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On this the 24th , day o f, May 2017 before me,

Day Month

Deborah L. Shaffer
Name of Notary Public

Year

personally appeared

ueborah Louise Shaffer 
Notary Public 

Minnesota
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subscribed to the within instrument, and 
acknowledged to me that he/she/they executed 
the same for the purposes therein stated.

WITNESS my hand and official seal.
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"Operating document -  Instruction for use" for 
submission in the Russian Federation

«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE”

ивЗ Инк., CniA / ev3 Inc., USA

_Regulatory Affairs Manager___
(должность/position)
_Julie Rivard________________

U . b u

(nodiffucb/signature)
«_24_»____May_____ 2017 Г.

«день» month (numerals) 

М.П. /S ta m p
4600 Nathan 
Plymouth, MN 
Tel: +1 763 398 7000  
www.ev3.net

«Эксплуатационная документация -  инструкция
по применению» для регистрации на 
территории Российской Федерации.

EverFlex Self-expanding Peripheral Stent with 
Entrust Delivery System

Самораскрывающийся периферический 
стент EverFlex с системой доставки Entrust

Manufactured by:
ev3 Inc., 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 

55442, USA

Производитель:
«ev3 Inc.» (ивЗ Инк.), США 

4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, 
USA

Manufacturing site: Производственная площадка:

ev3 Inc., 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 
55442, USA

«ev3 Inc.» (ивЗ Инк.), США 
4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, 

USA
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EverFlex^

Self-expanding Peripheral Stent with 
Entrust™ Delivery System 

Endoprothese peripherique auto-expansible avec 
systeme de mise en place Entrust™ 

Selbstexpandierender Stent mit 
Entrust™-Einfuhrsystem (peripheres System) 

Stent periferico autoespandibile 
con sistema di rilascio Entrust™

Stent periferico autoexpandible con 
sistema de aplicacion Entrust™ 

Sjalvexpanderande perifera stent 
med Entrust™ inforingssystem 

Zelfexpanderende stent voor het perifeer 
vaatstelsel met Entrust™ plaatsingssysteem 

Stent periferico auto-expansivel 
com sistema de introdu^ao Entrust™ 

Itsestaan laajeneva perifeerinen stentti ja 
Entrust™-asetusjarjestelma 

Selvekspanderende perifer stent 
med Entrust™ fremforingssystem

AUTOEKTElVOpCVO HEpiCpEpiKO 0TEVT
pE оиотпра хорпуПОП̂ : Entrust™

Ontagulo periferias sztent Entrust™ behelyezorendszerrel 
Самораскрывающийся периферический 

стент с системой доставки Entrust™ 

Samorozpr^zny stent do naczyh obwodowych 
z systemem wprowadzaj^cym Entrust™

Entrust™ Uygulama Sistemli Kendiliginden 
Genijieyen Periferal Stent 

Selvutvidende perifer stent med 
Entrust™ innforingssystem

Entrust™^^^^5tSi^iC^hMI3^^

English
INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION
The EverFlex S elf-expanding Peripheral S ten t w ith Entrust D elivery System  is a self-expanding  Nitinol s ten t 
system  in ten d ed  for p e rm a n en t im plan tation . The seif-expanding  s te n t is m ad e  o f a  n kke l t itan ium  alloy 
(Nitinol) a n d  com es p re -m o u n ted  o n  a  5 F, 0.035* over-the-w ire delivery system . The s ten t Is cu t from  a  Nitinol 
tu b e  d ra t has  a n  o p en  lattice design , a n d  has tan ta lu m  ra d io p a q u e  m arkers a t  th e  proxim al a n d  distal errds 
o f th e  s ten t. U pon d eploym en t, th e  s ten t achieves its p redeterm irred  d iam ete r an d  exerts a  constan t, g en tle  
ou tw ard  force to  estab lish  patency.
The E ntrust delivery system  Is show n in F igure 1. It has a  tiiaxlal shaft d esign  com prised  o f an  inrrer shaft (1), 
re trac tab le  o u te r sh ea th  (2), an d  a n  Isolation shea th  (3) for e a se  o f  u se d u ring  d e p lo y m e n t The ergonom ic 
d ep loym en t h and le  (8) has  a  rem ovable safety lock (9), d ep lo y m en t w heel (10), a n d  luer h u b  (6).
The distal p o rtion  o f th e  delivery system  (en la rged  section) con ta in s  tw o  rad io p aq u e  m arkers: o n e  m arker 
distal (4) an d  o n e  m arker proxim al (5) to  th e  constra ined  s t e n t  The d ista l m arker Is m o u n ted  o n  th e  retractab le 
o u te r  shea th  arrd th e  proxim al m arker is m o u n ted  o n  th e  lnr>er shaft. The EverFlex self-expanding  s ten t is 
constra ined  w ithin th e  o u te r shea th . The space is flushed  prior to  th e  p ro ced u re  th ro u g h  th e  luer hub. The 
o u te r shea th  term inates  distally in a  flexible ca th e te r tip  (7).
S ten t p ositioning a t th e  ta rg e t lesion is ach ieved  prior to  d ep lo y m en t utilizing th e  tw o  rad iopaque m arkers 
ar>d th e  rad iopaque  m arkers o n  th e  s ten t. For s ten t d ep loym en t, th e  safety lock is rem oved from  th e  han d le  to  
unlock th e  d ep loym en t w heel ar>d o u te r sh ea th . The o u te r s h ea th  re trac tion  is ach ieved  by slovdy ro tating  th e  
d ep loym en t w heel in th e  direction  ind icated  by th e  arrow  o n  th e  dep lo y m en t handle . C om ple te deploym en t 
o f th e  s ten t is ach ieved  w h e n  th e  rad io p aq u e  m arker o n  th e  o u te r  sh ea th  passes th e  proxim al rad iopaque 
m arker o n  th e  Inner sh a f t

Figure 1: EverFlex E n trust'" Delivery System

INDICATION FOR USE
Periphera l

The stent is ndicated for use in oedusioos. lesxxis at high nsk for abrupt closure or threatened dosure following percutaneous 
transhjminel angiopiasty (PTA), or lesions believed to be at high risk for restenosis foiiowing PTA in the common ikec, external 
iliac, superfidal femoral, proximal popliteal or subdavian arteries Stentmg is intended to improve and maniam artery lumnal 
diameter

CONTRAINDICATIONS
• Patients in whom anticoagular^ and/or aniiplateiet therapy is contraindicated
• Patients who exhibit persistent acute intraluminal thrombus of the proposed 1ееюп site, post thrombolytic therapy
• Perforation at the angnplasty site evidenced by extravasation of contrast medium
• Arteurysm of the artery to be treated.
• Patients with Imown hypersensitivity to nickel titanium
• Patients With uncorrected deeding disorders.
• A l o f the customary oontraindkatxxts for PTA.
• The EverFlex Self-expanding Peripheral Stent witti Entrust Debvery System is contramdksiled for use in the Carobd s le ry

WARNINGS
• The device is provxled STERILE for single use only. Do not reprocess or reslenlize Reprocessing and resterriizing could 

m e a s e  the of patient infedxxi and nsk of compromised device performance
• If abnormally high resistance is encountered et any time during the insertion procedure, do not force passage Forced 

passage may cause damage to the stent or vessel, pre-deployment, or result in deploymenl complicabons Carefully 
withdraw the stent system without deploying the stent

• If high resistance is felt when rotating the thumbwheel, do not force deployment Carefolty withdraw the stent system without 
deploying the stent

PRECAUTIONS
• Carefully inspect the slenie package and device prior to use to venty that no damage occurred during shipment
• Do not exceed 300 psi / 20 ATM while flushing the delivery system
• Do not use if the stent is partially deployed upon rerrwval from the package, or before starting the deployment procedure
• Always use a sheath during №e implant procedure to protect both the vessel and puncture site Support from a sheath is 

necessary to minimize lertgthening or shortening dun ig  stent deployment.
• Using a 0 014’  or 0.016* guidewire in a highly tortuous vessel, highly stenosed or calofied leson could result in crossing, 

tradung, or deptoymeni compbcatiorts
• Crossing and/or deployment complications may result from a lesion lumen diameter less than 2 mm.
• Torquing the device (multiple rotatiorts) may lead to difficulty or inability to deploy and/or move dewx  over the guxlewire
• Any slack in the system, inside or outside of the patient, could result in deptoying the stent beyorvl the target site
• Failure to completely remove the lockirtg pm arxl lube assembly can result in the nability to deploy, inoeased deployment 

force, or partial deployment.
• The stent system is not designed tor recaptunng or r^Dositioivng after esteblishirtg vessel appositxx)
• Failure to hold the handto in a fixed position may resull in foreshortening or lengthening of the stent
• The stent is гю1 designed to be lertgthened or shortened past its rxxnirtel length. Excessive stent lengthenmg or shortening 

may inaease the risk o f stent fracture
• Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
• Stent should not be expanded past its nominal diemeler
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POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The potential adverse effects (e.g.. comphcalions) that may occur and/or require intervention with the use of №is device indude, 
but are rwt limited to:

• Abrupt or sub-acute dosure
• Allergic reaction to device metenals 

or procedure medicatiorts
• Ailergn reachon to Nitinol
• Amputation
• Aneurysm
• Angina
• ArrhythiTva
• Arteno-venous fistuia
> Artery perforation or rupture
• Bleeding requinng transfusion
• Bruising
• Conffast medium reacton/renal 

failure
• Death

• Device breakage

PROCEDURE

PREPARATION PROCEDURES

• Dissection or intimal flap
• Edema
> Embolism
• Failure to deploy stent 
'  Fever
• Gastroinlestinal bleeding due to 

anticoagulabon
> Hematoma
> Hypertension/hypotension
> Infection
> fnflammabon
• Intraluminal thrombus
• Myocardial infarction

• Pain
> Partial stent def^oyment
• Pseudoemeurysm

• Renal failure requiring dalysis
• Renat insuffidertcy (new or 

worsening)
• Resterx>as
• Sepsis
• Shock
• Stent collapse or fracture
• Stent migratH3n
• Stent msplacemenl
• Stroke
• Surgical or endovascular intervention
• Thrombosis/ocdusion of the stent 
. Transient ischemic attack
> Venous thromboembolism

• Vessel spasm

WARNING:The dev ice  is p rov ided  STERiLE fo r s ing le  use on ly . Do not reprocess or 
resterilize . Reprocessing and re ste riliz in g  cou ld  increase the  r isk  o f pa tien t in fec t ion  and 
risk o f com prom ised dev ice perform ance. * •

1. R equ ired  Keme fo r  im p lan ta tio n  P rocedure

• 5-10 cc synnge filled with heparinized saline

• 0 035" guidewire

• Hemostatic sheath

• PTA balloon

2. S e lect S ten t Size

Measure the d iam et^ o f the reference vessel (proximal and distal to lesion). Refer to №e table below for stent diameter sizing. 
Measure the length of the target lesion. Choose a stent length that will extend proximal and distal to the target lesion.

Stent Diameter and Length S iz ing

Stent Diameter (mm) Reference Vessei Diameter (mm) Stent Length (mm)

5 3.5-4.5 20, 40. 60. 80.100, 120, 150
6 4 5 -5 .5 20,40, 60,80,100,120,150
7 5.5-6.5 20. 40, 60. 80,100, 120.150
8 6.5-7.5 20. 40, 60. 80,100,120,150

3. P rep a ra tion  o f S tan t D a liva ry  Systam

a. Open the shelf box lo reveal the pouch contaning the stent end delivery catheter

b. After careful inspection of the pouch, looking for damage to the sterile barher. carefully peel open the outer pouch and 
extract the tray with contents

c. Set the tray on a flat surface. Carefully remove the stent delivery system.

CAUT iO N: Ca refu iiy  in spect the  s te rile  package  and d ev ice  p r io r to  u se  to  verify  that 
no dam age occu rred  du ring  sh ipm ent. V erify  that the  red lo ck in g  p in  ia atill engaged 
w ith the handle.

CAUT iO N: Do not exceed 300 pa l / 20 ATM  w h ile  f lu sh in g  the de live ry  system .
d Attach a 5-10 cc syringe filled with heparinized salir>e to the proximal luer lock injection hub. Inject the saline solution 

through the guidewire lumen until it comes out the catheter tip. 

e. Examine the distal end of the catheter to ensure the stent is fully contained within the tip o f foe catheter.

CAUTION: Do not u se  if  the stent is  p a rtia lly  dep loyed  upon rem ova l from  the 
package, or before sta rting  the dep loym ent procedure .

STENT DEPLOYMENT PROCEDURE

1. In se rtio n  o f S haa th  and O u id aw ira

a. Gain access at the appropriate site using a sheafo with a hemostatic vah/e that is compatible with a 5 F delivery system. If 
the tfiac artery is treated, the access site is the common femoral artery. If the subdavian artery is treated, the access site is 
the brachid or axillary artery

CAUTION: A lw ays  use  a sheath  du ring  the  im p lan t p ro cedure  to  p ro tect both 
the v e sse l and punctu re  site. Sup po rt from  a shea th  is  n e ce ssa ry  to m in im ize  
lengthen ing o r sho rten ing  du ring  stent dep loym ent, 

b Insert a 0 035' guidewve of appropriate length across the target lesion via the sheath.

CAUTION: U s in g  a 0.014” o r 0.018” gu idew ire  in  a h igh ly  to rtuous vesse l, h igh ly  
steno sed  o r ca lc if ie d  les ion  cou ld  re su lt in c ro ss in g , track ing , o r dep loym ent 
com p lica tions.

2. D ila tio n  o f L o t io n

Pre-dilale the lesion using standard PTA techniques. Remove the PTA balloon from the patient while mainlaining lesion access 
with the guidewire

CAUTION: C ro ss in g  and/or dep loym ent com p lic a tio n s  m ay re su lt from  a le s ion  lum en 
diam eter le s s  than 2 mm.

3. In tro d u c tio n  o f S ten t D t liv e ry  System

Advance the device over foe guidewire through the hemostatic valve and sheath.

WARNING: If abnorm a lly  h igh resistance is encountered  at any tim e  du rin g  the  insertion  
procedure, do not force passage. Forced passage m ay cause dam age to  the  stent o r vessei, 
pre -dep loym ent, o r resu lt in d ep loym en t com p lica tions. Ca re fu iiy  w ithd raw  the  stent 
system w ithou t dep loy ing  the  stent.

CAUTION: Torqu ing the dev ice  (m ultip le  ro ta tion s) m ay lead to d ifficu lty  o r inab ility  to  
dep loy  and/or m ove dev ice  ove r the gu idew ire.

4. S ten t D ep loym en t

a Advance foe delivery system until the distal (leading) radiopaque marker is distal lo the target lesion, 

b PuH back on the delrvery system until there is no slack in the delivery system and the radiopaque markers extend distal and 
proximal lo the target Iraion

CAUTION: Any s la ck  in the ayatem , in s id e  o r ou ts ide  o f the patient, cou ld  re su lt in 
dep loy ing  the stent beyond the ta rget s ite .

c. Completely remove the locking pin and tube assembly by gently pulling m the direction indicated by the arrow on foe pin 
Discard the locking pin and attached tube assembly.

CAUTION: Fa ilu re  to com p le te ly  rem ove the lo ck in g  p in  and  tube a ssem b ly  can 
resu lt in the in ab ility  to deploy, in crea sed  dep loym en t fo rce , o r partia l deploym ent.

d. Visually confirm foal foe radiopaque markers still extend distal and proximal to the t a ^ t  lesion. Reposition if necessary

e. Inrtiate stent deployment by pinning down (holding) the handle in a  fixed position and slowly rotating the thumbwheel in the 
direction indicated by the arrow on foe handle (Figure 1).

NOTE: H a second hand is used to hold the delivery system, gently support the delrveiy system at the gold isolation 
sheath. Do not constrict the silver outer sheath during depfoyment.

CAUTION: The sten t system  is  no t d e s ig ned  fo r  recap tu ring  o r repos ition in g  after 
e stab lish in g  v e sse i appos ition .

f  Once the stent distal radiopaque markers are approximately 1 mm to 3 mm distal of the outer sheath marker, and prior to 
achieving vessel apposition, reposition stent as needed using stent radiopaque i n f e r s  

g. Dunng release o f foe stent, foe whole length erf the flexible deployment system should be kept as straight as possible.
In order to ensure that no slack is introduced to the delivery system, hold the handle stationary and fixed. Depfoyment is 
compiele when the outer sheath marker reaches the inner shaft marker and the stent is released.

WARNING: If h igh resistance  is fe lt w hen in it ia lly  ro ta t ing  the  thum bw heel, do no t force 
dep loym ent. C a re fu iiy  w ithd raw  the  stent system  w ith o u t dep loy in g  the  stent.

C A U T iO N : F a i lu r e  t o  h o ld  t h e  h a n d l e  in  a  f i x e d  p o s i t i o n  m a y  r e s u l t  in  f o r e s h o r t e n i n g  
o r  l e n g t h e n i n g  o f  t h e  s t e n t .

C A U T IO N : T h e  s t e n t  i s  n o t  d e s i g n e d  t o  b e  l e n g t h e n e d  o r  s h o r t e n e d  p a s t  i t s  n o m in a l  
l e n g t h .  E x c e s s iv e  s t e n t  l e n g t h e n i n g  o r  s h o r t e n i n g  m a y  i n c r e a s e  t h e  r i s k  o f  s t e n t  
f r a c tu r e .

NOTE: If more than one stent is needed, place the dislal stent first ff overlap of sequential stents is necessary, the amount 
o f overlap should be kept to a minimum.

5. P o t t  S ten t D tp lo y m a n t

a. While using fluoroscopy frrflowing stent depfoyment, wilhrfraw the entire delivery system as one ur>H. over the guidewire, 
into the catheter sheath and out of foe body. Remove foe delivery system from the giidewire 

b Using fluoroscopy, visuakze the stent to verify full depfoyment.

c If incomplete expaision exists within foe s tm t at any point along the lesion, post depfoyment balloon dilation may be 
performed.

CAUTION: U se  caution  w hen c ro s s in g  a dep loyed  stent w ith  any ad junct dev ice. 

CAUTION: S ten t sho u ld  not be expanded pa st its  nom ina l diameter.
d. To dilate the stent, select an r^ipropriate size PTA balloon catheter and dilate with conventional technique. The inflation 

diameter of the PTA balloon should approximate the diameter o f foe reference vessel.

e. Confirm full stent expansion is compiele. then remove foe PTA balloon from foe patient 

f Remove foe guidewire and sheath from the body.

g. Close entry wound as appropnate 

h Discard the delivery system, guidewire arxl sheath.

M R I IN F O R M A T IO N  

MR CONDITIONAL
Nondin icel testing demonstrated that foe E ve rf lex Self-expanding Peripheral Stent with Entrust Defivery System stent is MR 
Conditional A patient may be scanned safdy, immediately after stent placement under foe following conditions:

• Static magnetic field of 3-Tesla or 1.5-Tesla
• Maximum spatial gradenl magnetic field o f 720-Gauss/cm or less

• Normal operating mode (maximum W B A -S ^  o f 2 0  W/kg) Ux 15 minutes of scanning
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MRI-RELATED TEMPERATURE RISE
In non-dinical testing, the EverFlex Self-expanding Petipheral Stent ул№ Entrust Delivery System stent prorkjced the following 
temperature nses during MRI performed for 15-minutes o f scanning (i.e.. per pulse sequence) in 1.5-Tesla/64-MHz (Magnetom. 
Siemens IHedicel Solutions, k^ve m , PA Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal held 
scanner) and 3-Teslaf12S-MHz (Excite, HDx, Software 14X M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W l) MR systems;

SYMBOL LEGEND

S in g le , 8m m  x  8 0 m m 1 .5 -T 3 .0 -T

M R  system  reported, w ho le  body averaged SAR  (W /kg) 2.9 2.9

C atorim etry m easured values, w ho le body averaged S A R  (W /kg) 2.1 2.7

H ighest tem perature rise (*C) 2.0 2.4

S in g le , 8m m  x  1 2 0 m m 1 .5 -T 3 .0 -T

MR system  reported, w ho le body ave raged SAR  (W /kg) 2.9 2.9

Calorim eby m easured values, w ho le  body averaged SAR  (W /kg) 2,1 2.7

H ighest tem perature r ise (*C) 2.9 3.7

These temperature changes will not pose a hazard to a patient under the ctxiditions indicated above It is recommended that 
patients register concttions under which foe implani may be scanned safely with foe MedicAlert Foundation (www.medicelert.org) 
or equivalent organization 

A rtifa c t In fo rm ation

MR image quality may be compromised if foe area o f interest is in the exact same area or relatively dose to the position of the 
stent. Therefore, optimization o f MR imaging parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.

WARRANTY DISCLAIMER
Although fois product has been manufactured under carefully controlled conditions, ev3 Inc. has no control over the conditions 
under which this product is used ev3 Inc. therefore disdaims afl warranties, both express and iir^Xied, with respect to the product 
induding, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. ev3 Inc. shaN not be liable to 
any person or entity for any medical expenses or any direct, inddental or consequential damages caused by any use, defect, failure 
or malfunction of the product, whether a daim for such damages is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person 
has any authority to bind ev3 Inc. to any representation or warranty with respect to the product. The exdusions and lirmlalions set 
out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene mandatory provisions ol apf^icable law. If any part 
or term of this Disctaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflict svith am icab le law by a court of competent 
jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligalions 
shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid

d M anufacturer

Authorized representative 
in the European com m unity

as C onsult instructions fo r use

|STQIJLE^0{
S terilized u sing e thylene o xide

[rEI C ata logue num ber

Ш Batch code
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Fran^ais

MODE D’EMPLOl
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'enctoproth^se pdhph^rique aulo«xpansible EverFlex avec syst^me de m se en place EnirusI est un syst^me d’endoproth6se 
auto-expans4)le en nrtinol destm6 d une mplantabon definitive. L’endoprothese auto-expansible, en attiage de nickel et de tilane 
(rabnol), est кугбе premontee sur un systeme de mise en place de 0 , 8 ^  mm (0,035 pouce), SF. L’endoprothese, se compose d un 
tube de nrtinol avec un design de maples ргМесоирёез et comporle des merqueurs radKHspaques en tantale d ses extremrtds 
proximate et distale Une fois deptoyde, rendoprothdse atteint son diarndtre pfddetefmine et exerce une force moddrde constante 
vers rextdneur afin de rdtablir la permdabiliie de I'arldre

Le systdme de m se en place Entrust est Klustre d la Figure 1. II comporte un corps triaxial composd d’un corps interne (1). d’une 
gaine exteme retractable (2) et d une game d'isoletion (3) qui faalite I'utilisetion du dispositif tors du deploiemenl. La poignee de 
deploiemeni ergonormque (8) comporte un verrou de sdcurite amovible (9), une molette de deploiement (10) et un embout Luer (6).

La pame distale du systdme de mise en place (parlie eiargn) comporte deux marqueurs radioopaques: un marqueur distal (4) 
et un marqueur proximal (5) d rendoprothdse non deptoyde Le marqueur distal est monte sur la game exteme retractable et le 
marqueur proximal sur le corps mteme. L'etxloprolhese auto-expansible EverFlex est compnmee d I'mterieur de la game exteme 
L’espace est nncd avert I’lrtervenbon via I’embout Luer La game exteme se lermme distalement par un embout de catheter 
flexible (7).

Ev En em en ts  in d Es ir a b l e s  p o t e n t ie ls
Les effets inddsirebles po te rti^s  (ex : con^ications) susceptibles de se produke et/ou de necessiler une intervention lors de 
I’utilisation de ce dispositif induent:

• Fermeture soudaine ou subaigue
• Reaction ailergique aux maienaux 

composant le dispoeitif ou aux 
medicamerts utilises pendart 
I'mterverkion

• Reaction afiergique au nitinol

• Amprtation
• Anevnsme
• Angor
• Arythme
• Fistule arteriovemeuse
• Perforation ou rupture d une artere
• Hemorragie necessitant une 

transfusion
• Contusion
• Reaction d regent de contrasle/ 

insuffisance rdnale
• Deeds
• Rupture du d i^m silif
• Dissection ou lambeau inbmal

• CEddme
> Embolie
• Incapactte d ddployer 

fendoprolhese
• Fidvre
• Hemofregie gastro-inlestmale due d 

fanticoegulolherapie
. Hematome
• HypertensiorVhypcilension
• Infection
« Inflammation
• Thrombus intraluminal
• Infarctus du myocarde
• Douleur
• Ddploiemert pertiel de 

reridoprothdse
• Pseudoandvnsme
• Insuflisence rdr^ale ndcessitart 

une dialyse

• Insuffisance rdnale (nouvele ou 
aggravation)

• Sepsis
• Choc
• Affassentert ou rupture de 

rendoprothdse
• Migration de I'erxloprothese
• Mauvas posibonnement de 

rendoprothdse
• Accident vasedare cdrebral
• Intervention chirurgicale ou 

eridovasculaire
• Thrombose/ocdusion de 

rendoprotf)dse
• Accidert ischemique transiloire
• Thromboembolie veineuse
• Spasme vasculaire

Le poerbonnemert de rendoprothdse au niveau de la Idsion abide esi effectud avert le ddploiemert grdee aux deux marqueurs 
rarkoopaques et aux marqueurs radevopaques situds sur rendoprothdse. Pour le ddploiement de rendoprothdse, le verrou de 
sdeurtd est rebrd de la poignde pour ddbloquer la molette de ddploiemeni e l la game exteme La rdtractmn de la gane exteme est 
obtenue en loumart lertemert la motelte de ddploiemert dans la direction mdiqude par la fldche sur la poignde de ddploiemert 
Le ddploiemert complet de rendoprotfidse esi rdalisd kxsque le marqueur radm-opaque sur la gane exteme ddpasse le marqueur 
radMMipeque proKxnal sur le corps interne

p r o c e d u r e

РРОСЁОиРЕЗ DE PREPARATION

INDICATIONS D'UTILISATION
U sage pdriphdrique
L'utilisabon de rendoprothdse est mdiqude dans le traitemert des occlusions, des Idsions prdsentant un risque dievd de fermeture
soudame ou immnerte suite d une angiopldstie transkjmirtale percutande (ATP), ou des Idsions supposdes prdserter un risque
dievd de restdnose sate d une ATP dans I'artdre Hiaque primitive ou exteme, fdnmrele superfiaelie, poplitde proximele ou sous-
davidre La pose (Tune endoprolhdse est destinde d amdliorer el d maintenir le diamdtre de la lumidre de I'arldre

CONTRE-INDICATIONS
• Patients chez lesquels un ira lem ert anticoagulart eUou anbptaqueltaire est oontre-indK)ud
• Palierts prdsertart un thrombus rntrakimmal aigu persislart au niveeu du site de b  Idsion abide, s a le  d un Iraitement 

thrombolytique
• Perforation au niveeu du srte de fangioplastie mise en dvidence par I'extrevasalion du produil de cortraste.
> Andvnsme de I'artdre d trailer
• Pabents prdsertart une hypersertsibilitd connue au nickel-blane
• Pabenls prdsertart des troubles de b  coagulabon non corrigds
• Toutes les oortre-mdicabons habituelles de I’ATP.
• L'utilisabon de rendoprothdse pdriphdrique aulo-expansibb EverFlex avec sysidme de mtse en place Entrust est conire-indiqude 

dans Tarldre carobde.

AVERTISSEMENTS
• Ce dispositif est foumi STERILE e l est destmd d un usage unique. Ne pas retrailer ni restdriliser. Le retraitemert el b  

restdribsation peuvert acexotre b  nsgue d'infeebon pour b  patient et compromettre b s  performances du disposibf.
• En C8S de rdsistance anormafemert dievde. d tout moment au cours de b  proeddure (finsertion. ne pas forcer b  passage. Un 

passage fotod peul endommager rendoprothdse ou b  vaisseau, entralner b  prd-ddploiemert ou des complicabons tors du 
ddploiemert Retirer b  systdme d'endoprotftdse avec prdcauhon sans ddployer Tenctoprolhdse.

• En cas de rdsrstance importante tors de b  rotation de b  motette, ne pas forcer b  ddploiemert. Retirer avec prdcaution b  
sysidme ifendoprolhdse sans ddployer ceie-ci.

p r e c a u tio n s
• Inspecter sotgneusemert I’embeflage s tdnb et b  disposibf avert ubltsebon pour vdnfier que rbn  n'a d b  endommagd au cours 

du transport
• Ne pas ddpasser 300 psi /  20 ATM tors du ringage du sysidme de гтнзе en place
• Ne pas ubiiser si rendoprothdse est partbllement ddptoyde tors du retrait de I'emballage ou avert de commencer b  proeddure 

de ddptoiemenl
• Toujours utiliser une game pour b  proeddure d'impbntebon afin de protdger b  vaisseau el b  site de ponction Le recours d une 

game est ndcessaire pour luniler I’altongement ou b  reccourcissemeni p ^ a n l  b  ddploiemert de rendoprothdse
• L’utilisabon d’un guide de 0,36 mm ou 0,46 mm (0,014 po ou 0,018 po) dans un vaisseau trds lortueux, hautement stdnosd ou 

une IdsKm calafide peul provoquer des complications de franchasemenl, de suivi ou de ddploiemert
> Les complicabons de franctiissement et/ou de ddplobment peuvert entralner une Idsion causde par une lurradre (Tun dbmdtre 

irkdneur d 2 mm
• Une torsion du dispoeibl (rolatione multipbs) peul gdner ou rendre impossibb b  ddpiaem ert et/ou b  ddpbcemenl du disposiUf 

s u rb g u d e
• Trxjt jeu dans b  systdme. d rmtdneur ou d I'extdneur du corps du pabert. peut ertratner un ddploiement de rendoprothdse 

au4le b  du srte abb.
• Le fart de ne pas rebrer compbtemert I'ergol de verroulbge et fensem bb de lubuture peut empdcTter b  ddploiemert, augmenler 

b  force de ddplaement ou provoquer un ddptoiemenl pa rM
• Le systdme (fendoprolhdse n'est pas congu pour une recapture ou un reposilKmnement une foe b  posrtionnemert ddtermmd 

dans b  vaeseau.
> Le fart de ne pas b n r  b  poignde en position fixe peut entralner un raccourcissemert ou un allongemert de rendoprothdse.

• L’endoprothdse n'est pas congue pour dire allongde ou raccouroe eu-deb de sa longueur nom nab. Un allongement ou un 
raccourcissemeni exoessifs de rendoprothdse peuveni accroflre b  risque de fracture de rendoprothdse.

• Faire preuve de prudence tors de la traversde de rendoprothdse ddptoyde avec tout autre dispositif.
• L’endoprothdse ne dort pas dtre dilalde au-deb de son dbmdtre nominal

AVERTISSEMENT: Ce d is p o s it if  est fou rn i 5ТЁВ1кЕ e t est destind  i  un usage un ique. Ne pas 
re tra ite r n l restdrilise r. Le re tra ltem en t e t la re std riilsa tlon  peuven t accrottre le risque 
d 'in fec tion  pour le pa tient et com prom ettre  tes perfo rm ances du d ispos itif.

1. Matdriel ndcessaire pour ia procedure d'Implantatlon
• Senngue de 5 d 10 cc rem plb de sdrum physiologique hdpannd

• Guide de 0,889 mm (0,035 pouce)

• Game hdmosbtique

• BeHooneKTATP

2. Sebetion ds la taille de rendoprothdse
Mesurer b  ckamdlre du vaisseau de rdfdrence (proximal e l distal par rapport d b  Idsion). Se reporter au ЬЫеаи a-dessous pour 
b  ddlerminabon du diamdtre de rendoprothdse Mesurer b  longueur de b  Idsion abide. Choisir une longueur derKloprolhdse 
permettanl b  cbploieinenl proxvnal el distal par rapport d b  bsion abide

C ho ix  du diametre e t de la longueur de I’endopro these

Diamdtre de Dlan>etre du vaisseau Longueur de
rendoprothdse (mm) de reference (mm) rendoprothdse (mm)

5 3.5-4,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
6 4.5-5,5 20,40,60, 80,100, 120,150
7 5,5-6.5 20. 40. 60, 80,100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40. 60. 80,100,120.150

3. Prdparation du systems de mise en place de rendoprothdse

a. Ouvrir b  conditionnement pour acedder au sachet cortenani rerKloprothdse et le cathdter de m se  en place

b. Aprds inspection soigneuse du sachet pour vdnfier que b  sceau stdnb n'est pas erxtommagd, ouvnr avec prdcaution b  sachet 
exteme et extreme b  pbleEiu avec son cortenu

c. Mettre b  p labau sur une surface plate. Retirer avec som b  systdme de mise en place de rendoprothdse 

ATTENTION : Inspector so igneusem en t I’em ba llage  s te r ile  et le d is p o s it if  avant 
u tilisa tion  pour verifie r que rien n ’a ete endom m agd au co u rs  du transport. V erifie r que 
I'ergot de verrou illage  rouge eat enco re  engage dan s  la po ignee.

ATTENTION : Ne pas depasaer 300 pa l I 20 ATM  lo rs  du ringage du syatdm e de m ise  en 
p lace.

d. Anecher une seringue de 5 d 10 cc rem plb de sdrum physiologique hdparind au port cfinjecSon proximal du raccord Luer 
Injecter b  sdrum physiologique d Iravers b  lum dre du guide jusqu'd ce qu’il ressoile d I'extrdmrtd du cathdler

e Examiner I’extrdmrtd dis lab du cathdter pour s’assurer que rendoprothdse se trouve compbternent d I'inldrieur de b  pomte du 
(»thdbr.

ATTENTION ; Ne paa u tilise r s i I’e ndop ro these  eat partie llem ent dep loyee lo rs  du retrait 
de I'em ballage ou event de com m ence r la p ro cedure  de  deplo iem ent.

PROCEDURE DE DEPLOIEMENT DE L'ENDOPROTHESE
1. Insertion de la gaine et du guide

a. Acedder au site approphd d ГакЬ (Tune game m m e  d’une valve hdrmstalique compafible avec un systeme de m se en place 
de 5F. Si Tandre ikaque est iraitde. le site d’aceds est I’artdre fdmorab commune Si I'andre sous-davidre esi iraitde, b  srte 
d'aceds est I’andre brachiab ou I'artdre axillaire

ATTENTION : Toujou rs u tilise r une ga ine  po u r la p ro cedure  d 'im p lan ta tion  afin de 
pro teger le v a isse au  et le s ite  de ponction . Le  re cou rs  a une ga ine  eat necessa ire  pour 
lim ite r I’a llongem ent ou le ra ccou rc isaem en t pendan t le dep lo iem en t de I'endoprothese. 

b Insdrer un guide de 0,889 mm (0,035 pouce) de longueur appropnde dans b  Ьзюп a b b  par b  gaine

ATTENTION : L ’u tiliea tion  d ’un gu ide  de 0,36 mm ou 0,46 mm (0,014 po ou 0,018 po) 
dans un v a isse au  tree to rtueux, hautem ent s tenoae  ou une les ion  ca lc if ie s  peut 
p rovoquer d e s com p lic a tio n s  de franch iasem ent, da su iv i ou  de deplo iem ent.

2. Dilatation ds la Idsion
Prddiblei b  idsion au moyen de techniques dassiques (ТАТР Retirer b  baUonnet <TATP du patient lout en mamtenant I’accds d la 
bsion d I’aide du guide.

ATTENTION : Lee com p lic a tio n s  de franch iasem en t et/ou de dep lo iem ent peuvent 
entra iner une le s ion  ca u se s  pa r une lum iere  d 'un  d iam etre  in fe rieur a 2 mm.

3. Introduction du systdme de mite en place de I'endoprothdee
Faire progresser b  dispositif sur b  guide d travers b  valve hdmostatique et b  game.

AVERTISSEMENT: En cas de rdsistance anorm alem ent dievde, d tou t m om ent au cours de 
la proeddure d in se rt lo n , ne pas forcer le passage. Un passage fored peut endom m ager 
I'endoprothdse ou le vaisseau, entra lner le prd -ddp lo lem ent ou des com plications lors du 
ddploiem ent. Retirer le systdme d'endoprothdse avec prdcaution sans ddployer I'endoprothdse.

ATTENTION : Une to rs io n  du d is p o s it if  (ro ta tions m u ltip le s) peut gener ou rendre 
im poaa ib le  le dep lo iem en t et/ou le dep lacem en t du d is p o s it if  s u r  le guide.

4. Odpioiement de I’endoprothdea
a. Faire progresser b  systeme de mise en place jusqu'd ce que b  marqueur radki-opaque distel (evani) sort en position distale 

par rapport d la bsion cibbe

b Tirer vers I’arridre sur b  systeme de mise en place jusqu'd ce qu'il n’y  ail plus de jeu dans le systdme de rmse en place et que 
b s  marqueurs radio-<x>aques sobnt en position proximab et disteb par rapport d b  bsion abide
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ATTENTION : Tout jeu dans le system a, a I'in te riaur ou  a I'exterieur du c o rp s  du patient, 
peut entrainer un dep lo iem ent de I’endopro these  au*dela du s ite  c ib le .

\
Goupilte de verroulliage

Retirer enbdrement la goupiile de vecroudlage e< ГепзетЫе de tiA>e rouge en tirant dans la direction de la fl6cbe ndiqu^e sur 
la goupifle. Rebrer cornpl^temenl les 2 6ldments

ATTENTION : No pas retirer la goup iile  de ve rrou illa ge  et le tube  rouge peut em pecher 
le deplo iem ent, augm enter la fo rce  de dep lo iem en t ou  p rovoquer un dep lo iem ent 
partiel.

d. Vdnfier que les marqueurs ratko-opaques soient Кхфигз ел positKin p ro x im o  e( deta le par rapport A la lAston ctblAe. 
Reposrtiortner si rtScessaire.

e. DAbuter le dAploiemenl de I'endoprothAse en lerunt la poignAe en position fixe e l en faisant loumer doucemeni la molefle 
dans la drection indK^uAe par la AAche sur la poignAe (Figure 1).

REMARQUE: Si une deuxiAme main est uUisAe pour matnlenir le systAme d'insertion. soutenir doucemeni le syslAme 
( f insertcn au niveau de la game (fisolation dorAe Ne pas Alrangler la game exteme argenlAe pendant le dApkxemenl

INFORMATIONS RELATIVES A LTRM

COMPATIBILITE irm
le s  tests non diniques dAmontrent que I'endoprothAse pAriphArique aulo^xpansible EverFlex avec systAme de mise en place 
Entrust est compatible avec I IRM sous certaines conditions. Un patient peut subir un scanner en toule sAcuntA, juste aprAs la mse 
en place de I'endoprothAse dens les corxktions sulvantes:

• Champ magnAlique stabque (furte force de t.5  ou 3  teslas
« Gradient spatial de champ m a ^ t iq u e  infArieur ou Agal A 720 gauss/cm
• Mode de fonctionnement normal (taux tfabsorption spAdfique [TASl pour le corps er^ier de 2,0 W/kg au maximum) pendant 

15 minutes de balayage

AUGMENTATION DE LA TEMPERATURE LIEE A L'iRM
Dens les tests non climques, I’endoprothAse pAnphArique auto^xpansible EverFlex avec syslAme de m se en place Entrust 
a produit les augmentatnns de te n ^ a tu r e  smvanles lors <fun balayage de 15 m nutes en IRM (c'est-A-dire par sAquence 
(fimpulsions) avec des systAmes t.5tesla/64 MHz (Magnetom, Siernens Medical Solutions. Malvern, PA. Etats-Unis, logiciel 
Numans/4. Version Syngo MR 20026 DHHS b lm d a ^  actif. champ honzonlal) at 3 teslaM28 MHz (Excde, HOx, logiciel 14X M5, 
General Electric Healthcare. Milwaukee, W l, Etats-Ums)

Argent

ATTENTION : Le eyeteme d ’endopro theee n ’eet pae congu  pour une recapture  ou un 
repoe itionnem ent une fo ie  le p o sitio nnem en t determ ine dans le va isseau.

f. Une fois que les marqueurs radiocpaques distaux de I'endoprodiAse se irouvent A environ 1 A 3 mm du marqueur de la game 
exteme de manAre distale, el avani <ТаПеш(]ге la position voulue dans le vaisseau, repositiormer I'erKloprolhAse si nAcessaire 
A I’aide des marqueun radKxipeques de TendoprolhAse.

g. Pendant la libAraOon de rendoprothAse, le syslAme de dAploiement flexible d o t Atre maintenu aussi droit que possible sur 
toute sa longueur. Afin de s'assurer qu’il n'y a pas de jeu dans le systAme de mise en place, ienir la poignAe immsbile e l Axe 
le  dAploiemeni est terminA kxsque le marqueur de la gaine exteme atteinl le marqueur du corps mieme et que I’endoprothAse 
esi libArAe.

AVERTISSEMENT: En ca t de rAsIstanca im p o rta n U  lo rs  da  la ro ta t ion  in it la ia  da  la m ole tta, na 
pas forcar la  dAp lo lam ant. Ratlrar avac p rAcautlon  la systAm a d 'andopro thAsa sans dAp loyer 
ca lla-ci.

ATTENTION : La fait da na pas ten ir la po ignAe an po s it io n  f ixe  peut entra lnar un 
raccou rc issam an t ou un a llongam am  da I'andoprothasa.
ATTENTION ; L ’andoprothasa n 'ast pas congue pour atre a llongea ou  raccou rc ia  
au-dela de sa longueur nom inate. Un a llongem ent ou  un raccou rc issem en t e xce ss ifs  de 
I’endoprothese peuvent accroTtre ie r isque de fracture de I'endoprothAse.
REMARQUE : Si plusiews endoprolhAses son! nAcessaires, mettre en place I'erxloprothAse la plus disiale (fabord S  un 
chevauchemerk des erxloprottiAses sAquenbelles est nAcessaire. le chevauchemerH doit Atre rninime

5. AprAs It dAploiAmsnt dt I’tnAoprothAse
a Sous fluoroscopie rAalisAe aprAs ie dApkxement de I'endoprothAse. rebrer I’lntAgraklA du syslAme de m se en place d un seui 

tenani, en le fasant passer sur le guide, dens le game du cathAter el hors du corps du patient. Retirer le syslAme de mise en 
place du guide

b. Sous fluoroscopie, vnualiser TendoprothAse poix vAnfier qu'ebe est compiAlemeni dAployAe

c. Si rexpansion de I’endoprothAse est mcomplAte A quelque erxlroit que ce sod de la lAsion. une diiatabon du ballonnet posl- 
dAploiemenl peut Atre effectuAe.

ATTENTION : Fe ira  prauve de p rudence  lo re  da la traversAe de I'endoprothAse depioyAe 
avec tout autre d ispos itif.

ATTENTION : L ’endopro these  ne do it pa s etre d ila tee  au*dela de son  diam etre nom inal.
d Pour (Mater I’endoprothAse. sAtectionner un cathAter A balkmnet ifATP de la leille eppropriAe et le dealer en suivanl le 

teclwque dassique. Le diamAlre de gonflement du ballonnel d ’ATP doil correspondre approximairvemeni au diemAtre du 
vaisseau de rAfArence

e. VAnfier que Гехрагоюп de rendoprothAse est complAte. puts retirer le balonnel dATP du corps du patient 

f  Retirer le guide et la game du corps du patient 

g Refermer le sAe ifenAAe de la tegon appropnAe 

h Ekmmer le systAme de mise en place, le guide e l la game

Unique, 8 mm x  80 mm 1,5T 3,0 T

SystAme d’IRM signalA, TAS moyen pour le corps entier (W/kg) 

Valeurs calorimAtriques mesurAes, TAS moyen pour le corps

2.9 2,9

entier (W/kg) 2.1 2.7

Augmentation de tempArature la plus AlevAe (*C) 2.0 2.4

Unique, 8 mm x 120 mm 1,5T 3,0 T

SystAme d'IRM signalA, TAS moyen pour le corps entier (W/kg) 
Valeurs calorimAtnques mesurAes. TAS moyen pour le софе

2,9 2.9

entier (WAg) 2.1 2.7

Augmentation de tempArature la plus AlevAe (*C) 2.9 3.7

Ces variations de lempAralure ne prAsenleni aucun risr^ue pour le patient rlans les conditions indiquAes ci-dessus Nous 
recommandons de consigner les corxfibons dans lesquelles I’implarA peut Atre balayA en toute sAcuntA auprAs de la MedicAlert 
Foundation (www.medicalert.org) ou un organeme Aquivaleni

In fo rm a tio n  s u r las  a rtA facta

La quaktA de I'lmage obtenue par IRM peut Atre compromise si la гАдюп d’lntArAt se situe exactement dans la mAme zone ou 
reialivement proche rie remplacemenl de I'erxloprothAse Par consAquent. il peut a’avArer nAr»ssaire d’optimiser les paramAtres 
(flRM  pour compenser la prAsenoe de ce dispositif.

L E G E N D E  D E S  S Y M B O L E S

d Fabricant

1 “  i » - i
ReprAsentant agrAA dans I’UE

□ B
Consulter le mode d'emploi

|s ie r u |eo{ StArilisA A I'oxyde d'AthylAne

RAfArence catalogue

flOT] Code du lot

f
Tenir au sec

ф: Conserver A I'abri de la lumiAre du soleit

Utillser avant le

® Ne pas rAutiliser

Ф Ne pas utillser si i'emballage est erxlommagA

Ш
TAIAphone

Fax

|Rx  On lyj
Pour utilisation sur ordonnance uniquement.

d Eni de  g a r a n t ie
Bien que notre produit ail AtA fabriquA dans des condibons soigneusement surveillAes. ev3 Inc. n’est pas responsable des 
conditions d'ubbsalion du produrt ev3 кю  dAdme par consAquenI toute responsabilrtA, explicile ou implicite, concernant le 
produil. notamment toute garantie implkate de quaIrtA merchande ou dadaptation A un usage perticuber. ev3 Inc. ne saurait 
Atre responsable auprAs de qmcongue, perscmne morale ou physique, des frais mAdmaux ou Aventuels prAjudces drects rxi 
mdirects causAs par I’utiloabon, le dAfaul, la dAfaiMance ou le dysfoncbormement du produit, qu’une rAclemation concernant de 
lets prAfudices soil basAe sur la garantie, un con ira l un tort ou autre Aucune personne n'a autontA pour obliger ev3 Inc A une 
quelconque respcxisabililA ou garantie relative au produit. Les exclusions e l hmtes exposAes ci-dessus ne soni pas desbnAes A 
contrevenir aux disposibons obJigetoires de la loi en vigueur et ne doiveni pas Atre inlerprAIAes comme lelles. Si une paitie ou une 
clause du prAsent DAni de garantie Alait jugAe iUAgale. inapplicabie ou conlraire A une loi en vigueur par un tnbunal d'une juridiclion 
compAlente, la valicbtA des autres parties ou clauses du prteent DAni de garantie n'en serait pas affectAe el tous les droits et 
obtigabons devraienl Atre mterprAIAs el appliquAs comme si le prAsenI DAni de garantie ne conterrail pas la partie ou la dause 
jugAe non valide
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Deutsch

GEBRAUCHSANWEISUNG

gerAteb e s c h r e ib u n g
Oer EverRex sdbstexpand^rende Stem m t Entrust-Eirtfohrsystem (penpheres System) ist etn set>stexpandierendes Nibnol- 
Slentsysiem fur d «  ретлвпегме knpiamation Der selbstexpandierende Stent isl eus einer Ntcket-Trtan-Legierung (Nibnot) 
hergesteltt und w id  vcxmontieft aut «nem  5F 0.889 mm (0.035 Z o l) EirrfUhrsyslem mit Fuhiungsdraht geliefert Oer Nilinol-StenI 
ist etn gitterfonriiges Rohrchen mit rontgenundurchlaesigen Maduemngen aus Tantal am proximaien und distaten Ende Nach def 
ExpandKfung eneichl der Stem semen vorbeslimmten Ourchmesser und UbI einen tonstenten, letcbten Druck nach aufien aus. 
urn d№ Ourchgangigkeit zu gewahrleislen.

Das Entrusl-Einfuhrsystem ist dargeslelll m Abbildung 1. Es hat einen dreiaxialen SchafI, bestehend aus einem inneren 
Schaft (1). einer lOckziehbaren euQeren Schleuse (2) und einer Isolationssdtieuse (3), die die Venwendung wehrertd der 
Freisetzung erteichterl Der ergonomisch geformte Griff zur Freisetzung (8) hat an e  entfembare Sicherungsvemegelung (9). ein 
Frasetzungsr&dchen (10) und einen Luer-Ansatz (6)

Der (totale Anieri des Einfuhrsyslems (vergrofieder Beteich} enthalt zwei rontgenundurchlassige Markierungen eme Martuerung 
dislel (4) und eme Ivlatkienmg proximet (5) zum aufgewickeilen Stent. Die distale Markierung ist auf der ruckziehbaren aufieren 
ScNeuse urtd die proximale Martuerung ist auf dem inneren SchafI angebrachl. Der sebstexpandierende Everflex Stent e l 
irmeihab der auGeren Schteuse aufgewidcell. Der Berech wird vor dem Verfahren durch den Luer-Ansatz gespOlt Die auGere 
Schleuse endet dulal in einer flexiblen Katheterspitze (7).

Die Slentpositioniaung an der ZieRasion geschieht vor dem Freisetzen mit Hilfe der beiden ronlgenundurchlassigen Markierungen 
und der rontgenundurchlassigen Markienxigen auf dem Stent. Zum Freisetzen des Stents wird die Sicherungsvemegelung vom 
Gnff enttemt. um das Fretsetzungsradchen und die auOere Schleuse zu entriegeln. Zum ZurUckziehen der auGeren Schleuse 
«wd das Fraseizungsradchen langsam in die durch den Pfed auf dem Griff zur Freisetzung angegebene Richlung gedreht. Die 
Freiselzung des Stents isl vdstandig. warm die rontgenundurchlassige Markierung auf der auGeren Schleuse die proximale 
rontgenundurchlassige Markierung auf dem mneren Schaft passiert hat

• Das Stentsyslem wurde nichl for eme Wiederaufnahme Oder Neupositionierung nach GefaGapposition entwickelL
• Werm der Gnff mcht m einer s t^ iilen Positiort gehalten wird, капп dies zu einer \AerkUrzung oder Vertangening des Stents fuhren
• Der Stent wurde nicht fUr eme Verlangerung Oder Verkurzung uber seine nominale Lange hmaus entwickelt. Eine ubermaGige 

Vedangerung Oder VerkOrzung des Stents kann das Risiko ernes Stentbruchs erhohen
• Vorskhtig vorgehen, werm ein freigesetzter Stent mil einer HilfsvorTichtung durchquert wvd
• Der Stent sollte nichl Ober semen Nenndurchmesser eufgedehni werden

mOg lic h e  u n e r w On s c h t e  e r e ig n is s e
Zu den moghchen unerwunschten Ereignissen (z. B. Kompliketionen). die bei der Verwenduog dieses Produkts auftreten und/oder 
einen Emgnff erfordem konrten. gehoreo u. a..
• Abrupte Oder bevcxsiehende 

Stenose
• ARergische Reakbon auf Matenaben 

des Instruments oder auf 
Medikamente. dm wahrend des 
Verfahrens emgesetzt werden

• AHergische Reakbon auf Nibnoi
• Amputation
• Aneurysma
• An̂na
• Arrhythmie
• Artenovenose Fetel
• Artehenperforabon oder -ruptur
• Bkilung, dm eme Transktston 

erforderiich macht

• Kleinffachige Hautbiulung
• KontrastmttelreaktiorV 

Nmrenmsuffi^enz

. Tod

VERFAHREN
VORBEREITUNGSVERFAHREN

VERWENDUNGSZWECK
Perlpher

Der Stent ist zur Behandking von Okkkjsionen und Ldsionen nach einer perkutanen oder banskxnnalen Angmplastm (PTA) 
mdizmrt. bei denen em erhohtes Reiko emer abrupten oder bevorslehertden Stenose vorliegt. oder Ldsionen. bei denen nach 
emer PTA ein erhohtes Risiko von Restenoee m der Rmca communis, der Ntaca externa, der Femorahs superficialis. der proximaien 
Arteria popMea oder der Arteria subdavica erwartel wvd. Stenbng ist zur Verbesserung des ArtenerbLumendurchmessers 
vorgesehen

KONTRAINDIKATIONEN
• Pebenten, bei denen Antikoagulabons- und/oder Thrombosetherapie kontraindiziert sind
• Pabenien, bei denen an der vorgesehenen Behandlungsstelle nach der Thrombosebehartdkmg ein persisberender oder ekuter 

m b a lu m m ^  Thrombus vortmgt
> Pabenien mrt durch Extravasabon von Konbaslmrttel nachgewiesener Perforaticm an der Angioplasbeslelle
• Aneurysnm m der zu behandeinden Ailene
• Pabenien mit bekannter UberempfindlKhkeft gegen Nickei-7itan
• Pabenien т й  unbehandehen Bkjtungssiorungen
• Alle gewOlmiKhen Kontramdikaborten fur eme PTA
• Der EverFlex selbstexpendmrende Stem mfl Enlrust-Einfuhrsystem (pehpheres System) isl kontraindiziert fUr die Verwendung m 

der Halsschiagader

WARNHINWEISE
• Dieses Inslnjmenl wird STERIL zur arvnaligen Verwendung gelmfert. Nichl wiederverwerxlen oder emeui stentismren 

Auftmreilung und erneute Sterbisabon kormen das Infektxmsnsiko fur den Patmnlen und das Risiko fur eine emgeschrankte 
Gereiefurbdion erhohen

• V/ird wahrend des Einfuhrverfahrens em ungewohnkch hohar V/iderstand spurbar. muss das V»fahren abgebtochen werden 
Wird das Emfuhren erzwungen, kann der Stent oder das GefaG beschadigi werden oder es karm zu einer btihzeitigen bzw zu 
Kompbkatxxmn bei der Freisetzung kommen. Das Stentsystem vorsichtig zurockzmhen, ohne den Stent fretzusetzen

• Wird beim Drehen des Daumenradchens ein ubermaGiger Widerstand spOrbar. den Stem nicht m t Gewall freisetzen 
Stentsyslem vorsichlig zurUckziehen. ohne den Stent fretzusetzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Die slenie Verpackung und die Vomchlung vor dem Gebrauch genau untersuchen, um zu gewahrleisten, dass wahrend des 

Transports k e ^  Schaden verursachl wurden.
> Beim Spulen des Emfuhrsyslems 3(X) psi /  20 ATM mcht uberschreilen.
> Den Stem rachl verwenden. wenn er bei der Entnahme aus der Verpackung oder vor Begmn des Freisetzungsverfahrens 

lebweise freigesetzt wird.
• Slets eme Schleuse wahrend des Implanlelionsveifehren verwenden. um sowohl GefaG als auch Punkbonsslelle zu schutzen 

Die UnierslUIzung durch eme Schleuse ml erforderbch, um eme Verlangerung oder Verkummg wahrend der Stentfreiselzung zu 
minimmren.

• Wird n  eitmm stark gewundenen GefaG, m emer stark verenglen oder kalzifizietlen Lasion ein 0.36 oder 0,46 mm (0,014 oder 
0,018 Zol) Fuhrurrgsdrahl verwendet, kann dies zu КотрУкаЬопеп beim Uberqueren, Vorschieben Oder bei der Freiselzung 
fuhren

• Komptikatonen bei der Uberquerung und/oder Freisetzung kOrmen durch einen Lasionslumendurchmeeser von weniger als 
2 mm verursacN werden.

• Ein Drehen des instrumenles (mehrfache Drehungen) kann dazu fuhren. dass Schwiehgkeiten bei der Freiselzung und/oder der 
Bewegung des Gerdts Ober den Fuhrungsdraht aufbelen Oder dass cbes Uberhaupl nicht mOglich ist

• Jeghches Durchhartgen des Systems -  im Pabemen Oder auGerhalb -  karm dazu fuhren. dass der Stent jenseits der Zielslele 
freigesetzt wird

• Wenn das Sicherungssyslem nichl w is tandig entfernt wird, karm dies dazu fuhren, dass keine Freisetzung mogiKh ist oder es 
zu einer erhOhlen Freisetzungskrafl oder emer leilweisen Freisetzung konvnl

• Bruch des Instruments
• Dissekbon Oder abgeioste 

Inbrnaiameffe
> Odem
• Embobe
• Verhinderung der Stentfreiselzung
• Fieber
• Gastrointeslinale Blutung aufgrund 

der Anukoagulabon
• hlemaiome
• Hyperiension/Hypotension
• Infekbon
• Entzundung
• Inlraiummaler Thrombus 
« Myokardmfarkt
• Schmerzen
• Teitweise Slentfrasetzung
• Pseudoaneurysma

• Nierenversagen, die Dialyse 
erfordert

• Niereninsuffizienz (erstes Auftreten 
Oder Verschlechlemng)

• Resterrase 
> Sepsa
• Schock
• Slentkollaps oder -bruch
• Slentmigralion
• Fehiposibonierung des Stents
• Schlaganfall
« Chirurgischer oder endovaskuiarer 

Emgnff
« Thrombose/Okkiuston des Stents
• Transienler ischamscherAnfall
• Vertose Thromboemboke 
< GefaGspasmus

WARNHINWEIS: Dieses Instrument w ird STERIL zu r e inm aligen Verwendung geliefert. N icht 
w iederverwenden oder erneut sterilisieren. Aufbereitung und erneute Sterilisation konnen 
das Infektionsrisiko ftir den Patienten und das Risiko fu r eine eIngeschrSnkte GerStefunktion 
erhohen.

1. E rfo rd e rliche s  ZubehO r fUr d as Im p la n ta tlon sve rfa h ren

• 5-10-ml-Spritze. gefUNt m t hepannisierler Kochsalzlosung

• 0,889 mm (0,035 Zoll) Fuhrungsdraht

• Hamostatische Schleuse

• PTA-ballon

2. S ten tgrd& e a u sw tlh len

Den Referenz-GefaGdurchmesser messen (proximal und cfrstal zur Lasion). Die Abmessungen der emzelnen Slentdurchmesser 
Sind der nachstehenden Tabeie zu eninehmen Die Lange der Ziettasion messen Eme Stenttange wahlen. die proximal und distal 
ober (be Ziellasion herausragl

S ten tdurchm esser und Langenm aBe

Stentdurchmesser (mm) Referenzgefaftdurchmesser (mm) Stentlange (mm)

5 3,5-4.5 20, 40, 60, 80,100. 120, 150
6 4.5-5.5 20,40, 60, 80,100, 120, 150
7 5.5-6.5 20,40, 60, 80,100. 120, 150
8 6.5-7.5 20. 40, 60. 80,100. 120, 150

3. V o rb s r titu n g  des S te n t-E in fQ h rs y tte m i

a Die auGere Verpackung offrien und den Beutei mil dem Stent und Fuhrungskalheter eninehmen

b Den Beulel sorgfaltig untersuchen. um die slenie Versiegelung zu gewahrleisten AnschiieGend den auGeren Beutei vorsichbg 
Offnen und die Scheie m l Inhatt herausnehmen

c Die Schale auf einer ebenen Flache abetellen. Vorsichtig das Stent-Einfuhrsyslem eninehmen.

ACHTUNG: Die sterile  V erpackung un d  d ie Vorrichtung vor dem  G ebrauch genau 
u n tersu ch en , um zu gew ahrle isten , d a s s  w ёhгвnd d e s  T ransports  keine S ch ad en  
v e ru rsach t w urden. S icherste llen , d a s s  s ic h  d e r ro te  V erriegelungsstift noch  im Griff 
befindet.
ACHTUNG: Beim S pulen  d ee  E in fuhreystem s 300 psi / 20 ATM n ich t liberschreiten .

d. Eine mil hepannisiefler Kochsalzlosung gefutlteS-IOml-Spntze am proximaien LuerLock-AnsatzanschfteGen 
Kochsalzlosung durch das FuhrungsdrahHumen mjaieren. txs sie aus der Kattieterspitze austntt

e Oas dtslaie Ende des Katheter sorgfaltig untersuchen. um zu gewahrleislen, dass der Stent vollstandig in der Katheterspitze 
stedd.

ACHTUNG: Den S tent n ich t verw enden, w enn e r  bei d e r Entnahm e au s  der Verpackung 
Oder vor Beginn dee Freisetzungsverfah rens teilw eise fre igesetzt wird.

STENTFREISETZUNGSVERFAHREN

1. S ch leu se  un d  F u h ru n g sd ra h t e in fU hren

a Б пе geeignete Zugangsslelle auswahlen und one Schleuse m t hamostatischem Ventri verwenden. die m t anem
5F-Emfuhrsystem kompabbel e t Werm die A. ikaca behandell wvd. derm erfolgl der Zugang uber die A femoraks communis 
B a Behandiung der A  subdavia erfolgl d a  Zugang u b a  cbe A  bracfualis o d a  <be A  sxilans 

ACHTUNG: S ta te  e ine  S c h leu se  w ahrend  d e s  Im plantatlonsverfahren  verw enden, 
um sow ohl GefsB a ls  auch  P unk tio n sste lie  zu sch iitzen . Die U nterstu tzung durch 
eine S ch leu se  ist erforderiich , um eine  V erlangerung o d e r V erkurzung w ahrend  der 
S ten tfre isetzung  zu m inim ieren.

b. Einen 0,889 mm (0,035 Zol)-Fohrungsdreht mrt d a  entsprechervJen Lange durch die Schleuse ub a  die Ziellasion emfuhren 

ACHTUNG: Wird in e inem  stark  g ew undenen  GefaS, in e iner sta rk  vereng ten  oder 
kalzifizierten Lasion ein 0,36 o d e r 0,46 mm (0,014 o d e r 0,018 Zoll) F u hrungsdrah t 
verw endet, kann d ies  zu K om pliketionen beim U berqueren , V orschieben o der bei der 
F reisetzung fuhren.

2. D ila ta tio n  d e r L I t io n

Die Lasion mrt d a n  ubkchai P T A V afah ra i v a d ila lia a i Den PTA-Balon aus dem Pabenien entfemen und daba den Zugang zur
Lasion m t dem Fuhrungsdraht aufrecfVerhallen

ACHTUNG: Kom pliketionen bei der U berquerung  u n d /o d er F reisetzung konnen  durch
einen  L asio n slu m en d u rch m eeser von w en iger a ls  2 mm v e ru rsa c h t w erden.

3. E in fU hrun g  das S te n L E in flih r iy s te m a

Das Instrument ub a  dem Fuhrungsdraht durch d I hamostatische Ventil und die Schleuse vorschieben.

WARNHINWEIS: W ird w4hrend des E ln fUhrverfahrens e in  ungew ohn llch  hoher W iderstand 
spurbar, muss das Verfahren  abgebrochen  werden. W ird das E infUhren erzwungen, kann 
der Stent od e r das GefSO beschSd ig t werden oder es kann zu e ine r fr iih ze it ig en  bzw. zu 
Kom p llka t ionen  be i der F re ise tzung kom m en. Das S tentsystem  vo rs ich tig  zuruckziehen, 
ohne den Stent fretzusetzen.
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ACH TUNG : E in  D rehen dee instrum entee  (m ehrfache D rehungen) kann dazu  f iih ren , 
daas S chw ierigke iten  bei de r Fre iae tzung und/oder der B ew egung  de s G era ts  iib e r den 
F iih rungsd rah t auftreten oder daee d ie s  ube rhaupt n ich t m dg lich  ist.

4. S U fltf re is t tz u n g

a EinfuhrBysleni vorachteben, bis $кЬ die distale (vorangebende) rontgenundurchlassige Markierung distal zur ZieHaskm 
befmdel

b. EmKlhrsystern zurOckziehen. bis das Emfuhrsyslem straff ist und d e  ronlgerHjrxIurchlessigen Markiemngen distal und proximal 
uber die ZielSsion herausragen.

ACH TUNG : Fa lls  das System  innerhalb  od e r auSerha lb  de s Pa tlenten durchhangt, kann 
d ies dazu fiihren , dass der S tent i ibe r d ie  Z ie ls te lle  h inaus fre igesetzt w ird.

c. Entfemen Sie das Sicherungssystem voUstandig, indem Sie diesen leicht in die Richlung des Pfeils am Sufl ziehen. Entsorgen 
Sie das Sicherungssystem

ACH TUNG : Das S ten tsystem  w urde n ich t fu r e ine  W iederau fnahm e oder 
N euposition ie rung nach Gefa&apposition  entw icke lt.

f  Wenn sich die distalen rontgenundurchlassigen Mar1uerur>ger) des Stents rurxJ 1 mm bis 3 mm distal zur Mertuerung der 
auAeren Schleuse befmden und nocb keine Gefafiapposition stattgefunden hat, Stent gegebenenfalls unter Verwendung der 
rontgenundurchlassigen Markierungen des Stents emeut positforveren 

g. Wahrend der Stentfreisetzung sollle das flexible Einfuhisystem ш seiner garuen Lange so gerade w e  moglich gehaiten 
werden. Urn zu gewahrteislen, dass das Einfitfvsystem keine locfceren Stellen aufweist. Griff fest und stabil halten Die 
Freoetzung ist sbgeschlossen, werm die Markierung der auAeren Schleuse die Markierung des inneren Schafts errekht hat 
und der Stent aus seiner Halterung entfemt wurde

WARNHINWEiS: WIrd ba lm  a n f in g lic h cn  D rth cn  des Daum enrSdchens e in  tiberm SQ igcr 
W iderstand spUrbar, den Stent n ich t m it Gew alt fre ise tzen . S tentsystem  vors ich tig  
zurtickziehen, ohne den S tent fre izusetzen.

ACHTUNG : W enn der G riff n ich t in  e ine r stab ilen  Po s it io n  gehaiten w ird, kann d ie s  zu 
e iner Verk iirzung oder Veriangerung de s S ten ts  fiihren .

ACHTUNG: Der Stent wurde n ich t f i ir  e ine  Veriangerung od e r Verk iirzung iibe r seine  
nom inale Lange h inaus entw icke lt. E ine  iiberm a& ige Veriangerung Oder Verk iirzung des 
S tents kann das R is iko  e ines S ten tbruchs erhbhen.
HINVIEtS: Wenn mehr els am Sterff erfbrderlKh ist, muss der distal posiOorverte ^ e r tt zuersi platziert werden. Wenn one 
Uberlappung nachenander eingefuhrter Stents notwendig is t sollte der obedappende Bereich so gering wie moglich gehaiten 
werden

5. N ach de r S ten tfre iee tzu ng

a. Nach der Stentfreisetzur>g das gesamte Einfuhrsyslem unter Rontgenbikffrontrotle els eine Einheit uber den Fuhrungsdraht 
durch <ffe Kathelerschleuse aus dem KOrper herausziehen Einfuhrsystem vom Fohrungsdrahl entfemen

b. Den Stent mit RontgenbikJkontrolle auf voKstandige Freisetzung uberprofen

c. Werv) an irgerxieinem Punkt der Lesion eine unvollstendige Expansion vorliegt, kann nach der Freisetzung die Balkxxjilalation 
durchgefuhd werden

ACH TU NG : Vors ich tig  vorgehen, w enn ein  fre ig ese tzte r S ten t m it e ine r H lifsvo rrich tung  
durchquert w ird.

ACHTUNG: Oer Stent eollte n ich t iibe r se inen  Nenndurchm eseer aufgedehnt werden.

d. Zur StentdriatatxDn emen PTA-Sallonkathetef mit entsprechender GroSe waNen und auf konvenOonelle Weee aufdehnen Der 
Durchmesser des aufgedehrtlen PTA-Baffons soille dem Ourchmesser des ReferenzgelaGes entsprechen 

e Besiatigen, dass die Slentexpansion voRstandig ist und danach den PTA-8aflon aus dem Pabenten entfemen

f. Den Fuhrungsdraht und (be Schleuse aus dem Korper entfemen.

g. Die Emgangswunde nach entsprechendem Verfahren schhe&en 

h Einfuhrsyslem, Fuhrungsdraht und Einfllhrschleuse entsorgen.

MRT-INFORMATIONEN

BEDINGT MR-SiCHER
Nichtklinische Tests haben gezeigt. dass der EverFlex sebstexparKkererxle Stent mil Entrust-Einfuhrsyslem (penpheres System) 
bedingl MR-sicher ist. Ein Pabenl kann unter folgenden Bedingungen unmiltelbar nach der Positionieniog des Stents ohr>e Risiko 
einer MRT unlerzogen werden:

• Slatisches Magnetfeld von 3 oder 1.5 Tesla
• Maximales raumbches GradienierYnagnetfeld von 720 GaulUcm oder darunler
• Normabetneb (max. WBA-SAR von 2.0 W/kg) bei 15-min(iliger Untersuchung

MRT-BEDINGTER TEM PERATURANSTiEG
Bei rachMimschen Tests bewrkte der EverFlex selbslexpancberende Stent mil Entrust-Enfuhrsyslem (penpheres System) 
die folgenden Temperaturansbege bei einer 15-mnObgen MRT-Urffersuchung (d. h. pro Pulssequenz) bei MR-Systemen mit 
1,5-Tesla/64-MHz (Magnelom, Siemens MedK»l Solutiom. Maivem, RA Software Numans/4, Version Syngo MR 20026 DHHS тл  
akbver Abschirmung und honzontalem Feld) und 3-TesW128-MHz (Excite, HOx, Software 14X MS. General Electric Healthcare. 
Milwaukee. Wl);

ACH TUNG : W enn da« S iche rungsaystem  n ich t vo lla tand ig  entfarnt w ird, kann d ie t  dazu 
fuhran, daaa keine F re ise tzung m og lich  iat oder as zu  e ine r e rhohten Fre iae tzungakraft 
Oder e iner te ilwaiaan Fre ise tzung kommt.
Visuell bestatigen, <iess (be rontgenundurchlessigen Markierungen noch distal und proximal uber (be Ziellasion herausragen 
Gegebenenfalls reposiUoneren.

Die Stentfreisetzung durch Herunterdrticken (Halten) des Grifh in einer stabilen Position und langsames Drehen des 
Deumervadcherw in (be durch (ien Pfeil auf dem Griff angegebene Richtung (Abtxldung 1) beginnen.

HINWEIS; Wenn zum Festheilen des Freisetzungssystems eine zweite Hand venvendel wild, stutzen Sie das 
Platzierungssyslem sanft an der golder«n Isolationsschleuse ab Behindem Sie die silberne auGere Schleuse bei der 
Freisetzung nicht.

Einzein, 8 mm x  80 mm 1,5-T 3,0-T

Vom  M R-System  gem eldete . du rchschnittliche spezifische 
GanzkOrper-Absorptkm srate (SAR ) (W /kg) 2.9 2.9

Ka lorim etrisch be rechne ter S A R-W ert (W /kg) 2,1 2.7

HOchster T em peraturanstieg (*C) 2.0 2,4

EInzeIn, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T

Vom  M R-System  gem eldete . du rchschnittliche spezifische 
G a n^O rpe r-A bsorp tionsra te  (SAR ) (W /kg) 2,9 2,9

Ka lorim etrisch be rechne ter S A R-W ert (W /kg) 2,1 2.7

hldchster Tem peraturanstieg (*C) 2.9 3.7

Diese Temperaturen stellen unter den oben genarmten Bedmgungen keine Gefahrdung fur den Patienlen dar Es w rd  empfohlen, 
dass (be Patiertlen <be Bedmgungen, unter denen <ias Imptanlat otme Risiko emer MRT unlerzogen werden kann, bei der 
Me(bcAiert Foundation (www.metbcalerl org) Oder emer ahnbchen Organisation regislneren

B llda rte fa k t- in fo rm a tlon en

Die MRT-Bildqualiiai kann beemirechbgt sem, wenn sich der zu bevachtende Bereich genau im selben Bereich w e  der Stent oder 
m dessen Nahe befmdel. Aus diesem Grund mussen evenlueH MRT-Bildgebungsperameler zum Ausgleich fur das Voitiendensein 
(beses Stents angepasst werden

SYMBOL-ERKLARUNG

d H erste lle r

1 EC ] REP 1 Bevollm achbgter in der Europa ischen 
G em einschan

m G ebrauchsanw eisung lesen

|s ie h u |eo{ M it E thylenoxid ste rilis ie rt

[ЁЕ1
Kata lognum m er

Ш
C hargennum m er

f Trocken lagem

N icht d irekter S onnenstrah lung aussetzen

Z u verw enden bis

® N icht w iederverw enden

Ш Bei beschad ig ter V e rpackung nich t 
verw enden

Ш Telefon

Fax

|R x  O n ly )
Verschre ibungspflich tig

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
ObwoN dieses Produkt unter streng uberwachlen Berbngungen hergestellt wurde. hat ev3 Inc. kerne Krmbolle Uber (be 
Um^arxle, unter denen es verwendet wrd . ev3 Inc schbefit daher jegbche Haftung. sowohl sbllschweigend als auch 
ausdnJcklKh. m Bezug auf das Produkt aus, ebenso -  jedoch nicht ausscMeObch -  jesbche sbltschweigerxle Haftung fur 
Gebrauchslaugiichkeil oder Eigrxing f tz  eirren bestimmlen Zweck ev3 Inc. ist kemer naturbchen oder junstischen Person 
gegerHiber haftbar, weder for medizirbsche Kosten iw ch fur urwnittelbere. m tlelbare oder Folgesriiaden, die durch den 
Gebrauch, durch Siorungen oder (bjrch Fehifunktkmen des PrrxJukts entstehen, unabhangig davon, ob sich der Anspruch euf 
Schadeneisatz auf eine Garanlie. emen Verirag. eme unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stutzt Keine 
Person hat die Befugnis, ev3 Inc auf irgendeine Erklarung oder Garantie m Bezug auf (beses Produkt zu verpfbchlen Die oben 
aufgefuhrten HaftungseusschlUsse und -beschrankungen smd nicht als Verletzung geilenden Rechts zu verstehen und sollten 
auch nicht dahmgehend eusgelegt werden. Sollte ein Teil Oder eir>e Klausel dieses Haftungseusschkisses von einem Genchl fur 
unwirksam. nicht emkiagbar oder als im Widerspruch zu geftertdem Recht slehend erklart werden, wird dadurch die Gulligkeit 
der Ubrigen Bedingungen nicht beruhrt und alle Rechte und Verpflk^tungen werden so eusgelegt und vollstreckt, als sei der fur 
ungUlbg erklarte Teil oder die ftir ungultig erldarte Klausel nicht in diesem Haftungsausschluss enthalten
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Italiano

ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
II stslema di stem perifenco ви(оезрапсМм1е con sistema di nlascio Entrust'^ ё un sistema di stent ad autoespansione In Nitinot 
indiceto per imptanti permanenti. Lo stent auloespandibile ё reakzzato in una lega di nichel e titanio (Nitinot) e viene fomto 
premontalo su un sistema di nlascio 'over the wire' da 5F, 0,889 tnm (0,035 pollid). Lo stent 4 c o ^ m to  da un tubo di Nitinol 
che presertta una conformazione a maglia ed ё dotato di marker radiopachi in tantalio аНе estremitd prossimale e distale. Una 
volta vnpianiato, lo stent raggiunge il diametro predeterminato ed esercite una lieve forza costante verso I'estemo per stabilire la 
pervietd

La Figure 1 mostra d sistema di rilascio Entrust. Ё dotato di un corpo tnassiale composto da un corpo intemo (1), un mtroduttore 
estemo ntraibile (2) e un introduttore di isolameftio (3) per agevolare il rilascio. L'impugnatura ergorromica per I  rilascio (8) ha un 
biocoo di s icuezza removibile (9), una roleila di nlascio (10) e un hubluer (6)

La parte dntate del s^tema di nlascio (immagine ingrandita) conhene due marker radkipachi: uno detale (4) e uno prossimeb (5) 
repetto alio stent. I marker di^a le ё montato sua'introduttore estemo nlraib4e, mentre ii marker prossKTtale ё montalo sut oorpo 
intemo. Lo stent auloespandibte EverFlex ё racctwuso nel'mtrodunore estemo. Lo spazio viene imgato pnma delle prooedura 
attraverso 11нй) luer. L'iniroduttore esterrro termma in posizione detale con una punta per catetere flessibile (7).

Per posizioiwe b  stent in comspondenza detta lesiorte target prirTta delTimpianto si usano i due marker radiopachi e i marker 
radiopechi de lb stent. Per rilasciare b  stent 6 necessarb nmuovere il Ыоссо di sburezza dafl'impugrwbra, in modo da sbbccare 
la rotella di niasao e rmtroduHore estemo. L'iniroduttore estemo si ritrae facendo ruotare lenlamente b  rotelb di ritasdo nelb 
direzbrre indicete data freoda suK'impugnalura di hlascio. II completo nlasc» deUo stent si raggiunge quando il marker radiopaco 
suN'introdutlore estemo supers H marker radiopaco proesimab del corpo intemo.

INDICAZIONI PER L'USO 
P e rlfe rb o

Lo stent ё m dnab per te оосквюга. b  lesioni a eievato rtsctw  di oodusione improwisa о a seguito di un mtervento di angioplastica 
transiumnale percutanee (PT>^, о  per lesbni considerste a e levab rischio di restenosi post PTA nelb arterie ilieche comuni, 
ihache esieme, femorali supenori, popklee prossimali о succbvie. L’impianto di stent viene utilizzalo per il mgtioramento e il 
mantemmento del dwnetro kiminale deH'arterb.

CONTROINDICAZIONI
• Pazienli per i quak esiste una controindicezione alle terapb anticoagulanb e/o antipbstriniche
• Pazienli che presenlano trombi intrakjmtnali acut persistenti nel sdo deKa lesione di inleresse in seguito a terepie Vombolitica
• Perforazione del srto di angiopbslica, evidettzbta da uno stravaso del mezzo di contrasb
• Aneuhsma nel'artena da tratbre
• Pazienli con sensibilite accertab аНа lega mchel-tilanio
• Pazienlj con problemi етоггадиа гюп trattati
• Tutle b  normak controindbazioni associate a lb  PTA
• II sisteme di stent perifenco auloespandib4e con sistema di rtosoo EntriMl™ ё controindKato per I'uso neV'ailena carobdea

AWERTENZE
• II doposibvo ё fo m b  STERILE ed ё monouso. Non riubltzzere о rislehtizzeire. H riutilizzo о  la risterilizzazione pud aumentare il 

ro c fw  di infezMDne per il paziente e di malfunzionemenb del dispositivo.
• Se, in qualsiesi fase deia procedure di inserimenb, si incontrasse resistenza eccessiva atl avanzamenb, non forzare b  

progressiooe N passaggio brzato pud causare darini aUo stent о al vaso, il rilasoo precoce. о complicazioni nella fase di nlascio 
Estrarre con cautela il sistema di stent senza ribsaare b  stent

• Se facendo ruotare b  rotelb si awerte una forte resistenza. non forzare il nlascio. Estrarre delicatamente b  stent 
senza nbscwvb

PRECAUZIONI
• Prime del'uso ispezionare atlenlamenle b  contezbne s lenb e 4 dispositivo per verificare che non si siano venficab d a m  durante 

4 trasporb
• Non superarei 300 p s i/20 ATM quando SI uriga 4 sistema di г4взсю
> Non ubkzzare b  stent se esso d parziafmente l ib s o e b  al mom enb della sua rimozione da lb  confezione, oppure pnma ck iruziare 

b  procedura d  nbecb
• Durante b  procedura di impbnto ubNzzare sempre un introduttore per proteggere s b  H vaso sia 4 sito di puntura II supporto di un 

introduttore ё necessano per ndurre al minimo rallungamenb о I'accorciamenb durante 4 nlascio de lb stent.
• Uswe un fib  guida da 0,36 mm (0,014 роКю) о  0,46 mm (0,018 poflict) in vast particolarmente lohuosi e in bsiorvi attamente 

stenobche о caldficete pud provocare complicazioni durante b  fast di attraversamenb, scorrimento e hbsdo.
• Le complicaztoni durante te b s i di attraversamenb e/o nlascio possono essere causate da bsioni 4 cui hxne ё di diamelro 

interiore a 2 mm.
• La torsione del cfcspositivo (rolazioni mult^te) potrebbe rendere diffidte о  impossibib 4 n iascb e/o b  sposlamento del disposibvo 

hmgo 4 Mo guide
• Un eventuate alentamenb del sisteme. al'intemo о alt'estemo del corpo del pazier№, potrebbe causare if rilasoo deBo stem ottre 

4 site target
• La mancala nmozione del gruppo del tubo e del pemo di bbccaggio pud rendere impossibib 4 lilescto, causare un aumento defla 

fb ae  di nbsoo 0 4 nbsoo pei^ate
• Lo stent non d inteso per essere ricatturalo о npoeiziorvab dopo aver d e fin b  b  posizione nel vaso
• Se l'impugnatura non viene lenub in posizbrie fissa, si potrebbe venficare un accordamento о un alungam enb defto stent.
• Lo stent non ё inteso per essere aHungato о accoroato nspetb a lb  sua lunghezza nominate Un'eccessivo elbngamenlo о 

ассогсштепЬ delto stent potrebbe far aumentare 4 rischio di frattura de fb stent.
• Prestare attenzione quando si attraversa uno stent impianlato con un altro disposibvo
• Non far espandere b  stent oftre 4 suo (kemetro nominale

• Disseaone о distacco deirinbme
• EdOTte
• Embolb
• Mancato nbsoo  de lo  stent
• Febbre
• Sanguinamento gasiromteshrub 

dovub ad anticoagulazione
• Emaloma
• Ipertensione/ipotensione
• Infezione
• Infiammazione
• Trombo intraluminab
• Infarto del miocardb
• Oobre
• RHasoo parziab detb stent
• Pseudoaneurisma
• Insufficienza renab che

nchbde dblisj
• Insuf^oenza renab (insotgenza 

0 acutizzazione)
• Restenosi
• Sepei 
. Shock
• CoNasso 0 frattura de fb stent
• Migrazione defb stent
> Spostamenb defb stent
> Ictus
• tnteiventochirurgicooendovascobre
• Trombosi/ocdusione de lb stent
• Attacco ischemico Iransitono
• Tromboerrtoolia venosa
• Spasmo vascofare

POTENZIALI EFFEHl COLUTERALI
i  potenziftii effetti coltalerali (ossb le conpbcanze) che possono verificarsi e/o richiedere I'in letvenb di un medico a seguito dell'uso 
di questo disposibvo oomprendono, senza limilazioni:

• Occfusione improwisa о sub-acute

• Reazione аВегдюа a  matenali 
del disposibvo о a  farmaci 
de ib procedura

• Reazione a la g ica  al Nibnol
• Amputazione
• Aneunsma
• Angina
> ̂ tma
> Fistob artaovenosa
> Perforazione о rottura deirarlena
• Emorragia che necessiti di 

trasfusione
• Contusioni
• Reazione al mezzo di conlrasto/ 

nsuffidenza renate
• Decesso
• Rottura del dispositivo

PROCEDURA

PROCEDURE DI PREPARAZIONE

AVVERTENZA: il d isp o s it iv o  4 fo rn ito  STERILE ed i  m onouso. Non r iu tiiizza re  о  ris te rilizza re.
II r iu t iliz zo  о le r is te r iliz za z ione  pu 6 aum entare i l  r is ch io  d i in fe z io ne  per И paziente  c d i 
m alfunzionam ento  de l d ispos itivo .

1. Materlall n ec essa r l p er la p ro ced u ra  d i im pfanto
• Siringa da 5-10 cc contenente sofuzione fisiofogica epannizzab

• Fik) guida da 0,889 mm (0.035 poflici).

• Introduttore emostatico

• Palbncino per PTA

2. S e b z b n e  delle dim ension! dello  s ten t
l^ u ra re  4 diametro del vaso di nfenmenlo ^ o s s s n a b  e distate aba lesione) Consdtare b  tabelb che segue per determinare te 
OmensiorM del diemevo de lo stent Misurare b  lunghezza de le  lesione da Iranare Scegliere uno stent con una lunghezza la b  da 
estendersi n  direzione prossimate e <kstab rispelto a lb  bsione target

Sce lta  de l d iem etro e de lla lunghezza de llo  stent

Diametro dello Diametro del vaso Lunghezza dello
stent (mm) di rifertmento (mm) stent (mm)

5 3,5-4.5 20. 40. 60. 80,100, 120,150
e 4,5-5.5 20, 40, 60, 80,100, 120. 150
7 5,5 -  6.5 20. 40. 60. 80,100, 120, 150
8 6.5-7.5 20, 40. 60, 80,100,120,150

3. Prsparazions dal listsma di rilascio

a. Aprire b  confezione e  idenbficare Tinvolucro contenente b  stent e il catetere ck nbsoo

b Dopo aver cootrofbb attenlamente che b  bamera s iehb deTinvofuao non sia darvteggtela, sollevare con cautela I'invofucro 
estemo rimuovendo b  pefkcob ed estrarre 4 vassob e rebbvo contenub

c. Appoggiare 4 vassob su una superficb piana Rimuovere attentamente 4 sislema (k rilascio de lb stent 

ATTENZIONE: p rim a d e ll’ u so  isp ez iona re  attentam ente la con fe z ione  s te rile  e  il 
d is p o s it iv o  per verifica re  che  non s i s ia no  ve r if ica ti dann i durante  it trasporto . 
V erifica re  d ie  il perno ro s so  d i b lo c cag g io  s ia  an co ra  attivo auH’im pugnatura. 

ATTENZIONE: non auperare  i 300 pa l I  20 ATM  quando  s i irr iga  il s is tem a d i r ilasc io .
d. CoUegare una sinnga da 5-10 cc riempita con sokizione fisiobgica epannizzab aH'hub Л inbzione luer lock prossimeb 

Imetlere la sofuzione feiologica attraverso 4 lume del f ib  guide, finctb non raggiunge b  punb del catetere

e Esaminare I'estremitd d is b b  del catetere e accertarsi che b  stent sia completamenie racchiuso airinierrro de la punta del 
catetere

ATTENZIONE: non u tilizza re  lo  atent se  eeso  ё pa rz ia im ente  riiaec ia to  al m om ento de lla 
sua  rim oz ione da lla  con fez ione , oppu re  prim e d i in iz ia re  ia p ro cedura  di r iiaac io .

PROCEDURA DI RILASCIO DELLO STENT
1. Interimanto dsil’introduttors e del filo guide
a. Accedere al sito appropnaio usando un mtroduttore d o b b  di valvob emostebca, che s b  compakbib con un sistema <k nlasoo 

da 5F. Per 4 irattamenlo deH'arterb 4bca, 4 sito di accesso ё I'artena femorab comune Per 4 trattamento del'artena sucdevia, 
4 sito <k accesso ё I'arterb brachiale о ascelbre

ATTENZIONE: durante la p ro cedura  d i im p ian to  u tilizza re  sem pre  un in trodutto re  per 
pro teggere s ia  il v aso  s ia  il s ito  d i puntura. II sup po rto  d i un in trodutto re  e n ecessa rio  
per r idu rre  at m in im o I'a ilungam ento о  I 'a ccorc iam ento  durante ii r ila s c io  d e llo  stent.

b. Inserire un t4o guida da 0,889 mm (0,035 poUo) di lunghezza adeguab attraverso b  lesione da Irattare tramite I'lntroduttore 

ATTENZIONE: I'ueo d i un f ilo  gu ide  da 0,36 mm (0,014 po llic i) о  0,46 mm (0,018 po llic i) 
in vast partico la rm ente  to rtu os i e in  les ion ! altam ente s teno tiche  о  c a lc if ica te  pud 
provocare  com p licazton i durante  le faa i d i attraversam ento , sco rrim ento  e rilasc io .

2. Dilatazions dalla laaiont
Predibtare b  lesione usando teovche PTA standard. Rimuovere 4 palonano per PTA dal corpo del paziente manlenendo 
raccesso a la  bsione con 4 f ib  guida

ATTENZIONE: le co m p lic a z io n i durante ie fae i d i attraversam ento e/o r iie s c io  po ssono  
e sse re  caueate da le s io n i il cu i ium e e d i d iam etro in fe r io rs  a 2 mm.

3. Introduziona da) aiatama di rilascio dallo stent
Far avanzare il dispositivo kingo 4 f ib  guida attraverso b  valvob e I’introduttore.

AVVERTENZA: se, in  qua ls ias i fase de lla  procedura d i in serim ento, s i incontrasse resistenza 
eccessiva a ll'avanzam ento, non fo rzare  la p rog ress ion s. II p assagg io  fo rzato  pu6 causare 
dann i a lio  stent о a l vaso, un rilasc io  precoce, о com p licanze  ne ila  fase d i r ilasc io . Estrarre 
con cautela i l s istem a d i s tent senza rilasc ia re  lo  stent.

ATTENZIONE: la  to rs io ne  de l d is p o s it iv o  (ro tazion i m u ltip le ) puo rendere  d iff ic ile  о 
im p o ss ib iie  ii r ila s c io  e/o lo  epoetam ento de l d is p o s it iv o  lungo  il f ilo  gu ida .

4. Rilascio dallo atant
a. Far avaruare 4 sistema di niascb finch6 4 marcatore radiopaco drslate non si trova n  posizione delate гвреПо a la  lesione 

target

b. Rilirare 4 sislema di rilascb fino a quando non vi ё abun allenlamento nel sislema (k niascb e i marker radiopechi si eslendcxxi 
in posizione (ksbte e prossimale rispetio a la  bsione targetИ
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ATTENZiONE: un oventuale a llen tam ento de l s is tem a, a ll'in te rno  о  a ll’esterno del 
paziente, potrebbe causare  il r ila s c io  de llo  s ten t oltre  ii s ito  target.

tmpugnatura

_  A ,

\Perno dl bloocagglo
c. Rimuovere cocrq îetamente il gruppo del tubo e il pemo di bloccaggio tirando con cauteia nella direzione indiceta dafla freccta 

sul pemo Gettare il pemo di bloccaggio e il gruppo del tubo.

ATTENZIONE: la m ancata rim oz ione  de l g rupp o  de l tubo  e de l perno d i b lo c cagg io  puo 
rendere im poss ib ile  ii r ila sc io , causa re  un aum ento de lla  forza d i r ila s c io  о  II r ila sc io  
parziaie.

d Verificare visivamenie che i marker radiopadii siano ancora In posizione distale e prossimale rispetto alia learone target. 
Riposizionare se rtecessario.

e. Awiare H rilascio deUo ster^ bloccando (afferrar>do) I'impugnetura in posizione fissa e  ruotarKto lentamente la rotella nella 
dtrezione indcata dalla freccta suH'unpugnalure (Figura 1).

NOTA: se fosse necessario usare I’altra т а гю  per sostenere il sistema di rilascio. afferrare con cauteia il sistema di rilascio 
m comspondenza della porzkme color oro deH'inlroduttore di isdamento Non comprimere I'introduttore esterno color argento 
durante il rilascio

INFORMAZIONI PER LA RISONANZA MAGNETICA

compatibilitA rm condizionata
Test non d in id  hanno dimostrato che il sistema di stent periferno auloespandibile con sistema d  rilascio Entrust ha una 
compatibilitd RM condizKxiata. Ё possibile sottoporre a scansione un paziente in tutte sicurezza, subrto dopo il posizionamenlo di 
uFK) stent, nelle seguenti condzioni:

• campo magnetKX? statico di 3 Tesla о 1.5 Tesla;
• gradiente spaziale massimo del campo magnetico pari a  720 Gauss/cm о meno;
• modalitri operatrva normale (WBA-SAR massimo pari a  2.0 W/kg) per 15 minuti d  scansione

AUMENTO DELLA TEMPERATURA DOVUTO A RM
In test non cKnid. il sistema d  stent periferico auloespandibile con sistema d  rilascio Entnisi™ ha causato i seguenti aumenti della 
lemperatura durante una RM eseguita per 15 minuti di scansione (dod con sequenza a impulsi) in sislemi per RM da 1.5 Teslai'64- 
MHz (Magnetom, Siemens Medical Sdutoos, Malvern, PA. Software Numans/4, Version Syngo MR 2002B OHHS Active-shielded, 
scanner a campo orizzontale) e in sistemi da 3 Teda/126-MHz (Exdle, HDx, Software 
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1);

Singoio, 8 mm x 80 mm 1,5 T 3,0 T

Segnaiata dal sistema di RM, SAR medio di tutto il corpo (W/kg) 
Valori misurati tramite calorimetria, SAR medio di tutto il

2.9 2.9

corpo (W/kg) 2.1 2.7

Maggiore aumento della temperatura (*C) 2.0 2.4

Slngolo, 8 mm x 120 mm 1,5 T 3,0 T

Segnaiata dal sistema di RM. SAR medio di tutto il corpo (W/kg) 

Valori misurati tramite calorimetria, S ^  medio di tutto il

2.9 2.9

corpo (W/kg) 2,1 2,7

Maggiore aumento della temperatura (*C) 2.9 3,7

Tali variazioni della temperatura non costituiscono un rischio per il paziente nelle condizioru indicale sopra Si consiglia ai pazienti 
d  fare riferimento alia MedicAleit Foundation (ww w .m edcal^.org) о a un'organizzazione equivalente per sapere queli sono le 
condzioni in presenza delle quali I'impianto pud essere sottoposlo a scansione in sicurezza

Informazloni sugii artefattl
La quality dell'immagine della RM potrebbe risuftare compromessa se I’area d  interesse d esattamente nella stessa area d  
posizionwnento dello stent, oppure vidne a essa Potrebbe pertanto essere necessario odmizzare i parametri deH’imaging RM per 
compensare la presenza d  questo dspositivo.

LEGENDADEI SIMBOLI

Argento

ATTENZIONE: lo stent non e in te so  per e sse re  r ica ttu ra to  о  rip o s iz io na to  dopo aver 
de fin ite  I 'apposiz ione  de l v aso .

f  Quando i marker radiopachi sono d  drea 1-3 mm in posizior>e distale rispetto al marker deH'mtroduttore esterno, e prime del 
raggiungimento deil’apposizione d d  vaso, riposizior\are lo stent secondo le necessity usartdo i marker radiopachi dello stent 

g. Durante il rilasdo deHo stent, I'intera porzione del sistema d  rilasoo flessibile deve essere tenuta quanto piO dirilla possibile 
Per garantire che nel sistema d  rilasdo non vi sia alcun alleniamento, afferrare I’impugnalura tenendoia ferma II rilascio ё 
complelo quando i  marker deV'introdutlore esterno raggiunge il marker del corpo intemo e lo stent viene rilasciato.

AVVERTENZA: se fecendo ruotare  la ro te lla  si avve rte  u n 'in lz ia le  fo rte  reslstenza, non forzare 
i i rilascio. Estrarre de licatam ente  lo  s ten t senza rilasc ia rlo .

ATTENZIONE: se  I'im pugnatura non v iene  tenuta in  p o s iz io ne  Tissa, s i potrebbe verifica re  
un accorciam ento о  un a llungam ento de llo  stent.
ATTENZIONE: lo stent non e in teso  per e sse re  a llungato  о  a cco rc ia to  rispetto  a lia sua 
lunghezza nom inale. Un ’e c ce ss ivo  a llungam ento о  a cco rc iam en to  de llo  stent potrebbe 
far aumentare il r is ch io  d i frattura de llo  stent.
NOTA: se fosse necessario impiantare piCi d  uno stent, posizionare per primo lo stent рЮ dstale. Se fosse necessario 
sovrapporre gh stent suocessivi. la sovrapposcione deve essere manlenuta al minimo.

5. Dopo il rilascio dslio stent
3 M ed v ite  fhjoroscopia, rimuovere I’intero sistona d  rilasdo come una singota unita, lungo il filo guida e neH’introduttore del 

catetere, ed estraenddo quind dal corpo del pasenle RaiHiovere il sislema di rilascio dal fito guida

b. Visualizzare k) stent medartfe fkioroscopia per verificare se ё state rilascieto completamente.

c. In caso d  espansione incompleta alTintemo dello sient in un punto qualsissi lungo la lesione, ё possibye eseguire la dilatazione 
dopo il niascio usando un paHoncino.

ATTENZIONE: prestare attenzione quando s i attraversa uno  stent im piantato con  un 
a ltro  d ispos itivo .

ATTENZIONE: non far e spandere  lo  s ten t o ltre  ii euo  d iam etro nom inale .
d. Per diatare lo stent, seiezionare un catetere a райолопо per PTA d  dmensiimi adeguale ed eseguire la diatazione 

awalerxlosi della lecnicB convenzionale. il dametro d  gonfiaggio del palloncirK) per PTA deve oorrispondere piu о тел о  al 
demetro del vaso d  riferimento

e. Verificare che I'espansione dello stent sia compleia. quind rimuovere il pdloDcino per PTA dal paziente.

f. Rimuovere II filo guide e rir^roduttore dal corpo del paziente.

g. Chiudere il sito d  ingresso in modo appropnalo

h. Gettare il sistema d  rilascio, У Ho gdda e I'introduttore

Produttore

| ю | « . | Rappresentante autorizzato 
nella Comunitii Europea

O B
Consultare le istruzioni per I'uso

|sTERIi|E0{ Sterilizzato con ossido di etilene

Numero di catalogo

[ l o t I
Codice lotto

f
Conservare in luogo asciutto

ф :
Tenere lontano dalla luce diretta del sole

u Usare entro

®
Non riutilizzare

Ф Non usare se la confezione ё danneggiata

Ш Telefono

Fax

|Rx  Onlyj
Da vertdere solo dietro prescrizione medica

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
Bench^ questo prodotto sia stato costruito in condziorv attenlamente controllate, ev3, Inc. non ha alcun controllo sulle condizioni 
in cui esso viene usato ev3, Inc., pertanto, dsconosce tutte le gsrartzie. espresse e implicile. relativamenie al prodotto, tra cui 
tutte le garanzie implicite di correneraabilild о  d  idoneitd per uno scopo particolare ev3 ,1гк. non sard responsabile nei confronti 
d  persone о enti per quakinque spesa m edca nd per danrti diretti, inddentali о  consequenziali causati da uso, dfetto, guasto о 
meffunzionamento del prodotto, anche se una r i i ^ s t a  d  danni in tal senso si basa su g a ra n ^ , contratto, Hlecito о atiro Nessuna 
persona ha I’autoritd d  virxx>lare e v3 1гк. a quatunque responsabihtd о  garanzia nei confronti del prodMto. Le esclusioni e le 
restnzioni d  cui sopra non sono intese, пё devorto essere interpretate, come contrawer>enti a  nomre irxferogebili delta legislazione 
vigente. Se qualsivoglia parte о tenrune deHa kmitazione d  responsabilrtd viene nteruta i l le g ^ ,  non applicabile о in conflino con la 
legge vigente dai triburtale d  una giurisdzione competente, le rimaoenti parti о  termini delta limitazione d  responsabiild nmarranno 
valide e i dritti e gli o b b li^ i in essa definiti saranno interpretati e  applicali come se la iHDilaziorte di responsabilitd non conterwsse 
la parte о il teimine ritenuto non valido.
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Espanol
POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
Las posiUes reacciones adversas (por ejempio, aplicaciones) que pueden producirse у exigir intervencidn cuando se utiliza este 
dspositivo son las sigulentes, enlre otras:

INSTRUCCIONES DE USO

d es c r ip c iOn d e l  d is po s it iv o
El stent perif^noo autoexpan<tt>le E ve tf lex con sistema de aplicacidn Entt'ust"' es un sistema de stent de nitinol autoexpandible 
pertsado para la imptantacidn permartenle El stent autoexpandibie estd hecho de una aleacidn de niquel-titanio (nitinol) у viene 
premontado en un sistema de colocacidn de 5F. 0,869 mm (0,035 pulgadas). El stent se coda de un tubo de nitinol que liene forma 
de meUa abierta у Пеле inlegrados nwcadores radiopacos de tdntelo en sus extremos proximal у distal. Al realizar el desptiegue, 
el stent se expande a su didmetro predelerminedo у ejerce una fuerza constante у suave hacia fuera a fin de establecer la 
peiTneabihdad.

El sistema de aplicacidn Entrust se muestre en la Figure 1 Tiene un diseOo de eje triaxiai compuesto de un eje intenx) (1), 
una vaina externa retraible (2) у una vaina aislante (3) para facilitar la utilizacidn durante el desptiegue La maniUa de d e ^ ie gu e  
ergondmica (8) tiene unoerre de seguridad de quite у pon (9), una rueda de despliegue (10) у un o A o  luer (6).

La porcidn distal del sistema de apbcacidn (seccidn ampliada) contiene dos marcadores radiopacos; un marcador distal (4) у un 
marcador proximal (5) al stent c o r r ^ n ^ .  El marcador distal estd montado sobre la vaina externa retraible у  el marcador proximal 
estd montado sobre el eje inlemo. El stent autoexpandible EverFlex estd comprimido dentro de la vaina externa. El espaao se lava 
antes de realizar el procedimiento a trav^s del cubo luer La vaina externa termina distaknente en игга punta de cat^ter flexible (7).

El posicionemienlo del stent en la lesibn diana se consigue antes de realizar el despliegue utikzando dos marcadores radiopacos у 
los marcadores radmpacos estdn situados en el stent Para desplegar el stent, se retire el aerre de seguridad de la тапШа con el 
fin de desbioquear la rueda de despliegue у la vaina exterrra. La retraccibn de la vaina externa se consigue girando lentamer^e b  
rueda de despliegue en b  ckreccibn que indica b  flecha presente en b  m anilb de despMegue. El despliegue completo del stent se 
consigue cuando el marcador radiopaco de b  vaina exterior supers al marcador radiopaco proximal de la vaina interior

INDICACIONES DE USO
Perlfbrlco
El stent estb indicado para usarse en odusiones. lesiones con alto riesgo de cierre abrupto о con amenaza de aerre despubs de 
una angioplastb transluminal percutbnea (ATP) о  en lesiones que se cree que corren un alto riesgo de restenosis despubs de b  
ATP en b s  arteiias illaca primiflva, illaca externa, femoral superficial, poplitea proximal о si^icbvia. La colocacibn de slents se 
reatiza para mejorar у conservar el dibmetro kiminai de b  arteria.

CONTRAINDICACIONES
• Pacienies en b s  cuaies estb contraindicada b  terapia con anticoagulantes y/o antiplequetaiios.
• Paoentes que presentan trombos ntralumnates agudos persistentes en el s itb  propuesto de la lesibn, despubs de una terapia 

trombolitice.
• Perforacibn del sitio de la angioplastb. oonsbtada por b  exlravasaobn del medio de contraste
• Aneurisms de la artena objeto de tratamiento.
• Pacienies que scan hipersensibbs al nlquel-tKanio.
> Paoentes con trastomos hemorrbgicos sin consol.
• T od » las contraindicaGiones propias de una angbpbstia transluminal percutbnea (ATP)
• В  stent peritbrico autoexparxlibb EverFbx con sistema de aplicacibn Entrust''* esib controiitdicado en b  art

ADVERTENCIAS
• Este dispositivo se summistra en forma ESTORIL para un solo uso. No r ^ o c e s e  el dispositivo ni lo reeslerilice. Si vuehre a 

prooesarlo о lo esleriliza de nuevo es posible que exponga al paciente a un mayor nesgo de infeccibn. с о то  tambibn es posible 
que delenore el rendimiento del dispositivo.

• Si en cualquier momento durante el procedimiento de inserdbn encuentra una resbtencia anormatmente ebvada, no fuerce el 
peso Si lo fijerza. porkla causar dafios al stent о al vaso antes de desplegarlo, о provocar complicaaortes en el despliegue 
Retire cmdadosamente el sistema de stent sm desplegarb.

• Si se siente una ebvada resbtenda al rob r b  rueda, no fuerce el despliegue. Retire cuidadosamente el sistema de stent sin 
desplegar dicho stent

PRECAUCIONES
• Inspeccione cuidadosamente el envase у dispositivo estbriles antes de su uso para comprobar que no hayan sufrido dartos 

duranb el envb
> No supere la presibn de 300 psi / 20 ATM al bvar el sistema de aplicacibn
• No lo utilice si el sleni aparece desplegado pardalmenle at retirarto del paquete, о antes de comertzer el procedimiento del 

despliegue
« Use siempre una vaina en el procedimienlo de impbnte para proteger tanto el vaso с о то  el lugar de b  purKibn. Es necesano 

dar apoyo a b  vaina para minimizar el abrgamiento о acortamiento durante el despliegue del stent
• El uso de una guia de 0,36 о 0,46 mm (0,014 о 0,016 pulgadas) en un vaso may tortuoso, о en el caso de una lesibn ailamenie 

estenosada о calcificada podrla осазюпаг complicecxtnes durante el cruce. el avance о el despliegue
• Las complicactones en el cruce y/o el despliegue pueden producirse con un dibmetro de b  luz de b  lesibn mferior a 2 mm
• Si se reluerce el dispoettiwo (mbltiples rotackxtes), es posible que sea complicado о imposibb desplegarlo y/o nxiverlo sobre 

b g u b .
• Cualquter falta de tensibn en el sistema, ya sea dentro о  fuera del paoente, puede осазюпаг que el stent se despliegue mbs a lb  

d e llu ^ d te n a .
• Si no se retira con^ibtamenle la pieza de bloqueo con su l i ^ .  puede ser imposible desplegc»' el slent, desplegarlo 

pardalmente, о necesitar mayor fuerza para su despliegue.
« El sistema de stent rx> estb diseftado para recapiurarse о recobcarse una vez realizada b  aposicibn del vaso
• Si no se consigue mantener b  manilb en una posidbn f^a puede provocarse el acortamiento о el abrgemiento del s lent
• El sleni e sb  dtseAado para alergarse о acortarse mbs айЬ de su longitud nominal. В  excesivo alargamiento о acortamiento del 

slent puede aumentar el riesgo de fractura de dicfio slent.
• Tenga cuidado al cruzar un slent desplegado con cualquier otro dspositivo adjunlo.
• El stent ГЮ se debe expand? mbs aUb de su dibmetro rwminal.

• Cbrre abrupto о subagudo
• Reaccibn abrgica a los materiales 

dd  dispositivo о a las medicaciones 
utilizadas en b  inbrvencibn

• Reaccibn abrgica al nitinol
• Amputacibn
• Aneunsma
• Angina
• Arritmie
• Fistula arteriov№03a
• Perforacibn о ruptura arterial
> Hemorragb que precise transfusibn
• Enrojecinxento
• Reaccibn al medio de contraste/ 

insuficiefxxa renal
• Muerte
• Rolura del dispositivo

PROCEDIMIENTO

PROCEOIMIENTOS PREPARATIVOS

• Diseccibn о ler^gileta intima
• Edema
• EmboUa
• Failo al desplegar el stent
• Fiebre
• Hemorragia digestive debida al 

tratamiento anbcoaguianle
• Hematoma
• Hipertensibn/Hipotensibn
• Infecabn
• Inflamecibn
• Trombo intraluminal
• Infarto de miocardto
• Dolor
• Despliegue pardal del stent
• Pseudoaneurisma

• Insufictenaa renal que exija diblisis
• Insuficiencia renal (rtueva о 

empeofwniento)
• Restenosrs
• Septicemb
• Choque
« Cobpso 0 fractura del steni
• Migracibn del stent
> M ab colocacibn del stent
• Accidente cerebrovascular
• Intervencibn quirurgica о 

endovascubr
• Tron^Ksis u odusibn del steni
• Accidente isqubmico transitorio
• Tromboembolismo vem so
• Espasmo vascubr

AOVERTENCIA: este d ispo s it iv e  se sum in istra  en form a ESTORIL para un so lo  uso. No 
reprocese el d isp o s it iv o  n i io  reeste rilice . Si vue lve  a p rocesa rlo  о lo  este riliza  de nuevo es 
posib le  que exponga al pacien te  a un m ayor r iesgo de  in fecc ibn , с о т о  tam b ibn  es posib le  
que dete rio re  las capac idades de l d ispos itivo .

1. A rtlculos reco m en d a d o t para  el p rocedim iento  d e  im plantacibn
• Jertnga de 5-10 cc llena de sotudbn salina heparirxzada 

•G u la de 0,889 rrn i (0,035*)

• Vaina hemosibtica

• Balbn de ATP

2. S elecclone el tam afto del s ten i

Mida el dibmetro del vaso de referenda (proximal у dbtal con respecto a b  lesibn) Cortsulle b  labia siguienle para obtener el 
dibmetro del stent. Mida b  longitud de b  lesibn diana. Selecdone en una longitud del stent que se extbnda en sentido proximal у 
dstal a la lestbn diana

D im ensionam iento de la long itud у  diam etro de l stent

Diametro del Diametro del vaso Longitud del
stent (mm) de referenda (mm) stent (mm)

5 3.5-4.5 20,40, 60, 80,100, 120, 150
6 4.5-5.5 20, 40. 60. 80.100. 120, 150
7 5,5-6,5 20,40, 60. 80,100, 120, 150
8 6.5-7.5 20. 40, 60. 80,100,120,150

3. Preparacibn del sistema de aplicacibn del stent
a. Abra b  ca)a para extraer la bolsa que contiene el stent у d  catbter introduclor

b. Despubs de examir>ar cuidadosamente b  bolsa, verificarKlo que la barrera estbril no haya sufrido daAos, abra cuidadosamente 
la bolsa exterior у extraiga b  bandeja con su contenido.

c. Coloque b  bandeja sobre urra superfide plana. Retire cuidadosamente d  sistema de aplicexxbn d d  stent.

PR E C A U C I6 N: in sp ecc io ne  cu idadosam en te  e l enva se  у  d is p o s it iv o  este rile s  an tes de 
su  u so  para com p roba r que no hayan su fr id o  dah os  durante  e l env io . V erifique  que el 
p a sado r ro jo  de b loq ueo  s igue  trabado en la m an illa .

P R E C A U C I6 N: no supere  la p res ion  de 300 p s i / 20 ATM  al lava r e l s is tem a 
de ap licac ibn .

d. Fije una jeringuilb de 5-10 cc llerte de sokjcibn salina heparinizada al cubo de inyeccibn con derre luer proximal byecte b  
soludbn sahrw por d  lumen de b  gula haste que saiga por b  punta d d  cetbter.

e. Examine d  extreme distal del catbter para garantizar que d  stent estb completamente en d  interior de b  punta d d  catbter

P R E C A U C I6 N: no lo  u tilice  s i e l s ten t aparece  d e sp leg ado  pa rc ia lm ente  a l re tirarlo  del 
paquete, о  an tes de com enza r e l p ro ced im ien to  de l desp liegue .

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE DEL STENT

1. Insercibn de la vaina introductora у la guia
a. Acceda al punto de aplicacibn adecuado utllizando una vaina provisla de vblvub hemostbticas que sea compatible con un 

sistema de aplicadbn 5F. Si se va a tratar b  arteria illaca, d  punto de acceso es b  arteria femoral Si se va a tratar b  artena 
subebvia, d  punto de acceso es b  arterb braquial о axibr.

P R E C A U C I6 N; u se  s iem pre  una va ina en e l p ro ced im ien to  de Implante para proteger 
tanto el vaso  с о т о  el lugar de la punc ion . ea necesa r io  da r apoyo  a la va ina para 
m in im izar e l a la rgam ien to о  acortam ien to  durante  e l de sp liegue  de l stent.

b inserte una guia de 0,889 mm (0,0% pulgadas] de b  longitud apropiada a travbs de b  bsibn que se va a tratar medtente la 
vaina.

PR E C A U C I6 N: e l u so  de una gu ia  de 0,36 о  0,46 m m  (0,014 о  0,018 pu lgadas) en un 
vaso  m uy to rtuoso , о  en el ca so  de una le s ion  altam ante e stenosada о  ca lc if icada  
podria  o ca s io na r co m p iic a c io n e s  durante  e l cruce , e l avance  о  e l desp liegue .

2. Dilatacibn da la lasibn
Fkedibte b  bsibn utilizando tbcnicas de a n g i^ a s tb  esl^tdar. Retire d  globo de ATP dd  pactenle mantemendo d  acceso a la 
bsibn con b  gula.

P R E C A U C I6 N: las  com p iic a c ion e s  en el c ru ce  y/o el de sp liegue  pueden p ro du c irse  con  
un d iam etro de la lu z de la le s io n  in fe rio r a  2 mm.

3. Introduccibn del eietema de colocacibn del etertt
Avance d d  dispositivo por la guia a travbs de b  vblvda hemostbtica у  de la vaina.

AOVERTENCIA: si en cua lq u ie r m om ento du ran te  e l p ro ced im ien to  de insercidn  encuentra 
una resistencia ano rm alm ente  e levada, no fuerce e l paso. Si lo  fuerza, p od ria  causar dahos 
a l stent о  a l vaso antes de d esp legarlo , о  p rovocar com p iicac iones en e i desp liegue . Retire 
cu idadosam ente  e l s istem a de  stent s in  desp legarlo .

P R E C A U C I6 N: s i ae re tuerce  e l d is p o s it iv o  (m u ltip le s  ro tac iones), es p o s ib le  que sea 
com p lic ad o  о im poa lb ie  d e sp leg a r lo  y/o m ove rlo  sob re  la gu ia.

4. Despliegue del etent
a Avance el sistema de aplicacibn hasta que d  marcador radiopaco distal (d  primero) se encuentre en posiobn distal respecto 

de b  lesibn diaru

b. Retrocede d  sistema de aplicacibn haste que гю quede holgura en d  sistema de aplicacibn у los marcadores radiopacos se 
extierxian en posidbn d isb l у  proximal respecto de b  lesibn diarta.
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P R E C A U C ld N : cu a lq u ie r ho lgu re  quo e x is ta  en e l s is tem a , sea  en e l in te rio r о  en 
el exterio r de l paciente, puede p ro vo ca r q ue  el s ten t se  d e sp lieg u e  m as a lia  de l punto 
diana.

\
Pleza de bioqueo

c. Retire compietamente la pieza de bloqueo con su tubo tirando suavemenle en el sentido indicado por la flecha en dicha pieza. 
Deseche la pieza de bloqueo junto oon su tubo.

PR E C A U C I6 N; s i no se  retire com p ietam ente  la p ie za  de b loqueo jun to  con  su 
tubo, puede se r im pos ib le  desp legar e l stent, aum entar la fuerza de desp liegue , о 
desp legarlo  parcialm ente.
Confirme visuafmenie que los marcadores radiopacos siguen colocados en posickbn dislal у proximal respecto a la lesidn 
ckana Corrija la poskadn si es necesario.

Inicie el despliegue del stent sujeterKto la тагайа en una posicidn fija у girando lenlamenie la rueda en la direccibn que ^dica 
la flecha que aparece en la manilla (Figura 1).

NOTA; si necesita utiNzar la otra mano para sostener el sistema de colocadbn, colbquelo con cuidado sotxe la vana aislanle 
dorada No apnete la vaina externa plateada durante el despliegue

P R EC A U C I6 N: el s is tem a de stent no esta d isen ad o  para recap tu rar о  re co ioca rse  una 
vez reaiizada la ap o s ic ion  de l vaso.

f. U ru vez que los marcadores radiopacos distales del stent se encuenlran aproximadamente de 1 mm a 3 mm en posicibn 
distal respecto del marcador de la vaina externa, у antes de conseguir la aposidbn del vaso. сатЫ е la posicibn del slent 
segOn corresponda ulilizando los marcadores radiopacos del stent

g. Durante la liberecibn del stent, el sistema flexible de desf^iegue deberb mantenerse k) mbs recto posible en loda su kxtgitud. 
Para garantizar que no se ha mtroduodo holgura el sistema de apHcacrbn, su|ele la manilla en una posicibn firme у fija. Q 
despbegue es completo cuando el marcador de la vaina externa alcanza el marcador del eje inlemo у el stent se libera.

ADVERTENCIA: si se s iente una e levada resistenc ia  a l ro ta r la rueda, no fuerce  e l desp liegue . 
Retire cu ldadosam ente e l sistem a de stent s in desp legar e l stent.

P R EC A U C I6 N: s i no se  con s igue  m antener la m an illa  en una p o s ic ibn  fija puede 
p rovocarse  e l acortam iento о  el a la rgam lento de l stent.
P R E C A U C ib N : el stent no esta d isenado para a la rgarsa о acorta rse  m as a lia de su 
long itud nom inal. E l e xce s ivo  a la rgam iento о  acortam ien to de l s tent puede aum entar el 
r iesgo de fracture d icho  stent.
NOTA: si se necesita mbs de un stent, coioque primero el stertf distal. Si resulta necesario superponer stents sucesivce, dicha 
si^erposkabn debe restringirse Ы minimo.

5. Despliegue posterior del stent
a Cuando se ubliza fluoroscopia tras ei despliegue del stent, retire todo el sistema de aplicacibn с о то  urta sola unidad, por la 

via, al mtenor de la vairta del catbter у sacbndoio del cuerpo Saque ei sistema de aplicacibn de la gula.

b. НаЬегкк) uso de fluoroscopia, observe d  slent para veriftcar que se haya desplegado por corr^>leto.

c. Si se ha producido tma expansibn incompleta en el interior del stent en cualquier punto de la lesibn, puede realizarse una 
ddataobn con globo Iras d  despliegue

P R E C A U C ib N : tenga cu idado  a l c ru za r un s ten t d e sp leg ado  con  cua lq u ie r otro 
d ispoa itivo  adjunto.

P R E C A U C ib N : el stent no se  debe expand ir m as a lia  de su  d iam etro nom inal.
d. Para d ila tard slent, sdeccione un catbier con globo d d  lamaAo adecuado paraATPdeinlercarrdxo r ^ id o  у dilblelo medianie 

la tbcnica convencional. El (febmetro de inflado d d  globo para ATP debe ser cercano al drdnetro del vaso de refererxaa.

e. Согните que se ha realizado la expansibn complela del slent y, a continuacibn, retire d  globo para ATP dd  paciente

f. Extraigadd cuerpo la guia у la vaina

g. Cierre la indsibn de acceso segun corresponda.

h Deseche d  sistema de aplicacibn, la guia у la vaina

INFORMACibN PARA RMN

RM CONDiCIO NAL
Una prueba no clinica ha demostrado que d  stent perifbrico autoexparxlibte EverFlex con sistema de aplicacibn Entrust™ es RM 
concbcional. Se puede realizar la expioradbn del paciente con geranllas de seguridad. inmedatamente despubs de cdocar d  
slent, en las condoones siguientes:

• Campo magnbtico esibtico de 3 Tesla 0 1,5 Tesla
« Campo magnbtico con un gradiente espadd mbximo de 720 Gauss/cm 0 merxis
• Modo operativo normal (W B A -S ^  mbximo de 2.0 W/kg) para 15 minulos de expkxacibn

AUMENTO DE L A  TEM PERATURA R ELAC IO N AD O  CON LA  RMN
En pruebas no clfnicas, d  stent perifbrico autoexpandide EverFlex oon sistema de aplicacibn Entrust™ ha producido k»  
siguientes aumentos de la temperatura durante una RMN reaiizada con datos de expkxacibn (es dear, por secuencia de impulsos) 
en sistemas de RMN de 1,5 Tesla/64 MHz (Magrwtom, Siemens Medical Solutions, Malvern, fW  Software Numaris/4, Version 
Syngo MR 2002B DHHS, escbner de campo horizontal у blindaje activo) у  3 Tesla/128 MMz (Excite, HDx, Software 14X.M5, 
Gerierat Electric Healthcare, Milwaukee, Wl);

Simple, 8 mm x 80 mm

SAR  prom ediado d e  to d o  el cuerpo, no tificados po r e l s istem a 
de RM (W /kg)

SAR prom ediado d e  todo el cuerpo, va lo res m ed idos por 
calo rim etria  (W/kg)

Increm ento m bs e levado de la tem peratura (°C)

Simple, 8 mm x 120 mm

SAR  prom ediado de to do  e l cuerpo, no tificados por e l s istem a 
de RM (W /kg)

SAR  p rom ediado de to do  e! cuerpo. va lo res m ed idos por 
calcxim etrla (W /kg)

Increm ento m bs e levado d e  la tem peratura (*C )

Esios camtHOS de temperatura no supondrbn ningun petigro para el paciente en las condiciones que se indican mbs amba Se 
recomienda que los padentes comprueben las condiciones en las cuales el implente se puede someter a exploracibn de este tipo 
con garantla de seguridad consultando con la MedicAlert Foundation (www inedicalert.org) 0 con una organizadbn equivalente

In fo rm ac idn  sob re  arte fa c tos

La calidad de la imagen de RM puede w rse  comprometida si la zona de interbs ocupa la misma zona exacta que la posKxbn del 
stent о esib relativamente prbxima a esta posiciOn. Por lo lanto, puede ser neceswio opiimizar los parbmetros de imagen de RM 
pare compensar la presencia de este dispositivo

1,5 T 3,0 T

2.9 2.9

2.1 2.7

2.0 2,4

1,5 T 3,0 T

2.9 2.9

2.1 2.7

2.9 3.7

LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

J
Fabricante

| k  |»P| R epresentante a u torizado 
en la Com unidad Europea

□B
C onsulte las ins tru cdo ne s  de uso

|STEnLE|E0{
Esterilizado c on gas b x ido  d e  etileno

ЕШ NOmero de re fe re nd a

Пдт] C bd igo d e  lote

f
M antbngase seco.

ф :
M antener a le jado d e  la luz so la r

Fecha de caducidad

®
N o reutilizar

s
N o u tiliza r s i el envase ha su frido  dahos

ж

Telbfbno

Fax

|r x  Only|
S6 I0 ba jo pre sc rip dd n  faculta tiva

DESISTIMIENTO DE GARANTiA
Aur>que este producto se ha fabncado en corxikiones culdadosamente controladas, ev3 Inc гю bene control algurw sobre las 
coTKiiciortes en las que se utilizarb este producto Por consiguiente, ev3 In c , no otrece garantla alguna, express 0 mpllcita. con 
respecto al producto induidas, entre otras, cualquier garantla implidta de comerdabilidad 0 idoneidad para un fin determinado 
ev3 Inc no Serb considerada responsable ante ninguna persona 0 entidad de ningCin gaslo mbdico ni de ningun daAo directo, 
incidental 0 emergente causado por cualquier uso. defecio, fallo 0 averia del producto, ya sea que la redamadbn por dichos 
daftos se base en garantla, contralo, responsabilkled extracontractud и otroe Ninguna persona tiene autondad para obligar a 
ev3 Inc. a ninguna represenladbn 0 garantla con respecto al producto. Las exdusiones у hmitadones expuestas anteriormenle 
no prelenden, ni deben inlerpretarse de esta forma, coniravenir las disposidones obligalorias de la legistadbn арИсаЫе. En el 
supuesto de que cualquier parte 0 tbrmino de la presente Exencibn de garantla sea dedarado por cualquier tribunal competente 
с о то  ilegal, 1г\ар11саЫе о contraho a la ley, ello no afectarb a la validez del resto de esta Exendbn de garantla, inlerpretbndose у 
apltcbrxlose cuanlos derechos у obligadones se contienen en la m sma с о то  si la presente Exerxabn de garantla гю conluviera 
la parte 0 corxlidbn considerada no vblida.
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Svenska

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
EverFlex sjalvexpanderande perifert stentsystem med enhands^ttning ar ett sjdlvexpenderande nrtinolstentsystefn avsett for 
permarwnt implantel Den sjdlvexpanderande stenlen innehdUer en nickefbtanlegering (nitinol) och levereras formonlerad i ett 5F, 
0,89 mm (0,035 turn) system for inforirtg via ledare Stenten skars ur ett nilinolror som har ett Oppet sf^alverk ocft ar fOrsett med 
rontgenifita tnarkorer av 1влШ, pd stentens proximal och dislala ander Vid (Яасегтдот u p pn ^  stenten en forbestamd diameter och 
utovar ett konslant varsamt ut^triktat tryck for ett skapa Oppenhet.

Inforingssyslemet med enhandsfatining visas i figur 1, Det har en treaxiig utformning be«4ende av ett innerskaft (1), utdragbara 
ytterhytsa (2), och ет isolemgshytea (3) for enkel anvandntng under infOrngen. Del ergonomiska placeringshandtaget (8) har ett 
lostagbart s^erhelslds (9). placeringshjul (10) och luer-fattning (6).

InfOnngssyslemels distala del (korstorad dd ) innehdter tvd ronigentaia markorer, en markor distalt (4) och en markor proximal!
(5) om den fasta stenten Den distala markoren ar monierad pS den utdragbara ytterhylsan och den proximala markoren ar 
monterad pd innerskaflel. Everflex sjdlvexpanderande stent sitter test inne i ytterhylsan. Utrymmet spdas fore ingreppel genom 
luer-fattningen. Ytterhylsan slutar dstalt i en flexibel katelerspets (7).

Stentpositionenng vid mdlesionen sker fore placeringen med hjdlp av de Ivd rOntgeniata madcOrerna och de ronigenidta 
markorerna pd stenten. For stenlplaceringen avlegsnas s a k e rh e ts l^ t frdn handtaget for att iSsa upp placehngshjdet och 
ytterhyfsan. TiNbakadragning av ytterhylsan sker genom att Idngsamt rotera placenngshjulet i den riktning som indikeras av pilen pA 
piaceringshandtaget. Fidstandig placehng av stenlen uppnte ndr den ronlgentdta markoren pd ytterhylsan passerar den proximalo 
rOnlgentaia markoren p i  innerskaflet.

a n v An d n in g s o m rAde

Perife rt

Stenten indiceras anvandrxng i ocklusioner, lesioner med hog risk №r plotslig tilltappning eller hotande tlliappning efier perkutan 
translumind angioplastik (PTA), eller lesiorwr som anses utgora hog risk for restenos efter PTA i de gemensamma hoftartaren, 
yttre hoftartaren, yllige Idrbensartaren, proximal knavecks- eller suddavikulara artarema. Stentning avses forbdttra och upprOtthdlla 
artarens luminala diameter

KONTRAINDIKATIONER
• Patienter hos vilka antikoagi^antia och/eHer trombocythammande behandling ar kontraindicerad
• Patienter som (^pvisar ih^lande akul intfaluminal Iromb pd fOreslaget lesionssialle. efter trombotytisk behancSing

• Perforering vid angioplastikstallet som visas genom extravasenng av kontrastmedel

• Aneurysm i artaren som ska behandlas

• Patienter med kand Overkanshghel mot nickeltitan.

• Patienter med okomgerade b№dningsnjbbning«.
• Samtiiga elablerade kontraindikahoner for PTA

• Everflex sjdlvexpanderande perifera stentsystem med enhandsfetlning ar kontraindiceral for anvandnmg i halsartaren

VARNINGAR
• Denna produkt levereras STERIL och ar m dast avsedd for engSngsbruk. Fdr ej omarbetas eller omsteriNseras Omarbetning eller 

omsterilisering ken Oka risken for patienbnfektion samt risken for nedsatt produktprestanda
• Om man siOter p^ ovtfilig i starkt motstdnd n&gon gSng under inforandet Ш  man inte anvanda stor kraft for at! genomfOra 

passagen T v i n ^  inforsei kan leda till skador p8 stenl eller karl, for tidig utvidgning eller leda Ml utvidgrungskomplikationer. Dra 
forsiktigt bllbeka stentsystemet utan att utvidga stenten

• Forcera inte piacenng om starkt motstAnd kdnns vid rolering av luml^ulet. Ora forsiktigt tiNbaka stentsystemet utan att veckla ut 
stenten

fOr s ik t ig h e t
• InspMctera noggrant den sterile forpackningen och enheten fore anvartdning for a ll kontroHera att ingenting skadats under 

transporten
• Overskrid inte 300 psi/20ATM vid spokting av inforingssystemel.
• Anvand inte s to le n  om den ar delvis utveddad nar den las ur forpeckningen eller innan placeringsproceduren pSbOrjas
• Anvand alltid en hylsa №r implantehngsingreppet for att skydda bAde karlet och punkbonsstaUet. Stod av en hylsa ar nodvandigt 

for att minmera fohangning eUer foikortning under stentplacemgen
• Anvarvlning av 0,36 mm eller 0,46 mm (0,014 turn eller 0,018 turn) ledare i ett krafligt simgrande karl eHer karl med kraflig stenos 

eller forkalkade lesioner kan leda Ьй kornplikalioner med korsning, s p ^ n g  och utvidgning
• Korsnings- och/eUer utvidgningskomplikaboner kan folja av en lesiortslumendiameler som underskrider 2 mm
• Vndning av enheten (flera varv) kan leda bB svarighel eller oformdga att utvidga ocfVeller rOra enheten Over ledaren
• Ain slack i systertet, inuti eBer utanfor pa tien ts , kan leda till stenlutvidgrHng utanfdr m^platsen
• Om l&sstiflet och slangenhelen n te  avldgsruts heft kan det leda till oformdga att utvidga, okad utvidgningskraft eller delvis 

utvidgning
• Slentsystemet ar inte avsetl for att Ores tiilbake eller omptaceras efter etablerad piacenng i karlet.
• Om handtaget inte hSils i ett fast Idge kan delta resultera I forkortmng eUer fortangning av stenlen
• Stenten ar inte avsedd ett forlangas eNer forkortas ulover sin nomineNa langd. Omfattar>de stentfOrlartgning eller -fOrkortnirtg kan 

oka nsken for stentfraktur
• Var forsiktig rtar en kompienerartde enhet ska korsa ett placerat stent
• Stenten bOr inte utvidgas ulOver sin nom in^a diameter

POTENTIELLA BIVERKNINGAR
De polentiella biverkningama (t ex. komplikationer) som kan forekomma och/eller krava 
enhet innefattar, men dr inte begrensade till;

• Dissektion eller intimaflik
• Odem
• Emboli
• O fo r m ^  an placera stenten
• Feber

• Gastrointestinal blodning pd grund av 
anbkoagulalion

• Hematom
• HypertorWhypoloni
• Infektion
• Inflammation
• Intraluminal tromb
• Myokardiell infarkt
• Smarta
• PartieB stentplacering

• Plotslig eller sub-akut slutning
• Ailergisk reaktion mot materialet i 

produkten eller de lakemedel som 
anvands vid ingreppel

• Ailergisk reakbon mot nibnol
• ArT4)utation
• Arteurysm
• Angina
• Arrytmi
• Arteriovenos fistel
• Perforation eller ruptur av en artar
• Blodning som kraver transfusion
• BIAmarken
• Reakbon mot kontrastmedel/njursvikt
• DOdsfatl
• Enheten gdr sOnder

INGREPP

PREPARERING

intervention med anvandning av denna

Pseudoaneurysm
Njursvikt som kraver dialys
Njurinsufficiens (ny eller forsamrad)
Restenos
Sepsis
Chock
Stentkoilaps eller -fraktur 
Stentmigration 
Felpiacering av slent 
Stroke
Kirurgiskt eller endovaskulart ingrepp 
Stef)ttrombo8/-ocklu3ion 
Transitonsk ischemisk attack 
Vends tromboemboli 
Kailspasm

VARNING: Denna p rodukt levereras STERIL och 8r endast avsedd fd r e ng ing sb ru k . F ir  ej 
om arbetas e lle r om sterilise ras . O m arbetn ing  e lle r om ste r ilise r ing  kan oka risken for 
pa tien tin fe k tion  sam t r isken  fo r  nedsatt produktprestanda .

1. U trustnlng som  behdvs f5r Im plan tatationslngreppet
• 5-10 cc spruta som fylits med hepanniserad sdltosning

• 0,89 mm (0,035 turn) ledare

• Hemoslatisk hylsa

• PTA-ballong

2. VaiJ sten tsto rlek
Mat diametern pd referenskarlet (proximalt och distalt om lesiorten) Se tabellen nedan for bestamning av stentstorlek. Mat langden 
pd m^lesionen. Va^ en stentldngd som kommer att stracka sig proximalt och ctolalt om maHesion

Stentdiam eter och  langdd im ensionering

Stentdiameter (mm) Referenskariets diameter (mm) StentJangd (mm)

5 3,5-4.5 20. 40. 60, 80,100.120.150
6 4.5-5,5 20, 40, 60. 80,100, 120, 150
7 5.5-6.5 20,40, 60. 80,100,120.150
8 6.5-7.5 20,40,60,80.100.120,150

3. Prspararing av stsntinfdringssystamat
a. Oppne hyll&dan for att ta ham p isen som innehilfer stenten och infOringskatetern

b. Inspektera noga p ^ n  for att se om sterila skyddet skadats, dra av ytterpisen och ta u1 brickan med inneh^let.

c. Stall brkkan pA en plan yta Ta forsikbgt ur stentinforingssyslemet

FORSIKTIGHET: in sp ek tera  n o g g ran t den  sterila  fo rpackn ingen  och  e n h e ten  fore 
anvandn ing  for att kontroHera a tt Ingenting sk a d a ts  u n d e r tran sp o rten . Kontroliera att 
de t rbda lass tifte t fo rtfarende a r  kopplat tilt h and tage t.
FORSIKTIGHET: O verskrid inte 300 psi/20 ATM vid sp o ln ing  av in fo ringssystem et.

d Anslul en S-10 cc spniia fylid med hepariniserad salllosning till den proximala injektionfolfoingen med luer-fds Injtcera 
saltlosningen gerxxn ledartumen tills den kommer ut ur kateterspetsen. 

d Inspektera den distMa enden pA kaletern for att sdkerstalle att stenlen ar belt irvteslulen i kat^em s spets

FORSIKTIGHET: A nvand inte s te n te n  om  d en  a r  delv is utvecklad  nar den  ta s  ur 
fo rpackningen eiler innan  p lace rin g sp ro ced u ren  paborjas .

STENTPLACERINGSPROCEDUR

1. Infdring av hylsa och ltdars

8. Skapa dtkomst p i  lampligt sidlle med h)alp av en hylsa med en hemostasventil som ar kompatibel med ett 5F infonr^gssystem 
Om hoftartaren b^anrSas ar itkomststaifei den gemensamma lirbensartaren Om den subklavikulara artaren behandlas ar 
itkomstsialiet brakiatartaren eller den anHera artaren

FORSIKTIGHET; A nvand alltid en  hylsa  for Im plan teringaingreppet for a tt sky d d a  bade 
karlet och  punktionastalle t. S tod  av e n  h y lsa  a r  nod v an d ig t for a tt m inim era fbriangning 
eller forkortning u nder s ten tp lacerin g en .

b. For in en 0,89 mm (0,035 turn) ledare med lamplig larigd Over mAltesKxten via hylsan

FORSIKTIGHET: A nvandning  av 0,36 m m  eiler 0,46 mm (0,014 turn eller 0,018 turn) 
ledare  I e tt kraftigt a ling rande  karl eller karl m ed kraftig s te n o s  eller forkalkade lesioner 
kan leda till kom plikationer m ed korsn ing , spurn ing  och  utvidgning.

2. Lssionsdilatation
Fordilatera lesionen genom att anvanda slandardiserade PTA-lekniker. Avlasgna PTA-baliongen fr in  patienlen och u p^atth ili 
samtidtgt iesK>nitkomst med ledaren.

FORSIKTIGHET: K orsnings- och/eiler utv idgningskom plikationer kan folja av en 
les ionalum end iam eter aom  u n d ersk rid e r 2 mm.

3. Infdring av stantinfdringssystemat
For erfoeten ffa m il Over ledaren genom hemostasventilen och hylsan.

VARNING: Om man std te r p4 o van lig t s ta rk t m o ts t in d  n ig o n  g in g  under in fo rande t f i r  man 
in te  a n v in d a  s to r k ra ft fb r att genom fora passagen. Tv ingad in fo rse i kan leda t i l l  s kador p i  
stent e lle r k ir l ,  fd r t id ig  u tv idgn ing  e lle r leda t i l l  u tv idgn ingskom p lika tione r. Dra fd rs lk t ig t 
t ilib a k a  stentsystem et utan a tt u tv idga  stenten.

FORSIKTIGHET: Vridning av e n h e te n  (flera varv) kan leda till sv a rig h e t e ller o form aga 
a tt u tvidga och/eiler rora  e n h e ten  o v er ledaren .

4. Stentplacering
a For inforingssystemet framdt tills den distala (ledarxle) rontgentata markoren Or distalt om mSlIesionen

b. Dra bllbaka infonrtgssystOTtet tills del inte firms n igon slack i inforingssystemet och de rontgentata markorerna stracker sig 
distalt och proximalt om mailesk>r>en.

FORSIKTIGHET: Eventue ll s la ck  i system et, inuti e lle r u tanfo r patienten, kan resu lte ra i 
att stenten u tveck la s  bortom  m alsta llet.
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Handtag

с. Ош l^ t if le c  och slangenheten inte avtdgsnets heK кап det leda W ofdrm&ge an utvidga. Okad utvidgringskrafl eNer detwis 
utvKJgnng. Kassera IM stftet och den vidhangande slangenheten

FORSIKTIGHET: Om Idaatiftet o ch  stangenheten  inte av iagsna te  he lt kan det leda till 
o form aga att utv idga, okad u tv idgn ingekraft e ile r de lv ie  u tv idgn ing .

d. KontroBera visuelt an de ronlgenteia markorema fcxtfarande stracker sig dislatt odh proximalt om mdllesionen Placera om vid 
behov.

e. Pk>0r)a stemplacefing genom ptacera (hAla) handtaget i eR fast lege och Idngsamt rotera tumhjulel i riktning som anges av 
piten ^  handtaget (Figur 1).

OBSI Om en andra hand anvfinds Mr M  h^Ua mforingssystemel ska infonngssyslemet stojdas varsamt vid den gukJfargade 
notefingshyisan. Preesa m e samman den sriverfargade yttre hytsan under utvidgrangen.

FORSIKTIGHET: S tenteystem et a r inte aveett fo r att d ras tlllba ka  e ile r om p lace ras after 
etablerad p lacering  i kariet.

f Ompositionera slenten efier behov med hjalp av stenlens rontgentata markorer, nar stentens distale rontgentaia markorer ar ca 
1 mm Ы13 nwn dislatt om ytlerhylsans markor, och innan placering skett i kariet 

g. Under frigoring av slenten ska hela det flexibla ptacemgssystemet hdllas sd rakt som mofligt I-Mll handtaget slabonarl och fast 
for an sakerstaBa an ngen slack kommer in i inMrw^gssystemel Ptacenngen ar klar nar ytlerhylsans markor n&r innerskaftets 
markor och stenien frigors

VARNING: Forcer* in te  p iecering  om sta rkt m o ts t in d  kUnns in it le lt  v id  ro tering  av tum h|ulet. 
Dra fd rs ik t ig t t lllb a ka  stentsystem at u tan a tt veck la  u t stenten.

FORSIKTIGHET: Om handtaget into ha lls  i ett fast lege kan detta resu lte ra i forkortn ing 
e ile r forlangning av stenten.
FORSIKTIGHET: Stenten a r inte avsedd att fo rlangas e ile r fb rkortas utover s in  nomtnella 
langd. Om fattande stentforlangn ing e ile r ’ fo rkortn ing  kan o ka  risken  for stentfraktur.
OBSt Om mer an en stem behove skal den distaie slenten pleceras forst. Om Overtappning av sekventiella stenter ar nodvandig 
skal Overtappningen hANas irunmat

5. Efter stentplacering
a Efier stentptacemgen ska heie infonngssystemet, dras ut i sm helhet, Over ledaren. in i katelerhylsan och ut ur kroppen med 

envandvng av fkioroskopr Avtagsna inforingssysiemet frdn ledaren 

b Visualisera stenten med fkioroskopi Mr a ll konirolera att den utvecklats korrekl

c. Om utvidgningen i slenten ar ofuttsiandig n&gonstans l a r ^  lesionen, kan balkxigdilatation efier placering utfOras.

FORSIKTIGHET; Var fo ra iktig  nar en kom ple tterande enhet ska  ko rsa  ett p lacera t atent. 

FORSIKTIGHET: Stenten bo r inte u tv idgae u tover s in  nom ine lla  diameter.
d Drialera stenten genom an valja lamphg slorlek pA PTA-baik>ngkateier och dilatera p i  konventionelli sen PTA-balkxrgens 

uppblAsningsdiameler ska he ungetar senvne diameler som referenskartet

e. Bekrafla an fullsiartdig stentutvidgning ar klar och avtagsna sedan PTA-belk>ngen f r ^  pabenten

f. Avtagsna ledaren och hylsanttdn kroppen 

g Sy igen ingdngssdrel рД Mmpligl san

h Kassera inMrmgssyslemel, ledaren och hylsan

MRT-INFORMATION

МР-У111КОР1Ю
Icke-klineka tester har pAvisat att stenten i EverFlex sialvexpanderarKfe penfera slenisystem med enhandsfattnii^ ar 
MR-viHkorkg. En patient kan skannas рД еП sakerl san, omedelbarl efier stentplacering, under Mtjande MrhANanden

• Slatiskt magnetfatt рД 3-Tesie eUer 1,5-Tesla
• Maximell spetoH gradieni magnetfatt рД hogst 720 gauss/cm
• Normatl dnftsiage (maxmatt WBA-SAR 2.0 W/kg) M r skanning i 15 minuter

MRT-RELATERAD TEMPERATUROKNINO
I icke-kkniska tester gev slenlen i EverFlex ^vexpanderande penfera slenisyslem med enhandsfattning foljande 
lemperaturoknngar under MRT som utfordes under 15 minuters skannrtg (dvs per pulssekvens} i 1 ,& -Tesla^M H z (Magnetom, 
Siemens Medual Solulions, Malvem, PA. USA Pro^amvaran Numaris/4, version Syngo MR 2002B DHHS aktivi skyddad,

honsonlell fatlskanner) och 3-Tesla/128-MHz (Exate, HDX, programvara 14X.M5. General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl, 
USA) MR-syslem;

Enkel, 8 mm x 80mm

MR-sy$temrapporterat. hetkropps-SAR (V̂ ikt/kg)

KaMrimetriuppmatta varden, helkropps^SAR (Vikt/kg)

Hdgsta temperaturOkning (*C)

Enkei, 8 mm ж 120mm 

MR-systemrapporterat. helkropps-SAR (Vikt/kg)

Kalorimetriuppmatta varden. helkropps-SAR (Vikt/kg)
HOgsta temperaturOkning (*C)

Dessa lemperaturforandhngar utgor ingen fare for pabenten under de Mrhdilanden som anges ovan Del rekommenderas an 
palienter regisirerar under vilka forhaUanden implantatel kan skannas рД ett sekert sett hos MedicAlen Foundation 
(www.medicalert.org} eiler motsvarande organisation.

Artefaktlnformation
MR-bikIkvalileten kan aventyras om omradel av intresse finns i exakt samma omrade som, eiler relativt nara, stentens position Darfor 
kan det bh nOdvandigt an optimera MR-biidperamelrama Mr att kompensera Mr Mrekomsten av denna enheten

SYMBOLFORKLARING
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2.9 2.9
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F ir  ej iteranvAndas

<§|
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Fax

|Rx  Only|
Endast p i lAkarordination

GARANTIFRISKRiVNING
Aven om denne produkt her lillverkats under noga kontroilerade MrhABanden har ev3 k ic ingen kontrotl Over under vilka 
omstandigheier den envands Darfor friskriver sig ev3 Inc 1гДп elle garanber, sdval utiryckliga som underfOrstAdda. vad galler 
denna produkt. nkJusive, men inte begransal td . eventuell underMrstAdd garanli om sa^barhet eUer tamplighel Mr nAgot visst 
andamai. ev3 Inc. ar mle ansvangt Mr пДдоп person etier enhet Mr nAgra medkanska kostnader eiler nAgra chrekta. oMrutsedda 
skador etier Mijdskador som uppslAr som en konsekvens av anvarvlning, fel eter funktionsfel pA produfcten, oavsetl om krav pA 
sAdan ersanning framfots pA grundvai av garanb, avtal, skadestAndsratt eBer pA annat sen. Ingen person har auktontel an binda 
ev3 Inc. till nAgon utfasleise eUer garanti rned avseende pA denna produkt Ovanndmnda undantag och begransnmgar (g inte 
avsedda att och ska inte uppfattas stride mot obligaloriska besiammelser i gallande lag. Om nAgon det av denna garantifriskrivning 
av domsiol med lamplig juhsdiklion bedOms vara oieglig. omojlig att genomdrive eiler slAr i konflikt med gallande lag, ska 
resterande det av denna geranliftiskrivning inte pAverkas av delta, och alia rattigheter och skyktigheter ska galla och bllampas som 
om denna geranbfnsknvning inte mnehol nAgra detar etter bestammelser som bedomts vara ogiltiga
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Nederlands

GEBRUIKSAANWiJZING

BESCHRUVING VAN НЕТ HULPMIDDEL
Oe EverFlex zeHexpanderende stent voor het perifeer vaalstetsel met Enlnist plealsingssysteem is een zelfexpenderend 
nitinolstentsysleem bedoeld voor permanenle implantatie. De zelfexpanderende stent is geinaakt van een nikkettiteniumtegermg 
(nbod) en wordi voorgemonleerd op een 'over-the-viwe' pleatsingssysleefn van 5F. 0,889 mm (0,035*) geieverd De stent is een 
nitnofeuis die is opengewerkt tot een open rooster en heeft radiopake rrw kers van lantaal aan het proxunale en distale uitemde 
van de stent Na het ontplooien bereikt de stent een vooraf bepaalde diameter en oefent een constanle, lichte. uitwaartse druk uit 
om het kanaal open te houden

Het Entnisl ptaatsmgssysteem is weergegeven m afbeetding 1. Het heeft een tri4txiale schacht die bestaat uit een binnenschacht 
(1), een ntrekbare butenhuls (2) en een isoiatiehuts (3) de  het gebruik tijdens de ontpkxjiing vereenvoudigen Oe ergonomsche 
plMtsingshandgreep (8) is voorzien van een ve rw ifd e r^e  vabgheidsvergrendeling (9), een plaatsmgswiel (10) en een luer- 
aanzelstuk (6).

Het distale gedeette van het ptaatsmgssysleem (vergroot deel) beval twee radiopake markers, waarvan een marker zich distaal 
(4) en een marker (5) zich proximaal van de geplooide stent bevindt. De distale marker is aangebracht op de intrekbare buitenhuls 
en de proximale marker e  aangebracht op de binnenschaciM. De EverFlex zelfexpanderende stent is geplooid in de buitenhuls 
De namle wordt voorafgaand aan de procedure gespoeld via het tuer-aanzetstuk. De buitenhuls emdigt disleal in een flexibele 
kathetertip (7).

De stent word! eersi Ьц doetlaesie gepositioneerd en dan pas ontplooid onder raadpleging van de twee radiopake markers en 
de radiopake markers op de stent. Om de stent le  ontplooien, word! de veiligheidsvergrendehng verwi|derd van de handgreep 
om het plaatsingswiel en de buitenhuls le onigrendelen De buitenhuls wordt teruggetrokken door langzaam draaien van het 
plaatsingswiel in de nchting van de p ^  op de ptaatsmgshandgreep De sterk word! volledig ontphxxd wanneer de radrapake marker 
op de buitenhuls voorbij de proximale radiopake marker op de binnenschacht koml.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
De mogebjke bijwerkingen (bijv. complicalies) die kunnen optreden erVof inlerventie kunnen vereisen bij het gebruik van dil 
hulpmiddei omvatten doch zijn met beperkt lot:

• Acute o f subacute afskiitng
• AHergische readies op matenalen 

waarvan het hulpmiddei is 
vervaardigd o f op medicebe die in 
de procedure word! gebruikl

• AHergische reactie op mtinol
• Amputatie
• Aiwurysma
• Angina
• Antmie
• Anenoveneuze fistel
• Arteriele perforatie of rupluur
• Blooding van zodanige sard dal 

bloediransfusie noodzakekik is
• Kneuzing
> Readies op het conirastmiddel/ 

nierfalen ats gevoig van het 
contrastmiddel

PROCEDURE

PREPARATIEPROCEDURES

• Overfjden
• Broken van het hulpmiddei
• Dissectie of mlimaflap
• Oedeem
• Embohe
• Niel-onlplooien van de stent
• Koorts
• Bloeding in het maagdarmstelsel ten 

gevolge van antistoilingstherapie
• Hematoom
• Hypo-of hypertensie
• tnfectie
• Ontsteking
• Intraluminale trombus
• Myocardinfard 
.
• Gedeefleli|ke slentonipiooang

• Pseudoaneuiysma
• Nierfalen van zodanige aard del 

dialyse rnodzakelijk is
• Nierinsuffiaenlie (meuw of 

verergererxJ)

• Sepsis
• Shock
• Slentcollaps of -breuk
• Migratie van de stent
• Verkeerde plaalsing van de stent
• Beroerte
• Chirurgischeofendovasculaire 

mtervenbe
• Trombose/ocdusie van de stent 
> TIA (transient ischemic attack)
• Veneuze trombo-embdie

• N^atspasme

WAARSCHUWING: Het hulpm iddei w ord t STERIEL g e ieverd  en Is u ltslu itend  b estem d voor 
eenm alig  g ebruik . NIet h ergebru iken  of h ers te rillse ren . Voor h erg eb ru ik  geschik tm aken en 
h ersterilisa tie  kunnen  h e t risico van Infectle bij de  patlCnt en  de  kans op  p roblem en m et het 
functioneren  van h e t hulpm iddei verg ro ten .

1. B sn od lgd s  Item s v o o r de Im p la n ta tlop ro ced ure

• 5-10 ml-spuil gevuld met gehepanniseerde zoutoplosstng

• 0,889 mm (0,035*) voerdraad

• Hemostatische huts

• PTA-balion

2. De B tentm aat se lecteren

Meet de diameter van het ref^enbevat (proxmtaal en disiaal van de laesie) Raadpleeg de label hieronder voor de maatbepaling 
van de slentdiaineter Meet de lengte van de doeHaesie Kies een zodamge slenllengle dal de stent proximaal en dtslaal van de 

e uitsleekt.

Stentdiam eter en bepa ling van de lengte

S te n td ia m e te r  (m m ) D ia m e te r  v a n  h e t  r e fe re n t le v a t  (m m ) S te n t le n g te  (m m )

5 3 . 5 - 4 . 5 2 0 ,4 0 , 60, 80,100, 120, 150

6 4 , 5 - 5 , 5 20. 4 0 ,6 0 , 80 .100, 12 0,150

7 5 . 5 - 6 , 5 20, 40, 60, 80 ,100, 120, 150

8 6 . 5 - 7 . 5 20, 4 0 ,6 0 . 80 .1 00 ,12 0 , 150

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Perifeer etelsel
Oe stent is geindiceerd voor gebruk in ocdusies, laesies met een hoog risico van acute afsluibng of dreigerxle sluibng na
percutane transluminale angioplesbek (P T ^. o f laesies waarvan wordt vermoed dat ze een hoog risico opleveren van recidieve
з1егюэе na PTA in de a. iieca commums, de a. Hiaca externa, de a femoralis superfidale, het proximBle deel van de A popMea of
de a. subdavia. Het plaatsen van de stent is bedoeld ter verbetering en han(tiavii>g van de lumendiameler van de аПеле

CONTRA-INDICATIES
• Pabenten met een contra-mdicatie voor behandeling met anticoagulantia erVof aggregaueremmers
• Pabenten met een hardnekkige acute intrakiminele trombus bij de voorgestelde locebe van de leesie, na trombolytische therapie
• Perforatie op de angioplastiek-locatie, herkenbaar aan exiravasatie van contrastmiddel
• Aneurysma van de te behandelen artene.
> Pabenten met bekende overgevoeligheid voor nikkel-titantum
• Pabenten met niet-gecomgeerde bloedmgsstoomissen.
> Alle gebruikelijke contra-ndKSties voor PTA.
• De EverFlex zelfexpanderende stent voor het perifeer vaatstelsel met Entrusi plaatsngssysleem is gecontra-indioeerd in de a. 

carote

WAARSCHUWINGEN
• Het hulpmiddei word! STERIEL geieverd en is uilsluitend bestemd voor eervnalig gebruik Niet hergebruiken o f herstenliseren 

Voor hergebruik geschiktmaken en herstenhsalie kunnen het risico van infectie bij de patient en de kens op problemen met hel 
funeboneren van het hutpmiddel srergrolen

• Vser de stent niet geforoeerd op ais er b^dens hel mbrengen abnormaal hoge weerstand opbeedl. Geforceerd mbrengen kan 
schade aan de stent of het bloedvat veroorzaken en zorgen voor een te vroege onlplooiing o f complicabes bij de ontplooiing. Trek 
het stentsysteem voorzichbg lerug zonder de stent te ontplooien.

• Ais и een sterke weerstand ondervindl bij het draaien van het dunrwAel. mag и het ontplooien niet forceren. Trek het 
stentsysteem voorzichbg lerug zonder de stent te ontplooien

VOORZORGSMAATREGELEN
• Inspecleer de stenele verpakking en hel hiHpmiddel v66r gebruik zorgvuldig om zeker te zijn dat bjdens hel transport geen 

schade is veroorzaakt
• Tijdens het spoelen van hel ptaatsmgssysleem mag de druk met hoger zijn dan 3(X) psi / 20 atm
• Gebruik de stent niet ais deze gedeellekik ontplooid is bij het uitnemen ml de verpakking of voordat u met de 

ontplooiingsprocedure begmt
• GebruHc ter bescherming van hel bloedvat en de punctiepleals albjd een huls bi| de xnplantatieprocedure Ondersleumng door 

een huls is rmodzakeli^ om vertenging of verkorbng van de stent bjdens het ontplooien tot een minimum te beperken
• Het gebruiken van eei> voenkaad van 0,36 mm o f 0,46 mm (0,014* of 0,018*) bij zeer kronkelige valen, emsbge stermse of 

verfcelkie laesies kan lexlen tot сотрЬсаЬез Ьч het opvoeren. volgen o f ontptooien van de stent
• Inrken de diameter van het lumen in een laesie kleiner is dan 2 mm kunnen er сотр1к:аЬе8 opHreden bij het opvoeren erVof 

ontplooien van de stent
• Imken hel mstrumenl (meerdere keren) gedraaid wordt, kan d t ertoe letden dal hel rotrum eni moeili|k o f zelfs onmogetifk over de 

voerdraad kan worden opgevoerd
• Spehng m hel systeem, zowei in ais buiten de patient kan ertoe leiden dat de stent tot voorbij de doellocabe wordt ontplooid
• Ais de vergrendelpen en de buisconsiructie niet geheel zijn verwjderd, kan drt ertoe leiden dat de stent alleen met veel kracht, 

slechto gedeelteli)k of zelfs helemaal met kan worden oniploord
• Hel stentsysteem в  met bestemd om ingevangen o f verplaalst te wcxden nadat apposrbe tegen de vaatwand is vastgesteld.
• Ais u de handgreep met m een vaste positie houdi, kan dil leiden tot voorverkorbng of vertenging van de stent
• De stent is met bestemd om verder le worden verlengd of verkort dan de nommafe lengte Door overmabge vertengmg of 

verkorting kan het risioo van stenibreuk toenemen
• Wees voorzicMig wanneer и een onlpiooide stent met een ander instrumer4 passeert
• Oe stent mag met verder geexpandeerd worden dan de nominale dmmeter ' j  5

3. P rspa ra tis  va n  h s t ite n tp la a ts in g s ty s te e m

a Open de butenste doos zodal и de zak met de stent en plaalsingskalheler ziet

b. Na zorgvuidige inspectie van de zak (waarbij u kijkt of de stenele afdkhbng niel в  beschadigd) trefet u de bmtenste zak 
voorzichlig open en haalt и de doos met inhoud eiuit

c. Pleats de doos op een vlakke crxlergrond Neem voorzichtig hel stentplaaisingssysteem erml.

LET OP: In sp ec teer de  s te rie le  verpakking  e n  he t hulpm iddei voor gebruik  zorgvuldig 
om zeker te zijn d a t tijdens het t ra n sp o rt g een  s c h a d e  is veroorzaak t. Verzeker u ervan 
dat de  verg rende lpen  nog aangrijp t o p  d e  h andgreep ,
LET OP: Tijdens he t sp o e len  van he t p laa te in g esy e teem  m ag d e  druk niet h oger zijn 
dan  300 psi / 20 atm .

d. S lu t een 5-10 m f-spul met geheparimseerde zoutopiossing aan op het proximale luer-lock-aanzetsluk voor inteebe Infecteer 
de zoutopiossing door het voerdraadlumen tot deze uit de kathetertip koml.

e. Coniroleer het delate uilemde van de katheler om te verzekeren dal de stent zich voHedrg n  de kalheierbp bevindt

LET OP: G ebruik de  s te n t  n iet ale d eze gedeeltelijk  ontp loo id  is  bij het u itnem en uit de 
verpakking of v oordat u m et de  o n tp lo o iin g sp ro ced u re  begint.

PROCEDURE VOOR STENTONTPLOOlING

1. Ds h u ls  sn  vo s rd ra a d  in b ra n g sn

a Pnk de juB le pleats aan met behulp van een huls met een hemostaseklep de  compatibel is met een pleatsingssysleem 
van 5 F. Ais de a. ikaca wordi behandeld, is de aaiprikplaals de a. femoralis. Ais de a. subdavia wordt behandeld, в  de 
aanprikpleels de a brachialis o f a axiHans

LET OP: G ebruik te r  b esch erm in g  van  he t b loedvat en  de  pun c tiep laa ts  aitijd een  
hu ls bij de  Im plantatieprocedure. O ndere teun ing  d o o r e en  huls is  noodzakelijk om 
verlenging  of verkorting  van d e  s te n t tijd en s  he t ontp looien  to t een  m inimum  te 
beperken .

b. Breng via de сапЫе een voerdraad van 0,869 mm (0,035*) van de juiste lengte door de doetlaesie in.

LET OP: Het gebruiken  van een  v o erd raad  van 0,36 mm of 0,46 mm (0,014” of 
0,018”) bij zeer kronkelige vaten , e rn s tig e  e te n o se  o f verkalk te lae s ies  kan leiden tot 
co m pticaties bij he t opvoeren , volgen  of on tp loo ien  van  d e  s ten t.

2. D ila ta tl#  van  d t  la ss is

DHateer de laesie vooraf met behulp van standaard PTA-techmeken. Verwi|der de РТА-baHon txj de patienl. maar behoud de 
loegeng tol de laesie met de voerdraad.

LET OP: Indian de  d iam eter van he t lum en in een  lees ie  kleiner is dan  2 mm kunnen  er 
com plicaties o p tred en  bij het o p voeren  en /o f on tp loo ien  van d e  s ten t.

3. In b fs n g tn  van h s t s ts n tp la a ts in g s s y s ts s m

Voer het hulpmiddei over de voerdraad door de hemostaseklep en huls op.

WAARSCHUWING: Voer de s te n t n iet geforceerd  o p  ais e r  tijd en s  h e t Inbrengen abnorm aal 
hoge w eerstand  o p tre e d t. G eforceerd in b ren g en  kan schade  aan  d e  s te n t o f h e t b loedvat 
veroorzaken en zorgen  voor e en  te  v roege  o n tp loo iing  o f com plicaties bij d e  ontp looiing . 
Trek h e t s ten tsysteem  voorzichtig  te ru g  zo n d er d e  s te n t te  on tp loo ien .

LET OP: Indian he t in stru m en t (m eerd ere  keren) g ed raa id  w ordt, kan dit erto e  leiden 
d a t he t in stru m en t moeilijk of zelfs  onm ogelijk  o ver d e  v oerd raad  kan w orden 
opgevoerd .

4. O n tp lo o iin g  van d s  s te n t

a. Voet hel pleatsingssysleem op lot de distale (voorste) radnspake marker zich dBlaal van de doelaesie bevndl

b. Trek het ptaatsmgssysleem terug tot er geen spekng meer aanwezig is in het plaalsingssysleem en de radiopake markers 
distaal en proximael van de doeiaesie uitsleken.

LET  OP: Spe lin g  in  het systeem , in  o f  bu iten de patient, kan resu lteren in  on tp loo iing  van 
de stent voorb ij het bedoe lde  gebied.
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ГР
,  Handgreep

с. Verwijcler de vergrendelpen en bmaconsUuctie voHedig door voorzichtig le trekken in de r icN ng van de op de pen. Gooi de 
vergrenddpen en de buisconstruciie weg

MRMNFORMATIE

M RI-VEILIG ONDER BEPAALD E VOORW AARDEN
Ш  n ie(-k lm ch ondeizoek blqld dal de stent van de EverFlex zetfexpanderende stent voor het penfeer vaateleiset met Entrust 
plaatsingsysieem onder bepaalde voorwaarden MRI-veikg is Een patient ken onmiddeitijk rta plaatsmg van de stent orxler de 
volgende voorwaarden veiiig een scan ondergaan:

• Statisch magnetisch veid van 3 Tesla of 1,5 Tesla
• Ruimtelijk gradientveld van rrtaximaal 720 Gauss/cm
• Normale bedeningsnwdus (maxvnale WBA-SAR van 2,0 W/kg) gedurende 15 innulen scannen 

MRI-GERELATEERDE TEMPERATUURSTUCING
In niet-klnische leslen produceerde de stent van de EverFlex zelfexpanderende perifere stent met Enmjst plaatsjngsysteem de 
volgende temperatuurslijgingen lindens een MRI-scanprocedure van 15 minuten (d w z p a  pulssequentie) in een MRI-systeem 
van 1,5Tesla/$4 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvem. PA. Software Numans/4, versie Syngo MR 2002B DHHS 
actief afgeschennde scanner voor honzootale velden) en een MRI-systeem van 3 Tesla/128 MHz (Excite, HOx, Software 14X M5, 
General Electric Healthcare, Milwaukee. Wl):

Enkal, 8 mm x 80 mm 1,5 T 3,0 T

Voor het MRI-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR voor het 
gehele Iichaam (W/kg) 2,9 2.9

Calorimetrisch gemeten waarden, gemiddelde SAR voor het 
gehele Iichaam (W/Vg) 2.1 2.7

Grootste temperatuurstiiging (*C) 2.0 2.4

Enkal, 8 mm x 120 mm 1.5 T 3,0 T

Voor het MRI-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR voor het 
gehele Iichaam (W/kg) 2,9 2.9

Calorimetrisch gemeten waarden, gemiddelde SAR voor het 
gehele Iichaam (W/kg) 2.1 2.7

Grootste temperatuurstijgir>g (*C) 2,9 3.7

LET  OP: A l t  de verg rende lpen  en de bu ie conetru ctie  n iet gehee i z ijn  verw ijderd, ken d it 
ertoe le iden dat de etent a lleen  m et vee l kracht, a lech ta gedee lte lijk  o f ze lfa  helem aal 
niet kan worden on tp loo id .

d. Cortfroleer of de radiopake markers nog steeds distaal en proximaai van de doellaesie uitsteken Verplaals het sysleem mdien 
nodig

e Begin met het ontpkDoien van de stent door de handgreep omiaag te drukken (houden) in een vaste positie en het duiinwiel 
langzaam n  de richtng van de piji op de handgreep te draaien (afbeelding 1).

OPMERKING: Ais u uw andere hand gebrmkt om het plaatsingssysteem vast te houden. ondersteun het piaatsingssysteem 
dan voorzKhbg bij de gouden isolatiehuls Vemauw de zilveren buitenhuls met ti|dene de oniplooing

Deze lemperatuurveranderingen leveren onder de Nerboven aangegeven voorwaarden geen gevaar op voor een patieni 
Patienlen word! aanbevoten om de voorwaarden waaronder het implenteM veilig kan worden gescand te registreren bq de 
MedcAlert Foundation (wwwmerbcaieft org) of een gekjkwaardige organisatie

Informatie over artefacten
De kwalileit van de MRI-beelden kan negatief worden bemvloed als het mleressegebied zich in of relatief dicht bit de stent bevmdt 
Optimalisalie van de parameters voor MRI-beetdvorming ter compensabe van de aanwezjgheid van ckt hulpmddel kan derhalve 
noodzakelijk zqn

LEGENDA VAN SYMBOLEN

LE T  OP: Het etentsysteem  ie n iet bestem d om  ingevangen  o f  ve rp laa tst ta worden nadat 
appoa itia  tegan da vaatwand ia vaatgesta id .

f. Wacvieer de dntale radiopake markers van de stent zich ongeveer 1 mm tot 3 mm d ^ a a l van de marker op de buitenhuls 
bevmden en voordal apposibe legen de va^wand wordt bereiki, veiplaaist и de stent ind№n nodig aan de hand van de 
radiopake markers

g. T|dens het onthuHen van de stent moet het flexibele plealsingssysleem over de gehele lengte zo recht m oge l^ worden 
gehouden. Houd de hand^eep sM in een vaste positie om te voorkomen dat er speling wordt gemtroduceerd in het 
piaatsingssysteem. De ontpkxxing is voltooid wanneer de marker de builenhute de marker op de bmnenschachl heefl 
bere4(1 en de ster4 e  vrqgekomen

WAARSCHUWING: A ls м aan stark# w earstand on d a rv ln d t w annear u het du im w ie i voo r hat 
aarst draa it, mag u hat on tp loo lan  n ia t forcaran . Trek hat s tantsysteam  voo rz ich tig  terug 
zondar da s tent ta  on tp loo lan .

LE T  OP: A ls  u da handgreep n iet in aan vast# po sitie  houdt, kan d it leiden tot 
voorvarkorting o f varlang ing van de stent.
LET  OP: Da stent is  niat bastam d om  vardar ta w orden varlangd o f  verkort dan da 
nominal# langta. D oor ovarm atiga varlang ing  o f verko rting  kan het r is ic o  van stentbrauk 
toanaman.
0PMERKIN6; Als er meerdere stents nodig zijn. plaats dan de meest distale stent eerst Als overlapping van opeenvolgende 
stents noodzaketqk is. moet deze tot een minimum worden beperkt.

5. Na ontplooiing van da stant
a. Trek na ontplooiing van de stem het gehele piaatsingssysteem onder fkioroscopie als ё#п geheei lerug over de voerdraad de 

katheterhuls in en het khaam  uil Verwqder het plaatsngssysteem van de voerdraad 

b Controleer onder fluoroscopie of de stent voUedig is ontplooid

c Als de stem zich openig pum in de laesie niet volledig heefl ontplooid. kan ballondilatatie post4>ntplooimg worden verncht 

LET  OP: W ees voo rz ich tig  w anneer u een ontplooid#  atant m at aan endar inatrum ant 
passaart.

LE T  OP: Da stant meg n iat vardar geexpandea rd  w orden  dan da nom ina le  diameter.
d. Voor het iMateren van de stem selecteert и een PTArbaSonkatheter van de juiste meal en dilateert u met behulp van 

de convenbonele techniek. De vukkameler van de PTA.balon moet ongeveer even groot z ip  als de diameter van het 
referemievat.

e. Controleer o f de stem ZKh volledig heefl ontplooid en vefwi|der vervolgens de PTA-ballon uit de patiem

f. Verwifderde voerdraad endehu leu it het iichaam. 

g Sluit de loegangswond zoals посЦ) IS

h. Voer het piaatsingssysteem. de voerdraad en de huls af

si Fabrikant
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Ш
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|Rx  Only]
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UITSLUITING VAN GARANTIE
Dit product is onder zorgvuldig gecontroleerde omslandigheden gefabriceerd, maar ev3 Inc. heeft geen invloed op de 
omstandigheden waaronder dit product wordt gebruikt Oaarom wijst ev3 Inc alle е)ф1кае(е en impbciete garanbeaanspraken met 
betfekking tot het product af, met inbegrip van onder meer impticime garantie met betrekkmg tot verhandebaarheid o f geschikiheid 
voor een bepaald doel. ev3 Inc aanvaardl ten opzichte van genedei persoon of enbleit aansprakeilAheid voor enigerlei koeten 
voor medische behandeling, o f voor dvecte o f inddemele schade o f gevoigschade ten gevotge van het gebruik van, defeclen 
van. storing of disftjrKtioneren van het product, ongeacht o f aanspraken met bebekking tot dergeli|ke schades zijn gebaseerd op 
garantie. contract, benadeling of anderszins. Niemand is bevoegd namens ev3 Inc verbintenissen aan ie gaan met betrekkmg tot 
erugerlei verklaring of garantie aangaarxie dit product. De hierboven mtaengezetle mtsludingen en beperkmgen z ip  met bedoeld 
en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwmgende bepallngen van de van loepassing zijnde w e i lnd№n enig 
onderdeef of daustie  van deze afwijzmg van garanbeaanspraken door een daaitoe bevoegde rechtbank wordt geacht iNegaal, 
onuitvoerbaar of strqdig met loepssselqke wetgeving Ie z ip , zal d t  geen albreuk doen aan de ovenge gedeetten van deze afwqzing 
van garanlieaenspraken, en zuUen alie rechlen en verplichtingen worden gemieipreteerd en ten utvoer worden gebracht alsof 
deze afwi|zmg van garanlieaanspraken het (de) als onweltig beschouwde onderdeel of dausule met bevel
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Portugues

INSTRUgOES DE UTILIZAQAO

DESCRigAO DO DISPOSITIVO
О Stent penterico auto-expansivel EverFlex com setema de introducdo Entrust ё um sistema de stent de ntinol auto-expansivel 
destinedo a нту11вп1в9во permanente О stent auto-expensivel ё tobncado com uma kga de rtlquet-tiUtnio (ratirwl) e ё entregue 
ргё-montado num sistema de introducdo do tipo OTW (over the wire) de SF. 0.8S9 mm (0,035*) О stent ё cortado a partr de um 
tubo de rslmot que lem um design rebctiar aberto e tern marcadores radiopacoe de Uirrtalo nas extremidades proximal e distal do 
stent. Aquando da соккасйо. о stent atnge о  seu diametro predeterminado. e exerce uma forga constante e suave para fora para 
estabelecer pal6noe.

О sistema de introdu^do Enimst ё ilustrado na Figura 1. Tern um design de haste iriaxial que indui uma haste interior (1). uma 
bamha exterior retrdctil (2) e uma bainha de isolamento (3) para uma facilidade de utiltzagdo durante a colocagao. A  pega 
ergondmca de соккадЗо (8) tern ши bloqueio de seguranga amovivel (9). roda de сакка^бо ( 10) e um eixo luer (6).

A  paile distal do sistema de introdugfio (secg&o aumentada) indui dois marcadores radiopacoe, um marcador distal (4) e um 
marcador proximal (5) para о sterM acondoonado. 0  marcador distal ё montado na bainha extenor retrdctil e о marcador proximal 
ё montado na haste interior. О  sterM auto-expansivel EverFlex estb acondicionado dentro da bamha exterior. О espago 6 migado 
antes do procedmiento a№av6s do eixo kier A  bamha extenor termina distalmente numa ponta de cateter flexh/el (7).

О posKaonamerMi do stent na lesSoalvo ё conseguido antes da colocagao utilizando os dots marcadores radiopaoos e os 
marcadores radiopacoe no stent Para a cofocagflo do stent, о  bloqueio de seguranga ё removido da pega para desbioquear a 
roda de cslocagdo e a bainha exterior A retracgdo da bainha exterior ё conseguida rodando lentamenie a roda de oofocagfio 
na direcgdo indicada pela seta na pega de cotocagAo. Acofocagfio completa do stent ё obMa quando о marcador radiopaco da 
bainha extenor passe о marcador radmpaco proximal sobre a haste interia.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os potenoais efeilos adversos (por ex., conyilicagdes) que possam ooorrer e/ou que requerem inlervengAo com a utikzagao deste 
dispositivo induem. mas ndo se hrntam a;

INDICAgAO DE UTILIZAgAO

• Odusdo abrupta ou sub-aguda
• Reacgbo al6rgica aos materials 

do dispositivo ou ё medicagdo 
adminisirads durante о procedimenlo

• ReacgSo al6rgica eo nitinoi
• Ampulagfio
• Aneurisma
> Angina
• Amtmie
• Fistula artenovenosa
• Perfuragdo ou rupture da апёпа
• Hemorragia que necessite de uma 

transhisdo
• Hematomas
• Reecgdo ao шею de corMraste/ 

faldnoa renal
. Mode

PROCEDIMENTO

PROCEDIMENTOS DE PREPARA^AO

• Quebra do dsposibvo
• DissecgSo ou dobra da intima
• Edema
• Embolia
• Falha na colocagdo do stent
• Febre
• Hemorragia gastroinlestinal devido a 

anticoagulegdo
• Hematoma
• Htpertensdo/hipolenseo
• InfecgSo
• InflamagAo
• Trombo intraluminal
• Enfaile do miocdrdio
• Dor
• CofocagSo percial do stent

> Pseudoaneunsma
• Faldncia renal que requeira didlise
> Insuficiftncia renal (nova ou 

agravada)
• Reestenose
• Sepsis
• Cheque
• Colapso ou fracture do stent
• Migragdo do stent
• Colocagdo mcorrecta do stent 
. AVC
• Intervengdo стУдюа ou 

endovascular
• Trombose/odusdo do stent
• Alaque isqu^ireco transit6no 
« Tromboembolia venosa
• Espasmonovaso

ADVERT£NCIA: O d ispo s it iv o  4 fo rnec ido  ESTERiLIZADO e destina-se  apenas a uma ttnica 
u tiilza^ io . N io  reprocess# nem reeste rilize . О reprocessam ento e rees te r iliza f i o  p o d e r io  
aum entar о risco de infec^Ao para о pac ien te  e о  risco de com prom etim ento  do  desem penho 
do  d ispos itivo .

1 . Itens n e c e s s ir io s  para о  p ro cod lm e n to  de im p lan tagAo

• Sennga de 5-10 oc com sotugfio salma hepannizada

• Fio-guia de 0,889 mm (0.035*)

• 8air>he hemostdtica 

•Baldo para ATP

2. S e lecc lon a r о  ta m a nh o do  s te n t

Mega о didmeiro do vaso de refer6ncia (proximal e distal ё lesdo) Consulte a tabela abaixo relabvamente ao tamanho de didmetro 
do stent. Mega о comprimenlo da lesAo-aKio. Escofoa um compiimerHo de stent que se estenda de forma proximal e distal ё 
lesAo-alvo

Tam anho do diam etro e do com prim ento do stent

DIantetro do stent (mm) Diametro de referenda do vaso (mm) Comprimento do stent (mm)

5 3,5-4.5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
6 4.5 -  5.5 20, 40. 60,80,100.120,150
7 5,5-6.5 20. 40. 60,80,100,120.150
8 6.5-7.5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150

PeiifSrlca

О stent ё indicedo para utilizageo em odusOes, lesdes de eievado risco de odusdo abrupta ou de emeaga de odusdo no
seguimenlo de angnplasba transluminal percutdnea (ATP); ou em lesOes consideradas de eievado risco de reesterx»e no
segmmeolo de ATP nas arforias iiiaca comum, illeca exterrta, femoral superfiael, poplltees proximal ou subdevia. A coiocagAo do
stent deslina-se a melhorar e a manter о dlAmetro lum nal da ariena.

CONTRA-INDICAgOES
• Paoentes reletrvamente aos quais existam conlra-indicegdes de terap6utica anticoagulanle e/ou anbplaquetAna.

• Padenles que exibam trorrfoos inlralumnais agudos persistentes no local de lesdo proposio. apds terapeutica trombolitica.
. PerfuragAo do local de angMsplastia evidenoada por exiravasamento do meio de contraste

• Aneunsma da arforta a tratar
• Paoentes com hipersensibikdade conheoda ao niquel-titAmo
• Paoentes com detiirbioe henxxrdgicos ndo oorngidoe
• Todasascontra-indicagdeshabitueisparaATP
• О Stent penfArico auto-expansivel EverFlex com sislema de xilrodugSo Entrust estS conlra-indicedo para utilizagdo na аПёпа 

carbtxJa

a d v e r tEn cias
• 0  depoeitivo ё fomecido ESTERIUZAOO e destina-se apenas a uma uraca utikzagdo. NAo reprocesse nem reestenlize.

О reprocessamerso e reesterihzdgao poderAo aumentar о risco de infeegAo para о paciente e о nsco de con^omebmento do 
desempenho do dispoeitrvo.

• Se senbr, em algum momenlo. uma resistAnoa arxxrrtalmente etevada durante о procedimento de iraergAo, пАо force a 
passagem Forgar a passagem pode causar dartos no stertt ou vaso. prA-colocagAo ou resultar em compitcagdes decorrente da 
colocagAo Retxe о sistema de stent cmdadosamenle sem apiicar о  stent.

. Se senltf uma resetAnoa elevada ao rodar a roda de ajuste. nAo force a colocagAo Retire о sistema de stent com cuidado sem 
colocar 0 stent

PRECAUgOES
• Inspeccione cuidadosamenle a embalagem estAr4 e о dispositivo antes da respective utilizagAo, para se certificar de que nAo 

ocorreram danos durante о transporte.
• NAo exceda 08 300 pel/2 0  ATM ao im garo  sistema deintrodugAo
• NAo utikze se о stent estiver perdabnente colocado ao retirar da embalagem ou antes de xiiciar о procedmento de colocagAo
• Uukze sempre uma bainha durante о procedxnento de implanlagAo para proteger о vaso e о local de pungAo Ё necessAno о 

арою de uma bamha para nn m iza r о protongamento ou a redugAo dwanie a colocagAo do steiv
• Utilizando um ffo-gua deO.36 mm ou de 0,46 mm (0,014' ou de 0,018*) num vaso altamenie tortuoso. esiemsedo ou com 

lesOes calaficadas, poderA resultar em compkeagdes aquando da passagem. locahzagAo ou oolocagAo.
• As corr^lKagAes deaxrenies da passagem e/ou colocagAo podem resultar de um diAmeiro de lOmen, da lesAo, inferior a 2 mm
• О dispositivo de torgAo (mOKiplas rotagdes) pode tornar d iflo l ou impossivel a colocegAo e/ou movimentegAo do dispositivo sobre 

о fio-guia
> Quelquer folga no sistema, dentro ou fora do pacienle. pode resultar r\a colocagAo do stent num local que nAo о local-elvo.
• О пАо cumprimento de recomendagAo de remover oomplelamenle о pino de bloqueio e о conjunlo do tubo pode resultar ru  

incapaodade de colocar. num aumento da forga de desdobramento ou numa colocagAo pardal.
• О sistema de stent nAo se desbna a ser recapturedo ou reposiciorredo apds estabelecer aposigAo do vaso
• NAo manter a pega numa posigAo fixs pode resultar em encurtamenlo ou protongamento do stent
. О stent nAo se destna a ser aumerzado ou erwurtado para alAm do seu comprimento nominel О protongamento ou 

encurtamenlo exoessrvo do stent pode aumentar о risoo de fracture do stent
> Tenha cuidado ao fazer passar um stent colocedo coniuntamenle com qualquer dispositivo auxriiar
• О stent nAo deve ser expaniAdo para alAm do seu diAmetro nominal

3. Prepara$Ao do siatama da introdu^Ao do atant
a. Abra a caixe para expor a bolsa que conlAm o stent e o  cateter deintrodugAo.

b. Apds uma inspeegAo cuidadosa da bolsa, para verrficar a exetArxia de danoa na barreira esidril. abra com cuidado a bolsa 
exterior e extraia о tabuleiro com о  conleudo

c. Coloque о tabuleiro numa supeifkae plana Rebre cmdadosamenle о sislema de mbodugAo do stent.

CUIDADO: In specc ione  cu idadosam en te  a em balagem  e ste r il e о  d is p o s it iv o  antes 
da respective  u tilizagao , para se  ce rtif ica r de que nao oco rre ram  danoe durante о 
transporte . V erifique  se  о  p in o  de b loq ue io  verm e lho  perm anece enca ixado  com  a 
pega.

CU IDADO: Nao exceda os  300 p s i / 20 ATM  ao irr iga r о  s is tem a de introdu^ao.
d. Encaixe uma seringa de 5-10 cc com solugAo salina heparinizada no eixo de injeegAo do Ыодиею luer proximal. Injecle a 

solugAo salina alravds do lumen do Гю-guia alA sair pela ponta do cateter

e. Examine a extremidade distal do cateter para assegurar que о stent se encontra tolalmente dentro da ponta do cateter 

CUIDADO: Nao u tilize  se  о  s ten t e st ive r pa rc la lm en te  co lo cad o  ao  retirar da em balagem  
ou an tes de in ic ia r о  p roced im en to  de  c o lo c a 9ao.

PROCEDIMENTO DE COLOCApAO DO STENT

1. IntrodugAo da bainha a do fio*guia
a. Obtenha acesso ao local adequado utilizando uma bainha com uma vAivute hemoslAbca que seja compalivel com um sislema 

de introdugAo de 5F. Se a artAna illeca for batada, о  local de acesso ё a artArie femoral comum. Se a artAna subdAvia for 
tralada, о local de acesso A a artArie brequial ou axiiar.

CUIDADO: U tilize  sem pre  um a ba inha durante  о  p roced im en to  de im plantagao para 
pro teger о  v aso  e  о  lo ca l de pun^ao. Ё  n ecessa r io  о  ap o io  de uma ba inha para 
m in im izar о  pro longam ento  ou a redugao durante a co lo cagao  d o  stent.

b. Introduza um fio-guia de 0,689 mm (O.OSS*) com о comprimento adequado atravAs da lesAo alvo ubkzarxfo a bainha

CUIDADO: U tilizando  um fio -gu ia  de  0,36 mm ou de 0,46 mm (0,014” ou de 0,018” ) num  
vaso  altam ente to rtuoso , e stenosado  ou  com  le soe s  ca lc if ica da s, podera resu lta r am 
com p licagoes  aquando da passagem , lo c a liz a g io  ou  co lo cagao .

2. Oilatsf Ao da iasAo
PrA-dilate a lesAo ubiizando tAcmcas de ATP padrAo Retire о balAo de ATP do paoente enquanto manlArn о acesso A lesAo com 
0 Гю-guia.

CUIDADO: A s  com p lic ago es  da co rren tes da passagem  e/ou co lo cagao  podem  resu lta r de 
um d iam etro de lum en, da leaao, in fe rio r a  2 mm.

3. inaargAo do aiatama da introdugAo do atant
Faga avangar о dupoeitivo sobre о fx>-guia atravAs da vAlvula hemoslAlica e bainha

ADVERTENCIA: Se sentir, em a lgum  m om ento, uma resistAncIa anorm alm ente  e levada 
durante  о  p roced im ento  de InsergAo, nAo force  a passagem . Forgar a passagem  pode 
causar danos no stent ou vaso, p r4-co locagAo ou resu lta r em com p licagdes decorrentes da 
colocagAo. Retire  о s istem a de stent cu idadosam ente  sem ap ilea r о  stent.

CU IDADO: О d is p o s it iv o  de to rgao  (m u ltip la s  rotagdee) pode to rnar d if ic il ou 
im p o ss ive l a co lo cagAo  e/ou m ov im entagao  do  d is p o s it iv o  s ob re  о  fio-guia .

4. ColocagAo do stent
a Faga avangar о sistema de introdugAo atA о marcador radrapaco distal (conduior) estar distal A lesAo-alvo 

b. Puxe 0 sistema de introdugAo para trAs atO пАо haver fotga no sislema de introdugAo e os marcadores radiopacoe se 
esienderem de forma distal e proximal A lesAo-alvo

CUIDADO: Q ualquer fo lga  no s is tem a, dentro ou fora do paciente, pode resu lta r na 
co lo cagAo do  stent num  lo ca l que nao о  loca l-a lvo .
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Pega

\
Pino daW ogiiirto

c. Remove completamertie о pino de bloqueio e о conjunto do tubo puxando cukjadosamente na direcgSo indicada peta seta 
existente no pino. EHmine о pino de bloqueio e о conjunto do tubo encaixado

CUIDADO: О  nao cum prin ten to da recom enda9ao de rem over com p ietam ente  о  p ino  de 
b loque io  e  о  con jun to do tubo  pode reau lta r na in cap ac idade  de co lo car, num  aum ento 
da for^a de desdobram ento  ou num a co loca^ ao parcia l.

d Confirme visualmente se os marcadores racbopacos continuam a eslender-se de forma distal e proximal d lesdoelvo. 
Reposiciooe se necessdho

e. Inioe a ctA x^^ao do stent ргевзюпагкк) para beixo (e mantendo pressionada) a  pega numa posigdo foca e rodando 
lentamente a rode de ajuste rta d ire c^ o  indrcada peia seta existente na pega (Figura 1).

NOTA; Se for utilizada uma segunda mSo para segurar о sistema de intixxbtgdo, apoie cuidadosamente о sistema de 
introcbKSo na b a ir ^  de isdamento dourada. NSo comprima a bainha exteriof prateada durante a colocagdo.

CUIDADO: О s is tem a de s ten t nao se  de stine  a se r  recap tu rado  ou repo s ic ionad o  apos 
estabe lecer apos igao  do vaso.

f. Quando os marcadores radiopacos distais do stent estiverem aproximadamente 1 a 3 mm distats em relacSo ao marcador de 
bainha exterior e antes de obter aposipfio do vaso, reposidone о stent conforme necessdrio ulilizando marcadores radiopacos 
rrastertl

g. Durante a libertagSo do stent, о compnmenlo total do sistema de coloca^do flexivel deve ser manbdo о mats recto possivel. 
Para garantir que nSo 6 inb^oduzida nenhuma foiga no sistema de introdu^So, manienha a pega imdvel e fixa. A  cofoca^do 
esiA concluida quando о marcador de bainha exterior alcangar о marcador da haste interior e о  stent for libertado.

ADVERTCNCIA: Se sentir uma reslst^ncia e levada ao rodar in ic la lm en te  a roda de ajuste, n io  
force  a co locafSo. Retire о sistem a de stent com  cu idado  sem co locar о stent.

CUIDADO: Nao manter a pega numa po sigao  f ixa pode resu lta r am encurtam ento ou 
pro longam ento do  stent.
CUIDADO: О stent nao se  dastina a  s e r  aum entado ou  encurtado  para alem  do seu 
com prim ento nom inal. О p ro longam ento ou  encurtam ento e xce ss iv e  do stent pode 
aum entar о r is co  da fracture do stent.
NOTA Se for necessArio meis do que urn stent, coloque primeiro о stent distal. Se for necessAno sobrepor stents sequendais, 
a quanlidade de sobreposfoflo deve ser mantida ao minirrw

5. P6S'COloeag2o do stsnt
a Utilizando fiuoroscopia ap6s a со1осасво do stent, retraia о sistema de introdupao с о то  urn todo, sobre о fto-guia, para о 

(ntenor da bemha do cateter, rebrando-o do organismo do paciente Retire о sistema de introducSo do fn-guia.

b. Utilizando fiuoroscopia, visualize о stent para venficar a ссЯосадбо completa.

c. Se existir uma expansdo incompleta dentro do stent em querlquer ponto da lesdo, pode ser efectuada e dilatagdo do baldo 
pOs<oloca(&>.

CUIDADO: Tsnha cu idado  ao fazer p a ssa r um stent co io cad o  con juntam ente  com  
qua lquer d ispo s it iv o  auxiiiar.

CUIDADO: О  stent nao deve se r expand ido  para alem  do  seu  d iam etro nom inal.
d. Para dilatar о stent, seleccione um ca te t^  com baldo para ATP de tamanho adequado e dilate-o por meio de uma focnica 

convencional. О didmetro de insuflagdo do baldo para ATP deve aproximar-se do didmetro do vaso de referdnda.

e Confirme se a expansdo complela do stem estd conduida e. em seguida, retire о  baldo para ATP do paciente.

f. Retire о fio-guia e a bainha do organismo do paciente.

g. Feche a ferida de entrada conforme aprophado.

h ENmine о sistema de introducdo, fio-guia e bainha.

AUMENTO DE TEMPERATURA RELACIONADO COM IRM
Em testes ndo dinicos, о  Stent perifdrico auto-expanslvel EverFlex com о  stent do sistema de in t r o d u ^  Entrust produziu 
os seguintes aumentos de ter^ieratura duremte a execucdo de IRM durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequdnda de 
impulsos) em sistemas de RM de 1.5 Tesla/64-Mhlz (sistema de aquislgfio de campo horizontal e dindagem active Magnetom, 
Siemens Medical Solutions, Mah/em, RA Software Numans/4, Versdo Syngo MR 2(X)2B DHHS) e de 3 Tesla/128-MHz (Exdte, 
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl):

Simples, 8 mm x  80 mm

F om ed do  para s istem a d e  R M . SAR  m id ia  re lative a  todo 
0 corpo (W /K g)

N^lores m ed idos po r calo rim etria , S A R  m id ia  re lative a todo 
0 corpo (W /K g)

Aum ento de tem perature m ais  e levado (*C)

Simples, 8 mm x 120 mm

F om ed do  para s istem a de R M , SAR  m6dia  re lativa a todo 
0 corpo (W /K g)

Valores m ed idos po r calo rim etria , SAR  m ^d ia  re lativa a todo 
0 corpo (W /Kg)

Aum ento de tem perature m ais  e levado (*C)

Estas alteraobes de temperatura ndo represenlarSo um perigo para um padente nas condigOes aama indicadas Recomenda-se 
que os padentes memorizem as condicbes sob as quais о in fa n te  pode ser examinado em seguranga disponibilizades pela 
MedicAlerl Foundation (www.medicalef1.org) ou organizagdo equn/alente.

In fo rm agdes sob re  a rte fa c tos

A qualidade da imagem pode ficar comprometida se a drea de interesse se situar predsamente na mesma drea ou relativamente 
proximo da posigOo do stent Deste rrndo. poderO ser riecessOrio a optimizagdo de parAmetros de obtengAo de imagens de RM 
para compensar a pressr>ga deste dispositivo.

1,5-T 3,0-T

2.9 2.9

2.1 2.7

2,0 2.4

1,5-T 3,0-T

2.9 2.9

2.1 2.7

2,9 3.7

LEGENDA DE SIMBOLOS

d
Fabricante

1 “  i® i
R epresentante au torizado 
na C om unidade Europeia

m
C onsulta r as instrugOes de  utilizagAo

t̂enle|eo| Esterilizado com  6xido  de etileno

E E l
N iim ero  de catAlogo

C bd igo d e  kite

f
M anter seco

ф: M anter a fastado da luz  sola r

О Validade

® NAo reutilizar

NAo utiliza r se a em balagem  
estive r danificada

Ш Telefone

Fax

|R x  O n ly j
A penas para utilizagAo m ediante prescrigAo 
mAdica

d e c l a r a ^ a o  de  r e n On c ia  de  g a r a n t ia
Embore esie produlo tenha stdo fabricado sob condigbes cuidadosamente controladas, a ev3 tnc. nAo tern controlo sobre as 
condigbes sob as quais este produto ё utilizado. Por essa razAo, a e v 3 1гк. renunda todas as garantias, expresses ou imptidtas 
relatives ao produto, ir>duindo, mas пАо se limitarxio a. qualquer garantia implldta de comercializagAo ou adequagAo a um 
determinado fim. A  ev3 Inc. пАо poderA ser responsabilizada por qualquer individuo ou entidade por quaisquer despesas mOdices 
ou quaisquer danos directos, inddentais ou consequendais causados p da utilizagAo, defato, falha ou avaria do produto. quer 
a reciamagAo por tais danos se baseie na garantia. contracto, darx> ou outro. Nenhum individuo tern a autoridade de vincular a 
ev3 Inc. a qualquer representagAo ou garantia relativamente ao produto. As exclusbes e о conjunto das limitagbes. expresses 
adma, пАо sAo previstos para, e пАо devem ser mterpretados со т о  uma violagAo As provisoes imperativas da lei aplicAvel. Case 
qualquer parte ou termo desta DedaragAo de Renunda de Garantia for considerada degal, inexecutAvd ou estiver em conflito 
com a lei aplicAvel por um tnbunal de jurisdgAo compelente, a vdidade das restantes partes desta DedaragAo de RenCnda 
de Garantia nAo deverAo ser afectadas, devendo todos os direitos e obrigagbes ser interpretados e executados с о то  se esta 
DedaragAo de Renunda de Garantia пАо contivesse a parte ou о  termo em particular considerado invAlido

INFORMAgdES RELATIVAS A IRM
MR CONDITIONAL (CONDICIONAL PARA RM)
Testes пАо dinicos demonstraram que о Stent perifArico auto-expanslvel EverFlex com о stent do sistema de introdugAo Entrust 
A MR CorxJitiortel (Corxlidonal para RM) Um paciente pode ser exairmado em seguranga, imediatamente apds a cdocagAo do 
stent, nas seguintes oondigbes
• Campo гтшдпАЬсо estttico de 3 Tesla ou t.5  Tesla
• Сапфо magnAtico de gradiente especial mAximo de 720-Gauss/cm ou menos
. Modo de fundortamenlo normal (WBA-SAR mAxima de 2,0 W/kg) para 15 mmutos de exame
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Suomi
MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
MahdoNisia haittavaikutuksia (earn kompkkaatiorta), joila voi ilmetQ tata lartetta kaytettaessa }a/tei jotka saaltavat vaaiia 
nlervenbote, ovat esimeikjfcsi seuraaval

KAYTTOOHJEET
v A l i n e e n  k u v a u s

Itsestaan laajeneva perifeennen E verf lex-stentti ja Entrust-asetusiarjestelma muodo^avat itsestaan la ^ n e va n  
rabnokstenniarjesteiman pysyvaa imp(antea6o(a vahen Itsestaan tac^eneva steniii on valmistettu nikkeiiDtaantseoksesla 
(nitiDoli), ja se loinvletaan vairrwksi aseonettuna 5 F:n, 0,035':n OTV/ (over-lhe-wire) -asetusjarjesteimaan. Slentt on 
letkatlu nilinokleeujsla. jossa on nstikkofakenne, ja sen proksimaalisessa ja distaalisessa paassa on (antaalisla valmistelut 
rontger^xisitiivisel merkrt Kun s le t^  avataan. se asettuu ennalta maarattyyn halkaisijaen ja kohdistaa suoneen jatkuvaa lievaa 
vcMmaa avonnuuden varmtslamiseka

Entnist-esetusjarjestebne nakyy kuvassa 1 SiHa on avaamsta helpottava kolminkertainen rakenne. |Oka koostuu seavarresia 
(1), sisaanvedettavasta utoholkista (2) ja enstyshoHiista (3). Ergonomisessa avauskahvassa (8) on irrotettava lurvalukko (9), 
evauspyora (10) ja kjer-kania (6)

Asetusjarjesleknan distaalinen oea (laajenneRu osa) stsdliae kaks rontgenpositHvista merkkia: toinen merkki on dislaalisesti (4) ja 
tcwien proksimaalisesti (5) s u ^ u u n  slenttiki nahden. Distaaknen merkki on sisaanvedettavassa ulkoholkissa ja  proksimaalinen 
mertdd stsevarressa. Itsestaan laajeneva EverFtex-slentti on suljetturu ulkoholkin sisala Ennen loimenpidena tame Ыа 
huuhdellaan luef-kanr«n kautia Ulkoholkin dtstaalisessa paassa on taipuisa kaletrin karki (7).

Stentm s^anti kohdaleesiossa varmeletaan em en sen avaamista nailla kahdella rontgenposibivisella merkilla seka slenltssa 
olevilla rontger^ioeitiivisifla m erkala. Slentin avaamisla varten turvakikko on poislettava kahvasta avauspyor№ ja uikohofcn 
lukituksen poistamseksi. Ulkohoikki vedetaan sisaan kiertamaiia avauspyorae hrtaasti avauskahvassa olevan nuolen suuniaan 
Slentti on a v m j taysm, kun ulkoholkissa oleva rOntgenpos<tiivir>en merkki ohittaa sisavarresse olevan rontgenpositiivisen merkm

K u v a  1: EverFlex Entrust"* -asetusjarjestelnwk

k A y t t O a i h e e t

P e r ifa a r in e n
Stentba kaytetaan tukoksissa ja leesioissa. joissa on suun akillisen sulkeutumsen tai sulkeutumisuhan riski sepelvallimon
palolaatennuksen (PTA) jalkeen tai leesioesa, jo im  uskotaan kohdetuvan suun restenoosmski yhiersessa lonkkavaltimossa,
ukxnmassa lonkkavallimossa. reisivalbmoesa. prokstmaalisessa poivnatvevallimossa tai sdisvalbmossa suontetun PTAn jalkeen.
Slentin on tarkokus parantaa ja ytlapitaa valtimon kimmaalista halkaisqaa.

VASTA-AIHEET
• Potllaat, joiile antikoagulantti*  jaAal verlh lu talelden  to im in taa est^vji h o lto  o n  vasta-aiheinen .
• Potiiaat,joillaesJintyy tro m b o ly y sih o id o n ja lk een p ersls ten tti.ak u u tti tro m b ia lo tu ssa leeslo k o h d assa .
> A ngloplastiakohdan p e r fo ra a tlo jo s ta  o n  rnerkkinS v arjoa lneen  ekstravasaatio .
• H oldettavan valtlon aneurysm a.
> Potllaat, joilla tiedeU Sn  o levan yllhefkkyyttji n ikkelititaaniseokselle.
• Potllaat, joilla o n  h o ltam attom la verenvuotoh<ilrl6it<i.
• Kaikki tavalllset PTA:n v as ta -a lh ee t
• ItsestiU n laajenevaa perlfeerlstS EverFlex-stenttUi ja  Entnjst-asetusjlirjestelnrtSli el saa k U y tti i  kaulavaltim ossa.

VAROITUKSET
• TamS laite to lm itetaan  STERIILINA ja  se  o n  kertak^yttd inen . Situ el saa  k^sitellS elk8 s terllolda u udelleen . 

U udelteenkiisittely ja  uudelleensterilo in ti voivat lisStSpotllasInfektIon ja  la itteen  v irheellisen to im innan  riskia.
• Jos s isdJinty6nt6m enettelyn a ikana tu n tu u  e p in o rm a a iia  v astu sta , SIS p ak o ta  l^pinnenoa. P ako tettu  ISpimeno 

voi v ahlngolttaa  s ten ttU  ta i suonta , a ih eu ttaa  e n n e ru lk a isen  laa jenem lseen  tai laajenem lsesta  johtuvia 
kom plikaatlolta. VedS stenttIjSrjestelm li varovasti pois s tenttJd a vaam atta .

• Jos avauspydrkS kierrettSessU tu n tu u  su u rta  v astusta , s ten ttid  ei saa ava ta  vSkIsin. Ved3 stenttijSrjestelm li 
varovasti pols s ten ttU  avaam atta.

VAROTOIMET
• Tarkasta steriili p akkaus ja  laite huolelllsesti e n n e n  к^уПбЛ ja  varm ista, etteivS t n e  o le v aurio ltunee t 

kuljetuksen aikana.
• Ala kayta yll ЗОО psl:n /  20 АТМ:п  p a in e tta  jarjeste lm aa h uuhdeltae ssa .
• Ala kayta jarjestelmaa, jos stenttl on osittain avautunut pakkauksesta otettaessa tai ennen avausmenettelyn 

alkua.
• Kayta airva holkkla su o n en  ja  p unk tiokohdan  suojaam iseksi im p lan taa tio to im en p iteen  aikana. Holkin a n tam a 

tuki o n  v a ittam atdn ta  p ldentym lsen  ta i lyhentym isen  estam iseksi sten ttia  ava ttaessa.
• Jos 0,014*71 ta i 0,018*71 ohjauslankaa k ay te taan  e r itta in  k lem uralsessa suonessa , eritta in  a h taassa  tai 

kaikkeutuneessa leeslossa, seu rauksena s aa tta a  o lla lavistam lsesta, v iennista  tai laajenem lsesta  johtuvia 
kom plikaatlolta.

• Ldvlstyksesta tai laajenem lsesta Johtuvia k om plikaatlolta saa tta a  llm eta leeslossa, jonka  lap im ltta o n  alle 
2 m m.

• Laitteen k lertam inen (uselta klerroksia) s aa tta a  v a ikeu ttaa  la itteen  avaam ista  tai lilkuttam lsta ohjaln langan  
p m iia  tai esUU r>8ma to lm en |> iteet

• Jos JSrjesteimli o n  IdysHlia joko potilaan  sisd* tai u lkopuolella, s eu rauksena voi olla s ten tin  avau tum inen  
kohdepaikan  ulkopuolella.

• Jos punaista  luk itustappla ja  sen  p u tk ea  e l p o is te ta  k okonaan , laa jenem inen  s aa tta a  estyS, olla lilan 
voim akasta tai j^Sdii osittaiseksi.

• S tenttlJUrjestelmU ei o le tarkoite ttu  kilnnitettSvIiksi ta i a se te ttavaksi u u d e lleen  sen  jSIkeen, kun  suonen  
apposltk) o n  varm istettu .

> Jos kahvaa el p id e ta  liikkum attom assa asennossa, s eu rauksena voi o lla s ten tin  lyhentym inen  tai 
pidentym inen .

• S ten ttU  el o le  suunn ite ltu  k iiytettivaksi sen  n im ellisp ituu tta  p ltem p an 8  ta i lyhyem pSna. S tentin  liialllnen 
pk)entym lr\en tai lyhentym irwn voi lisItS sen  m urtum isrIskU .

> N oudata  v arovalsuutta ,Jos a se ta t lisSlaitteen av a tu n  s ten tin  poikki.
• S tenttU  ei saa laajen taa sen  nimellishalkalsljan yll.

• Akillinentalsubakuutti 
sulkeutuminen

• A llerglnen reaktio 
la itteen  m aterlaaleille tai 
toim enpiteessU  kdytettSvIlle 
1ёЗккеШе

• Allerglnen reaktio n itinolitie
• A m putaatio
• Aneurysm a
• Angiina
• Arytmia
• Valtimo-laskimofisteli
> Valtimon p erfo raatio  tai 

repeytym inen
• Verensilrtoa edellyttUvS 

verenvuoto
• M ustelm at
• V arjoainereaktio/m unuaisen 

vajaatolm inta
• Kuolema
> Laitteen rlkkoutum lnen

TOIMENPIDE
VALMISTELUTOIMENPITEET

• Dissektio tai suonen 
sisHkalvon lieve

• Edeema
• Embolia
• Stentin avautumatta 

j<Umir>en
‘ Kuume
• Maha-suollkanavan 

verenvuoto antikoagulaation 
tiihden

• Hematooma
• Hypertensio/hypotenslo
• Infektio
• Tulehdus
> Intraiuminaalinen trombi
• SydSninfarkti
• Kipu
• Stentin osittalnen 

avautuminen
• Valeaneurysma

• Dialyysia edellyttava 
munuaisten vajaatolminta

• Munuaisten vajaatolminta (uusi 
tai paheneva)

• Restenoosi
• Sepsis
• Shokki
• Stentin kollapsi tai murtuminen
• Stentin palkaltaan siirtyminen
• Stentin asettaminen v<i<ira<in 

kohtaan
• Aivohalvaus
• Kirurglnen tai 

endovaskulaarinen interventio
• Tromboosi/stentln 

tukkeutuminen
• Ohimerwva 

aivoverenkiertohairld
• Laskimon tromboembolia
• Verlsuonen spasm!

VAROITUS: TIimS la ite toimitetaart STERIILINA Ja sa on kertakliyttdinen. S itI ei saa kasita lU  e ik i 
starilo ida uudellaan. Uudelleenklisittely ja uudeilaansterilo intl voivat lis k t l potilasinfektion ja 
laittean virheellisen toim innan rlskiH.
1. Implantaatiotoimenpiteassi tarvittavat viilinaet
• 5-10 mi:n ruisku, joka on tSytetty heparinoiduila keittosuolalluoksella
• 0,035':n ohjauslanka
• Hemostaasihoikki
• PTA-pallo
2. Stenttikoon valinta
Mmea vilesuonen halkasije (proksvnaslisesti ja distaalisese leesioon rtahden) Kalso s(er«ier> heAaisijotden kool seuraavasla 
taulukosla. Mitlaa kohdeleesion pituus. Vaiitse stenttipiluus. joka laajentaa kohdesuonla prokamaalisesli ja distaalisesli 

Stanttion halkaisijat Ja pituudet

Stentin halkaiaija (mm) Viitaauonan halkaiaija (mm) Stentin pituua (mm)

5 3.54,5 20, 40. 60. 80,100,120.150
6 4,5-5,5 20. 40. 60. 80,100,120,150
7 5,5-6.5 20. 40. 60. 60,100.120,150
8 6.5-7,5 20. 40. 60. 80.100,120,150

3. Stentin as«tusj8rjestelmlin valmistelu
a. Avaa stentti- ja asetuskatetripussin sisUltSvS pakkaus.
b. Tarkasta pussi huolelllsesti ja varmista, ettel steriili este ole vaurioltunut. Irrota sitten ulkopussi varovasti ja ota 

tarjotin sis<ilt61neen pussista.
c  Aseta tarjotin tasaiselle pinnalle. Polsta stentin asetusjSrjestelma varovasti.

HUOMIO: Tarkaata stariili pakkaua ja laita huolalliaasti annan kayttoa ja varmiata, attaivat na oia 
vaurioitunaat kuljatukaan aikana. Varmiata, atta punainan lukKuatappi pitaa kahvan adallaan 
lukossa.

HUOMIO : A la kdyta y ii 300 psi:n 120 ATM:n painatta jarjaatalmaa huuhdaltaasaa.
d. UlUi 5-10 ml;n ruisku, joka on Uiytetty heparinoiduila keittosuolalluoksella, proksimaaiisen luer-lukon 

injektiokantaan. Injektoi kelttosuolaliuosta ohjalnlangan luumenin iSpi, kunnes sitS tuiee ulos katetrin 
kiirjesta.

e. Tarkasta katetrin distaalisesta pdiistA ettd stenttl pysyy t^ysin katetrin kSrjen sisdpuolella.

HUOMIO: A la k iy t ii jarjaatalmaa, joa stentti on osittain avautunut pakkauksesta otattaassa tai 
anitan avausmanattalyn alkua.

STENTIN AVAAMINEN
1. Holkin ja ohjalnlangan sisiiiinvieminen
a. Vaiitse sopiva sis^invlentikohta holkille ja hemostaasiventtiilille, joka on yhteensopiva SF-asetusjdrjestelm<in 

kanssa. Jos kAsIteltSvinii on ionkkavaitimo, sisHiinvientikohta on yhteinen lonkkavaltimo. Jos kUsIteltavSnii on 
sollsvaltimo, sisSSnvientikohta on olkavarsi* tat kainalovaltimo.

HUOMIO; K8yta aina holkkla suonan ja punktiokohdan auojaamisakai implantaatiotoimanpitaan 
aikana. Holkin antama tuki on vaittamatonta pidantymisan tai lyhentymisen astam isaksi stenttia 
avattaessa.

b. Vie 0,03S*7t ohjauslanka holkin kautta kohdeleesion poikki.

HUOMIO: Jos  0,014” :n tai 0,018” :n ohjauslankaa kaytata in erittain kiamursiaasaa auonassa, 
erittain ahtaassa tai kalkkautunaassa laasiossa, seurauksena saattaa olla lavistamisasta, 
viennista tai laajanamiaaata johtuvia komplikaatioita.

2. Laaslon laajantaminan
Esilaajenna leesiota tavalieilla PTA-tekmikaUa Poista PTA-paHo polilaasta ja yftap>da semalla leesioretnia ohjairtiartgan avulla 

HUOMIO; L avistyksesta  tai laa jenem iaeata  johtuvia  kom plikaatioita sa a ttaa  ilmeta 
laa s io ssa , jonka iapim itta on alia 2 mm.
3. Stentin asatusjiirjastelmin slsSlinviaminan
Vie laiteha eteenpdin ohja(nlar>gan psalla hemostaasivenniilin ja holkin lapi

VAROITUS: Jos sisSSntydntdmancttalyn aikana tuntuu ap inorm aalla vastusta, a lii pakota 
Ilipim tnoa. Pakotettu Uplmano voi vahlngolttaa stenttlA ta i suonta, aiheuttaa ennenaikaisen 
laajenemiseen tai laajenemlsesta johtuvia komplikaatioita. VedA stenttijErJastalmli varovasti pois 
ennen stentin avaamista.____________________________________________________________________

HUOMIO: Laittean kiartaminan (uaaita kiarroksia) aaattaa vaikeuttaa laitteen avaamista 
tai liikuttamista ohjalnlangan paella tai aa tia  name toimanpiteat
4. Stentin avaaminan
a. Vie asetusjlirjestelmSIi eteenpHin, kunnes distaaliset (etummaiset) r&ntgenpositiiviset merkit ovat distaalisesti 

kohdeleedoon nlihden.
b. Ved8 asetusjarjestelmas taaksepdin, kunrtes siir>8 ei ole en8S Idys88 ja rOntgenposttiiviset merkit ovat 

distaalisesti Ja proksimaalisesti kohdeleesloon nahden.
HUOMIO: Jos  Jiirjaatalma on Idyaaila Joko potilaan sisa- tai ulKopuolalla, saurauksana voi olla 
atantin avautuminen kohdepaikan ulkopuolella.
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НиОМЮ: Jo e  pu n a is ta  lukituatappia ja  s e n  pu tk ea  ei p o iste ta  kokonaan, iaajenem inen 
sa a ttaa  estya, otla liian vo im akasta  tai jaad a  oaittaisekai.

, Vahvista sitm ^mSjSriiisestl, enS  rO n tge np os itiiv Ise t m e rk it  o va t e d e lte en d istaa lisesti Ja proksim aallsesti 
koh d e le e skxx i ndhden . Aseta la ite  u u te e n  k oh ta an  ta rv ittaessa.
A lo ita  s te n tin  avaam inen p itS m iiia  kahvaa p a ika llaan Ja k ie r t^ m lii ia  avauspyO riS  h itaasti kahvassa o levan 
nu o le n  suuntaan (kuva 1 ).

H U O M A U T U S : Joe aselu^enestelmasia pidetaan kitnni toisefla kadeOa, asela kasi varovesti kuUanvensen eristysholkin 
kohdalle Ala purista hopeanvansta ulkoholkkie stenbn avaamisen aikana

Hopea

HUOMIO; Stenttijarjaatelmiie ei ole tarkoitenu kiinn itettivakai tai aaetettavaksi uudalleen aan 
Jalkeen, kun suonen appositio on varmiatettu.

f. Kun s te n tin  d is taa llse t rO n tge np os itiiv ise t m erfc it o va t n o in  1 - 3  m m  d is taa lisesti u iko h o lk in  m e rkk iin  
nS hden Ja e n ne n ku in  s uonen a p p o s itio  o n  v a rm is te ttu , aseta s te n tt i ta rp e e n  m uka an  u u te e n  k oh taan 
rO n tge np os itiiv is ten  m e rkk ien  avulla.

g. S ten tin  vap au tta m ise n  a ikana ta ipuisaa avausJSrJestelntliS o n  p idett< iv3 m a h d o llis im m a n  suorana k o ko  
p itu u d e lta . Jo tta  asetus ja r^s te lm S S n e i synn y  pidS  kahvaa k iin teS stl pa ika llaan. A vaam inen o n  
su o r ite ttu  lo p p u u n , kun  u lk o h o ik in  m erkk i o n  s i^ v a rre n  m e rk in  k o h d a lia ja  s te n tt i vap au tu u .

VAROITUS: Jos avauspydrjili aluksi k ierre ttSesti tuntuu suurta vastusta. ita n t t i i e l saa avata vSklsin. 
V ed i s tenttijirjeste lm li varovasti pois stenttH avaamatta.

HUOMIO; Joe kahvaa ei pideta liikkumattomaaea asennoeaa, aeuraukaena voi olla stentin 
lyhentyminen tai pidentyminen.

HUOMIO: Stenttii ei ole suunniteitu kaytettiivakai sen nimellispituutta pitempana tai 
lyhyempana. Liiallinen stentin pidentyminen tai lyhentyminen voi lisatii sen murtumisriskia.

HUOMAUTUS: Joe iarvilean useampae kun yhte stenttia. aseta dHtaalinen slen№ ensin. Joe tonen stentti joudutaan 
asettamaan osittain ensimmaisen paaRe, paaHekkyyden on oltava mahdoilisimman vahainen

5. Stentin avaemisen JSIkeen
a. Vedi koko asetusjSrJestelm a rO ntgenlU pIvalalsua a p un a  k ly t t i ie n  s te n tin  avaam isen J iilkeen y h te n ii 

kokona isuu tena u los jo h d in la n g a n  рё<Ш^ e n s in  k a te tr in  h o ik k lln  Ja s itte n  u lo s  kehosta. Poista 
asetusJSrjeste im I oh ja in iangasta .

b . Tarkasta rOntgenIdpiva la isua a p un a  k iiy ttS e n , ettS  s te n tt i o n  a v a u tu n u t tdysin .
c  Jos s te n tt i e i o le  a va u tu n u t t iiy s ln  Jossakln lees lon  kohdassa, v o lt  te hd S  avaam isen J^ke isen  

pa llo laa jennuksen.
HUOMIO: Noudata varovaiauutta, Joe asetat lisalaitteen avatun etentln poikki.
HUOMIO: S tanttii ai saa laajantaa sen nimellishalkaisijan yli.

d. Valitse s te n tin  laa jen tam iseen sop ivan  k o ko in e n  P TA -pa iloka te tri ja  iaa jenna ta van om aise ila  m en e tte ly llli. 
PTA -palloka tetrin  tSyttOhaikalsIJan o n  o lta va  s u u n n ille e n  v llte su o n e n  h a ika is ijan  koko ine n.

e. Vahvista, e t t  j  s te n tt i o n  ia a je n tu n u t tHysin Ja p o is ta  s itte n  PTA-pallo p o tilaasta .

f. Poista o h ja in la nka Ja h o ikk i po tilaasta.
g . Sulje s is iidnvientihaava asianm uka isestl.
h . HHvita a se tu s jilr je s te lm l, o h ja in la nka  Ja h o IkkI.

TIETOA MAGNEETTIKUVAUKSESTA
MR-EHDOLLINEN
Ei-kbinistssa koketssa osoitetton. etta itsestaan laajeneva perifeennen Everflex-slentl)- ja Entrust-esetusjarjesleimekcikonaisuus on 
MR-ehdoRinen Poltaan magneettikuvaus on lurvsbeta hed stenbn asettamisen jalkeen seuraavisse olceuhleissa:
• S taa ttine n  m ag ne e ttlke n ttS  o n  3 teslaa ta i 1,5 teslaa
• Spatiaalinen m a g n e e ttin e n  g ra d le n ttik e n tta  o n  e n in ta a n  720 G aussla/cm
• N orm aa li k a y ttd tila  (WBA-SAR e n in ta an  2,0 W /k g ] 1S m ln u u tin  k uvauksen a ikana

MAGNEETTIKUVAUKSEEN LIITTYVA LAMPOTILAN KOHOAMINEN
Ei-klsnisisse kokeeea itsestaan ku^eneva penfeehnen EverFlex-stefWi- ja Entnisl-asetusjarjeslelmakokonaisuus aiheutb seuraaval 
lampotilan kohoaruset ISminuuttiakestaneen megneettikuvauksen aikana (Is. pulssyonoa kohden) 1,5Teslan/64MHz:n 
(Ma^ietom. Siemens Me<bcal Solutions, Malvern, PA oh^eltnisto Nunwts/4, versio Syngo MR 2002B DHHS -akliivisuojanu. 
vaakatescMnen kenttakuvauslaite) je 3 Teslan/128 M H rn  (Excrte, HOx, ohjelm slo 14X M5, General Electnc Healthcare, Milwaukee, 
Wl) magneettikuvausjarjestebnssa'

c  Poista lu k itu s ta p p i Ja sen p u tk i k oko na an vetannaiia n iita  varovasti ta p in  n u o le n  o so itta m a an  suuntaan. H avlta 
lu k itu s ta p p i Ja sen p u tk i.

Y ks I, 8 m m  X 80 m m 1 ,5  T 3 ,0  T

MagneetbiuMau^anesteiman йтоПата koko kehon keskxnaaramen SAR (WAg) 2 ,9 2 .9

KakximiltarAa inletlu koko kehon keskimaerainen SAR (W/Vg) 2.1 2 .7

Suuiin 1вглрбЫап ksays (*C) 2.0 2 .4

YksI, 8 m m  X 120 m m 1 ,5  T 3 ,0  T

Magnee№kuvaus|er]estetman iknoitlaina koko kehon keskxnaaranen SAR (WAg) 2 .9 2 ,9

KaionminarAa mtattu koko kehon keskimaaranen SAR (WAg) 2.1 2 .7

Suurin tampoblan lisays (*C) 2 .9 3.7

Nam i lampOtilamuutokset eivAt eiheuta heittas potilaalla adeili mainituissa olosuhteissa. Suosittalemma, 
atta potilaat rakisterOivet olosuhtaat, joissa implantin kuvaus voidaan suorittaa turvallisasti. MedicAlert 
Foundationin (www.madicalart.org) tai vastaavan jarjestOn tiatoihin.
Tiatoa artefaktalsta
Megneettikuvauksen laatu saattaa heikentya, jos tarkaslettava ё ие on same kuin stentin asetuskohta ta  suhteebtsen laheJie sita 
Taman johdoste magneettikuvauksen parametrien opbmolnii voi oBa tarpeen kunkin valneen lasnaolon korvaamiseksi

S Y M B O L IE N  M E R K IT Y S

d
V^lmlstaje

1*° i” i
Vsituutsttu sdustaja  
Euroopsn yhtelsosaa

Cffi
Tutustu keyttoohjeislln

|stEraLE|Eo| Sterllottu etyleenioKsidlila

Tuotenumero

[M l
Erakoodi

f
Pidettava kutvar^a

ф : Suojattava aurlngonvaloita

и Kaytatteva annan

El s aa  kayttaa uudsliaan

( i)
El s a a  kayttaa. jo s pakkaus on vaurtoltunut

Ш
Puhatln

Faksl

|R x  Only]
K8ytt0 vain I88k8hn m 88r8yksest8

TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE
Vaikke lama hiote on vebntsleKu tarkkaan valvoluosa olosuhleosa, ev31гк. ei va konkoloada luotteen kayttOolosuhteita Siksi ev3 Inc 
a  myonna ttxitteele mitaan mmemmaisesb mairaltua lai impksMnisia takuule mukaan kAien mulla niNn rajoittumana kaAki impiisNtbsel 
lakuut tuolieen myynbkelpoeuudeste lai sovelluvuudesla betlyyn kayttotarkoitukseen ev3 Inc. ei ole vastuussa rraUekaan kiorv^iseUe tai 
oAeuahenkSole sarauskukasta eika rraslaan auorisla, satunnaisista lai vabliaiata vahingauia, ptka johhival luotleen kaytosta, viasta tai 
toirmlahainCeie nippumalta aula, perusluuko valxngonkorvausveetmis lakuuseen, sopimukseen, vahingonkorvausvasluuseen lai fohonkin 
muuhun syyhyn. Kenetlakaan ei oie oAeutta aitoa ev3 lrw;ie miNnkaen tuotteeseen kilt^aan vasluuseen tai tekuuseen Edella mairiittujen 
ra|oitu»len tarkoiluksena ei ole kiertaa sovellettevan lain pakolksia saadMisia, eika neia pida nin tuttuta Jos taman vashiuvapeutuaiausekkeen 
jokin osa lai ehto todetaan oAeudessa lektomaksi, taytantoonpanokehottomeksi lai soveleNavan lain kanssa rntniaisekai. lausekkeen muut 
osel jaavel edeOeen voimaen ja kaAki oAeudet ja vastuut tiAitaan ja panneen taytantoon aiten, kun tame iauseke ei sisattaisi kyseista osae lai 
ehtoa, jota pidetaan patemetk>mana
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Dansk

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ENHED
EverFlex sehrekspanderende penfer sleni med Entrust™ fremfwingssystem er et sdvekspandererKle nitinolstentsyslem b^egnet 
Ы pefmanenl ит«)1ап1вЬоп Den selvekspanderende stent er fremsultel af en mkkettitanumtegenng (Nibnot) og leveres tonnonteret 
рД et 5F. 0.869 mm (0,035*) guidewire-beseret fremfenngssystem Stenten er skdret ud af et mtmolrer til et dbent gitterdesign og 
her rentgenfasle markerer af tantal i stentens proksimale og distale ende. Under udfotdelsen genvinder stenten sin forudbestemie 
diameter og udever en fconetant, bkd, udadgiende krafl (or at holde passagen ДЬеп

Entrust syslemet er vist i figur f. Skaftudformningen er triaksiai og b estir af et indre skaft (1). e l udvendigt hylster (2).
som ken traekkes Ubage, og et isolerende hylster (3). aom letter brugen ur>der aniaggelsen Del ergonormske udfoldelseshdndlag
(8) har en aflagelig sikkerhedslAs (9). e l udfoldningshful (10) og en kierstuds (6)

Den dislirie del Ы fremfenngssystemet (forsterrel udsnit) indeholder to rentgenfasle markerer • en marker distall (4) og en marker 
proksimalt (5) for den sammenpressede stent. Den detale marker er monteret рД det ъЯэадеЬавкгапдзЬаге udvendige hylsler og 
den proksimale marker рД del mdre skaft. Den selvekspanderende EverFlex-slenl er sammenpresset inden i del udvendige hylster 
Melemrummel gennemskydes fer proceduren gennem luersludsen Del udvendige hylster ervier distait i en fleksibel kateterspids

in

Stentanbringelse wed den udvalgte laesion орпДз inden udfbldelse af stenten ved Н|ш1р af de to renlgenfaste markerer og de 
rentgenfasle markerer рД stenten Ved udfoldelsen af stenten ^emes s ikke rh e d s tfi^  fra h indlaget for at l ise  udfoldelseshjulet 
og det udvendige hylsler op. Tilbagetrskningen af del u dven d i^  hylster орпДз ved at dreje langsomi рД udfoldelseshtulet i 
den reining, prien рД f^ulel viser. Stenten er heft udfoMet, пДг den rentgenfasle marker рД del udvendige hylster passerer den 
proksimete re n ig ^a s te  marker рД del indre skaft

MULIGE U0NSKEDE BIVIRKNINGER
Mulige uenskede bivirkninger (f eks kompliketioner), som kan орэ1Д og/eller kraave indgreb ved anvendelsen af denne anordntng, 
omfatler, men er ikke begranset Ы:

INDIKATIONER FOR BRUG
P erlfert
Stenten er mdueret til bmg i оккквюпег, laasioner med hej risiko for akut lukning eller truerKte kikning efter perkutan transluminal 
sngrapiastik (PTA) eller lesioner. hvor der menes «  ware hej risiko for resterwse efter PTA i arteria iliaca communis, atleria ikaca 
externa, arteria fenK>ralis superficiaks, proksimal arteria popfitea eller arteria subdavia Del er hensiglen, at stentanlsaggelse skal 
forbedre og opretholde arteriens luminale diameter.

KONTRAINDIKATIONER
• Patenter, der er kcxitraindicerel til behandiirtg med antikoagdans eller trombocythasmmer
• Patenter, som udviser persisierende, akut mbaluminel trombe рД det tiltaenkte laesionssted efter trombolytisk behandkng
• Perforation рД del sted, hvor der er udferl artgioplastik, hvilket indikeres ved ekstravasation af kontrasisiof
• Artehet aneurisme skal behancBes
• Patienter med kendl hypersensitivilel over for rvkkeMitanium
• Patienter med dcomgerede bledrwigsforstyrrelser
• AHe almindelige konlraindikalioner for PTA.
• EverFlex selvekspanderende penfer stent med Entrust fremfervtgssystem er kontramdikeret til brug i carobsartenen

ADVARSLER
• Anordntngen leveres ST^RH. og er kun Ы ertgangsbnjg МД ikke genbehandes eler restenhseres. Genbeherxfing og 

resterilisenng ken forege tisikoen for patientinfektKX) og risikoen for fe}lfunktion af artordnmgen
• Hvis der msrkes urormall stor modstand рД nogel som heist bdspunkl under indlenngsproceduren, тД der ikke bruges magi 

Hvis der bruges magi, kan del forirsage beskadigelse af sterften eller karrel. for bdlig anlaeggebe eller resuHere i kompbkatiorter 
ved anlaeggelsen. Тггек lorsi îgt stenisyslemet tilbage uden el artlsgge stenten

• Hvis der mserkes stor modstand, пДrtommelfingefh|ulet drejes, тД anlfoggelsen ikke fremivinges. Trak stenisyslemet forsigtigt 
tilbage uden at aniaagge slertten

ADVARSLER
• Se note den sterile emballage og anordnmg ̂ er far brug for at sikre, at det ikke er blevet beskadigel under forsendelsen.
• Oversknd ikke 3(XI pel 120 atmosfsBrer ved gennemskyfnmgen af fremfenngssystemet
« МД ikke bruges, hvis stenten er delvist udfoldet, пДг den tages ud af pakningen, eller far anlaeggelsesproceduren indtedes.
• Brug albd et hylster dl implantationsprooeduren for at beskytte b4de karrel og punktursledet. For at minimere foriasngelse eller 

afkortnmQ undw anlasggelse af stenten skal denne undersletles af et hylsler.
• Anvendelse af en gudevvire рД 0,36 mm eller 0.46 mm (0,014* eller 0,018’) i et sUerkt buglet kar, en siarkt stenoseret eBer 

lorfcal(et Ission kan resultere i krydsning. sporing eller kompliketioner ved erdsggelse
• Krydsning ogteler aniseggeiseskompliketioner kan vsre  (огДтваде! af en lassionslumendiameter рД mndre end 2 mm.
• Vndning af anordningen (mange gange) kan fare Ы besvsr med eller manglende evne til at enlssgge og/eller fare anordningen 

over guidewiren
• Elhvert steak i syslemel inden i eler uden for patenten kan resultere i. at sterften anteagges рД den anden side af m̂ tetedet
• Hvis det Ikke lykkes at Qeme 1Д8езрМ1еп og slangesamlingen fuldstaandigt, kan det resuHere i, at der ikke kan foreiages 

anteaggelse, at der skal anvendes foraget magt under anteaggelsen, eMer delvis anteaggelse
• Slentsystemel er Ute konsinjerel til ndfangning eller genanbnngelse efter oprelleise af karapposiiion
• Hvis ЬДткИаде! ikke holdes i en fast poeition, kan defle medfare, at stenten forkortes eller fortsnges

• Stenten er ikke beregnel HI at biive fortsnget eller forkortet ud over sin nominetle laangde Kraftig forteangelse eller forkorlelsen af 
stenten kan age risikoen for stentfraktur.

• Vter forsigtig ved kiydsnng af en anlagl sterft med en anden anordnmg
• Stenten тД ikke udvides ud over sin поггапейе diameter

> Aidit e le r subakut lukning
• AJIergisk reakbon over for 

anordningens matenale eler 
proceduremedicmen

• Atergek reaktion over for Nitmol
• AmputatKxi
• Arteunsme
• Angina
• Arytm
• Arteriovenes fistel
• Aneneperforation eler ruplur
> Bladning, som kraever transfusion
• В1Д maarker
• Reaktion over for konirastmidlet/ 

nyresvigt
• Dad

PROCEDURE
KLARQ0RINGSPROCEDURE

• Brud рД anordningen
• Dissektion elfer mtiman flimmer
• 0dem 
« Emboli
• Mislykket stenlanlsggelse
• Feber
• Gastrointeslinal bladning рД grund af 

antikoagulation
• Haamatom
• Hyperlension/hypotension
• Infektion
> Inflammation
• Intraluminel trombe
• Myokardieinfartcl
• Smerle
• Delvis stenlanlaaggelse

> Pseudoaneurisme
• Nyresvigt. som kraaver nyredialyse
• Nyremsuffkaens (ny eller forvaamng)
• Restenoee
• Sepsis
• Chok
> Sammef̂ daprung eller fraklur af stem
• Stentvandring
• Fejlplecering af stent
• Hjemebladning
• Kirurgisk eller mediansk imer^m ion
• Trombose/okkJusion af stenten
• Transitorisk iskaamisk attak
• Venas ftomboemboli
• Karspesme

ADVARSEL: A nordningen leveres STERIL og  er kun til e n g an g sb ru g . M i ikke g enbehand les 
e ller resterillseres. G enbehand ling  og  reste rllise ring  kan fo rag e  risikoen for p atlen tin fek tion  
og risikoen fo rfe jifu n k tio n  af anord n in g en .

1. Nedvandigt udstyr tJI Implantatlonsprocaduren
• 5-10 ml sprajte fykJt med hepanniseret saitvand

• 0,889 nvn (0.035*) gmdemre

• Haamostatisk hylster

• PTA4»llon

2. Vaig af stentsterralse
МД1 referencekarrets diameter (proksimalt og distait for laesionen). Se skemael nedenfor for at bestemme stenlslarrelsen. МД1 
laertgden рД m M ssionen Vteig en ^entteangde, der rager proksvnalt og distatt ud over тДНаезюпеп

VaIg a f sta rre lse  for stentdlam eter og  «taengde

Stentdlameter (mm) Referencekardlameter (mm) Stentlangde (mm)

5 3,5-4,5 20. 40. 60,80,100, 120,150
6 4.5 -  5.5 20. 40,60, 80,100.120,150
7 5.5-6.5 20, 40,60, 80,100, 120, 150
8 6.5-7.5 20. 40,60, 80,100, 120, 150

3. Klargering af stentframferlngstystamat
a. ЛЬп opbevanngsassken med posen, som mdeholder stm>len og fremfaringskateleret.

b. Se posen naje efter for skeder рД den sterile barriere. ДЬп den ydersle poee forsigtigt. og lag bakken med mdhokf ud

c. S a t bakken рД en flad overflade. Tag forsigtigt stentfremferingsystemet ud.

ADVARSEL: S e  na je  den  sterile  em ballage og  ano rd n in g  efte r fa r  brug  for a t eikre, 
a t de t ikke er blevet beekad lge t u n d e r fo rsen d e lsen . Kontroiler, a t  den  red e  laaesplit 
s tad ig  e id d er i hand taget.
ADVARSEL: O verskrid ikke 300 psi / 20 atm oefaerer ved  g en nem sky in ingen  af 
frem ferlngeeystem et.

d Fasiger en 5-10 ml sprejte med hepariniseret saitvand рД den proksimale injektionsnxiffe med 1ие11Д8 1п|юДг 
saftvandsoplasningen gennem guidewirens kjmen, indtil det kommer ud a f kateterspidsen 

e Underseg kaieterels distale ende for at koniroHere. at hele slemen befinder sig mden i kateterspidsen

ADVARSEL; Ma ikke b ru g es , hvle s te n te n  er d e lv ist udfoldet, n a r  den  tagaa  ud  af 
pakningen, eller fer an laaggeleeeproceduren  ind ledes.

STENTANU EG 6 ELSE

1. Indfering af hylster og guldewire
a. ЕД adgang til det retevante sted ved hjaalp af el hylsler med en hremostatisk ventil, som er kompebbel med et 5F 

fremfenngssystem Hvis ailena iliace skal behandtes, skaffes der adgang via arteria femoraks communis Hvis arteria subdavia 
behandles, skaffes der adgang via arteria brachialis eller arteria axillaris

ADVARSEL: Brug altid e t  hy lste r til im plan ta tioneproceduren  fo r a t  b esky tte  b ade  karret 
og punk tu rs ted e t. For a t  m inim ere forlsengelee alter afkortning u nder an iaeggeise  af 
s ten ten  ekal d en n e  u n d e rs te tte s  af e t  hylster.

b. Fer en 0,889 mm (0,035*) guideMre af passende Isngde hen over тДПаезюпеп via hyisleret

ADVARSEL: A nvendelse  af en  guldew ire pa 0,36 mm eller 0,46 mm (0,014” eller 0,018”)
I e t staerkt b u g tet kar, en  staarkt s te n o se re t  eller forkalket le s io n  ken resu lte re  I 
krydsning , sp o rin g  eller an legge lseekom pH ketioner.

2. Dilation af laaionan
Prsdilater Itssionen ved brug a f starxlard PTA-tekmk Fjem PTA-batlonen fra pabenten. xlet adgangen M Issionen opretholdes 
med guidewiren

ADVARSEL: K rydsning og/eller e n le g g e lse sk o m p lik a tio n er kan v e r e  fo ra rsag e t af en 
le s io n s lu m en d iam e te r pa m lndre end  2 mm.

3. Indfering af stantframferingasyttemat
Far aiKirdrangen from over guidewiren gennem den haemoslabske ventH og hyisterel

ADVARSEL: Hvis d e r m « rk es  unorm alt s to r  m o dstand  p i  n o g e t som heist tid sp u n k t 
u nder proceduren , m i der Ikke b ru g es  m agt. Hvis d e r b ru g es  m agt m od m odstanden , kan 
d e t fo rirsa g e  b eskad ige lse  a f s te n te n  e lle r k arre t, for tid llg  aniaeggeise e ller resu lte re  I 
kom pliketioner ved anlaeggelsen.Triek fo rs ig tig t s ten tsy stem e t t ilb ag e  u den  a t aniaagge 
s ten ten .

ADVARSEL: Vridning af a n o rd n in g en  (m ange  g a n g s) kan fe re  til besvaer m ed eller 
m ang lende  evne til a t aniaegge og /eller fe re  an o rd n in g en  over guidew iren.

4. Stantanlaggelaa
a Fere fremferingssyslemet frem, indtil den dislele (forreste) rentgenfasle marker befinder sig distait for тДНаэаюпеп 

b. Trask frendenngssystemet tilbage, ndol del er stramt, og de rentgenfasle markerer rager distait og proksimaft ud over 
тД 11ае$юпеп

A D VA R SEL : H v is  system et ikke e r stram t, inden i e lle r uden for patienten, kan det 
medfere, at stentan laeggelsan ske r uden fo r m alom radet.
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с. Fjem ItoespMlen og slangesamfngen fu ldstandgt ved fo re ig t^  al trs kke  i den retning, dec er angivet med pilen pd spfitten 
Bortskaf l&sesplittOT og den blcnyttede slengeaamling.

AD VA R SEL: Hvie det ikke  lykkee  at fjerne iasespHtten og  e langaaam lingen 
fuldataandigt, kan det raaultere i. at de r ikke  кап fo re tagea an ie g g e lae , at der akal 
anvendea magt under anlaeggelaen, e lie r de lv ia  anlaeggelae.
Kontroi^r vtsoeK, at de rantgenfaste markerer stadig rager distalt og proksimatt ud over m ^l9 $kx>en Forelag om nedvendigt 
enompiacenng

Pdbegynd slentanlaggelsen ved at holde hAndtagel nede i en fast sliliing og dreje langsomi pA lommeHingerhiulel i den 
retning. ptien p& hdndtaget (figur 1) viser.

BEM €R KI Hvts der anvendes en hAr>d mere Ы at holde fremfenngssyslemet. skal fremferngssylemel forsigligt understaltes 
ved det gukKarvede eolehngshylsleret. Det salvfarvede udvenage hylster md ikke sammertsneres under anlasggelsen

AD VA R SEL; S tentayatem et er ikke konatrueret t il ind fangn ing  e lie r genanbringe iae  efter 
oprette lae af karappoaition.

f. H k  de dislale rentgentaste slenimarkerer er ca 1 mm Ы 3 mm dislalt for del udvendige hylslers markar, og inden der opn&s 
karapposiDon. omplaceres stenien efler behov ved hiaelp af de rentgenfasle markerer

g. Mens stenien fngeres, skal hele del fleksible anlaeggelsessystem holdes s i  lige som muligi Hindtaget skal holdes stabilt og 
fast for al sikre. at fremferirtgssystemel er sir amt Artlaeggetsen er fuldfert, n ir  det udverxlige hylslers marker n ir  markeren p i  
del indvendige skaft. og stenten frignes.

ADVARSEL: Hvia der maerket sto r m odstand, n i r  d re jn ingen  a f to m m elfingcrh ju le t 
p ib eg yn d cs , m i a n le g g e lsen  ikke  frem tv inges. Traak s tentsystem et fo rs ig t ig t t ilb age  uden 
at a n ls g g e  stenten.

AD VA R SEL: Hvia handtaget ikke holdea I en faat po sitio n , kan dette m edfere, at stenten 
forkortes e lie r fortaanges.
AD VAR SEL; Stenten er ikke beregnet til at b live  forlaanget e lie r forkortet ud ove r s in  
nom inelle  laangde. Kraftig fo r ls n g e ls e  alter fo rkorte lae  a f stenten kan ege r is ikoen  for 
stantfraktur.
BE M ^R KI Hvis del er nedvendigt med mere end in  sient, skal den dislale stent anbnnges fersi Hvis det er nedvendigi at 
overlappe Here stenter, skal overtaprwigen va re  s i  minimal som mubgt.

5. Efter Btantanlaggelae
a. Efter slemanlsggelsen traakkes hele fretrrfenngssystemel under fluoroskopi tilbage som en enhed over gudevwen, ind 

i kateierels hytsler og ud ef kroppen. Fjem fremfenngssyslemel fra guidevwen 

b Visuakser stenien med fluoroekopi for at bekrsfte fuld anlaeggelse

c. Hvis balonen p i  nogel punkl langs leasKirten ikke er hell udvidet trvfe i stenien. kan ballonen lile le res efter aniseggelse 

A D VA R SEL ; Vasr fora ig tig  ved krydan lng  a f en antagt s ten t med en enden anordn ing . 

A D VA R SEL : Stenten m i Ikke udv ide s ud o ve r e in  nom ine lle  diameter.
d. For at diletere stenien vaetges el PTA-ballonkateter af passende sterrelse. som dilateres med korwentionel teknk 

PTA-baMonene oppumpningsdiameler skal omtrenl svare Ы referencekarrets rkameter.

e Komrolir, at hele stentudvidelsen er udfert, og Qem derefler PTA-ballot>en fta palienien 

f. F)em guidewiren og hylsleret fra kroppen. 

g Luk mdgengssirel p i  passende vis 

h Kassir fremferingssystemet. gudevwen og hylslerel

MRI-RELATERET TEMPERATURSTIGNING
I i k k e ^ s k e  tests er det vist. al EverFlex selvekspanderende perifer stent med Entrust fremferingssyslem producerede felgende 
lempersturstigninger under MR) forelaget ved 15-mmutlers scanning (dvs. pr. pulssekvens) 11.5-leslat64-MHz (Magnetom. 
Siemens Medical Solutions. Melvem. PA software Numaris/4, version Syngo MR 2002B DHHS aktivafskasrmet, horisontalfelt- 
scarner) og ^teslaM28-MHz (Excite. HDx, software 14X M5. General Electric Healthcare, Milwaukee. Wl) MR-systemer:

Enkeit, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T

MR-scanningssystemrapporteret SAR for hele kroppen (W/kg) 2,9 2,9

Kalorimetri-milte vasrdier, SAR for hele kroppen (W/kg) 2.1 2.7

Hejeste temperaturstigning (*C) 2.0 2,4

Enkeit, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T

MR-scannrngssystemrapporteret SAR for hele kroppen (W/kg) 2.9 2.9

Kalorimetrknilte veerdier, SAR for hele kroppen (W/kg) 2,1 2,7

Hejeste temperaturstigning (**0) 2.9 3.7

Dtsse temperaturaendringer udger ikke en lisiko for patienten under de ovenfor nsBvnte bebngelser Det anbefales, al patienlerne 
registrerer de betingelser. hvorunder implantalel kan scannes sikkerl, hos MedicAlen Foundation 
(WWW medicelef1.org) e le r en lignende organisalion

Opiysninger om artefakter
Kvaktelen af MR-scanningsbilledet kan kompromtleres, hve interesseomridet bgger i nejagtigt samme om ride elier 
forholdsvisi laat p i  stenten. Derfor kan det v s re  nedvendigt at optimere MR-scanningsbiHedets parametre for a l kompensere for 
tilstedevsrelsen af denne anordning.

SYMBOLFORKLARING

d Producent

1 EC 1 ЯЕР [ Autofiseret repraesentant 
i det Europaeiske Faellesskab

m Se brugervejiedningen

jsTERU^Ol
Steriliseret med ethylenoxid

[ЕШ Katalognummer

Batchkode

f Skal holdes tar

ф: Holdes borte fra sollys

Q
■

Anvendes inden

M i ikke genbruges

Undlad brug, hvis pakningen er beskadiget

Ш
Telefonnr,

Fax

|Rx  Only|
Kun til brug nwd recept

ANSVARSFRASKRIVELSE
Setvom dette produki er fremstillel under neje konirollerede (brhold, har ev3 Inc. ingen kor«ol over de forhoU. hvorunder dette 
produkt anvendes. ev3 Inc. fraskriver sig derfor enhver geranti, s ive l implicit som eksphcit. med hensyn til produklet, herunder, 
men ikke begraanset til. saigbarhed eHer egnethed til e t besterm form il. ev3 loc hs fte r ikke over for nogen person ейег legal 
enhed for medkanske u d g if^  af nogen art elier for nogen direkte ейег tilteld ige skader samt feigeskader, der er opstiet som felge 
af enhver anvendelse, defekt, driftsforstyrrelse d ie t funktionsfejl ved produklet, u a r ^  om s idanne erdalningskrav beseres p i  
garenti, kontrakt. skadevoldende handling ейег andre forhokj Ingen personer har bemyrKigdse Ы at bmde ev3 Inc. Ы erklaaringer 
d ie t geranti af nogen art vedrerende produklet O venslietxie urvilagdser og begrEensninger er ikke bltaanlcl som, og skal ikke 
fortolkes som vaarende i sind med de ufravigdige bedem mdser i henhold til gaaiderxfe lovgivning Hve nogen d d  af ейег nogel 
udtryk i denne ansvarsfrasknvdse af en domstd d ie t kompetenl junsdiktion anses al vaare ulovtig. ikke at kunne h indh sves  d ie t 
al vasre i sihd med gslderxle lov, p iv irker dette ikke gyldigheden ef de evnge besterrxndser i n s rvs ren de ansvarsfrasknvdse. og 
d ie  rettigheder og forpbgtigdser s kd  fortolkes og hirtdhaaves, som om denne arrsvarsfrasknvdse ikke indehofdl den pigaddende 
d d  ейег det bestemie udtryk. som anses for at vaare ugyfdigt

MRMNFORMATION

KAN ANVENDES I MR-SCANNINGSMILJ0ER UNDER VISSE BETINGELSER
Ikke-khnisk testmng har pivist. at EverFlex selvekspanderende penfer sient med Entrust fremferngssyalem kan anvendes 
I MR-scanntrfgsmljaer under vase betingdser. En patient kan scannes sikkerl urrHdddbart efter stentanlaaggelse under fdgende 
beOngdser
• Statisk magrtelfell p i  3 tesla d ie t 1.5 tesla
• f4ak8. ruiTigt graiientinegnetfell p i  720 Gausdcm d ie t mndre
• Normd drrftstilslend (maksimum W BASAR p i  2,0 W/kg) efter 15 minutters scanning
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EXAriviKO

OAHriEZ XPHZHZ

ПЕР1ГРАФН THIZYIKEYHZ
To ouro«renrtgevo теркрсркб о тгл  Eveiftex \)C ой (щ р а  xopi’ivnon? Entnjsl elvai iv o  аСРСщра ouroeiatiwSgcvou ortvr 
viTTv6ArK Tfou npoopKnai ую M6vi(jn сифйтеиоп. To ourocicreivdijcvo o n v r  штотеЛе1та1 опб  крбра viKEAioU'Titavtou (vniv6Ar|) >«» 
прооф^рега) гоповетп|]£уо ш  twv npo itpuv ос tva аС ктц л  коАшбкжб оОощра к а т а ^ л ю гк  (over-ttie-wire)
5F. 0.889 mm (0,035* *). То o icv i npotpxnoi and vmvdXrK пои tx »  охсбюорб avoixroO nUypaTO^, koi S iattrei
акпуоаккрои^ 6d io t^ a n 6 ia v i6XtoaTOCYyu?Kai6n w 6KpoTooaicvr K a !d in vave m u5n,roaTcvi<m o«d tnvnpo«a0opiap4vn 
TOO 5(6ретро KOI ooKci отобср^, 1̂ ю  ттког) npoq та tijn  шаге vq e^o<pciAiaci тт] рат<!пт)та.

To аиаптро хорОУПОТК EnJfuel irapooai6<«Tai m nv Encdwo 1. "Exei ахебюоуб ipia^pv«o ii ortAtxou? Tioo anoitA tlia» and 
eouTtpiKd oriAtxoc (1). ovooupdpcvo e^^TcpiKd (Литро (2) « и  U urpo anopdvwai)^ (3) ую  сикоЛЮ ХР <У ^ ко 'й  &»0рк£ю n ^  
a v d m u ^ .  Н (pyovopix/| Aa^f) o v d ir r u ^  (8) TrepiAapOdvEi афа1роирсуо KAcidwpa оофоЛекк (9). ipoxioKO a v d m u ^  (10) koi 
пАУмм) be r (6).

To dnw  T p i^  too оустп)иато^ хор*^УПОО? (pcytOovon tiicdva) iTEpitxEi 5Сю orTwooiciepoO^ 6с1|стц, 4va deiian dTiui (4) icai 
tva  dciicirj tyyuq (5) ото акгут)тотю1П р ^  otcvt. 0  dnoi t ivo i 1опо0етпр4уо^ ото ovooupdpevo t^TCpiicd tAurpo w ii о 
сууи; бс1кпк tivo i TonoeEinptvot ото eowTipHcd oriAcxo^. To оитоектепЮрем) o r tv i EverFlex ттЕрюр1<ета1 evrd( too c^|i<mpiKou 
tAOrpoo. О  xwpo^ oo iA ivno i npiv п) бюбнихтЮ р^ош п к  nAi^pvrK Aier To c^pntptKd tAoipo щ  npo^ to  dnu> d i ^  lou 
KOToAOvti a t  Cva pCtyxo^ curapmou кодсп^ра (7)

H rono0tn)on too otcvt o n j OTOxcodpevn PAdPn cnituyxdvtto i n p iv and tnv avdmu^rt XP'lO'Honoiwvta^ loo^ 60o 
QCTivooKiepoot dtlKTC? koi too? tKTivooiitpooq dehcte? ото orevi. Гю rnv avdnTu^n too o t tv i. to  кАеЙшра ootpoAcIo^ 0фаюс1та1 
and П) AoM  ую  va anao<poAlati tov ipoxioKO avdm u^ix  «Ji то e^unepiKd tAorpo. H ovdoupon too e^pircpiitoO cAOipoo 
tniiuyxdvcTai n q w rp tq e v ifK  apyd tov tpoxIoKO a v d im » ^  про? ti)v  котсОбоуоп noo onodciKvoctai and to  piAo? o tn  Ao^t) 
a v d in u ^ .  H пА()рп? a v d m u ^  too otcvt cniroyxdw tai d tov о omivooKcpd? deiion? ото e^uncpocd tAoipo ncpdoei tov сууи? 
oKTivooKicpd 6ekn^ ото councpwd oriAcxo?

. To OTCVT dev eivat oxcdKxiptvo ую va enipi)KCivcTai i) va ppaxovcTOi irtpa OTrd to ovopooriKd pi)Ko? too. H unep0oAiKi't 
cnipiVcuvoi) <) Ppdxuvon TOO otcvt pnopei va oo^ci tov Klvduvo 6pao^ too otcvt

• Xpi)oiponoii)oTe npoooxi) diov бюоюиролете two avcinuyptvo otcvt pc опоюб<)поте dAAq епнсоорно) ouontui)
• To OTCVT dev nptTTci va ектаве1 ntpa and n)v ovopooriK/| too didpetpo

niOANA ANEniOYMHTA ZYMBAMATA
To niBovd o«nieCipiiTa оо)^рота (П-Х- cnmAont?) noo pnopei va npotcovoov ̂ Vkii va anoniyrouv Trapippaon pc тп xp<)oti 
ООП)? IT)? ouoKcui)? nepiAĉ pdiTOuv. oAM dxi onoK̂ iOTiKd, та e ^

• dtaxuTpiopd? Kpqpvd? tou xittiiva
• CHdopa
• EppoAi)
• AnoToxio ovdiTTÔT)? too otcvt
• Ropetd?
« Гаотре>оср1К1)а1роррау1аА6уи> 

avTTTinKTiKi)? BepoTTcki?
• A»pdTu>pa
• YTTtptoofVondTOOi)
• Ao(puî
• ФАеуроут)
• ЕуФоооАжб? 6pdp8o?
• 'Ерфраура ТОО puoKopdioo
• ААуо?
• Мерно) avdmu^ too otcvt
• 44udoavcopoopa

• BkiiT) <) ono îa оиукАкп!
• AAAepyiKi) avridpooi) ora oAicd 

ТТ)? оиокеш)? i) ora фбррака тт)? 
dtadiKoolo?

> АААерупо) avridpoon отт) vmvdAri
> Акрштт)рюорО?
• Avedpoopa
• Гтт)в6ухп
• AppoOpla
• АрторюфАеЭй5е? oopfyyra
• AidTpi)oi) i) р|)ф) Т1)? apTTfpIo?
• Aipoppayk] TTOO onaitci perdwTOT)
• lAiiAbma?
• AvTldpooT)OTOOKiaYpaqHKdptao/ 

veippiu) avendpKcra
• 6dvato?
• epauoTi ТТ)? ouoKCoi)?

AiAAIKAIlA

AtAAiKAIIE£ nPOETOIMAZIAZ

• №<ppiM) avendpwra noo arratiei 
aipoKdeapoT)

• Ne<ppMo) ovcTTdpKCia (via i) 
emdcivoupcvT))

• EnavooTtvwoT]
• Ir)ipaipia
• lOK
• KoTdppeuoTi i) pi)^ TOO otcvt
• МегакМ)01) TOO OTCVT
• Кои) TOTTo6tiT)on TOO orevT
• АпопАг)Уа
« Xeipoupyuo) i) evdoayycKiM) 
entp̂ aon

• 9pdp8oxnyond(ppcî i too OTCVT
• nopodiicd KTxaipiKd eneraddio
• ФАеЭ1К1) %x4J^p8oAi)
• АуусЮотюоро?

nPOEIAOnO lHZH: H o uokcui) n ap ix cTo t AnOZTEIP flM ENH  у ю  p ia  )i6vo 
AnayopcusTa i r) in ovcn c(cp yao (a  kqi q cnavanooTc ipw oq . H cnavcneCspyoo ia  ko i q 
cnavanooT tlpw oq  6 a pnopoOoov va au( i)oouv  tov  K iv6uvo p6Xuvoq? tou  aodcv i) кавФ ? kqi 
TOV KivAuvo p c iw p ivq ?  an 6 6ooq? Tq? o u o ksu i)?.

1. AnaiToOpeva avTiKclpcva yia rq diadiKoola epifCiTcoaq?
• lop iYva 5-10 oc ycpdtri pe rinap«vioptvo фооюАоукб opd

• Odriyd o iippo 0,689 mm (О.ОЗб*)

• AipooTOTiKd tAoTpo

• WiToAdvi PTA
2. EniAoyi) pcytOou? cnevr
McTpi)OTC Ti) didpcTpo TOO ауус1ои avo(popd? (ш? про? то eyyO? koi drru) dicpo тт)? OAdPn?) A vo rp t^  otov trivaKa порокОтш 
ую ТТ) 5юотаоюА5у|)01) ti)? dtaptTpoo too otcvt. Метр1)отс то р|)ко? п)? oroxcodpcvr)? 8Ad8<i? E m A t^  Р<Уо? otcvt noo va 
CKTcIverai on) oroxcodpcvr) 8Ad^  cyyd? koi dnu>.

A iaaTao ioAovqon  Tq^ бшмётрои koi tou pqKOU^ tou otcvt

A id p c T p o ?  
OTCVT (m m )

A id p e r p o c  o v y c io u  
o v a 9 0 p d ?  (m m )

M qKO ?

OTCVT (m m )

5 3 , 5 - 4 . 5 20, 40. 60. 80,100, 120, 150
6 4 , 5 - 5 . 5 20. 4 0 ,6 0 , 80,100, 120, 150

7 5 . 5 - 6 . 5 20. 40, 60, 80 ,100, 120, 150

8 6 . 5 - 7 , 5 2 0 ,4 0 , 6 0 ,8 0 ,1 0 0 .1 2 0 .1 5 0

ENAEIHH XPHZHZ 
Depiipcpixd
To OTCVT cvdelKvorai ую  ХР<)от) ос nepinnixTei? срфрКЦ^шт, pAc^uw pc oipqAd Klvduvo 01ан)? оОукАюг)? i) onciAoupevr)? 
ойукАюг)? pcTd and diadeppia) diaoAiKq аууеюпАаотк1) (perootaneous (ranslomnal angioptosty, PTA) Д noo morcCicrai
dn napoooid<ouv ao^nptm  nlvdovocx vtou ottvuior)? peid ond PTAorr)v kotvi) Аоурую, е ^ с р н о ) Аоурую, cmnoAi)? рпрюкт, 
cyyo? lyvocaci), I) n? unoKAeidc? apn)frfc? H xP<Vn) too otcvt np oo p i^ ra i ую  тт) ЭеАткоот) koi ti) dicni)pr)or) тт)? draptrpoo too 
auAoO П)? apTt)pk>?

ANTENAEtHEIZ
• Ao6cvcl? OTOO? onoiou? ovTcvdekvoToi i) Scponcla pe ovrinniniKd iVkoi q  о\ою1)юпетаАк»() Ocponcla
• Ao6evcl? noo tTapouoid(oov etcitvovie? cvdoauAKo«>? OpdpOo*̂  (nqv npotcivdpcvq 6tOT) 1опо6£тг)От)? too otcvt. pcTd and 

epot̂ oAuTM) Beponcla.
• didtpqoq П)? Stoew? оуусюпАаотни)? dnuj? TCKpalpcrai and е̂ рюууеюк̂  dii)6noq too окюураф1кой ptoou.
• Avedpoopa OTT)v про? SepoTTcki opTqpla
• Aoecvci? pc yvuon) оттерсоаювг)о1о oc Kpdpora vuccAiou-maT̂ oo
• Aodevcl? pe drarapaxt? nr)«mKdTqra? noo dev tx^*^ ovnpenimioicl
• DAe? 01 ouvi)eti? ovTCvdei^i? ую  PTA
• To auTocioeivdpcvo ncpHpcpiKd otcvt EverFlex pe odotqpa xopt|yi)or)? Entrusl ovrcvdelKvoTOi ую  ХР*Уп) orqv KOpcvTidin) 

aprr)pki

nPOEiaonOlHtElt
• H оиокеш) naptxetai AnOITEIPOMENH ую pki pdvo ХР<Уп). Anoyopederai q cnavcnt^pyaola koi q cnovanocrTtlpuxTq 

H enavetre^pyo^ koi q cnavanoatĉ uxTq do pnopodoov va au^ouv tov xlvdovo proven)? too ao8evi) ковш? koi tov 
Klvduvo pcKjjptvt)? оттббеюг)? П)? оиокеш)?.

• Edv ouvavTi)ocTc ооо\л)6кпа u4)t)Ai) оутклаоп оттою5|)поте otiypi) KOtd tq dtodiKooki tq? еюоушу|)?, pqv aoKi)oen: pia card 
rq ditAcuoq. H ê vayiccioptvq dttAcooq pnopei va npoKoAioci pA<^ ото orevt i) ото ayycio. npo-avdrrru  ̂t) va еп1ф̂ 1 
cnmAoKt? orqv ovdrnu .̂ Anoodpete проосктткб to odotqpo orevt x ^ t  va avanrû Tc to otcvt.

• Edvaio6aveclTt tvrovq avrloTooq катб tqv ттерютрофт) tou ipoxlonou, pqv ooKqoetc pia ую va ouvtxioete Anoodpete 
npoocrriKd TO odoTTipa otcvt ХФ(  ̂va avanrd^Tt to  otcvt.

nPO<HYAA=EIZ
> Ешвсшрт)оте npoocKiKd tqv cmoorcipuiptvq ouoKcuaoia kqi rq ouoKcuq npiv and rq XP<)oq ую va еп|Реран1юсте dti dev txci 

прокАпве! CnP*d KOtd tt|v otiootoAi).
• A%)v imcppehc ra  300 pai / 20 ATM Kord rqv dctiAuoq tou otx7Ti)pcno? xopqyqoi)?.
> Mq xpqoipoTTOH)otTe to  odorqpa edv to  otcvt elvai pepuud? avcm uyptvo Kord ttjv 09alpcoq and tq  ouoKcuoola. i) np iv rqv 

t v a ^  rq? diadiKOOlo? a v d n ru ^ .
• XpqoiponoiclTC ndvra 6r)Kdpi lund iq diodiKaola ерфотсист)? шоте va npoipoAoxOcI fdoo to oyyeto doo koi q 6toq 

napoKtvrrtoT)? H unoon)pt  ̂and to tAorpo civai аттара1п)П) ttoi lixnc vo сАах*отопо11)вс1 q cnipqxuvoq q ppdxovoq Kord 
Tqv avdtnu^ tou otcvt.

• H xpi)oq evd? odi)yod odpporo? 0,36 mm q 0,46 mm (0,014' q 0,018*) oc tva dKpo>? cAiKoeidt? ayyck), oc peydAq ortvuxTq q oc 
aoPc^nowiitvq oAAokinq 9a pnopodoc va odqyqoci oc cninAoKt? ditAeuoq?, evtomopod q avdmu^

• EninAoKt? on) ditAeuoq qkai otqv avdmu^ pnopodv va npoKiApouv dtov q didperpo? too ouAod noo napouoidA< rqv 
oAAoiwoq eivoi piKpdTcpq ruiv 2 mm

• H OTptipq rq? ouoKcuq? (noAAcmAt? nepютpoфt?) pnopei va odqyqoci oc duoKoAla q adovopla ovdtnu^K ■Vxoi peiOKlvqor)?
П)? ouoKeui^ n d vu  and ro odqyd odppa

• KdOc xoAdpuioq too 01хтп)рато?. ото counepKd q ото е̂илерисО tou ao6cvo0?. ртторс) va odqyqoci oc avdnru^ too otcvt 
ntpov П)? npoop̂ dpevq? перюхО?.

• Av dev CKpaipedodv evTcAtu? о ncipo? ooipdAioq? koi to ooyKpdrqpa too ooiAqva pnopei va cntAOei ш? onortAeopa q oduvapla 
avdnTu5i?, q ou îptvq ddsnpq ovdirru^ q q pcpiu) avdmu^.

• To odonipa otcvt 6cv txci oxedraorcl ую u  vtou odAAqipq q Tono9tn)oq petd tqv ondOcoq too ото ayycio.
• H pq dtorqpqoq tq? Aĉ q? oc oroeepq Otoq pnopei va txei ш? onortAeopa rq peiuioq q od̂ noq tou pquxi? tou otcvt. 23

3. D po cT o ipa o la  too о и о т^ р а то ?  otcvt

a. Avoi^e TO Kouti cuoKCoaoki? yio va атюкоАофве! q Sqxq noo nepitxei to otcvt koi tov ка в е п ^  xopqyqoq?
8. Meid and прооскпи) emeeiiipqoq tq? dqxq?, koi e^raoq yia OlpKi otov «ppaypd onoorelpuioq?, ovol^e прооекпкй tqv 

ĉ TcpiH) 9i)Kq KOI PydAre to бктко pc ra ncpicxdpcvd tou. 
y. Аф|)отс to diOKo oc рю entnedq ешфОуею Atpaiptorc прооскткО to odorqpa xopqyqoq? otcvt

П Р 0 1 0 Х Н :  Е т т 1в Е Ш р п а т е  т т р о о Б К Т 1к а  r q v  aT TO O TC ip u> p£ vq a u a K C u a a ia  k q i  тг) 
а и о к е и п  r r p i v  а т т о  тг) Х Р П ^ П  v a  c n ip e p a u o o c T C  d r i  5 c v  e x c i т т р о к Л г )6 е1 ( п И 'в  KciTd 
r q v  aTTO O ToXq. E ir a X q e c u a T e  o t i о  k o k k iv o ^  т т1 р о ^  a o c p d X io q ^  е ( а к о А о и в е 1* v a  c iv a i  
A c a p e u p e v o ^  o r q  A a P q .

flPOZOXH: M q v  UTTCppciTC т а  3 0 0  p s i  / 2 0  A T M  к а т а  r q v  C K irA u a q  t o u  a u a T q p a r o ^

XOpqvn<»n?-
d. Zuvdtoie рю ouptyya 5-10 cc yepdrq pe qnaptvioptvo (puoioAoyiKd opd orqv еуу9? nXqpvq tyxuoq? luer lock. Еухиоте то 

didAupa (puoioAoyiKod opod diaptoou too auAod too odppaTO?-odqYod ptxpi va e^pxerai and to pdyxo? too Ko6cTqpa 
e E r̂dore to dnui dKpo too кавсп)ра ую va с̂ рофоА1аетс dn ro otcvt nepitxeTai nAi)pu)? ptoa ото pdyxo? too KoBcTqpa

nPOZOXH: M q  x p q t^ 'p o T T O iq a c T C  t o  o O a r q p a  e d v  t o  o t c v t  e iv o t  р е р ж ш ^  a v c T T T u y p e v o  
KOTO T q v  o ip a ip c o q  o t t o  r q  o u o K C u a o ia ,  q  n p i v  r q v  e v a p ^ q  T q ^  A io A iK a o io ^  a vo T T T U ^ q ^ .

dIAAIKAZIA ANAnTYHHZ TOY ZTENT
1. E io a y w y i)  TOO сЛОтрои koi tou аиррато?>о6 пуоС1

a. npooTTcAdOTC rqv KordAAqAq Otoq xpqoiponoiidvTO? tAurpo pe aipooTaTwq poApida noo elvai ouppord pe odornpa 
xopqyqoq? 5F. X3tov q c^iqpki noo BtAoupe va anoKQTOOTqooupe elvai q Aoydvio? aprripia. rdre q Btoq opdo^ooi)? elvai 
q ком) рпрюкт apn)pta. Orav q oprqpia noo StAoupe va апокатаоп)ооире elvai q unoKAeidio? ортпрЮ, rdre q Btin) 
npdopooq? elvai q 8pox>dvTO q pooxoAioia oprqpia

П Р 0 1 0 Х Н :  X p q a ip o T T o ic iT C  r rd v T a  B q K d p i к а т а  r q  A ia A iK o a ia  e p ip u T C u a q ^  ы о т с  v a  
т т р о ф и А о х в с ! T o a o  t o  а у у о 'о  o o o  k o i  q  6 e o q  T r a p o K ^ T q a q ^ .  H U T ro a T q p i^ q  a n d  to  
iA u T p o  c i v a i  a T T a p a iT q rq  h ^ o i  u x r r e  v a  c A a x io T O T T O iq e c i q  c in p q K u v a q  q  p p d x u v o q  к а т а  
T q v  a v d fT T U ^ q  t o u  o t c v t .

8 ЕюауОуете odqyd оСфра 0,889 mm (0,035*) KordAAqAou pqKou? orq OTOxcudpevq oAAokixtq ptou) tou OqKOpiod
n P O Z O X H :  H  ХРП<^П e v o ^  o A q y o u  а и р р а т о ^  0 ,3 6  m m  r) 0 ,4 6  m m  (0 ,0 1 4 '*  q  0 , 0 1 8 " )  a c  
i v a  а к р ш ^  cA ik o c iA c^  a y v e io ,  p e y d A q  a T C V co o q  q  a a p c o r o T T O iq p c v q  p A d P q  6 a  р т т о р о и о с  
v a  o A q y q c c i  a t  с т п т т А о к с ^  A tc A e u a q ^ ,  e v r o T T io p o u  q  o v d T T T u ^ q ^ .

2. A idTO oq Tq? pAdpq?

AicncfvtTe CK nuv nportpuni rq 8Ad8q )tf>qaiponoMiwra? TuniKt? TcxvKt? PTA A^aiptore to pnoAovtaci PTAond tov ao6evq cvu> 
diarqpclTc rqv npdo8ooq orq 8Ad8q pe to odppo-odqyd

nPOZOXH: E ttittA o k ^ ?  o r q  A i^ A c u a q  f\ lK a i o r q v  a v d iT T U ^ q  p t r o p o u v  v a  n p o K u t p o u v  o t o v  q  
A id p c T p o ?  t o u  a u A o u  t to u  i r a p o u a i d ^ c i  T q v  a ^ o i u i o q  c i v a i  p iK p d T c p q  t u >v  2  m m .

3. Eioaywyq TOO ouorqpaTo? otcvt

npow6i)oTt rq ouoKCuq ndvw and to odppa-odqyd dioptoou rq? aipoorariKq? 8oA8ldo? kqi tou cAdrpou

n P O E IA O n O lH Z H : E d v  o u v a v r i ) o c T C  a o u v q O io T a  u ip q X q  a v T io T a o q  о л о ш б ^ л о т с  O T iy p q  
к а т й  T q  A ia A iK a o ia  T q ?  c io a y w y q ? ,  p q v  а о к | ) о с т с  p i a  к а т б  T q  A i iA c u o q .  H c ^ a v a y K a o p ^ v q  
A U X c u o q  и л б  a v T lo r a o q  р л о р с !  v a  л р о к а Л ^ о с !  T q  p X d P q  t o u  o t c v t  i)  t o u  a y y c io u ,  T q v  л р о -  
o v d л т u ( q  i)  v a  a n o T iX c o p a  t i ? с л ш Х о к ^ ?  O T q v  a v d л т u C q .  А л о о и р с т с  л р о о с к т 1к й  т о
o O o r q p a  o t c v t  x ^ p i c  v a  a v a л т й ( c т s  t o  o t c v t .И
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nPOZOXH: Н отрсфп аиакеип^ (ттоЛАаттЛс  ̂ттср>атроф£^) ртторс! va обпуп<тс| o t  
6иакоЛ>'а q aSuvapia avanru^n^ п^кш рстак1*УП<̂ ПС аиокеип^ ттачш атто то обпу^ 
аирра.

4. Аубтгш̂ п OTCVT
а npotuetyne то оОотпра iTpoa)0r|ajx о бттш (о5г|уЧ’ к<Ь?) okiivookiepA^ бе1кпк va pploKtiai ото бпш т̂ л̂ ро ттк 

OTOXtobMEviK
р T p a p i^  npoq та ттктш то аОсптра TTpouiftioiK MtXP<«  MHv undpxti хоАорбтпта ото оиотфа прошвпотк koi oi 

OKTivoaKtepoi 5с1ктц vo ciatlvovrai ото 6ttui koi сууО? тр(^ю тп^ otoxci*4«vi>; РЛ6РП<;

П Р О Ю Х Н : OTTota6 iiTTOTt х«Хар6тпта ото  аи атпр а , evro? п скто^ тои aaecvq , 0а 
ртторойас va  exci u>̂  аттотёЛсаро rqv  avd irru^q тои otcvt  ттсро атто rq  <rroxcu6 pevq 
Ocoq.

Aa0q

\jrkfpocovtdAianc
Y Афа1рёотс тсЛеко^ tov Ticipo оофбАютк uii to оиукрбтпра тои owÂva TpopciwrcK ottoMi ттро^ tt|v катсивиуоп ттои 

imo6eirv<*Toi аттб то ptAo? ttOvw otov Treipo. Anoppkjnt rav тте1ро оо9йА1от)5 koi to ouv6c6qitvo оиу*р6»Пра aiuAî

Xpifoô
A a q p i

ПРОЮХН: To ouarqpa otcvt 6ev exo oxeSiaoTcf y \ a  ck viou ouAAq4)q q Tono6^Tqoq 
pcTd Tqv OTTodcoq тои ото ауус'о*

от. Otov oi йттш CKTivooKicpol бектс^ тои otcvt ppiOKOViai TTCpiTiou 1 mm £o>; 3 mm dnu) тои бе1ктт1 тои с^ержои cACrrpou, 
KOI npiv Tqv CTTiTuî n Tq̂  апббсап? ото ayvcfo, прооаррдоте тп Ка п  гои otcvt бттш? anaiTciTai xpnoiponoKuvTQ? тои? 
amvooKiepou? Ceiinc? тои otcvt

<. Кшб тг| б|йркею тп? аттсАсибСршоп? тои otcvt. оЛбкЛпро то руо? тои сикартпои оиотфото? xoprWnail? прётто va 
бкттпрс1та1 катб то fiuvordv еибоурарро. Гю va 6юа<раЛ1астс 6т1 & v  бпиюирус1та1 хоАорбтпта ото ойотпра хорт^УПагк. 
крапупс тп Ao0/| OKivnrn koi ота6ер(̂ . Н оубттти^ Сх̂ ' оЛокАг)рш6с1 6tov о бе1ют)? тои с^тсркоО сАитрои (p06oci ото 
бектп тои соштсркоО отсАСхои? koi то otcvt оттсМивсршбс!

ПР0Е1Д0П01НЕН: Edv oio9av6ciTc ivTovq avT(oTaoq котб Tqv opxiKi^ лсрютроф!^ тои 
TpoxiOKOu, pqv aoKt^ocTC pia yio vo ouvcx<orrc. АлооОрстс лрооскт(к6 то aOoTqpa otcvt 
Xwpi< va avonrOCcTC to otcvt.

nPOZOXH : H pq S iaT iipqaq  rq^ Aa^qc a t отавсрт! 6eoq ртторс! v a  exei оттотсЛеора 
rq pc i'uoq  q ou^qoq тои рт^кои^ тои crrcvT.
nPO ZOXH : To crrevT 6ev e ivai o x c S ia o p iv o  y ia  va  cTripqKuvcTai l i v a  Ppaxuvcra i ттёра 
атто то ovopaoTiico pqico^ тои. Н u ireppoA iKq cTTipiiKuvaq li P pd xuvoq  тои crrevT ртторет' 
va au^qoei tov kiv6uvo ep au o q ; тои otcvt.
IHMEIQIH: Edv orraiTciTai ттсрюобтеро тои cv6? otcvt. топовет1Улс npcina to ттср«^рк6 otcvt. Edv cfvai аттаро1тптп n 
cmndAuiHI row аААоАобюбохисим otcvt. о 0o6p6? стпкбАици)? прСттл va бютпрс>та1 ото сАбхкло.

S. McTd Tqv avdTTTû q тои otcvt

a. Ytt6 OKTIVDOKOITIK6 CAcyxo perd Tqv avdcrru^ тои otcvt. аттооирстс cvKiia. oAdKAqpo to оОотпра хор̂ УПОГ)?. пОуш аттб то 
оирро-обпуб. р£оа ото САитро тои ковеную koi ектб? отЬрато? А<ра1рСотс то ouarqpa xop^yiToq? аттб то ойрро-обпуб 

0 Упб актпюоколкб САсухо. с1Т1всшрбатс то otcvt ую va е^ркр|Эшосте rqv nAqpq ovdirru^q тои. 
у. Edv undpxti OTcAq? tnaaq ptoo ото otcvt koi oe отююб^потс от)рск> тт)? 0Ad0q?, pnopetrc va OicvcpyiyrcTc SidTaoq тои 

pTToAovioCi pcTd TTiv avdTTTu(q

ПРОЕОХН; XpqaipoTroiqaTC TTpoaoxq orav diaaTaupuvcTC £vo avcTTTuypcvo o tc vt  pc 
0TT0ia6qTT0Te dAAq coiKOupixq oucKcuq.
ПРОЮХН: To OTCVT 6cv TTptnei va сктабо' лёро аттб rqv ovopaoriKq тои бшретро.

б. Гю 6tdTooq too otcvt. cniAC^ KordAAqAo рСусЭо? к о в с п ^  pc pnoAovtoi PTA koi 6«vepyiynt 5*drrooq pc tq ouppa»'"^ 
5гоб1ЫЮ)о. To pnoAovCiKt tq? PTA npCtrci va txci 6i6pcTpo 6i6ymjoq? I6ia irtplnou pc tq 6idpcipo too ayytioo avcKpopd? 

t. EmpcpoiuiOTC 6i i ix ti оАокАпрш0с1 q wAiV)q? ixToaq too otcvt, cat orq ouv x̂cki CKpaipiorc lo pnoAovdKi РТАалб tov 
оовсуб

от. AipaipCoTC TO o0ppa-o6qy6 koi to САитро алб то ошро.
KAeiOTC то трабра еюббои бттш? onaiielToi 

q. Атторр1«|ле то auorqpa xop^VPaq?. то оиррач)бпуб koi то ёАитро

ПЛНРОФОР1Е1МР1
КАТАЛЛНЛО Г1А MAFNHTiKH ТОМОГРАФ1А УПО ПРОУПСЮЕЕЕН (MR CONDITIONAL)
Mq KAivuci? боюрС? катСбефу бл то otcvt too aotoeiaEiv6pcvoo ncpHpcpinou otcvt Everflex pc оооттра xopi)yqon? Entrusl 
clvai KOTdWiqAo ую poyvqTiw  ̂Topoypo^fo und лрсхто0£стс1? (MR ConditkxTal). "Eva? oo0cvi^ pnopd va unopAqecl oc odpiDOii 
pc аофбАсю. optooj? рстб rqv fonoKTqaq too otcvt, опб n? окбАооде? npoUno6Coci?.
• I totikP payvqiK6 лебк> 3 Tesla q 1,5 Tesla
> МСукло payvqTiK6 лебк> xvjpiKiV; бю^б^юп? 720 Geuss/cm q хорп^^^ро
• KovovikP? трбпо? AciTOupylo? (ptyiOTO? W BA-S^ 2.0 W/kg) ую 15 Асшб odpuxrq?

IXETtZOMENH ME MRIAYEHIH THIOEPMOKPAZIAZ
Zc pq nAiviici? 5oKipi?. lo otcvt too auTOCKTCivdpcvou ntpi^pKoO otcvt EverFlex pc ouorqpa xopOvnoii? Entfusl прокбАсос ii? 
скбАоибс? aij^yrci? 6сррокрсю1а? котб rq б |б ^ ю  MRI пои бкусру^в11кс ую 15 Аетпб обршоп? (бт>А. ov6 акоАои01а rroApdiv) 
ос оиот|'|рата MR 1.5 Tesla)54 MHz (оорштб? opi{6vTiou псбкм ре evepyr̂  бшрбкюп Magnelom, Siemens Medical Solutions, 
Malvern. PA. Software Numarisl4. Version Syngo MR 2002B OHHS) koi 3 Tesla/128 MHz (Excite. HDx, Software 14X.M5, General 
Electric Healthcare. Mifwaukee, W)

M o v o , 8 m m  x  8 0  m m 1 ,5  T 3 .0  T

Avatpepdpcvo? аттб то о и о тп ро  M R, оЛ оаы рапкб? 
pcoon pq p tvo?  S AR  (W /kg) 2,9 2.9

T ip i?  pcTpqpive? pc x p t ^  6eppi5opeTpla?. оАоош ропкб? 
peoo np np ivo?  (W /kg) 2,1 2.7

M iy ia rn  а б(г)оп 6cppoKpoola? (*C ) 2.0 2.4

M o v o , 8 m m  x  12 0  m m 1.5  T 3 ,0  T

Avacpepdptvo? аттб то oO orqpa MR, оАоош ропкб? 
peoo np qp ivo?  S AR  (W /kg) 2.9 2.9

T ip i?  pcTpripivc? pc x p i ^  OcppidopcTpIo?, оЛоошротисб? 
peoo np qp ivo?  S AR  (W A g) 2,1 2.7

M iy io rq  о0 (г)оп  6сррокрао1а? (*C ) 2,9 3.7

П Р О Ю Х Н :  A v  6 c v  а 9 а 1р с 6 с1 cvTcA u>q о  T r c ip o ^  a a tp d A ia q ^  K o t to a u y K p o r q p a  т о и  
a w A q v a  p t r o p c i  v a  cttcAS c i а т т о т М с а р а  q  a S u v a p ia  a v d m u ^ q ^ ,  q  a u ^ q p c v q  lo x O ^  
a v d T T T U ^q ^  q  q  p c p iK i^  a vd T T T U ^q .

Еп^сЭаи1х7те олпкб бп oi OKiivooKiepoi ббктс? c^oAouOoOv vo CKTcivovrai ото бпш koi сууи? фбро rq? aroxcodpevq? 
0 A d ^  Прооаррботе Tq 6to q  c6v cfvoi aTTopaiiqTO

ApxIOTC Tqv avdmu^q too otcvt xponiwia? rq AoM  oc araOepq Otoq koi ттсрютрброуто? оруб tov ipoxioico про? rqv 
KOTCueuvoq пои ono& K vuno i опб то рОю? отп Ac^q (Ежбоо 1).

IH M EIQ IH : Av xpqoiponociTai tvo бебтеро xtp i Y>a lo  крбтпра too oocrTqpaTO? napoxq?. onoOTqpi^e еЛофрб то ouorqpa 
ncpoxq? ото хрооб Sqxdpi олорбошап?. Mq оиоф1уусте то ао г|Х ую  с^тср ж б  6qK6p i котб n i б1брксю rq? o v d m u ^

АотС? OI рста^оАё? OcppoKpooio? 6ev K rou v  a t  k Iv6uvo tov ooeevq иттб ti?  npoOnoKoci? ттои uno6ciKvuovoi поролбуш 
lov ia rd ra i o i ao6evcl? vo катахшрбоооу ti? лроолобСа»? опб ti?  onoie? to срфОтсора pnopci va оаршвс! pc аофбАсю ото 
MeckcAlerl Foundation (www medKalert org) q юоббуаро оруоуюрб

П Апроф орк? техуоорулмбтш у

Н ло1бтпта Л)? cik6vo?  MR pnopel va слпрсаотс! apyipiKd c6v q лcpюxq субюффоую? ppiOKCiat окр10ш? orqv I6ia ncpioxq 
q охспкб kovt6 orq K o q  too otcvt Zuvcmii?, cv6Cxctoi va ananetia i ^riOTOTrolqoq tuiv лорорётршу oncncdvioT)? MR ую vo 
ovTiOTaepiaTcl q napouola ourq? тт)? ouoMuq?

ЕПЕЕНГН1Н rVMBOAQN

d KaTaoKtuaorq?

|k Kl E^ouoiodorqpivo? оулттрбоштто? 
orr|v EupumalKq Котубтпта

□S 1ирЭоиАеи6е1те ti? обг|у1е?

|steri£{eo{ Aтroaтelpшpivo pc aiduAevô clOra

EE Api6p6? катаЛбуои

[Ш Kui6ik6? ларт1ба?

f No TTopapivci OTcyvd

ФиАбоостс poKptd ott6 г̂ Люкб фш?

c;
■

Hpepopnvia Aq̂ n<

Mqv Kdvtre cnavoAqTmKq

(§) Mq xP0<nironoielTC Tq auoKtut) ov q 
оиокеиоота ixei uttootcI ^рю

ж
TqAi9wvo

Фо(

|Rx Only| Гю xptŷ q pdvo KOTdmv evroAq? ютрои

АП0П01НГН ЕГГУНГНГ
Av KOI оитб TO npoldv d]^i KOTOOKCuaoTti опб npoocioiKd сАсухбрсус? oiMiqKC?, q ev3 Inc. 6ev o o u l ёАсухо on? ouvOiyc? 
uit6 ti? onole? xPHOiponoieiToi оитб то npol6v. H ev3 Inc. cjuvutui? oTTOTTOieiTai 6Ac? n? cyyuqoci?, i6o o  pqr£? 6oo  icai 
unovooupevc?, oe o x toq  pc to лро1бу, oupntpiAc^jBavopCvuiv. оААб xuipl? va псрюр1<ста1 oc aurt?. 6Aoiv lu iv илоуообрсушу 
eyyuqocujv cpnopeuoip6tqTa? q котоААпАбтпто? ую  tv o  ooyiceKpipivo окопб. H ev3 Inc 6ev 6a eivai uncu6uvq про? 
олоюббпотс фиоисб q Уор1кб ттрбошпо ую  onoKi6qnotc ю тркб  ё^эба q onotoSqnoTC 6peoq, оиртттшропн^ q слакбАоибп 
?qpki пои npoKAqeque аттб опоюббпотс ХР*1оП. сАбпшра. 0A60q q б о о ^ 1тоиру1а  тои npoidvro?, a v c ^ T q ra  опб  то c6v рю 
oQuxrq ую  тёто1С? f[qpfc? pooi<eioi oe eyyOqoq, oOppoaq, абж олра^а q бАЛш? пш?. KavCvo л р ^ ш п о  6ev Cxc' е^оооюббтпоп 
va бсорсбс! Tqv ev3 Inc. охспкб pc onoio6qnoTt 6qAuioii q  cyy6qaq oe ox^oq pc to  npol6v. Oi c ^ ip io c i?  koi oi гтсрюрюро! 
пои napOTlKvTOi оуштёрш 6ev npoopiCovroi. koi 6cv npCnei va eppqvcuovToi pc трбпо пои va napo0i6(ci n? итюхрсшпкС? 
бютд^|? rq? ефорро<бреУП? vopoeeolo?. Edv onoio6qnDTe pCpo? q 6po? ourq? rq? ббАшоп? ononoiqoq? cyyuqcrq? icpi6ei 
napdvopo?. pq сфаррботро? q ovTi6cTO? pc rqv юхбоооо vopo6eoia алб б1коот1̂ ю  аррббю? бкаюбоо1о?, тбте q сукирбтпта 
тшу un6AoiTTuiv pcpiiiv Tq? 6qAiuaq? arTonoiqoq? cyyOqcn)? 6ev 6a  сппреб^та koi 6Aa та 6iKaiuipara koi oi oTTOxpcujoei? 6a 
tppqvc6ovia i u i i  6a lOxOouv ш? cd» q лтуюиоа 6iVu<ioq atroiToiqaq? еуубоог)? va pqv ntpieixc to ovyiccxpipCvo ptpo? q 6po 
пои 6сшре1та1 бкиро?
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Magyar

h a s z n A l a t i  u t m u t a t o

e s zk Oz l e IrAs
Az E ve if lex ontdgul6 penfends »ztef^ Entrust behelyez6rendszerrel egy ontdguU nibnol sztenlrerxlszer vdgteges b e titte l^e .
Az ontdguK) szteni n ik te M it^  otvOzelMI (ratirelbdl) k6szUlt, amely egy 5 F-es, 0,889 mm (0,035*) dtm6r6|0 vezetddrcbtbAI ^kb 
behelyezfirendszerre van elOre rogzitve. Aszlent egy nyitotl rdcsos szerkezetO nilinolcsdbOl van levdgva, a sztent proxtmdlis ^  
diszUriis v6g6n (апШ зидЫодб jetz^aek (аШНакЬк A  b ^ le l^ s k o r a sztent е1ёл az еЮге meghaldrozott 8tm6r6|6t. 6s dlandd, 
finom, krfel6 xAnyuld erdi tart fenn a nyitotl Allapot fenntail&sAhoz

Az Entrust behelyezOrendszer az 1. Abrdn Idthald A hdromteogeiyO szk  egy bels6 sz8rb6l  (1), egy visazahuzhatb kOlsO hovelybdi 
(2) te  egy izoU cmSs hUvetybOi (3) 6pOl (el a behetyez6s megkOnnyil^se ёгбекёЬеп Az ergonomikus betiltetdfogantyLi (8) egy 
ettdvollthetd biztonsAgi zdra l (5). egy beOltetdkerdkkel ( 10) egy luer4»etlekozdval (6) rendelkezik

A behelyez6rendazer deztAks r6sze (kmagyitott r t e )  k ^  sugdrfogd je lz to l tartalmaz az osszenyomott sztent d isz t^e  (4) ^  
proxm tfe  (5) v4g6n Adrsztdks jelzto a visszahOzhatd kulsd huvetyen, a p roxim ^s jetz6s pedig a belsd szAron ta ldtiatd Az 
Osszenyomon Everf lex o n t^u ld  szlerM a kulsd hUvelyben taldihatd. A terolet az eidtt a liter-csatlakozdn kereszHJi kerol
dtobtil6sre A kulsd huvely dtsztdksan egy njgalmas kaieterhegyben vdgzddik (7).

A  behelyez^s eMfl a sztent helyzete a c6lelvdltozds te flile tte  a k6t sugdrfogd |elz6s to  a sztenten laldihatd sugdrfogd jelztoek 
seglts6gtoe l hattoozhald meg. A sztent be0ltetto6hez ttoolltsa el a biztonsdgi z ^ a t a fogantyCxdl a beoitetesi kerto to  a kuisd 
hovety zAroltotoek fetoldte^iioz A  kuisd huvelyt Cigy l e ^  visszahCizn. hogy a beullettoi kereket lassan etforgatja a betitlettoi 
foganlyOn taUihatd nyilnak megfeleld vtoyba. A sztent teljes beUkettoe akkor torttoxk meg, amAor a kolsd huvely sugtofogd 
jelztoe ethalad a belsd szAr proxmdlis sugdrfogb je lz to to

f e lh a s zn AlAsi t e r Olet

Perlfe rlds

A sztent a kovetkezd esetekben atkalmazhalb; etzdrddtook, hirtelen e lz^dd tosa l fenyegetd etvdltoztook, perkutto eanszlurntn^bs 
angtoplasztika (PTA) u tto  magas kocktoatCi elztoddds esetto, lUetve a riiaca communis, a. iliaca exterior, a. femorafis superfictalis 
vagy az a poplitea. illetve az a subciavia proximtos tenjieten taldihatd elvdiloztook esetto PTA utAn, ha magas a resztendzis 
kialakultoAnak kockAzata A sztentbeultetto indikAcidfa az artAna betsd AtmArdjAnek javltAsa vagy lenntartAsa

ELLENJAVALLATOK
• VAralvadAsgAtlA. illetve vAr1emezkeaggregAci6-gAtl6 kezelto esetAn eHenjavakl
• A  megcAIzott eh/AltozAs teruletAn taitds akut intraluminAiis trombus jelenlAte esetAn, poszttrombotikus kezelAs esetAn
• Kontrasztanyag extravazAaAjAval igazolt perforAoA az angioplesztAa teruletAn
• Aneurtzma a kazelni kivAnt arlAna teruletAn.
> Nikkel-tnAn otvozetre ismert tiriArzAkenysAg esetAn
• Nem kezelt vArzAszavar esetAn
• A  PTA mmden szokAsoe eH enjavall^ esetAn
> Az Everf lex OnlAgukb penfAnAs sztent Entrust behetyezdrendszerrel hasznAlata ettenjavallt a nyaki UtdAr teruletAn

f ig y e lm e z te tEsek
• Az eszkozi STERILEN szARitfAk, to  kizArAlag egyszen hasznAlatra kAszUlt Nem szabad Cijrafeldolgosv vagy CprasteriiizAIni Az 

CfireleldolgozAs to  ujrasterilizAIAs fokozhatja a t ^ e g  megfertdzddAsAnek kockAzatAt As ronlhaka az eszkoz le lj^tm AnyAt
• Ha behelyezto kozben bArmikor nagy ellenAIIAsbe Ulkozik. ne erditesse a folyamatot. Ez a sztent vagy Ar sArUlAsAhez, korai 

levAlesztAsAhoz vagy az elhelyezAsAvel kapcsolaloe bonyodalmakhoz vezethet Ovatosan hUzza vissza a sztentrendszert 
anAlkul, hogy ekielyeznA a sztentet

• Ha a lorgAkerAk forgatAsa kozben erds ellenAIIAst Aszlei, ne erditesse a behelyezAst. HCizza lo dvatosan a sztentrendszert a 
sztent beullelAse ПАНКИ

OVINTeZKEOeSEK
• HasznAlat eldn gondosan vizsgAIja meg a steni csomagolAst to  az eszkozi, t o  gydzdd)On meg arrOI. hogy nem sArull-e meg a 

szAHIIto kozben
• Ne lApje tul a 2068,5 kPa/20 atm ArtAket a behelyezdrendszer ^oblftAse ko^ien
• Ne hasznAI|a fet, ha a csomagolAsbdl tOrtAnd eltAvolitAskor vagy a behelyezAsi e^Arto megkezdAse eldtt a sztent 

rAszben szAtnyMc
• Az implantAdto eljArto sorAn mindig hasznAHon huvelyt annak ArdekAben, hogy megvAdje az eret to  a behatolAs helyAt. A  sztent 

megnyUlAsAnek to  megrovidOlAsAnek m egakadA lyoz^ ArdekAben egy huvely hasznAlste szUksAges a sztent behelyezAsekor
• 0,36 mm-es (0,014'-es) vagy 0,46 mrrv«s (0.018*-es) vezetddrdt hasznAlata egy nagyon kanyargds, illetve szOkon vagy 

meszesedett Arben AtfOrddM, kOvelAsi problAmAkal. iHetve elhelyezAssel kapcwlatos szovddmAnyeket okozhat
• 2 mm-nAI kisebb lAziOlumen esetAn AtfurddAs vagy az ekielyezAssel kapcsolatos szOvddmAnyek kovelkezhetnek be
• Az eszkoz csavarAsa (lobbszori elforgatAsa} az elhelyezto megnehezilAsAt vagy dlehetetlenitAsAt As/vagy azt okozhalja, hogy 

az eszkozi nem lehet mozgatni a vezetddrdton
• A rendszer bArmely lazasAga -  legyen ez a pAdens szervezetAn belul vagy kivul -  a sztentnek a cAlterUleten klvuli elhelyezAsAt

okozhato
• A rOgzlldcsap to  a csdszerelvAny eltAvolilAsAnak hiAnya ellehetetlenitheti az elhelyezAst. megnovelheti az elhelyezAshez 

szuksAges e ^ .  vegy rAszleges elhelyezAsI eredmAnyezhet
• A  sztentrerxiszer nem huzhatO vissza. iletve nem helyezhetd At az Arfailal vald ArntkezAs lAAejOtte ulAn.
• Ha nem tudia a fogantyiil rogzltett helyzetben tartan, az a sztent megrOvidulAsAhez vagy megnyulAsAhoz vezethet
• A  sztent nem nyOjlhatd, illetve rovidilhetd meg a nommAlis hossztdl ettArd mArtAkben A sztent tOIzott megnyOlAsa vagy 

megrOvxkjlAse fokozza a sztent ellOrAsAoek kodiAzatAt
• KiegAszitd eszkoz hasznAlatakor dvatosan keresztezze a beultelett sztentet
• A szteni nem tAgithald a nominAlis AtmArdnAI nagyobb ArtAkre.

POTENClAUS n e m k IvAn ato s  e s e m £n y e k
Az eszkoz hasznAlatAbdl eredd, ittelve beavatkozAst igAnyld esetleges nemkIvAnatos esemAnyek (pAldAul kompkkAcidk) tobbek 
kozon az alAUxak lehelnek:

• Disszekcid vagy intimaszakadto
• CkJAma
• &nbolizAcid
• Srkertelen sztentbeultelto

• fbrtelen vagy szubakut elzArddto
• AAergrto reakad az eszkOz 

anyagAra vagy az eljArto sorAn 
alkalmazott gydgyszerre

• AHergito reakad a nilmolre
• AmputAdd
• Aneunzma
• Angina
• Aritma
« Arterxivendzus fisztula
• VerdAr perforAddja vagy rupturAja
• Transzfiizidl igAnyld vArzAs 
. VAralAlutto
• Kontrasztanyeg-reakdd/ 

veseeiAgteiensiAg
• HalAI
• Eszkoz eltOrAse

e u ArAs

e l 6 k Es z It Esi e u ArAs o k

• LAz
• GasztromteszlmAks vArzto 

vAralvadAsgAtId-kezelto 
kOvetkeztAben

• Hematoma
• Hipertenzid/htpoienzid
• Fertdzto
• GyuKadto
• InD-akimmAks trombus
• MiokardiAlts infarktus
• F̂ kxn
• RAszleges sztenlbeiitetto
• Alaneurizma

• Oiallzist igAnyld vesedAgtet^isAg
• VeseelAgtelensAg (uj ktalakutAsa 

vagy korAbbi sulyosbodAsa)
> Resztendzis
• Szepszis
• Sokk
• A sztent osszeesAse vagy eltOrAse
• A sztent elmozdulAsa
• A szteni nem megfeteld behelyezAse
• Stroke
• SebAszi vagy ^xlovaszkutAns 

inlenenod
• SztenltrombOzis/a sztent elzArddAsa
• Tranziens isAmAs roham
• VAnto tromboembolizAcid
• Ёrspazmus

VIGYAZAT: A z ts z kd z t STERILEN szA IH tjik , As k izA rd lag egyszeri h a s zn ila tra  kAszu lt. Nem 
szabad u jra fe ldo lgo zn i vagy lijraste rllizA In l. A z  uJra fe ldo lgozAs As liJrasteriUzAIAs fokozhatja 
a beteg m egfertdzodAsArtek kockAzatAt As ron tha tja  az eszkoz teijesi'tmAnyAt.

1. A beOitatAsi «IjArAshoz szUksAgea tAtelek
• 5-10 ml-es heparinizAII sdoldattal tottott fecskendd

• 0,889 mm-es (0.035*-es) vezetddrdt

• Hemoszlattkijs huvely

• PTA-ballon

2. VAIassza kl a sztent mAretAt
MArie meg a referendaAr tonArdjAt (az elvAltozAstdl proximAlisan to  drszlAlisan) A szteni AlmArdjAvel kapcsolatban lAsd az alAbbi 
tAblAzalol МАг)е meg a cAlelvAltozAs hosszAt A  szteni hosszCeAgAt ugy vAlassza ki. hogy a sztent a cAlelvAltozAson proxxnAlisan 
As disztAlisan is tulArjen.

A  sztent atmeroje As hossza

A  sztent atmeroje (mm) A  referenclaer atmeroje (mm) A  sztent hossza (mm)

5 3.5-4.5 20,40. eo. 80,100,120.150
6 4,5-5.5 20. 40. 60, 80,100. 120,150
7 5,5-6.5 20. 40. eo. 80.100.120, 150
8 6.5-7.5 20, 40. 60, 80,100.120,150

3. A sztent bshslyszdrsndszerAnek sldkAszitAss
a Nytssa ki a dobozl, amely a sztentet to  behelyezdkatAteft tartaimazd lasakot lartalmazza.

b. Gondosan vizsgAlia meg a tasakol, hogy nem sAruH-e a stenlitto, dvatosan nyissa ki a k ltod lasakot, to  vegye ki a tAlcAt 
annak lartaimAval egyOlt

c. Helyezze a tAlcAl sik feluietre. ^Valosan vegye ki a sztentbehelyezd rendszert

FIG YELEM : Haszna la t e ld tt go nd osan  v izsga ija  m eg a s te ril csom ago las t As az eszkozt, 
es gydzdd jon  meg arro i, hogy  nem  sArult*e m eg a s za llita s  kozben. G ydzdd jon  meg 
arro l, hogy a p iro s  iitk o zd  meg m ind ig  rog z it i a fogan ty iit.

F IG YELEM : Ne lApje tu l a 2068,5 kPa  / 20 atm ArtAket a behe lyezd rendsze r atdb litese  
kozben.

d CsaOakoztasson egy 5-10 ml-es heparinizAII sdoldattal tottott fecskenddl az injekods csatiakozd proximAlis
luer-zAt)Ahoz. Fecskendezze be a sdoldatot a vezetddrdt lumenAbe, amig az oldal meg nem jelenik a kalAler hegyAn. 

e VesgAIja meg a katAler drszlAhs vAgAt, hogy meggydzddjon arrdl. a szteni nem Ar t i l  a katAter hegyAn

FIG YELEM : Ne heszna ija  fei, ha a csom ago la sbd l td rtend e ltavo lita sko r vagy 
a behe lyezAsi e lja ras m egkezdAse e ld tt a szten t re szben  sze tny ilik .

SZTENTBEOLTETESI EUARAS
1. HQvsIy As vszttddrdt bsvszstAss
a. 5 F-es behelyezdrerxiszerrel kompaubrlis hemosztetikus szeleppel rendelkezd huvely segftsAgAvel hozza lAtre a bemeneli 

helyet. Az a tkaca kezelAse esetAn a behatolAs az a. femoraks communis feldl tOrtAnk Az a. subdavia kezelAse esetAn a 
behatolAs az a. brachialis vagy az a. axillaris (eldl tortAruk

FIG YELEM : A z  im p lan tac io s  e lja ras so ran  m ind ig  haszna ljon  huve ly t annak 
ArdekAben, hogy  m egved je az e ret e s  a behato lAs helyet. A  szten t m egny iiia sanak  As 
m egrdv id iilA senek m egakada lyozasa  ArdekAben egy huve ly hasznA lata szu ksA ges  a 
szten t behelyezAsekor.

b. Hetyezzen be egy 0,889 mnves (0.035*-es} vezeiddrdtot a cAUAzid megfeleld hosszAba a huvelyen keresztd.

FIG YELEM : 0,36 m m -es (0,014” -es) vagy  0,46 m m -es (0,018” -es) vezetdd rd t hasznA lata 
egy nagyon  kanyargds, ille tve  s zu ku lt vagy m eszesedett Arben AtfurddAst, kdvetAsi 
problAmAkat, ille tve  e lhe lyezA see l k ap cso la to s  szovddm Anyeket okozhat.

2. Az elvAltozAs UgitAsa
TAgilsa eld az etvAllozAsi starxlard PTA-lechnikAval. TAvolltsa el a PTA-ballont a belegbdl Ogy. hogy kozben az eh/AltozAs 
a vezetddrdt segitsAgAvet tovAbbra is hozzAfArbetd marad.

FIG YELEM : 2 mm -nel k isebb  tezid lum en esetAn AtfurddAs vagy az e lhe lyezAsse l 
kap cso la to s  szdvddm enyek  kdvetkezhetnek be.

3. A tztsntbAhtlyezd rsndsztr b«vtzstAst

Vezesse be az eszkozt a vezetddrdton keresztui a hemosztatikus szelepen At a huvely menlAn

VIGYAZAT: Ha behelyezAs kdzben  bA rm ikor nagy e lle n illA sb a  iitkdz ik , ne e rd itesse a 
fo lyam atot. Ez a sztent vagy Ar sAriilAsAt, tu i kora i e lhe lyezAst vagy az e lhe lyezAssel 
kapcso la tban  szdvddm Anyeket okozhat. Ovatosan huzza v issza a szten trendsze rt anA lku l, 
hogy e lhe lyeznA a sztentet.

FIG YELEM : A z  e szko z  csava rA sa  (tdbb szd ri e lfo rgatAsa) az e lhe lyezes  m egneheziteset 
vagy e ilehete tien ite se t es/vagy azt okozhatja , hogy az e szko zt nem lehet m ozgatn i a 
vezetdd rdton.

4. Sztent beiiitetAse
a Vezesse be a beheiyezdrendszert, mig a diszlAiis (vezetd) sugArfogd jetzto a cAlelvAltoztotdl disztAlisan nem talAlhald 

b Hiizza vissza a behetyezdrendszert, mlg a behelyezdrendszer mAr nem laza, to  a sugArfogd jelzAsek a cAielvAHozAstdl 
proximAlisen to  diszttosan «  nlAmek

FIG YELEM : Ha a  rend szer barm ely — betegen be lu li vagy k iv ii l i -  resze  laza, e ld fordulhat, 
hogy a sztent e ce le lvA ltozAs utani te riile tre  k e r iil be iilte tAsre.

2 5

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



с. Teljesen tdvolitsa el a rogzildcsapot ёз a csdszerelv6nyt 6gy. hogy 6vatosan a n ^ l Ш 1  jelzett Irdnyba huzza azokal 
Seiejtezze ki a rogzildcsapol 6s a cstezereh/^nyt.

FIGYELEM : A  rog z ito csap  es a csd sze re iveny  e ltavo litasanak  h ianya e llehatatlen itheti 
az e lhe iyazeat, m egndvelheti az e lhe lyezeahez azuksagea arot, vagy reazlagaa 
a lha lyazaat aradm anyazhat.
Nazze meg. hogy a sugdrfogd |elz6$ek valdban tiildmek a c6lelvdltoz6s disztdlis 6s proxim ^is гёзгёп. SzUks^g 
eseten he+yezze at

Kezd|e meg a szteni beutte(6s6l  iigy. hogy a fogantyCil rogzitefl helyzetben lezdrva ta r^ ,  6s  lessen forgassa el e forgdterelcel 
a logantyCri Idlhald nyiNel jelzett iranybe (1. dbra).

MEGJEGYZES: Ha a b^uttat6 rendszert a m teik kez6vel 1а ф , azt az aranyszlni] az>getel6huvelyr>6l  fogja. Ne nyomja Ossze 
az ezOslszinO k u M  hovelyt a bejun^ds sorAn.

Aranyszlnd

FIGYELEM : A  aztantrandazar nam  huzhato v issza , ilia tva  nam ha lyazhetd at a z arfa lla l 
va l6 arin tkazaa latrajotta uUin.

f. Arrakor a szteni disztaiis sugdrfog6 jelzase kOrdlbeKl11-3 mm-re disztMisan taUlhatd a Ш зб  huveiy jelz6e6l6l. ёа miekitt az 
drtalhoz iHeszkedne, szuks6g szerinl heiyezze 61 a sztenlel a sug6rfog6 jelz6sek segits6g6vel 

g Asztent Ieler>ged6se sordn a nigaknas behetyezOrendszert teljes hosszdban a Iehet6 legegyenesebben кеЯ lartani. Annak 
biztosil6s6ra. hogy a behetyez6rendszer semelyik r6sze sem laza, tartse a fogentyut staNan A  beuHetds akkor fejezddik be, 
amkor a kuls£ huvely |etz6se el6n a belsd lengely jelz6s6l. 6s  a sztenlel kk)ld|6k.

VIGYAZAT: Ha a forgdktr^ k fo rg a t is in a k  kezdetёп a r6s e lt a n i l l is t  ^sziel, ne ard itesse 
a bahelyazdst. Huzza k i dvatosan a sztan trand szart a sztan t b aU lta t is a  ndIkUI.

FIGYELEM : Ha nam tudja a fogentyut rogzita tt he lyze tben tartani, az a sztant 
m agrov idu lasehaz vagy m agnyu lasahoz vazathat.
FIGYELEM : A  sztant nam nyujthato, iliatva rov id itha to  m ag a nom ina lis  hossz to l a ltard 
martakban. A  sztant tu izo tt m agnyu lasa vagy m agrov idU lasa fokozza  a s ztan t a ltorasanak 
kockazatat.
MEGJEGYZES: He lObb sztentre van sz0ks6g, eldszOr a disztaks sztenlel heiyezze et Ha az egymds utdn helyezett 
szlenteknek fedniuk kell egym6st, a  fed6s in6rel6t mmimdlisra kell csoMcenteni.

S. Sztant baditetita utin
a. A  szteni beuliet6s6l  kovelten fluoroszkbpiSs elen6fz6s  alatt hCizza vissza egyben a t e ^  behelyez6rendszen a belegbdl a 

vezel6drdt menl6n a kel6ler hovelydbe T6volils8 el a behelyezdrendszert a vezel6dr6trdl 

b Fkioroszkbpite ейепбггбэ alatt n6zze meg, hogy a szteni be(Mtel6se telfes-e.

c. Ha az elv6ttoz6sben bdrhoi a szteni nem Idgult ki teljesen. a beultet6s ul6n  vdgezhetd bailonos lAgitSs

FIGYELEM : K iagesz ito  a s zko z  haszna ia tako r o va tosan  karasztezza  a baultatatt sztantet. 

F IGYELEM : A  sztant nam U g ith a to  a nom ina lis  dtm erdne l nagyobb  ertekra. 
d Asztent t6git6s6ho2 vSiassza ki a megfeleld тбгеШ  PTA-baHonkal6tert. 6s vdgezze el a I6git6st hagyom6nyos mbdszerrel. A 

PTA-ballon 6lm6rdfe felfCite ul6n kozel meg kell egyezzen a referenoa6r  6lm6rdy6vel

e. Gydzddjon meg arrbi, hogy a szteni letjesen kil6gult. itu^  t6volllsa el a РТА-baHont a betegb<5l

f. TAvoUlsa el a vezetddrdtot 6s a huvelyt a betegbdl

g. MegtelelOen z6fja  a bemenet sebet

h. Oobja el a behelyesSrendszert, a  vezetOckOtot 6s a hovelyt.

MR-VlZSOAUnAL KAPCSOLATOS HOMERSEKLET-EMELKEDES
Nem-klinkai tesztel6s sordn az E verf lex ontagukb penf6nds szlent Entrust behelyezdrendszerrel sztent e kovelkez6 hdm6rs ^ le l-  
emelked6$l okozta 15 perces 1eszlel6s alatt (azaz impuizus szekvend6nk6n1). 1.5 lesla/64 MHz (Magnelom, Siemens Medical 
Solutions, kitalvern. FA. Software Numans/4, Version Syngo MR 20026 DHHS aktlv 6my6koldSLi. vizszmies mezdji] szkenner) 6s  3 
tesla/128 MHz (Excrte. HDx, Software 14X M5, General Electric Healthcare. Milwaukee. W l) t6rer6ss6gd MR-k6szul6kben

E g y s z e re s .  8  m m  x  8 0  m m 1 .5  T 3 ,0  T

M R-rendszer 6ltal leadott. teljes tes tre  i t la g o lt  fajlagosan elnyelt 
teljesltm6ny (W/kg) 2,9 2.9

Kalonmetrids m ddszerrel m6rt 6rt6kek, teljes testre  6tlagolt, 
fajlagosan elnyelt telje$ltm6ny (W/kg) 2.1 2.7

Legnagyobb h6m 6rs6klet-em elked6s (*C) 2.0 2.4

E g y s z e re s ,  8  m m  x  120  m m 1 .5  T 3 ,0  T

M R-rendszer 6ltal leadott, teljes testre  etiagolt, fajlagosan elnyelt 
teljes(tm6ny (W/kg) 2.9 2,9

Kalorimebies m ddszerrel m6rt 6rt6kek, teljes testre  dtlagolt, 
fajlagosan elnyelt teljesltm6ny (W/kg) 2.1 2.7

Legnagyobb h6m 6rs6klet-em elked6s (*C) 2.9 3.7

Ezek a h6m6rs6klet-v6ltoz6sok irem jelentenek vesz6iy l a betegekre a fenti felt6lelek m dletl Aj6nljuk a betegeknek. 
hogy rOgzits6k azokat a kOrulm6nyekel, amelyekkel az implanl6lum txztons6gosan vasg64)at6 a Med^Alert Alapitv6nyn6l  (w 
medicalert.org) vagy annak megfeleld т б з  szeivezetn6l.

M 0te rm 6kra  v on a tko zb  adatok

Rontha^a az MR-k6p  minda6g6t. ha a vizsgdini kivdnt lerulet 6s a szteni pontosan ugyanazon a tertVeten. vagy egym6shoz 
viszonylag kozel h^yezkedik el. Az MR-k6p peram6tereit te h ^  mddosllani ke l. hogy kotnpenz6l|uk az eszkoz jelenl6l6l

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

id Gy6rtd

1°̂ i”'i Hivatalos K6pvisel6 
az  Eurbpai K 6z0ss6gben

m O lvassa el a haszneiab  u tasiU st.

|s t e r u |e o |
Etil6n-oxiddal stenliz6tva

ш Katal6gussz6m

flô Gy6rt6si t6tel sz6m a

f S z iraz o n  tartandb

Napf6nytdl t6vol tartandd

и Felhaszr>6lhatd

Egyszer h aszneiato s

Ne haszneija fel, ha  a  c$om agol6s s6r0lt

ж Telefonsz6m

M Fax$z6m

|R x  O n ly |
Kiz6r6lag orvosi rertdelv6nyre

jCtAllAsi n y ila t k o z a t
B6r  ez a term6k szigonian szabdiyozott когЫтбпуек kozOtt k6szul. az ev3 Inc. nem felOgyek a 1егтп6к  Ielheszn6l6s6nak 
k0rulm6nyeit. Az e v3 1гю. a Ierm6kre vonetkoz6an r>em v6llal semrmlyen garanci6l, sem kifejezett, sem bele6rtett form6ban, 
lobbek kOzOtt az eladhattedgra vagy adott c6lra val6  тед1е1Ы6зге. A f  ev3 Inc. a term6k haszn6lai6b6l, k6rosod6s6b6l  vagy 
meghb6sod6s6b 6l  eredden a haszn6l6kat 6П bdrminem] oivosi к6г6г1, kozveden, j6rul6ko3 vagy kOvetkezm6nyes k6rosod6s6f l 
feleldss6gel nem v6llal sem garanoa, $zerzdd6s, s6relem vagy agy6b aiapjdn. Az ev3 Inc. c6gtdl senki nem (ogosult koielezd 
biztosit6kokat k6mi a Ierm6kre vonatkozdan. A fenti kiv6leleknek 6s korl6toz6soknak nem бЯ sz6nd6k6ban ellentmorxJani 6s nem 
6rtelmezendd Cigy, hogy az eUentmorrd)on az alkalmezandd t0rv6nyek koielezd rendelkez6seinek Ha ezen j6t6tl6s korl6toz6s6nak 
valameiy r6sze vagy kitejez6se haldskorrel rerxlelkezd blrOsdg szennt jogtalan, 6rv6rryesithetetlen, vagy ellenlinond az 
alkalnrazandO IOrv6nyeknek, az nem befolydsoija a j6l6ll6s korl6toz6sa tovdbbi r6szeinek 6rv6rtyess6g6l, mnden jog 6s 
koielezeRs6g Ogy drtelmezendd 6s haflandd v6̂ e .  mintha a j6l 6ll6s korl6toz6sa rtem tenatmaznd az 6rv6nytelenn6 nyilv6nitott 
r6szl vagy kife)ez6st

MRI ADATOK

m r -k Gr n y e z e t b en  fe lt e t e le s e n  b izto n sAo o s
Nem kknikai Iesztel6s bizonyllolta, hogy az EverFlex ontSguld penf6rids sztent Entrust behelyezdrendszerrel MR-komyezetben 
felt6telesen biztons6goa. Az aldbbi kOrtJfmdnyek kOzOtl a b e t e ^  biztorrsdgosan vtzsgdIhaKbk a sztent betiHel6se ul6n azonnal

• 3lesl6s vagy 1.5 te^6sstatikusm 6gne8esmezd
• Maximum 720 gauss/cm vagy kisebb t6rgradiensi] mdgneses mezderdss6g
• Normdl Uzemmdd (legteljebb 2,0 WAg бПбкО tel)es lestre dttagolt. fajlagosan elnyelt t e ^ i tm 6ny) 15 perces vizsgdiat esel6n
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Русский

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

ОПИСАНИЕ у с тр о й с тв а
Саморасфьвающ)Аз1 периферический стент EverFlex с  системой доставки Entrust —  это система саморасг^рывающегося 
нитинснювого стента, предназначенного для постоянной имплантамии Саморасширяюцийся стент изготавливается из 
никеле-титаноеого сплава (ннтмнсла) и выпускается предварительно установленным на проводную систему достает 
калибра 5F, 0,889 пхл (0,035 дюймов). Стент вырезается из нитинолоеой т р у б т  в виде открытой решетчвтой конструкции 
и оснащается танталоеьми ренттеноконтрастными маркерами с проксимального и дистального концов. После установки 
стент приобретает заранее заданный диаметр и оказывает постожное, мягкое давление снаругт. сохраняя свою 
проходимость

Система доставки Entrust изображена не рис. 1 Она имеет трехосную стержневую конструкцию, состоящую из внутреннего 
стергтя (1), извлекаемой внешней об олочт (2) и изолирующей оболочки (3), служащей для облегчения пользования 
во время устаноет Эргономичная ручка для установки (8) оснащена съемным предохранительным фиксатором (9). 
установочным колесиком (10) и адаптером Люэра (6).

Дистальная часть системы доставки (увеличенная часть рисунка) содержит два рентгенококтрастных маркера; оцт 
маркер находится у дисталыюго (4). а другой —  у проксимального конца (5) нераскрытого стента. Дистальньй маркер 
установлен на выдвижной внешней оболочке, проксимальный маркер — на внутреннем стержне Самораскрьвающийся 
стент EverFlex находится в нераскрытом состоянии под внешней оболочкой. Перед операцией это пространство 
промывается через адаптер Люэра. Внешняя оболочка на дистальном конце заканчивается гибким наконечником катетера

(7)
Позиционирование стента в целевой области поражения до его установки достигается с  помощью двух 
ренттеноконтрастньк маркеров и рвитгеноконтрастмых маркеров, имеющихся на стенте. Для устаноет стента 
предохранительный фиксатор удаляется из р у ч т , чтобы освободить установочное колесико и внешнюю оболочку. 
Извлечение внешней оболочш осуществляется медленным вращением установочного колесика в направлении, указанном 
стрелкой, раслоложенной на ручке Полное раскрытие стента гроисходит, когда рентгеноконтрастный маркер на внешней 
оболочке проходит проксимальный ренттеноконтрвстиый маркер на внутреннем стержне.

• Стенты не рассчитаны для их растяжения или софащения после достижения ими номинальной длины Чрезмерное 
удлинение или сокращение может повысить риск разрыва стента.

< Проявляйте осторожность при повторном проведении вспомогателыых инструментов через установленный стент
• Нельзя допускать расширения стента свыше его номинального диаметра

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Возможные побочные эффекты (например, осложнения), которые могут возникнуть и/или потребовать вмешательства с 
использованием данного устройства включают, но не ограничиваются ими
• внезапная или подострая 

окклюзия сосуда;
• аллергическая реакция на 

материалы устройства или 
препараты, используемые 
при операции.

• аллергическая реакция 
нанктинол,

• ампутация,

• стенокардия;
• аритмия.
• артериовенозный свищ;
• перфорация или раэрьв артерии;
• кровотечение, требующее 

перегмвания крови,
• гематома.
• реакция на контрастное вещество/ 

почечная недостаточность;

ПРОЦЕДУРА
ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

• летальный исход.
• поломка устройстве;
« разрыв интимы сосуда;
• отек;
• эмбодия;
• отказ при высеобоедении стента;
• лихорадка.
• кровотечение из органов 

желудочно-кишечного тракта, 
обусловленное применением 
антикоагулянтов;

• образование гематомы.
> гипертекзия/гигютекэия;
• инфицирование,
• воспаление;
• тромб в просвете сосуда;
• инфаркт миокарде.
• боль,
• частичное еысеобохщение стента;

• образование псеедовневриэм,
• п о ч е ^ я  недостаточность, 

требующая проведения диализа;
• почечная недостаточность (вновь 

выявляемая или усугубившаяся),
• рестеноз;
• сепсис;
• шок,
• ледение или разрыв стента.
• смещение стента,
• неправильное располсмкение 

стента.
• инсульт;
'  хирургическое или 

эндоваскулярное вмешательство,
• тромбоз/окклюэия стента,
• тракэиторная ишемическая атака,
• венозная тромбоэмболия.
• спазм сосуда

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Данное устройстао поставляется В СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ только  для 
одноразового применения. Запрещ ается повторное использование или стерилизация. 
Повторная обработка и стерилизация м огут  повы сить риск  инф ицирования пациента и 
наруш ения работы  устройства.

1. Н ео б ход им ы е пр ед м еты  д л я  п р о ц е д ур ы  и м пл антац и и :

• шприц объемом 5-10 мл, эалолненньй гепаринизированным фиэиопогичестм раствором,

> проволочный направитель 0.889 мм (0,035 дюйма);

• гемостапггесхая оболочка;

• баллон ЧТА.

2. В ы б о р  разм ера стента

Измерьте /з^аметр соответствующего сосуда (проксимально и дистально по отношению к пораженному участку). Размеры 
диаметров стентов см. в таблице ниже. Измерьте длину целевого поражения. Выберите длину стента, которая г^хщпится 
от проксимальной до дистальной т о ч т  целевого поражения

Определение диаметра и д ли н ы  стента

Диамв1р  стента (мм) Диаметр соответствующего сосуда (мм) Длина стента (мм)

5 3,5-4.5 2 0 ,4 0 , 60, 80,100, 120, 150

6 4.5-5.5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150

7 5.5-6.5 2 0 ,4 0 . 60 ,8 0 .1 00 , 120, 150

8 6,5-7.5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Периферические сосуды
Стент показан к применению в угастках окклюзии, участках поражений с вьсоким риском внезапной окклюзии или ее 
угрозой после вьлолнений чрескожной транслюминальной внпю пластит (ЧТА). либо в участках с пре.№опагаемьы 
высоким риском повторного стеноза после ЧТА в бассейне общей подвздошной, наружной подвздошной, поверхностной 
бедренной, проксимальной подколенной или подключичной артерий Целью стентирования является увегичекю  и 
сохранение диаметра просвета артерии

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Пациенты, которым протнволокаэана антикоагулянтная и/или антиагрегантная терапия.
• Пациенты с персистирующим острьы енутрисосудистъы тромбозом в предполагаемом участке поражения, 

после тромболитической терапии
• Перфорация в участке ангиопластиш с наличием экстраеаэации контрастного вещества
• Аневризма артерии, подпежащей печению
• Пациенты с известной пгперчувствительностыо к никель-титаноеьш сплавам
• Пациенты с нескорректированньм нарушением свертываемости крови.
• Все общепринятые противопоказания д  ля ЧТА.
• Саморас1фывающи>)ся периферичестй стент EverFlex с  системой д остае т  Enirusi противопоказан к применению в 

сонной артерии.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Данное устройство поставляется В СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ тогъю  для одноразового применения Запрещается повторное 

ислогъэование или стерилизация Повторная обработка и стерилизация могут повысить риск инфицирования пациента 
и нарушения работы устройства.

• При еоэнитоеении аномального сопротивления на любом этапе процедуры введения не прилагайте чрезмерных усилий 
для продвижения устройства. Приложение усилия при продвмкении может привести к повреждению стента или сосуда, 
прехщевременной установке либо к осложнениям при установке. Осторожно и звлетте систему стента, не раскрывая 
стент

• Если при профучивании колесика возникло высокое сопротивление, не прилагайте усилий для раскрытия стента 
Осторожно извлеките систему стентирования, не раскрывая стент.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Внимательно осмотрите стерильную упаковку и устройство до его применения, чтобы убедиться в том, что в процессе 

д оставт  не произошло повреждений
• При промьвке системы достает давление не должно превьигать 3(Х) фунт/кв дюйм 120 атмосфер
• Запрещено использовать стент, если он был частично раскрыт при снятии упаковш или до начала процесса устаноет
• Всегда применяйте оболочку во время процедуры имплантации, чтобы защитить как сосуд, так и место доступа. Для 

того, чтобы свести к минимуму удлинение или согфащение стента во время его раскрытия, нвобхщргма опоре оо 
стороны оболочш

• При исгюльзовании налраеителя диаметром 0,36 или 0,46 мм (0,014 или 0,018 дюйма) в очень извилистом сосуде, для 
поражения с высокой степенью стеноза или кальцификации могут возникать ослоязгения с проведением, отслеживанием 
или установкой устройства

• Осложнения с проведением и/или установкой могут возникать при диаметре просвета поражения менее 2 мм
• Вращение устройства (несколько поворотов) может привести к  затруднениям или невозможности устаноет и/или 

гюремещения устройстш по проволочному напрвеителю
• Любая слабина в системе, как в тепе пациента, так и за его пределами, мспсет привести к установке стента в 

незапланированном месте.
• Если не удалось полностью извлечь предохранительный фиксатор и комплект трубш. это может сделать невозможньы 

установку, привести к увеличению усилия для раскрытия или частичному раскрытию стента.
• Система стентирования не гфеднаэнтена для повторного захвата или релоэиционирования после завершения 

устаноет в сосуде
> Неспособность удержать ручку в фирссироеанном положении может привести к  уменьшению длины или удлинению

стента. 27

3. Подготоиса системы достаеки стента
а. Вскройте наружную коробку и извлетте упаковку, в которой находится стент и катетер для его введения и установки

б. Внимательно изучив упаковку на предмет нарушения стерильности, осторожно откройте наружную оболочку 
и извлетте поток с содедтм ы м

в. Поставьте лоток на плоскую поверхность. Аккуратно извлеките систему д остае т  стента.

ВНИМ АН ИЕ! Внимательно осмотрите  стер ильную  упаковку и устройство  до  его 
применения, чтобы  уб еди ться  в том , что в процессе  доставки  не произош ло 
повреждений. Убедитесь, что красны й ф иксатор все еще закреплен на ручке. 

ВНИ М АН И Е! При пр ом ы вке  си стем ы  доставки  давлени е  не долж но пр евы ш ать  300 
фунт/кв. д ю й м  / 20 атмосф ер.

г. Прикрепите 1ш риц 5-10 мл, наполненный гепариниэироеатым физиологическим раствором, к проксимагъному 
блотровочному инъекционному адвгттеду Люэра Вводите физиологический раствор через просвет проволочного 
направитепя, пока он не начнет вытекать из наконечника катетера

д  Осмофите дистальный конец катетера и убедитесь в том. что стент полностью находится внутри наконечника 
катетере

ВНИ М АН И Е! Запрещ ено и сп ол ьзо ва ть  стент, е сли  он б ы л  частично раскры т  при 
снятии упаковки или д о  начала процесса  установки .

ПОРЯДОК ВЫСВОБОЖДЕНИЯ СТЕНТА

1. Вавданив оболочки и проволочного налравитвля
а Обеспечьте доступ к соответствующему участку с  помощью оболочт с гемостатическим клапаном, совместимьы 

с  системой д остает 5F. При выполнении процедуры на лодвэдои1ной артерии точкой доступа является общая 
бедренная артерия. При выполнении процедуры на подключичной артерии точкой доступа является плечевая или 
подмыленная едтерия

ВНИ М АН И Е! Всегда применяйте оболочку во время пр оцедуры  имплантации, 
чтобы  защ итить как сосуд , так и м есто  доступа . Д ля  того, чтобы  свести  к минимуму 
удлинение или сокращ ение стента во врем я  его раскры тия , необходима опора со 
сторо ны  оболочки.

б. Проведите проводник размером 0,889 мм (0.035 дюйма), соответствующей длины, через целевой пораж»м>й участок 
с помощью оболочт

ВНИ М АН И Е! При исп ользовании  направитепя диам етром  0,36 или 0,46 мм 
(0,014 или 0,018 дю йме) в очень и звили стом  сосуде , при наличии значительно 
стенозированного  поражения или поражения с  кальциф икацией могут возникать 
ослож нения с  проведением , отслеж иванием  или установкой .

2. Дилатация лоражвнного участка
Проводите предварительную дилатацию области поражения с использованием стандартной методит ЧТА Извлеките 
баллон ЧТА из организма пациента, сохраняя доступ к  участку поражения с помощью гфоеолочюго направитепя

ВНИ М АН И Е! О слож нения с  проведением  и/или установкой  могут возникать при 
диаметре просвета поражения менее 2 мм.

3. Продяижаниа еистамы достааки стайте
продвигайте устройство ло гфоволочному напрввитегж) через гемостатический клапан и оболочку

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. При возникновении  аномального  сопротивления на лю бом  этапе 
процедуры  введения не прилагайте чрезм ер ны х  усилий для продвиж ения устройства. 
Приложение усилия при продвиж ении мож ет привести  к  повреж дению  стента или 
сосуда, преж девременной установке либо к ослож нениям  при установке. О сторожно 
извлеките систему стеита, не р аскры вая  стент.
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ВНИМ АНИЕ! Вращ ение у строй ства  (несколько  повор отов) может привести  к 
затруднениям  или невозмож ности  установки  и/или перемещ ения  устрой ства  по 
проволочному направителю .

4. Порядок abicBo6oaAtHMfl стенте
а Продвигайте вперед систему доставки до тех пор. пока дистальны* (ведущий) рентгеноконтрастныЛ маркер не станет 

дистальным по отношению к целевому поражению
б  Оттяните назад систему доставю*. пока не исчезнет провисание и ренттеноконтрастные маркеры не займут дистальное 

и проксимальное положение по отношению к целевому поражению

ВНИМ АНИЕ! Л ю бое провисание  в систем е, внутри  или снеруж и организма 
пациента, может привести к р а скры тию  стента вне целевого  места.

Прадокранмтальный фиксатор

Полностью извлеките фиксатор и комплект трубки, осторожно вьлягивая их в направлении, указанном стрелкой н  
фиксаторе Утилизируйте фиксатор и лодсоединенньй комплект трубки.

ВНИМ АН ИЕ! Е сли  на уд ал ось  по лно стью  извлечь ф иксатор  и комплект трубки, 
это может сделать невозмож ны м  установку, привести  к увели чению  усилия  для 
раскры тия  или частичному раскры тию  стента.
Визуально убедитесь в том. что рентгеномонтрастные маркеры все еще находятся в дистальном и проксимальном 
положении по отношению к целевому поражению При необходимости репоэиционируйте стент 

Начните высеобомщатъ стент, прижимая (удерживая) ручку в фиксированном положении и медленно вращая колесико 
в направлении, указанном стрелкой, изображенной на ручке (рис. 1).

ПРИМЕЧАНИЕ. Если пользователь второй рукой д е р т и  систему введения, осторожно поддерживайте систему 
введения в золотистой изоляционной оболочке. Не пережимайте серебристую внешнюю оболочку во время установки.

Серебристая

ВНИМ АНИЕ! Система стентирования не предназначена д ля  повторного захвата или 
репозиционирования после соприкосновения с  сосудом .

е Когда дистальные реиттеноюнтрастные маркеры стента будут располагаться приблизительно на 1-3 мм дистальнее 
маркера внешней оболочки, до соприкосновения с сосудом репоэиционируйте стент в нужное положение по 
ренттеноконтрастным маркерам

ж. Во время еысвобохщения стента следует сохранять гибкую систему доставки максимально прямой по всей длине 
Ч т о ^  обеспечить отсутствие провисаний а системе доставки, удерживайте ручку в стационарном и фиксированном 
полохФнии Разворачивание завершается, когда маркер внешней оболочки достигает маркера внутреннего стертая и 
стент высвобомщается

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Если при первом  прокручивании  колесика возникло сильное 
сопротивление, не прилагайте усилий для раскры тия  стента. О сторож но извлеките 
систему стентирования, не раскры вая стент.

ВНИМ АНИЕ! Н еспособность удержать ручку в ф иксированном  положении может 
привести к укорочению  или удлинению  стента.
ВНИМ АНИЕ! Стенты  не р ассчитаны  на растяжение или сокращ ение после 
достижения ими номинальной д ли н ы . Чрезмерное удлинение  или укорочение 
может повы сить  риск разры ве  стента.
ПРИМЕЧАНИЕ. Если необходима установка нескольких стентов, устанавливайте сначала дистальны* стент. Если 
необходимо перекрывание последующих стентов, величина перекрывания должна быть сведена к минимуму

5. П осле уста н о вки  стента

а После установки стента под ренпеносколичесюы контролем извлеките из тела всю систему доставки как единое 
целое по проволочному направителю в оболочку катетера Извлеките систему доставки из проеогючного напрааителя 

6 Под ренпеносколическим контролем визуально убедитесь в полном расфытии стента

в Если на какой-либо части пораженного участка набподается неполное раскрытие стента после его установки, можно 
выполнить баллонную дилатацию

ВНИМ АН ИЕ! Проявляйте осторож ность  при повторном  проведении 
вспом огательны х  инструментов через устано влен ны й  стент.

ВНИМ АН ИЕ! Н ельзя д опускать расш ирения  стента св ы ш е  его номинального  
диаметра.

г. Для дилатации стента выберите балонны* катетер ЧТА надлежащего диаметра и осуществите дилатацию, используя 
обычную метси»4ку Диаметр наполненного баллона ЧТА. используемого для постдилатации, должен примерно 
соответствовать диаметру соответствующего сосуда

д. Убедитесь, что расширеже стента завершено, затем извлеките баллон ЧТА из организма пациента

е. Извлеките проволочный налравитель и оболочку из организма пациента.

ж. Закройте входное отверстие должным образом.

з. Утилизируйте систему доставки, проеолочньй налравитель и оболочку.

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ МРТ
УСЛОВНАЯ С ОВМ ЕСТИМОСТЬ С МРТ
Неклинические исследования показали, что самораскрьвающийся периферический стент EverFlex с системой доставки 
ErXiust у сл о то  совместим с МРТ Сканирование пациента может быть произведено срезу после установки стента при 
соблюдении следующих условий:

. статическое магнитное поле 3 Тл или 1,5 Тл;
• максимальньй пространствен»«>1й  градиет- магнитного поля 720 Гс/см или м&гьше;
. нормапьньк* режим работы (мак; WBA-SAR 2,0 Вт/кг) для 15 мин сканирования

ПОВЫ Ш ЕНИ Е ТЕМ ПЕРАТУРЫ , СВЯЗАННОЕ С ПРОВЕДЕНИЕМ  МРТ
При проведении неклинических исследований было выявлено, что самораскрыеающиЯся периферический стент EverFlex 
с системой доставки Entrust производил следующее повышение температуры во время проведения процедуры МРТ е 
течение 15 минут сканирования (например, в последовательности импульсов) в систериах МРТ 1,5 Тл/64 МГц(Мадле1о т , 
Siemens Medical Solutions. M ^vem, RV Software Numens/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shiekled. горизонтальный 
еммер поля) и 3 Тл/12в МГц (Excite, НОх, Software 14X.I45. General Elecinc Healthcare, Milwaukee, Wi)

Одинарный, 8 мм X 80 мм 1,5 Тл 3,0 Тл

Заявлено системой МРТ, SAR всего тела в целом (Вт/кг) 
Калориметрия измеренных значений, SAR всего тела

2.9 2,9

в целом (Вт/кг) 2.1 2.7

Самый высокий подъем температуры (*С) 2.0 2.4

Одинарный, 8 мм  X 120 мм 1,5 Тл 3,0 Тл

Заявлено системой МРТ. SAR всего тела в целом (Вт/кг) 

Калориметрия измеренных значений, SAR всего тела

2.9 2.9

в целом (Вт/кг) 2.1 2,7

Самый высокий подъем температуры (*С) 2,9 3.7

Данные изменегшя температуры не принесут вреда здоровью пациента при соблюдении перечисленных вькие условий 
Пациентам рекомендуется регистрировать условия, при которых м оюю проводить сканирование имплантата без риска 
для здоровья, в MedicAlert Foundation (wwwmedKaleft.org) или других соответствующих организациях

И нф орм ация о  пом ехах

Качество снимков МРТ может бьль снижено, если область исследования находится в том же месте или рядом 
с расположением стента. Тем самым может понадобиться оптимизация параметров съемш для компенсацт помех, 
создаваемых при наличии такого устройства

УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

d производитель

| в  | « р | Уполномоченный представитель 
в Европейском союзе

т Обратитесь к инструкции по применению

|smu|E0| Стерилизовано этиленоксидом

[rE I
Номер в каталоге

[ lo t ] Код партии

f
Храните е сухом месте.

Беречь от солнечных лучей

u
m

Использовать до

® Для одноразового использования

Ф Не применять при повреждении упаковки

Ж
Телефон

Факс

|R x  Only]
Только для рецептурного использования

ОТКАЗ ОТ г а р а н т и й н ы х  о б я з а т е л ь с т в
Несмотря на то. что данны* продукт изготовлен в условиях тщательного контроля, компания ev3 Inc. не осуществляет 
контроль за условиши, в которых данный продукт применяется Поэтому ev3 !пс. отказывается от всех гарантийных 
обязательств, точно вь|>аженньо( и подразумеваемых, по отношению к лредукту. включая, помимо прочего, любые 
косвенные гарантии товарного качества или пригодности для конкретного назначения. ev3 Inc. не несет материагъной 
ответственности перед каким-либо физическим или юридическим лицом за медицинские расходы или прямые, 
вьпекающие и ш  косвенные ^ ы тки , вызванные применением, дефектом, отказом или неисправностью данного 
продукта, вне зависимости от того, основан пи иск о возмещении этих убытков на гарантийных обязательствах, 
контракте, деликте или ином документе Никакие лица не имеют полномочий налагать обязательства на ev3 Inc. в 
плане каких-либо заявлений или гарантий в отношении данного продукта Исключения и ограничения, оговореннье 
выше, не подразумевают и не должны быть истолкованы как противоречие обязательньш нормам действующего 
законодательства Если какая-либо часть или условие данного огрантения ответственности признается незаконной, 
невыполнимой или противоречащей действующему законодательству компетентным судом в рамках его юрисдикции, это 
не влияет на действие остальных полохгений данного ограничения ответственности Все права и обязательства догтжны 
интерпретироваться и выполняться таким образом, как если бы данное ограничение ответственности не содержало части 
или условия, признанного недействитепьньм
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Polski

INSTRUKCJA STOSOWANIA

opts URZADZENIA
Zestaw &emorozpr^2nego Btentu EvefFlex do naczyiH obwodowych z sysiemem wprowadzaj^cym Entrust jest (semorozpr^inym) 
zeslawem stentu nitinokwego. przeznaczonym do wszczeptenia na state. Stent samorozpr^Zny jest wykooany ze slopu mkkj 
oraz tytanu (rrtnotu) i jest moniciwany na syslemte prowadnika typu ,over-(he-wife' о rozmarze 5F, 0,869 mm <0,035 cata). Stent 
jest w y c i^  z rurtd niknolowq w  fbrrnie ahjrotvej kratki, a na jego [«ytcdwce proksyrnainej oraz dystainei z n ^ u j^  si^ tantaicwe 
ra d k x ie n iu i^  znaczntki Poosadzemu, stent uzysku)e zaprogramowan^Vednicf iwywterastalydelikatny nadsk, wcelu 
zapewntena droZnoto

System ¥vprow adzaj^ Entrust zostat przedstawiony na Uustraqi 1. Jest to potrbjny uUad wspdtiosiowy s M a d a j^  si^ 
z wewn^trznego korpusu (1), wycotywanej koszulki zewn^trznej (2) i fcoezulki izolacyjnq (3), kt(!)rego zastoscwanie utetswia 
osadzanie stentu. Ergonomtczna r^koje i^ s le n ^ ^  (8) posiada demontowaln^ blokad^ z a b e zp ie cza j^  (9), pokr^tto osedzarva i 
rtasadk^ Luer (6)

Dystalna c z ^  systemu wprtpwadzai^cego (sekqa powi^kszona) posiada dwa ra d ra o e n iu i^  znacznki; jeden znacznk poloZony 
d ^ a ln ie  (4) i je d ^  proksymsinie (5) w z g l f< ^  zamocowanego stentu. Znacznik dystainy jest umeszczony na wycofywanej 
koszulce zewn^trznej, a  znacznik p r^sym ^ny  na wewn^trznym korpusie. Stent samorozpi^Zalny EverFlex jest zwmi^ty w 
koszutce zewn^trznej. Przed zabiegiem przestrzeh ta jest przeptukiwena przez n a s a t^  Luer. Zewn^trzna koszulka k o i ^  
dystatnie w eiastycznej koAcdwce cewnika (7).

Stent jest umieszczany w docelow^ zmianie przed osadzeniem, przy wykorzystaniu dw6ch radiooenHiiqcyct) znacznkdw oraz 
taktch samych znacznikdw na stencie. W celu osadzenia stentu, z r^ko je k i stenjj^cej z d^K tw a na jest bkAada zabezpieczajetpa, 
CO odblokowi^e pokr^lto osadzania i zewn^lrzrr^ koszulk^ Wycofywanie zew n^tizn^ koszuttd jest realizcwane przez powolne 
obracane p o k r ^  osadzana w kierunku wskazywanym strzalkq na г^ко|ека s leruj^cq CaHcowile osadzenie stentu zostaje 
uzyskane, gdy ra d x x ie rw jj^  zrtaczrvk na koszulce zewrtQtrznQ m ine proksytnakiy znacznik га(1ю6 е п ц ^  na korpusie 
wewn^trznym

u o Zl iw e  z o a r z e n ia  n ie p o Za d a n e
Potencjalne dzialania niepoZadane (np powiklania), ktdre то д а  wys^pid i/lub wymagaj^ interwenqi z uZydem tego urz^dzenia, 
obejmujit ini^dzy innymi

• Nagle lub podostre zam kn^oe 
naczynta

• Р е акф  alergiczna na malenaly 
u rz ^ e n ia  lub leki stosowane 
w zw^zku z procedure

• Reakcye alergiczne na nitinof
• Amputacja
• T̂tnî
• Duszmca bolesna
• Arytrrve

• Przetoka l^tniczo-Zylna
• Perforaqa kib p^kn ifoe  t^tnicy
• Krwawenie wymagajttce transfu^
• Sniaki
• Р е акф  na kodek kor^aslowy/ 

new ydo lnok nerek

• Zgon
• Uszkodzerue urz^dzenia

PROCEDURA

PROCEDURY PRZYGOTOWAWCZE

• Rozwarstwienie tub wystrz^pienie 
Ыопу wewn^trzn^ naczynia

• Obrẑ
• Zator
• Nieudane osadzenie stentu
• Gorqczka
• Knvawienie ukladu pokarmowego z 

powodu leczenia przectwkrzepliwego
. Krwiak
• Nadakvenie/niedocikuenie
• 1п(екф
• Zapalenie
• Skrzepiina w kvietle l^tnicy
• Zawal п ф к ш  sercowego
• Bdl
• C z^c iow e osadzenie stentu
• T^tniak rzekomy
• N iewydolnok nerek

wymagat^ca dializy
• NiewydokK>k nerek (powstata 

na nowo kib pogorszenie slanu)
• Restenoza
• Sepsa
• Wstiẑ
• O p ad ii^ae  tub zlamanie stentu
• PrzesurHfcie s if  stentu
• NieprawKNowe umie;scowienie stentu
• Udar
• In tetwerx^ chirurgiczna tub 

endowaskularna
• Zakrzepica/zamkrH^cie stentu
• Przemi|a}̂  napEKj 

niedoknvienia (ПА)
• Zylnachoroba 

zakfzepowo-zatorowa
• Skurcz neczyniowy

OSTRZEtEN iE: U rz^ dzen it je st dosta rczanc w s tan ie  STERYLNYM  i je s t przeznaczone 
wyt^cznle do jednorazow ego u iy tk u . N ie poddawad reproces ingow i an i n ie sterylizowa^ 
ponow n ic . Reprocesing i restery lizaeja mog^ zwi^kszy^ ryzyko  za k a ie n la  u paejenta oraz 
nios^ nIebezpleczeiSstwo pogorszen ia  param etrdw  d z ia lan ia  p roduktu .

1. N arz^dzla i m aterlaty potrzebrte do  zab iegu  w tzczep len la
• Strzykawka о potemnoka 5-10 cm* vvypekMone heparynizowan^ sol^ fiziologiczrt^

• Prowadnk о rozmarze 0,889 mm (0,035 cata)

• Koszulka hemostatyezna

• Baton PTA

2. OobOr rozm iaru sten tu
Zmierzy6 ked ne ^  wlakawego naezynia (proksymain^ i dystainy wzgl^dem zmiany). Rozmary stenidw naleZy dobiera£, 
k o rzys t^ ^  z pondszej tabeli Z m ie r ^  d iu g o k  docelowej zmiany Dobrad d k ig o k  stentu, kl6ry b ^ i e  umieszczony proksymatme 
i dystalnie w stosunku do docelowq zmiany

Dobor s redn icy  o raz d h igo sc i s tentu

Arednica 
stentu (mm)

Srednica docelowego 
naezynia (mm)

DIugoid 
stentu (mm)

5 3.5-4.5 20. 40. 60. 00.100, 120, 150
6 4.5-5,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
7 5.5-8.5 20. 40,60,80.100, 120,150
8 6.5 -  7.5 20,40,60,80,100.120, 150

WSKAZANIA 0 0  STOSOWANIA
N aezynia obw odow e

Stent jest przeznaczony do sknowania w przypadku zamkrti^cia пвегуП, zmian о wysokim ryzyku nagiego zam knfcia albo w
przypedku zagroZenia zamkni^ciem po zatxegu апдюр1в51ук1 przezskdrnq (PTA); kib zmian uwaZanych za zagroZone reslenoz^
po PTAw t^tncacb biodrowq wspdkt^. biodrow^ z e w n f t r ^ ,  udowq powietzcbnowei, porficdanowei oraz podobojezykowej.
Stentowanie me za zadanie powiekszyd i utrzymad kedm o^ SwiaSa t^lnicy

PRZECIWWSKAZANIA
• Р аф гю , u ktdrycb jest przeciwwskazane leczenie przeciwkrzepkwe огагЛиЬ przeciwplytkcwe
• Р а ф па , ktdrzy prezemuj^ u V z y m i^ ^  si^ ostr^skrzeplin^ w  ки ев е  naezynia w proponowanym гте^эси interwenqi, stany po 

leczeniu trombolityeznym.
• Perforaqa w miqscu angKiplestyki, k l6rq dowodzi wyrtaezynienie kodka kontraslowego
• T^tvak tetrucy, kl6ra me zoetad poddarta leczeniu.
• Paqenct о stwierdzonej nacKvraZliwoki na stop niktu z lytanem.
• P a qe m  z nieskorygowanymi cborobarm w i^ q i^ m i si^ z  krwawieniami
• Wszyskie typowe przecnvwskazana do PTA
> UZybe sarrxxozpr^Znego stentu EverFlex do naezyA obwodowych z sysiemem wprowadzaj^cym Entnisl jest ptzecnvwskazane 

w l^tnicy szyjnq

OSTRZE2ENIA
• U r z ^ e n e  jest dostarezanew stanie STERYLNYM «jest przeznaczone wyi^eznie do lednorazowegouZytku Niepoddawad 

reprocesngowi ani me sterykzowad ponownie Reprocesing i resterykzaqa m og^ z w i^ z y d  ryzyko zakaZena u р а ф т а  oraz 
nios^niebezpieczedslwo pogorszenia perametrdw dzialania produktu

• Jedk w dowolnym momencie wprowadzania zostanie napotkany nienaturainie duZy opdr, me wolno uZywad sity. Przesuwanie 
na s i? moZe spowodowad uszkodzenie stentu kib naczynie, przerKvezesne osadzenie lub doprowadzid do kompkkecji przy 
osadzanu. NaleZy oskoZnie wysunqi system stentu, bez jego osadzania

• W razie napotkania znaeznego oporu podezas obracana pokr?tla. nie naleZy osadzad stentu na s i?  NaleZy ostroZnie w ysun^  
system stentu, bez jego osadzana.

$RODKI OSTROZNOiCI
• Przed uZyoem naleZy doUackiie sprawdzid sterylne opakowanie i u r z ^ e n e ,  aby upewnid si?, Ze w  czesie transportu me doszlo 

do ich uszkodzenia
• Nie wolno ptzepkjkiwad systemu wprowadzania pod akveniem  wyZszym niZ 20 aim (300 psi).
• Nie stosowad, jeZek podezas wyjmowania z opakowana lub przed rozpocz?c>em procedury osadzana stentu d o s ^  do jego 

cz?kiowego osadzene
• W  trakbe procedury wszczepiania naleZy zawsze stosowad koszulk?. aby d v o n d  naczynie i mietsce wkiuaa. W  celu 

zmniejszenia wydhjZena lub skrdeena stentu podezas jego osadzania, konieezne jest wykorzystanie koszulki
• UZyeie prowadnika 0,36 mm (0,014 cale) tub 0,46 mm (0,018 cata) w  naezyniu о  duZym stopnki skr?cena. w zmiane о moenym 

zw ^e nw  tub zwapnenki moZe doprowadzid do kompkkaqi przy przechodzeriu zmiany, kedzenu tub osadzaniu
• К о т р кка ф  przy przechodzenu aniany Hub oeadzanu mog^ powstad w przypadku gdy kedmea кмава zmiany jest mnejaza 

n Z 2 m m
• Obracane urz^zen iem  (wielokrotne rotaqe) moZe byd powodem problemdw lub braku moZliwoka osadzenia Hub przesun?cia 

u r z ^ e n ia  po prowadnku.
• Wszelkie kizy w systemie, wewn?trz kjb na zewnqtrz paqenla, то (щ  doprowadzid do osadzenia stentu poza mieisceni docelowym
> Jek i kolek b to k u j^  i zespdl przewodu me zostan^cairowicie usun?le, moZe to doprowadzid do braku moZiiwoici osadzenia. 

zwi?kszonq s iy  osadzttka lub osadzenia cz?kxowego
• System slentu me pozwala na jego ponowne uchwycenie ani zmian? poloZenia po umqsoowienkj w  naezyniu.
• Nleutrzymywanie r?kojeka w  stalym poloZeniu moZe doprowadzid do skrdeenia lub wydhiZenia stentu
• Nmiefszy stent me jest przeznaczony do rozci?Qani8 lub skracanaponadiegonominaln^dKjgodd Nadrneme wydluZenie lub 

skrdeerM stentu moZe zwi?kszyd ri^yko jego ^ m a n ie
• Podezas przekraezene osadzonego stentu przez пп е  u z ^ z e n e  pomocneze, naleZy zachowad oslroZnodd
• Nie wolno rozszerzad stentu poza jego kednio? nomnaln^.

3. Przygotowania ly ittm u wprowadzania atantu
a. Otworzyd opakowanie zewn?tizne, aby o d s lon id to rt)? zaw ie ra j^  stent ice w n ikw p ro w a d za j^

b. Podokladnymskontrolowanu opakowana isprawdzeniu.czy nie zostabuszkodzonabanerajalowokx, naleZy ostroZne 
rozenvad zewn?lrzna torb? i wyj^d lack? z zawartoksa.

c. Usiawid lack? na plaskiej powierzchni OstroZnie wyja6 system wprowadzana slentu

PR Z E S TR O G A ; P rzed  u iy c ie m  n a le iy  doktadn ie  sp raw dz ic  a te rylna opakow an ie  i 
u rzqdzen ie , aby  upew n ic s ig , ze  w c za s ie  tran spo rtu  n ie d o sz lo  do  ich  u szkodzen ia . 
U pew nic si^, i e  c ze rw ony  ko lek  b lokuj^cy je st nada l w prow adzony w  r?ko jesc. 

P R ZESTR O G A : N ie w o lno  p rzep luk iw ec system u  w prow adzan ia pod c ien ien iem  
w y is zy m  n i i  20 atm. (300 pei).

d. Podlaczydstrzykawk? 5-10 cm* zheparynizowana sola fi^ lo g iczn a  do роли inekcyjnegobkZszeinasadki typu Luer Lock 
Wsirzykiwad roztwdr fi^ lo g iczn y  przez iw ia tio prowadnika dopdki nie wyplynie przez kohedwk? cewnika

e. Zbadad kontec dystainy cewnika, aby upewnid si?, czy stent jest calkowicie zamkn?ty w kohedwee cewnka. 

PR Z E S TR O G A : N ie atosow ac, je ze li podezae w yjm ow an ia z  opakow an ie  lub przed 
rozpocz^ ciem  pro cedury  o sad zan ia  stentu  d o sz lo  do  jego  cz^ sc iow ego osadzen ia .

PROCEDURA OSADZANIA STENTU

1 . Wprowadzanit koszulki i prowadnika
a Uzyskaddost?pwodpowiednimmiejscu,wykorzystujaczasl8wk?hemost3tYczna,kompatyt)ilnazsy3tememwprows(lzania 

5F W przypadku zabiegu w t? lncy biodrowej. rraqscem dosl?pu jest t?tnca udowa wspdlna W przypadku zabiegu w  l?lncy 
podobojezykowej, m qscem  dosi?pu jest l?lnca ramenna lub pacbowa.

P R ZESTR O G A : W  trake ie  p ro cedury  w szc zep ian ia  na le zy  zaw sze  atosow ac koszulk^, 
aby ch ro n ic  naczyn ie  i m ie jsce  w k lu c ia . W  ce lu  zm n ie jszen ia  w yd lu zen ia  iub skrdeen ia 
etentu podezas Jego osad zan ia , kon ieezne  je s t w spom agan ie  przez koszulk^. 

b W yfcorzy^lac koszuk?. przeprowadzid przez docelow^ zmian? prowadndc 0.869 mm (0,035 cala) о  odpowiednej dtugoto 

PR Z E S TR O G A : U zye ie  p row adn ika 0,36 mm (0,014 ca la) (ub 0,46 mm (0,018 ca la) w 
naezyn iu  о  d u iy m  s top n iu  skrdeen ia , w  zm ian ie  о  m oenym  zw^zeniu iub zw apn ien iu  
m o ie  doprow adzid  do kom p likae ji przy  p rzechodzen iu  zm iany, s iedzen iu  lub osadzan iu .

2. Roztztrzanie zmiany

Wst?pnie rozszerzyd zmian? chorobow^za pomoca standardowych lechnk PTA. Y/ycofad balon PTAz ctala paqenta, 
jednoczeine utrzymujac za pomoc^ prowadnka dosi?p do mjejsca uszkodzenia

PR Z E S TR O G A : Kom p likae je  przy  p rzechodzen iu  zm iany  i/lub osad zan iu  m ogq pow stac w 
przypadku  gdy  a redn ica  sw ia t ia  zm iany  Jest m n ie jsza  n i i  2 mm.

3. Wprowadzania syatamu wprowadzania stantu
Wprowadzid urzadzene po ptowadniku, przez zastawk? hemoslatyczn^i koszuBi?

0STRZE2ENIE: J e i l i  w dow olnym  m om encie  w prow adzan ia  zo stan ie  napotkany n ienatu ra in ie  
du zy  o p 6r, n ie w o lno  u iyw ad  s ily . P rzesuw an ie  na sil^ m o ie  spowodow ad u szkodzen ie  stentu 
lub  naezynia, przedw czesne o sadzen ie  iub  doprow adzid  do  kom p likae ji p rzy  osadzaniu . 
N a le iy  ostro zn ie  wysum^d system  stentu , bez Jego osadzania .

P R Z E S T R O G A : O bra can ie  u rzi|dzeniem  (w ie lokro tne  rotaeje) m o ie  bye powodem  
prob lem ow  lub  braku m o z liw o sc i o sad zen ia  i/lub p rzeaun i? c ia  u rzqdzen ia  po 
p row adniku .

4. Osadzanie stentu
a. Wprowadzad system w prow a dza j^ . a2 radKxaemujecy zr^aeznik dystatoy (prowadzacy) wewn?trznego korpusu me przyjmie 

pozycjl dyslalnej wz^?dem  docelowej zmiany

b. Wycofad system wprowadzania. dopdki nie znknie kiz w systemie wprowadzarua i znaczniki radKxieniujace trzonu 
wewn?trznego me znajda si? w pozyqi dystalnej i proksymelnej wzgl?dem docelowego гтофса uszkodzenia
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PRZESTRO G A: Jak iko lw iek  luz w  obr^bie systam u, na zaw nqtrz lub wawnqtrz system u 
naczyniowago pacjanta, m o ie  spow odow ac osad zen ie  stantu poza m iajscam  docalow ym .

R fk o ja ic

\
Kolek^UHcy

c. Cdkovnoe z d |^  koiek b k s k t# ^  i zespd przemdu. dekkatne рооада|£(с je w kierunku wskazanym strzak(^ na koN(u. 
Wyrzuci6 kotek b lo k u j^  i przymocowany zesp^ przewockj

PR ZESTR O G A : Ja a li ko lak  b loku jqcy  i zeap6 t p rzaw oddw  nie zo ttan q  ca tkow ic ie  
uauni^ta, m o te  to  dop row adz ic  do braku m o iliw o s c i o sad zen ia , zw i^kazonej a ily  
oaadzan ia  lub oaadzan la  cz^aciowago.
PotwiefdZ)6 wizualnie. 2e тЛоаепи^ре znaczraki nadal znajcluj^ aiq dystainie i proksymalnie wzgl^derr) docelowei zmiany W 
razie poirzeby zm erit tokeUzacj^ urzadzenia

Rozpocza6 osadzanie stentu to ska ja : do dohi (trz ym a ^) r ^k o je ^  w stafym pok>2eniu i delikalnie obracajac pokrf ttem w 
kierunku wskazywanym strzalka na r^ko je to (Nustraqa 1).

UWAGA; JeZeli druga jest wykorzystywana do przytrzymywana systemu wprotvadzajacego. detdratrue podtrzymywab 
system wprowadzaiacy poprzez ztot^ koezulka izokjiaca Nie zaoskad zew i^trznej srebmei koszulki podczas osadzarua

PR ZESTR O G A : Syatam  atentu n ia  pozw a la na jago  ponow na uchw ycan ia  an i zm iany 
po lo zan ia  po um iajacow ian iu  w  naczyn iu .

f. Gdy ra d K X ie n u l^  zrtacsiiki dyslatne znajda si^ okoto 1 mm do 3 mm dystainie wzgi^dem znaczrvka koszulki zewn^lrznej. 
oraz przed um i^cow ieniem  w rtaczyniu, skorygowa6 umiqscovnene stentu przy uZyou jego radiobenk^^cydi znacznikbw

g. Podczas uwainania stentu elastyczny system osadzana pcwinien by£ na calej dugoto i jak najbardziej wyproetowany W 
celu zapewnienia, 2e w  systeme wprotradzania nie ma kizu. r ^ o je ^  naleZy utrzymywab nieruchomo. Osadzanie zostaje 
zskotKzone, gdy znacznik koszulki zewn^trznej osiagnie znacznik proksymatny trzonu wewn^trznego stentu i dojdzie do 
tnvolnienta stentu

OSTRZEZENIE: W razic  napotkan la  znacznego oporu  podczas wst^pnago ob racan ia  pokr^ tU, 
nIa n a le iy  osadza^ stantu na s il f .  N a la iy  o s t r o in it  wycofa^ system  stantu , bez Jago 
osadzania.

PRZESTRO G A ; N ieutrzym ywania rako jasc i w statym  po to ia n iu  m oza dop row adz ic  do 
akrocan ia lub wycHuian la stantu.
PR ZESTR O G A ; N in ia jszy  stent n ia je st p rzaznaczony do ro zc iagan ia  lub skracan ia  ponad 
jago  nom inalna d iu g o ic . Nadm iarna w yd lu zan ia  lub sk ro can ia  stantu m oza zw iakszyc  
ryzyko  jago  ztamania.
UWAGA: JeM potrzebnych jest kilka stenkbw. rtaieZy najpiefw unve^cid stent oddakxiy dystainie Jedk koneczne jest 
naktadane sa  ̂na siebie koiejnych stentdw, naleZy lakie naio2enie jak najbardztej ograniczyd.

S. Po osadzsniu stantu
a Wykorzysti4oc fluoroskopi^ po osadzeniu stentu, naleZy wycofad caly system wprowadzajacy jako jeden element przez 

pnMvadrtik do koazulki cewraka i na zewnqtrz ciala paqenta. Wyjad z prowadnika system w p row a dza t^  

b Zapomoc^fkxiroskopiiuwidocznid stent, wcekisprawdzeniacalkowitego osadzenia

c. Jeak stent nie rozszerzyl si^ calkowicie w jakimkolwlek punkcie zmiany, moZna przeprowadzid osadzenie z zastosow ani^ 
balomkowania.

PR ZESTR O G A : Pod cza s  przakraczan ia  o sad zonago  stantu  przez inna urz^dzenie 
pom ocn icza , n a le ^  za chow ac oa tro in oa c .

PR ZESTR O G A : N ia w o ino ro zsza rzac  stantu  poza jago  arednic^ nom inainq.
d W cekj rozszerzenia stentu, nateZy wybrad oewnik balonowy о odpowiednim rozmterze i rozszerzad s lo su j^  konwenqonalna 

tectmik^. Srednca balonu uZywanego do rozszerzenie powinna byd w  przybliZeniu rdwna irednicy odpowiedniego naczynia

e. Poivnerdzid peine rozpr^Zenie stentu i nastfprue wycotad baton PTAz data paqenta

f. Usunaii prowadnik i kossilkQ z ciala pacjenia 

g Odpowiedno zamkr^d ran^ we}dciow^

h. Wyrzuod system wprowadzania, pro<Midnik i koszulkf

INFORMACJE MRi
STOSOW ANIE MRI JEST BEZPIECZNE W  O KRESLONYCH W AR UN KAC H  EKSPOZYCJI 
Badama pozakirsczne dowiocty, ie  u2ycie stentu z samorozpr^Znego stentu EverFlex do naczyfi obwodowych z syslemem 
wprowadzaj^i^yTn Entrust )est bezpieczne w okredlonych warunkach ekspozyqi. P a c ^ l  mo2e mied wykonane badanie MR 
natychmiast po osadzeniu stentu, lecz konieczne jest przestrzegame nast^p^Spycb wanjnkdw:

• Slatyczne pole magnetyczne о indukqi 3  lu b i  ,5 Tesk
• Przestrzermy gradient p o iao w arto ia  CO nafwyZej 720 G s /cm k jb m n i^ ze j
• Normalnytryb pracy (maksymalny WBA-SAR rdwny 2.0 W/kg) na 15 minut skanowanie

POW tAZANY Z M Ri W ZR 0 8T  TEMPERATURY
W badaniadi pozaklmicznycb, stent z samorozpr^2nego stentu EverFlex do naczyil obwodowych z syslemem wprowadze^^cym 
Er«ust spowodowd, ро(1сш  trwaj^cego 15 minut skanowama (tzn. na sekwenc^ m pu lsow ^ w  pokj о mdukc^ 1.5-Tesla/64- 
MHz (Magnetom. Siemens Medical Sokjbons, Malvem. PA. Software Numaris/4. Version Syngo MR 20026 OHHS aktywne 
ekranowame, skaner pole poziomego) oraz w  poki о indukqi 3 Tesli/128-MHz (Excite, HDx, Software 14X M5, General Electnc 
Healthcare. Milwaukee, Wl) w poniZszych systemach MR, n e s l fp u j^  wzrosty temperalury

Pojedynczy, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T

Podawane przez system MR, irednie wartoici SAR dIa calego 
ciala (W/kg) 2,9 2,9

Wartoid zmierzone kalorymetrycznie, drednie warloid SAR dia 
calego data (W/kg) 2.1 2.7

NajwyZszy wzrost temperalury (*C) 2.0 2.4

Pojedynczy, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T

Podawane przez system MR. irednie wartoici SAR dia calego 
data (W/kg) 2.9 2,9

Wartoid zmierzone kalorymetrycznie. irednie wartoici SAR dia 
calego data (WAg) 2.1 2.7

NajwyZszy wzrost temperatury (*C) 2.9 3.7

Podvie zmiany lemperabtry me stanowi^zagroZenia dia paqenta, pod warunkiem przeslrzegania wyrmenKxiych wanjnkdw 
Zaleca sia. aby pacjenci przesytali warunb, w  jakich implant moZe ^  bezpiecznie skarwwany do MedicAlerl Foundaton (www. 
medKalertorg) lub podobnei organizaqi.

Informacje о artefaktach
Jakodd obrazu w  badarvu MR moZe byd niZsza, jedh skanowany rejon odpowiada dcidle lub w przybliZeniu poloZeniu stentu. W 
z w i^ u  z tym, konieczne moZe byd zoptymakzowanie parameirdw obrazowania MR. w  celu komper\saqi obecnoto lego stentu

LEGENDA SYMBOLI

d Producent

i ‘  ̂ i"° ’ i
Autoryzowany przedstaw idel 
w e W spdlnode Europejskiej

m Zapoznaj si^ z  Instrukcj^ uZytkowania

|STERU^0|
Sterytizowano tienkiem etylenu

[r e f ]
Numer katalogovs7

Kod partii

f
Przechowywad w  suchym  miejscu

Chronid przed iw iatlem  slonecznym

Q UZyd (vzed

® Nie uZywad portownie

W razie uszkodzenia opakow ania • 
nie stososvad

n Telefbn

Faks

|R x O n ly |
Stosow anie tylko z  przepisu lekarza.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCIZTYTULU GWARANCJI
Niniejszy produkt zostal wyprodukowany w dokladnie kontrolowanych warunkach. finna ev3 Inc. nie ma jednak moZliwodo 
kontrolowania warunkdw, w jakich jest on uZywany. N in i^zym  firma ev3 Inc. nie ponosi odpowiedzielncto z tytuKi jakichkoiwiek 
gwaranqi zardwno wyreZDnydi, jak i dorozumianych, dotyczE^cych tego produktu, w tym m ifdzy innymi. z tytulu rfkojm i Firma 
ev3 Inc. me ponosi odpowiedzialnoto wobec Z a c ^  osoby am podmiolu za jekiekolwiek wyda№ na cele medyczne am za szkody 
bezpodrednie. uboczne i wtdme. powslale w  wyniku uZywania. uszkodzenia. awari lub meprawkAMvego dziaiania produktu. 
niezaleZme od tego. czy roezczenie za takie szkody jest wnoszone na podslawie gwaranqi, umowy. dekktu. czy w irmy sposdb. 
Zadna osobe nie jest upowaZniona do skladania w imiemu firmy ev3 Inc. odwiadczerS i udzielania gwarancji r\a niniejszy produkt 
Wykkiczenia i ogramczenia przedstawiooe powyZej nie maj^ na celu lamania obowi^ujE^cych przepisdw prawa i nie naleZy 
interpretowad ich w ten sposdb. Jedk lakakoKviek c z f dd niniejszego wy^czerua odpowiedzieinokd z tytulu ^varanqi zoslame 
uznana przez tub we iMadcmej jutysdykcji za n ieiegak)^ newykonaln^kjb b$dqs^w konfkkcie z prawem vrfadciwym. nie 
b^dzie to mied wplywu na waZnodd p o z o s ta l^  cz^dci raniejszego w y i^ e m a  o4>owiedzialnodci z tytulu gwarancji, a wszysikie 
prawa i obowic^ki naleZy interpretowad i wykonywad tak, jdkby mniejsze wyl^czenie odpowiedzialnoto z tytuhj gwaranqi rxe 
zawieralo korkretnej c z ^ to  lub warunkdw uznanych za niewaZne

3 0

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Tiirk^e

KULLANIM TALiMATLARI

CIHA2ACIKLAMASI
Emrust Uygulama Sstemli EvefFiex Kendilidincien Geni9leyen PeriferaJ Stent, ka lio  implantasyon icin kuflaniimak Uzere 
tasartanmi;, kendriiginden genqleyen bir NiOncil stent sislemtdw KendiliOinden gen^leyen stent, bir ntkel titenyum alafimmdan 
(Nitnol) (jreblmi^tir ve 5F. 0.869 mm (0.035*) tel OslO uygulama sistemme Onoeden monte edrimis sekride sunutur Stent. Nitinol 
tupten kesilmi; bir agtk kafea tasarimindedir ve stenbn prokaimal ve distal uc^arinda lantal radyoopak isaretler bulunmaktadir.
Stent, yertestirildikten sonre, onceden belirtenen gapa ula^ir ve di^e dodru sabit, haflf bir kuw e l uygulayarak gerekli demar 
aoikligmi okĵ tun̂.

Erkrust uygulema sistemi Sekri 1'de gostenimekledir. Yerlestirme sirasinda kuKanim koleyliOi sa{|>emak i^in <  mil (1). i«en «ekilebilir 
di$ kilif (2) ve eyirma kilifmdan (3) oki$an bir Uq eksenii k ilif lasanmina sahipbr. Eigonomk yerlestimie kolunun (8) c»kanlabilir bir 
gUvenlik kilidi (9), yerteslirme lekc^edi (10) ve luer birlesnw yeri (6) vardir.

Uygulama sistemmin d^tal kisminda (gen^leblmts kismi) bm sikr^tinlmi^ sieote dislal (4) digen proksimal (5) olmak tizere iki 
adet radyoopak lyarel buhjnmakladir Distal qaret igeri gekilebilv di$ kiliia, proksimet ^ere l ise kilifa monte edikr Ever^ex 
kendikginden genifleyen stent di$ kilifla smirlendirilmiatir Bu alan, prosedur Oncesmde luer birteame yeriyle yikanir D19 kihf esnek 
Ыг kateter ucunda (7) distal olerek sonlanir

iki radyoopak i^arel ve stent uzenndeki radyoopak ijaretler kuilanilarak, yeile^tirme Oncesinde stentin hede( lezyon Uzerir>deki 
konumu bekrtenir. Stent yerle^tirme i(in. yerleftirme tekeriegrxn ve di$ kilifin U idmi agmak uzere gUvenbk kriidi koldan Qikanhr O19 
kilif. yerle^tirme tekeitegi yerle9tirme kolunun Uzerindeki ok 9« в 1>у1е belirtilen doOrultude yava^ga dorrdoruteiefc gen gekilir Di$ 
kiliftaki radyoopak i^arelin, ig mil Uzenndeki proksimal radyoopak i^areti gecmesi stentin tamamen yerle^tinldigini gostenr.

OLASIADVERS OLAYLAR
Bu ahazin kullanimiyla ilglli olu^abilecek ve/veya mudahale gerekhrebilecek olasi advers etkiler (om komplikesyonlar) bunlarla 
sinirti olmemakla birtikte a$agidakilen icennektedv

$ekli 1: EverFtex E n tru s tU y g u lam a  Sistemi

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Perlfe ral

Stent, perkutan transluminal anpyoplasb (PTA) sonrasir>da yUksek ani kapenma veya lehlikeli kapenma riski iceren okiuzyonlar ve 
lezyonlarda veya genel ikak. haria Hiak, yUzeysel femoral, proksimal popkteal ya da subklavyen arterlerde yapilan PTAsonrasinda 
yoksek restenoz riski ta fid ig i du^unulen lezyor>lerda kullanim igin endikedir. Stent uygulamasinin arler luminal gapini iyile^irmesi 
ve korumssi amaglervnakladir

KONTRENDiKASYONUR
• AnOkoagOlen ve/veya antipiatelel tedavimn kontrendike oldugu hastalar.
• Tromboktik tedavi sonrasinda onerken lezyon bolgesinde inatcii akut intralummai trombus sergileyen hastalar
• Kontrast maddenm ekstravazasyonuyla anlasilan, anjiyoplasti bolgesinde perforasyon

• Mudahale eddecek arterde anevnzma
• Nikel Manyum at8$imma karyi a^in duyartiligi oldugu bibnen hastalar
• Giderdmemi; kanama bozukkiklan oian hastalar
• PTA'nin turn ger«l konlrendikasyonlari
• Enbust Uygulema Sistemb EverFlex Kendibginden Gem§leyen Periferal Stent Karobd arterde kullanim ign  konirendikerkr

UYARILAR
• Bu dhaz STERIL olarak sagianir ve lek kuHanirrdiklir Tekrar i^lemeyin veya tekrer slerdize elmeyin. Tekrar i^leme ve tekrar 

sleniize etme, haslada enfeksiyon riskini ve ohaz perlbrmensinin zarar gorme riskini anirebibr
• Yerte^tirme prosedttu esnasinda anormal yUksek dirende ker9ila$ilirsa. zorta derlemeye galt9meyin. Zorla dertelme stent veya 

damara zarar verebdr, erken yerte^lirmeye veya yerte$t>rme komplikasyorYlarine neden olablir S ^ i  yerine yerle^tinneden sleni 
sistemni dikkaile gen сект

• Disk leker dondurulurken yuksek bir direnc hissedikrse, yerlestirmeye zortamayin. Slenti yerte^tirmeden stent sislemini dikkatle 
gericekin.

On le m le r
• Kulanmadan once stent ambalaii ve cdiazi dikkatle inceleyerek nakfiye sirasinda zarar gOrmediklerini dognjlayin.
• Uygulama sistemini yikarken 300 psi /  20 ATM basma asmayin.
• Stent paketten pikarildiginda veya yerlestirme prosedurunu baclatmadan Once kismen yerle^mi^se kullanmayin
• Daman ve ponksiyon bolgesini kotumak 19m implant proseduru sirasinda her zaman bir kdif kuHanin Stenbn yerle^tinlmesi 

sirasinda uzama veya kisahnayi en aza indirmek ipn  bir k ilif destegi gereMidir
• Qok kivnndi Ы  damarda. cok stenoziu veya kalsiftye lezyonda 0,36 mm veya 0,46 mm (0,014* veya 0,018*) bir kilavuz tel 

luiltanilmasi gedrme, izlerne veya yenrw yer1e9lirme kornpldcasyonlerina neden olabdir.
• Gedrme ve/veya yenne yerlectinne komplikasyonlan 2 mm'den koguk bir lezyon lumen captndan kaynaklanabilir
• Cihaza tork uygulanmasi (birden fazla dcrndtirme) dhazi kilavuz tel uzerinden yede^tirmede ve/veya harekel ettirmede goduge 

yol ас^хкг
• Sistemdeki herhangi bir gev9ekld(, hastanin ipinde veya di$inda. stentin hedeflenen bolgenin derisme yerte9tirilmesine neden 

dabikr
• KikOeme pi^n ve tup tertibalinm tamamen cikarilmamasi yenne yede$lirme gudugune, arlmis yerleclirme gucune veya kismi 

yerleetirmeye neden dabikr
• Stent sistemi damara yerte^lrdddden sonra gen alinamaz veya yeniden konumlandmlamaz
• Kokjn satxt bir konumda tuMamamasi slenbn kisaknesine veya uzamasina neden olabdir
• Stent, nommal uzunlugundan daha uzun veya kisa hale geimlecek ^elolde lasarlenmami9tir. Stentin a^iri uzalilmasi veya 

kisaltilmasi stenbn kinlma nskini arlirabdir
• Yerle^tirilmi; bir stenti herhangi bir ek dhazta gecerken dikkalli dun
• Stent, nominal gapindan daha fazla geni^letilmemelKlr

> A n  veya subakut kapanma
• Cihaz meteryalleri veya prosedur 

iladbnna reaksiyon
> Nibnde kar^i alerjtk reaksiyon
• AmpOlasyon
• Anevnzma 
« Anjin
• Aritmi
• ArteriovenOz fistui
• Arler perforasyorxi veya yirtiknasi 
« Transfuzyon gerektiren kanama
• Moramta
• Kontrast maddeye reaksiyon/renal 

yetmezlik
• Olom
• Cihazin kirilmasi

p r o s e d Or

HAZIRLIK PROSEDORLERI

• Deeksiyon veya momal flep

• Odem
• EmboNzm
• Stentin yerle^bhlemefnesi

• Ate$
• AntikoagOlasyon nedenyle 

gastrointesbr^ kanama
• Hemalom
• HipeiiansiyoiVhipotansiyon
• Enleksiyon
• Inflamasyon
• Intrektrrxnal trombus 
> Miyokard enfarktusu 
•A g ri
• Stentin kismen yerlecbriimesi
• Psodoenevnzma

> Oiyahz gerektiren renal yetmezlik
• Renal yetersizhk (yeni veya 

agirla^an)
• Restenoz
• Sepsis 
. §ok
• Stentin cokmesi veya kirilmasi
• Stent mgrasyonu
• Stentin yaniic yerle^tirdmesi
• irune
• Cerrahi veya endovaskuler 

mudahale
• Stentte tromboz/okluzyon
• Gedci iskemdc alak
• VenOz tromboembokzm
• Oamarspazmi

UYARI: Bu c ihaz STERiL o la rak  sad ian ir ve te k  k u lla n im lik tir . Tekrar i$ lem eyin  veya tekrar 
s te rilize  etm eyin . Tekrar l$ lem e ve te k ra r s te r ilize  etme, hastada enfeksiyon  r is k in i ve c ihaz 
perform ansim n za rar go rm es i r is k in i a r tirab ilir .

1. Im plantasyon ProsedOrti Igln Gerekli O geler
• Hepanrxze salinie doidurulmu; 5-10 cclik siringa

• 0,889 mm (0,035*) kilavuz tel

• Hermstaz kilifi

• PTAbalonu

2. S ten t B oyulunun Seglml
Refersns damarin capini olpun (lezyora proksimal ve distal derak) Stent capini beUrtemek idn  a^agidaki tabloya basvunm Hedef 
lezvorun uzurdugunu dcOn. H e ^ f  iezyona proksimal ve distal uzanacak stent uzunlugunu segm

Stent Qapt ve Uzunlu^un Boyu tiand ir ilm ast

Stent Qapi (mm) Referans Damar ^api (mm) Stent Uzuniuf^u (mm)

5 3,5-4.5 20. 40. 60. 80,100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60,80,100, 120, 150
7 5.5-6,5 20,40. 60, 80,100, 120, 150
8 6,5-7.5 20,40,60,80,100.120,150

3. Stent Uygulama Siateminin Haziilanmati
a. Stent ve uygulama katelenni iceren cebi cikarmak Uzere rafli kutuyu aom.

b. StenI muhabzada hasar d i ^  dm adigini lespil ebnek uzere cebi dikkatle incetedikten sonra, dia cebi siyirarak acm \«  icengin 
bukjndugu lepsiyi cikartm

c. Tepsiyi duz bir yuzeye koyun. Stent uygulama sistemini dikkatii b r  aekdde cikarin

DIKKAT: Ku ilanm adan  once  eteril am bala ji v e  c ih az i d ikka tle  ince leyerek  nak liye  
e iraam da za rar g o rm ed ik le rin i do§ru laym . K irm izt k ilit lem e  p im in in  ko la  hala tak ili 
o ldugunu  dogru lay in .

D iKKAT: U ygulam a s is tem in i y ika rken  300 p s i / 20 ATM  basine t agmayin.
d. Proksimelluer-lockenjeksiyonbirleameyehneheparinizesahnledoldurulmuaS-IOcclikbirainngatakin Kateterucundan 

Cikana kadar kilavuz Id  lumeni araciligiyla salin cOzdtisi en)ekte edin

e. Stentin tamamen kalelerin ucunda ddugundan emin dm ak igin katetenn distal ucunu irrceteym

D iKKAT: S ten t paketten g tkan ldtg inda veya yerle s tirm e  pro sedu runu  baglatm adan once  
k ism en  yeriegm i^se ku ilanm aym .

STENT YERLE^TlRME PROSEDORO

1. Kilif V* Kilavuz T tlin  Yerleftirilm aai

8. 5F uygulama sistemyle uyumkj hemoeiaz valfli bir kilif kuNanarak dogru bolgeye eri^in. Ibak аПеге mudahale edilecekse. 
en^im bdgesi olarak genel femoral arler kuHanilir Subklavyen ertere mudahale edilecekse. ensim bdgesi darak brakiyal veya 
aksiller ailer kuHanilir

D iKKAT; Dam an ve po nks iyo n  b d ig es in i ko rum ak ip in  im p lan t p roseduru  s ira s in d a  her 
zam an b ir k ilif  ku llan in . S tentin  yerleg tir ilm es i s ira s in d a  uzam a veya  k isa lm ay i en aza 
ind irm ek ig in b ir k ilif  desteg i gereklid ir. 

b Uygun uzudulda Ыг 0,889 mm (0,035*) kilavuz tek kilrf yokjyla hedef lezyon U Krnden yerlefbrin

D iKKAT: Qok k iv r im li b ir dam arda, 90k s teno ziu  veya k a ls if iy e  lezyonda 0,36 mm veya 
0,46 mm (0,014” veya 0,018” ) b ir k ilavuz te l ku llan ilm ast gegirm e, izlerne veya yerine 
yerlegtirm e kom p lik asyon ianna  neden o lab ilir.

2. Lazyonun Otnifletilmesi
Standert PTA lekniklenni kuHanarak lezyorHi Onceden genisletm Kilavuz Id le  Iezyona en^imi muhafaza edeiken PTA balonunu 
hasladan cikarin

D iKKAT: Geg irm e ve/veya yerine  yerleg tirm e k om p lik asyon lan  2 m m 'den  k iig iik  b ir lezyon 
lum en i gapm dan kaynak lanab ilir.

3. Stent Uygulama Siateminin Yerleftirilmeei
Hemostaz valfi ve k ilif yduyla cihazi kilavuz Id  uzerinden ilerlebn.

UYARI: Yerlestirm e p ro sedu rii esnasinda ano rm al yOksek d lre n f le kar$ ila$ ilirsa, zo rla 
iie rlem eye fa li^m ayin. Zorla  ile rle tm e  stent veya dam ara za rar vereb ilir, e rken yerie^tirmeye 
veya yerlestirm e kom p likasyon ianna  neden o la b ilir . S ten ti yerine  yerle^ tirm eden stent 
s is tem in i d ik ka tle  geri ^ekin.

D iKKAT: C ihaza  to rk  uygu lanm as i (b irden  faz ia  dondurm e) c ih a z i k iia vu z te l uzerinden  
ye r le ftirm ede  ve/veya hareket e ttirm ede gug luge  yo l egab ilir.

4. Stent Yerleytirme
a. D is id (ana) radyoopak isareti, hedef Iezyona dislal konume gelene kadar uygulama sislemmi ilerletin

b. Uygulema sistemirxle gevsekkk kdmeyana ve radyoopak isaretleri hedef Iezyona distal ve proksimal olarak uzanana kadar 
uygulema sislemmi geri cekin

D iKKAT: S istem deki, hastada veya hasta d ism da herhang i b ir gerg in lik  stentin hedef 
bo lgen in  d iym a yerley tir ilm es ine  neden olabilir.
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\
Killtlem e piml

с. Pvn uzenndeki okun goslerd^d* yOnde nazik^e cekerek kHitteme p«mi ve lup (erlibatini temamen cikann. Kilitlefne pimi ve takili 
tup tertibetini atm

DIKKAT; K ilit lem e  p im i ve tup  tertibatim n tam am en ^ ikan lm am aai yerine  ye rla ftirm e  
gii^ lUgiine, artm i9 y e rie ftirm e  g iicu n e  veya k iam i yerle 9tirm eya neden olabilir. 
Radyoopak earetlenn hedef lezyona doOru (total ve proksimal yOnde gertolemeye devam edidini gorsel otarak dognjieyin 
Gerekirse yeniden kooumlandinn.

KoKi sabrt b r  konumda muhafaza ederek (tularak) ve di9li lekeri k d  Uzenndeki ok aaretiyie gosterilen yoode yava$Qa 
dondurerek stent yerte9bnnevi ba^iatin 1).

NOT; Gondehm sistemini tutmak tpm riunci bw el kuHeniliyorsa. gOnderim sistemini attin yairtim kilifindan naakge destekleyin 
Yerine yerie^tirme sirasmda gOmUf d if  kilifi daratlmayin

Q iim ijf

DIKKAT: Stent a istem i dam ara yerle 9tir ild ik ten  aonra geri a lm am az veya yen iden 
konum land in lam az.

f. Stent distal radyoopak earetton «to kkrf earetinden yakla^ik otarak 1 rrvn ila 3 mm uzaUtga ulastiginda ve damara gore 
konumlandinlmesmdan once, stent radyoopak baredenni kullenarak gerekligi 9ekrtde stenb yemden konumtandinn.

g. Stentin serbest birakiknasi sirasinda, esnek yertesUrme sisteminin tamamt momkun oldugunca duz tutulmalidir Uygulama 
sistemirxJe gev^ekkk olmadigindan emin obnak icm. kolu hareketsiz ve sabit tuturt. D19 k ilif ifere li, <9 m l isareline ulasliginda 
ve stent serbest fcaldiginda yertedtirme e le m  tamamlanmi; demektir

UYARI: D if li te k tr  b a f la n g ifta  dd nd tir iilU rkcn  yfiksek  b ir  diren^ h issed ilirse , yerie ftirm eye  
zorlam ayin . Stenti ye rle ftirm cd en  stent s is tem in i d ik k a t le  gerl ^ekin.

DIKKAT: Ko lun  seb it b ir konum da tu tu lam am asi stentin  k isa lm as ina  veya uzam asm a 
neden olabilir.
OIk k a T; Stent, nom inal uzunlu^undan daha uzun veya  k isa  hale  ge tin lacek  9akilde 
taaarlanm am i9tir. Stentin  agiri u za tilm asi veya ktsa lt ilm aa i stentin  k irilm a risk in i 
artirabilir.
NOT; Birden f a ^  sterd gerekhyse Once delal dan stenti yerlesbrin Ardi^ik stenttenn 19 ice gecmesi geretuyorsa 19 ice gecme 
rraktari en aza indvilmelkhr

5. Stent Yerlc|tirme Sonrasmda Yapilaeaklar
a. Stent yertesbrmeden sorva fbroekopi kulamrken. uyguiama sisleminin tamamini lek bir birtm darak kilavuz tel Uzernden 

kaleler k ilifina ve ardindan vuajttan disan cekin U y^la m a  sistemini kilavuz lelden cikarin

b. Tam darak yertectiritdigini dogrdamak idn, fkxoskopi kutlanarak slenb gonjntuteyin.

c. Lezyonda berbarrgi bir bolgede ster^ icindelu genisleme tamamianmamissa, yede$limie sonrasi baton geneletnw proseduru 
uygulanabibr

DiKKAT; Yerlegtiriim ig b ir s tenti herhang i b ir  ek c ih az ia  ge^erken d ikka tli olun .

D iKKAT: Stent, nom ina l gap indan daha faz ia gen ig ietilm em elid ir.
d Stenti geitoletmek icin. uygun boyuRa bir PTA balon kateleri segm ve geleneksel leknikie genaletm. PTA bakmunun same 

capi. referans damarin capina yakin bir degerde dmalidir.

e. Tam stent geraslemesinin lamamlandigini dogrulayin, ardindan PTA baionunu bastadan pikann

f. Kilevuz teii ve Id ifi vOcuttan cikarm 

g Gins yarasini uygun sekikle kapatin.

h Uyguiama sistemni, kilavuz leli ve kilifi atm

MRIILE lLl$KiLl SICAKLIK ARTI9I
Klinik dmayan testlerde, Entrust Uyguiama Sistemli EverFlex Kerxliliginden Gensleyen Periferal Stent. 1,5-Tesla/64-MHz 
(Magnetom, Siemens Medical Sdutions, Malvern, PA. Software Numansf4, Version Syngo MR 20028 DHHS Akbf ko ru n^ i, yatay 
elan Urayici) ve 3-TesiaM28-MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electnc Healthcare. Milwaukee, Wl) MR sistemlerinde 
15 dakikaiik MRI taramasi (Om. nabiz sekansi) sirasmda aseQidaki s icaklik artislanna y d  acmislir

Тек, 6 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T

Rapor ediien MR sistemi, toplam vUcul ortalamasina bagii 
SAR (W/kg) 2.9 2.9

Kalorlmetre OlcUlen degerler, toplam vUcut ortalamasina bagii 
SAR (W/kg) 2.1 2.7

En yOksek sicaklik artif 1 (*C) 2,0 2,4

Тек, 8 mm x 120 mm I .5.T 3,0-T

Rapor ediien MR sistemi. toplam vUcut ortalamasina bagii 
SAR (W/kg) 2.9 2,9

Kalorimetre OlfQlen degerler. toplam vOcut ortalamasina bagii 
SAR (W/kg) 2.1 2.7

En yQksek sicaklik arti î (*C) 2.9 3,7

Bu sicaklik degisikliklen yukarida bdirtilen kosullar aflinda hasla acismdan herhangi bir tehlike dusturmamakladir. Implanlin 
MeckcAlert Foundation (wwwmedicalert org) veya beruer bir kurukisle guvenie lararabilecegi hasta kayit kosullen onenix

Artefakt Bilgileri
GorUniu alinan alan. stentle bire bir ayni alani veya okjukga yakinini kapsiyorsa MR goruntu kahtesi bozdabilir Bu nedenie, bu 
ahazin vartiginm dumsuz etkilerini azaltmak icm MR goruntdeme parametrelerinin optimize ediimesi gerekebilr

SEMBOL A9 IKLAMALARI

d Orebd

I ec |«p| Avrupa toplulugundaki 
yetkili temsHci

□B Kullanma talimatlarina bakin

|sierle|eo| Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Katalog numarasi

Parti kodu

f
Kuru muhafaza edin

GQnef If igindan uzak tutun

Son Kdlaivna Tarihi

Tekrar kullanmayin

Ambalaj hasar gOrmOfse kullanmayin

Ш
Telefon

Faks

|Rx  Only]
Yalnizca receteyle kullanilir

GARANTi REDDi
Bu UrUn (kkkalle konsd ediien kosullar altinda ureblmis oknasma ragmen. ev3 lnc.'nn bu urunun kulanilacagi kosdlar uzennde 
hicbir kontrdu yoktur. Odayisiyla ev3 Inc., u iitfto  ilgih darak satilabilirlik veya belitli bir amaca uygunluk zimni garantilerj dahil, ama 
bunlarla sinirli olmamak Uzere, her tor 891k ve zimniyi garanliyi reddeder. ev3 Inc., unjnun kdlanim i, kusuru, arizasi veya bozuk 
calQmasindan kaynaktanan tibbi masraftardan veya dogrudan, вгш  veya sorxx; darak ortaya cikan zwartardan doiayi, bu tor zarar 
kktosi garantiye. sOzlesmeye, haksiz h ie  veya baska hususlara dayandinlmis d se  dahi, higbir kisi veya varliga karsi sorumlu 
degildir Hie kimse, ev3 tnc.'i d im e  ikskin olarak herhangi bir taahhut veya garantiyte bagiamaya yetkili degildir Yukarida bekrtiien 
ret ve sinirlamalarin ilgiN yasalann zorunlu hokomlerini iNal etmesi amaclanmamislir ve bunlar bu sekilde yorumlanmamelidir 
Isbu Garanti Redd'mn herhangi bir bdom o veya maddesi, yetkili mahkemeierce yaseiara aykiri, uygulanamaz ya da yurorhikteki 
kanunlara lers butumirsa, i$bu Garanti Reddi'nin gen kalan kisimlen bundan etkilervnez ve turn hafc ve yokorduiukler. Qbu Garanti 
Redd'nin gecersiz bdurwin sOz konusu bOlOma ya da maddeyi icermiyormuscasmB yorumlanir ve uygdanir

MRI BiLGiLERl
KO9ULLU MR
Kbnik dmayan testier Entrust Uyguiama Sistemli EverFlex Kendibginden Gemsleyen Periferal Stent stentinin MR i(in kosuku olarak 
uygun ddugunu goslermisto Stent yerlestirmenm hemen ardindan hasta asagidaki kosdlar aHirxte govente teranabilif:

> Statik manyebk elan, 3-Tesla veya 1,5-Tesla
• Maksimum uzamsal gradyen aleni. 720 Gauss/cm veya daha az
• 15 dakikalik tarama ign normal islebm modu (maksimum 2.0 W/kg WBA-SAR)
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Norsk
POTENSIELLE UHELDIGE HENDELSER
Mulige bjvirkningef (f. eks kompljkasjoner) 8om kan oppslA og/вИег kreve inngrep ved bruk av dette utstyret omfaner, men er *ke  
begrenset til:

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV UTSTYRET
EverFlex selvutvtdende perifer stent med Entnnt nnfanngssystem er el selvutvidefvle slentsyslem av nitinoi beregnet p i  permartent 
impiantervig Den selvub/idende stenten er laget av nikkeltitanlegering (nitinoi) og leveres forhdndsmonterl p i  en 5F. 0,689 mm 
(0,035*) cover-the-wvet-nnferingssystem. Stenten er sk^ e t ul av et nitinoker med dpen gitlerutforming og bar rentgenletle 
markerer av tantal ved den proksimele og den ckstale enden Ved utlesing оррпДг stenten den forhdrxJsinnstille diameteren og 
utever en konslant, forsiktig og utadgSende kraft for i  ipnes

Entrust innfanngssystem er visl i figur 1 Oet bar en treakslel skaftutforming med et intemi skafi (1), en uttrekkbar ytre bylse (2), 
og en eotasjonsbylse (3) som forenMer utlesingen Oet ergonomske udesmgsbAndtekel (8) bar en avlakbar siUrerbetslis (9), 
utlesingshjul (10), og luemav (6).

Den distale delen av innfenngssystemet (forslerrel d ^ )  inneholder to rentgenlette markarer, en marker distalt (4) og en marker 
prokismalt (5) for den sammenlrukne stenten. Den distale markeren er festet p6 den uttrekkbare ytre bylsen, og den proksimale 
maikeren er festet рД del interne skaflet EverFlex selvutvtdertde stent er sammentrukkel innenfor den ytre bylsen. Dette rotivnel 
spyles for prosedyren giennom luemavet Den ytre bylsen stanser distak i spissen p i  et fleksibelt kateter (7).

Plassenng av stenten ved m^lesfonen oppn is i forkant av utlesxig ved bruk av de to rentgenletle markerene og de rentgenlette 
markerene p6 stenten. For utlesing av stenten skal sikkerbetsl&sen Qemes fra bAndtaket for i  ISse opp utlesmgsbfulel og 
den ytre bylsen. Ultrekking av den ytre bylsen ggeres ved & dreie sakle pd utlesingshlulet i retningen som er angitt av pilen p i  
udesingsbdndlakel Fulstendig utlesing av stenten oppn&s пДг den rentgenlette markeren pd den ytre bylsen pesserer den 
proksimale rentgenletle markeren pA del irrdre skaftet

• BrA eller subakutt lukking
• AKergisk reaksjon mot utstyrels 

matenale eller meckkaiTrenter som 
btukes i prosedyren

• Allergisk reaksjon mol nitinoi
• Ampulerirtg
• Aneurisme
• Angina
• Arytm
• Artenovenes fistel
• Gfennombulling eHer brudd pd artene
• Bledning som krever blodoverfenng
• Blimerker
• Reaksjon pS kontrastmediunV 

renalsvikt
• Ded

PROSEDYRE
KLARGJ0RINGSPROSEDYRER

INDIKASJONER FOR BRUK
Perife r

Stenten er indisert for bruk ved Mstoppelse, lesjoner med hey risiko for br6 lukking eller fare for lukkng som felge av perkutan 
translumnal angioplesbkk (PTA), eller lesjoner som antes Д ha bey nsiko for resienoee som felge av PTA i almnnekge iliec. 
eksteme ikac, overfladiske femorale, proksimale pophleale eller subkiaviske artener. Stenting er beregnet pA i  forbedre og 
opprettholde arteriers kjmrkale diameter

KONTRAINOIKASJONER
• P a s te r^  som anb-koegulani- ogleMer ano-blodplateterapi er koniraindiserl for.
• Pasiertter som veer ge n lM  og akutt ntraluminal trombe av det fo r e s ts  lesfonsledet etter irombolytisk terapi
• Gfennomhidhng av det agioplastiske stedet som vist ved 1еккаф av kontrasimedium
• Arteurisme av arlenen som skal bebandtes
• Pasienler mad kjenl overfeisomhel overfor nikkettHan
• Pasienler mad ukomgerte btedrengssykdorrwner
• AUe de vanbge konlraindike^onene for PTA.
• EverFlex selvutvKferxle perifer sterk med Entrust irtnfenngssystem er kontraindisert for bruk i karobdartenen

ADVARSLER
• instyrel leveres STERILT kun til engangsbrnk. Md ikke reprosesseres eller lestenbseres Reprosessenng og reslenlisering kan gi 

akt infeksionsfare bos pasienien og sette utstyrets yielse i fare
• tkke lying adkomsi dersom unormalt hay molstand fates p i  et hvkket som heist tidspunkl under innfanngsprosedyTen Tvungel 

adkomst kan forArsake skade p i  steNen eller Karel, bdlig utlasmg eller komplikaa)oner under utlaamg Dra stentsystemel forsiktig 
ut uten d lase ut stenten.

• Dersom det mates stor motstand ved rotesfon av tommelhjulet, ikke tving frem utlesing. Dra stenlsyslemet forsiktig ut uten 6 
utlase stenten.

FORSIKTIGHETSREGLER
• KonboMer den sterile pakken og utstyrel naye far bruk for i  p ise  at de ikke er blitt skadel under transport
• Ikke overskrid 3(X) pst /  20 ATI4 mens nnfanngssystemet spyles.
« Md ikke brukes dersom stenten er delvis ullast ved Apning av pakningen, eller far du sforter utlasingsprosedyren.
« Bruk alltid en sbre under imptantenngsproeedyren for A beskytte b id e  kar- og punkleringssled Stalte fra en bylse er nadvendig 

for i  redusere fotfengelse eler forfcortelse meet mulig under slentutfasing 
> Dersom en 0,36 mm еЯегО,46 mm (0,014* eker 0,018*) ledevaier brukes i et s v m l vndd kar e le r en svaert stenosert eler 

kelsifisert ie^on, kan det forekomme kom plika^ner under kryssing, sponng e le r utlasnmg
• Komplikas)oner under kryssing ogfeller uttasing kan v s re  forArsaket av en diameter pA les|onslumen pd under 2 mm.
• Oreining av ulstyret (Пете roiasjoner) kan gjare det vanskelig eller umulig i  lase ut og/eller flytte utstyret over ledevaieren
• Enhver slakk i systemet, inne i ele r utenfor pasienien, kan fere bl at stenten lases ut forbi mAlsledel
• Kvis ikke fosepinnen og siangemontas)en ^emes hell, kan det fare bi manglende evne bl i  lase ut, akt utlasfogskrafi e le r delvis 

utlasfog
• Stenlsyslemet er Юге utformel bl 8 tas ul etter plasseres pA ny« etter at det er oppretlet plessenng ten irvitol karet
• Hve du ikke holder hAndlaket i en fast posis)on, kan det fare bl e l stenten forkortes e le r forfenges
• Stenten er ikke utformet bl i  forlenges eller torkorles utover den nominelle lengden Dersom stenten fodenges eller forkortes for 

mye, er del fare for stentfraktur
• V s r  forsMig пДг en utlasi sterrt krysser enhver tilleggsenbel
• Stent steal ikke utvides mer enn den nominelle (kameleren.

• Brudd pd utstyret
• Dissekering eller intimaldeff
• 0dem
• Embolisme
• Mislykket utlesing av stent
• Feber
• Bladning fra fordayelsessystemel 

giunnei anbkoagulering
• Hematom
• Hyperten^orVhypolensfon
• Infeksion

• Intralurrmal trombe
• Myokardisk infarkt

• Smerte
• Delvis utlesing av stent

• Pseudoaneurisme
• Rer>alsvikt som krever dialyse
• Renahnsuffisiens ( r^  eller 

forverrerfoe)
• ReslerK»e
• Sepsis 
. Sjokk
• Stentkollaps eller brudd
• Stentvandnng
> Feilplassenng av stent

• Slag
> Kirurgisk eller endovaskuIcBd inngrep
• Trombose/bislopping av stenten

• Transifonsk skemisk anfalt
• Ver>as tromboembohsme
• Karspasme

ADVARSEL: U tstyre t leveres STERILT kun tM engangsbruk . M i  ikke  reprosesseres e lle r 
resteriliseres. Reprosessering og  re ste rilise ring  kan g i e k t In feksjonsfare hos pasienten og 
sette u tstyre ts y te lse  i fare.

1. N advendiga artlklar for Im plan tarlngsprosedyre

• 6-10 ml spreyte fylt med hepannisert saltlesning

• 0,889 mm (0,035*) ledevaier

• Hemostabsk bylse

• PTA-baltong

2. Veig stantstarralsa
№1 diameteren bl referansekaret (proksimait og distalt for lesjonen). Se tabeben nedenfor for m ^ n g  av stenidiameter Mdl lengden 
p i  mAfles)ot>en. VeIg en stenttengde som gdr proksimait og distalt for mStle^orien

Stentdiam eter og va ig  av lengde

Stentdiameter (mm) Referanse kardiameter (mm) Stentdiameter (mm)

5 3.5-4,5 20, 40. 60, 80,100,120.150
6 4.5-5.5 20. 40. 60, 80,100, 120, 150
7 5.5-6.5 20. 40,60,80.100, 120. 150
6 6,5 -  7.5 20. 40, 60. 80.100.120.150

3. Kiargjera atantinnfaringssyttamat
a Apne hylteesken for i  finne posen som inneholder stenten og mnfarngskateteret

b. Копьойег posen naye, og se etter skade рД den stenie bameren Skreb s8 (otsikbg av den ytre posen og trekk ut brettel med 
innhotdet

c. Sett brettel pd en jevn overflate Fjem stenbnnfanngssystemet forsiktig

FORSIKTIG : K on tro lle r den s te r ile  pakken  og  u tsty re t neye  fa r bruk fo r a pase  at de 
ikke  e r b litt skade t under transport. K on tro lle r at dan  rede iasep innen  frem deles er 
festet i handtaket.

FORSIKTIG : Ikke o ve rsk r id  300 p s i / 20 ATM  m ens inn fe r ing ssystem et spy les .
d Fesi en 5 -10 ml spreyte fylt med heparimsert salbasning til den proksimale kierlAsens ir^isenngsnav Injiser saltlasningen 

^erviom  ledevaierlumenet bl del kommer ut av kateterspissen 

e. Undersak den distale erxfen av kaleterel for i  pise  at slenten beffoner seg halt inne i spissen av kateterel

FORSIKTIG : Ma ikke  b rukes de rsom  stenten  e r d e lv is  u tie st ved apn ing av pakningen. 
e lle r fo r du starter u tla s in g sp rosedy ren .

PROSEDYRE FOR STENTUTL0SING
1. Fere inn hylta og ladavaiar
a. F8 blgang id det hensiktsmessige stedet ved i  bruke en bylse med en bemostalisk venbi som er kompatfoel med et 

5F-innfaringssystem Hvis diacarterien er beharxflet. er tdgangsstedet den abninnebge femorale arlenen. Hvis den subkiaviske 
arlenen behandes, er tbgangssledel den brakiale eller акз1Ьшге arterien

FORSIKTIG : B ruk  a llt id  en e lire  under im p lan teringsp rosedy ren  fo r i  beskytte  bade 
karet og  punkte ringsstede t. Stette  fra en hy lse  e r n advend ig  fo r a redusere  fo rlenge lse  
e lle r fo rko rte lse  m eat m u lig  under s ten tu tlas ing .

b. For inn en 0,889 mm (0,035*) ledevaief av hensiktsmessig lengde langs m illes|onen via sliren

FORSIKTIG : D ersom  en 0,36 mm e lle r 0,46 mm (0,014”  e lle r 0,018” ) ledeva ier b rukes i 
et svaert v ridd  kar e lle r en svaert s teno se rt e lle r ka le ifise rt lesjon , kan det forekom m e 
kom p lik ss jo ne r under k ry ss in g , spo r in g  e lle r u tla sn ing .

2. Lebjonutvidelee
ForbM sd ila ter lesfonen ved bruk av standard PTA-teknikkar. Fjern PTA-ballongen fra pasienien mens lesfontilgang oppretlholdes 
med ledevaieren

FORSIKTIG : K om p likas jone r under k ry ss in g  og/elle r u tla s in g  kan vaere fora rsaket av an 
d iam eter pa le s jons lum en  p4 under 2 mm.

3. Fere inn stentinnffringeeyttemet
For utstyret frem over ledevaieren gjenrtom den hemostabske venblen og bylsen

ADVARSEL: Ikke tv ing  adkom st dersom  unorm a lt hey m otstand fe le s  p4 et h v ilke t som heist 
tid spunk t under Inn feringsprosedyren . Tvunget adkom st kan fo r irs a k e  skade p i  stenten 
e lle r karet, t id lig  u tle s in g  e lle r kom p likas jone r under u tle s ing . Dra stentsystem et fo rs ik t ig  
ut u ten i  lese  ut stenten.

FO RSIKTIG : D re in ing  av u ts ty re t (flere ro tss jone r) kan g jere det v an ske lig  e lle r um u lig  
a le se  ut og/elle r f lytte  u tsty re t ove r ledeva ieren.

4. Stantutlesing
a. Far innfanngssyslemet frem belt til den distale (ledende) rentgenlette markareri er distal i forbold bl m illes|onen 

b Ora innfaringssyslemet bIbake bl del ikke er slakk i innfaringssystemet og til de rantgentette markarerw gSi distail og 
proksimait for milles|onen

FORSIKTIG: S lakk  i system et, inne  I e lle r u ten fo r pasienten, kan fere til at s tenten lo ses 
ut fo rb i malstedet.
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Slangemontasje

с. Fjem lasepmnen og slangefnontasfen heK ved d trekke foraikiig i retningen som indikeres ved pden pA pnnen Ksst Idseptnnen 
og den monlede slangemontasien

FORSIKTIG: Hvia ikka lasep innen  og  s langem on tasjen  fje rnes halt, kan dat fare  til 
m ang lenda avna til a lasa  ut, ak t u tlaa ingakra ft a lle r da lv la  utiaaing.
Bekreft visuett Л  de rentgentefle markerene fremdeles g ^  distalt og proksimalt for maDesjonen Reposisjoner om nedvendig 

Start slenturtesng ved i  presse ned (holde) hdndtakel i en test posision og drefo lonYnelhiulet sakte i retntngen angitt рё piten 
pA ЬАгкМаке! (Agur 1).

MERK; Hvis den andre hAnden brukes Ы A holde innfenngssystemel, statt innfanngssyalemel forsiktig ved den gyine 
isdasjonsstiren. Ikke Wokker den utveodtge salvskren under utlesing.

FORSIKTIG: S tantaystam at er ikka  u tform at til a taa ut a lla r p laaaaraa pa nytt attar at dat 
ar opprattat p laaaaring tatt Inntil karat.

f. NAr slentere delaie rentgentelte merkerer er omlrenl 1 mm til 3 mm deta il fra den yfre hylsemarkeren. og for plassenng av 
karet, reposajoner slerken etier behov ved bruk av sientens rer^gentene marfcerer

g. Hele lengden pA de( fleksrble ullesingssyslemel skal holdes sA red som mulig under frakobkng av stenten Hold hAndtakel 
sla^ortaerl og i en fast posiajon for A рАм at slakk dike pAferee Irmferingssystemet. Utlesing er ferdig nAr den ytre 
hylsemarkeren passerer den proksrmale markeren pA stenlens interne skaft og nAr sienten er frakoblet

ADVARSEL: Dersom  da t mates s tor m otstand  v td  s ta rt av rotasjon  av tom m athju let, Ikkc 
tv ing  frem  u tla sing . Dra stcn tsystam et fo rs ik t ig  u t u tan A u tla sa  stantan.

FORSIKTIG: H v is  du ikka  h o lde r handtakat I an fa s t po sis jon , kan dat fere til at s tantan 
forkortas a lle r forlangas.
FORSIKTIG: Stantan ar ikka u tform at t il a fo rlangas a lla r fo rkortas u tovar dan nom inella 
iengden. O arsom  stantan forlangas a lla r fo rkortas fo r  m ye, e r da t fare fo r stantfraktur. 
MERK; Plasser den distale stenlen (arel hvo mer enn An stent kreves. Overlapping skal hoides til et minimum dersom 
overlapping av pAfatgende slenler er nadvendig

S. EtUr stantutlasing
a. Bruk Ruoroekopi og trekk inofanngssystemet ut som An enhet over ledevaieren, n n  i kateterhytsen og ut av kroppen Fjern 

innfaringssystemet fra ledevaieren

b. Visualiser stenlen far A bekrefte fukstendig utlesing ved A bruke fluoroskopi

e. Dersom del finnes uferdig utvidelse i sienten ved et hnlcet som heist punki langs lesfonen, kan baHongulvidelse еПег utlasing 
(standard PTAmelode) utfares

FORSIKTIG: V s r  fo rs ik t ig  nar an utleat s ten t k ry sse r anhvar tillaggsanhat.

FORSIKTIG: Stent ska l ikka  u tv idas m ar enn  den nom ina lle  d iam ataran.
d Velgel PTA-ballongkateter med hensiktsmessig starrelse for A utvide stenlen, og utvid med konvensjonell teknikk 

OppblAsnmgsdiameteren pA PTA-ballongen skal vsere tilnaermel bk diemeteren pA referansekarel

e. Bekrefl fultstendig slenlutvidelse. og ^em derefler PTA-beHongen fra pasienien

f. Fjem ledevaieren og hylsen fra kroppen

g LiAk inngangssAret pA hensiktsmessig mAte

h. Kasser innfanngssystemet. ledevaieren og hylsen

M RI-FORBUNDET TEMPERATURSTIGNINO
I ikke^dinisk testing pAvisle sienten i EverFlex selvutvidende penfer stent med Entrust mnfaringssyslem falgende 
lemperaturakninger under MRI gjennomfart i lapel av 15 minutlers skanning (dvs. per pulssekvens) i 1,5-Tesla/64-MHz (Magnetom, 
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. programvare Numaris/4, version Syngo 2002B DHHS aktiv slgermel, horisonlal 
feltskanner) og 3-Tesla/128^Hz (Exote. HDx, programvare 14X M5. General Electric Healthcare. Mitwaukee, Wl) MR-sysiemer

Enkel, 8 mm x 80 mm 1.5-T 3,0-T

MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig SAR (W/kg) 2.9 2.9

Kaforimetriske verdier, helkropps gjenrtomsnittlig SAR (W/kg) 2.1 2.7

Heyeste temperaturstigrung (*C) 2.0 2.4

Enkel, 8 mm x  120 mm 1,5-T 3,0-T

MR-systemrapportert helkropps д]епгют$п1П1!д SAR (W/kg) 2,9 2,9

Kaiorimetriske verdier, helkropps gjennomsnittlig SAR (W/kg) 2.1 2.7

Heyeste temperaturstigning (*C) 2.9 3.7

Disse lemperalurendringene vil ikke utgiare en fore for pasienten under fortxildene mdikert over. Det anbefales at pasientene 
regisirerer forholdene for sikker skanning av impfontatet hos MedicAJert Foundation (wwwmedicaiert org) eller annen bisvarende 
organ! sasjon

Opptysnlngar om artefakter
MR-txkJekvelitet kan svekkes dersom del g|eldende omrAdel er refotiH naarme eller pA neyaktig загтхпе omrAde som stenlens 
posi^on. Det kan derfor bh nedverxfrg med opAmahsering av peramelrer>e for MR-b4detakmg for A kompensere (or dbtedevmrelsen 
av dene utstyret.

SYMBOLFORKLARING

J
Produsent

I jL b d
Autorisert representant i EU

m Se bruksanvisningen

{s ib iu |eo{
Sterilisert med etylenoksid

И Ш
Katalognummer

flO T] Batchkode

f
Lagres tert

ф: Oppbevares borte fra sollys

и
■ ■

Brukes innen

Skai ikke brukes pA nytt

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Ш Telefon

Faks

|Rx  Only|
Kun for bruk med resept

GARANTIFRASKRIVELSE
Selv om dette produklet er fremsUt under neye konirollerte (orhold. har ikke ev3 Inc. noen konirob over fortioldene produktet 
brukes under ev3 Inc. fraskhver seg derfor alle garantier, bAde uttrykte og urxlerforstAne. nAr del ^ k J e r  produktet, inkluderl, 
men ikke begrenset til. enhver underforslAH garanb om saigbarhet eller egnethet Ы en beslemi bruk ev3 Inc. skal ikke hoides 
ansvarlig overfor noen person eller juridisk enhet for medisxiske utgifter eMer noen direkte skader, lilfeldige skader eller feigeskader 
som stammer fra bruk av produktet. feil pA produktet eller svikt i produktet. uavhengig av hvorvidi el shkl krav er basert pA 
garanb, kontakl, tort eBer annet Ingen person har myrxlighel til A binde ev3 Inc. U noen fremstilling e le r garanti i forbindelse med 
produktet Unniekene og begrensmngene beskrevet ovenfor er ikke merit A vssre og skal ikke tofkes som A sfride rm t obligaloriske 
bestemmeiser i gjeldende lovgivrvng Dersom en del eller et vilkAr i denne garanlifrssknvelsen eases for A vssre ufovlig, ikke 
hAndhevehg eller i stnd med gjeldende fovgivning i en domsiol med rettsmessig junsdik^on. pAvirkes ikke de andre deiene av 
denne garanbfraskrivelsen, og alle rettigheter og forpliklelser skal lottces og hAndheves som om denne garanbfrasknvelsen ikke 
mnehokJl den bestemie delen e le r v i l k ^  som anses som ugyidig

OPPLYSNINGER OM MRI

MR-BETINGET
Ikke-kbnisk testing pAviste at EverFlex selvutvidende penfer stent med EnfrusI innfenngssyslem er MR-bebnget. En pasient kan 
skannes pA sikker mAte Nke etter en stentpleBsering, under falgende forhokl'

• Statisk magnelisk fed pA 3 tesla e le r 1,5 tesia
• Masimall rombg gradentfell pA 720 gausVon e le r mindre
• Normal (friftsmodus (maksenum WBA-SAR pA 2.0 W/kg) for IS m n u tte rsskam ng
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ia&et̂ 9a9î 9̂ .
i s s B s m s R ^

£ E I S  (mm) • B t S S S  (mm) $ X K S (m m )

5 3.5-4.5 20. 40. 60,80,100, 120. 150
в 4.5-S.5 20. 40, 60, 80,100. 120, 150
7 5.5-6.5 20. 40, 60, 80,100. 120, 150
6 6.5-7.5 20. 40. 60. 80,100. 120, 150

■  1: E vcrFU x E n tr u s t^  Я Ж Ш Я

ШЙ1Ё
9 ^ щ m
$:sшiS'dЩfssEйлшmt (РТА) ё. тв^тш91Я1&ёйёшят1$тшшш€т№твмшг?к: 
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• @̂7шжё$гЯйЯ)ё?7й(£)̂ 1ШФ£)&'Г7адв«.

• ЕЯ̂ ЯиЖЖв«(1̂ в)в9в<.
• А̂Ш11Й5̂ ;£}ФВ9в«.
• й£Б^й11«)ВЖ(РТА)В9№Ж««Ж@б.
.  EverFlex Entrust

S a
тшвтшлшш^ш. штшлшшяш^штш1^ттвшт

mu.
ашшяАстФтвптшв^ШАШЛ.ш^шшша. ш̂)яа̂ Ш9ЕЖШЯ1В1ШШ1я. sш№яяiff.лшii 
лш^п9й. s^яffsшmят.']'i^^amшmш!i5.
mttinmmmismEABtt. ̂ т в т п ш  Еш^яяжттят. ̂ ‘отш^'З^т^ят.

тЯВШШЯ^ШПЯШВЯ.
зоо psi /  20 a t m  b9 « 2 1 i s .

й a в Ф V Щ Ё S S f f l 8 a л ; f ( 2 M £ : s я 1 E Я Б S ^ l K й , « ^ t t ^ l l t $ % .

S S S f f l t t 8 9 M t .  Р Я !1 « В « !й :№ Й г 8 ( б В №  0.36 m m  S  0.46 m m  (0.014’  S  0.018*) К В Я В

2mm m .

»тяш»й€»9^вшйИ9тшщ№9«жявё»та^9^тшя^.

^жшйашй^мякктш{йё. ш^щщщжшатшвш. 
ш^ташшш!е^пщп»^шштя. ятавпжш^ш&тш».
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та1щтвш$ивмтжшв^о^.ШФ‘С'ШШ.
^жш^щтп^»я&.
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c. щ к а ш в ^ т ш ± .

й ш : в в т т ш ^ в ш в т в . щ ш ё м щ т ш т
f± .

300 pe l / 20 ATM т Ш
d. 5-10 сс  S K f i l S i i J i g a  L u e r( ) а П в И £ В а ± .  . 5 i J M 9

B ^ S t -ЯШ.
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Ь a i ^ B B B A - K i g B t ^ a f f S  O.SSOmm (0.035*) 9 Ш П 9 П Ш Я Ж .

В Ш : S B S f f i f f i » l & t 8  0.3в mm se 0.4в mm (0.014- ш  0.018-1

«BsElTflfStt.
2 .гй £Л )± эа
m m  РТА M lS « t t  Л В Ш  PTA S B  .

»  ; 2 mm f f i« .

^ & ^ т ^ ш я т 9 й ± л т щ ш .
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±VTttS»K.

b г ; $ ^ & в я т . я в 5 ^ я ^ * и м е ^ £ в я .
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h. «»йшв.

d шт

1“ i* 'i B(»№ ( E t a )
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Ш лаазашч

Цот1 Й Ы А В й /й к ^

f

V швтШ

®
ё ж щ ш й в ю ® ,т^»т

Ш
«]£

1 ^ тш

|Rx  On ly I Ш Ш Ш У 5 Ш Ш

г т т ш р 9 ^
В Я $ ^ З Ж г ; ” В & « т а Ж # Т « 1 £ . (g ev3 S i t  ev3

Ю. . €В^«9а?Эа1^Ж ВЯ1'е1В. ( В Ж ) t t ^ S iS ; 3 & i£ S I7 6 ^
Ж. Ш  кжашшгакЕЯй. яяа. s  <5iAt9ss»$i*sf̂ aiw ev3 ± m
9h. В В « » ^« 9 )^ 7 Я » 1 1 Я ^^£ № ;£ Ж Ф В 9 В М в Я £ 4 @ ;Ф ^ . U B W V « 6 ;a 9 l£ ^ U S $ % S № i§ ^ 0 9 S ^ li^ S t6 S ^

ш т т т п т

Щ Ш П Ш П Ш 9 ± В
ш т ^ ъ ^ . т  EverFlex Entrust « 1 £ Ж В а Ж 1 С ^ В $ В а А 8 9 ? $ Я Ж ^ £ Ж ^ Т В 9 В » В $ ^ { $ .  ^ f? & T ? J Ж iФ  
Ш ЗгТ,ЯА$$ЯёВ1£1:Ю »^ВЙ11 (MR) В В .^ ^ а Ж Ш :

• BASfB]ttStt4̂ 720aff/|3i((GeussA:m)§£BI&
• SiEHtHtf « Е ( Я А  WBA-SAR % 2.0 W/kg)TBB 15 Я#

В Ш 1 Я Е В (М Р 1 )9 1 В Ю Ж В Я Я
г Д Ш ^ & ( В Ф , EverFlex Entrust В { 2 Ж Я З Ж З С ^ П Ж В В А Ю З Г В » 8 > ]» а  S iemens Medical Solution8( Q  
П ? Е 1 7 Я Х 1 ^ ^ ) ( t t U  Melvem. Р А (В В а К ^ /'£ @ З Е М ) ) Megnetom MRI ( Е Ж  Numaris/4. Syngo MR 2002B OHMS 
П1Ф) 1.5 ^ № f i» B « / 6 4  MHz » m .  S iS S n K ;4 > 1 1 (^ № l7 £ a )B 6 . Ж 7 В < » а в ; l U S t t a  General Electric
H eaH hcвre (Я Я Й nE 171S Ж ^z^З) ( i& 4 t Milwaukee. У /1 ( | |9 Ж Я в 1 Е Ж ) ) Excite HDx MRI {S ( Е Ж  Software 14X.M5 П
t t )  u  3 я к ^ » в я / 1 2 в  MHz B s .  iF i$ is s B 3 B ;4 > f^ ^ № f7 a ii  i5  . 1 ^ в г й ю ж я ± ^ м к е 1 1 0 Т :

B tX B S , a i l S B  8 mm X 80 mm

MR Ш В € Ш « ^ Я ? 1 % » « Г Ж  (SAR ) (W /kg)

(З М Ш Й Ш 1 Й е Ж й Я ¥ 1 8 Й Ж « Ж  (SAR ) (W/Vg)

iM±fHiA<M rC)

1.5-Т 3.0-Т

2.9 2.9

2.1 2.7

2.0 2.4

1.5-Т 3.0-Т

2.9 2.9

2.1 2.7

2.9 3.7

. Q iS B  8 mm X 120 mm

MR K » S f lg e # ^ » ¥ 1 5 t» « ! «  (SAR ) (W /kg)

Ш Ж Ш ;1 Ш в # Й Я 7 1 9 Ь № « $  (SAR ) (W /kg) 

i M U : J « A « I  (*C)

г± ^ Ж (Ф Т № 1 т В А 1 1 а Я 9 1 Е 0 9 Ж Я Ж Й :7 Й Ш « 1 & в 1 (б Ж 1 Е )а « . Я Ш Й Ж г  M edicA lert Foundation 
(WWW m edicalert org) Я Я В 9 1 1 8 В 9 Я и ± В £ @ В ^ № Я $ $ й а « В 9 ( « Й в  A f f i .

m m m
K ] B i ^ « « E l « 1 8 t 7 f f i 7 « l i 6 5 t B f i B . И В Й 1 1 0 « В Э Я Ж ^ Я й ё 1 - £ Ж К .  В АЩ Ш П И Щ Щ  MR S E « « t tB S B
№(t. afhttttBM7*£B9£«0«.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 

(ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой

доставки Entrust
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1 Назначение медицинского изделия
1.1 Перечень сокращений
МИ -  Медицинское изделие
ЧТА -  Чрескожная транслюминальная ангиопластика
УКП (SAR) -  Удельный коэффициент поглощения (specific аЬзофйоп rate) 
УВТ-УКП УКП, усредненный по массе всего тела (Whole-body average
(WBA-SAR) specific absorption rate)

1.2 Наименование медицинского изделия
Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой доставки Entrust 

(далее система EverFlex)

1.3 Назначение и показания к применению медицинского изделия
Система EverFlex показана для применения в участках окклюзии, участках 

поражений с высоким риском внезапной окклюзии или ее угрозой после выполнения 
чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА); либо в участках с 
предполагаемым высоким риском повторного стеноза после ЧТА в бассейне общей 
подвздощной, наружной подвздошной, поверхностной бедренной, проксимальной 
подколенной или подключичной артерий.

1.4 Противопоказания

• Пациенты, которым противопоказана антикоагулянтная и/или антиагрегантная 
терапия.

• Пациенты с персистирующим острым внутрисосудистым тромбозом в 
предполагаемом участке поражения, после тромболитической терапии.

• Перфорация в участке ангиопластики с наличием экстравазации контрастного 
вещества.

• Аневризма артерии, подлежащей лечению.

• Пациенты с известной гиперчувствительностью к никель-титановым сплавам.

• Пациенты с нескорректированным нарущением свертываемости крови.

• Все общепринятые противопоказания для ЧТА.

• Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой доставки Entrust 
(система EverFlex) противопоказан к применению в сонной артерии.
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1.5 Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Возможные побочные эффекты (например, осложнения), которые могут 

возникнуть и/или потребовать вмешательства с использованием данного устройства
включают;

• внезапная или подострая 
окклюзия сосуда;

• аллергическая реакция на 
материалы устройства или 
препараты, используемые 
при операции;

• аллергическая реакция на 
нитинол;

• ампутация;

• аневризма;

• стенокардия;

• аритмия;

• артериовенозный свищ 
(фистула);

• перфорация или разрыв 
артерии;

• кровотечение, требующее 
переливания крови;

• гематома;

• реакция на контрастное 
вещество/почечная 
недостаточность;

• летальный исход;

• поломка устройства;

• разрыв интимы сосуда;

• расслоение стенки сосуда 
или формирование клапана 
из интимы

• отек;

• эмболия;

• отказ при высвобождении 
стента;

• лихорадка;

• кровотечение из органов 
желудочно-кишечного 
тракта, обусловленное 
применением 
антикоагулянтов;

• образование гематомы;

• гипертензия/гипотензия;

• инфицирование;

• воспаление;

• тромб в просвете сосуда;

• инфаркт миокарда;

• боль;

• частичное высвобождение 
стента;

• образование 
псевдоаневризм;

• почечная недостаточность, 
требующая проведения 
диализа;

• почечная недостаточность 
(вновь выявляемая или 
усугубившаяся);

• рестеноз;

• сепсис;

• шок;

• разрыв стента (поломка 
стента);

• смещение стента;

• неправильное 
расположение стента;

• миграция стента;

• невозможность установить 
стент;

• инсульт;

• хирургическое или
эндоваскулярное 
вмешательство;

• тромбоз/окклюзия стента;

• транзиторная ишемическая 
атака;

• венозная тромбоэмболия;

• спазм сосуда.

1.6 Условия эксплуатации
Изделие предназначено для применения в специализированных помещениях 

лечебных или лечебно-профилактических учреждений.

Таблица 1 — Требования к окружающей среде во время эксплуатации

Параметры среды Величина
Температура воздуха, °С От +32 до +42
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата, % От 10 до 100
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060
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Сведения о производителе медицинского изделия 
РАЗРАБОТЧИК:
Наименование: «ev3 Inc.» (ивЗ Инк.), США
Адрес: 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA.
Телефон: 763-398-7000/763-591-3248 
Эл. почта: the.pulse@covidien.com

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
Наименование: «Ev3 Inc.» (ИвЗ Инк.), США
Адрес: 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA.
Телефон: 763-398-7000/763-591-3248 
Эл. почта: the.pulse@covidien.com

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ:
Наименование: ООО «Медтроник», Россия
Адрес: 123317, Россия, г. Москва, Пресненская набережная, д. 10
Телефон: +7 495 580 73 77
Эл. почта: info.russia@medtronic.ru

АДРЕСА МЕСТ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:
1. ev3 Inc., 4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, USA.

2 Классификация медицинского изделия
1) Класс риска - 3
где 3 — медицинские изделия с повышенной степенью риска
2) Вид МИ - 194510

3) Инвазивность Стент -  Имплантируемое МИ 
Катетер -  Инвазивное МИ

4) Стерильность - стерильное МИ

5) Вид контакта с внутренней средой организма

6) Продолжительность контакта -

Стент -  категория С (постоянный контакт, 
более 30 суток)

Катетер -  категория А (кратковременный 
контакт, менее 24 часов)

7) Класс медицинских отходов - А при повреждении упаковки (Б для 
использованного изделия)
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3 Описание принципов, на которых основана работа медицинского изделия, и их 
особенности
Стент предустановлен на системе доставки с внешней оболочкой, покрывающей 

стент, что обеспечивает малый профиль. Этот малый профиль, наряду с общей 
гибкостью системы доставки, позволяет получить доступ к целевому месту поражения и 
с высокой точностью разместить стент. Конструкция стента и системы доставки 
минимизирует укорачивание стента при развертывании. Толкатель стента на системе 
доставки надежно удерживает стент в неподвижном состоянии до тех пор, пока внешняя 
оболочка не будет полностью убрана. Эти особенности конструкции обеспечивают 
точное размещение стента.

Когда стент высвобождается на месте целевого поражения, он расширяется до 
заданного диаметра и плотно прилегает к стенкам сосуда, оказывая постоянное мягкое 
давление наружу на стенки сосуда в месте целевого поражения. Рентгеноконтрастные 
маркеры на концах стента помогают врачу оценить степень покрытия пораженного 
участка.

4 Способ применения
Подготовительные действия
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Данное устройство поставляется стерильным только для 
одноразового применения. Запрещается повторное использование или 
стерилизация. Повторная обработка и стерилизация могут повысить риск 
инфицирования пациента и нарушения работы устройства.
1. Необходимые предметы для процедуры имплантации:
• шприц объемом 5-10 мл, заполненный гепаринизированным физиологическим 

раствором;

• проводник (проволочный направитель) 0,889 мм (0,035 дюйма);

• гемостатическая оболочка;

• баллон ЧТА.
ПРИМЕЧАНИЕ: Данные изделия не входят в комплект поставки системы EverFlex.
2. Выбор размера стента
Измерьте диаметр соответствующего сосуда (проксимально и дистально по 

отнощению к пораженному участку). Размеры диаметров стентов см. в таблице 2. 
Измерьте длину целевого поражения. Выберите длину стента, которая соответствует 
расстоянию от проксимальной до дистальной точки целевого поражения.

Таблица 2 — Определение диаметра и длины стента

Диаметр 
стента, мм

Диаметр соответствующего 
сосуда, мм

Длина стента, мм

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

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

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

8 6,5-7 ,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150И
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3. Подготовка системы доставки стента
а. Вскройте наружную коробку и извлеките упаковку, в которой находится стент и 

катетер для его введения и установки.
б. Внимательно изучив упаковку на предмет нарушения стерильности, осторожно 

откройте наружную оболочку и извлеките лоток с содержимым.

в. Поставьте лоток на плоскую поверхность. Аккуратно извлеките систему 
доставки стента.

ВНИМАНИЕ! Внимательно осмотрите стерильную упаковку и устройство до его 
применения, чтобы убедиться в том, что в процессе доставки не произошло 
повреждений. Убедитесь, что красный фиксатор все еще закреплен на ручке.

ВНИМАНИЕ! При промывке системы доставки давление не должно превышать 2 
МПа (300 psi / 20 атм.).
г. Прикрепите шприц 5-10 мл, наполненный гепаринизированным 

физиологическим раствором, к проксимальному винтовому соединению типа Люэр 
инъекционного узла. Вводите физиологический раствор через просвет катетера с 
проводником (проволочным направителем), пока он не начнет вытекать из наконечника.

д. Осмотрите дистальный конец катетера и убедитесь в том, что стент полностью 
находится внутри наконечника катетера.

ВНИМАНИЕ! Запрещено использовать стент, если он был частично раскрыт при 
снятии упаковки или до начала процесса установки.

Порядок высвобождения стента
1. Введение оболочки и (проволочного направителя)
а. Обеспечьте доступ к соответствующему участку с помощью оболочки с гемо 

статическим клапаном, совместимым с системой доставки 1,67 мм (5F). При выполнении 
процедуры на подвздошной артерии точкой доступа является бедренная артерия. При 
выполнении процедуры на подключичной артерии точкой доступа является плечевая 
или подмышечная артерия.

ВНИМАНИЕ! Всегда применяйте оболочку во время процедуры имцлантации, 
чтобы зашитить как сосуд, так и место доступа. Для того, чтобы свести к 
минимуму удлинение или сокрашение стента во время его раскрытия, необходима 
опора со стороны оболочки.
б. Проведите проводник (проволочный направитель) размером 0,889 мм (0,035 

дюйма), соответствующей длины, через целевой пораженный участок с помощью 
оболочки.

ВНИМАНИЕ! При использовании проводник (проволочный направитель) 
диаметром 0,36 или 0,46 мм (0,014 или 0,018 дюйма) в очень извилистом сосуде, 
при наличии значительно стенозированного поражения или поражения с 
кальцификацией могут возникать осложнения с проведением, отслеживанием или 
установкой.
2. Дилатация пораженного участка
Проводите предварительную дилатацию области поражения с использованием 

стандартной методики ЧТА. Извлеките баллон ЧТА из организма пациента, сохраняя 
доступ к участку поражения с помощью проводника (проволочного направителя).
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ВНИМАНИЕ! Осложнения с проведением и/или установкой могут возникать при 
диаметре просвета поражения менее 2 мм.

3. Продвижение системы доставки стента
Продвигайте устройство по проводнику (проволочному направителю) через 

гемостатический клапан и оболочку.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. При возникновении аномального сопротивления на любом 
этапе процедуры введения не прилагайте чрезмерных усилий для продвижения 
устройства. Приложение усилия при продвижении может привести к повреждению 
стента или сосуда, преждевременному развертыванию либо к осложнениям при 
развертывании. Осторожно извлеките систему стента, не раскрывая стент.

ВНИМАНИЕ! Вращение устройства (несколько поворотов) может привести к 
затруднениям или невозможности развертывания и/или перемещения устройства 
по проводнику (проволочному направителю).
4. Порядок высвобождения стента
а. Продвигайте вперед систему доставки (Рисунок 1) до тех пор, пока дистальный 

(ведущий) рентгеноконтрастный маркер не станет дистальным по отнощению к 
целевому поражению.

б. Оттяните назад систему доставки, пока не исчезнет провисание и 
рентгеноконтрастные маркеры не займут дистальное и проксимальное положение по 
отнощению к целевому поражению.

ВНИМАНИЕ! Любое провисание в системе, внутри или снаружи организма 
пациента, может привести к раскрытию стента вне целевого места.

Ручка

e v B "

Комплек 
т

Рисунок 1

Предохранительный
Элементы система доставки стента Entrust

в. Полностью извлеките фиксатор и комплект трубки (Рисунок 2), осторожно 
вытягивая их в направлении, указанном стрелкой на фиксаторе. Утилизируйте фиксатор 
и подсоединенный комплект трубки.
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Рисунок 2 — Процесс извлечения фикеатора

ВНИМАНИЕ! Еели не удалось полностью извлечь фикеатор и комплект трубки, 
это может сделать невозможным установку, привести к увеличению усилия для 
раскрытия или частичному раскрытию стента.
г. Визуально убедитесь в том, что рентгеноконтрастные маркеры все еще 

находятся в дистальном и проксимальном положении по отношению к целевому 
поражению. При необходимоети репозиционируйте стент.

д. Начните выевобождать стент, прижимая (удерживая) ручку в фиксированном 
положении и медленно вращая колесико в направлении, указанном стрелкой, 
изображенной на ручке.

ПРИМЕЧАНИЕ. Если пользователь второй рукой держит систему введения, 
оеторожно поддерживайте систему введения в золотиетой изоляционной оболочке 
(Риеунок 3). Не пережимайте серебристую внещнюю оболочку во время установки.
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Золотистая
Серебристая

Рисунок 3 Система введения

ВНИМАНИЕ! Система стентирования не предназначена для повторного захвата 
или репозиционирования после соприкосновения с сосудом.

е. Когда дистальные рентгеноконтрастные маркеры стента будут располагаться 
приблизительно на 1-3 мм дистальнее маркера внешней оболочки, до соприкосновения с 
сосудом репозиционируйте стент в нужное положение по рентгеноконтрастным 
маркерам.

ж. Во время высвобождения стента следует сохранять гибкую систему доставки 
максимально прямой по всей длине. Чтобы обеспечить отсутствие провисаний в системе 
доставки, удерживайте ручку в стационарном и фиксированном положении. 
Разворачивание завершается, когда маркер внешней оболочки достигает маркера 
внутреннего стержня и стент высвобождается.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Если при первом прокручивании колесика возникло 
сильное сопротивление, не прилагайте усилий для раскрытия стента. Осторожно 
извлеките систему стентирования, не раскрывая стент.
ВНИМАНИЕ! Неспособность удержать ручку в фиксированном положении может 
привести к укорочению или удлинению стента.
ВНИМАНИЕ! Стенты не рассчитаны на удлинение или сжатие после достижения 
ими номинальной длины. Чрезмерное удлинение или укорочение может повысить 
риск разрыва стента.
ПРИМЕЧАНИЕ; Если необходима установка нескольких стентов, устанавливайте 
сначала дистальный стент. Если необходимо перекрывание последующих стентов, 
величина перекрывания должна быть сведена к минимуму.
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5. После установки стента
а. После установки стента под рентгеноскопическим контролем извлеките из тела 

всю систему доставки как единое целое по проводнику (проволочному направителю) в 
оболочку катетера. Извлеките сиетему доетавки по проводнику (проволочному 
направителю).

6. Под рентгеноскопическим контролем визуально убедитесь в полном раскрытии 
стента.

в. Еели на какой-либо части пораженного участка наблюдается неполное 
раскрытие стента поеле его установки, можно выполнить баллонную дилатацию.

ВНИМАНИЕ! Проявляйте осторожность при повторном проведении
вспомогательных инетрументов через установленный етент.
ВНИМАНИЕ! Нельзя допускать расширения етента свыше его номинального
диаметра.
г. Для дилатации стента выберите баллонный катетер ЧТА надлежащего диаметра 

и осущеетвите дилатацию, используя обычную методику. Диаметр наполненного 
баллона ЧТА, используемого для постдилатации, должен примерно соответствовать 
диаметру соответствующего сосуда.

д. Убедитесь, что расширение етента завершено, затем извлеките баллон ЧТА из 
организма пациента.

е. Извлеките проводник (проволочный направитель) и оболочку из организма 
пациента.

ж. Закройте входное отверетие должным образом.
з. Утилизируйте систему доставки, проводник (проволочный направитель) и 

оболочку.
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5

5.1

Техническое описание медицинского изделия

Описание продукта -  Стент
Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой доставки Entrust 

(Рисунок 4А) представляет собой самораскрывающуюся систему для стентирования, 
выпускающуюся в нескольких вариантах длины (20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 мм) и с 
несколькими различными диаметрами (5, 6, 7, 8 мм). Стент вырезается лазером из 
цельной (бесшовной) трубки в виде открытой решетки. Стент имеет форму полого 
цилиндрического карскаса с сетчатой структурой. На рисунке 5 изображен чертеж 
стента EverFlex для лазерной резки. В конструкции стента отсутствуют сварные швы, 
клепаные или клеевые соединения. Стент подвергается электролитической полировке и 
снабжен приклепанными рентгеноконтрастными маркерами (Рисунок 4Б), а также 
прошел процедуру пассивирования и очистки. Внешний вид системы для стентирования 
показан на рисунке 6. Маркеры (рисунок 7), приклепанные к опорным концам стента, 
повышают рентгеноконтрастность стента при рентгеноскопии. После развертывания и 
установки стент расправляется до своего конструктивного диаметра и оказывает 
постоянное мягкое давление, направленное наружу.

А) Стент EverFlex Б) Танталовые маркеры

Рисунок 4 Самораскрывающийся стент EverFlex

Рисунок 5 — Чертеж стента EverFlex для лазерной резки
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Рисунок 6 Фотография стена EverFlex

Рисунок 7 — Рентгеноконтрастный маркер

5.2 Информация об извлечении и замене стента
Не применимо, так как стенты не подлежат замене и извлечению.

5.3 Описание продукта -  Система доставки стента Entrust
Система доставки Entrust представляет собой систему доставки для развертывания 

самораскрывающегося стента EverFlex одной рукой, совместимую с проводником 
(проволочным направителем). На Рисунке 8 показана система доставки в окончательной 
сборке.

Она имеет трехслойную конфигурацию, состоящую из внутреннего стержня 
(оплетки) (1), извлекаемой внешней оболочки (трубки) (2), изолирующей оболочки 
(гильзы) (3) и компенсатора напряжения в сборе (За), служащих для облегчения 
пользования во время установки. Эргономичная ручка для установки (рукоятка) (8) 
оснащена съемным предохранительным фиксатором (стопорный щтифт) (9), 
установочным колесиком (колесо) (10) и адаптером Люэра (канюля Люэра)(6).

Дистальная часть системы доставки (увеличенная часть рисунка) содержит два 
рентгеноконтрастных маркера; один маркер находится у дистального (4), а другой — у 
проксимального конца (5) нераскрытого стента. Дистальный маркер установлен на 
вьщвижной внещней оболочке, проксимальный маркер — на внутреннем стержне. 
Самораскрывающийся стент EverFlex находится в нераскрытом состоянии под внещней 
оболочкой. Перед операцией это пространство промывается через адаптер Люэра. 
Внещняя оболочка на дистальном конце заканчивается гибким наконечником катетера 
(наконечник трубки) (7).

Позиционирование стента в целевой области поражения до его установки 
достигается с помощью двух рентгеноконтрастных маркеров и рентгеноконтрастных 
маркеров, имеющихся на стенте. Для установки стента предохранительный фиксатор 
удаляется из ручки, чтобы освободить установочное колесико и внещнюю оболочку. 
Извлечение внешней оболочки осуществляется медленным вращением установочного 
колесика в направлении, указанном стрелкой, расположенной на ручке. Полное раскрытие 
стента происходит, когда рентгеноконтрастный маркер на внешней оболочке проходит 
проксимальный рентгеноконтрастный маркер на внутреннем стержне. Система доставки 
выпускается в катетерах с рабочей длиной 80, 120 и 150 см.
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Рисунок 8 — Чертеж самораскрывающегося периферического стента EverFlex с системой
доставки Entrust

Рисунок 9 — Схема сборки самораскрывающегося периферического стента EverFlex с
системой доставки Entrust

13

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



5.4 Варианты исполнения
Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой доставки Entrust 

поставляется в различных вариантах исполнения. Сведения о вариантах исполнения 
приведены в таблице 3.

Таблица 3 — Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой 
доставки Entrust -  коды продуктов

Размеры 
стента, мм

Длина катетера 
80 см

Длина катетера 
120 см

Длина катетера 
150 см

5 X 20 EVX35-05-020-080 EVX3 5-05-020-120 EVX35-05-020-150
5x40 EVX35-05-040-080 EVX35-05-040-120 EVX3 5-05-040-150
5 X 60 EVX35-05-060-080 EVX3 5-05-060-120 EVX35-05-060-150
5x80 EVX35-05-080-080 EVX35-05-080-120 EVX35-05-080-150
5 X 100 EVX35-05-100-080 EVX35-05-100-120 EVX35-05-100-150
5х 120 EVX35-05-120-080 EVX35-05-120-120 EVX35-05-120-150
5х 150 EVX35-05-150-080 EVX35-05-150-120 EVX35-05-150-150
6x20 EVX35-06-020-080 EVX3 5-06-020-120 EVX3 5-06-020-150
6x40 EVX3 5-06-040-080 EVX3 5-06-040-120 EVX35-06-040-150
6x60 EVX35-06-060-080 EVX35-06-060-120 EVX35-06-060-150
6x80 EVX35-06-080-080 EVX35-06-080-120 EVX35-06-080-150
6х  100 EVX3 5-06-100-080 EVX35-06-100-120 EVX35-06-100-150
6х 120 EVX3 5-06-120-080 EVX35-06-120-120 EVX35-06-120-150
6х 150 EVX35-06-150-080 EVX35-06-150-120 EVX35-06-150-150
7x20 EVX35-07-020-080 EVX35-07-020-120 EVX35-07-020-150
7x40 EVX3 5-07-040-080 EVX35-07-040-120 EVX35-07-040-150
7x60 EVX35-07-060-080 EVX3 5-07-060-120 EVX35-07-060-150
7x80 EVX35-07-080-080 EVX3 5-07-080-120 EVX35-07-080-150
7х 100 EVX35-07-100-080 EVX3 5-07-100-120 EVX35-07-100-150
7х 120 EVX35-07-120-080 EVX35-07-120-120 EVX35-07-120-150
7х 150 EVX35-07-150-080 EVX35-07-150-120 EVX35-07-150-150
8x20 EVX35-08-020-080 EVX35-08-020-120 EVX35-08-020-150
8x40 EVX3 5-08-040-080 EVX35-08-040-120 EVX35-08-040-150
8x60 EVX35-08-060-080 EVX35-08-060-120 EVX35-08-060-150
8x80 EVX35-08-080-080 EVX35-08-080-120 EVX35-08-080-150
8х 100 EVX35-08-100-080 EVX3 5-08-100-120 EVX35-08-100-150
8х 120 EVX35-08-120-080 EVX3 5-08-120-120 EVX35-08-120-150
8х 150 EVX35-08-150-080 EVX35-08-150-120 EVX35-08-150-150

Примечание: в столбце «Размеры стента, мм» размеры стента обозначены в 
формате диаметр развернутого х маркированная длина.

5.5 Комплектация
Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой доставки Entrust, 

упакованный в первичную упаковку, поставляется в картонной коробке (вторичная 
упаковка) в количестве 1 шт. Стент EverFlex с системой доставки Entrust имеет 
различные варианты исполнения (сведения о вариантах исполнения приведены в разделе 
6.3). К каждому изделию прилагается инструкция по применению и стикер 
(идентификационная наклейка), на котором указаны тип изделия и номер партии. Этот 
стикер следует вклеивать в медицинскую карту пациента, чтобы документально 
зафиксировать точные сведения о системе.

В транспортную коробку вкладывается документ «Эксплуатационная 
документация» (Инструкция по применению, дополнение к инструкции по применению) 
на бумажном носителе в количестве* не менее 1 щт.

* Количество экземпляров может быть увеличено по требованию заказчика.
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5.6 Возможность и способы интеграции с другими медицинскими изделиями
Изделия, необходимые для использования самораскрывающегося 

периферического стент EverFIex с системой доставки Entrust
Для использования системы EverFIex необходимы следующие дополнительные 

изделия: шприц 5-10 мл, стерильный физиологический раствор, оболочка интродьюсера, 
проводника (проволочного направителя) и (опционально) баллонный катетер для 
предварительной дилатации.

Использование системы EverFIex должно осуществляться только под 
рентгеноскопическим контролем.

Условная совместимость с МРТ
Неклинические исследования показали, что самораскрывающийся периферический 

стент EverFIex условно совместим с МРТ. Сканирование пациента может быть 
произведено сразу после установки стента при соблюдении следующих условий:

• статическое магнитное поле 3 Тл или 1,5 Тл;

• максимальный пространственный градиент магнитного поля 720 Гс/см или 
меньше;

• нормальный режим работы (макс. УВТ-УКП или (WBA-SAR) 2,0 Вт/кг) для 15 
мин сканирования.

Повышение температуры, связанное с проведением МРТ
При проведении неклинических исследований было выявлено, что 

самораскрывающийся периферический стент EverFIex производил следующее 
повышение температуры во время проведения процедуры МРТ в течение 15 минут 
сканирования (например, в последовательности импульсов) в системах МРТ 1,5 Тл/64 
МГц (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version 
Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, горизонтальный сканер поля) и 3 Тл/128 МГц 
(Excite, HDx, Software 14Х.М5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Одинарный, 8 мм х 80 мм 1,5 Т л 3,0 Т л
Заявлено системой МРТ, УКП (SAR) 
всего тела в целом, Вт/кг

2,9 2,9

Калориметрия измеренных значений, 
УКП (SAR) всего тела в целом, Вт/кг

2,1 2,7

Самый высокий подъем температуры, °С 2,0 2,4

Одинарный, 8 мм х 120 мм 1,5 Тл 3,0 Тл
Заявлено системой МРТ, УКП (SAR) 
всего тела в целом, Вт/кг

2,9 2,9

Калориметрия измеренных значений, 
УКП (SAR) всего тела в целом, Вт/кг

2,1 2,7

Самый высокий подъем температуры, °С 2,9 3,7
Данные изменения температуры не принесут вреда здоровью пациента при 

соблюдении перечисленных выше условий. Пациентам рекомендуется регистрировать 
условия, при которых можно проводить сканирование имплантата без риска для 
здоровья, в MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) или других соответствующих 
организациях.
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Информация о помехах
Качество снимков МРТ может быть снижено, если область исследования 

находится в том же месте или рядом с расположением стента. Тем самым может 
понадобиться оптимизация параметров съемки для компенсации помех, создаваемых 
при наличии такого устройства.
5.7 Материалы изготовления медицинского изделия.

Таблица 4 — Материалы, контактирующие с пациентом

Наименование
изделия:

Материал Контакт с
организмом
человека

Стент, входящий в Стент - сплав Nitinol (Ni 55%, Ti 45%) Постоянный
состав Рентгеноконтрастные маркеры на стенте - Tantalum контакт с
медицинского R05200 (С 0,01%, 0 0,015%, N 0,01%, Н 0,0015%, Nb 0,1%, внутренней
изделия Та 99,864%). средой
«Самораскрывающи организма, с
йся периферический циркулирующей
стент EverFlex с 
системой доставки 
Entrust», варианты 
исполнения: 
номинальный 
диаметр стента (мм) 
5, 6, 7, 8;
номинальная длина 
стента (мм) 20, 40, 
60, 80, 100, 120, 150.

кровью

Система доставки Трубка -  Полиимид производства Microlumen Inc/PTFE Постоянный
Entrust, входящая в 4:1 (полиимид 93,4%, ПТФЭ 0,8%, нержавеющая сталь контакт с
состав 5,7%) + Плетёная проволока - нержавеющая сталь SS внутренней
медицинского 304v (С<0,08%, Мп <2%, Р<0,04%, S<0,03%, Si<l%, средой
изделия Cr<18-20%, Ni 8-10,5%, Cu<0,75%, Mo<0,75%, Fe 64,75- организма, с
«Самораскрывающи 69,35%);Толкатель -  сплав Ptir (Pt 90%/Ir 10%);Клеящее циркулирующей
йся периферический вещество -Loctite 4310 кровью
стент EverFlex с Внутреннее покрытие -  политетрафторэтилен PTFE 4:1;
системой доставки Оплетка -  нержавеющая сталь SS 304v(C<0,08%, Мп
Entrust», варианты <2%, Р<0,04%, S<0,03%, Si<l%, Cr<18-20%, Ni 8-10,5%,
исполнения: Cu<0,75%, Mo<0,75%, Fe 64,75-69,35%);
номинальный Маркерное кольцо -  сплав PtIr (Pt 90%, Ir 10%);
диаметр стента (мм) Субмодуль трубки -  Фторсодержащий этиленпропилен
5, 6, 7, 8; FEP Heat Shrink 1.6:1;Клеящее вещество -Loctite
номинальная длина 4310;Вытяжной шнур -  вольфрам (W) W1;
стента (мм) 20, 40, Трубка внешняя -  полиимид Grilamid® L25 Nylon 12;
60, 80, 100, 120, 150. Наконечник трубки -  термопластичный эластомер 

РеЬах® 5533 SA 01 MED (51,8%)/РеЬах® 4033 SA 01 MED 
(48%)+ красители (0,12%): Синий Nubix G58 рЬ29, Синий 
HELIOGEN® BLUE К 7090; Раствор силикона -  DC-360 
(350 cSt); Термоусадочный ФЭП -  Фторсодержащий 
этиленпропилен FEP Heat Shrink 1.6:1 
Гильза рукоятки -  полибутилентерефталат (ПБТФ)
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Crastin 6129 NCOlO+бария сульфат (BaS04) Mallinckrodt 
Barium Sulfate 4518 (96,465% ПБТФ+3% 
Ва804)+Красители:
Синий Sunfast® Bluel5:l, белый Титана диоксид (Ti02) 
производства Dynamic Group, Фиолетовый Sunfast® Violet 
23, Чёрный Keystone Channel Black 11000760; 
Изолирующая гильза -  
Полиимид производства Microlumen Inc/PTFE 
4:1/нержавеющая сталь SS 304v(C<0,08%, Mn <2%, 
P<0,04%, S<0,03%, Si<l%, Cr<18-20%, Ni 8-10,5%, 
Cu<0,75%, Mo<0,75%, Fe 64,75-69,35%) (полиимид 87%, 
ПТФЭ 0,9%, нержавеющая сталь 12%); Гильза рукоятки 
-  поликарбонат Lexan НР84;Клеящее вещество -Loctite 
4311 ;Накоиечник изолирующей гильзы -  полиимид 
Grilamid® L25 Nylon 12;Полиолефиновая термоусадка -  
полиолефин Polyolefin HS Производства Arrow Electronics; 
термоусадка ФЭП -  Фторсодержащий этиленпропилен 
FEP Heat Shrink 1.6:1
Рукоятка -  поликарбонат Bisphenol А polycarbonate (40- 
70%);термопластичный эластомер Versaflex® ОМ1040Х-1 
ТРЕ (10-30%); пластик сополимер стирола и 
акрилонитрила. Производства MMD Medical LLC (1- 
5%)+краситель: белый титана диоксид (ТЮ2) 
производства Dynamic Group, черный Marabu Tampapur 
т р и  980;Накладка на рукоятку -  термопластичный 
эластомер Versaflex® ОМ1040Х-1 ТРЕ;Краситель:белый 
диоксид титана (ТЮ2);черный KeystoneChannel Black 
11000760,;Натяжиой ролик -  термоплатичный ацеталь 
Delrin® 5 OOP; Стопорный штифт -  нержавеющая сталь 
18-8 (С<0,08%, Мп<2%, Р<0,045%, S<0,03%, Si<l% Cr 18- 
20%, Ni 8-10,5%, Fe 66,35-70,85%);Колесо -  поликарбонат 
Bisphenol A polycarbonate (40-70%);термопластичный 
эластомер Versaflex® OM1040X-1 ТРЕ (10-30%); пластик 
сополимер стирола и акрилонитрила, производства MMD 
Medical EEC (1-5); Накладка на колесо -  
термопластичный эластомер Versaflex® ОМ1040Х-1 ТРЕ 
-Ькраситель Pantone Cool Gray 6С;Штифт роликовый -  
нержавеющая сталь SS 304v(C<0,08%, Mn <2%, Р<0,04%, 
S<0,03%, Si<l%, Cr<18-20%, Ni 8-10,5%, Cu<0,75%, 
Mo<0,75%, Fe 64,75-69,35%); Пружина -  нержавеющая 
сталь 301,(C<0.15%, Cr 16-18%, Ni 6-8%, Mn < 2%, P 
<0,045%, S <0,03%, Si <1%, N <0,1%, Fe 70,68-74,68%); 
Стопорный щтифт -
термопластичный эластомер Versaflex® ОМ1040Х-1 ТРЕ 
(10-30%); пластик сополимер стирола и акрилонитрила (1- 
5)+Красители: белый титана диоксид (ТЮ2) производства 
Dynamic Group, красный Solvent Red 179;3апирающая 
трубка -  полибутилентерефталат 
Crastin® 6129 NCOlO+Красители: белый 
диоксид титана ТЮ2 производства Dynamic Group, 
красный PV Fast Red D3G;
Канюля люэра -
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поликарбонат Lexan HPS4-1125; Компенсатор 
напряжения -  полиэфирный термопластичный эластомер 
Hytrel 03548Ь+Краситель; 
диоксид титана (ТЮ2);
Чёрный Keystone Channel Black 11000760; золотисто­
жёлтый FD&C Yellow#5 Alum Lakj_____________________

Сведения о маркировке

Таблица 5 — Перечень символов на маркировке

Символ на 
маркировке

Описание Символ на 
маркировке

Описание

у
Производитель Беречь от 

солнечных лучей

ЕС I REP
у  по лномоченный 
представитель в 

Европейском союзе

Использовать до

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Для одноразового 
использования

Стерилизовано
этиленоксидом

Не применять при 
повреждении 

упаковки

REF
Номер в каталоге If Телефон

LOT
Код партии

FAX
Факс

ж
Храните в сухом 

месте. Rx Only
Только для 

рецептурного 
использования
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Рисунок 10 — Фото маркировки изделия со стикерами

Изделия поставляются со стикером, который может содержать следующую 
информацию;

название изделия на русском языке; 
название завода производителя; 
страна происхождения; 
номер по каталогу; 
номер партии;
дата и номер Регистрационного удостоверения; 
знак соответствия при декларировании соответствия; 
предупредительные и информирующие знаки и надписи.

Примечание: информация, содержащаяся на стикере, может меняться.
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Фото оригинального стикера изображено на рисунке 10. Проект локализованной 
версии стикера на русском языке представлен на рисунке 11.

С ам ораскры ваю щ ийся периф ерический стент EverF lex с систем ой доставки
1 М т р Г  Entrust

П р о и з в о д и т е л ь : «ev3  Inc.» (ивЗ Инк) Н ом ер по каталогу
С т р а н а  п р о и с х о ж д е н и я : СШ А Н ом ер партии

П р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и те л я  в РФ : О О О  « М е д тр о н и к »

Россия, 12 3 3 1 7 , М осква, П ресненская набереж ная, 10 
Тел: (4 9 5 ) 5 8 0 -7 3 7 7  
Р е ги с тр а ц и о н н о е  у д о с то в е р е н и е  №
Д а та  изгот. /  С ери я  /  Годен до; см. упаковку

о т

см. инструкцию
см. символы на упаковке

Рисунок 11 Проект локализованной версии стикера

7 Сведения об упаковке
Упаковка самораскрывающегося периферического стента EverFlex с системой 

доставки Entrust состоит из лотка, упаковочного кольца, пакета -  стерильного барьера и 
картонной коробки. Система доставки отделена отсеком. Отсек состоит из кольца, в 
которое загружаются катетеры любой длины, а затем они защелкиваются в карман 
отсека. Рукоять отделена посредством ее защелкивания в кармане отсека. 
Воздухонепроницаемый пакет образует стерильный барьер для упаковочной системы. 
Инструкция к применению и карточка пациента вкладываются в коробку. Герметичный 
пакет вкладывают в картонную коробку для транспортировки и хранения. Упаковочные 
материалы приведены в Таблице 6.

Таблица 6 — Упаковочные материалы

Упаковка Материал

Упаковка стерильная для медицинского 
изделия

Лоток-полиэтилентерефталат гликоль PETG 
Copolyester 6763; Мембранная крышка- 
полиэтилен высокой плотности Tyvek® 
1073В;Этикетка - бумага White Thermal Film 
Select 21940; Клеящее вещество- Loctite UV 
Adhesive 3211; Надписи- чернила DuPont™ 
Cyrel® DSP 45.

Испытания упаковки
Проводилась верификация дизайна упаковки с целью доказать, что упаковка 

самораскрывающегося периферического стента EverFlex с системой доставки Entrust 
1,67 мм (5F) соответствует установленным спецификациям. Упакованные устройства 
проходили стерилизацию 2Х EtO, кондиционирование в условиях окружающей среды и 
имитацию дистрибуции до проведения испытаний. Испытания после 
кондиционирования включали испытания на прочность герметизирующго шва пакета, 
целостность стерильного барьера, надежность крепления системы стента в лотке, 
появление мелких частиц, надежность крепления маркировки, повреждение устройства 
и преждевременное развертывание стента. Испытания доказали, что упаковка системы 
EverFlex соответствовала предписанным спецификациям.
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Рисунок 12 — Фотография первичной упаковки системы

Рисунок 13 Процесс упаковки системы в защитную упаковку системы
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Рисунок 14 — Фотография вторичной упаковки системы

Рисунок 15 — Фотография внешней транспортной упаковки

Транспортная маркировка содержит следующую информацию: 

Таблица? — Манипуляционные знаки

Символ на маркировке Описание
Ограничение температуры

Беречь от влаги

^ ____________________

Перерабатываемый материал

Беречь от солнечных лучей
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Также, на поверхность вторичной упаковки помещается этикетка на русском 
языке, которая может содержать следующую информацию:

название изделия на русском языке; 
название завода производителя; 
страна происхождения; 
номер по каталогу; 
номер партии;
дата и номер Регистрационного удостоверения; 
знак соответствия при декларировании соответствия; 
предупредительные и информирующие знаки и надписи.

Примечание: содержание этикетки может меняться.
Проект этикетки на русском языке изображен на рисунке 16

О Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой доставки 
Entrust

Номер по каталогу
Номер партии

ООО «Медтроник», Россия, 123317, Россия, г. Москва, Пресненская 
набережная, д. 10, тел: +7 495 580 73 77
Дата изгот./Серия/Годен до: см. упаковку См. инструкцию

См. символы на упаковке

Рисунок 16 — Проект этикетки на русском языке

Размеры упаковки (Д х Ш х В): 62,23 х 31,12 х 31,75 см (24,50 х 12,25 х 12,50 дюймов) 

Масса упаковки вместе с изделием: 3,15 -  3,86 кг (6,95 -  8,50 фунтов)
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8 Условия транспортирования и хранения

Таблица 8 — Требования к условиям транспортирования

Параметры среды Величина
Температура возд)оса, °С От -15 до +50
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата, % От 10 до 80
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060

Таблица 9 — Требования к условиям хранения

Параметры среды Величина
Температура возд)оса, °С От 0 до +50
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата, % От 10 до 50
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060
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Таблица 10 — Индивидуальные характеристики

9 Основные параметры и характеристики

Код продукта Длина стента, 
мм

Диаметр 
развернутого 

стента, мм

Длина
развернутого 

стента, мм

Диапазон 
предполагаемых 

диаметров 
просвета сосуда, мм

Рабочая длина 
катетера, см

Рекомендуемая 
длина проводника 

(проволочного 
направителя), мм

Площадь 
покрытия 
стентом 

сосуда, %

Масса, г

Стента Катете
ра

Систем
ы

EVX3 5-05-020-080 20,0 ± 2,0 5,0 ± 0,3 22,0 ± 2,0 3,5-4,5 80,0 ± 4,0 <110 34% ± 2% 0,05±0,005 39±0,5 39,1±1
EVX35-05-040-080 40,0 ± 2,0 5,0 ± 0,3 42,25 ± 2,0 3,5-4,5 80,0 ± 4,0 <110 34% ± 2% 0,1±0,05 39±0,5 39,2±1
EVX35-05-060-080 60,0 ± 4,0 5,0 ± 0,3 62,5 ± 4,0 3,5-4,5 80,0 ± 4,0 <110 34% ± 2% 0,2±0,05 39±0,5 39,3±1
EVX35-05-080-080 80,0 ± 4,0 5,0 ± 0,3 82,75 ± 4,0 3,5-4,5 80,0 ± 4,0 <110 34% ± 2% 0,3±0,05 39±0,5 39,4±1
EVX35-05-100-080 100,0 ±6,0 5,0 ± 0,3 103 ± 6,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4,0 < 110 34% ± 2% 0,4±0,05 39±0,5 39,5±1
EVX35-05-120-080 120,0 ±9,0 5,0 ± 0,3 123,25 ± 9,0 3,5-4,5 80,0 ± 4,0 < 110 34% ±2% 0,5±0,05 39±0,5 39,6±1
EVX35-05-150-080 150,0 ±9,0 5,0 ± 0,3 152,5 ±9,0 3,5 - 4,5 80,0 ± 4,0 <110 34% ± 2% 0,5±0,05 39±0,5 39,6±1
EVX35-06-020-080 20,0 ± 2,0 6,0 ± 0,3 22,0 ± 2,0 4,5 - 5,5 80,0 ± 4,0 <110 27% ± 2% 0,05±0,005 39±0,5 39,1±1
EVX35-06-040-080 40,0 ± 2,0 6,0 ± 0,3 42,25 ± 2,0 4,5 - 5,5 80,0 ± 4,0 <110 27% ± 2% 0,1±0,05 39±0,5 39,2±1
EVX35-06-060-080 60,0 ± 4,0 6,0 ± 0,3 62,5 ± 4,0 4,5 - 5,5 80,0 ±4,0 <110 27% ± 2% 0,2±0,05 39±0,5 39,3±1
EVX35-06-080-080 80,0 ± 4,0 6,0 ± 0,3 82,75 ± 4,0 4,5 - 5,5 80,0 ± 4,0 <110 27% ± 2% 0,3±0,05 39±0,5 39,4±1
EVX35-06-100-080 100,0 ±6,0 6,0 ± 0,3 103 ± 6,0 4,5 - 5,5 80,0 ± 4,0 <110 27% ± 2% 0,4±0,05 39±0,5 39,5±1
EVX35-06-120-080 120,0 ± 9,0 6,0 ± 0,3 123,25 ± 9,0 4,5 - 5,5 80,0 ± 4,0 <110 27% ±2% 0,5±0,05 39±0,5 39,6±1
EVX35-06-150-080 150,0 ±9,0 6,0 ± 0,3 152,5 ±9,0 4,5 - 5,5 80,0 ± 4,0 <110 27% ± 2% 0,5±0,05 39±0,5 39,6±1
EVX35-07-020-080 20,0 ± 2,0 7,0 ± 0,3 20,75 ± 2,0 5,5 - 6,5 80,0 ± 4,0 < 110 25% ± 2% 0,05±0,005 39±0,5 39,1±1
EVX35-07-040-080 40,0 ± 2,0 7,0 ± 0,3 42,13 ±2,0 5,5 - 6,5 80,0 ± 4,0 <110 25% ± 2% 0,2±0,05 39±0,5 39,2±1
EVX35-07-060-080 60,0 ± 4,0 7,0 ± 0,3 61,13 ±2,0 5,5 - 6,5 80,0 ± 4,0 <110 25% ± 2% 0,3±0,05 39±0,5 39,3±1
EVX35-07-080-080 80,0 ± 4,0 7,0 ± 0,3 82,50 ± 4,0 5,5 - 6,5 80,0 ± 4,0 <110 25% ±2% 0,4±0,05 39±0,5 39,4±1
EVX35-07-100-080 100,0 ±6,0 7,0 ± 0,3 101,50 ±4,0 5,5 - 6,5 80,0 ± 4,0 < по 25% ± 2% 0,5±0,05 39±0,5 39,5±1
EVX35-07-120-080 120,0 ± 9,0 7,0 ± 0,3 122,88 ± 6,0 5,5 - 6,5 80,0 ± 4,0 < по 25% ± 2% 0,5±0,05 39±0,5 39,6±1
EVX35-07-150-080 150,0 ±9,0 7,0 ± 0,3 151,38 ±9,0 5,5 - 6,5 80,0 ± 4,0 < по 25% ± 2% 0,5±0,05 39±0,5 39,6±1
EVX35-08-020-080 20,0 ± 2,0 8,0 ± 0,3 21,75 ±2,0 6,5 - 7,5 80,0 ± 4,0 <110 21% ±2% 0,06±0,005 39±0,5 39,1±1
EVX35-08-040-080 40,0 ± 2,0 8,0 ±0,3 41,75 ±2,0 6,5 - 7,5 80,0 ± 4,0 <110 21% ±2% 0,15±0,05 39±0,5 39,2±1
EVX35-08-060-080 60,0 ± 4,0 8,0 ± 0,3 61,75 ±4,0 6,5 - 7,5 80,0 ± 4,0 < по 21% ±2% 0,2±0,05 39±0,5 39,3±1
EVX35-08-080-080 80,0 ± 4,0 8,0 ± 0,3 81,75 ±4,0 6,5 - 7,5 80,0 ± 4,0 <110 21% ±2% 0,4±0,05 39±0,5 39,5±1
EVX35-08-100-080 100,0 ± 6,0 8,0 ± 0,3 101,75 ±6,0 6,5 - 7,5 80,0 ± 4,0 <110 21% ±2% 0,5±0,05 39±0,5 39,6±1
EVX35-08-120-080 120,0 ±9,0 8,0 ± 0,3 121,75 ±9,0 6,5 - 7,5 80,0 ± 4,0 < по 21% ±2% 0,6±0,05 39±0,5 39,7±1
EVX35-08-150-080 150,0 ±9,0 8,0 ± 0,3 151,5 ±9,0 6,5 - 7,5 80,0 ± 4,0 < по 21% ±2% 0,6±0,05 39±0,5 39,7±1
EVX35-05-020-120 20,0 ± 2,0 5,0 ± 0,3 22,0 ± 2,0 3,5-4,5 120,0 ±6,0 < 150 34% ± 2% 0,05±0,005 49±0,5 49,1±1
EVX35-05-040-120 40,0 ± 2,0 5,0 ± 0,3 42,25 ± 2,0 3,5-4,5 120,0 ±6,0 < 150 34% ± 2% 0,1±0,05 49±0,5 49,2±1
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Код продукта Длина стента, 
мм

Диаметр 
развернутого 

стента, мм

Длина
развернутого 

стента, мм

Диапазон 
предполагаемых 

диаметров 
просвета сосуда, мм

Рабочая длина 
катетера, см

Рекомендуемая 
длина проводника 

(проволочного 
направителя), мм

Площадь 
покрытия 
стентом 

сосуда, %

Масса, г

Стента Катете
ра

Систем
ы

EVX3 5-05-060-120 60,0 ± 4,0 5,0 ± 0,3 62,5 ± 4,0 3,5-4,5 120,0 ± 6,0 < 150 34% ± 2% 0,2±0,05 49±0,5 49,3±1

EVX35-05-080-120 80,0 ± 4,0 5,0 ± 0,3 82,75 ± 4,0 3,5-4,5 120,0 ± 6,0 < 150 34% ± 2% 0,3±0,05 49±0,5 49,4±1

EVX35-05-100-120 100,0 ± 6,0 5,0 ± 0,3 103 ± 6,0 3,5-4,5 120,0 ± 6,0 < 150 34% ±2% 0,4±0,05 49±0,5 49,5±1

EVX35-05-120-120 120,0 ± 9,0 5,0 ± 0,3 123,25 ± 9,0 3,5 - 4,5 120,0 ± 6,0 < 150 34% ± 2% 0,5±0,05 49±0,5 49,6±1

EVX35-05-150-120 150,0 ±9,0 5,0 ±0,3 152,5 ± 9,0 3,5-4,5 120,0 ±6,0 < 150 34% ± 2% 0,5±0,05 49±0,5 49,6±1

EVX35-06-020-120 20,0 ± 2,0 6,0 ± 0,3 22,0 ± 2,0 4,5 - 5,5 120,0 ±6,0 < 150 27% ±2% 0,05±0,005 49±0,5 49,1±1

EVX35-06-040-120 40,0 ± 2,0 6,0 ± 0,3 42,25 ± 2,0 4,5 - 5,5 120,0 ± 6,0 < 150 27% ± 2% 0,1±0,05 49±0,5 49,2±1

EVX35-06-060-120 60,0 ± 4,0 6,0 ± 0,3 62,5 ± 4,0 4,5 - 5,5 120,0 ±6,0 < 150 27% ± 2% 0,2±0,05 49±0,5 49,3±1

EVX35-06-080-120 80,0 ± 4,0 6,0 ± 0,3 82,75 ± 4,0 4,5 - 5,5 120,0 ± 6,0 < 150 27% ±2% 0,3±0,05 49±0,5 49,4±1

EVX35-06-100-120 100,0 ± 6,0 6,0 ± 0,3 103 ± 6,0 4,5 - 5,5 120,0 ± 6,0 < 150 27% ±2% 0,4±0,05 49±0,5 49,5±1

EVX35-06-120-120 120,0 ± 9,0 7,0 ± 0,3 123,25 ± 9,0 4,5 - 5,5 120,0 ± 6,0 < 150 27% ± 2% 0,5±0,05 49±0,5 49,6±1

EVX35-06-150-120 150,0 ±9,0 7,0 ± 0,3 152,5 ± 9,0 4,5 - 5,5 120,0 ± 6,0 < 150 27% ± 2% 0,5±0,05 49±0,5 49,6±1

EVX35-07-020-120 20,0 ± 2,0 7,0 ± 0,3 20,75 ± 2,0 5,5 - 6,5 120,0 ± 6,0 < 150 25% ±2% 0,05±0,005 49±0,5 49,1±1

EVX35-07-040-120 40,0 ± 2,0 7,0 ± 0,3 42,13 ±2,0 5,5 - 6,5 120,0 ± 6,0 < 150 25% ±2% 0,1±0,05 49±0,5 49,2±1

EVX35-07-060-120 60,0 ± 4,0 7,0 ± 0,3 61,13 ±2,0 5,5 - 6,5 120,0 ± 6,0 < 150 25% ± 2% 0,2±0,05 49±0,5 49,3±1

EVX35-07-080-120 80,0 ± 4,0 7,0 ± 0,3 82,50 ± 4,0 5,5 - 6,5 120,0 ±6,0 < 150 25% ±2% 0,3±0,05 49±0,5 49,4±1

EVX35-07-100-120 100,0 ±6,0 7,0 ± 0,3 101,50 ±4,0 5,5 - 6,5 120,0 ± 6,0 < 150 25% ±2% 0,4±0,05 49±0,5 49,5±1

EVX35-07-120-120 120,0 ± 9,0 7,0 ± 0,3 122,88 ± 6,0 5,5 - 6,5 120,0 ±6,0 < 150 25% ± 2% 0,5±0,05 49±0,5 49,6±1

EVX35-07-150-120 150,0 ±9,0 7,0 ± 0,3 151,38 ±9,0 5,5-6,5 120,0 ±6,0 < 150 25% ± 2% 0,5±0,05 49±0,5 49,6±1

EVX35-08-020-120 20,0 ± 2,0 8,0 ± 0,3 21,75 ±2,0 6,5 - 7,5 120,0 ±6,0 < 150 21% ±2% 0,06±0,005 49±0,5 49,1±1

EVX35-08-040-120 40,0 ± 2,0 8,0 ± 0,3 41,75 ±2,0 6,5 - 7,5 120,0 ±6,0 < 150 21% ±2% 0,15±0,05 49±0,5 49,2±1

EVX35-08-060-120 60,0 ± 4,0 8,0 ± 0,3 61,75 ±4,0 6,5 - 7,5 120,0 ± 6,0 < 150 21% ±2% 0,2±0,05 49±0,5 49,3±1

EVX35-08-080-120 80,0 ± 4,0 8,0 ± 0,3 81,75 ±4,0 6,5 - 7,5 120,0 ± 6,0 < 150 21% ±2% 0,4±0,05 49±0,5 49,5±1

EVX35-08-100-120 100,0 ± 6,0 8,0 ± 0,3 101,75 ±6,0 6,5 - 7,5 120,0 ± 6,0 < 150 21% ±2% 0,5±0,05 49±0,5 49,6±1

EVX35-08-120-120 120,0 ± 9,0 8,0 ±0,3 121,75 ±9,0 6,5 - 7,5 120,0 ±6,0 < 150 21% ±2% 0,6±0,05 49±0,5 49,7±1

EVX35-08-150-120 150,0 ±9,0 8,0 ± 0,3 151,5 ±9,0 6,5 - 7,5 120,0 ± 6,0 < 150 21% ±2% 0,6±0,05 49±0,5 49,7±1

EVX35-05-020-150 20,0 ± 2,0 5,0 ± 0,3 22,0 ± 2,0 3,5-4,5 150,0 ±7,5 < 180 34% ± 2% 0,05±0,005 57±0,5 57,1±1

EVX35-05-040-150 40,0 ± 2,0 5,0 ± 0,3 42,25 ± 2,0 3,5-4,5 150,0 ±7,5 < 180 34% ± 2% 0,1±0,05 57±0,5 57,2±1

EVX35-05-060-150 60,0 ± 4,0 5,0 ± 0,3 62,5 ± 4,0 3,5-4,5 150,0 ±7,5 < 180 34% ±2% 0,2±0,05 57±0,5 57,3±1

EVX35-05-080-150 80,0 ± 4,0 5,0 ± 0,3 82,75 ± 4,0 3,5-4,5 150,0 ±7,5 < 180 34% ±2% 0,3±0,05 57±0,5 57,4±1

EVX35-05-100-150 100,0 ± 6,0 5,0 ± 0,3 103 ± 6,0 3,5 - 4,5 150,0 ±7,5 < 180 34% ± 2% 0,4±0,05 57±0,5 57,5±1

EVX35-05-120-150 120,0 ± 9,0 5,0 ± 0,3 123,25 ± 9,0 3,5-4,5 150,0 ±7,5 < 180 34% ±2% 0,5±0,05 57±0,5 57,6±1

EVX35-05-150-150 150,0 ±9,0 5,0 ± 0,3 152,5 ±9,0 3,5-4,5 150,0 ±7,5 < 180 34% ±2% 0,5±0,05 57±0,5 57,6±1

EVX35-06-020-150 20,0 ± 2,0 6,0 ± 0,3 22,0 ± 2,0 4,5 - 5,5 150,0 ±7,5 < 180 27% ± 2% 0,05±0,005 57±0,5 57,1±1
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Код продукта Длина стента, 
мм

Диаметр 
развернутого 

стента, мм

Длина
развернутого 

стента, мм

Диапазон 
предполагаемых 

диаметров 
просвета сосуда, мм

Рабочая длина 
катетера, см

Рекомендуемая 
длина проводника 

(проволочного 
направителя), мм

Площадь 
покрытия 

стентом 
сосуда, %

Масса, г

Стента Катете
ра

Систем
ы

EVX35-06-040-150 40,0 ± 2,0 6,0 ± 0,3 42,25 ± 2,0 4,5 - 5,5 150,0 ±7,5 < 180 27% ± 2% 0,1±0,05 57±0,5 57,2±1
EVX3 5-06-060-150 60,0 ± 4,0 6,0 ± 0,3 62,5 ± 4,0 4,5 - 5,5 150,0 ±7,5 < 180 27% ±2% 0,2±0,05 57±0,5 57,3±1
EVX35-06-080-150 80,0 ± 4,0 6,0 ± 0,3 82,75 ± 4,0 4,5 - 5,5 150,0 ±7,5 < 180 27% ± 2% 0,3±0,05 57±0,5 57,4±1
EVX35-06-100-150 100,0 ± 6,0 6,0 ± 0,3 103 ±6,0 4,5 - 5,5 150,0 ±7,5 < 180 27% ± 2% 0,4±0,05 57±0,5 57,5±1
EVX35-06-120-150 120,0 ± 9,0 6,0 ± 0,3 123,25 ± 9,0 4,5 - 5,5 150,0 ±7,5 < 180 27% ± 2% 0,5±0,05 57±0,5 57,6±1
EVX35-06-150-150 150,0 ±9,0 6,0 ± 0,3 152,5 ±9,0 4,5 - 5,5 150,0 ±7,5 < 180 27% ± 2% 0,5±0,05 57±0,5 57,6±1
EVX35-07-020-150 20,0 ± 2,0 7,0 ± 0,3 20,75 ± 2,0 5,5 - 6,5 150,0 ±7,5 < 180 25% ±2% 0,05±0,005 57±0,5 57,1±1
EVX35-07-040-150 40,0 ± 2,0 7,0 ± 0,3 42,13 ±2,0 5,5 - 6,5 150,0 ±7,5 < 180 25% ±2% 0,1 ±0,05 57±0,5 57,2±1
EVX35-07-060-150 60,0 ± 4,0 7,0 ± 0,3 61,13 ±2,0 5,5 - 6,5 150,0 ±7,5 < 180 25% ±2% 0,2±0,05 57±0,5 57,3±1
EVX35-07-080-150 80,0 ± 4,0 7,0 ± 0,3 82,50 ± 4,0 5,5 - 6,5 150,0 ±7,5 < 180 25% ±2% 0,3±0,05 57±0,5 57,4±1
EVX35-07-100-150 100,0 ± 6,0 7,0 ± 0,3 101,50 ±4,0 5,5 - 6,5 150,0 ±7,5 < 180 25% ±2% 0,4±0,05 57±0,5 57,5±1
EVX35-07-120-150 120,0 ± 9,0 7,0 ± 0,3 122,88 ± 6,0 5,5 - 6,5 150,0 ±7,5 < 180 25% ±2% 0,5±0,05 57±0,5 57,6±1
EVX35-07-150-150 150,0 ±9,0 7,0 ± 0,3 151,38 ±9,0 5,5 - 6,5 150,0 ±7,5 < 180 25% ±2% 0,5±0,05 57±0,5 57,6±1
EVX3 5-08-020-150 20,0 ± 2,0 8,0 ± 0,3 21,75 ±2,0 6,5 - 7,5 150,0 ±7,5 < 180 21% ±2% 0,06±0,005 57±0,5 57,1±1
EVX35-08-040-150 40,0 ± 2,0 8,0 ± 0,3 41,75 ±2,0 6,5 - 7,5 150,0 ±7,5 < 180 21% ±2% 0,15±0,05 57±0,5 57,2±1
EVX35-08-060-150 60,0 ± 4,0 8,0 ± 0,3 61,75 ±4,0 6,5 - 7,5 150,0 ±7,5 < 180 21% ±2% 0,2±0,05 57±0,5 57,3±1
EVX35-08-080-150 80,0 ± 4,0 8,0 ± 0,3 81,75 ±4,0 6,5 - 7,5 150,0 ±7,5 < 180 21% ±2% 0,4±0,05 57±0,5 57,5±1
EVX35-08-100-150 100,0 ±6,0 8,0 ± 0,3 101,75 ±6,0 6,5 - 7,5 150,0 ±7,5 < 180 21% ±2% 0,5±0,05 57±0,5 57,6±1
EVX35-08-120-150 120,0 ± 9,0 8,0 ± 0,3 121,75 ±9,0 6,5 - 7,5 150,0 ±7,5 < 180 21% ±2% 0,6±0,05 57±0,5 57,7±1
EVX35-08-150-150 150,0 ±9,0 8,0 ± 0,3 15175 ±9,0 6,5 - 7,5 150,0 ±7,5 < 180 21% ±2% 0,6±0,05 57±0,5 57,7±1
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Таблица 11 — Общие характеристики

Параметры
, , 1̂ . —  р ■ .■T ..I . . J . . . .  ' ■■■.. - ..... —  I..

Значения

Г абаритные 
размеры рукоятки 
системы

Длина, мм Не менее 66
Ширина, мм Не более 35
Высота, мм Не более 46

Рекомендуемый размер интродьюсера, мм (Fr) 1,67 ±0,10 (5 ±0,30)
Рекомендуемый внешний диаметр интродьюсера, мм 3,86 ±0,30
Рекомендуемый диаметр проводника (проволочного 
направителя), мм

0,889 ± 0.005/ - 0,0000

Наружный диаметр катетера, мм 1,68 ±0,10
Размер
рентгеноконтрастных
маркеров

Толщина, мм 0,025 ±0,013
Диаметр, мм 0,38 ±0,005

Расстояние между рентгеноконтрастными маркерами, мм Соответствует длине стента 
(таблица 10)

Поперечный профиль, мм 1,83 ±0,10
Усилие необходимое для полного раскрытия стента, Н 2,86-14,4
Максимальная сила сворачивания, Н Не более 10,27
Радиальная упругость, Н/мм 0,035-0,055
Длина совместимого интродьюсера, мм 800±4,0 или 1200±6,0 или 

1500 ±7,5
Толщина каркаса стента (около сгиба), мм 0,12±0,012
Толщина каркаса стента в середине ячейки (между 
сгибами), мм

0,15±0,015

Толщина каркаса стента в месте сгиба, мм 0,21 ±0,02
Ширина ячейки стента, мм 2,00±0,2
Внешний диаметр совместимого интродьюсера, мм 3,86±0,1

Таблица 12 Параметры точности раскрытия стента

Длина стента, мм Целевое значение, мм Н ГД , мм ВГД , мм

20 0 -8 8
40 0 -9 9
60 0 -10 10
80 0 -11 11
100 0 -12 12
120 0 -13 13
150 0 -14 14
Примечание:

Расстояние между местом начала развертывания стента и
дистальным концом колец стента должно быть в следующих
пределах:
В Г Д  (LS L) -  Нижняя граница поля допуска 
Н Г Д  (U SL) -  Верхняя граница поля допуска
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Таблица 13 Характеристики надежности

Параметры Значения
Усилие на разрыв катетера, Н > 10
Усилие на разрыв между внешней оболочкой и наконечником, Н >2,6
Усилие на разрыв между изолирующей оболочки и наконечником, Н >2,6
Усилие на разрыв между внутренней оболочки и проксимальным разъемом 
типа «Люэр», Н >2,6
Усилие на разрыв между вытяжным шнуром и регулировочным винтом, Н >35,6
Усилие на разрыв между вытяжным шнуром и внешней оболочкой, Н >35,6
Усилие на разрыв между толкателем и внутренней оболочкой, Н >10,0
Усилие на разрыв между корпусом рукоятки и рукояткой, Н >15,0
Усилие на разрыв между изолирующей оболочкой и корпусом рукоятки, Н >15,0
Сила удаления стопорного штифта, Н <36,0
Ожидаемое время врастания стента в окружающие ткани, месяц от 1 месяца
Усилие, передаваемое стентом на окружающие ткани, Н/мм 0,0297±0,003
Усилие необходимое для деформации стента, Н/мм от 0,0493 до 

0,167
Локализованная деформация стента (Сдавливание), Н >0,31
Радиус перегиба стента, мм >9,52
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10 Биосовместимость

Испытания на биосовместимость самораскрывающегося периферического стента EverFlex с 
системой доставки Entrust проводились в соответствии с применимыми регламентами Надлежащей 
Лабораторной Практики (21 CFR Часть 58) и ISO 10993-1, Биологическая оценка медицинских 
изделий. Все испытания проводились в компании WuXi АррТес, Inc. Самораскрывающийся 
периферический стент EverFlex и система доставки Entrust проходили испытания отдельно.

Самораскрывающийся периферический стент EverFlex
Стент EverFlex классифицируется как имплантируемое устройетво в поетоянном контакте 

(>30 дней) с кровью (категория С). Испытание биосовместимости стента сведено в Таблицу 15.

Таблица 14 — Биосовмеетимость стента EverFlex

Проведенные испытания Критерии
приемлемости

Результаты

ISO Количественный анализ вьщеления 
минимальной поддерживающей ередой 
^клетками фибробластов мыщи L-929

Не более Степени 2 Соответствует 
требованиям/ 
Нетоксичен/ Степень 0

ISO Максимизированная проба на 
морских свинках (метод для экстрактов 
биоматериалов)

Не более Степени 1 Соответствует 
требованиям/ Степени 
не более 0; 0% 
сенсибилизации

ISO Внутрикожный тест на 
реактивность (раздражение)

Разница между тестом 
и средним контроля 
<1.0

Соответствует 
требованиям/ не 
ирритант

ISO Тест на острое системное введение Отсутствие значимой
положительной
реакции

Соответствует 
требованиям/ No 
observed toxicity

Тест на пирогенность, опосредованный 
материалом, на кролике

Отеутствие разницы в 
темцературе > 0.5 °С

Соответствует
требованиям/
непирогенный

ASTM Анализ на гемолиз -  метод 
экстракта 

Ш

Г емолитичеекий 
индекс 2% или менее

Соответствует 
требованиям/ 0.0% не 
гемолитический

^ S T M  анализ на гемолиз -  метод 
прямого контакта

Г емолитичеекий 
индекс 2% или менее

Соответствует 
требованиям/ 0.3% не 
гемолитический

Активация комплемента СЗа и SC5b-9 Дейетвительный 
анализ, как описано в 
протоколе

Соответствует 
требованиям/ 
материалы теста и 
контрольные материалы 
признаны 
эквивалентными

Не проводившиеся испытания по биосовместимости стента
Указанные далее испытания на биосовместимость были рассмотрены и пропущены в силу 

приведенных обоснований.
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Т ромбогенность

Испытания на тромбообразование проводилось в рамках исследования на животных для 
обеспечения безопасности и эффективности стента и системы доставки 2,00 мм (6F) Protege 
EverFlex.

Г енотоксичность

Испытания на генотоксичность для стента EverFlex, изготовленного из нитиноловых трубок 
медицинского класса по стандарту ASTM было пропущено на основании данных литературы, в 
которой зафиксирован обширный клинический опыт работы с материалами данного устройства, 
имеющими хорошо охарактеризованный профиль долгосрочной безопасности.
Субхроническая токсичность, хроническая токсичность и онкогенность

Испытания на субхроническую токсичность, хроническую токсичность и онкогенность были 
пропущены для стента EverFlex. Стенты EverFlex представляют собой стенты, изготовленные из 
нитиноловых трубок медицинского класса по стандарту ASTM и включают танталовые 
пентгеноконтрастные маркеры. Долгосрочная биосовместимость этих стентов оценивалась по 

^(анным литературы и длительной истории клинического применения нитиноловых стентов Protege 
компании ev3 Inc.

Система доставки Entrust
Система для доставки Entrust классифицируется как внешнее коммуникационное устройство, 

находящееся в контакте с циркулирующей кровью в течение ограниченного времени (<24 часа. 
Категория А). Полностью собранные системы (со стентом и системой доставки) прошли 
стерилизацию этиленоксидом 2Х с применением Цикла компании Steris #EV3-014. Стенты были 
развернуты, а испытания проводились только на системе доставки Entrust. Испытания на 
биосовместимость кратко описаны в Таблице 16. Доказано, что системы доставки Entrust 
соответствует требованиям ISO 10993-1 и считается биосовместимым.

Таблица 15 Биосовместимость системы доставки Entrust

Проведенные испытания Критерии
приемлемости

Результаты

ISO Количественный анализ 
А  выделения минимальной

поддерживающей средой с клетками 
фибробластов мыши L-929

Не выше степени 2 Соответствует 
требованиям/ Non-Toxic 

/ Grade 0

ISO Максимизированная проба на 
морских свинках (метод для 
экстрактов биоматериалов)

Не выше степени 1 Соответствует 
требованиям/ степень не 

более 0; 0% 
сенсибилизации

ISO Внутрикожный тест на 
реактивность (раздражение)

Разница между тестом 
и средним контроля 

<1.0

Соответствует 
требованиям/ не 

раздражитель

ISO Тест на острое системное 
введение

Отсутствие значимой 
положительной 

реакции

Соответствует
требованиям/

отсутствие
наблюдаемой
токсичности

Тест на пирогенность, 
опосредованный материалом, на 

кролике

Отсутствие разницы в 
температуре > 0.5°С

Соответствует 
требованиям/ не 

пирогенный

ASTM Анализ на гемолиз -  метод Величина гемолиза 5% Соответствует
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Проведенные испытания Критерии
приемлемости

Результаты

прямого контакта и экстракта или менее требованиям/ не 
гемолитичеекий, 

0.0% Экстракт 0.0% 
прямой контакт

Активация комплемента СЗа и SC5b-9 Действительный 
анализ, как описано в 

протоколе

Соответствует 
требованиям/ 

материалы теста и 
контрольные материалы 

признаны 
эквивалентными

4-часовая оценка сопротивляемости 
тромбогенезу на собаках

L

Масса, просвет 
сосудов и количество 
тромбов сопоставимы 

с контрольными 
особями.

Соответствует 
требованиям/ 

отсутствие 
неблагоприятных 

эффектов или 
клинических симптомов

Частичное тромбопластиновое время 
(ЧТВ)

> 50% от 
отрицательного 

контроля

Соответствует 
требованиям/ не 

активатор
Количество тромбоцитов и 

лейкоцитов
Разница между 

группами, 
получавшими 

контрольный и 
испытуемый препарат 

> 75%

Соответствует 
требованиям/ 

результаты >75%

Пропуск испытаний системы доставки на биосовместимость
Испытания на генотоксичность на самораскрывающемся периферическом стенте EverFlex с 

системой доставки Entrust не проводились. Система доставки Entrust 1,67 мм (5F) является 
устройством с ограниченной длительностью контакта. Фактическая продолжительность контакта 
устройства с организмом составляет приблизительно 1 час или меньше. Значительные и 

|^ущественные части устройства остаются неизменным по сравнению с катетером доставки 2,00 мм 
(6F) EverFlex. Кроме того, материалы, устройства широко используются в медицинских изделиях и 
хорошо охарактеризованы. Многие годы применения данного изделия, в котором использованы 
одни и те же и аналогичные материалы не обнаружили каких-либо неблагоприятных последствий 
или корректирующих действий в области безопасности, связанных с биосовместимостью.

Заключение
На основании успешно проведенных испытаний на биосовместимость, самораскрывающийся 

периферический стент EverFlex с системой доставки Entrust может считаться биосовместимой.
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10.1 Доклинические исследования медицинского изделия

Исследование на животных в соответствии с Надлежащей Лабораторной Практикой проводилось для 
оценки безопасности и удобства использования самораскрывающегося периферического стента 
EverFlex с системой доставки Entrust на свиной модели.

Примечание: испытуемый образец для данного исследования включал стенты длиной 20мм и 200мм. 
Длина стентов 200мм относится к стенту EverFlex с системой доставки Entrust, но в настоящее 
время стент с действующим размером более не выпускается.

Цели исследования

В настоящем исследовании на животных были поставлены следующие цели:
• Продемонстрировать безопасность стента EverFlex с системой доставки Entrust в ходе его 

применения;
• Отсутствие искажения формы стента или его разрыва;
• Отсутствие повреждения сосудов на месте развертывания стента;

Продемонстрировать удобство использования стента EverFlex с системой доставки Entrust; 
Совместимость с проводником;
Совместимость с гильзой интродьюсера;
Способность провести стент до целевого места его развертывания;
Точность развертывания;
Извлечение изделия;
Целостность изделия;

Отбор животных

Модель свиней была выбрана для данной оценки по следующим причинам:
• Свиньи -  устоявшиеся подопытные для исследования периферийной имплантации стентов, их 

использование для исследований такого рода считается приемлемым во многих 
регулирующих органах.

• Свиньи считаются достаточно большими животными, которые подходят для имплантации 
изделий и позволяют проводить хирургические вмешательства.

^  • Наличие опыта в проведении исследований изделий такого рода на свиной модели.

Требования к здоровью животных
С помощью физического осмотра, проводившегося ветеринаром испытательного центра, во время 
прибытия животных было подтверждено, что животные здоровы. Все животные ежедневно 
осматривались персоналом испытательного центра.

Количество
Для исследования требовалось шесть (6) свиней женского пола (йоркширских). Их вес составлял 85- 
100 кг.

Идентификация
Каждому исследуемому животному присваивалось уникальное буквенно-цифровое обозначение. 
Данное уникальное обозначение позволяло с помощью отдельных маркировок на ушах каждого 
животного отслеживать их данные.

Пища и вода
В пище или воде не было загрязняющих веществ, которые могли бы повлиять на процесс или 
результат данного исследования.
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ТЕСТОВЫЕ ИЗДЕЛИЯ

Тестовыми образцами для данного исследования были готовые, упакованные и стерилизованные 
самораскрывающиеся периферические стенты EverFlex с системой доставки Entrust.

Описание исследования

В данном исследовании принимали участие 6 йоркширских свиней женского пола.

В день имплантации животные были подвергнуты седации и подготовлены к хирургическому 
вмешательству. Доступ к сонной артерии был обеспечен через хирургический разрез, в который для 
доступа был помещен интродьюсер для сосудов 9F. Доступ к бедренной артерии был обеспечен по 
методике Сельдингера, и для доступа был установлен интродьюсер для сосудов 9F. Каждому 
животному был имплантирован стент длиной 20мм и/или 200мм. Стенты 20мм и 200мм 

^Представляют собой самый короткий и самый длинный самораскрывающийся периферический стент 
линии EverFlex. Стент длиной 200мм был выбран как самый длинный стент в линии продуктов 
EverFlex Entrust, который может представлять собой «наихудший случай» в пределах животной 
модели для оценки удобства использования при развертывании стента. Длина стента 20мм -  самая 
короткая в линии EverFlex Entrust, что также представляет собой «наихудший случай» в пределах 
животной модели для оценки удобства использования с точки зрения точности развертывания 
стента.

Для удобства определения наличия разломов в стенте была использована рентгеноскопия, а обзор 
удобства использования стента для каждого развернутого им стента составлял хирург.

После развертывания последнего стента животные были умерщвлены гуманным способом и 
отправлены в патологоанатомический зал для вскрытия. Обследование при вскрытии ограничивалось 
оценкой повреждения сосудов на месте имплантации и наличием разломов в стентах. Стенты были 
отправлены на рентгеноскопию для оценки наличия растрескиваний и разломов в них.

^визуализация с помощью устройства для рентгеновских исследований 
^!!осуды были вырезаны меньше, чем через 2 часа после установки стента. Рентгенографическая 

оценка разломов и деформации стента проводилась путём оценки снимков стентов, полученных с 
помошью рентгена. Оценка данных снимков проводилась доктором ветеринарной медицины.

а. Разломы классифицировались по следующей щкале.

Тип надлома Описание
Тип I Разлом только одной опоры
Тип II Разломы нескольких опор в различных областях
Тип III Множество разломов опор, приводящих к полному секущему прямому разлому 

стента без смещения
Тип IV Полный секущий прямой разлом типа III со смещением стента
Типу Разлом(ы) стента с транс-осевым спиральным смещением

б. Записывалось положение разлома: 
Проксимальное 
Среднее 
Дистальное
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Практичность системы подачи
Следующие критерии оценивались с помощью пятибалльной щкалы:

1=Плохо 
2=Средне 
3=Хорошо 
4=Очень хорошо 
5=Отлично

Стенты устанавливались по следующей схеме:

Таблица 17: План имплантации
Доступ к > 
сосудам

Целевой соеуд Диаметр 
стента, мм

Длина стента, 
мм

■ Длина • 
рабочей части 
катетер»»* мм

Животное №*

Р  Сонная 
артерия

Бедренный 6,0 200 150 1

Сонная
артерия

Бедренный 6,0 200 150 1

Сонная
артерия

Бедренный 6,0 200 150 2

Сонная
артерия

Бедренный 6,0 200 150 2

Бедренный Медиальная 
артерия бедренной 

кости

6,0 20 120 3

Бедренный Контралатеральная 
бедренная артерия

6,0 200 120 3

Бедренный Медиальная 
артерия бедренной 

кости

6,0 20 120 4

Бедренный Контралатеральная 
бедренная артерия

6,0 200 120 4

Бедренный Медиальная 
артерия бедренной 

кости

6,0 20 120 5

Бедренный Контралатеральная 
бедренная артерия

6,0 200 120 5

Бедренный Медиальная 
артерия бедренной 

кости

6,0 20 120 6

Бедренный Контралатеральная 
бедренная артерия

6,0 200 120 6

* «Животное №» обозначает порядок поступления в операционную, а не идентификационный 
номер

В случае с животными 1 и 2 стенты располагались внутри левой и правой бедренных артерий, 
проксимально к колену (изделие EverFlex Entrust используется для установки в ПБА/проксимальных 
подколенных венах, и противопоказаны для использования ниже колена), проводились измерения 
диаметра сосуда в данной области для того, чтобы обеспечить диаметр хотя бы в 4,5 мм, то есть
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минимальный рекомендуемый инструкцией по эксплуатации диаметр сосуда для установки стента 
EverFlex диаметром 6,0 мм (См. Рис. 17). В случае с животными 3,4,5 и 6 стенты устанавливались 
внутри левой бедренной и медиальной артерии бедренной кости, проксимально к колену, с 
проведением измерений диаметра сосудов в данной области для обеспечения диаметра хотя бы в 4,5 
мм, соответствующего условиям клинического применения (См. Рис. 17).
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Рис. 17: Репрезентативная анатомия сосудов свиньи, области предполагаемой имплантации

Бедренная артерия

Медиальная артерия бедренной 
кости

Оценка практичности каждого стента проводилась в случае с каждым животным, и проводил её 
хирург, занимавшийся имплантацией.
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РЕЗУЛЬТАТЫ

Информация о тестовых животных
Информациия о шести животных, включённых в исследование, представлена ниже.

Таблица 19; Демография животных
Животное Возраст на

момент
пшцеагоы

Вес на момент 
процедуры

12Р171 5 мес 8 д 96,5
12Р172 5 мес 8 д 97,0
12Р173 5 мес 8 д 95,5
12Р174 5 мес 8 д 95,0
12Р175 5 мес 8 д 95,5
12Р176 5 мес 8 д 87,0

Для каждого изделия заполнялась форма отчётности за процедуру в каждом случае. Сводка
данных представлена в таблицах 20, 21 и 22.

Таблица 18: Форма отчётности за процедуру в каждом сл:>̂ чае, Животные 2Р171-12Р173
12Р171 12Р171 12Р172 12Р172 12Р173 12Р173

У О
о

«

а
се

Оно
X

S

Подход Сонная
артерия

Сонная
артерия

Сонная
артерия

Сонная
артерия

Контралатераль 
ный бедренный

Контралатераль 
ный бедренный

Область
импланта
ции

Ведренна 
я артерия

Ведренна 
я артерия

Ведренна 
я артерия

Ведренна 
я артерия

Медиальная
артерия

бедренной
кости

Ведренная
артерия

Положени
е

Слева Справа Слева Справа Слева Слева

3S
но

о
и

Марка Cordis Cordis Cordis Cordis Cordis Cordis
Тип Наконечн 

ик Brite
Наконечн 
ик Brite

Наконечн 
ик Brite

Наконечн 
ик Brite

Наконечник
Brite

Наконечник
Brite

Размер 9F 9F 9F 9F 9F 9F
Длина
(см)

11 11 11 11 И 11

се
«
нWо
Он

В

2

§
Онс
се

Я

Марка Terumo Terumo Terumo Terumo Terumo Terumo
Размер 5F 5F 5F 5F 5F 5F
Длина
(см)

90 90 90 90 45 45

Рабочая 
длина ' 

катетера 
(см)

150 150 150 150 120 120

Диаметр
стента
(см)

6 6 6 6 6 6

Длина ■
стента
(см)

200 200 200 200 20 200

Таблица 19; Форма отчётности за процедуру - Животные 12Р174-12Р176
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12Р174 12Р174 12Р175 12Р175 12Р176 12Р176
Подход Контралате

ральный
бедренный

Контралате
ральный
бедренный

Контралате
ральный
бедренный

Контралате
ральный
бедренный

Контралате
ральный
бедренный

Контралате
ральный
бедренный

VO
Область Медиальная Бедренная Медиальная Бедренная Медиальная Бедренная

0

1имплан 
тации ,

артерия
бедренной

кости

артерия артерия
бедренной

кости

артерия артерия
бедренной

кости

артерия

§
* еа;
S

Положе
ние

Слева Слева Слева Слева Слева Слева

Марка Cordis Cordis Cordis Cordis Cordis Cordis
Тип Наконечник Наконечник Наконечник Наконечник Наконечник Наконечник

Н
О Brite Brite Brite Brite Brite Brite

1
. 5

Размер 9F 9F 9F 9F 9F 9F
Длина
Сем)

1 1 И 11 1 1 И 1 1

Марка Terumo Terumo Terumo Terumo Terumo Terumo
Тип Назначение Назначение Назначение Назначение Назначение Назначение
Размер 5F 5F 5F 5F 5F 5F
Длина
(см)

45 45 45 45 45 45

ей Рабочая 
длина 
катетер 
а fcM)

120 120 120 120 120 120

1
Диамет 
р стента
Ьм)

6 6 6 6 6 6

Длина
стента

____

20 200 20 200 20 200

Таблица 20: Форма отчётности - оценка изделия

Животное

Оценкашделия

g в
S 2 : -я (Я н t-
2 «S о,
S в 
и  к

Н rt ;
2 о-

• S « : . S S 2^
Й ^ ё
5 « 11 « 1“ 
и  ^  S

' ■ о ', , В ■;
- в
о в Й ШН et
2̂ « S  2- ® ^

в «

се

Ояоя
ё iS
Ё SV аз Pi н

оЬа
■ ® 2■ «  S

о> 2в 2 
€

2 В 2 ®» ® Й вS et « «5 
о да 2 а  
Н й Э  в

■ Н . ,

в . в
' о В 

S в
ю 1 ' о В►5 а  >> в

Вв® в
'  1 е "09

12Р171 4 4 5 4 4(2) 5 5
12Р171 5 5 5 4 4(2) 5 5
12Р172 4 5 5 4 5(0) 5 5
12Р172 5 5 5 4 5(1) 5 5
12Р173 5 5 4 4 5(0) 5 5
12Р173 5 5 3 4 5(0) 5 5
12Р174 5 5 4 4 5(0) 5 5
12Р174 5 5 4 4 ___ 1(1)___ 5 5
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12Р175 5 5 5 5 5(0) 5 5
12Р175 5 5 4 4 5(0) 5 5

' 12Р176 5 5 3 4 5(1)___ 5 5
12Р176 5 5 3 4 5(0) 5 5

Среднее 4,8 4,9 4,2 4,1 4,8 (0,6) 5 5
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Визуальная оценка на предмет наличия надломов стента

Для помощи в ходе визуальной оценки наличия надломов стентов применялась рентгеноскопия. В 
ходе данного исследования не было обнаружено надломов стентов. Множество изображений 
стентов было получено в ходе исследования для того, чтобы убедиться в том, что всё изделие 
тщательно исследовано. На Рис. 18 представлен образец снимка стента.
В области имплантации всех животных не было отмечено повреждения сосудов или аномалий. 
Ветеринары исследовательского центра оставили следующие заметки:

12Р174: В левой бедренной артерии стент намеренно расположили с частичным проникновением 
в аорту в связи с ограничениями по диаметру сосудов в подвздощно-бедренной части тела 
животного.

Рис. 18: 12Р174 -  Рентгеноскопический анализ

Визуализация с помощью устройства для рентгеновских исследований

Визуализация с помощью устройства для рентгеновских исследований проводилась для оценки 
стента EverFlex на наличие разломов. Оценивалось двенадцать рентгеновских снимков. Было 
очевидно, что перегибы или разломы отсутствуют во всех стентах - все стенты остались 
неповреждёнными. На Рис. 19 представлен образец стента после извлечения.

Рис. 19: 12Р171 Оценка рентгеновских снимков
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Результаты исследования
В ходе исследования не было зарегистрировано каких-либо неблагоприятных явлений. Ни у кого 
из животных на месте имплантации стента не обнаружилось повреждений сосудов или иных 
аномалий. Изучение рентгенограмм не выявило ни в одном из стентов разломов или 
перекручиваний.

Каждая категория в оценке изделия получила средний балл от «очень хорошо» (4) до «отлично» 
(5): Совместимость направляющей (4.8), Совместимость рукоятки интродьюсера (4.9), Точность 
введения (4.8), Удобство применения МИ (5) и Извлечение изделия (5) получили оценку 
«отлично», в то время как Удобство проведения по сосуду (4.2) и Рентгеноконтрастность (4.1) 
получили средний балл «очень хорошо». В категории точности введения среднее расстояние до 
предполагаемого положения при его измерении составило в среднем 0.6мм с диапазоном 0мм- 
2мм.

Заключение
Оценка безопасности и удобства использования самораскрывающихся периферических 

L стентов EverFlex с системой доставки Entrust соответствовали критериям успешности, 
определенным для данного исследования, что доказала оценка стента, оценка сосудов, отчет об 
удобстве применения стентов и рентгеноскопическая визуализация.

11 Срок службы медицинского изделия. Испытания на стабильность
В маркировке самораскрывающегося периферического стент EverFlex с системой доставки 

Entrust указан срок годности 3 года на основании проведения трехлетнего испытания рабочих 
характеристик при ускоренном старении. Упакованные образцы изделия прошли стерилизацию 
2Х EtO. Стерилизованные образцы изделия прошли кондиционирование в условиях 
окружающей среды (ISTA 2А), имитацию дистрибуции (ASTM D4169) и ускоренное старение 
(Теория Q10, ASTM F1980) для имитации 37 месяцев хранения. Ускоренное старение 
проводилось при следующих параметрах: > 117 дней при температуре 55°С и < 20% 
относительной влажности. Упакованные образцы изделия прошли стерилизацию 2Х EtO и 
ускоренное старение для имитации 37 месяцев хранения. Упаковка включала лотки, трубку 
держателя, пакет, картонную коробку, инструкцию к применению, карту пациента и этикетки. В 
упаковочных изделиях были системы катетера, предназначенные только для крепежа.

I Субмодули были использованы для испытаний наконечника на разрыв, поскольку 
наконечник в окончательной сборке слишком короткий для испытательного устройства. 
Субмодули внешнего дистального наконечника и наконечника изолирующей оболочки были 
упакованы в лоток/пакет продукта и стерилизованы этиленоксидом два раза. Образцы прощли 
термические циклы (такие же, как образцы изделия) и ускоренное старение, равное 37 месяцам 
хранения.

Все результаты испытаний изделия и упаковки на срок годности соответствовали 
принятым критериям приемлемости. Результаты испытаний доказывают, что 
самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой доставки Entrust соответствует 
требованиям для их маркировки сроком годности 3 года.

Срок службы самораскрывающегося периферического стента EverFlex, имплантированного 
в организм человека, не менее 10 лет.

12 Требования охраны окружающей среды
Использование самораскрывающегося периферического стента EverFlex с системой 

доставки Entrust не предполагает соблюдения специальных требований к охране окружающей 
среды.
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Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой доставки Entrust 
изготовлен из безопасных, для окружающей среды, материалов.

12.1 Требования безопасного уничтожения и утилизации.
При утилизации самораскрывающегося периферического стента EverFlex с системой 

доставки Entrust, требуется обеспечить обязательное выполнение всех необходимых процедур в 
соответствии с местными применимыми законами и нормативными положениями. Утилизация 
или уничтожение медицинских изделий осуществляется в соответствии с классификацией, 
правилами сбора, использования, обезвреживания, размещения, хранения, транспортировки, учета 
и утилизации медицинских отходов, установленных уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти.

Размещение отходов должно осуществляться на специально оборудованных объектах с 
разрешения природоохранных органов и с установлением лимитов.

Неиспользованные изделия, упаковка которых повреждена, являются медицинскими 
отходами класс А, то есть эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к 
твердым бытовым отходам. Изделия, извлеченные из организма пациента, являются 

►медицинскими отходами класса Б, то есть эпидемиологически опасные отходы.
Сбор отходов класса А осуществляется в многоразовые емкости или одноразовые пакеты. 

Цвет пакетов может быть любой, за исключением желтого и красного. Одноразовые пакеты 
располагаются на специальных тележках или внутри многоразовых контейнеров. Емкости для 
сбора отходов и тележки должны быть промаркированы "Отходы. Класс А". Заполненные 
многоразовые емкости или одноразовые пакеты доставляются с использованием средств малой 
механизации и перегружаются в маркированные контейнеры, предназначенные для сбора 
отходов данного класса, установленные на специальной площадке (в помещении). Многоразовая 
тара после опорожнения подлежит мытью и дезинфекции. Порядок мытья и дезинфекции 
многоразовой тары определяется в соответствии со схемой обращения отходов в каждой 
конкретной организации. Транспортирование отходов класса А организуется с учетом схемы 
санитарной очистки, принятой для данной территории, в соответствии с требованиями 
санитарного законодательства к содержанию территорий населенных мест и обращению с 
отходами производства и потребления.

Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию (дезинфекции)/ 
обезвреживанию. Выбор метода обеззараживания/обезвреживания определяется возможностями 

* организации, осуществляющей медицинскую и/или фармацевтическую деятельность, и 
выполняется при разработке схемы обращения с медицинскими отходами.

Отходы класса Б собираются в одноразовую мягкую (пакеты) или твердую 
(непрокалываемую) упаковку (контейнеры) желтого цвета или имеющие желтую маркировку. 
Выбор упаковки зависит от морфологического состава отходов.

13 Требования безопасности и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:

• Данное устройство поставляется В СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ только для одноразового 
применения. Запрещается повторное использование или стерилизация. Повторная 
обработка и стерилизация могут повысить риск инфицирования пациента и 
нарушения работы устройства.

• При возникновении аномального сопротивления на любом этапе процедуры 
введения не прилагайте чрезмерных усилий для продвижения устройства. 
Приложение усилия при продвижении может привести к повреждению стента или 
сосуда, преждевременной установке либо к осложнениям при установке. Осторожно 
извлеките систему стента, не раскрывая стент.
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14

• Если при прокручивании колесика возникло высокое сопротивление, не прилагайте 
усилий для раскрытия стента. Осторожно извлеките систему стентирования, не 
раскрывая стент.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:

• Внимательно осмотрите стерильную упаковку и устройство до его применения, 
чтобы убедиться в том, что в процессе доставки не произошло повреждений.

• При промывке системы доставки давление не должно превышать 2 МПа (300 psi / 20 
атмосфер).

• Запрещено использовать стент, если он был частично раскрыт при снятии упаковки 
или до начала процесса установки.

• Всегда применяйте оболочку во время процедуры имплантации, чтобы защитить как 
сосуд, так и место доступа. Для того, чтобы свести к минимуму удлинение или 
сокращение стента во время его раскрытия, необходима опора со стороны оболочки.

• При использовании направителя диаметром 0,36 или 0,46 мм (0,014 или 0,018 
дюйма) в очень извилистом сосуде, для поражении с высокой степенью стеноза или 
кальцификации могут возникать осложнения с проведением, отслеживанием или 
установкой устройства.

• Осложнения с проведением и/или установкой могут возникать при диаметре 
просвета поражения менее 2 мм.

• Вращение устройства (несколько поворотов) может привести к затруднениям или 
невозможности установки и/или перемещения устройства по проводнику 
(проволочному направителю).

• Любое повреждение системы как в теле пациента, так и за его пределами, может 
привести к установке стента в незапланированном месте. Не допустимо 
использование поврежденного изделия.

• Если не удалось полностью извлечь предохранительный фиксатор и комплект 
трубки, это может сделать невозможным установку, привести к увеличению усилия 
для раскрытия или частичному раскрытию стента.

• Система стентирования не предназначена для повторного захвата или 
репозиционирования после завершения установки в сосуде.

• Неспособность удержать ручку в фиксированном положении может привести к 
уменьшению длины или удлинению стента.

• Стенты не рассчитаны для их растяжения или сокращения после достижения ими 
номинальной длины. Чрезмерное удлинение или сокращение может повысить риск 
разрыва стента.

• Проявляйте осторожность при повторном проведении вспомогательных 
инструментов через установленный стент.

• Нельзя допускать расширения стента свыше его номинального диаметра.

Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов,
которым соответствует медицинское изделие

Таблица 21 -  Список стандартов и их описание

Стандарты Описание
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ISO 10555-1:2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 
применения. Часть 1. Общие технические требования

ISO 14630:2012 Имплантаты хирургические неактивные. Общие требования
ISO 10993-1:2009 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 1: Оценки 

и испытания в процессе управления рисками
ISO 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 5: 

Исследования цитотоксичности in vitro
ISO 10993-7:2008 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 7: 

Остаточные вещества при стерилизации оксидом этилена
ISO 10993-10:2010 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 10: 

Испытания на раздражение и кожную сенсибилизацию
ISO 11135:2014 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. 

Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

ISO 11607-1:2006 

h

Упаковка для медицинских устройств с окончательной 
стерилизацией - Часть 1: Требования к материалам, стерильным 
барьерным системам и упаковке

'ISO 11607-2:2006 Упаковка для медицинских устройств с окончательной 
стерилизацией - Часть 2: Требования к валидации процессов 
формирования, укупорки и сборки.

ISO 11737-1:2006 Стерилизация медицинских устройств - Микробиологические 
методы - Часть 1: Определение популяции микроорганизмов на 
изделиях

ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских устройств - Микробиологические 
методы - Часть 2: Испытания на стерильность, выполняемые при 
определении, валидации и использовании процесса 
стерилизации.

ISO 15223-1:2012 Медицинские устройства - символы, используемые на 
поставляемых этикетках, маркировке и упаковке медицинских 
устройств - Часть 1: Общие требования

ISO 11138-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 1. Общие требования

^EN 868-5:2009 Упаковка для медицинских устройств с окончательной 
стерилизацией. Запечатываемые пакеты и бобины пористых 
материалов и пластиковой пленки. Требования и методы 
испытаний

lEC 62366:2007 Медицинские устройства. Применение проектирования 
эксплуатационной пригодности к медицинским устройствам

ISO 14971:2009 Медицинские устройства - Применение управления рисками к 
медицинским устройствам

ISO 13485:2003 Медицинские устройства - Система управления качеством - 
проверки для регуляторных целей

ASTMF 4169-09 Стандартная практика по испытанию характеристик 
транспортных контейнеров и систем

ASTM-F2096-04 Пузырьковый метод испытания медицинской упаковки на 
герметичность.

ASTMF 1929-04 Стандартная методика испытаний для выявления течей швов в 
пористой медицинской упаковке за счет проникновения 
красителя

ASTM FI 980-04 Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных 
барьерных систем для медицинских устройств

ASTM-F1886 ver. 2009 Визуальный метод определения герметичности сварных швов в
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медицинской упаковке.
ASTM-F88, ver. 2009 Стандартная методика анализа прочности шва гибких 

барьерных материалов

15 Гарантийные обязательства
Исключения и ограничения, оговоренные в данном разделе, не подразумевают  

противоречия обязательным нормам действующего законодательства и не должны быть 
истолкованы таким образом.

Если какая-либо часть или условие данного отказа от гарантии признаются судом 
компетентной юрисдикции незаконными, не имеющими исковой силы или 
противоречащими действующ ему законодательству, остальная часть отказа от гарантии 
будет считаться имеющей законную силу, и все права и обязательства будут толковаться 
и принудительно обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не содержал 
отдельных частей или условий, которые были признаны не имеющими законной силы.

Несмотря на то, что самораскрывающийся периферический стент EverFlex с системой 
доставки Entrust компании ev3 Inc., далее именуемый «продукт» тщательно спроектирован, 

I изготовлен и прошел предпродажные испытания, существует множество причин возможного 
сбоя в его работе. Приведенные сведения на этикетках данного продукта содержат более 
подробную информацию и являются неотъемлемой частью данного отказа от гарантийных 
обязательств. Поэтому компания ev3 Inc., отказывается от всех гарантийных обязательств, прямо 
выраженных и подразумеваемых, по отношению к продукту. Компания ev3 Inc., не несет 
ответственность ни за какие случайные или опосредованные убытки, возникшие в результате 
любого использования, дефекта или неисправности в работе продукта, вне зависимости от того, 
основана ли претензия на гарантийных обязательствах, контракте, гражданском правонарушении 
или других обязательствах.

16 Рекламация
По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и техобслуживание, обращаться 

к Уполномоченному Представителю в Российской Федерации:
ООО «Медтроник»

♦

123317, Российская Федерация, Москва, Пресненская набережная , 10 
' Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,

vyww.medtronic.ru
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ev3lnc.,
4600 Nathan Lane North 
Plymouth, MN 55442,USA 
Tel: +1 763 ЗЭ8 7000
www.ev3.net

ev3 Inc.,
4600 Nathan Lane North 
Plymouth, MN G5442,USA 
Tel: +1 763 398 7000 
www.ev3.net
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[Перевод с английского языка на русский язык:]

[Перевод нотариального удостоверения, надписей, штампа и печати на документе 
«Самораскрывающийся периферический стент с системой доставки Entrust™. 
Эксплуатационная документация - инструкция по применению», представленном на английском, 
французском, немецком, итальянском, испанском, шведском, нидерландском, португальском, 
финском, датском, греческом, венгерском, русском, польском, турецком, норвежском и 
китайском языках, и документе «Эксплуатационная документация (дополнение к инструкции по 
применению) на медицинское изделие. Самораскрывающийся периферический стент EverFlex с 
системой доставки Entrust», представленном на русском языке. ̂
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Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Клепневым Виктором Игоревичем.

Российская Федерация

Город Москва
Третьего августа две тысячи семнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № .
Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: руб.
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