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SELF EXPANDING

Stent vasculaire périphérique auto-expansible
Peripheral vascular self expanding stent
Peripherer vaskularer selbstexpandierender stent
Stent vascular periférico autoexpandible

Stent autoespandibile vascolare periferico

Stent auto-expansivel vascular periférico

Perifeer vasculair zelfexpanderend stent

Stent samorozprezalny do naczyn obwodowych
Perifer vaskulaer selvudvidende stent

Perifer sjalvutvidgande stent

Selvekspanderende stent til perifere kar
Itselaajeneva aareisverenkierron stentti
[ePIPEPIKO AYYEIOKO AUTOEKTEIVOUEVO OTEVT
Kendiliginden genisleyen periferal vaskuler stent
Stent autoexpandabil vascular periferic

Periférias vaszkularis ontagulé sztent rendszer
MNepudepuniHbIN BaCKYNAPHbIN CAaMOPACLUNPAIOLNINCA CTEHT
Periferni vaskularni samoroztazitelny stent
MepundepeH camopaswmnpaABaly ce CTeHT
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STERILE|EO A
FR: Stérilisé avec du gaz d'oxyde d’éthyléne FR: Attention
EN: Sterilized with ethylene oxide gas EN: Caution
DE : Mit Ethylenoxidgas sterilisiert DE: Achtung
ES: Esterilizado con éxido de etileno ES: Precaucion
IT: Sterilizzato ad ossido di etilene IT:  Attenzione
PT: Esterilizado com gas 6xido de etileno PT: Atencao!
NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide NL: Letop
PL: Poddano sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu PL: Przestroga
DA: Ethylenoxid gas sterilisation DA: Advarsel
SV: Steriliserat med etylenoxid SV: Fara
NO: Sterilisert med etylenoksidgass NO: Veer forsiktig
FI:  Steriloitu etyleeni-oksidikaasulla Fl:  Varoitus
EL: AMooTEIpWEVO HE aéPIo alBUNEVOEEISIO EL: Mpoooxn
TR: Etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir TR: Dikkat
RO: Sterilizat cu gaz oxid de etilena RO: Atentie
HU: Etilén-oxid gazzal sterilizélva HU: Figyelmeztetés
RU: Crepvnn3oBaHo npyi NOMOLLM OKCMAA STUMEHA. RU: OctopoxHo
CS: Sterilizovano plynnym etylenoxidem CS: Pozor
BG: CTepunusnpaHo c ra3006paseH eTUIEHOB OKCUA BG: BHumahue
AR elet¥l sanST e plasily dovies iy AR: piss
FR: U.sage unique FR: Ne pas restériliser
EN: Single use EN: Do not resterilize
DE: Zum einmaligen Gebrauch DE: Nicht erneut sterilisieren
ES: De un solo uso ES: No reesterilizar
IT: Mt‘)r)ousﬂo o IT:  Non risterilizzare
PT: Utilizagdo Unica PT: Na&o voltar a esterilizar
NL: Eenmalig gebruik NL: Niet opnieuw steriliseren
PL: Do jednorazowego uzytku PL: Nie sterylizowac ponownie
DA: Engangsbrug DA: Ma ikke gensteriliseres
sV: Engangsbruk SV: Far inte omsteriliseras
NO: Engangsbruk NO: Ma ikke resteriliseres
Fl: - Kertakaytto Fl:  Eisaa steriloida uudestaan
EL: Miac xpriong EL:  Mnv emavamooTelpwVeTe
TR: Tek kullammlik TR: Tekrar sterilize etmeyin
RO: De unica f°|°5i[1té RO: Nu sterilizati a doua oara
HU: Egyszeri hasznalatra HU: Ne sterilizalja Gjra!
RU: O,El.HOpaSOBOFP ,”pmeHeH”ﬂ RU: He ctepunn3osatb NOBTOPHO
C5: Najedno poutiti CS: Nesterilizujte opakované
BG: 3a epokpatHa ynotpeta BG: [a He ce cTepunmsmpa NOBTOPHO
AR: sl ot AR:  aegeisile) o
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FR: Conserver a |'abri de la lumiére du soleil FR: Craint 'humidité
EN: Keep away from sunlight EN: Protect from humidity
DE: Unter Lichtabschluss aufbewahren DE: Vor Feuchtigkeit schiitzen
ES: Conservar en un lugar protegido de la luz solar ES: Proteger de la humedad
IT:  Conservare al riparo dalla luce del sole IT:  Teme l'umidita
PT: Manter abrigado da luz solar PT: Manter a humidade
NL: Beschermen tegen het zonlicht NL: Kan niet tegen vocht
PL: Przechowywa¢ z daleka od storca PL: Trzymac z daleka od wilgoci
DA: Beskyttes mod sollys DA: Beskyttes mod fugt
SV: Skyddas fran solljus SV:  Skyddas fran fukt
NO: Lagres beskyttet fra sollys NO: Beskyttes mot fuktighet
FI:  Sailytettavd suojassa auringonvalolta Fl:  Suojattava kosteudelta
EL: Na QUMNACETAL HOKPEIA ATTO TO NAIAKO QWE EL: Na mpooTtateveTal amd tnv vypacia
TR:  Glnes isigindan uzak tutunuz TR: Nemi koruyunuz
RO: A se pastra la adapost de lumina soarelui RO: A se proteja de umezeala
HU: Napfénytél tavol tartando HU: Szaraz helyen tartandé
RU: XpaHWTb B MecTe, 3aLMLIEHHOM OT COTHEUHbIX JTyyeil RU: TMoapepxusaiite BAaxXHOCTb
CS: Zabrante pfistupu slune¢niho svétla CS: Udrzujte vihkost
BG: [la ce nasu oT npsKa CTbHYEBa CBET/INHA BG: [la ce nasu ot Bnara
AR:  clabais i e 3ay) AR: Akl oe My Jaing
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FR: Consulter les précautions d'emploi o

EN: See Instructions For Use FR: A utiliser avant la date

DE: Anleitung lesen ENf Use by

ES: Consulte las intrucciones de uso DE: Verfallsdatum

IT:  Leggere attentamente le istruzioni per |'uso ES: Ut!l!zar antes de

PT: Consulte as instrugdes de utilizagdo IT: Ut!l!zzare entro

NL: Lees de handleiding PT:  Utilizar antes de

PL: Zobacz instrukcje obstugi NL: Te gebruiken véor

DA: Se brugsanvisning PDb—\ 22\/‘;?;; f’r:éii

SV: Se bruksanvisningen : N N

NO: Les bruksanvisningen SV: Anvands fore

Fl:  Lue kayttdohje NO: Brukes for

EL: B oSnyiec xorionc FI.‘ Kay’tetta)va ennen

TR: Kullanma kilavuzuna bakiniz EL: Xprion éw¢ .

RO: Consultati instructiunile de utilizare TRt Son ku!'?”ff‘a Fa”h'

HU: Lasd a hasznalati Gtmutatdt RO: A .se”utl|l|z,a mam}e ‘_je

RU: CM. MHCTPYKLMIO MO MCMONb30BaHNI0 HU: Mindségét megorzi:

CS: Viz ndvod k pouziti RU: Mc”?”be‘o,BaTb Ao
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FR: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé FR: Numéro de lot

EN: Do not use if the packaging is damaged EN: Lot number

DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist DE: Chargennummer

ES: No utilizar si el embalaje esta deteriorado ES:  Ndmero de lote

IT:  Non utilizzare se la confezione é danneggiata I Numero di lotto

PT: Nao utilizar se a embalagem se encontrar danificada PT: Ndmero de lote

NL: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is NL: Lotnummer

PL: Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone PL: Numer partii produktu

DA: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget DA: Batch-kode

SV: Férinte anvandas om férpackningen ar skadad SV: Lotnummer

NO: Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet NO: Lotnummer

Fl:  Eisaa kdyttad, jos pakkaus on vioittunut Fl:  Erinumero

EL: Na pnv xpnolpomoleital av n cuokevaoia €xel umooTel {nuid EL: Kwdikoc maptidag

TR: Ambalaj hasar gérmusse kullanmayiniz TR: Parti kodu

RO: A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat RO: Numir lot

HU: Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt HU: Adagszam

RU: He ncnonb3oBatb B Clyyae NOBPEXAEHNA YNaKOBKN RU: Howmep napruu

CS: Nepouzivejte, pokud je porusen obal Cs: Cislo darse

BG: [la He ce ynoTpebsBa, ako e HapyLueHa LienocTTa Ha BG: MapTipa Homep
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FR: Fabricant

EN: Manufacturer

DE: Hersteller

ES: Fabricante

IT:  Produttore

PT: Fabricante

NL: Fabrikant

PL: Producent

DA: Fabrikant

SV: Tillverkare

NO: Manufacturer/Produsent

Fl:  Valmistaja

EL: Katookevaotig

TR: Uretici

RO: Producdtor

HU: Gyarto

RU: TMpoussogutens

CS: Vyrobce
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Figure 1 - Systéme de stent

STERILE : Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
ouvert ou endommagé.

Lisez attentivement toutes les instructions avant utilisation. Tenez bien compte de tous les
avertissements et précautions indiqués dans le mode d’emploi afin d'éviter les complications.

Utilisez le produit avant la date d’expiration indiquée sur 'emballage.

1. DESCRIPTION

Utilisez les illustrations du produit ci-dessus en référence pour vous guider dans la
description du dispositif.

Le systeme de stent vasculaire périphérique auto-expansible est concu pour délivrer un
stent auto-expansible dans la vascularisation périphérique via un dispositif de placement a
gaine. Le systéme de stent vasculaire périphérique auto-expansible est constitué des
composants suivants :

@ Un stent auto-expansible en alliage de nickel-titane (nitinol), comme décrit sur la Figure
2. Le stent est une prothése tubulaire maillée fine et flexible, de conception hélicoidale,
qui atteint son diamétre maximal aprés déploiement dans le vaisseau cible. Aprés
déploiement, le stent exerce une force radiale vers I'extérieur sur la surface luminale du
vaisseau afin d'assurer la perméabilité.

Figure 2 - Stent en nitinol

@ Un systeme de stent, comme décrit sur la Figure 1, constitué d'une tubulure interne
contenant la lumiére du fil-guide, une gaine de placement de stent et une gaine de
stabilité du systéme, qui sont raccordés au moyen d'une poignée. L'extrémité distale de
la lumiére de fil-guide est une pointe de cathéter de placement atraumatique et
I'extrémité proximale est un raccord luer congu pour recevoir un fil-guide compatible.

@ Le stent auto-expansible est contraint dans I'espace entre la lumiére de fil-guide et la gaine
de placement de stent. Le mouvement indésirable du stent pendant le retrait de la gaine
est prévenu par le dispositif de placement. La gaine de placement de stent comporte une
zone radio-opaque a son extrémité distale. La pointe est également radio-opaque. Les
stents chargés sont localisés par des marqueurs radio-opaques proximal et distal. Avant le
déploiement, le verrou de transport (Figure 3) doit étre enlevé et éliminé.

Figure 3 - Manipulation du verrou de transport

TABLE DES MATIERES
1 Systéme de stent
1 Mode d'emploi

Il. STOCKAGE RECOMMANDE

1. Conserver dans un lieu frais et sec, a I'abri de la lumiére.
2. Utiliserimmédiatement apres I'ouverture de I'emballage stérile.
3. Consulter la légende des symboles a la fin de ce document.

11l INSTRUCTIONS D’ELIMINATION

Apreés utilisation, éliminez le produit et I'emballage conformément aux réglements de
I'nopital, administratifs et/ou locaux.

IV. INDICATIONS

Le systéme de stent vasculaire périphérique auto-expansible est destiné au stenting
primaire de Iésions nouvelles ou de resténose des artéres périphériques.

V. CONTRE-INDICATIONS

Généralement, les contre-indications d'une ATP sont également des contre-indications au

placement de stent. Les contre-indications comprennent, sans toutefois s'y limiter :

« Patients présentant des Iésions fortement calcifiées résistantes a une ATP.

« Patients présentant une lésion cible avec une grande quantité de thrombus aigus ou
subaigus adjacents.

« Patients avec hypercoagulopathie.

« Patients avec sténose ou occlusion lorsqu'il est impossible de traverser la Iésion avec un
fil-guide.

« Patients avec matériau thrombotique ou embolique souple frais.

« Patients avec sténose asymptomatique (Stade de Fontaine I).

. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Le systéme de stent vasculaire périphérique auto-expansible est fourni stérile et est
destiné exclusivement a un usage unique. NE PAS restériliser et/ou réutiliser le dispositif.

2. NE PAS utiliser si le sachet est ouvert ou endommagé.

3. NE PAS utiliser le systéme de stent apres la fin du mois indiqué par la date d'expiration
spécifiée sur 'emballage.

. Les personnes présentant des réactions allergiques a l'alliage de nickel-titane (Nitinol)
peuvent souffrir de réponse allergique a cet implant.

5. NE PAS utiliser avec les agents de contraste ETIODOL™ ou Lipiodol.

6. NE PAS exposer le systeme de stent a des solvants organiques (ex., alcool).
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. Le stent n'est pas congu pour étre repositionné ou refixé.
. Le stenting d'une branche majeure peut causer des difficultés dans des procédures
diagnostiques ou thérapeutiques futures.
9. Ce dispositif médical peut étre utilisé exclusivement par des médecins qualifiés pour
effectuer une angioplastie transluminale percutanée.
10.Avant utilisation, I'emballage et le produit doivent étre inspectés afin de détecter
d'éventuels signes de dommage. NE PAS utiliser si I'emballage est endommagé.

11.NE PAS utiliser d'agents contenant des solvants organiques ou des agents de contraste

huileux. Tout contact avec ces agents peut endommager le produit.
12.Le systéme de stent vasculaire périphérique auto-expansible doit étre manipulé avec
précaution. Avant utilisation, inspectez le systéme de stent vasculaire périphérique
auto-expansible afin de détecter d'éventuels pliages, entortillements ou d'autres dommages.
NE PAS utiliser un systéme de stent vasculaire périphérique auto-expansible endommagé.

13.Confirmez la compatibilité du diamétre et de la longueur du produit avec la gaine
d'introduction et le fil-guide avant utilisation.

14.Etant donné que I'utilisation de ce systéme de stent auto-expansible peut entrainer des

complications graves, 'opération doit étre effectuée dans un établissement médical
dans lequel il est possible d'effectuer des interventions d'urgence.

15.Ce systeme de stent vasculaire périphérique auto-expansible ne peut étre inséré qu'a

I'aide d'un fil-guide (I'insertion du dispositif seul peut endommager la paroi vasculaire
ou causer la perforation des vaisseaux.)

16.Le fil-guide doit étre completement introduit pour atteindre I'extrémité du vaisseau

contenant la Iésion a traiter. [Si le fil-guide n'est pas complétement avancé, il peut se
détacher de la lumiére de fil-guide et peut méme endommager la paroi vasculaire ou
causer la perforation des vaisseaux.]

17.Si le fil-guide est déplacé de la lumiére de fil-guide pendant I'opération, enlever le

dispositif et réinsérer le fil-guide.
18.En cas de résistance anormale ou élevée pendant I'opération, la cause de I'anomalie ou
résistance doit étre vérifiée et des mesures appropriées doivent étre prises avant de
continuer. [Dans le cas contraire, si une force excessive est appliquée, cela peut causer
des dommages vasculaires, la rupture de la tige du dispositif ou bien celle-ci peut rester
a l'intérieur du corps.]

19.Pendant I'utilisation, le systeme de stent auto-expansible doit étre remplacé par un
systéme neuf si des entortillements ou des ruptures sont visibles dans la tige du
dispositif pendant la manipulation ou I'implantation.

20.Si une plus grande résistance est rencontrée lors de l'insertion, du déplacement ou du

retrait du systeme de stent vasculaire périphérique auto-expansible, vérifiez par
radioscopie que le fil-guide n'est pas enchevétré autour de I'extrémité distale du
dispositif et que I'extrémité distale des dispositifs n'est pas coincée sur le stent.

21.Ce dispositif ne doit pas étre inséré en forcant excessivement ou retiré rapidement de

lésions avec des vaisseaux trés tortueux, des lésions & bifurcation ou des lésions
calcifiées. [La tige a I'extrémité distale peut alors se nouer ou étre endommagée,ce qui
peut causer des dommages vasculaires.]

22.Veillez a éviter d’endommager le dispositif avec un autre équipement (tel que des

scalpels, des lames ou des ciseaux). NE PAS utiliser un dispositif endommagé.

23.Lors de I'utilisation de ce dispositif, la température, la pression artérielle, le pouls et la

respiration des patients doivent étre surveillés. En cas d'anomalie, la procédure doit étre
interrompue ou bien des mesures appropriées doivent étre prises selon le jugement
du médecin.

24.Consultez les instructions fournies avec les dispositifs d'intervention éventuels a utiliser

conjointement avec le systeme peur leurs utilisations prévues, contre-indications,
avertissements, précautions et modes d’emploi.
25.Une pharmacothérapie appropriée (anticoagulant, vasodilatateur, etc.) doit étre
administrée au patient conformément aux protocoles standard pour les interventions
percutanées avant insertion du systeme de stent vasculaire périphérique auto-expansible.

26.Le dispositif de placement n'est pas concu pour utilisation avec des systémes
d'injection électriques.

27.Le recroisement d'un stent partiellement ou totalement déployé avec des dispositifs

auxiliaires doit étre effectué avec précaution.

28.Avant le déploiement du stent, éliminer le jeu (voir la zone marquée sur la figure 4) du

systeme de stent a I'extérieur du patient.

29.NE PAS tenter de rompre, endommager ou découper le stent apres le placement.

30. Etant donné que dans une ATP, des gaines normalement plus grandes et/ou plus longues
sont utilisées, qui restent normalement plus longtemps que pendant une intervention a
cathéter diagnostique standard, cela peut causer des complications vasculaires
(hématome d’examen, fistule artérielle, anévrisme vrai et thrombose artérielle).

.Lorsque le retrait du dispositif de placement n’est pas possible, vérifiez par radioscopie
si le dispositif est bloqué. Si aucun blocage n'est détecté, faire tourner lentement la
poignée du dispositif de 10 degrés dans des directions alternées en exercant une légére
traction. Si le dispositif ne peut pas étre enlevé et la gaine externe est retirée apreés
déploiement, enlever soigneusement la zone de support du stent, étant donné que cela
peut permettre de retirer aisément le dispositif a travers le vaisseau ou le cathéter de
guidage en utilisant une technique identique ou similaire a celle décrite ci-dessus.

Vil. REGIME PHARMACOLOGIQUE RECOMMANDE

Les patients doivent recevoir un traitement antiplaquettaire et anticoagulant adéquat
prescrit par leur médecin.

VIll. COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les complications potentielles associées a I'utilisation de stents périphériques peuvent
comprendre, sans limitation :
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+ Réaction allergique/anaphylactoide

«  Amputation

+ Anévrisme

+Angor/ischémie coronarienne

+ Occlusion/thrombus artériel, a proximité du site de piqre
+  Occlusion/thrombus artériel, distant du site de piqure

+ Occlusion/resténose artérielle du vaisseau traité

«  Fistule artério-veineuse

«  Arythmie

« Chirurgie de pontage

« Décéslié ala procédure

«  Décés non lié a la procédure

+ Réactions indésirables aux médicaments antiplaquettaires/agents de contraste
«  Embolisation artérielle

+  Embolisation du stent

« Fiévre

«  Saignement lié a un hématome, site distant

+ Saignement lié a un hématome, site de piqure

+ Hypotension/hypertension

« Incompatibilité des anesthésiants locaux

« Lésion/dissection intimale

« Ischémie/infarctus de tissu/organe

+ Infection locale

« Positionnement incorrect (échec de placement du stent au site prévu)
«  Embolie pulmonaire

+ Perforation ou dissection du vaisseau

+  Pseudo-anévrisme
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+ Insuffisance rénale

«  Néphropathie induite par un matériau radio-opaque

+ Resténose

+  Rupture du rétropéritoine ou d'un organe adjacent

«  Septicémie/bactérémie

« Accident vasculaire cérébral/événements cérébrovasculaires

« Complications vasculaires (hématome, fistule artérielle, anévrisme vrai et
thrombose artérielle)

« Angiospasme

+ Occlusion/thrombose veineuse, distante du site de pigare

+ Occlusion/thrombose veineuse, a proximité du site de piqgire

«  Sepsie/infection

+ Migration du stent

« Fracture du stent

+ Placement incorrect du stent

IX. MODE D’EMPLOI
Procédure pré-déploiement

1. Injection d’agent de contraste
Effectuer un angiogramme en utilisant une technique standard.

2. Evaluation et marquage du site cible
Evaluer et marquer de facon radioscopique le site cible, en observant le segment
malade ou obstrué le plus distal.

3. Sélection de la taille de stent

Mesurer la longueur de la lésion ou la striction afin d'identifier la longueur de stent
requise. Vérifier que le stent est assez long pour que les zones proximale et distale de la
lésion ou la striction soient couvertes par le stent.

Identifiez le diamétre du vaisseau de référence (proximal et distal par rapport a la lésion
ou la striction). Pour assurer un placement sir, reportez-vous a la table de sélection de
taille de stent pour déterminer le schéma de dimensionnement correct. Reportez-vous
a I'étiquetage du produit pour la longueur de stent.

Table de sélection de taille de stent :
systéme de stent vasculaire périphérique auto-expansible

Diamétre de vaisseau de référence Diamétre interne de stent non contraint
4,0-5,0mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0 mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Tableau 1

4. Préparation du systeme de stent vasculaire périphérique auto-expansible

a) Ouvrez la boite et enlevez le sachet contenant le systéme de stent.

b) Inspectez soigneusement le sachet afin de vérifier que la barriere stérile n'est pas
endommagée. Ensuite, décollez le sachet pour I'ouvrir et retirez le plateau contenant
le systéme de stent. Enlevez le systéme de stent du plateau et effectuez les
vérifications suivantes :

i) Veérifiez que le verrou de transport (Figure 3) est encore fermé dans la poignée du
systéme de stent.

i) Examinez le systéme de stent afin de vérifier qu'il n'est pas endommagé. Si vous
suspectez que la stérilité ou les performances du dispositif sont compromises, ne
pas utiliser le dispositif.

¢) Inspectez visuellement I'extrémité distale du systéme de stent afin de vérifier que le stent

est contenu dans la gaine. NE PAS utiliser le dispositif si le stent est partiellement déployé.
Rincer la lumiére interne du dispositif avec du sérum physiologique avant utilisation.
Essuyer la partie de longueur utilisable du systéme de stent avec de la gaze
imprégnée de sérum physiologique.

oo

Procédure de déploiement de stent

1. Insertion de la gaine d'introduction et du fil-guide
a) Accédez au site approprié en utilisant une gaine d'introduction 6F (2,0 mm) (ou plus).
b) Insérez un fil-guide de longueur (voir le tableau) et diamétre appropriés pour le
rétrécissement a traiter avec le stent a travers la gaine d'introduction.

Table de longueur de fil-guide recommandée

Longueur utile du cathéter
du dispositif de placement

120 cm
80 cm

Longueur de fil-guide recommandée

300 cm
260 cm

Tableau 2

2. Dilatation de la striction
Si le médecin estime qu’une prédilatation est nécessaire, des techniques standard (par
exemple, cathéter a ballonnet pour ATP) peuvent étre utilisées. Tout en maintenant
I'accés au site avec un fil-guide, retirez le cathéter a ballonnet pour ATP du patient.
Attention : Pendant la dilatation, NE PAS déployer le ballonnet pour ATP afin d'éviter
toute complication de dissection ou perforation.

3. Introduction du systeme de stent vasculaire périphérique auto-expansible
a) Avancez le dispositif sur le fil-guide a travers la gaine d'introduction.
Remarque : Si vous rencontrez une résistance pendant l'introduction du systéme
de stent, retirez le systéme et remplacez-le par un systéme neuf.
Attention : Utilisez toujours une gaine d'introduction pour la procédure
d'implantation afin de protéger la vascularisation et le site de piqare.
Une gaine d'introduction 6F (2,0 mm) (ou plus grande) est recommandée.
b) Positionnez la pointe du cathéter de dispositif de placement devant le site cible.
¢) Retirez le dispositif de placement jusqu’a ce que les extrémités distale et proximale
du stent soient dans une position distale et proximale par rapport au site cible.

Figure 4 - Jeu dans le systéme de stent

d) Supprimez le jeu (voir la zone marquée sur la Figure 4) du systéme de stent tenu
I'extérieur du patient.
Attention : Un jeu dans le systeme de stent (a I'extérieur du patient) peut causer le
déploiement du stent au-dela du site cible.

4. Déploiement du stent

a) Veérifiez que les extrémités distale et proximale du stent sont en position distale et
proximale par rapport au site cible.

b) Vérifiez que la gaine d'introduction est fermement installée et ne se déplace pas

pendant le déploiement.

Enlevez le verrou de transport (Figure 2).

Tenez la poignée d'une main en saisissant le dispositif en plagant la poignée dans la

paume de votre main comme un pistolet.

Laissez votre pouce fléchi et dans une position fixe comme décrit sur la Figure 5.

f) Il est important de maintenir cette position tout au long du déploiement du

dispositif. Une modification de cette position augmente la probabilité d’actionner le

dispositif comme une seringue, ce qui peut causer le déploiement du stent a une

position trop distale par rapport a la position optimale.

Il doit étre noté qu’'une modification de la position de votre pouce comme décrit sur

la Figure 6 est contre-indiquée et ne doit pas étre utilisée.

Avec votre main entourant fermement la poignée, et votre pouce étant dans une

position coudée, votre index sur le sommet de la premiére poignée comme décrit

sur la Figure 7 ci-dessus, et votre majeur et votre annulaire reposant fermement sur

le composant central comme décrit sur la Figure 8, déplacez lentement vers I'arriére

le 1et déclencheur d'un mouvement ferme sans a-coups.

i) Lorsque la prothese commence a se déployer, vous avez la sensation tactile de la
gaine extérieure du dispositif se rétractant pour libérer la prothése.

j) Vérifiez la position du dispositif par radioscopie

k) Continuezde retirerle tube extérieur en déplacant lentement le premier déclencheur
de la poignée vers 'arriére.

1) Pour un stent plus long, un deuxiéme déclencheur doit étre engagé de la méme
facon que le premier.

m) Une fois que vos index, majeur et annulaire reposent fermement sur la poignée,
commencez a déployer le deuxiéme déclencheur.

n) Tirez le deuxiéme déclencheur de la poignée jusqu'a ce que le stent soit
complétement libéré.

0) Il est déconseillé de pousser la poignée ou de tenter de contraindre a nouveau le
stent en utilisant ce dispositif. Cela peut conduire au placement du stent a un
emplacement non optimal.
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Figure 7

Figure 8

5. Apreés le placement du stent

a) Retirez le dispositif de placement du corps.

b) Si une apposition du stent sur le vaisseau est souhaitée, sélectionnez un cathéter a
ballonnet correspondant a la taille du vaisseau de référence, mais pas plus grand
que le diamétre de stent lui-méme.

) Retirez le fil-guide et la gaine d'introduction du corps.

d) Fermez la plaie d'introduction de facon appropriée.

e) Eliminez le dispositif de placement, le fil-guide et la gaine d'introduction.

Remarque : Le médecin doit déterminer, sur la base de son expérience et de son jugement,
le régime pharmacologique pour chaque patient.

X. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (COMPATIBILITE IRM)

Des tests non cliniques ont démontré que le systeme de test vasculaire périphérique auto-
expansible est compatible avec I'lRM. Les patients porteurs du systeme de test vasculaire
périphérique auto-expansible peuvent étre scannés en toute sécurité, immédiatement
aprés le placement de cet implant, dans les conditions suivantes :

+ Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins

+Champ de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins

+ Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal de 3 W/kg pendant 15 minutes de

balayage.

Dans un test non clinique, le systeme de stent vasculaire périphérique auto-expansible
produit une augmentation de température inférieure ou égale a 1,4 °C a un débit
d‘absorption spécifique (DAS) maximal de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage dans un
systeme RM 3 Tesla (Excite, logiciel G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

La qualité d'image IRM peut étre compromise dans la zone d'intérét si elle est exactement
dans la méme zone ou relativement proche de la position du systéme de test vasculaire
périphérique auto-expansible. Par conséquent, il peut étre nécessaire d'optimiser des
paramétres d'imagerie RM pour la présence de cet implant métallique.

XI. DECLARATION DE PRECAUTION DE REUTILISATION

Pour usage exclusivement sur un patient unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ou
restériliser. La réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation peuvent compromettre
I'intégrité structurale du dispositif et/ou conduire a un défaut du dispositif qui peut
entrainerunelésion, une maladie oule décésdu patient.Laréutilisation, le reconditionnement
ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/ou
causer une infection ou une infection croisée du patient, comprenant, mais non limitée a, la
transmission de la maladie infectieuse d'un patient a un autre. La contamination du
dispositif peut conduire a une lésion, une maladie ou au décés du patient.
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Y-connector 15t trigger Handle
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Figure 1 - Stent system

STERILE: Sterilized with ethylene oxide. Do not use if the sterile package is open or damaged.
Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted
throughout these instructions; otherwise, complications may occur.

Use the product before expiration of the “Best-Before-Date” mentioned on the packing.

1. DESCRIPTION
Please use the product illustrations above to guide you through the device description.

The Peripheral Vascular Self Expanding Stent System is designed to deliver a self-expanding
stent to the peripheral vasculature via a sheathed delivery device. The Peripheral Vascular
Self Expanding Stent System is comprised of the following:

@ An implantable self-expanding nickel-titanium alloy (nitinol) stent, as shown in Figure 2.
The stent is flexible, a fine tubular mesh prosthesis, with a helical design, which achieves
its unconstrained diameter upon deployment into the target vessel. Upon deployment,
the stent imparts an outward radial force on the luminal surface of the vessel to establish
patency.

Figure 2 - Nitinol Stent

@ A stent system, as shown in Figure 1, comprised of an inner tubing assembly that
contains the guide wire lumen, a stent delivery sheath and a system stability sheath,
which are linked together by means of a handle. The guidewire lumen terminates
distally in an atraumatic delivery device catheter tip and originates proximally in a luer
hub designed to accept a compatible guide wire.

@ The self-expanding stent is constrained in the space between the guide wire lumen and
stent delivery sheath. Unintended stent movement during sheath retraction is restricted
by the delivery device. The stent delivery sheath has a radiopaque zone at its distal end.
The tip is radiopaque, too. Proximal and distal to the loaded stents are radiopaque
markers. Prior to deployment the shipping lock (Figure 3) must be removed and discarded.

Figure 3 — Handling of shipping lock

CONTENT
1 Stent system
1 Instruction for use

1. RECOMMENDED STORAGE

1. Keep in a cool, dark and dry place.
2. Use immediately after the sterile package is opened.
3. Refer to the symbol legend at the end of this document.

1Il. DISPOSAL INSTRUCTIONS

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative
and/or local government policy.

1V. INDICATIONS

The Peripheral Vascular Self Expanding Stent System is intended for primary stenting of
de-novo or restenotic lesions of the peripheral arteries.

V. CONTRAINDICATIONS

Generally, contraindications to PTA are also contraindications for stent placement.
Contraindications include, but are not limited to:

« Patients with highly calcified lesions resistant to PTA.

- Patients with a target lesion with a large amount of adjacent acute or subacute thrombus.
« Patients with Hyper-coagulopathy.

« Patients with stenosis or occlusion where lesion crossing with guide wire is not possible.
+ Patients with fresh, soft thrombotic or embolic material.

« Patients with asymptomatic stenosis (Fontaine-Stage I).

VI. WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. The Peripheral Vascular Self Expanding Stent System is supplied sterile and is intended
for single use only. DO NOT resterilize and/or reuse the device.

2. DO NOT use if pouch is opened or damaged.

3. DO NOT use the stent system after the end of the month indicated by the “Expires” date
specified on the package.

4. Persons with allergic reactions to nickel titanium (nitinol) alloy may suffer an allergic

response to this implant.

DO NOT use with ETIODOL™ or Lipiodol contrast media.

. DO NOT expose the stent system to organic solvents (e.g. alcohol).

. The stent is not designed for repositioning or recapturing.

. Stenting across a major branch could cause difficulties during future diagnostic or

therapeutic procedures.

9. This medical device may be used only by physicians skilled in percutaneous transluminal

angioplasty.
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10.Prior to use, the packaging and product should be inspected for signs of damage.
DO NOT use if packaging is damaged.

11.DO NOT use agents containing organic solvents or oleaginous contrast media. Contact
with these agents may lead to damage of the product.

12.The Peripheral Vascular Self Expanding Stent System should be handled carefully. Prior to
use inspect the Peripheral Vascular Self Expanding Stent System carefully for bends, kinks,
or other damage. DO NOT use a damaged Peripheral Vascular Self Expanding Stent System.

13.Confirm the compatibility of the product diameter and length with the introducer
sheath and guide wire prior to use.

14.Since serious complications might arise when using this Self Expanding Stent System,
operation should be done in a medical institution where emergency procedures can be
executed.

15.This Peripheral Vascular Self Expanding Stent System can only be inserted with the use
of a guide wire (Insertion of this device alone may lead to damage to the vascular wall
or perforation of vessels.)

16.The guide wire must be completely advanced to reach towards the end of the vessel
containing the lesion to be treated. [If guide wire is not completely advanced to the end,
it may loosen from the guide wire lumen and it may even lead to damage to the
vascular wall or perforation of vessels.]

17.1f the guide wire is displaced from the guide wire lumen during operation, remove the
device and reinsert the guide wire.

18.1f abnormal or strong resistance is experienced during the operation the cause for such
abnormality or resistance should be verified and appropriate measures should be
performed before proceeding [If such abnormality or resistance is ignored and
excessive force is applied, it may lead to damage of the vessels or to the device shaft
breaking and remaining inside the body.]

19.During usage the self-expanding stent system should be replaced with a new system if
there are any visible kinks or breaks in the device shaft that are found during handling
or implantation.

20.If a great resistance is encountered during insertion, movement, or pulling out of the
Peripheral Vascular Self Expanding Stent System it should be verified with fluoroscopy
that the guide wire is not tangled around the distal end of the device and that the distal
end of the devices is not caught on the stent.

21.This device should not be unreasonably inserted into or swiftly pulled out from lesions
with highly tortuous vessels, bifurcated lesions, or calcified lesions. [The shaft at the
distal end may then kink or be damaged, leading to vascular damage.]

22.Precaution should be taken to prevent any damage to the device by other equipment
(such as scalpels, blades or scissors). DO NOT use a damaged device.

23.During the usage of this device, the temperature, blood pressure, pulse, and respiration
of patients should be monitored. In case of any abnormality, the procedure should be
stopped or appropriate measures taken based on the physician’s judgment.

24.Refer to the instructions supplied with any interventional devices to be used in
conjunction with the system for their intended uses, contraindications, warnings,
precautions, and instructions for use.

25. Appropriate drug therapy (anticoagulant, vasodilator, etc.) should be administered to
the patient according to standard protocols for percutaneous interventions before
insertion of the Peripheral Vascular Self Expanding Stent System.

26.The delivery device is not designed for use with power injection systems.

27.Recrossing a partially or fully deployed stent with adjunct devices must be performed
with caution.

28.Prior to stent deployment, remove slack (see marked area in figure 4) from the stent
system outside the patient.

29.DO NOT attempt to break, damage, or disrupt the stent after placement.

30. As under PTA normally bigger and/or longer sheaths are used, which remain normally for
a longer time than during a standard diagnostic catheter, vascular complications can be
caused (examination hematoma, arterial fistula, aneurysma spuria and arterial thromboses).

. When retraction of the delivery device is not possible image with fluoroscopy to see if the
device is trapped in any way. If there is no appearance of entrapment in any way slowly rotate
the device handle 10 degrees in alternating direction while applying slight traction. If the
device cannot be retrieved and the outer sheath is retracted after deployment carefully
recover the stent pod area as this may allow the device to be removed easily through the
vessel or guide catheter using the same or a similar technique as described above.

Vil. RECOMMENDED DRUG REGIMEN
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Patients should receive adequate anti-platelet and anticoagulation therapy as prescribed
by their physicians.

VIil. POSSIBLE COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

Potential complications associated with the use of peripheral stents may include, but are
not limited to:

+ Allergic/anaphylactoid reaction

«  Amputation

« Aneurysm

+ Angina/coronary ischemia

« Arterial occlusion/thrombus, near the puncture site
« Arterial occlusion/thrombus, remote from puncture site
« Arterial occlusion/restenosis of the treated vessel

+ Arteriovenous fistula

+ Arrhythmia

«  By-pass Surgery

« Death related to procedure

« Death unrelated to procedure

+  Drug reactions to antiplatelet drugs/contrast media
« Embolization, arterial

« Embolization, stent

« Fever

« Hematoma bleed, remote site

« Hematoma bleed, puncture site

+ Hypotension/hypertension

+ Incompatibility of the local anesthetics

+ Intimal injury/dissection

+ Ischemia/infarction of tissue/organ

+  Local infection
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« Malposition (failure to deliver the stent to the intended site)
+ Pulmonary embolism

« Perforation or Dissection of the vessel

+ Pseudo aneurysm

+ Renal failure

+ Radiopaque material induced nephropathy

«  Restenosis

+  Rupture of the retroperitoneum or an adjacent organ

+  Septicem ia/bacterem is

«  Stroke/cerebrovascular events

+ Vascular Complications (hematoma, arterial fistula, aneurysma spuria and arterial thromboses)
« \Vasospasm

« Venous occlusion/thrombosis, remote from puncture site

+  Venous occlusion/thrombosis, near the puncture site

+  Sepsis/infection

« Stent migration

+ Stent fracture

«+  Stent misplacement

IX. DIRECTIONS FOR USE

Pre-Deployment Procedure

1. Inject Contrast Media
Perform an angiogram using standard technique.

2. Evaluate and Mark Target Site
Fluoroscopically evaluate and mark the target site, observing the most distal diseased
or obstructed segment.

3. Select Stent Size
Measure the length of the target lesion or stricture to identify the appropriate length of
stent required. Ensure that the stent is long enough to permit the area proximal and
distal of the lesion or stricture to be covered by the stent.
Identify the diameter of the reference vessel (proximal and distal to the lesion or
stricture). To ensure secure placement, refer to the stent size selection table for proper
sizing scheme. Refer to product labeling for stent length.

Stent Size Selection Table:
Peripheral Vascular Self Expanding Stent System
Reference Vessel Diameter Unconstrained Stent Inner Diameter
4.0-5.0mm 6.0 mm
5.0-6.0 mm 7.0 mm
6.0-7.0 mm 8.0 mm
7.0-8.0mm 9.0 mm
8.0-9.0 mm 10.0 mm
9.0-10.0 mm 11.0 mm

Table 1

4. Prepare the Peripheral Vascular Self Expanding Stent System

a) Open the box and remove the pouch containing the stent system.

b) Carefully inspect the pouch for damage to the sterile barrier. Then, peel the pouch
open and remove the tray containing the stent system. Extract the stent system from
the tray and check the following:

i) Verify that the shipping lock (Figure 3) is still secure in the stent system handle.

i) Examine the stent system for any damage. If it is suspected that the sterility or
performance of the device has been compromised, the device should not be used.

Visually inspect the distal end of the stent system to ensure that the stent is

contained within the sheath. DO NOT use if the stent is partially deployed.

d) Flush the inner lumen of the device with saline prior to use.

e) Wipe the usable length portion of the stent system with gauze soaked with saline.

o

Stent Deployment Procedure

1. Insert Introducer Sheath and Guidewire
a) Gain access at the appropriate site utilizing a 6F (2.0 mm) (or larger) introducer sheath.
b) Insert a guidewire of appropriate length (see table) and diameter across the stricture
to be stented via the introducer sheath.

Recommended guide wire length table

Recommended guide wire length
300 cm
260 cm

Usable Catheter Length of delivery device
120 cm
80 cm

Table 2

2. Dilate Stricture
If the physician deems that predilation is required, standard techniques (e.g. PTA
balloon catheter) may be used. While maintaining site access with a guide wire, remove
the PTA balloon catheter from the patient.
Caution: During dilation, DO NOT expand the PTA balloon such that dissection
complication or perforation could occur.

3. Introduce the Peripheral Vascular Self Expanding Stent System
a) Advance the device over the guidewire through the sheath introducer.

Note: If resistance is met during stent system introduction, the system should be
withdrawn and another system should be used.

Caution: Always use an introducer sheath for the implant procedure to protect the
vasculature and the puncture site. A 6F (2.0 mm) (or larger) introducer
sheath is recommended.

b) Position the tip of the delivery device catheter past the target site.
¢) Pull back the delivery device until the distal and proximal ends of the stent are in
position so that they are distal and proximal to the target site.

Figure 4 — Slack in stent system

d) Remove slack (see marked area in Figure 4) from the stent system held outside
the patient.
Caution: Any slack in the stent system (outside the patient) could result in
deploying the stent beyond the target site.

4. Deploy Stent
a) Verify that the distal and proximal stent ends are distal and proximal to the
target site.
b) Confirm that the introducer sheath is secure and will not move during deployment.
¢) Remove the shipping lock (Figure 2).
d) Hold the handle in one hand by grasping the device by placing the handle in the
palm of your hand in a pistol like fashion.

Leave your thumb bent and in a bent fixed position as in Figure 5.

It is important to maintain this position throughout the deployment of the device as

a modification of this position will enhance the chance of operating the device in a

syringe like fashion which may cause the deployment of the prosthesis to be more

distal than optimal.

Please note that a modification of your thumb to a position of that in Figure 6 is

contra indicated and should not be used.

h) With your hand firmly around the handle assembly, and your thumb in a cocked
position, your index finger on the top of the first handle assembly as show in
Figure 7 above and your middle and ring finger firmly resting on the middle
assembly as shown in Figure 8 slowly pull back on the 1% trigger assembly with
a firm non-jerking motion.

i) As the prosthesis begins to deploy you will have the tactile sensation of the outer
sheath of the device slowing retracting to release the prosthesis.

j) Verify the position of the device using fluoroscopy.

Continue retracting the outer tube by slowly pulling the first trigger of the handle.

I} For longer prosthesis a second trigger assembly should be engaged in the same
fashion as the first.

m) Once your index, middle, and ring finger are firmly on the handle assembly begin to
deploy the second trigger.

n) Pull the second trigger of the handle until the stent is released completely.

o) It is contraindicated to push the hand assembly or to try to reconstrain the stent
while using this device and any attempt to do so may cause the stent to be placed
in a less than optimal location.
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Figure 7

Figure 8

5. Post Stent Placement

a) Remove the delivery device from the body.

b) If additional stent-to-vessel apposition is desired, select a balloon catheter that
matches the size of the reference vessel, but that is not larger than the stent
diameter itself.

¢) Remove the guidewire and introducer sheath from the body.

d) Close entry wound as appropriate.

e) Discard the delivery device, guide wire, and introducer sheath.

Note: Physician experience and discretion will determine the appropriate drug regimen for
each patient.

X. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRl COMPATIBILITY)

Non-clinical testing has demonstrated that the Peripheral Vascular Self Expanding Stent
System is MRI-compatible. Patients with the Peripheral Vascular Self Expanding Stent
System can be scanned safely, immediately after placement of this implant, under the
following conditions:

« Static magnetic field of 3-Tesla or less

+ Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

« Maximum specific absorption rate (SAR) of 3 W/kg for 15 minutes of scanning.

In non-clinical testing, the Peripheral Vascular Self Expanding Stent System produced a
temperature rise of less than or equal to 1.4°C at a maximum specific absorption rate (SAR)
of 3 W/kg for 15 minutes of scanning in a 3-Tesla MR system (Excite, Software G3,052B,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR image quality may be compromised to the area of interest is in the exact same area or
relatively close to the position of the Peripheral Vascular Self Expanding Stent System.
Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this
metallic implant.

XI. REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness
or death of the patient.
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Abbildung 1 - Stent-System

STERIL: Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, falls die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist.

Vor der Anwendung alle Hinweise sorgfltig lesen. Beachten Sie dabei alle Warnhinweise
und Hinweise zu VorsichtsmalBnahmen, da ansonsten Komplikationen auftreten konnten.

Verwenden Sie das Produkt vor dem auf der Verpackung befindlichen Verfallsdatum.
1. BESCHREIBUNG

Bitte nutzen Sie die obenstehenden Abbildungen zum Produkt, die Sie durch die
Produktbeschreibung fiihren.

Das periphere vaskulédre selbstexpandierende Stent-System (Peripheral Vascular Self
Expanding Stent System) wurde zum Einflihren eines selbstexpandierenden Stents in die
peripheren BlutgefaBe mittels einer ummantelten Einfiihrhiilse entwickelt. Das periphere
vaskuldre selbstexpandierende Stent-System (Peripheral Vascular Self Expanding Stent
System) besteht aus folgenden Komponenten:

@ Implantierbarer selbstexpandierender Stent aus einer Nickel-Titanium-Legierung
(Nitinol), wie in Abbildung 2 gezeigt. Der Stent ist eine biegsame, diinne und
spiralformige Gewebeprothese, die ihren maximalen Durchmesser nach der Einflihrung
in das Blutgefal erreicht. Nach der Einflihrung vermittelt der Stent radial Kraft nach
auBen auf die Lumenoberflache des GeféBes, um Durchgangigkeit herzustellen.

Abbildung 2 - Nitinol-Stent

@ Ein Stent-System, wie in Abbildung 1 gezeigt, ist Bestandteil eines inneren
Rohrengefiiges, welches den Fithrungsdraht, eine Einflihrhiilse und eine Hilse zur
Systemstabilitdt enthélt, die durch einen Griff miteinander verbunden sind. Der
Fiihrungsdraht endet distal in einer atraumatischen Einfiihrkatheterspitze und stammt
aus einem Luer-Hub, der fir kompatible Fiihrungsdréhte entwickelt wurde.

@ Der selbstexpandierende Stent wird zwischen der Flhrungsdrahthiilse und der
Einfihrhiilse gehalten. Unbeabsichtigte Bewegungen des Stents wéhrend des
Herausziehens der Hiilse werden durch die Einfiihrhiilse verhindert. Die Einfiihrhiilse
besitzt einen strahlenundurchlassigen Bereich an ihrem distalen Ende. Die Spitze ist
ebenfalls strahlenundurchléssig. Proximal und distal zu den geladenen Stents befinden
sich strahlenundurchldssige Marker. Vor dem Einfilhren muss die Verriegelung
(Abbildung 3) entfernt und entsorgt werden.

Abbildung 3 - Entfernen der Verriegelung

INHALT
1 Stent-System
1 Gebrauchsanleitung

Il. EMPFOHLENE LAGERUNG

1. An einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort aufbewahren.
2. Sofort nach dem Offnen der sterilen Verpackung verwenden.
3. Beachten Sie die Bedeutung der Symbole am Ende dieser Broschire.

1ll. HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Nach der Verwendung miissen das Produkt und die Verpackung gemal den Vorschriften
des Krankenhauses sowie den behdrdlichen und/oder lokalen Vorgaben entsorgt werden.

IV. INDIKATION

Das periphere vaskulédre selbstexpandierende Stent-System (Peripheral Vascular Self
Expanding Stent System) ist fir die Erst-Stent-Implantation bei erstmaligen oder
wiederholten Lésionen der peripheren Arterien induziert.

V. KONTRAINDIKATIONEN

Generell sind Kontraindikationen fiir eine PTA ebenfalls Kontraindikationen fiir eine

Stent-Implantation. Kontraindikationen:

- Patienten mit stark verkalkten, PTA-resistenten Lasionen.

+ Patienten mit einer Lésion mit einer groen Menge angrenzender, akuter oder
subakuter Blutgerinnsel.

« Patienten mit Hyper-Koagulopathie.

. Patienten mit einer Stenose oder Okklusion, wo ein Ubergang der Lésion mit dem
Fihrungsdraht nicht mdglich ist.

. Patienten mit frischen, weichen Thrombosen oder Embolien.

+ Patienten mit einer asymptomatischen Stenose (Fontaine-Stadium I).

. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das periphere vaskulédre selbstexpandierende Stent-System (Peripheral Vascular Self
Expanding Stent System) wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. NICHT erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden.

2. NICHT verwenden, falls die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

3. Das Stent-System darf nach Ende des Monats des auf der Packung angegebenen
Verfallsdatums NICHT mehr verwendet werden.

4. Bei Personen mit allergischen Reaktionen auf Nickel-Titan-Legierungen (Nitinol) kann
eine allergische Reaktion auf dieses Implantat auftreten.

5. NICHT mit ETIODOL" oder Lipiodol Kontrastmitteln verwenden.

6. Das Stent-System darf NICHT organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) ausgesetzt
werden.

7. Der Stent ist nicht zur erneuten Positionierung oder zur Riickholung geeignet.

8. Ein Stent in einem HauptgefaB kénnte Schwierigkeiten bei spateren Diagnose-oder
Therapieverfahren verursachen.

9. Dieses Medizinprodukt darf nur von PTA (Perkutane transluminale Angioplastie)-
geschulten Arzten verwendet werden.

=

10. VorderVerwendung missen die Verpackung und das Produkt auf mogliche Beschadigungen
untersucht werden. NICHT verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.

11.KEINE Mittel verwenden, die organische Losungsmittel oder 6lhaltige Kontrastmittel
enthalten. Der Kontakt mit diesen Mitteln kann zu Schaden am Produkt fiihren.

12.Das periphere vaskuldre selbstexpandierende Stent-System (Peripheral Vascular Self
Expanding Stent System) sollte vorsichtig gehandhabt werden. Untersuchen Sie das
periphere vaskuldre selbstexpandierende Stent-System (Peripheral Vascular Self
Expanding Stent System) vor dem Gebrauch sorgfaltig auf Knicke, Knoten oder andere
Schaden. Verwenden Sie KEIN beschadigtes peripheres vaskuldres selbstexpandierendes
Stent-System (Peripheral Vascular Self Expanding Stent System).

13.Bestdtigen Sie vor dem Gebrauch die Kompatibilitét des Durchmessers und der Lénge
des Produktes mit der Einflihrhiilse und dem Einfiihrdraht.

14.Da bei der Verwendung dieses selbstexpandierenden Stent-Systems schwere
Komplikationen auftreten kénnen, sollte der Eingriff in einer medizinischen Einrichtung
stattfinden, wo NotfallmalBnahmen ergriffen werden kénnen.

15.Das periphere vaskulédre selbstexpandierende Stent-System (Peripheral Vascular Self
Expanding Stent System) kann nur unter Einsatz eines Fiihrungsdrahtes eingesetzt
werden [das alleinige Einsetzen dieses Produktes kann zu Schaden an der GeféaBwand
oder zur Perforation von BlutgeféBen fithren.]

16. Der Fiihrungsdraht muss vollstéandig bis zum Ende des BlutgeféBes eingefiihrt werden,
das die zu behandelnde Lasion enthalt. [Wird der Fiihrungsdraht nicht vollstandig bis
zum Ende eingefiihrt, kann er sich von der Fiihrungsdrahthiilse 16sen und zu Schaden
an der GefaBwand oder zur Perforation von BlutgeféBen fiihren.]

17.Wird der Fiihrungsdraht wéhrend des Eingriffs von der Einfiihrhilse getrennt, entfernen
Sie das Produkt und fiihren Sie den Fiihrungsdraht erneut ein.

18.Falls wahrend des Eingriffs anormaler oder starker Widerstand auftritt, sollte der Grund
fir die Anormalitét oder den Widerstand gepriift und geeignete MaBnahmen vor dem
Fortfahren ergriffen werden [Werden solche Anormalitéten oder Widerstédnde ignoriert
und UberméBige Kraft angewendet, kann dies zu Schidden an den BlutgefaBen fithren
oder der Griff des Gerates kann abbrechen und im Korper verbleiben.]

19. Falls sichtbare Knicke oder Bruchstellen am Griff des Gerates vorhanden sind, die wahrend
des Einsatzes oder der Implantation entdeckt werden, sollte das selbstexpandierende
Stent-System erneut mit einem neuen Einfiihrsystem eingesetzt werden.

20.Tritt wéhrend des Einfiihrens, der Bewegung oder des Herausziehens des peripheren
vaskuldren selbstexpandierenden Stent-Systems (Peripheral Vascular Self Expanding
Stent System) ein starker Widerstand auf, sollte mittels einer Fluoroskopie geprift
werden, ob der Fiihrungsdraht sich nicht um das distale Ende des Gerates gewickelt hat
und ob das distale Ende des Gerates nicht mit dem Stent verhakt ist.

21.Dieses Gerdt sollte nicht unangemessen bei Lasionen mit stark gewundenen oder
gegabelten Gefélen oder verkalkten Lésionen eingesetzt bzw. schnell herausgezogen
werden. [Der Schaft am distalen Ende kann knicken oder beschadigt werden, was zu
Schaden an den BlutgefaBen fiihren kann]

22.Es sollten VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden, um Schaden am Gerat durch andere
Gerate (wie Skalpelle, Klingen oder Schere) vorzubeugen. KEIN beschadigtes Gerat
verwenden.

23.Wahrend der Anwendung dieses Gerétes sollten die Temperatur, der Blutdruck, der Puls
und die Atmung der Patienten tiberwacht werden. Im Fall einer Anormalitét sollte der
Vorgang gestoppt oder geeignete MaBnahmen nach Ermessen des Arztes ergriffen
werden.

24. Lesen Sie die mitgelieferte Gebrauchsanleitung bei allen Geréten, die in Verbindung mit
dem System verwendet werden, in Bezug auf ihre Verwendung, Kontraindikationen,
Warnhinweise, Vorsichtsma3nahmen sowie die Gebrauchshinweise.

25.Der Patient sollte eine entsprechende medikamentdse Behandlung (Antikoagulans,
Vasodilator, etc..) gemdB den Standardprotokollen fiir perkutane Eingriffe vor dem
Einsetzen des peripheren vaskuldren selbstexpandierenden Stent-Systems (Peripheral
Vascular Self Expanding Stent System) erhalten.

26.Das Einfiihrgerat ist nicht fiir die Verwendung mit Power-Injektions-Systemen geeignet.

27.Das erneute Kreuzen eines teilweise oder vollstdindig geweiteten Stents mit
Zusatzgeraten sollte mit Vorsicht erfolgen.

28.Vor der Ausweitung des Stents miissen Wellen (siehe markierten Bereich in
Abbildung 4) aus dem Stent-System auferhalb des Patienten entfernt werden.

29.VERSUCHEN Sie NICHT, den Stent nach dem Einsetzen zu zerbrechen, zu beschadigen
oder zu zerrei3en.

30.Da unter PTA normalerweise grof3ere und/oder langere Hiilsen verwendet werden, die

normalerweise fiir einen langeren Zeitraum als fir einen Standard-Diagnosekatheter
verbleiben, kénnen vaskuldre Komplikationen auftreten (Untersuchung von
Hamatomen, Arterienfisteln, Aneurysma spuria und Artherienthrombose).

.Falls das Herausziehen des Einfiihrgerdtes nicht moglich ist, Gberpriifen Sie mittels
einer Fluoroskopie, ob das Gerat festhdngt. Ist dies nicht der Fall, drehen Sie den
Gerategriff um 10 Grad in abwechselnder Richtung und ziehen Sie vorsichtig. Kann das
Gerdt nicht herausgezogen werden und ist die duBere Hilse nach dem Ausweiten
verengt, ziehen Sie vorsichtig an der Verbindungsstelle des Stents, da dies das einfache
Herausziehen des Gerdtes durch das Blutgefdl oder den Einflihrkatheter ermdglicht,
indem dieselbe oder eine ahnliche Technik wie oben beschrieben angewendet wird.

VIl. EMPFOHLENE VERABREICHUNG VON MEDIKAMENTEN

Die Patienten sollten eine geeignete Therapie zur Gerinnungshemmung und Antikoagulation
wie vom Arzt verordnet erhalten.

V. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND REAKTIONEN

Mdgliche Komplikationen in Verbindung mit der Verwendung von peripheren Stents:
+ Allergische/anaphylaktoide Reaktionen

« Amputation

« Aneurysma

+ Angina/koronare Ischdmie

« Arterienverschluss/thrombose, in der Nahe der Punktionsstelle

« Arterienverschluss/thrombose, entfernt von der Punktionsstelle

+ Arterienverschluss/erneute Stenose des behandelten BlutgefdBes

+  Arteriovendse Fistel

«  Arrhythmie

« Bypass-Operation

« Tod in Verbindung mit dem Verfahren

« Tod nicht in Verbindung mit dem Verfahren

+ Reaktionen auf gerinnungshemmende Medikamente/Kontrastmittel
«  Embolie, arteriell

- Embolie, Stent

«  Fieber

« Bluterguss, entfernt liegend

« Bluterguss, Punktionsstelle

+ Hypotonie/Hypertonie

« Inkompatibilitat der lokalen Anésthetika

+ Intima-Verletzungen/Dissektion

+  Ischdmie/Gewebe/Organinfarkte

+ Lokale Infektion

- Falschpositionierung (Verfehlen der Positionierung des Stents an der vorgesehenen Stelle)
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+ Lungenembolie

« Perforation oder Dissektion des Blutgefal3es

+ Pseudo-Aneurysma

« Nierenversagen

+ Durch strahlendurchléssiges Material induzierte Nephropathie

+ Restenose

« Riss des Retroperitoneums oder eines angrenzenden Organs

«  Septicem ia/bacterem is

+  Schlaganfall/zerebrovaskuléres Ereignis

«Vaskuldre Komplikationen (Hdmatome, Arterienfistel, Aneurysma spuria und
Arterienthrombose)

« Vasospasmus

« Venenokklusion/thrombose, entfernt von der Punktionsstelle

+ Venenokklusion/thrombose, nahe der Punktionsstelle

+  Sepsis/infektion

+  Stentmigration

«  Stentfraktur

« Wandern des Stents

IX. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
Verfahren vor dem Einsetzen

1. Injizieren des Kontrastmittels
Erstellen eines Angiogramms mittels einer Standardtechnik.

2. Evaluieren und Markieren des Zielbereichs
Mittels Fluoroskopie unter Beachtung des distal am stérksten betroffenen oder
obstruierten Abschnitts den Zielbereich evaluieren und markieren.

3. Stentlénge auswahlen

Messen Sie die Lange der Lasion oder der Verengung, um die erforderliche Stentlénge
zu bestimmen. Stellen Sie sicher, dass der Stent lang genug ist, damit der Bereich der
Lasion oder Verengung sowohl proximal als auch distal durch den Stent abgedeckt ist.
Messen Sie den Durchmesser des ReferenzgefaBes (proximal und distal zur Lasion oder
Verengung). Um ein sicheres Einsetzen zu gewdhrleisten, verfahren Sie fir die Auswahl
der StentgroBe nach der GréBentabelle. Siehe auch die Etikettierung des Produktes fiir
die Stentldnge.

Tabelle zur Auswahl der StentgréBe:
Peripheres vaskuldres selbstexpandierendes Stent-System
(Peripheral Vascular Self Expanding Stent System)

Durchmesser Referenzblutgefald Innerer Durchmesser des Stents
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Tabelle 1

4. Bereiten Sie das periphere vaskuldre selbstexpandierende Stent-System (Peripheral
Vascular Self Expanding Stent System) vor.

a) Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den Beutel mit dem Stent-System.
b) Priifen Sie den Beutel sorgfaltig auf Schiden an der sterilen Barriere. Offnen Sie dann
den Beutel und entnehmen Sie die Schale mit dem Stent-System. Nehmen Sie das

Stent-System aus der Schale und priifen Sie folgende Punkte:

i) Priifen Sie, dass die Verriegelung (Abbildung 3) noch sicher im Griff des
Stent-Systems sitzt.

i) Uberpriifen Sie das Stent-System auf Schaden. Fall die Gefahr besteht, dass die
Sterilitdt oder Leistung des Gerdtes vermindert ist, sollte das Gerdt nicht
verwendet werden.

Prifen Sie das distale Ende des Stent-Systems, um sicherzustellen, dass der Stent

sich in der Hulse befindet. NICHT verwenden, wenn der Stent teilweise geweitet ist.

Splilen Sie das innere Lumen des Gerétes vor der Verwendung mit einer Salzlésung.

Wischen Sie die zu verwendende Lange des Stent-Systems mit einer in Salzlésung

getrankten Gaze ab.

Verfahren fiir das Einsetzen des Stents

o

d
e

1. Setzen Sie die Einfiihrhilse und den Fiihrungsdraht ein.
a) Verschaffen Sie sich Zugang zu dem entsprechenden Bereich mittels einer
6F Einflihrhilse (2,0 mm) (oder breiter).
b) Fiihren Sie mittels der Einfiihrhiilse einen entsprechend langen und breiten
Fihrungsdraht (siehe Tabelle) durch die Verengung ein, in die der Stent eingesetzt
werden soll.

Tabelle fiir empfohlene Linge der Fiihrungsdrdhte

Zu verwendende Katheterléange des
Einflhrgerates

120 cm
80 cm

Empfohlene Lange des Fiihrungsdrahtes

300 cm
260 cm

Tabelle 2
2. Weiten Sie die Verengung
Ist der Arzt der Ansicht, dass eine Pradilatation erforderlich ist, sollten Standard-
Techniken (z. B. ein PTA Ballonkatheter) angewendet werden. Wéhrend Sie den Zugang
zum Bereich miteinem Flihrungsdraht offenhalten, entfernen Sie den PTA Ballonkatheter
aus dem Patienten.
Achtung: Weiten Sie den PTA Ballon NICHT wdhrend der Dilatation, es konnten
Komplikationen wie Dissektion oder eine Perforation auftreten.
3. Fihren Sie das periphere vaskuldre selbstexpandierende Stent-System (Peripheral
Vascular Self Expanding Stent System) ein.
a.) Schieben Sie das Gerat Uber den Fiihrungsdraht durch die Einfiihrhiilse.
Anmerkung: Falls wahrend des Einfiihrens des Stent-Systems ein Widerstand auftritt,
sollte das Gerat entfernt und ein anderes System verwendet werden.
Verwenden SieimmereineEinfiihrhilseflrdasImplantationsverfahren,
um die Vaskulatur und den Punktionsbereich zu schiitzen. Es wird eine
6F Einfiihrhiilse (2,0 mm) (oder breiter) empfohlen.
b) Positionieren Sie die Spitze des Einflihrkatheters hinter dem Zielbereich.
¢) Ziehen Sie das Einflihrgerat zurlick, bis das distale und das proximale Ende des
Stents in Position sind, sodass Sie sich distal und proximal zum Zielbereich befinden.

Achtung:

Abbildung 4 - Knick im Stent-System

d) Beseitigen Sie den Knick (siehe markierter Bereich in Abbildung 4) aus dem
Stent-System, wenn es sich aulerhalb des Patienten befindet.
Achtung: Ein Knick im Stent-System (auBerhalb des Patienten) kann zur Ausweitung
des Stents (iber dem Zielbereich fiihren.

4. Ausweiten des Stents

a) Prifen Sie, dass das distale und proximale Ende des Stents sich distal und proximal

zum Zielbereich befinden.

b) Vergewissern Sie, sich, dass die Einfiihrhilse sicher ist und sich wahrend des Weitens

nicht bewegen kann.

¢) Losen Sie die Verriegelung (Abbildung 2).

d) Halten Sie den Griff wie eine Pistole in einer Hand.

e) Lassen Sie Ihren Daumen gekrimmt und halten Sie ihn in dieser Position wie in

Abbildung 5 gezeigt.

f) Es ist wichtig, diese Position wahrend des Weitens des Gerdtes beizubehalten, da
durch eine Veranderung dieser Position die Mdglichkeit besteht, das Gerat wie eine
Spritze zu handhaben, was zur Folge haben kann, dass die Prothese mehr distal als
optimal geweitet wird.

Bitte beachten Sie, dass eine Veranderung Ihrer Daumenstellung zu einer Position

wie in Abbildung 6 kontraindiziert ist und daher zu vermeiden ist.

Ziehen Sie langsam den ersten Trigger mit einer festen, nicht ruckartigen Bewegung

zurlick, indem Sie mit einer Hand den Griff halten und Ihr Daumen sich in einer

festen Position befindet, Ihr Zeigefinger auf dem ersten Griff, wie in Abbildung 7

gezeigt und Ihr Mittelfinger sich auf dem mittleren Griff, wie in Abbildung 8 gezeigt,

befindet.

i) Sobald die Prothese beginnt, sich auszudehnen, merken Sie, wie die du3ere Hiilse
des Gerates langsam zurtickgeht, um die Prothese loszulassen.

j) Uberpriifen Sie die Position des Gerates mittels Fluoroskopie.

k) Ziehen Sie das duBere Rohrchen weiter heraus, indem Sie langsam am ersten Trigger
des Griffs ziehen.

I} Fir langere Prothesen sollte eine zweite Triggerkomponente auf dieselbe Art und

Weise wie die erste eingesetzt werden.

m) Sobald Ihr Zeigefinger, Mittel-und Ringfinger fest auf dem Griff liegen, beginnen Sie,
den zweiten Trigger zu dehnen.

n) Ziehen Sie den zweiten Trigger des Griffs, bis der Stent vollstandig drauen ist.

0) Esist kontraindiziert, den Griff zu driicken oder zu versuchen, den Stent wahrend des

Einsatzes dieses Gerétes zusammenzudriicken, und jeder derartige Versuch kann

dazu fiihren, dass der Stent in einer weniger als optimalen Position platziert wird.

=z <Q

Abbildung 7

Abbildung 8

5. Nach dem Einsetzen des Stents

a) Entfernen Sie das Einfiihrgerét aus dem Korper.

b) Falls eine zusatzliche Apposition der GefaBwand gewdlinscht ist, wahlen Sie einen
Ballonkatheter, der der Groe des ReferenzgefdlRes entspricht, jedoch nicht gréRer
als der Durchmesser des Stents ist.

¢) Entfernen Sie den Flihrungsdraht und die Einfiihrhiilse aus dem Korper.

d) SchlieBen Sie die Wunde entsprechend.

e) Entsorgen Sie das Einflihrgerat, den Flihrungsdraht und die Einfiihrhilse.

Anmerkung: Die entsprechende medikamentdse Behandlung jedes Patienten erfolgt
gemaB der Erfahrung und nach dem Ermessen des Arztes.

X. BILDGEBENDES VERFAHREN MITTELS MAGNETRESONANZ (MRT KOMPATIBILITAT)

Nicht-klinische Versuche haben gezeigt, dass das periphere vaskuldre selbstexpandierende
Stent-System (Peripheral Vascular Self Expanding Stent System) MRT-kompatibel ist.
Patienten mit dem peripheren vaskuldren selbstexpandierenden Stent-System (Peripheral
Vascular Self Expanding Stent System) konnen nach dem Einsetzen dieses Implantats unter
den folgenden Bedingungen sofort gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 3-Tesla oder weniger

+ Raumliches Gradientenfeld von 720 Gauss/cm oder weniger

+  Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg bei einem 15 minitigen

Scanvorgang.

In nicht-klinischen Versuchen erzeugte das periphere vaskuldre selbstexpandierende
Stent-System (Peripheral Vascular Self Expanding Stent System) einen Temperaturanstieg
von weniger oder gleich 1,4°C bei einer maximalen spezifischen Absorptionsrate (SAR) von
3 W/kg bei einem 15 miniitigen Scanvorgang in einem 3-Tesla MR-System (Excite, Software
G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Die MR-Bildqualitdt kann beeintrachtigt werden, wenn der Zielbereich sich exakt in
demselben Bereich oder relativ nah an der Position des peripheren vaskuldren
selbstexpandierenden Stent-Systems (Peripheral Vascular Self Expanding Stent System)
befindet. Daher kann es erforderlich sein, die MR-Bildparameter aufgrund der Prasenz des
Metallimplantats zu optimieren.

XI. VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR WIEDERVERWENDUNG

Nur zur einmaligen Verwendung am Patienten bestimmt. NICHT wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder die erneute Sterilisierung konnen die strukturale Integritat des Gerates beeintrachtigen
und/oder zu Fehlern am Gerét fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder
zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder die
erneute Sterilisierung kdnnen ebenfalls ein Kontaminationsrisiko fiir das Gerat darstellen
und/oder bei Patienten eine Infektion oder Kreuzinfektion sowie die Ubertragung von
Infektionskrankheiten unter den Patienten verursachen. Die Kontamination des Gerates
kann zu Verletzungen, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.




INSTRUCCIONES DE USO
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Figura 1 - Sistema de stent

ESTERIL: Dispositivo esterilizado con éxido de etileno. No usar si el envase estéril esta
abierto o dafado.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usarlo. Respete todas las advertencias
y precauciones indicadas en estas instrucciones; de lo contrario, pueden producirse
complicaciones.

Utilice el producto antes de que venza la “Fecha de caducidad” indicada en el envase.

1. DESCRIPCION

Utilice las ilustraciones superiores del producto para guiarse por la descripcion del
dispositivo.

El sistema de stent vascular periférico autoexpandible se ha disefiado para colocar un stent
auto expandible en vasos periféricos mediante un dispositivo de colocacién recubierto. El
sistema de stent vascular periférico autoexpandible estd formado por los siguientes
componentes:

@ Un stent autoexpandible implantable de aleacién de niquel y titanio (nitinol), tal y como
se muestra en la Figura 2. El stent es flexible, una protesis de malla tubular fina, con un
disefio helicoidal, que alcanza su didmetro sin restricciones una vez desplegado en el
vaso. Una vez desplegado, el stent aplica una fuerza radial sobre la luz del vaso para
establecer la permeabilidad.

Figura 2 - Stent de nitinol

@ Un sistema de stent, como se muestra en Figura 1, esta formado por un conjunto de
tubo interno que contiene el lumen de la guia, la vaina de soporte del stent y una
cubierta externa, unidos mediante un mango. El lumen de la guia termina distalmente
en una punta de catéter del dispositivo de colocacion atraumatica y su origen proximal
se encuentra en un casquillo de luer disefado para aceptar una guia compatible.

@& El stent autoexpandible estd alojado en el espacio que hay entre el lumen de la guiay la
vaina de colocacion del stent. El dispositivo de colocacion impide el movimiento
involuntario del stent durante la retraccién de la cobertura externa. El catéter de
colocacion del stent tiene una zona radiopaca en el extremo distal. La punta también es
radiopaca. Los stents cargados tienen marcas radiopacas proximales y distales. (Figura 3).

Figura 3 — Manipulacién del bloqueo de transporte

CONTENIDO
1 Sistema de implante de stent
1 Copia de las instrucciones de uso

1. ALMACENAMIENTO RECOMENDADO

1. Conservar en un lugar fresco, oscuro y seco.
2. Usar inmediatamente una vez abierto el envase estéril.
3. Consulte la leyenda de simbolos que se encuentra al final de este documento.

11l. INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Una vez usado, elimine el producto y el envase de conformidad con las politicas del
hospital, administrativas o del gobierno local.

IV. INDICACIONES

El sistema de stent vascular periférico autoexpandible va dirigido a la implantacién de
stents en lesiones nuevas o en restenosis de las arterias periféricas.

V. CONTRAINDICACIONES

En general, las contraindicaciones relativas a la PTA (angioplastia transluminal percutanea)

son también las contraindicaciones para la colocacion de stents. Las contraindicaciones

incluyen, entre otras, las siguientes:

« Pacientes con lesiones muy calcificadas resistentes a la PTA.

« Pacientes con una lesion objetivo que presente una gran cantidad de trombos agudos
o0 subagudos subyacentes.

« Pacientes con hipercoagulopatia.

+ Pacientes con estenosis u oclusién cuando no es posible cruzar las lesiones con un
alambre guia.

« Pacientes con material trombético o emboélico nuevo y blando.

« Pacientes con estenosis asintomatica (Fontaine-Fase I).

VI. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. El sistema de stent vascular periférico autoexpandible se suministra estéril y solo debe
utilizarse una vez. NO reesterilizar ni reutilizar el dispositivo.

2. NO usar si el embalaje esté abierto o dafiado.

3. NO utilizar el sistema de stent después del mes indicado en la fecha de caducidad que

aparece en el envase.

Las personas con reacciones alérgicas a la aleacion de niquel y titanio (nitinol) pueden

experimentar una respuesta alérgica a este implante.

NO utilizar con los medios de contraste ETIODOL" o Lipiodol.

NO exponer el sistema de stent a disolventes organicos (por ejemplo, alcohol).

El stent no se ha disefado para reposicionarlo o recapturarlo.

La colocacion de un stent en una ramificacion importante puede provocar dificultades

en futuros diagndsticos o procesos terapéuticos.

>

9. Este dispositivo médico puede ser utilizado Unicamente por médicos que hayan
recibido formacion sobre la angioplastia transluminal percutanea.

10. Antes de usar el dispositivo hay que comprobar si el envase y el producto presentan
dafios. NO usar si el envase esta dafiado.

11. NO usar agentes que contengan disolventes organicos o medios de contraste
oleaginosos. El contacto con este tipo de agentes puede dafar el producto.

12. El sistema de stent vascular periférico autoexpandible debe manipularse con cuidado.
Antes de usarlo, inspeccione bien el sistema de stent vascular periférico autoexpandible
para comprobar si presenta pliegues, curvas u otros dafios. NO debe usar un sistema de
stent vascular periférico autoexpandible dafiado.

13. Confirme la compatibilidad del didmetro y de la longitud del producto con el
introductor y la guia antes de usarlo.

14. Como pueden producirse complicaciones graves en el uso de este sistema de stent
vascular periférico autoexpandible, la operacion debe realizarse en una institucion
médica en la que puedan llevarse a cabo procedimientos de emergencia.

15. Este sistema de stent vascular periférico autoexpandible solo puede insertarse
mediante una guia (la insercion de este dispositivo por si solo puede provocar dafios
en la pared vascular o perforaciones de los vasos).

16. Hay que hacer avanzar completamente la guia hacia el final del vaso que contiene la
lesion que vaya a tratarse. [Si la guia no consigue avanzar completamente hasta el final, el
catéter no guiado puede provocar danos en la pared vascular o perforacion en los vasos.]

17. Si la guia se sale del catéter durante la operacion, extraiga el dispositivo y vuelva a
insertar la guia.

18. Si se nota una resistencia andmala o fuerte durante la operacion, debe verificarse la
causa de dicha anomalia o resistencia y deben aplicarse las medidas necesarias antes
de continuar [si se ignora dicha anomalia o resistencia y se aplica una fuerza excesiva,
se pueden provocar dafios en los vasos o el eje del dispositivo puede romperse y
quedarse dentro del cuerpo].

19. Durante su uso, el sistema de stent autoexpandible debe ser reemplazado con un
nuevo sistema en caso de detectarse curvas o roturas en el eje del dispositivo durante
su manipulacién o implantacion.

20. Si se encuentra una gran resistencia durante la insercion, el movimiento o la extraccion
del sistema de stent vascular periférico autoexpandible, debe comprobarse mediante
una radioscopia que la guia no se haya enredado con el extremo distal del dispositivo
y que éste no se haya enganchado en el stent.

21. Este dispositivo no debe insertarse de forma injustificada ni extraerse rapidamente de
lesiones con vasos muy tortuosos, lesiones bifurcadas o lesiones calcificadas. [En ese caso,
el eje del extremo distal puede curvarse o danarse y, por ello, provocar daios vasculares.]

22. Deben tomarse precauciones para evitar dafos en el dispositivo provocados por otros
equipos (bisturies, cuchillas o tijeras). NO debe usar un dispositivo dafiado.

23. Durante el uso de este dispositivo hay que controlar la temperatura, la presion
sanguinea, el pulso y la respiraciéon de los pacientes. En caso de anomalia, debe
interrumpirse la intervencion o deben tomarse las medidas adecuadas, de acuerdo con
la opinion del médico.

24. Consulte las instrucciones suministradas con los dispositivos de intervenciéon que
vayan a utilizarse con el sistema, para comprobar sus usos previstos, contraindicaciones,
advertencias, precauciones e instrucciones de uso.

25. Debe administrarse al paciente el programa terapéutico adecuado (anticoagulante,
vasodilatador, etc.), seguin los protocolos estandar de las intervenciones percutaneas,
antes de insertar el sistema de stent vascular periférico autoexpandible.

26. El dispositivo de colocacion no se ha disefiado para utilizarlo con sistemas de inyeccion
de potencia.

27. La operacion de volver a cruzar un stent desplegado parcial o totalmente con
dispositivos adjuntos debe realizarse con precaucion.

28. Elimine las curvas de la parte de catéter que se encuentra fuera del paciente (véase el
area marcada en la Figura. 4)

29. NO intente romper, dafar o interrumpir el stent después de colocarlo.

30. Dado que, al igual que en una PTA, normalmente se utilizan catéteres mas grandes o
mas largos, que habitualmente permanecen més tiempo que durante un catéter de
diagnostico estandar, por lo que se pueden provocar complicaciones vasculares
(hematoma de examen, fistula arterial, pseudoaneurisma y trombosis arterial).

31. Cuando no se puede retraer el dispositivo de colocacion, obtenga imagenes por
radioscopia para comprobar si el dispositivo esta atrapado. Si, aparentemente, el
dispositivo no esté atrapado, haga girar lentamente el mango del dispositivo 10 grados,
en direcciones opuestas, mientras aplica una ligera traccion. Si el dispositivo no puede
extraerse y el forro exterior se retrae tras el despliegue, recupere con cuidado el érea de
la vaina del stent, ya que asi el dispositivo se podra extraer facilmente a través del vaso
o del catéter de guia, con una técnica idéntica o similar a la descrita anteriormente.

VIl. PROGRAMA TERAPEUTICO RECOMENDADO

Los pacientes deben recibir un tratamiento adecuado antiplaquetario y anticoagulacion,
seglin recomiende su médico.

Viil. POSIBLES COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Las posibles complicaciones asociadas al uso de stents periféricos pueden incluir, entre
otras, las siguientes:

+ Reaccidn alérgica/anafiléxis

«  Amputacion

« Aneurisma

+Angina/isquemia coronaria

« Oclusién/trombo arterial, cerca de la zona de puncion

+ Oclusién/trombo arterial, lejos de la zona de puncién

« Oclusion arterial/restenosis del vaso tratado

« Fistula arteriovenosa

« Arritmia

« Cirugia bypass

+ Muerte relacionada con la intervencion

« Muerte no relacionada con la intervencion

+ Reacciones de farmacos a los medicamentos antiplaquetarios/medios de contraste
«  Embolizacion arterial

«  Embolizacién del stent

+ Fiebre

« Hemorragia con hematoma, zona alejada

+ Hemorragia con hematoma, zona de puncién

+ Hipotension/hipertension

+ Incompatibilidad de la anestesia local

«+  Lesion intimal/diseccion

« Isquemia/infarto de tejido/érgano

+ Infeccion local

«  Colocacién incorrecta (fallo al colocar el stent en la zona prevista)
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«  Embolia pulmonar

« Perforacion o diseccion del vaso

+ Pseudoaneurisma

« Fallorenal

+  Nefropatia inducida por el material radiopaco

+  Restenosis

+ Ruptura del retroperitoneo o de un érgano adyacente

«  Septicemia/bactieremia

+ Apoplejia/accidentes cerebrovasculares

«  Complicaciones vasculares (hematoma, fistula arterial, pseudoaneurisma y trombosis arterial)
« Vasoespasmo

+ Oclusion/trombosis venosa, lejos de la zona de puncion
«  Oclusién/trombosis venosa, cerca de la zona de puncién
«  Sepsis/infeccion

«  Desplazamiento del stent

« Fractura del stent

+ Colocacién incorrecta del stent

IX. INSTRUCCIONES DE USO

Intervencion previa al despliegue

1. Inyecte el medio de contraste
Realice un angiograma con una técnica estandar.

2. Evaltie y marque la zona objetivo
Evalie con una radioscopia y marque la zona objetivo, observando el segmento
enfermo u obstruido més distal.

3. Seleccione el tamafio de stent

Mida la longitud de la lesion o estenosis objetivo para identificar la longitud adecuada del
stent correspondiente. Asegurese de que el stent sea lo suficientemente largo como para
permitir que el drea proximal y distal de la lesion o estenosis quede cubierta por el stent.
Identifique el diametro del vaso de referencia (proximal y distal a la lesion o estenosis).
Para garantizar una colocacién segura, consulte la tabla de seleccion de tamafos de
stent para obtener las dimensiones correctas. Consulte la longitud del stent en la
etiqueta del producto.

Tabla de seleccion de tamarios de stent:
Sistema de stent vascular periférico autoexpandible

Diametro del vaso de referencia Didmetro interno del stent liberado
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Tabla 1

4. Prepare el sistema de stent vascular periférico autoexpandible
a) Abra la cajay extraiga la bolsa que contiene el sistema de stent.

b) Inspeccione atentamente la bolsa para comprobar si la barrera estéril ha sufrido
danos. A continuacion, abra la bolsa y extraiga la bandeja que contiene el sistema de
stent. Extraiga el sistema de stent de la bandeja y compruebe lo siguiente:

i) Verifique que el bloqueo de transporte (Figura 3) siga colocado en el mango del
sistema de stent.

ii) Examine el sistema de stent para comprobar si presenta dafios. Si sospecha que
se puede haber manipulado la esterilidad o el funcionamiento del dispositivo, no
debe usar el dispositivo.

Inspeccione visualmente el extremo distal del sistema de stent para asegurarse de

que el stent esté dentro de la cobertura externa. NO use el dispositivo si el stent esta

desplegado parcialmente.

Enjuague el lumen interior del dispositivo con una solucién salina antes de usarlo.

Lubrique el catéter del stent con una gasa empapada en solucion salina.

o
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Procedimiento de despliegue del stent
1. Inserte el introductor y la guia
a) Acceda a la zona correspondiente con un introductor de 6F (2,0 mm o mas)
b) Inserte una guia de la longitud (consulte la tabla) y el didmetro adecuados en la
estenosis en la que se vaya a colocar el stent, mediante el introductor.

Tabla de longitudes recomendadas del alambre guia

Longitud util de catéter

del dispositivo de colocacién Longitud recomendada de la guia

120 cm 300 cm

80 cm 260 cm

Tabla 2

2. Dilate la estenosis
Si el médico considera que es necesaria una predilatacion, pueden utilizarse las técnicas
estandar (por ejemplo, catéter con balén de PTA). Mientras mantiene el acceso a la zona
con una guia, extraiga el catéter con balén de PTA del paciente.
Precaucion: Durante la dilatacion NO debe expandir el globo de PTA, ya que podria
producirse una complicacién de la diseccion o una perforacion.

3. Introduzca el sistema de stent vascular periférico autoexpandible
a) Haga avanzar el dispositivo sobre la guia, a través del introductor

Nota: Si nota resistencia durante la introduccion del sistema de stent, el
sistema debe retirarse y debe utilizarse otro.

Precaucion: Utilice siempre un introductor en el procedimiento de implantacién
para proteger el vaso y la zona de puncién. Se recomienda un
introductor 6F (2,0 mm o mas).

b) Coloque la punta del catéter del dispositivo de colocacion una vez pasada la zona de
la lesion.

¢) Retraiga el dispositivo de colocacion hasta que los extremos distal y proximal del
stent estén colocados de forma que queden en posicién distal y proximal con
respecto a la zona de la lesion.

Figura 4 — Curvas en el sistema de stent

d) Elimine las curvas (véase la zona marcada en Figura 4) del sistema de stent que
queda fuera del paciente.
Precaucion: Toda holgura en el sistema de stent (fuera del paciente) puede
provocar que se despliegue el stent fuera de la zona de la lesion.

4. Despliegue el stent
a) Compruebe que los extremos distal y proximal del stent estén en posicion distal
y proximal con respecto a la zona de la lesién.

b) Confirme que el introductor esté sujeto y que no se mueva durante el despliegue.

¢) Quite el bloqueo de transporte (Figura 2).

d) Sujete el mango con una mano, agarrando el dispositivo de forma que la palma de

la mano cubra el mango, como si fuera una pistola.

e) Deje el pulgar doblado, en una posicién como la que se puede ver en la Figura 5.

f) Esimportante mantener esta posicion durante el despliegue del dispositivo, ya que
modificar esta posicién aumentara la probabilidad de utilizar el dispositivo como si
fuera una jeringuilla, lo que puede provocar el despliegue de la prétesis en una
posicion mas distal de lo deseado.

Tenga en cuenta que si modifica la posicion del pulgar a la que se muestra en la

Figura 6, dicha posicion estd contraindicada y no debe utilizarse.

Con la mano colocada firmemente alrededor del mango y el pulgar en posicién como

si estuviera apretando un gatillo, el dedo indice en la parte superior del primer conjunto

del mango, como se muestra en la Figura 7 superior, y los dedos corazén y anular

alrededor del conjunto intermedio, como se muestra en la Figura 8, tire lentamente

hacia atras desde el primer conjunto del gatillo, con un movimiento firme, no brusco.

i) A medida que la prétesis empiece a desplegarse, notara la sensacion tactil de que la
cubierta externa del dispositivo se retrae lentamente para liberar la prétesis.

j) Compruebe la posicion del dispositivo con una radioscopia.

k) Continte retrayendo el tubo exterior, tirando lentamente del primer gatillo del mango.

I)  Con protesis més largas hay que colocar un segundo conjunto de gatillo de la misma
forma que el primero.

m) Una vez que los dedos indice, corazén y anular estén colocados firmemente en el
mango, empiece a desplegar el segundo gatillo.

n) Tiredelsegundo gatillo del mango hasta que el stent quede liberado completamente.

o) Esta contraindicado empujar el conjunto de la mano o intentar volver a limitar el
stent mientras se utiliza este dispositivo. Si se intenta, el stent quedara colocado en
una posicién no éptima.
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Figura7

Figura 8

5. Colocacion posterior del stent

a) Extraiga del cuerpo del paciente el dispositivo de colocacion.

b) Si se quiere realizar una post-dilatacion del stent en un vaso, seleccione un catéter
de balén que coincida con las dimensiones del vaso de referencia, pero que no sea
de més didmetro que el stent.

¢) Extraiga del cuerpo la guiay el introductor.

d) Cierre la herida de entrada segun corresponda.

e) Deseche el dispositivo de colocacion, la guia y el introductor.

Nota: El médico determinard, por su experiencia y a su discrecién, el programa terapéutico
adecuado para cada paciente.

X. OBTENCION DE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA
(COMPATIBILIDAD IRM)

Pruebas no clinicas han demostrado que el sistema de stent vascular periférico autoexpandible
es compatible con IRM. Los pacientes con el sistema de stent vascular periférico autoexpandible
pueden someterse a un escaner de forma segura, inmediatamente después de la colocacién
del implante, en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estético igual o inferior a 3 Tesla

. Campo de gradiente espacial igual o inferior a 720 Gauss/cm

+ Velocidad maxima de absorcion especifica (SAR) de 3 W/kg durante 15 minutos

de escéner.

En las pruebas no clinicas, el sistema de stent vascular periférico autoexpandible produjo
un aumento de temperatura igual o inferior a 1,4°C con una velocidad méxima de absorcion
especifica (SAR) de 3 W/kg durante 15 minutos de escaner, en un sistema de RM de 3 Tesla
(Excite, Software G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, EE. UU.).

La calidad de las imagenes de RM puede verse reducida en el érea de interés si coincide con
la misma édrea o esta relativamente cerca de la posicion del sistema de stent vascular
periférico autoexpandible. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de
obtencion de imagenes por RM cuando esté presente este implante metalico.

XI. DECLARACION DE PRECAUCION RELATIVA A LA REUTILIZACION

Exclusivamente para uso con un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden reducir la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar el fallo del dispositivo, lo que, a su vez,
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden dar lugar a un riesgo de
contaminacion del dispositivo o provocar una infeccién o infeccidn cruzada en el paciente,
incluyendo, entre otros casos, la transmisién de una enfermedad infecciosa de un paciente
a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.
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Figura 1 - Sistema per Stent

STERILE: Sterilizzato ad ossido di etilene. Non utilizzare se la confezione & aperta
o danneggiata.

Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso. Seguire le avvertenze e le precauzioni
d'uso per evitare complicanze.

Utilizzare il prodotto prima della scadenza.

1. DESCRIZIONE
Utilizzare le illustrazioni come guida all'utilizzo del dispositivo.

Il PFMX é studiato per introdurre uno stent autoespandibile all'interno della vascolarizzazione
periferica tramite un dispositivo di rilascio inguainato. Il Sistema per Stent autoespandibile
vascolare periferico prevede i seguenti componenti:

@ Uno stent impiantabile autoespandibile in lega di nichel-titanio (nitinol), come mostrato
in Figura 2. Lo stent ¢ flessibile grazie a una sottile protesi di maglia tubolare, a disegno
elicoidale, che raggiunge il suo diametro espanso al momento dell'apertura nel vaso di
destinazione. All'apertura lo stent impartisce una forza radiale verso l'esterno sulla
superficie luminale del vaso in modo da fornire pervieta.

Figura 2 - Stent in nitinolo

@ Un sistema stent, come mostrato in Figura 1, costituito da un'unita tubo interno che
contiene il lume filo guida, una guaina di rilascio stent e una guaina di stabilita sistema,
che sono collegati traloro tramite un'impugnatura. Il lume filo guida termina distalmente
in una punta di catetere dispositivo di rilascio atraumatico e si origina in senso
prossimale con un raccordo luer progettato per ricevere un filo guida compatibile.

@ Lo stent autoespandibile & limitato nello spazio dal lume filo guida e la guaina di rilascio
stent. Qualsiasi movimento involontario durante il ritiro della guaina € limitato dal
dispositivo di rilascio. La guaina di rilascio dello stent ha una zona radiopaca nella sua
estremita distale. Anche la punta é radiopaca. | punti prossimali e distali agli stent
caricati sono indicatori radiopachi. Prima dello spiegamento, il sigillo di spedizione
(Figura 3) deve essere rimosso ed eliminato.

Figura 3 - Rimozione del sigillo di spedizione

CONTENUTO
1 PFMX
1 Istruzioni d'uso

1. STOCCAGGIO CONSIGLIATO

1. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

2. Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione sterile.

3. Fare riferimento alla legenda dei simboli alla fine di questo documento.

1. ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

Dopol'uso, smaltireil prodotto e 'imballaggio conformemente alle disposizioni dell'ospedale
o alla legislazione vigente.

IV. INDICAZIONI

Il PFMX é studiato per applicazioni in stenosi primarie o in stenosi recidivanti delle arterie
periferiche.

V. CONTROINDICAZIONI

Generalmente, le controindicazioni alla tecnica PTA sono le stesse che nell'utilizzo degli
stent. Tra le controindicazioni riportiamo:
«  Pazienti con lesioni calcifiche altamente resistenti a PTA.
« Pazienti con una porzione da trattare adiacente a porzioni affette da trombosi acute
o subacute.
« Pazienti con coagulopatia.
«Pazienti con stenosi od occlusione che renda impossibile I'utilizzo del filo guida.
« Pazienti con materiale trombotico o embolico soffice e di recente formazione.
« Pazienti con stenosi asintomatica (Fontaine-Stage |).

VI. AVVERTENZE E PRECAUZIONI DI SICUREZZA

1. Il PFMX é fornito sterile ed € monouso. NON risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo.

NON utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata.

NON utilizzare PFMX dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

. Pazienti con reazioni allergiche alla lega nichel-titanio (nitinol) potrebbero avere una

reazione allergica all'impianto.

5. NON usare il dispositivo con mezzi di contrasto quali ETIODOL™ o Lipiodol.

6. NON esporre il sistema per stent a solventi organici (ad esempio, alcool).

7. Lo stent non e progettato per il riposizionamento o la ripresa.

8. II posizionamento dello stent in un ramo vascolare principale potrebbe causare
difficolta nelle future procedure diagnostiche o terapeutiche.
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9. Questo dispositivo medico pud essere usato solo da medici esperti in angioplastica

transluminale percutanea-PTA.

10.Prima dell'uso, la confezione e il prodotto devono essere ispezionati per rilevare

eventuali segni di danneggiamento. NON utilizzare se la confezione & danneggiata.
11.NON usare agenti contenenti solventi organici 0 mezzi di contrasto oleosi. Il contatto
con questi agenti puo provocare danni al prodotto.

12.11 PFMX deve essere maneggiato con cura. Prima dell'uso controllare attentamente

la presenza di curve, pieghe o altri danneggi. NON utilizzare un dispositivo danneggiato.

13. Verificare la compatibilita del diametro e la lunghezza del prodotto con la guaina

d'introduzione e il filo guida prima dell'uso.?

14. Poiché possono insorgere gravi complicazioni quando si utilizza il PFMX ['utilizzo dovrebbe

essere effettuato in un centro medico dove possono essere eseguite procedure di emergenza
15.11PFMX pud essere inserito solo con ['uso di un filo guida (I'inserimento di questo dispositivo
senza filo guida puo danneggiare la parete vascolare o perforare il vaso sanguigno.)
16.1l filo guida deve raggiungere I'estremita del vaso da trattare. [Se il filo guida non
raggiungesse l'estremita del vaso da trattare si potrebbe perdere il lume del vaso da trattare
e lo stesso filo guida potrebbe causare danni alla parete vascolare o perforare il vaso.]

17.Se il filo guida é posizionato male rispetto al lume del catetere introduttore durante
I'operazione, rimuovere il dispositivo e reinserire il filo guida.

18. Se si percepisce una resistenza anomala o eccessiva durante |'utilizzo bisogna verificarne
la causa e devono essere prese misure adeguate prima di procedere [se tale anomalia
o resistenza viene ignorata e viene applicata una forza eccessiva, in caso contrario
possono determinarsi lesioni ai vasi o la rottura del dispositivo di posizionamento che
rischia di rimanere all'interno del corpo]

19. Sostituito il dispositivo se si verificassero danneggiamenti o rotture del catetere di

posizionamento durante la manipolazione o l'impianto.

20. Se si riscontra una grande resistenza durante |'utilizzo del PFMX verificare con fluoroscopia
che il filo guida non si sia ripiegato su sé stesso o non sia rimasto bloccato sullo stent.
21.Inserire il dispositivo con cautela ed estrarlo delicatamente da lesioni in vasi tortuosi,
biforcati o calcifici. [In questo caso l'estremita distale del dispositivo puo piegarsi

o essere danneggiarsi causando lesioni vascolari.]

22.Evitare di danneggiare il dispositivo con bisturi, lame o forbici. NON utilizzare un

dispositivo danneggiato.

23.Durante l'utilizzo del dispositivo vanno monitorati la temperatura, la pressione

sanguigna, il polso e il respiro dei pazienti. In caso di eventuali anomalie vanno adottate
appropriate misure mediche in base del giudizio del medico.

24.Fare riferimento alle istruzioni fornite con i dispositivi di intervento che vanno usati in

combinazione con il sistema per il loro idoneo uso, le eventuali controindicazioni,
avvertenze, precauzioni e istruzioni per I'uso.

25.Adottare un'adeguata terapia farmacologica (anticoagulanti, vasodilatatori, ecc.)

secondo i protocolli standard per PTA prima dell'inserimento del PFMX.

26. 11 dispositivo di rilascio non é progettato per essere utilizzato con sistemi automatici.?

27.Reincroci di uno stent parzialmente o completamente espanso con dispositivi ausiliari

devono essere effettuati con cautela.

28.Prima di aprire lo stent, rimuovere la parte allentata (vedi area evidenziata nella fig. 4)

dal sistema per stent all'esterno del paziente.

29.NON tentare di rompere, danneggiare, o staccare lo stent dopo la posa.

30. Dal momento che in PTA sono usati normalmente guaine piu grandi e/o piti lunghe, che
rimangono solitamente per un periodo di tempo pit lungo di un catetere diagnostico
standard, possono causarsi complicazioni vascolari (ematoma da esame, fistola
arteriosa, aneurisma spuria e trombosi arteriosa).

.Quando il ritiro del dispositivo di rilascio non & possibile, utilizzare la fluoroscopia per
vedere se il dispositivo & intrappolato in qualche modo. Se non appare alcun
intrappolamento ruotare lentamente limpugnatura del dispositivo di 10 gradi in
direzioni alternate applicando una leggera trazione. Se il dispositivo non puo essere
recuperato e la guaina esterna é rientrata dopo lo spiegamento dello stent, recuperare
delicatamente I'area del fuso dello stent perché cio potrebbe consentire al dispositivo
di essere rimosso facilmente attraverso il vaso o il catetere guida utilizzando la stessa
tecnica o una simile come descritto sopra.

VIl. TRATTAMENTO FARMACOLOGICO CONSIGLIATO
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| pazienti devono ricevere un'adeguata terapia antiaggregante e anticoagulante come
prescritto dal loro medico.

VIil. POSSIBILI COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

Le possibili complicanze associate all'uso di stent periferici includono:
+ Reazioni allergiche/anafilattiche

« Amputazione

« Aneurisma

+ Angina/ischemia coronarica

+ Occlusione arteriosa/trombo, vicino al sito di puntura

+  Occlusione arteriosa/trombo, lontano dal sito di puntura
«  Occlusione arteriosa/stenosi recidiva del vaso trattato

- Fistola artero-venosa

+ Aritmia

+ Intervento chirurgico di by-pass

«  Decesso correlato alla procedura

« Decesso non correlato alla procedura

+ Reazioni a farmaci antiaggreganti/mezzi di contrasto

+ Embolizzazione arteriosa

+  Embolizzazione da stent

« Febbre

« Emorragia da ematoma, sito remoto

« Emorragia da ematoma, sito di puntura

« Ipertensione e ipotensione

+Incompatibilita degli anestetici locali

+ Lesione/dissezione intimale

« Ischemia/infarto di tessuti/organi

+ Infezione Locale

« Errato posizionamento (errato rilascio dello stent nel sito desiderato)
«  Embolia polmonare

+ Perforazione o dissezione del vaso
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«  Pseudo aneurisma

+ Insufficienza renale

+ Nefropatia indotta da materiale radiopaco

« Stenosi recidiva

+ Rottura del retroperitoneo o di organo adiacente

«  Setticemia

« Infarto/eventi cerebrovascolari

«  Complicanze vascolari (ematoma, fistola arteriosa, aneurisma e trombosi arteriosa)
« Vasospasmo

«  Occlusione venosa/trombosi, lontano dal sito di puntura
+ Occlusione venosa/trombosi, vicina al sito di puntura

«  Sepsi e infezioni

« Migrazione dello stent

« Rottura dello Stent

« Errato posizionamento dello stent

IX. ISTRUZIONI D'USO

Procedura di Pre-posizionamento
1. Iniettare Mezzo di contrasto

Eseguire un angiografia con tecnica standard.
. Valutare e contrassegnare il sito di allocazione

Valutare in radioscopia e contrassegnare il sito di allocazione dello stent rispetto al
segmento lesionato o ostruito piu distale.

3. Scegliere le dimensioni dello stent
Misurare la lunghezza della lesione o della stenosi per identificare la giusta lunghezza
dello stent. Assicurarsi che lo stent sia abbastanza lungo da permettere che la lesione
o la stenosi sia coperta dallo stent.
Identificare il diametro del vaso di riferimento (prossimalmente e distalmente alla
lesione o alla stenosi). Al fine di garantire un posizionamento sicuro, fare riferimento alla
tabella di selezione delle dimensioni dello stent per un corretto dimensionamento. Fare
riferimento all'etichetta di prodotto per la lunghezza dello stent.
Tabella di selezione delle dimensioni dello stent: PFMX
Riferimento diametro del vaso Diametro interno dello stent espanso
4,0-5,0mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm
Tabella 1
4. Preparare il sistema per stent autoespandibile vascolare periferico

a) Aprire la scatola e togliere il sacchetto contenente il PFMX.

b) Ispezionare con cura il sacchetto per escludere danni alla barriera sterile. Quindi,

aprire il sacchetto e rimuovere il vassoio contenente il PFMX. Estrarlo dal vassoio

e verificare quanto segue:

i) Verificare che il sigillo di spedizione (Figura 3) sia integro nell'impugnatura del sistema.

ii) Ispezionare lo stent per verificare eventuali danni. Se si sospetta che la sterilita o le
prestazioni del dispositivo siano compromesse, il dispositivo non deve essere usato.

Controllare visivamente I'estremita distale del PFMX in modo da verificare che lo

stent sia correttamente posizionato all'interno della guaina. NON utilizzare se lo

stent & spiegato anche solo parzialmente.

Lavare il lume interno del dispositivo con fisiologica prima dell'uso.

Asciugare la parte utile del sistema per stent con una garza imbibita di fisiologica.

o
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Procedura di utilizzo dello stent

1. Inserire la guaina d'introduzione e il filo guida
a) Accedere al sito utilizzando una guaina d'introduzione 6F (2,0 mm) (o superiore).
b) Inserire un filo guida di lunghezza e diametro appropriato (vedi tabella) lungo
la stenosi a cui si applica lo stent attraverso la guaina.

Tabella delle lunghezze raccomandate per il filo guida

Lunghezza catetere utilizzabile

del dispositivo di rilascio Lunghezza raccomandata per il filo guida

120 cm 300 cm

80.cm 260 cm

Tabella 2
2. Dilatare la stenosi
Se il medico ritiene che sia necessaria una dilatazione preliminare, possono essere
utilizzate tecniche standard (ad es. catetere a palloncino per PTA). Mantenendo
I'accesso al sito con un filo guida, rimuovere il catetere a palloncino-PTA dal paziente.
Attenzione: Durante la dilatazione, NON espandere il palloncino PTA onde evitare
complicanze da dissezione o perforazione.

3. Introdurre il PFMX
a) Fare avanzare il dispositivo sul filo guida attraverso la guaina-introduttore.

Nota: Se si incontrasse resistenza durante l'introduzione dello stent, il sistema
deve essere estratto ed utilizzare un altro stent.

Attenzione: Utilizzare sempre una guaina per la procedura di impianto per
proteggere il sistema vascolare e il sito di puntura. Si raccomanda una
guaina d'introduzione 6F (2,0 mm) (o superiore).

b) Posizionare la punta del catetere del dispositivo dirilascio oltre il sito di destinazione.
¢) Retrarre il dispositivo di rilascio fino a che I'estremita distale e prossimale dello stent
siano in posizione corretta in modo che siano distali e prossimali al sito di destinazione.

Figura 4 - Parte allentata nel sistema per stent

d) Rimuovere la parte allentata (vedi area evidenziata nella Figura 4) dal sistema per
stent al di fuori del paziente.
Attenzione: Qualsiasi allentamento presente nel sistema-stent (al di fuori del paziente)
puo causare lo spiegamento dello stent oltre il sito di destinazione.

. Dispiegare lo stent

a) Verificare che le estremita prossimali e distali dello stent siano distali e prossimali
al sito di allocazione.

b) Assicurarsi che la guaina d'introduzione sia ferma, non si muova durante l'apertura.

¢) Rimuovere il sigillo di spedizione (Figura 2).

d) Tenere l'impugnatura con una mano, afferrando l'impugnatura del dispositivo come
una pistola

e) Tenere il pollice piegato e fermo come in Figura 5.

f) E importante mantenere questa posizione per tutto il tempo di espansione del
dispositivo poiché una modifica di questa posizione aumentera la possibilita di far
funzionare il dispositivo come una siringa cosa che pud causare l'espansione della
protesi in un punto pil distale rispetto a quello ottimale.

g) Si prega di notare che una modifica della posizione del pollice rispetto alla Figura
6 & controindicata e non deve essere utilizzata.

h) Con la mano saldamente intorno allimpugnatura e il pollice in una posizione

di caricamento, il dito indice sulla sommita della prima parte del I'impugnatura,
come mostrato nella Figura 7 qui sopra e il medio e anulare saldamente appoggiati
sulla parte centrale come illustrato nella Figura 8, tirare lentamente indietro
la 1a parte del grilletto con un movimento fermo senza scatti.

i) Man mano che la protesi inizia a spiegarsi avrete la sensazione tattile della guaina

esterna del dispositivo che si ritrae lentamente per rilasciare la protesi.

Verificare la posizione del dispositivo mediante fluoroscopia

Continuare ad arretrare il tubo esterno tirando lentamente il primo grilletto

dell'impugnatura

I)  Per protesi piti lunghe va agganciata una seconda parte nella stessa maniera della prima.

m) Una volta che il vostro indice, medio e anulare sono fermamente sull'unita di
impugnatura, iniziare ad aprire il secondo grilletto.

n) Tirare il secondo grilletto dell'impugnatura fino a quando lo stent viene rilasciato
completamente

0) E' controindicato spingere I'unita di impugnatura o tentare di richiudere lo stent,
mentre si usa il dispositivo e qualsiasi tentativo in tal senso puo far si che lo stent sia
collocato in una posizione diversa da quella ottimale.

Figura 8

5. Dopo il posizionamento dello stent

a) Rimuovere il dispositivo di rilascio dal corpo.

b) Se si desidera un'ulteriore apposizione di stent nel vaso, selezionare un catetere a
palloncino che corrisponde alla dimensione del vaso di riferimento, ma non piu
grande del diametro dello stent.

¢) Rimuovere il filo e la guaina dal corpo.

d) Chiudere il sito di ingresso in modo appropriato.

e) Gettare il dispositivo di rilascio, il filo guida e la guaina d'introduzione.

Nota: L'esperienza e la discrezionalita del medico determineranno l'adeguato regime
terapeutico per ciascun paziente.

X. RISONANZA MAGNETICA (COMPATIBILITA RMI)

Prove non cliniche hanno dimostrato che il sistema il PFMX & compatibile con la RMI.
| pazienti trattati possono passare attraverso lo scanner in modo sicuro, immediatamente
dopo il posizionamento di tale impianto, alle seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico di 3-Tesla o inferiore

« Campo di gradiente spaziale di 720 Gauss/cm o inferiore

+Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) di 3 W/kg per 15 minuti di scansione.

In prove non cliniche, il PFMX ha prodotto un aumento di temperatura inferiore o paria 1,4
°C ad un massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) di 3 W/kg per 15 minuti di
scansione in un sistema RM a 3-Tesla (Excite, Software G3,052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Artefatti d'immagine sono compatibili con il posizionamento del PFMX. Pertanto, pud
essere necessario ottimizzare i parametri di imaging con RM in presenza di questo impianto
metallico.

XI. DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONI PER IL RIUTILIZZO

Monouso. Non riutilizzare, ritarare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione e la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare
lesioni anche gravi al paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione e la sterilizzazione possono
causare la contaminazione del dispositivo e provocare lesioni anche gravi al paziente.
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Figura 1 - Sistema de stent

ESTERIL: Esterilizado com 6xido de etileno. Nao utilize se a embalagem estéril estiver
aberta ou danificada.

Leia atentamente todas as instru¢des antes de utilizar. Respeite todos os avisos e precaugdes
mencionados ao longo destas instrucdes; caso contrario, podem ocorrer complicagdes.

Utilize o produto antes que termine o “Prazo de validade” mencionado na embalagem.

1. DESCRICAO

Observe as ilustracées do produto acima para orientagdo ao longo da descri¢do
do dispositivo.

O Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico foi concebido para introduzir um
stent autoexpansivel na vasculatura periférica, através de um dispositivo de aplicagao com
bainha. O Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico é composto pelos seguintes
elementos:

@ Um stent implantavel e autoexpansivel de liga de niquel-titanio (nitinol), conforme
apresentado na Figura 2. O stent é flexivel, sendo constituido por uma prétese de rede
fina tubular de desenho helicoidal, que atinge o seu didmetro de expanséo quando
é aplicado no vaso pretendido. Quando aplicado, o stent exerce uma forca radial,
orientada para o exterior, sobre a superficie luminal do vaso, de modo a estabelecer
a desobstrucéo.

Figura 2 - Stent de nitinol

@ Um sistema de stent, conforme apresentado na Figura 1, composto por um tubo interior
que contém o lumen para o fio-guia, uma bainha de aplicacdo do stent e uma bainha
estabilizadora do sistema, todos interligados por meio de um cabo. O limen para o fio-guia
termina distalmente numa ponta atraumatica de cateter de introducao, tendo inicio
proximalmente numa ligagéo luer concebida para aceitar um fio-guia compativel.

@ O stent autoexpansivel encontra-se comprimido no espago entre o limen para
o fio-guia e a bainha de aplicagdo do stent. O movimento involuntério do stent durante
a retracao da bainha é limitado pelo dispositivo de aplicacdo. A bainha de aplicacdo do
stent dispde de uma zona radiopaca na extremidade distal. A ponta também
é radiopaca. O sistema dispoe igualmente de marcadores radiopacos localizados
proximal e distalmente em relagdo ao stent carregado. Antes da aplicacéo, o bloqueio
de transporte (Figura 3) tem de ser removido e eliminado.

Figura 3 — Manipulagéo do bloqueio de transporte

CONTEUDO
1 Sistema de stent
1 Guia de instrugdes de utilizacéo

Il. ARMAZENAMENTO RECOMENDADO

1. Mantenha num local fresco, escuro e seco.
2. Utilize imediatamente apds a abertura da embalagem estéril.
3. Consulte as legendas dos simbolos no final deste documento.

11l INSTRUCOES PARA A ELIMINAGAO
Apos a utilizagdo, proceda a eliminagéo do produto e da embalagem de acordo com as
politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais.

IV. INDICACOES

O Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico destina-se a aplicagdo priméria de
stents em lesdes de novo ou restenéticas em artérias periféricas.

V. CONTRAINDICACOES

No geral, as contraindicagdes aplicaveis a angioplastia transluminal percutdnea (ATP) sdo

igualmente aplicéveis a colocacdo de stents. As contraindicacdes incluem, entre outras:

« Doentes com lesoes altamente calcificadas, resistentes a ATP.

« Doentes com uma lesdo-alvo com uma grande quantidade de trombos adjacentes,
agudos ou subagudos.

« Doentes com hipercoagulopatia.

« Doentes com estenose ou ocluséo em que ndo seja possivel fazer passar um fio-guia
através da leséo.

« Doentes com material trombdtico recente e mole ou material embdlico.

« Doentes com estenose assintomatica (Estadio | da classificacdo de Fontaine).

.AVISOS E PRECAUCOES

1. O Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico é fornecido esterilizado
e destina-se apenas a uma Unica utilizacao. NAO reesterilize nem reutilize o dispositivo.

2. NAO utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada.

3. NAO utilize o sistema de stent apés o final do més indicado na data “Validade”
especificada na embalagem.

. As pessoas com alergia a liga de niquel e titanio (nitinol) podem sofrer uma resposta
alérgica a este implante.

. NAO utilize com ETIODOL™ nem com meios de contraste contendo lipiodol.

. NAO exponha o sistema de stent a solventes organicos (por exemplo, &lcool).

. O stent nao foi concebido para reposicionamento ou recuperagao.

. A aplicacéo de stents através de uma ramificacdo principal pode causar dificuldades
durante futuros procedimentos de diagndstico ou terapéuticos.
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9. Este dispositivo médico apenas pode ser utilizado por médicos com experiéncia em
angioplastia transluminal percutanea.

10. Antes da utilizacdo, a embalagem e o produto deverdo ser inspecionados para detecéo
de sinais de danos. NAO utilize se a embalagem estiver danificada.

11.NAO utilize agentes que contenham solventes organicos ou meios de contraste
oleaginosos. O contacto com estes agentes pode causar danos no produto.

12.0 Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico deve ser manuseado com
cuidado. Antes da utilizacao, inspecione atentamente o Sistema de Stent Autoexpansivel
Vascular Periférico, para verificar se apresenta dobras, irregularidades ou outros danos.
NAO utilize um Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico danificado.

13. Antes de utilizar, confirme se o diametro e o comprimento do produto séo compativeis
com a bainha introdutora e o fio-guia.

14.Tendo em conta que podem surgir complicagdes graves durante a utilizagdo deste
Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico, ele deve ser utilizado numa
instituicio médica onde possam ser executados procedimentos de emergéncia.

15.Este Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico sé pode ser introduzido com
recurso a um fio-guia (a introducao apenas deste dispositivo pode originar lesées nas
paredes vasculares ou perfuragao de vasos).

16.0 fio-guia tem de ser totalmente introduzido até atingir a extremidade do vaso onde se
localiza a lesdo a ser tratada. [Se ndo for totalmente introduzido até a extremidade,
o fio-guia poderd soltar-se do respetivo limen ou ainda originar lesdes nas paredes
vasculares ou perfuracao de vasos.]

17.Se o fio-guia se soltar do respetivo limen durante o procedimento, remova o dispositivo
e volte a introduzir o fio-guia.

18.Caso seja detetada uma resisténcia forte ou anormal durante o procedimento, deve-se
verificar a causa para tal e devem ser adotadas as medidas corretivas apropriadas, antes
de se prosseguir com o procedimento [se tal anormalidade ou resisténcia for ignorada
e for aplicada forca excessiva, isso pode originar lesdes nos vasos ou a quebra do veio
do dispositivo, ficando 0 mesmo no interior do corpo.]

19.Durante a utilizagéo, o sistema de stent autoexpansivel deve ser substituido por um
sistema novo se, durante o manuseamento ou a implantacéo, forem detetadas
irregularidades ou quebras visiveis no veio do dispositivo.

20.Se for detetada uma grande resisténcia durante a inser¢do, movimentacdo ou remogao
do Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico, deve verificar-se, com recurso
a fluoroscopia, se o fio-guia ndo estd emaranhado em torno da extremidade distal
do dispositivo e se a mesma ndo esta presa no stent.

21.Este dispositivo ndo deve introduzido nem removido de forma demasiado rapida em
lesdes situadas em vasos muito sinuosos, lesdes bifurcadas ou lesdes calcificadas.
[O veio na extremidade distal pode dobrar-se ou sofrer danos, originando lesées
vasculares.]

22.Devem ser tomadas as precaucdes necessdrias para evitar danos no dispositivo,
causados por outros equipamentos (como bisturis, ldminas ou tesouras). NAO utilize
um dispositivo danificado.

23.Durante a utilizagdo deste dispositivo, a temperatura, a tenséo arterial, a frequéncia
cardiaca e a respiracdo do doente devem ser monitorizadas. Na eventualidade de ser
detetada alguma anomalia, o procedimento deve ser interrompido ou devem ser
adotadas medidas apropriadas, de acordo com o critério do médico.

24.Consulte as instrucoes fornecidas com os dispositivos de intervencao a serem
eventualmente utilizados em conjunto com este sistema, para obter informagées sobre
as respetivas utilizagdes previstas, contraindicagdes, avisos, precaucoes e instrucdes de
utilizagao.

25.Antes da introducdo do Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico, deve ser
administrada ao doente uma terapéutica farmacolégica adequada (anticoagulante,
vasodilatora, etc.), de acordo com os protocolos padrdo para interven¢des percutaneas.

26.0 dispositivo de aplicacdo nao foi concebido para utilizacgdo com sistemas elétricos
de injecéo.

27.0 recruzamento de um stent parcial ou totalmente aberto com dispositivos auxiliares
deve ser realizado com cuidado.

28.Antes de proceder a aplicacdo do stent, elimine a folga (observe a drea assinalada na
figura. 4) do sistema de stent fora do doente.

29.NAO tente partir, danificar ou romper o stent apés a colocacéo.

30.Como na ATP normalmente séo utilizadas bainhas maiores e/ou mais longas, as quais,

regra geral, permanecem no corpo durante mais tempo do que os cateteres de
diagndstico normais, podem ocorrer complicagdes vasculares (hematoma associado ao
exame, fistula arterial, pseudoaneurisma e tromboses arteriais.)

.Quando néo é possivel a remogéo do dispositivo de aplicagdo, utilize imagens de
fluoroscopia para verificar se o dispositivo esta preso de alguma forma. Se ndo existirem
evidéncias de que o dispositivo esta preso, rode lentamente o cabo 10 graus em
sentidos alternados, aplicando simultaneamente uma ligeira forca de tracdo. Se néo for
possivel remover o dispositivo e a bainha exterior estiver retraida apés a aplicacao,
recupere com cuidado a drea de rede do stent, uma vez que tal pode facilitar a remogao
do dispositivo através do vaso, ou guie o cateter utilizando uma técnica igual ou
semelhante a descrita anteriormente.
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VIl. REGIME FARMACOLOGICO RECOMENDADO

Os doentes devem receber terapéuticas antiplaquetdrias e anticoagulantes adequadas,
conforme prescritas pelos respetivos médicos.

VIil. COMPLICAGOES E REACOES ADVERSAS POSSIVEIS

As potenciais complicacoes associadas a utilizacao de stents periféricos podem incluir,
entre outras:

«  Amputacao

« Aneurisma

+ Angina/isquemia coronaria

«  Arritmia

+ AVC/eventos vasculares cerebrais

« Cirurgia de “bypass”

«  Complicagdes vasculares (hematoma, fistula arterial, pseudoaneurisma e tromboses arteriais)
« Deslocagéo do stent

«  Mé posicéo (falha na aplicacéo do stent no local pretendido)
«  Embolia pulmonar

+ Embolizacéo arterial

«  Embolizacao, stent

+ Febre

« Fistula arteriovenosa

« Fratura do stent

« Hematoma, hemorragia, local de puncao
« Hematoma, hemorragia, local remoto

+ Hipotensao/hipertensao

+ Incompatibilidade com a anestesia local
+ Infecdo local

+ Isquemia/enfarte do tecido/érgao
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+ Lesao/dissecacdo interna

+  Migracéo do stent

+ Morte ndo relacionada com o procedimento

+ Morte relacionada com o procedimento

« Nefropatia induzida pelo material radiopaco

+  Oclusdo/restenose arterial do vaso tratado

+  Oclusao/trombo arterial longe do local de puncao

+ Oclusdo/trombo arterial proximo do local de puncao

+ Oclusdo/trombose venosa longe do local de pungéo

+ Oclusdo/trombose venosa préximo do local de puncao
«+ Perfuracdo ou dissecacao do vaso

+  Pseudoaneurisma

+ Insuficiéncia renal

+ Reacdo alérgica/anafilactoide

+ Reagdes medicamentosas a farmacos antiplaquetarios/meios de contraste
+ Restenose

+ Rutura do retroperitoneu ou de um érgéo adjacente

«  Sepsia/infecdo

«  Septicemia/bacteremia

« Vasoespasmo

IX. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Procedimento pré-aplicacao

1. Proceda a injecdo de meio de contraste
Realize um angiograma utilizando uma técnica padréo.

2. Avalie e assinale o local-alvo
Com recurso a fluoroscopia, avalie e assinale o local-alvo, observando o segmento
doente ou obstruido mais distal.
3. Selecione o tamanho do stent
Proceda a medicdo do comprimento da lesdo ou estreitamento-alvo, para identificar
o comprimento adequado do stent necessario. Certifique-se de que o stent
é suficientemente longo para permitir que as areas proximal e distal da lesao ou
estrangulamento sejam abrangidas pelo stent.
Identifique o diametro do vaso de referéncia (proximal e distal relativamente a lesdo ou
ao estreitamento). Para garantir uma colocagdo segura, consulte a tabela de selecédo do
tamanho do stent para obter informacdes sobre o dimensionamento adequado.
Consulte a etiqueta do produto para obter informacdes sobre o comprimento do stent.
Tabela de sele¢do do tamanho do stent:
Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico
Didmetro do vaso de referéncia Diameétre interne de stent non contraint
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm
Tabela 1
4. Prepare o Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico

a) Abra a caixa e retire a bolsa que contém o sistema de stent.

b) Inspecione cuidadosamente a bolsa, de modo a detetar a presenca de eventuais danos

na barreira estéril. Em seguida, destaque a pelicula da bolsa e retire o tabuleiro que

contém o sistema de stent. Retire o sistema de stent do tabuleiro e verifique o seguinte:

i) Seoblogueio de transporte (Figura 3) ainda esta preso no cabo do sistema de stent.

ii) Se o sistema de stent apresenta algum dano. Caso suspeite de que a esterilidade ou
o desempenho do dispositivo foram comprometidos, este ndo deve ser utilizado.

Inspecione visualmente a extremidade distal do sistema de stent, para assegurar-se

de que o stent est4 confinado no interior da bainha. NAO utilize o dispositivo, se

o stent estiver parcialmente aberto.

d) Irrigue o limen interno do dispositivo com soro fisiolégico antes da utilizacao.

e) Limpe a parte utilizdvel do sistema de stent com gaze embebida em soro fisioldgico.

o

Procedimento para aplicacao do stent

1. Insira a bainha introdutora e o fio-guia
a) Obtenha acesso no local apropriado, utilizando uma bainha introdutora 6F (2,0 mm)
(ou maior).
b) Introduza um fio-guia de comprimento (consulte a tabela) e diametro apropriados
através do estreitamento onde vai ser aplicado o stent, por meio da bainha introdutora.

Tabela de comprimentos do fio-guia recomendados

Comprimento do cateter utilizével
do dispositivo de aplicacdo
120 cm
80 cm

Comprimentos do fio-guia recomendados

300 cm
260 cm

Tabela 2

2. Dilate o estreitamento
Se o médico considerar que é necessaria a pré-dilatacdo, podem ser utilizadas técnicas
padréo (por exemplo, cateter de baldo para ATP). Mantendo o acesso ao local com um
fio-guia, retire o cateter de baldo para ATP do doente.
Attention: Durante a dilatacio, NAO expanda o baldo para ATP de tal forma que
possam ocorrer complicacdes em termos de dissecacdo ou perfuracao.

3. Introduza o Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico
a) Faca avancar o dispositivo sobre o fio-guia através da bainha introdutora.
Nota:  Caso seja encontrada resisténcia durante a introducéo do sistema de
stent, este deve ser retirado e deve ser utilizado outro sistema.
Atencéo: Utilize sempre uma bainha introdutora para o procedimento de implante,
de modo a proteger a vasculatura e o local de pun¢do. Recomenda-se
a utilizacdo de uma bainha introdutora 6F (2,0 mm) (ou maior).
b) Posicione a ponta do cateter do dispositivo de aplicacdo para além do local-alvo.
¢) Puxeodispositivo de aplicagdo para tras até as extremidades distal e proximal do stent
ficarem posicionadas a uma distancia distal e proximal do local-alvo, respetivamente.

Figura 4 - Folga no sistema de stent

d) Elimine a folga (observe a drea marcada na Figura 4) do sistema de stent, sequrando-
o fora do doente.
Atencéo: A existéncia de folgas no sistema de stent (fora do doente) pode resultar
na aplicagdo do stent para além do local-alvo.

. Aplique o stent
a) Verifique se as extremidades distal e proximal do stent estdo posicionadas a uma
distancia distal e proximal do local-alvo, respetivamente.
b) Confirme que a bainha introdutora esta presa e que nao se movera durante
a aplicagéo.
¢) Retire o bloqueio de transporte (Figura 2).
d) Segure o cabo numa méo, agarrando o dispositivo com o cabo encostado a palma
da mdo, tal como se segurasse uma pistola
Deixe o polegar dobrado numa posicao fixa, conforme indicado na Figura 5.
E importante manter esta posicéo ao longo da aplicacéo do dispositivo, pois uma
alteracdo da posicdo aumenta a possibilidade de o dispositivo ser manuseado como
se fosse uma seringa, o que pode fazer com que a aplicagéo da prétese seja mais
distal do que o ideal.
Tenha em atencgéo que a colocagdo do polegar numa posicao diferente, como
a indicada na Figura 6, é contraindicada e ndo deve ser posta em pratica.
Com a méo firmemente apertada em torno do cabo e o polegar numa posicao
dobrada, o dedo indicador por cima do cabo superior, conforme se mostra na
Figura 7, e os dedos médio e anelar firmemente apoiados no cabo intermédio,
conforme se mostra na Figura 8, puxe lentamente o 1.° gatilho com um movimento
firme e sem solavancos.
i) A medida que a prétese comeca a abrir, sentird a bainha exterior do dispositivo
a retrair-se lentamente para libertar a protese.
Verifique a posicéo do dispositivo através de fluoroscopia.
Continue a retrair o tubo exterior, puxando lentamente o primeiro gatilho do cabo.
Para préteses mais compridas, deve ser ativado um segundo gatilho da mesma
forma que o primeiro.
m) Quando os dedos indicador, médio e anelar estiverem firmemente apoiados no
cabo, comece a ativar o segundo gatilho.
n) Puxe o segundo gatilho do cabo até o stent ficar completamente liberto.
o) E contraindicado empurrar o cabo ou tentar reapertar o stent durante a utilizacao
deste dispositivo e qualquer tentativa nesse sentido pode fazer com que o stent
fique colocado num local menos ideal.

o
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Figura 7

Figura 8

. Apos a colocagdo do Stent

a) Retire o dispositivo de aplicacdo do corpo.

b) Caso pretenda maior aposicdo entre o stent e o vaso, selecione um cateter de balao
compativel com o tamanho do vaso de referéncia, mas que néo seja mais largo que
o diametro do stent.

) Retire o fio-guia e a bainha introdutora do corpo.

d) Feche aferida de entrada conforme adequado.

e) Elimine o dispositivo de aplicacéo, o fio-guia e a bainha introdutora.

Nota: O regime farmacoldgico para cada doente sera determinado de acordo com
a experiéncia e critério do médico.

X.IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (COMPATIBILIDADE COM IRM)

Ensaios ndo clinicos demonstraram que o Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular
Periférico é compativel com IRM. Os doentes com um Sistema de Stent Autoexpansivel
Vascular Periférico aplicado podem realizar este exame em seguranca, imediatamente
apos a colocagdo do implante, mediante as seguintes condicoes:

« Campo magnético estético de 3 Tesla ou menos

« Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos

« Taxa de absorcao especifica (SAR-specific absorption rate) maxima de 3 W/kg

durante 15 minutos de exame.

Em ensaios ndo clinicos, o Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular Periférico produziu
um aumento de temperatura igual ou inferior a 1,4 °C a uma taxa de absorc¢éo especifica
(SAR) maxima de 3 W/kg durante 15 minutos de exame num sistema de RM de 3 Tesla
(Excite, Software G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

A qualidade das imagens de RM pode ser afetada caso a area de interesse coincida com, ou
esteja relativamente proxima da posicdo do Sistema de Stent Autoexpansivel Vascular
Periférico. Por conseguinte, pode ser necessario otimizar os parametros de aquisi¢do
de imagens de RM devido a presenca deste implante metilico.

X1. DECLARACAO DE PRECAUCOES SOBRE A REUTILIZAGAO

Apenas para utilizacdo num unico doente. Néo reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacgdo podem afetar a integridade
estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do mesmo, o que, por sua vez, pode resultar
em lesdes, doenca ou morte do doente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou
a reesterilizacdo também podem causar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou
provocar infecoes no doente ou infecdes cruzadas, incluindo, entre outras, a transmissao
de doencas infeciosas de um doente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
causar lesées, doenca ou morte do doente.
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Te gebruiken katheterlengte

Y-connector 15t trekker Handgreep

I

Tip Stentgebied Ontspanner 24 trekker

Afbeelding 1 - Stentsysteem

STERIEL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet gebruiken indien de steriele verpakking
geopend of beschadigd is.

Lees alle instructies voor gebruik zorgvuldig door. Neem alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die in deze instructies worden beschreven in acht; anders kunnen
er complicaties optreden.

Gebruik het product voér de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.
. BESCHRLJVING

Raadpleeg bovenstaande productillustratie als referentie bij de beschrijving van het
instrument.

Het perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem is ontworpen voor het plaatsen van
een zelf-expanderende stent in de perifere vasculatuur via een omhuld afgifteinstrument.
Het perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem bestaat uit de volgende onderdelen:

@& Een implanteerbare, zelfexpanderende stent van een legering van nikkel en titanium
(nitinol), zoals getoond in Afbeelding 2. De stent is een flexibele, buisvormige prothese
van fijnmazig gaas met een spiraalvormig ontwerp, die zijn volledige diameter krijgt door
middel van ontplooiing in het doelvat. Bij ontplooiing oefent de stent een buitenwaartse
radiale kracht uit op het luminale opperviak van het bloedvat om een opening te creéren.

Afbeelding 2 - Nitinol stent

@ Een stentsysteem, zoals weergegeven in Afbeelding 1, bestaande uit een inwendige
buiseenheid met een voerdraadlumen, een huls voor de stentafgifte en een huls voor
de stabiliteit van het systeem, die aan elkaar gekoppeld zijn door middel van een
handgreep. Het voerdraadlumen eindigt distaal in een atraumatische kathetertip van
het afgifteinstrument en begint proximaal in een luer-hub die speciaal is ontworpen
voor een compatibele voerdraad.

@ De zelfexpanderende stent zit opgesloten in de ruimte tussen het voerdraadlumen en de
stentafgiftehuls. Onbedoelde beweging van de stent tijdens het terugtrekken van de huls
wordt beperkt door het afgifteinstrument. De stentafgiftehuls is voorzien van een
radiopake zone aan het distale uiteinde. De tip is eveneens radiopaak. Proximaal en distaal
van de geladen stent bevinden zich radiopake markers. Voorafgaand aan de ontplooiing
dient de transportvergrendeling (Afbeelding 3) te worden verwijderd en weggegooid.

Afbeelding 3 — Hantering transportvergrendeling

INHOUD
1 Stentsysteem
1 Gebruiksaanwijzing

1. AANBEVOLEN OPSLAG

1. Op een koele, donkere en droge plaats bewaren.
2. Onmiddellijk na opening van de steriele verpakking gebruiken.
3. Raadpleeg de uitleg van de symbolen aan het einde van dit document.

1ll. AFVOERINSTRUCTIES

Het product en de verpakking na gebruik afvoeren in overeenstemming met het beleid van
het ziekenhuis en/of lokale regelgeving.

IV. INDICATIES

Het perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem is bedoeld voor primaire
stentplaatsing van de novo of restenotische laesies van de perifere arterién.

V. CONTRA-INDICATIES

In het algemeen gelden contra-indicaties voor PTA ook voor stentplaatsing. Contra-indicaties

zijn onder andere:

« Patiénten met sterk gecalcifieerde laesies die resistent zijn voor PTA.

« Patiénten met een doellaesie met een grote hoeveelheid aangrenzende acute of
subacute thrombus.

« Patiénten met hypercoagulopathie.

«  Patiénten met stenose of occlusie waarbij doorvoering van de laesie met een voerdraad
niet mogelijk is.

+ Patiénten met vers, zacht trombotisch of embolisch materiaal.

« Patiénten met asymptomatische stenose (Fontaine-stadium I).

. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem wordt steriel geleverd en is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het instrument NIET opnieuw steriliseren
en/of hergebruiken.

2. NIET gebruiken indien het zakje geopend of beschadigd is.

3. Het stentsysteem NIET gebruiken na het eind van de maand die op de verpakking wordt

aangegeven als de uiterste gebruiksdatum.

. Personen die allergisch zijn voor een legering van nikkel en titanium (nitinol) kunnen

een allergische reactie vertonen op dit implantaat.

. NIET gebruiken met ETIODOL" of lipiodol contrastmiddel.

. Het stentsysteem NIET blootstellen aan organische oplosmiddelen (zoals alcohol).

. De stent is niet ontworpen voor herpositionering of terugneming.

. Stentplaatsing in een hoofdtak kan problemen veroorzaken tijdens toekomstige

diagnostische of therapeutische procedures.

9. Dit medisch instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die ervaring
hebben met percutane transluminale angioplastiek.
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10. De verpakking en het product dienen voorafgaand aan gebruik te worden gecontroleerd
op tekenen van beschadiging. NIET gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

11.Gebruik GEEN organische oplosmiddelen of olieachtige contrastmiddelen. Contact met
deze middelen kan leiden tot beschadiging van het product.

12.Het perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem dient met zorg te worden
behandeld. Controleer het perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem voor
gebruik zorgvuldig op verbuigingen, knikken of andere beschadigingen. Gebruik GEEN
beschadigd perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem.

13.Controleer véor gebruik de compatibiliteit van de diameter en lengte van het product
met die van de introducerhuls en voerdraad.

14.Aangezien er ernstige complicaties kunnen optreden tijdens het gebruik van dit
zelfexpanderende stentsysteem, mag deze stent alleen worden geplaatst in een
medische instelling waar noodprocedures kunnen worden uitgevoerd

15. Dit perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem kan uitsluitend worden ingevoerd
met gebruik van een voerdraad (invoering van dit instrument alleen kan leiden tot
beschadiging van de vaatwand of perforatie van bloedvaten.)

16.De voerdraad moet volledig worden doorgevoerd tot het uiteinde van het bloedvat
waarin de te behandelen laesie zich bevindt. [Indien de voerdraad niet volledig tot het
uiteinde wordt doorgevoerd, kan de voerdraad losraken van het voerdraadlumen en
zelfs leiden tot beschadiging van de vaatwand of perforatie van bloedvaten.]

17.Als de voerdraad tijdens de procedure losraakt van het voerdraadlumen, dient u het
instrument te verwijderen en de voerdraad opnieuw in te voeren.

18.Als u tijdens de procedure een abnormale of sterke weerstand voelt, dient u de oorzaak
hiervan te verifiéren en moeten de aangewezen maatregelen worden getroffen voordat
u verder gaat [indien een dergelijke abnormale weerstand wordt genegeerd en er
overmatige kracht wordt toegepast, kan dit leiden tot beschadiging van de bloedvaten
of tot het breken van de huls, zodat deze achterblijft in het lichaam.]

19.Tijdens het gebruik dient het zelfexpanderende stentsysteem te worden vervangen
door een nieuw systeem als er tijdens hantering of implantatie zichtbare knikken of
breuken worden aangetroffen op de huls.

20. Alsertijdens hetinvoeren, bewegen of uittrekken van het perifeervasculair zelfexpanderend
stentsysteem grote weerstand wordt gevoeld, dient onder rontgendoorlichting te worden
gecontroleerd of de voerdraad niet rond het distale uiteinde van het instrument is
gewikkeld en of het distale uiteinde van het instrument niet vastzit op de stent.

21.Dit instrument mag niet onredelijkerwijs worden ingevoerd in of snel uitgetrokken uit
laesies met zeer tortueuze vaten, gebifurceerde laesies of gecalcifieerde laesies.
[De huls aan het distale uiteinde kan dan knikken of beschadigd raken, wat kan leiden
tot beschadiging van de vaten.]

22.Voorzichtigheid moet in acht worden genomen om beschadiging van het instrument
door andere instrumenten (zoals scalpels, mesjes of scharen) te voorkomen. Gebruik
GEEN beschadigd instrument.

23.Tijdens het gebruik van dit instrument dienen de temperatuur, bloeddruk, hartslag en
ademhaling van de patiénten te worden bewaakt. In geval van afwijkingen dient de
procedure te worden gestaakt of dienen de aangewezen maatregelen te worden
getroffen op basis van het oordeel van de arts.

24.Raadpleeg de instructies die zijn meegeleverd met de interventionele instrumenten die
in combinatie met het stentsysteem zullen worden gebruikt voor hun beoogd gebruik
contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzing.

25. De patiént moet voorafgaand aan de invoering van het perifeer vasculair zelfexpanderend
stentsysteem met de juiste geneesmiddelen (anticoagulantia, vasodilatoren, enz.) worden
behandeld, overeenkomstig de standaard protocollen voor percutane interventies.

26.Het afgifteinstrument is niet geschikt voor gebruik met power injectiesystemen.

27.Ga voorzichtig te werk bij het opnieuw doorkruisen van een gedeeltelijk of volledig
ontplooide stent met aanvullende instrumenten.

28.Voorafgaand aan ontplooiing van de stent dient het overtollige gedeelte (zie gemarkeerd
gebied in afbeelding 4) van het stentsysteem buiten de patiént te worden verwijderd.

29.Probeer de stent na plaatsing NIET te breken, te beschadigen of te ontwrichten.

30.Aangezien onder PTA normaal gesproken grotere en/of langere hulzen worden

gebruikt, die langere tijd in het lichaam blijven dan een standaard diagnostische
katheter, kunnen vasculaire complicaties worden veroorzaakt (hematoom door
onderzoek, arteriéle fistel, aneurysma spurium en arteriéle trombose).

.Wanneer terugtrekking van het afgifteinstrument niet mogelijk is, dient u onder
rontgendoorlichting na te gaan of het instrument niet op een of andere manier vastzit.
Als het er niet op lijkt dat het instrument vastzit, draait u de handgreep van het
instrument langzaam 10 graden beurtelings van links naar rechts, terwijl u lichte
trekkracht uitoefent. Als het instrument niet kan worden verwijderd en de buitenste
huls is teruggetrokken na ontplooiing, dient u het stentplaatsingsgebied zorgvuldig te
herstellen, zodat het instrument gemakkelijk door het bloedvat of de geleidekatheter
kan worden verwijderd met behulp van dezelfde techniek als hierboven beschreven.

Vil. AANBEVOLEN BEHANDELING MET GENEESMIDDELEN

Patiénten moeten een adequate behandeling met antiaggregantia en anticoagulantia
ondergaan, conform voorschrift van hun arts.

Vill. MOGELIJKE COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Mogelijke complicaties die verband houden met het gebruik van perifere stents zijn met
inbegrip van, maar niet beperkt tot:

+ Allergische/anafylactoide reactie

«  Amputatie

« Aneurysma

+Angina/coronaire ischemie

«+  Arteriéle occlusie/thrombus, in de buurt van de punctielocatie
«  Arteriéle occlusie/thrombus, uit de buurt van de punctielocatie
« Arteriéle occlusie/restenose van het behandelde bloedvat

«  Arterioveneuze fistel

«  Aritmie

+ Bypassoperatie

« Overlijden gerelateerd aan procedure

«Overlijden niet gerelateerd aan procedure

« Geneesmiddelenreactie op antiaggregantia/contrastmiddelen
«  Embolisatie, arterieel

« Embolisatie, stent

+ Koorts

« Hematoom, bloeding, uit de buurt van de punctielocatie

«  Hematoom, bloeding, op de punctielocatie

+ Hypotensie/hypertensie

+ Incompatibiliteit van lokale anesthetica

«+  Letsel/dissectie intima

+ Ischemie/infarct van weefsel/orgaan

+ Lokale infectie
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«Verkeerde positionering (stent niet op de beoogde locatie kunnen plaatsen)

+  Longembolie

« Perforatie of dissectie van het bloedvat

+ Pseudo-aneurysma

« Nierfalen

« Door radiopaak materiaal veroorzaakte nefropathie

« Restenose

«+ Breuk van het retroperitoneum of aangrenzend orgaan

+  Septicemia/bacteremia

« Beroerte/cerebrovasculair accident

+ Vasculaire complicaties (hematoom, arteriéle fistel, aneurysma spurium en arteriéle
trombose)

« Vasospasme

«  Veneuze occlusie/trombose, uit de buurt van de punctielocatie

« Veneuze occlusie/trombose, in de buurt van de punctielocatie

«  Sepsis/infectie

+ Stentmigratie

+  Stentfractuur

+ Verkeerde stentplaatsing

IX. GEBRUIKSAANWLIZING
Procedure voorafgaand aan de ontplooiing

1. Injecteer contrastmiddel
Maak een angiogram met behulp van de standaard techniek.

2. Evalueer en markeer de doellocatie
Evalueer en markeer de doellocatie onder rontgendoorlichting en bekijk het meest
distaal gelegen zieke of vernauwde segment.
3. Selecteer een stentmaat
Meet de lengte van de doellaesie of vernauwing om de juiste lengte van de vereiste
stent te bepalen. Zorg ervoor dat de stent lang genoeg is om het gebied proximaal en
distaal van de laesie of vernauwing te bedekken.
Bepaal de diameter van het referentievat (proximaal en distaal van de laesie of
vernauwing). Raadpleeg de tabel met stentmaten voor de juiste maat, om een veilige
plaatsing te garanderen. Raadpleeg het productlabel voor de stentlengte.
Tabel stentmaatselectie:
Perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem
Diameter referentievat Binnendiameter ontplooide stent
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm
Tabel 1
4. Bereid het perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem voor

a) Open de doos en haal het zakje met het stentsysteem eruit.

b) Inspecteer het zakje zorgvuldig op beschadiging van de steriele barriere. Trek

vervolgens het zakje open en haal het bakje met het stentsysteem eruit. Haal het

stentsysteem uit het bakje en controleer het volgende:

i) Controleer of de transportvergrendeling (Afbeelding 3) nog goed vastzit in de
handgreep van het stentsysteem.

ii) Inspecteer het stentsysteem op beschadigingen. Als u vermoedt dat de steriliteit
of werking van het instrument niet meer intact is, mag het instrument niet
worden gebruikt.

Inspecteer het distale uiteinde van het stentsysteem om er zeker van te zijn dat de stent

zich binnen de huls bevindt. De stent NIET gebruiken als deze gedeeltelijk is ontplooid.

d) Spoel het binnenlumen van het instrument met zoutoplossing voorafgaand aan gebruik.

e) Veeg het te gebruiken gedeelte van het stentsysteem af met een in zoutoplossing
gedrenkt gaasje.

0

Stentontplooiingsprocedure

1. Voer de introducerhuls en voerdraad in
a) Creéer eentoegang op de gewenste locatie met behulp van een 6F (2,0 mm) (of groter)
introducerhuls.
b) Voer een voerdraad van de juiste lengte (zie tabel) en diameter via de introducerhuls
door de vernauwing waarin de stent moet worden geplaatst.

Tabel aanbevolen voerdraadlengte
Te gebruiken katheterlengte
van afgifteinstrument
120 cm
80 cm

Aanbevolen voerdraadlengte

300cm
260 cm

Tabel 2

2. Dilateer de vernauwing
Als de arts predilatatie noodzakelijk acht, kunnen hiervoor standaard technieken (bijv.
PTA-ballonkatheter) worden gebruikt. Verwijder de PTA-ballonkatheter uit de patiént
terwijl u de toegangslocatie met een voerdraad in stand houdt.
Let op: Tijdens dilatatie mag u de PTA-ballon NIET zodanig expanderen dat er
complicaties zoals dissectie of perforatie kunnen optreden.

3. Voer het perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem in
a) Schuif het instrument over de voerdraad door de introducerhuls.

Opmerking: Als u weerstand voelt tijdens invoering van het stentsysteem, moet het
systeem worden teruggetrokken en een ander systeem worden gebruikt.
Maakaltijd gebruik van eenintroducerhuls voor de implantatieprocedure
om de vasculatuur en de punctielocatie te beschermen. Een 6F (2,0 mm)
(of grotere) introducerhuls wordt aanbevolen.

b) Positioneer de tip van het afgifteinstrument voorbij de doellocatie.
¢) Trek het afgifteinstrument terug totdat de distale en proximale uiteinden van de
stent op hun plaats zitten, distaal en proximaal van de doellocatie.

Let op:

Afbeelding 4 - Overtollige gedeelte stentsysteem

d) Verwijder het overtollige gedeelte (zie gemarkeerd gebied in Afbeelding 4) van het
stentsysteem dat zich buiten de patiént bevindt.
Let op: Als er overtollig gedeelte in het stentsysteem (buiten de patiént) achterblijft,
kan dit leiden tot ontplooiing van de stent voorbij de doellocatie.

. Ontplooi de stent
a) Controleer of het distale en proximale uiteinde van de stent zich distaal en
proximaal van de doellocatie bevinden.
b) Controleer of de introducerhuls goed vastzit en niet kan bewegen tijdens ontplooiing.
¢) Verwijder de transportvergrendeling (Afbeelding 2).
d) Houd de handgreep in één hand door het instrument vast te pakken en de
handgreep net als een pistool in de palm van uw hand te plaatsen
Houd uw duim gebogen in een vaste positie, zoals in Afbeelding 5.
Het is belangrijk om deze positie vast te houden gedurende de ontplooiing van het
instrument, omdat wijziging van deze positie de kans op bediening van het
instrument als een injectiespuit vergroot, waardoor de ontplooiing van de prothese
eerder distaal en optimaal zal zijn.
Wijziging van uw duim in een positie zoals in Afbeelding 6 is gecontra-indiceerd en
dient niet te worden gebruikt.
Houd uw hand stevig om de handgreep en uw duim in gebogen positie. Plaats uw
wijsvinger boven op de eerste handgreep, zoals weergegeven in Afbeelding 7
hierboven en laat uw middel-en ringvinger stevig rusten op de middelste handgreep,
zoals weergegeven in Afbeelding 8. Trek de 1ste trekkereenheid nu langzaam terug
in een stevige, soepele beweging.
Als de prothese zich begint te ontplooien, voelt u dat de buitenste huls van het
instrument zich langzaam terugtrekt om de prothese vrij te maken.
Controleer de positie van het instrument onder réntgendoorlichting
Ga door met het terugtrekken van de buitenste hul door langzaam aan de eerste
trekker van de handgreep te trekken
Voor een langere prothese dient een tweede trekkereenheid te worden gebruikt, op
dezelfde manier als de eerste.
m) Als uw wijs, middel-en ringvinger stevig op de handgreep zijn geplaatst, kunt u de
tweede trekker gaan gebruiken.
n) Trek aan de tweede trekker van de handgreep totdat de stent volledig vrij is
o) Het is gecontra-indiceerd om de handeenheid te duwen of de stent weer in te
sluiten tijdens het gebruik van dit instrument; iedere poging hiertoe kan ertoe
leiden dat de stent niet op de optimale locatie wordt geplaatst.

e)
f

g3
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Afbeelding 7

Afbeelding 8

5. Na stentplaatsing

a) Verwijder het afgifteinstrument uit het lichaam.

b) Indien een aanvullende stent-vat-appositie gewenst is, selecteert u een
ballonkatheter die overeenkomst met de maat van het referentievat, maar die niet
groter is dan de stentdiameter zelf.

¢) Verwijder de voerdraad en introducerhuls uit het lichaam.

d) Sluit de wond op de toegangslocatie volgens de gebruikelijke procedure.

e) Gooi afgifteinstrument, voerdraad en introducerhuls weg.

Opmerking: De juiste geneesmiddelenbehandeling wordt voor elke patiént bepaald door
de ervaring en het oordeel van de arts.

X. MAGNETISCHE KERNSPINRESONANTIE (MRI-COMPATIBILITEIT)

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het perifeer vasculair zelfexpanderend
stentsysteem MRI-compatibel is. Patiénten met het perifeer vasculair zelfexpanderend
stentsysteem kunnen direct na plaatsing van dit implantaat veilig worden gescand, onder
de volgende condities:

« Statisch magnetisch veld van 3-Tesla of lager

+ Ruimtelijk gradiéntveld van 720 Gauss/cm of lager

« Maximale specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 3 W/kg gedurende 15 minuten

scannen.

In niet-klinische tests produceerde het perifeer vasculair zelfexpanderend stentsysteem
een temperatuur van minder dan of gelijk aan 1,4°C bij een maximale specifieke
absorptiesnelheid (SAR) van 3 W/kg gedurende 15 minuten scannen in een 3-Tesla
MR-systeem (Excite, Software G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Het MR-beeld kan van mindere kwaliteit zijn als het interessegebied precies in hetzelfde
gebied of relatief dicht bij de positie van het perifeer vasculair zelfexpanderend
stentsysteem ligt. Daarom kan het noodzakelijk zijn om de MRI-parameters te optimaliseren
voor de aanwezigheid van dit metalen implantaat.

XI. VERKLARING OMTRENT HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het
instrument beschadigen en/of leiden tot het niet goed functioneren van het instrument, wat
weer kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of
hersterilisatie kan tevens een risico vormen voor besmetting van het instrument en/of
infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de
overdracht van besmettelijke ziekten van de ene patiént op de andere. Besmetting van het
instrument kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
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przed naprezeniami

Rysunek 1 - System stentu

Koncowka Obszar stentu Drugi spust

PRODUKT STERYLNY: Poddano sterylizacji tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli sterylne
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Przestrzega¢ wszystkich
ostrzezen i Srodkow ostroznosci podanych w niniejszej instrukcji. W przeciwnym wypadku
moga wystapi¢ powiktania.

Produkt nalezy uzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu.

1. OPIS
Podczas czytania opisu przyrzqdu nalezy korzystac z zatqczonych ilustracji produktu.

System stentu samorozprezalnego do naczyrn obwodowych jest przeznaczony do
umieszczania stentu samorozprezalnego w naczyniach obwodowych za pomoca przyrzadu
wprowadzajgcego z ostonka. System stentu samorozprezalnego do naczyrn obwodowych
sktada sie z nastepujacych elementéw:

@ Wszczepialnego stentu samorozprezalnego ze stopu niklowo-tytanowego (nitinolu),
ktory przedstawia Rysunek 2. Stent jest elastycznym implantem wykonanym z drobnej
siatki rurkowej o konstrukgji spiralnej, osiggajacym petna $rednice po rozprezeniu w
docelowym naczyniu krwionosnym. Po rozprezeniu stent wywiera skierowana na
zewnatrz site promieniowa na powierzchnie wewnetrzng naczynia krwionosnego, aby
zapewnic jego droznosc.

Rysunek 2 - Stent nitinolowy

@ Systemu stentu, ktory przedstawia Rysunek 1, ztozonego z wewnetrznego uktadu rurek
zawierajacego kanat prowadnika, ostonke do wprowadzania stentu oraz ostonke
stabilizujaca system. Elementy te sg potaczone za pomocg uchwytu. Koniec dystalny
kanatu prowadnika znajduje sie w koncéwce cewnika atraumatycznego przyrzadu
wprowadzajgcego, natomiast jego koniec proksymalny znajduje sie w taczniku typu
Luer, do ktérego wprowadza sie zgodny prowadnik.

@ Stent samorozprezalny znajduje sie w przestrzeni miedzy kanatem prowadnika a ostonka
do wprowadzania stentu. Przyrzad wprowadzajacy ogranicza niezamierzone ruchy stentu
podczas wycofywania ostonki. Na koricu dystalnym ostonki do wprowadzania stentu
znajduje sie strefa radiocieniujaca. Koricowka jest takze radiocieniujaca. Proksymalnie i
dystalnie w stosunku do zatadowanych stentéw znajduja sie markery radiologiczne. Przed
rozprezeniem stentu nalezy usunac¢ i wyrzucic¢ blokade transportowg (Rysunek 3).

Rysunek 3 — Postepowanie z blokadq transportowq

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
System stentu - 1 szt
Instrukcja uzycia - 1 szt

Il. ZALECENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

1. Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.
2. Uzy¢ natychmiast po otwarciu sterylnego opakowania.
3. Zapoznac sie z legenda symboli zamieszczong na koncu niniejszego dokumentu.

Il INSTRUKCJE DOTYCZACE UTYLIZACJI

Po uzyciu produkt jego opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z procedurami szpitalnymi
oraz administracyjnymi lub lokalnymi przepisami.

1IV. WSKAZANIA

System stentu samorozprezalnego do naczyn obwodowych jest przeznaczony do
pierwotnego stentowania zmian lub zmian restenotycznych tetnic obwodowych.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Ogolnie méwiac, przeciwwskazania do przezskdrnej wewnatrznaczyniowej angioplastyki

(ATP) sa takze przeciwwskazaniami do zatozenia stentu. Zabieg jest przeciwwskazany m.in.

u nastepujacych pacjentow:

+ Zeznacznymi zmianami zwapnieniowymi, ktorych nie mozna wyleczy¢ poprzez zabieg PTA.

«  Ze zmianami do leczenia charakteryzujacymi sie duza iloscig przylegtych zakrzepéw
ostrych lub podostrych.

. Cierpigcych na hiperkoagulopatie.

+ Zestenoza lub okluzjg, gdy nie jest mozliwe przeprowadzenie prowadnika przez zmiang;

« Ze Swiezym, miekkim materiatem zakrzepowym lub zatorowym.

«  Ze stenoza bezobjawowsg (I stopien wg klasyfikacji Fontaine'a).

. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Dostarczany system stentu samorozprezalnego do naczyr obwodowych jest sterylny
i przeznaczony do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowa¢ ponownie ani NIE uzywac
ponownie przyrzadu.

2. NIE uzywa, jesli sterylny woreczek jest otwarty lub uszkodzony.

3. NIE uzywac systemu stentu po uptywie miesigca podanego w terminie waznosci na

opakowaniu.

. U oséb z alergia na stop niklowo-tytanowy (nitinol) moga wystapic reakcje alergiczne

na ten implant.

. NIE uzywa¢ wraz ze $rodkami kontrastowymi ETIODOL™ lub Lipiodol.

. NIE narazac stentu na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych (np. alkoholu).

. Stent nie jest przeznaczony do repozycjonowania lub ponownego przechwytywania.

. Prowadzenie stentu przez wiekszg gataz tetnicy moze spowodowac utrudnienia

w trakcie przysztych zabiegéw diagnostycznych lub terapeutycznych.
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9. Tego przyrzadu medycznego moga uzywaé wylacznie lekarze wykwalifikowani
w zakresie przezskornej wewnatrznaczyniowej angioplastyki.

10.Przed uzyciem opakowanie i produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem objawdéw
uszkodzen. NIE uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

11. NIE uzywac srodkow zawierajacych rozpuszczalniki organiczne ani Srodkéw kontrastowych o
oleistej konsystenciji. Stycznos¢ z takimi Srodkami moze spowodowac uszkodzenie produktu.

12.Z systemem stentu samorozprezalnego do naczyrn obwodowych nalezy postepowac
ostroznie. Przed uzyciem skontrolowa¢ doktadnie system stentu samorozprezalnego do
naczyrh obwodowych pod katem zagie¢, skrecer lub innych uszkodzen. NIE uzywaé
uszkodzonego systemu stentu samorozprezalnego do naczyn obwodowych.

13.Przed uzyciem sprawdzi¢ zgodnos¢ sSrednicy i dtugosci produktu z ostonka do
wprowadzania i prowadnikiem.

14.Poniewaz podczas uzywania tego systemu stentu samorozprezalnego moze dojs¢ do
powaznych powiktan, operacje nalezy przeprowadza¢ w placdwce medycznej, w ktorej
mozna wykonywac procedury ratunkowe.

15.Niniejszy system stentu samorozprezalnego do naczyn obwodowych mozna
wprowadza¢ wyfacznie przy uzyciu prowadnika (wprowadzenie samego przyrzadu
moze spowodowac uszkodzenie $ciany naczynia krwionosnego lub perforacje naczyn
krwionosnych).

16.Prowadnik nalezy wsuna¢ catkowicie, w taki sposob, aby siegnat konca naczynia
krwiono$nego zawierajacego zmiane do leczenia. [Jedli prowadnik nie zostanie
wprowadzony do korca, moze nastapi¢ jego poluzowanie wzgledem kanatu
prowadnika, powodujac uszkodzenie Sciany naczynia krwionosnego lub perforacje
naczyn krwiono$nych.]

17.Jesli prowadnik przemiesci sie wzgledem kanatu prowadnika podczas zabiegu, nalezy
wyjac przyrzad i ponownie wprowadzi¢ prowadnik.

18.W przypadku napotkania podczas zabiegu nietypowego lub znacznego oporu nalezy
sprawdzi¢ jego przyczyne i podja¢ odpowiednie srodki przed kontynuowaniem pracy.
[Zignorowanie tej sytuacji i zastosowanie nadmiernej sity moze prowadzi¢ do
uszkodzenia naczyn krwionosnych lub ztamania trzonu przyrzadu, ktéry pozostanie w
ciele pacjenta.]

19. Jesli w trakcie uzywania lub implantacji systemu stentu samorozprezalnego zauwazy sie
skrecenia lub wyszczerbienia trzonu przyrzadu, nalezy wymienic ten system na nowy.

20. W przypadku napotkania bardzo duzego oporu podczas wprowadzania, przemieszczania
lub wyjmowania systemu stentu samorozprezalnego do naczyrh obwodowych nalezy
sprawdzi¢ za pomocg fluoroskopii, czy prowadnik nie zaplatat sie w poblizu dystalnego
konca przyrzadu oraz czy dystlany koniec przyrzadu nie jest zablokowany na stencie.

21.Przyrzadu nie nalezy bezzasadnie wprowadza¢ do obszaréw zmian w obrebie bardzo
kretych naczyn krwionosnych, rozwidlonych lub zmian zwapnieniowych; nie nalezy tez
gwattownie wyjmowac przyrzadu z takich obszaréw zmian. [Trzon i koniec dystalny
mogtyby woéwczas ulec skreceniu lub uszkodzeniu, prowadzac do uszkodzenia naczyn
krwionosnych].

22.Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ przyrzadu innymi przyrzadami (takimi
jak skalpele, ostrza lub nozyczki). NIE uzywac uszkodzonego przyrzadu.

23.Podczas uzywania tego przyrzadu nalezy monitorowac temperature ciafa, cisnienie krwi,
tetnoioddychanie pacjenta. W przypadku zaobserwowaniajakichkolwiek nieprawidtowosci
nalezy wstrzymac zabieg i podja¢ odpowiednie dziatania na podstawie oceny lekarza.

24.Zapoznac sie z instrukcjami dostarczonymi z wszystkimi przyrzadami do zabiegdw
interwencyjnych, ktére beda stosowane w pofaczeniu z omawianym systemem.
Przeczytac informacje dotyczace ich zastosowania oraz przeciwwskazania, ostrzezenia,
$rodki ostroznosci i instrukcje uzycia.

25.Przed wprowadzeniem systemu stentu samorozprezalnego do naczyrn obwodowych
pacjentowi nalezy poda¢ odpowiednie leki (antykoagulant, lek rozszerzajacy naczynia,
itd.) zgodnie ze standardowymi procedurami przezskérnych zabiegéw interwencyjnych.

26.Przyrzad wprowadzajacy nie jest przeznaczony do stosowania w pofaczeniu
z automatycznymi systemami iniekcyjnymi.

27.Przeprowadzanie urzadzen pomocniczych przez czesciowo lub catkowicie rozprezony
stent wymaga szczegélnej uwagi.

28.Przed rozprezeniem stentu zlikwidowac luz (patrz obszar zaznaczony na rysunek. 4)
w systemie stentu pozostajacym poza ciatem pacjenta.

29.NIE podejmowac préb ztamania, uszkodzenia ani przerwania stentu po jego zatozeniu.

30.Poniewaz w zabiegach PTA uzywa sie zazwyczaj wiekszych i/lub dtuzszych ostonek,
ktére pozostajg w ciele pacjenta przez czas dtuzszy niz standardowe cewniki
diagnostyczne, moze doj$¢ do powiktan w obrebie naczyn krwiono$nych (krwiaki
zwigzane z badaniem, przetoka tetnicza, tetniak rzekomy i zakrzepica tetnicza).

31.Jesli wycofanie przyrzadu wprowadzajacego jest niemozliwe, sprawdzi¢ pod kontrolg
fluoroskopowa, czy nie nastapito uwiezniecie przyrzadu. W przypadku braku oznak
uwiezniecia nalezy powoli obraca¢ uchwyt przyrzadu o 10 stopni w przeciwnym
kierunku, jednocze$nie nieznacznie go pociggajac. Jesli nie mozna wycofa¢ przyrzadu,
a ostonka zewnetrzna zostata wycofana po rozprezeniu, ostroznie wycofa¢ obszar
uchwytu stentu, gdyz moze to umozliwic¢ tatwe usuniecie przyrzadu poprzez naczynie
krwionosne lub cewnik prowadzacy z zastosowaniem takiej samej lub podobnej
techniki, jak opisana powyze;j.

VII. ZALECANE LECZENIE

Pacjenci powinni przyjmowac odpowiednie leki przeciwptytkowe i przeciwzakrzepowe
zgodnie z zaleceniami lekarza.

VIII. POTENCJALNE POWIKLANIA | REAKCJE NIEPOZADANE

Potencjalne powiktania zwigzane ze stosowaniem stentéw obwodowych to m.in.:
+ Reakcja alergiczna/anafilaktoidalna

+ Amputacja

+ Tetniak

+ Dusznica/niedokrwienie

+ Zamkniecie/zakrzep tetnicy w poblizu miejsca naktucia

+ Zamkniecie/zakrzep tetnicy z dala od miejsca naktucia

+ Zamkniecie tetnicy/restenoza leczonego naczynia krwionosnego

+  Przetoka tetniczo-zylna

+ Arytmia

+  Operacja pomostowania

+ Zgon zwigzany z zabiegiem

«Zgon niezwigzany z zabiegiem

+ Reakgje na leki przecwiptytkowe/srodek kontrastowy

« Embolizacja tetnic

« Embolizacja stentu

+ Goraczka

+ Krwiak z dala od miejsca naktucia

« Krwiak w miejscu naktucia

+ Niedocisnienie/nadciénienie

+ Niezgodnos¢ lekdw miejscowo znieczulajacych
+Uszkodzenie/rozwarstwienie bfony wewnetrznej naczynia krwiono$nego
+ Niedokrwienie/zawat tkanki/narzadu

« Zakazenie miejscowe

+ Nieprawidtowe potozenie (nieumiejscowienie stentu we whasciwym miejscu)
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« Zator ptucny

+  Perforacja lub rozwarstwienie naczynia krwionosnego

+  Tetniak rzekomy

+Niewydolno$¢ nerek

+ Nefropatia wywotana przez materiat radiocieniujacy

+  Restenoza;

+  Pekniecie przestrzeni zaotrzewnowej lub przylegtych narzadéw

+  Posocznica/bakteremia

+ Udar mézgu/zdarzenia dotyczace naczyrh mézgowych

+ Powiktania dotyczace naczyn krwionosnych (krwiak, przetoka tetnicza, tetniak rzekomy
i zakrzepica tetnicza)

+ Skurcz naczynia

+ Zamkniecie/skrzeplina zyty z dala od miejsca naktucia

+ Zamkniecie/skrzeplina zyty w poblizu miejsca naktucia

+  Sepsa/zakazenie

+ Przesuniecie stentu

+  Ztamanie stentu

+  Przemieszczenie stentu

IX. WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Procedura przed rozprezeniem

1. Wstrzykniecie $rodka kontrastowego
Wykonac angiogram stosujac standardowa technike.

2. Ocena i oznaczenie miejsca docelowego
Pod kontrola fluoroskopowa oceni¢ i oznaczy¢ miejsce docelowe, obserwujac najbardziej

dystalny zmieniony chorobowo lub niedrozny odcinek naczynia krwionosnego.

. Wybdr rozmiaru stentu
Zmierzy¢ odcinek zmiany do leczenia lub zwezenia, aby okresli¢ odpowiednig dtugos¢
potrzebnego stentu. Upewnic sig, ze dtugo$¢ stentu jest wystarczajaca, aby objat on
obszar proksymalny i dystalny zmiany lub zwezenia.
Okresli¢ srednice referencyjnego naczynia krwionosnego (proksymalnie i dystalnie do
zmiany lub zwezenia). Aby zapewnic¢ bezpieczne umiejscowienie stentu, zapoznac sie z
tabela przedstawiajaca schemat doboru rozmiaru stentu. Dlugo$¢ stentu podano na
oznakowaniu produktu.

Tabela doboru rozmiaru stentu:
System stentu samorozprezalnego do naczyr obwodowych

Srednica referencyjnego Srednica wewnetrzna
naczynia krwiono$nego rozprezonego stentu
40-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-80mm 9,0 mm
8,0-90mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Tabela 1

. Przygotowanie systemu stentu samorozprezalnego do naczyr obwodowych (PMSX)

a) Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ woreczek zawierajacy system stentu.

b) Doktadnie skontrolowa¢ woreczek pod katem uszkodzenia i naruszenia sterylnosci.
Nastepnie otworzy¢ woreczek i wyjac tace z systemem stentu. Wyjac system stentu
z tacy i przeprowadzi¢ nastepujace kontrole:

i) Sprawdzi¢, czy blokada transportowa (Rysunek 3) znajduje sie na uchwycie
systemu stentu.

ii) Sprawdzi¢ system stentu pod katem jakichkolwiek uszkodzen. W przypadku
podejrzenia, ze sterylnos¢ przyrzadu zostata naruszona lub nastapito pogorszenie
jego whasciwosci, nie nalezy go uzywac.

Skontrolowac¢ wzrokowo dystalny koniec systemu stentu, aby sie upewni¢, ze stent

znajduje sie w ostonce. NIE UZYWAC przyrzadu, jedli stent jest czeéciowo rozprezony.

d) Przed uzyciem wyptukac kanat wewnetrzny przyrzadu roztworem soli fizjologicznej.

e) Przetrze¢ dtugo$c¢ uzytkowa systemu stentu gaza nasaczong roztworem soli fizjologicznej.

C

Procedura rozprezania stentu

1. Umieszczanie ostonki do wprowadzania i prowadnika
a) Uzyska¢ dostep w odpowiednim miejscu stosujac ostonke do wprowadzania w
rozmiarze 6F (2,0 mm) (lub wigksza).
b) Wprowadzi¢ prowadnik o odpowiedniej diugosci (patrz tabela) i Srednicy przez
zwezenie do stentowania za posrednictwem ostonki do wprowadzania.

Tabela zalecanych dtugosci prowadnika
Dtugos¢ uzytkowa cewnika
przyrzadu wprowadzajacego
120 cm
80 cm

Zalecana dtugo$c¢ prowadnika

300cm
260 cm

Tabela 2

2. Rozszerzanie zwezenia
Jeslilekarz uzna, ze wymagane jest wstepne rozszerzenie, mozna w tym celu zastosowac
standardowe techniki (np. cewnik balonikowy do zabiegdw PTA). Zachowujac dostep
za pomocg prowadnika wyja¢ cewnik balonikowy do zabiegéw PTA z ciata pacjenta.
Przestroga: Podczas rozszerzania NIE nalezy rozszerza¢ balonika do zabiegéw PTA w
sposob powodujacy powikfania: rozwarstwienie lub perforacje naczynia
krwionosnego.

. Wprowadzanie systemu stentu samorozprezalnego do naczyn obwodowych
a) Wsunac przyrzad po prowadniku przez ostonke do wprowadzania.

Uwaga: W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania systemu
stentu nalezy go wycofac i uzy¢ innego systemu.

Przestroga: W zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac¢ ostonki do wprowadzania,
aby chroni¢ ukfad naczyniowy i miejsce naktucia. Zaleca sie stosowanie
ostonki do wprowadzania w rozmiarze 6F (2,0 mm) (lub wigekszym).

b) Umiejscowi¢ korcéwke cewnika przyrzadu wprowadzajacego za miejscem docelowym.
c) Wycofywac przyrzad wprowadzajacy do momentu, gdy dystalny i proksymalny
koniec stentu znajda sie we wiasciwej pozycji, tak aby byly ustawione dystalnie

i proksymalnie do miejsca docelowego.

Rysunek 4 - Luz w systemie stentu

d) Zlikwidowac luz odcinka systemu stentu pozostajacego poza ciatem pacjenta (patrz
zaznaczony obszar - Rysunek 4).
Przestroga: Jakikolwiek luz w systemie stentu (poza ciatem pacjenta) moze
spowodowac rozprezenie stentu poza miejscem docelowym.

. Rozprezanie stentu
a) Sprawdzi¢, czy dystalny i proksymalny koniec stentu znajduja sie dystalnie
i proksymalnie wzgledem miejsca docelowego.
b) Upewnic¢ sig, ze ostonka do wprowadzania jest stabilna i nie przesunie sie podczas
rozprezania.
¢) Zdjac¢ blokade transportowa (Rysunek 2).
d) Chwyci¢ uchwyt jedna reka w sposéb podobny do trzymania pistoletu.
e) Kciuk ustawi¢ nieruchomo w pozycji zgietej w sposéb, ktory przedstawia Rysunek 5.
f) Wazne jest, aby zachowac te pozycje w trakcie rozprezania przyrzadu, gdyz jej
zmiana ulatwi obstugiwanie przyrzadu w sposdb podobny do manipulowania
strzykawka, co moze spowodowac rozprezenie implantu zbyt dystalnie wzgledem
optymalnego potozenia.
Nalezy zauwazy¢, ze ustawienie kciuka w potozeniu, ktére przedstawia Rysunek 6
jest przeciwwskazane. Nie nalezy trzymac przyrzadu w ten sposéb.
Przytrzymujac dtors pewnie na uchwycie-kciuk w pozycji gotowosci, palec wskazujacy
u gory pierwszej czesci uchwytu, jak przedstawia to Rysunek 7, a palce $rodkowy
i serdeczny oparte stabilnie na srodkowej czesci uchwytu, jak przedstawia to Rysunek
8-powoli naciskac na pierwszy spust pewnym, stabilnym ruchem.
i) Gdy implant zacznie sie rozpreza¢, odczuwalne bedzie spowolnienie wycofywania
przez ostonke zewnetrzng przyrzadu w celu zwolnienia implantu.
Skontrolowac pozycje przyrzadu za pomoca fluoroskopii.
Kontynuowac wycofywanie rurki zewnetrznej, powoli naciskajac na pierwszy spust
uchwytu.
W przypadku dtuzszych implantéw nalezy uzy¢ drugiego spustu w taki sam sposéb,
jak pierwszego spustu.
m) Po pewnym uchwyceniu uchwytu palcem wskazujacym, srodkowym i serdecznym,
rozpocza¢ naciskanie drugiego spustu.
n) Naciskac na drugi spust uchwytu do momentu catkowitego zwolnienia stentu.
o) Podczas uzywania przyrzadu nie zaleca sie naciskania uchwytu ani podejmowania
préby ponownego zwezenia stentu. Mogtoby to spowodowac umieszczenie stentu
w potozeniu innym niz optymalne.

= Qa

=

Rysunek 7

Rysunek 8

5. Procedura po zatozeniu stentu

a) Wyjac przyrzad wprowadzajacy z ciata pacjenta.

b) Jesli wymagana jest dodatkowa zmiana pozycji stentu wzgledem naczynia
krwionosnego, wybra¢ cewnik balonikowy o $rednicy odpowiedniej dla wielkosci
naczynia referencyjnego, ale nie wiekszej od srednicy stentu.

¢) Wyjac¢ prowadnik i ostonke do wprowadzania z ciata pacjenta.

d) Zamkna¢ odpowiednio rane w miejscu naktucia.

e) Wyrzuci¢ przyrzad wprowadzajacy, prowadnik i ostonke do wprowadzania.

Uwaga: Odpowiednie leczenie farmakologiczne lekarz ustala indywidualnie dla kazdego
pacjenta na podstawie swojego doswiadczenia i wiedzy.

X. OBRAZOWANIE METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (ZGODNOSC MRI)

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze system stentu samorozprezalnego do naczyn
obwodowych jest bezpieczny podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.
Pacjentow z wszczepionym tym stentem mozna badac bezpiecznie ta metoda niezwtocznie
po zatozeniu implantu w nastepujacych warunkach:

+  Statyczne pole magnetyczne o indukgji wynoszacej maksymalnie 3 tesle
+ Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy maksymalnie 720 Gs/cm

+ Maksymalny wspodtczynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszacy 3 W/kg przez
15 minut skanowania

W badaniach nieklinicznych stent samorozprezalny do naczyn obwodowych powodowat
wzrost temperatury o co najwyzej 1,4°C przy maksymalnym wspdtczynniku absorpcji
swoistej (SAR) wynoszacym 3 W/kg przez 15 minut skanowania za pomoca skanera RM o
indukcji wynoszacej 3 tesle (Excite, Software G3,052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Jako$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania pokrywa sie z miejscem wszczepienia stentu samorozprezalnego do
naczyn obwodowych lub wzglednie blisko tego stentu. Dlatego konieczne moze by¢
zoptymalizowanie parametrow obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
z uwzglednieniem obecnosci metalowego implantu.

XI. OSWIADCZENIE DOTYCZACE SRODKOW OSTROZNOSCI ZWIAZANYCH
ZPONOWNYM UZYCIEM

Do uzytku u tylko jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie rekondycjonowac i nie
sterylizowac ponownie. Dziatania te mogtyby naruszy¢ strukturalng integralnos¢ przyrzadu
i/lub prowadzi¢ do jego usterki, a w wyniku tego spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub
zgon pacjenta. Ponowne uzycie, rekondycjonowanie lub ponowna sterylizacja moga tez
stwarza¢ zagrozenie zanieczyszczenia przyrzadu i/lub by¢ przyczyng zakazenia lub
zakazenia krzyzowego pacjentéw, w tym miedzy innymi przeniesienia choroby zakaznej
miedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub zgonu pacjenta.




BRUGSANVISNING

Anvendelig kateterlaengde

Y-konnektor Forste aftraekker Skaft

| [

Anden aLraekker

B e E— Y/

SpiLs Stlm-

omréde

AflasLer

Figur 1 - Stent-system

STERIL: Steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er aben
eller beskadiget.

Laes omhyggeligt alle instrukser fer brug. Overhold alle denne anvisnings advarsler og
sikkerhedsforanstaltninger, da der i modsat fald kan forekomme komplikationer.

Anvend produktet for udlgbet af “Mindst holdbar til”-datoen, der er indikeret pa pakken.

l. BESKRIVELSE
Ovenstdende illustrationer bor anvendes som guide til produktbeskrivelsen.

Det Perifere Vaskulaere Selvudvidende Stent-System er beregnet til at yde en selvudvidende
stent til den perifere vaskulatur via en kappebeklaedt indferingsanordning. Det Perifere
Vaskuleere Selvudvidende Stent-System bestar af felgende:

@ En implantabel selvudvidende stent af en nikkel-titanium-legering (nitinol), som vist pa
Figur 2. Stenten er fleksibel, en fin tubulaer gitterprotese med et spiralformet design, der
opnar dens fulde diameter, nar den indsaettes i malkarret. Nar stenten indszettes, overfarer
den en udadgaende radial kraft pa blodkarrets luminale overflade for at etablere dbenhed.

Figur 2 - Nitinol-Stent

@ Et stent-system, som vist pa Figur 1, der bestdr af en indre rersamling, som indeholder
ledetradens lumen, en stent-indfgringskappe samt en system-stablitetskappe, der er
forbundet med et skaft. Ledetradens lumen slutter distalt i en kateterspids pa en
atraumatisk indferingsanordning og begynder proksimalt i en luer-muffe, der er
beregnet til at tage imod en kompatibel ledetrad.

@ Den selvudvidende stent er indesparret i rummet mellem ledetradens lumen og
stentens indforingskappe. Utilsigtet beveaegelse af stenten under tilbagetraekning af
kappen begreenses af indferingsanordningen. Stentens indferingskappe har en
rentgenabsorberendezone ved dens distale punkt. Spidsen erogsa rentgenabsorberende.
Proksimalt og distalt pé/fra de fyldte stenter befinder der sig rentgenabsorberende
markerer. Inden indsaettelse skal Iasen (Figur 3) fjernes og kasseres.

Figur 3 — Sadan handteres ldsen
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1. ANBEFALET OPBEVARING

1. Opbevares pd et keligt, merkt og tert sted.
2. Skal anvendes sa snart den sterile emballage er brudt.
3. Se symbolteksterne sidst i dette dokument.

lIl. INSTRUKTIONER TIL AFHANDELSE

Efter endt brug skal produkt og emballage afhaendes i overensstemmelse med geeldende
hospitalsforskrifter, administrative forskrifter og/eller lokale love.

IV. INDIKATIONER

Det Perifere Vaskulare Selvudvidende Stent-System er beregnet til primar stent af de
novo-eller restenotiske laesioner i de perifere arterier.

V. KONTRAINDIKATIONER

Generelt er kontraindikationer for PTA ogsa kontraindikationer for placering af stent.
Kontraindikationerne omfatter, men er ikke begraenset til:

. Patienter med svaert forkalkede laesioner, der er resistente over for PTA.

- Patienter med en mallesion med en stor maengde narliggende akut eller subakut trombe.
+ Patienter med Hyper-koagulopati.

« Patienter med stenose eller okklusion, hvor laesionen krydser ledetraden.

« Patienter med frisk, bladt trombotisk eller embolisk materiale.

« Patienter med asymptomatisk stenose (Fontaine-Stadie I).

VI. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Det Perifere Vaskuleere Selvudvidende Stent-System leveres sterilt, og er kun beregnet
til brug én gang. Forseg IKKE at gen-sterilisere eller genbruge produktet.
2. Anvend IKKE, hvis posen er aben eller beskadiget.
3. Anvend IKKE stent-systemet efter udlgbet af den maned, der er indikeret ved
“udlgbsdato” pa pakken.
. Personer, der far allergiske reaktioner af nikkel-titanium-legeringen (nitinol) kan fa en
allergisk reaktion ved dette implantat.
5. Anvend IKKE sammen med ETIODOL™ eller Lipiodol kontrastmedium.
6. Udsaeet IKKE stent-systemet for organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol).
7. Stenten er ikke beregnet til genpositionering eller at blive trukket tilbage.
8. Stentes der over en storre forgrening, kan det skabe problemer for fremtidige
diagnostiske eller terapeutiske indgreb.
9. Dette medicinske udstyr ma kun anvendes af leeger, der er specialiseret i perkutan
transluminal angioplastik.

N

10.For anvendelse skal emballage og produkt inspiceres for tegn pa beskadigelse. Anvend
IKKE, hvis emballagen er beskadiget.

11.Anvend IKKE stoffer med organiske oplgsningsmidler eller olieholdige kontrastmedier.
Kontakt med disse stoffer kan beskadige produktet.

12.Det Perifere Vaskulare Selvudvidende Stent-System skal behandles forsigtigt. Inden
anvendelse inspiceres Det Perifere Vaskulaere Selvudvidende Stent-System omhyggeligt
for bejning, skaevheder eller anden skade. Anvend IKKE Det Perifere Vaskuleere
Selvudvidende Stent-System, hvis det er beskadiget.

13.Bekraeft produktets kompatibilitet med indfgringskappen og ledetradens diameter og
leengde inden anvendelse.

14.Da der kan opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med anvendelsen af dette
Selvudvidende Stent-System, ber operationen udfares pa en medicinsk institution, hvor
der kan udferes ngdprocedurer.

15.Dette Perifere Vaskulaere Selvudvidende Stent-System kan kun indfgres med en
ledetrdd (Indferingen af denne anordning alene kan fore til beskadigelse af den
vaskulaere veeg eller perforering af karrene.)

16.Ledetraden skal vaere strakt helt ud for at kunne na enden af det kar, hvor laesionen
befinder sig for at kunne behandles. [Hvis ledetrdden ikke er trukket fuldsteendigt ud,
kan den risikere at lgsnes fra ledetrddens lumen, og det kan endda forarsage
beskadigelser pa den vaskuleere vaeg eller perforering af karrene.]

17.Hvis ledetraden forskydes fra ledetradens lumen under operationen, skal anordningen
fiernes, og ledetraden genindfores.

18.Hvis abnorm eller steerk resistens opleves under operationen, skal arsagen til en sadan
abnormitet eller resistens underseges, og passende forholdsregler skal tages, for
operationen fortseettes. [Hvis en sadan abnormitet eller resistens ignoreres, og hvis der
udeves overdreven kraft, kan det forarsage beskadigelser af karrene, eller anordningens
skaft kan knaekke og efterlades i kroppen.]

19.Under anvendelsen ber det selvudvidende stent-system erstattes af et nyt system, hvis
der konstateres synlige skaevheder eller revner pa anordningens skaft i forbindelse med
handtering eller implantation.

20. Hvis der mades stor modstand under indferingen, beveegelsen eller udtraekningen af
Det Perifere Vaskuleere Selvudvidende Stent-System, skal det verificeres med
fluoroskopi, at ledetraden ikke er viklet om anordningens distale punkt, og at
anordningens distale punkt ikke har grebet fat i stenten.

21.Denne anordning ber ikke uden videre indfares eller traekkes hurtigt tilbage fra leesioner
med meget snoede kar, todelte laesioner eller forkalkede laesioner. [Skaftet ved det
distale punkt kan skaevvrides eller blive beskadiget, hvilket kan fare til vaskulzer skade.]

22.Forholdsregler ber tages for at undga enhver skade pa anordningen fra andet udstyr
(sa som skalpeller, blade eller sakse). Anvend IKKE en beskadiget anordning.

23.Under anvendelsen af denne anordning, skal patientens temperatur, blodtryk, puls og
respiration monitoreres. | tilfaelde af abnormiteter, skal indgrebet stoppes, eller passende
forholdsregler baseret pa laegens sken skal foretages.

24.Der skal refereres til disse instruktioner i forbindelse med anvendelsen af enhver
interventionel anordning sammen med systemet for korrekt brug, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og anvendelsesinstrukser.

25.Passende medicinsk behandling (antikoagulant, vasodilatator, etc.) ber administreres til
patienten i henhold til standardprotokollerne for perkutane interventioner fer indferelse
af Det Perifere Vaskulaere Selvudvidende Stent-System.

26.Indferingsanordningen er ikke beregnet til anvendelse med elektrisk injektion.

27.Hvis en delvist eller helt indsat stent krydses med supplerende anordninger, ber dette
udferes med forsigtighed.

28.For stenten indsaettes, skal den lgstheengende del fjernes (se det markerede omrade
pa Figur 4) fra stent-systemet uden pa patienten.

29.Forsag IKKE at braekke, beskadige eller afbryde stenten efter indszttelse.

30.Da der normalt under PTA anvendes sterre og/eller leengere kapper, der normalt bliver
leengere end under et standard diagnostisk kateter, kan vaskulzere komplikationer forekomme
(undersagelse for haematom, arteriel fistel, aneurysma spuria og arteriel trombose).

31. Nar tilbagetraekning af indferingsanordningen ikke er mulig, anvendes fluoroskopi for at
se, om anordningen pa nogen made skulle vaere fanget eller sidde fast. Hvis intet tyder pa
dette, roteres anordningens skaft langsomt 10 grader i vekslende retning, mens der
traekkes let. Hvis ikke anordningen kan traekkes ud, og hvis den ydre kappe ikke kan
traekkes tilbage efter indsaettelse, find da forsigtigt stentens kapsel-omrade igen, da dette
kan gere det muligt at fjerne anordningen nemt igennem karret eller ledekateteret, idet
den samme eller en lignende teknik anvendes, som ovenfor beskrevet.

VII. ANBEFALET MEDICINSK DOSERING

Patienterne skal have passende anti-plade-og antikoagulerende behandling, séledes som
foreskrevet af deres laege.

Vill. MULIGE KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Mulige komplikationer i forbindelse med anvendelsen af perifere stens kan omfatte, men
er ikke begrzenset til:

+ Allergisk/anafylaktoid reaktion

« Amputation

« Aneurisme

+  Angina/coronar iskeemi

«  Arteriel okklusion/trombe naer punkturen

+  Arteriel okklusion/trombe i afstand fra punkturen
«  Arteriel okklusion/restenose i det behandlede kar
+  Arteriovengs fistel

+ Arrhytmi

« By-pass operation

+ Dedsfald i forbindelse med indgrebet

« Degdsfald uden forbindelse til indgrebet

+ Medicinske reaktioner pa antiplade-medicin/kontrastmedium
« Embolisering, arteriel

« Embolisering, stent

+ Feber

+ Hematomblgdning, i afstand fra stedet

+ Hamatombladning, punktursted

+ Hypotension/hypertension

+ Inkompatibilitet med lokal anaestesi

+ Intima skade/dissektion

+  Iskeemi/infarkt af veev/organ

+ Lokal infektion

+ Malposition (stent ikke indfert i det relevante sted)
«  Lungeemboli

«  Perforering eller dissektion af karret

+ seudo-aneurisme
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+ Nyresvigt

+  Nephropati fra rentgenabsorberende materiale

+ Restenose

+ Brud pa retroperitoneum eller tilstedende organ

«  Septicem ia/bacterem is

« Ictus/cerebralvaskuleere haendelser

+ Vaskulzere komplikationer (haematom, arteriel fistel, aneurysma spuria and arteriel trombose)
« Vasospasme

+ Vengs okklusion/trombose i afstand fra punkturen
+ Vengs okklusion/trombose naer punkturen

« Sepsis/infektion

«  Stent-migration

+  Stent-fraktur

+  Stent fejlplacering

IX. ANVENDELSESANVISNINGER

For-indsatningsprocedure

1. Injicer kontrastmedium
Udfer et angiogram ved anvendelse af standardteknik.

. Evluér og afmaerk mélstedet
Evaluér med fluoroskopi og afmaerk mélstedet, idet det mest distalt angrebne eller
obstruerede sted observeres.

3. Veelg Stent-storrelse
Mal lzengden pa mal-laesionen eller-strikturen for at kunne identificere den passende
leengde pé stenten. Det skal sikres, at stenten er lang nok at kunne na béde det
proksimale og distale omrade af laesionen eller strikturen.
Identificér reference-karrets diameter (proksimalt og distalt i forhold til lzesion eller
striktur). For at sikre en sikker placering henvises til skemaet over stent-starrelser. Se pa
produktets maerkning for at kunne bestemme stent-leengde.

Skema for valg af stent-storrelse:
Perifer Vaskular Selvudvidende Stent-System
Reference kar-diamater Fri stent indre diameter
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0 mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Skema 1

. Klarger det Perifere Vaskuleere Selvudvidende Stent-System
a) Aben asken og fiern posen indeholdende stent-systemet.
b) Underseg omhyggeligt posen for skader pa den sterile barriere. Aben derefter posen
og tag bakken med stent-systemet ud. Hiv stent-systemet ud af bakken og kontrollér
folgende ting:

i) Kontrollér, at 1asen (Figur 3) stadig er sikret pa stent-systemets skaft.

ii) Undersag stent-systemet for eventuelle skader. Hvis det mistaenkes, at produktets
sterilitet eller ydeevne er kompromitteret, bgr anordningen ikke anvendes.

Undersgg visuelt den fjerneste ende af stent-systemet for at sikre, at stenten

befinder sig inde i indkapslingen. Anvend IKKE stenten, hvis stenten er delvist

udvidet.

d) Skyl anordningens indre lumen med en saltoplesning fer brug.

e) Tor stent-systemets anvendelige leengdedel med gaze i en saltopl@sning.

o

Procedure for indseettelse af stent

1. Indseet indfgringskappe og ledetrad
a) Fa adgang til det rigtige sted ved at anvende en 6F (2,0 mm) (eller storre)
indferingskappe.
b) Indsaet en ledetrad i passende leengde (se skema) og diameter over den striktur, der
skal stentes via indfgringskappen.

Skema over anbefalet ledetradslaengde

Anvendelig kateterleengde for

indfaringsanordningen Anbefalet ledetradsleengde

120 cm 300 cm

80 cm 260 cm

Skema 2

2. Udvid Strikturen
Hvis laegen skeonner, at en pra-udvidelse er nedvendig, kan der anvendes
standardteknikker (f.eks. PTA ballonkateter). Alt imens adgang til stedet opretholdes
med ledetraden, fjernes PTA ballonkateteret fra patienten.
Advarsel: Under udvidelsen ma PTA-ballonen IKKE udvides, da der kan forekomme
dissektions-og perforeringskomplikationer.

. Indfer det Perifere Vaskulaere Selvudvidende Stent-System
a) Feranordningen over ledetraden gennem indfgringskappen.
NB: Hvis der mgdes modstand under indferelsen af stenten, skal systemet
traekkes tilbage og et andet system skal anvendes.
Advarsel: Anvend altid en indfgringskappe til implantatet for at beskytte vaskular-
og punkturstedet. En 6F (2,0 mm) (eller storre) indferingskappe anbefales.
b) Anbring spidsen af kateterets indfgringsanordning forbi malstedet.
¢) Treek indferingsanordningen tilbage, indtil stentens distale og proksimale ender
er positioneret saledes, at de er distale og proksimale i forhold til malstedet.

Figur 4 - Losthangende del i stent-systemet

d) Fjern den lgstheengende del (Se det markerede omrade pa Figur 4) fra den del af
stent-systemet, der er uden for patienten.
Advarsel: Enhver losthaengende del i stent-systemet (uden for patienten) kan
medfore, at stenten indsaettes forbi malstedet.

. Indsat stent

a) Kontrollér, at stentens distale og proksimale ender er distale og proksimale i forhold
til malstedet.

b) Fa bekraeftet, at indferingskappen er sikker og ikke bevaeger sig under indszettelsen.

¢) Fjern lasen (Figur 2).

d) Hold skaftet i den ene hand ved at gribe anordningen, idet skaftet placeres i handfladen
som en pistol.

e) Hold tommelfingeren bgjet og i en fast position, som vist i Figur 5.

f) Det er vigtigt at opretholde denne position under indszttelsen af anordningen, da
enhver andring i denne position kan forege risikoen for at anordningen anvendes
pa samme made som en sprojte, hvilket kan betyde, at indseettelsen af protesen
bliver mere distal end optimal.

g) Veer opmaerksom pa, at det kontraindikeres at tommelfingerens position andres til
en position som vist i Figur 6.

h) Placér handen fast omkring skaft-samlingen, tommelfingeren lgftes tilbage,
pengefingeren placeres gverst pa den forste skaft-samling, som vist pa Figur 7
foroven, og mellem-og ringfingeren hviler fast pd den midterste samling, som vist
pa Figur 8. Treek langsomt den farste aftreekker tilbage med en fast, rolig bevaegelse.

i) |takt med at protesen begynder at indszettes, vil du maerke en taktil felelse i den
ydre kappe, der bliver langsommere og traekker sig tilbage for at udlgse protesen.

j) Kontrollér anordningens position med fluoroskopi.

k) Fortseet med at traekke det ydre ror tilbage ved langsomt at traekke skaftets forste
udlaser.

1) For leengere proteser bgr en anden udlgser-samling udleses pd samme made som
den farste.

m)Nar pegefinger, midterfinger og ringfinger hviler fast pa handtags-samlingen
begyndes udlasningen af den anden udlgser.

n) Treek skaftets anden udlgser tilbage, indtil stenten er fuldsteendigt udlgst.

o) Det kontraindikeres at skubbe skaft-samlingen eller at forsege at gentvinge stenten
mens anordningen anvendes, og ethvert forseg pa dette kan forarsage, at stenten
placeres i et mindre end optimalt sted.

5. Post stent-placering
a) Fjern indferingsanordningen fra kroppen.
b) Hvis yderligere stent-til-kar apposition @nskes, vaelges et ballonkateter, der matcher
reference-karrets storrelse, men som ikke er storre end selve stentens diameter.
) Fjern ledetraden og indferingskappen fra kroppen.
d) Luk indgangssaret pa passende vis.
e) Kassér indferingsanordningen, ledetraden og indfgringskappen.

NB: Det er legens erfaring og sken, der afger den passende medicinske dosering for
hver patient.

X. MAGNETISK RESONANSBILLEDDANNELSE (MRI-KOMPATIBILITET)

Ikke-kliniske forseg har vist, at det Perifere Vaskulzere Selvudvidende Stent-System er MRI-
kompatibelt. Patienter med det Perifere Vaskulaere Selvudvidende Stent-System kan
scannes pa forsvarlig vis, umiddelbart efter indsaettelsen af dette implantat, under
felgende forudseetninger:

«  Et statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

+ Rumligt gradientfelt p& 720 Gauss/cm eller mindre

+ Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) pa 3 W/kg for 15 minutters scanning.

Under ikke-kliniske forsag producerede det Perifere Vaskuleere Selvudvidende Stent-
System en temperaturstigning pa mindre end eller lig med 1.4°C ved en maksimal specifik
absorptionshastighed (SAR) pa 3 W/kg for 15 minutters scanning i et 3 Tesla MR-system
(Excite, Software G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR-billedkvaliteten kan kompromitteres til interesseomradet, nar det er i preecis det
samme omrade, eller forholdsvis taet pa det Perifere Vaskuleere Selvudvidende Stent-
Systems position. Det kan derfor vaere nedvendigt at optimere MR-billeddannelsens
parametre til tilstedevaerelsen af dette metalliske implantat.

XI. ERKLARING VEDRGRENDE FORHOLDSREGLER VED GENBRUG

Kun til enkeltpatienter. Ikke til genbrug, genbearbejdning eller gensterilisation. Genbrug,
genbearbejdning eller gensterilisation kan kompromittere anordningens strukturelle
integritet og/eller fore til at anordningen svigter, hvilket kan fere til at patienten padrager
sig skader, sygdomme eller der. Genbrug, genbearbejdning eller gensterilisation kan ogsa
skabe en risiko for at anordningen kontamineres og/eller betyde, at patienten padrager sig
infektioner eller krydsinfektioner, hvilket omfatter, men ikke begraenser sig til, overforsel af
infektigse sygdomme fra en patient til en anden. Kontamination af anordningen kan fore
til skader, sygdomme eller dedsfald for patienten.
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Figur 1 - Stentsystem

STERILT: Steriliserat med etylenoxid. Far ej anvdndas om den sterila forpackningen ar
bruten eller skadad.

Las noggrantalla anvisningar fore anvandning. Observera alla varningar forsiktighetsatgarder
i dessa anvisningar; i annat fall kan komplikationer uppsta.

Anvénd produkten innan bast fore-datumet pa forpackningen gar ut.

1. BESKRIVNING

Anvind produktillustrationerna ovan som vdgledning medan du gadr igenom
beskrivningen av anordningen.

Det perifera sjalvexpanderande stentsystemet &r utformat for att placera ut en
sjdlvexpanderande stent i de perifera kérlen via ett mantlad placeringsanordning.
Det perifera sjdlvexpanderande stentsystemet bestar av féljande:

@& Enimplanterbar, sjdlvexpanderande stent i en titan/nickel-legering (nitinol), enligt Figur
2. Stenten ar ett bojligt, smalt natrér, format som en spiral, som intar sin utvidgade
diameter ndr den expanderas i avsett karl. Nar den expanderas, anbringar stenten en
radiell, utatriktad kraft pa kérlets insida for att tillata fritt flode i karlet.

Figur 2 - Nitinolstent

@ Ett stentsystem, sasom visas i Figur 1, bestdende utav ett inre rormontage som
innehaller ledarlumen, ett stentplaceringshdlje och ett holje som stabiliserar systemet,
som dr sammankopplade medels ett handtag. Ledarlumen slutar distalt med en
kateterspets med en atraumatisk utplaceringsanordning. Dess andra ande é&r fast i en
adapter utformad for att ta emot en kompatibel ledare.

@ Den sjdlvexpanderande stenten dr fangad i mellanrummet mellan ledarlumen och
stentplaceringshdljet. Utplaceriongsanordningen forhindrar oavsiktliga stentrérelser da
héljet dras tillbaka. | dess distala &nde, har stentplaceringshéljet en radiopak zon. Aven
spetsen &r radiopak. Proximalt och distalt till den laddade stenten finns radiopaka
markorer. Fore anvandning, maste transportsparren (Figur 3) avldgsnas och sldngas.

Figur 3 - Avldgsnande av transportspdirren

INNEHALL
1 Stentsystem
1 Bruksanvisning

1. REKOMMENDERAD FORVARING

1. Forvara pa ett svalt, morkt och torrt stélle.
2. Anvand omedelbart efter att den sterila forpackningen éppnats.
3. Se symbolfdrklaringen i slutet av detta dokument.

1l. ANVISNINGAR FOR KASSERING

Efter anvdndning, kassera produkten och sldng forpackningen enligt sjukhusets, lokala praxis.

IV. INDIKATIONER

Detta perifera sjdlvexpanderade stentsystem &r avsett for primar stentning av de lesioner
eller restenos i de perifera kérlen.

V. KONTRAINDIKATIONER

Allmént &r kontraindikationer for PTA &ven kontraindikationer for stentplacering.
Kontraindikationerna inkluderar utan att begrdnsas till:

« Patienter med starkt forkalkade lesioner som é&r resistenta mot PTA.

« Patienter med en lesion att behandla med omfattande akuta eller subakuta tromber intill.
+ Patienter med hyperkoagulopati.

« Patienter med stenos eller ocklusion dar ledaren inte kan komma forbi.

« Patienter med nytt, mjukt trombotisk eller emboliskt material.

« Patienter med asymtomatisk stenos (Fontaine-steg I).

VI. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Det perifera sjdlvexpanderande stentsystemet levereras sterilt och ar endast avsett for
engangsbruk. Omsterilisera INTE och ateranvand inte anordningen.
2. Anvand INTE om pasen 6ppnats eller skadats.
3. Anvand INTE stentsystemet efter slutet av den manad som anges av "Utgangs” datumet
pa férpackningen.
4. Personer allergiska mot nickel/titan-legeringar (nitinol) kan f& en allergisk reaktion mot
detta implantat.
. Anvind INTE med kontrastmedlen ETIODOL" eller Lipiodol.
. Utsatt INTE stentsystemet for organiska I6sningsmedel (t.ex. sprit).
. Stenten ar inte avsedd att om placeras eller att avldgsnas.
. Stentning 6ver en storre forgrening kan medféra besvar for senare diagnos och
terapeutiska procedurer.

0o NO W,

19

9. Denna medicintekniska produkt far endast anvéndas av ldkare kompetenta inom
perkutan transluminal angioplastik.

10.Fore anvandning, ska forpackningen och produkten undersokas for att finna eventuella
spar av skador. Anvand INTE om férpackningen skadats.

11.Anvénd inte medel som innehaller organiska |6sningsmedel eller kontrastmedel som
innehaller olja. Kontakten med dessa medel kan skada produkten.

12.Det perifera sjalvexpanderande stentsystemet ska hanteras varligt. Fore anvdndning,
inspektera noggrant det perifera sjalvexpanderande stentsystemet sa att inga krokar,
oglor eller andra skador foreligger. Anvand INTE ett perifert sjalvexpanderande
stentsystemet som uppvisar skador.

13.Fore anvandning, forsakra dig om att produktens diameter och langd Gverensstammer
med introdusern och ledaren.

14.Eftersom allvarliga komplikationer kan uppsta vid anvéndning av detta perifera
sjdlvexpanderande stentsystem, ska operationen utféras vid en vardinréttning dar
relevanta atgérder kan vidtas i nddsituationer.

15. Detta perifera sjélvexpanderande stentsystem kan endast placeras ut med hjélp av en
ledare (insattningen av anordningen ensam kan skada karlvaggen eller perforera karl).

16.Ledaren maste skjutas in helt for att na ut till anden av kérlet med lesionen som ska
behandlas. [Om ledaren inte fors in helt, kan den lossna fran ledarlumen och t.o.m.
skada karlvaggen eller perforera karl].

17.0m ledaren lossnar fran ledarlumen under operationen, avlidgsna anordningen och satt
in ledaren igen.

18.0m det kénns onormalt trogt att fora in anordningen, bor orsaken till detta undersokas
och lampliga atgarder vidtas innan operationen gér vidare. [Om anvandaren bortser
fran detta ovanliga motstand och anordningen trycks in for hart, kan detta skada karlen
eller anordningens skaft som darmed kan bli kvar i kroppen].

19.0m négra synliga 6glor eller brott pa anordningens skaft upptacks under insattningen
eller hanteringen av det sjdlvexpanderande stentsysemet ska det systemet bytas ut.

20.0m det tar emot mycket vid inféring, mandvreringen eller utdragningen av det perifera
sjalvexpanderande stentsystemet, bor det kontrolleras med fluoroskopi att ledaren inte
vridit sig kring anordningens distala ande och att denna inte fastnat pd stenten.

21.Denna anordning bor inte utan giltiga skal foras in eller dras ut snabbt ur lesioner med
mycket slingriga, forgrenade eller forkalkade karl. [Skaftet vid den distala énden kan da
kinka eller skadas, vilket kan skada karlen].

22.Nodvéndiga atgérder ska vidtas for att inte skada anordningen med annan utrustning
(sasom skalpeller, blad eller saxar). Anvéand INTE en skadad anordning.

23.Ndr anordningen anvénds, ska patientens temperatur, blodtryck, puls och andning
Gvervakas. Om nagot onormalt konstateras, ska proceduren avbrytas eller nddvandiga
atgdrder vidtas enligt lakarens bedémning.

24.Las anvisningarna som medféljer alla instrument som anvands tillsammans med systemet
och deras avsedda anvéndning, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och
anvandningsanvisningar.

25.Patienten bor fa lamplig lakemedelsbehandling (antikoagulant, vasodilator, m.m.)
enligt standardprotokollen for perkutana ingrepp innan det perifera sjalvexpanderande
stentsystemet fors in.

26.Utplaceringsanordningen ar inte avsedd att anvandas med hogtrycks injektorsystem.

27.Att ga forbi en delvis eller helt utvecklad stent med extra anordningar maste utféras
med storsta varsamhet.

28.Innan stenten placeras ut, se till att det inte finns nagot slack (se utmarkt omrade
i figur. 4) i stentsystemet utanfor patienten.

29.Forsok INTE att bryta, skada eller dver dilatera stenten efter att denna placerats ut.

30. Eftersom man vid PTA normalt anvénder storre och/eller langre héljen, som vanligen
forblir pa plats under léangre tid &@n en kateter vid standarddiagnos, kan vaskuléra
komplikationer uppsta (hematom, arteriell fistel, pseudoaneurysm och arteriell trombos).

31.Ndr det inte gdr att dra ut anordningen, se med fluoroskopi om den fastnat ndgonstans.
Om anordningen verkar ha fastnat ndgonstans, rotera den varsamt 10 grader at vardera
hall och dra forsiktigt. Om anordningen inte kan hdmtas ut och det yttre héljet dragits
tillbaka efter utplacering, téck forsiktigt 6ver stentomradet da detta kan gora det
mdjligt att avldgsna anordningen enkelt genom karlet, eller led katetern med samma
eller liknande teknik som beskrivs ovan.

VIl. REKOMMENDERAD LAKEMEDELSBEHANDLING

Patienten bor fa lampligt trombocythdmmande medel och antikoagulantia enligt ldkarens
ordination.

VIIl. MOJLIGA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Potentiella komplikationer i samband med anvandningen av perifera stent omfattar, utan
att begransas till:

«  Allergi/anafylaktoida reaktioner

«  Amputering

+  Aneurysm

+ Kérlkramp/koronarischemi

«  Arteriell ocklusion/trombos, ndra punktionsstallet

«  Arteriell ocklusion/trombos, langt fran punktionsstéllet
«+  Arteriell ocklusion/restenos av det behandlade karlet

« Arteriovenos fistel

« Arytmi

«+  By-pass-kirurgi

« Dodsfall i samband med proceduren

« Dodsfall utan samband med proceduren

+  Lakemedelsbiverkningar for trombocythdmmande medel/kontrastmedel
«  Embolisering, arteriell

«  Embolisering, stent

« Feber

« Hematom eller blédning, avldgset stalle

+  Hematom eller blédning, punktionsstallet
+Hypotoni/hypertoni

+ Inkompatibilitet av lokalbedévningsmedlen

« Inre skador/dissektion

+ Ischemi/vavnadsinfarkt/organ

« Lokal infektion

«  Felplacering (stenten kunde inte placeras vid avsett stélle)
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+ Lungemboli

« Perforering eller dissektion av karlet

+ Pseudoaneurysm

« Njursvikt

+ Nefropati orsakat av radiopaka amnen

« Restenos

+ Ruptur i retroperitoneum eller intilliggande organ

+  Septikemi/bakteriemi

«  Stroke/cerebrovaskuldra handelser

« Vaskuldra komplikationer (hematom, arteriell fistel, pseudoaneurysm och arteriell trombos)
« Vasospasm

« Venos ocklusion/trombos, langt fran punktionsstallet
« Venos ocklusion/trombos, ndra punktionsstéllet

+  Sepsis/infektion

« Stentmigration

«  Stentfraktur

+ Felplacering av stenten

IX. ANVANDNINGSANVISNINGAR

Forberedelser infor utplacering

1. Injicera kontrastmedel
Ta ett angiogram med hjalp av standardteknik.

. Lokalisera och markera ut utplaceringsstallet
Lokalisera och markera utplaceringsstéllet genom fluoroskopi. Observera det mest
distala eller fértrangda segmentet.

. Vélj stentstorlek
Mét mallesionens eller fortrangningens langd for att identifiera den korrekta
stentlangden som behdvs. Forsakra dig om att stenten ar tillrackligt lang for att técka
hela lesionens eller fortrangningens proximala och distala yta.
Identifiera referenskarlets diameter (proximalt och distalt i forhallande till lesionen eller
fortrangningen). For att garantera saker placering, se tabellen for att vélja ratt
stentstorlek. For stentens langd, se mérkningen pé produkten.

Tabell for att viilja stentstorlek:
Perifert sjdlvexpanderande stentsystem

Diameter pa referenskarl Innerdiameter pa obelastad stent
4,0-5,0mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Tabell 1

. Forbered det perifera sjélvexpanderande stentsystemet

a) Oppna ladan och plocka ut pdsen med stentsystemet.

b) Undersok noggrant pasen for att bekrafta att den sterila barridgren inte har brutits.
Oppna darefter pasen och plocka ut facket med stentsystemet. Ta ut stentsystemet
ur facket och kontrollera féljande:

i) Kontrolleraatt transportsparren (Figur 3) fortfarande sitter korrekt i stentsystemets
handtag.

i) Undersok om systemet uppvisar nagra skador. Vid misstanke om att anordningen
inte ar steril eller att den skadats, far anordningen inte anvandas.

Inspektera visuellt stentsystemets distala ande for att kontrollera att stenten val

sitter inuti holjet. Anvand INTE anordningen om stenten delvis skjutits ut.

d) Spola igenom anordningens inre lumen med steril NaCl fore anvandning.

e) Torka av stentsystemets anvandbara langd med gasvav indrankt i steril NaCl.

o

Procedur for att placera ut stenten

1. For inintrodusern och ledaren
a) Gatill lampligt stalle med hjlp av ett 6F (2,0 mm) (eller storre) introduser.
b) Forinenledare med lamplig langd (se tabell) och diameter dver fortrangningen som
ska stentas via introduser.

Tabell bver reckommenderad ledarlingd

Anvéndbar kateterldngd pa
utplaceringsanordningen

120 cm
80 cm

Rekommenderad ledarléngd

300 cm
260 cm

Tabell 2

2. Dilatera fortrangningen
Om ldkaren beddmer att det & nddvandigt med en prelimindr dilatation, kan
standardtekniker anvéndas (t.ex. PTA ballongkateter). Samtidigt som ledaren halls kvar
vid avsett stélle, avlagsna PTA-ballongkatetern fran patienten.
Forsiktigt: Under dilatationen, expandera INTE PTA-ballongen till den grad att
dissektion eller perforation uppstar.

. Introduction du systéme de stent vasculaire périphérique auto-expansible
a) Skjutin anordningen dver ledaren genom introdusern.
Notera:  Om det tar emot da stentsystemet fors in, bor detta dras ut och ett annat
system anvéndas.
Forsiktigt: Anvand alltid en introduser for utplaceringen, for att skydda kérlen och
punktionsstéllet. En 6F (2,0 mm) (eller storre) introduser rekommenderas.
b) Placera utplaceringsanordningens kataterspets forbi avsett stalle.
¢) Dra tillbaka utplaceringsanordningen sa att stentens distala och proximala andar &r
placerade 6ver det avsedda stéllets distala och proximala omraden.

Figur 4 - Slack i stentsystemet
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d) Se till att inte finns ndgot slack (se utmarkt del i Figur 4) i stentsystemet utanfor
patienten.
Forsiktigt: Slack i systemet (utanfor patienten) kan medfora att stenten placeras ut
forbi avsett stalle.

4. Placera stenten

a) Kontrollera att stentets proximala och distala @ndar &r distala och proximala
i forhéllande till det avsedda stallet.

b) Forsakra dig om att introdusern sitter sakert och inte kommer att forflytta sig da
stenten placeras ut.

¢) Avldgsna transportspérren.

d) Fatta tag i anordningen och hall handtaget i handen som en pistol.

e) Hall kvar tummen i ett béjt lage som i.

f) Det ar viktigt att handen halls kvar i detta ldge under hela utplaceringsproceduren.
Om handens lage andras, 6kar risken for att anordningen mangvreras som en spruta,
vilket kan medféra att stentet placeras ut mer distalt én det optimala.

g) Observera att tummen inte bor placeras som i Figur 6 och vi avrader starkt fran detta.

h) Med ett fast handgrepp om handtagsmontaget, tummen uppratt, med pekfingret
ovanpd det forsta handtaget enligt Figur 7 och langfingret och ringfingret kring den
mellersta delen enligt Figur 8 dra langsamt de forsta avtryckaren bakat med en
bestamd rorelse, utan att rycka.

i) Allteftersom stenten borjar placeras ut, kommer du att kdnna att enhetens yttre
holje langsamt dras tillbaka for att frigora stentet.

j) Kontrollera enhetens placering genom fluoroskopi.

k) Fortsatt att dra tillbaka det yttre roret genom att dra handtagets forsta avtryckare
bakat.

I} For langre stent, ska ett andra avtryckarmontage anvandas pa samma vis som det
forsta.

m) Nar pekfingret, langfingret och ringfingret tryckt tillbaka avtryckaren ordentligt pa
handtagsmontaget, placera fingrarna pa den andra avtryckaren.

n) Dra den andra avtryckaren bakat tills stenten frigjorts helt.

o) Avtryckarna bor inte skjutas framat och forsok inte att dra ihop stenten med denna
anordning. Detta kan medfora att stenten hamnar pa ett mindre lampligt stalle.

5. Efter utplaceringen av stenten

a) Dra ut utplaceringsanordningen ur kroppen.

b) Om nédrmare kontakt mellan stenten och kérlet dnskas, valj en lamplig ballongkateter
i forhallande till referenskarlets storlek. Denna far dock inte vara storre an sjilva
stentdiametern.

¢) Avldgsna ledaren och introdusern ur kroppen.

d) Forslut inforingssaret.

e) Kassera utplaceringsanordningen, ledaren och introdusern.

Notera: Lakaren bestammer sjélv nédvéndig lakemedelsbehandling for patienten utifran
sin erfarenhet och eget omdéme.

X. MAGNETRONTGEN (MRI-KOMPATIBILITET)

Icke-kliniska tester har visat att det perifera sjalvexpanderande stentsystemet ar MRI-kompatibelt.
Patienter med det perifera sjalvexpanderande stentsystemet kan scannas tryggt, omedelbart
efter utplaceringen av implantatet, under féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa hogst 3 Tesla.

+ Spatialt gradientfdlt pa 720 Gauss/cm eller lagre.

«Maximal specifik absorptionshastighet (SAR) pa 3 W/kg vid 15 minuters scanning.

Vid icke-klinisk testning, medférde det perifera sjélvexpanderande stentsystemet en
temperaturhdjning som var mindre eller lika med 1,4 °C vid en hogsta specifik absorptions-
hastighet (SAR) pa 3 W/kg vid 15 minuters MR-scanning i ett system pa 3 Tesla (Excite,
programvara G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR-bilder kan vara av sémre kvalitet om det undersokta omradet ligger relativt néra stallet
dar det perifera sjalvexpanderande stentsystemet sitter. Det kan dérfor vara nddvéndigt att
optimera MR-avbildningens parametrar med tanke pé narvaron av detta metallimplantat.

XI. VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Endast for anvandning till en patient. Far inte ateranvéndas, rengoras for ateranvandning
eller omsteriliseras. Ateranvindning, rengéring for ateranvindning eller omsterilisering
kan nedsatta produktens strukturella integritet och/eller medféra att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvéndning,
rengoring for ateranvandning eller omsterilisering kan ocksa leda till att produkten
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller smittdverforing, bl.a. éverféring av
infektios(a) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda
till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
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Figur 1 - Stentsystem

STERIL: Sterilisert med etylenoksid. Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er apnet
eller pdelagt.

Les alle instruksjonene grundig fer bruk. Legg merke til alle advarsler og forholdsregler
som nevnes i disse instruksjonene; hvis ikke kan det oppsta komplikasjoner.

Bruk produktet for utlopsdatoen som star pa pakningen.

1. BESKRIVELSE

Vennligst bruk produktillustrasjonene ovenfor til G guide deg gjennom beskrivelsen
av apparatet.

Detselvekspanderende stentsystemettil perifere karerutvikletforafere enselvekspanderende
stenttil den perifere vaskulaturen viaeninnhylset leveringsanordning. Det selvekspanderende
stentsystemet til perifere kar bestar av folgende:

@& En selvekspanderende stent i nikkel-titanlegering (nitinol) som kan implanteres, som
vist i Figur 2. Stenten er fleksibel, en tynn rerformet nettingprotese med en spiralformet
utforming, som oppnar sin ubundne diameter ved plassering i malblodkaret. Ved
plasseringen presser stenten mot karets yttervegger for & skape dpenhet.

Figur 2 - Nitinolstent

& Et stentsystem, som vist i Figur 1, bestdende av en innvendig rersamling med hulrom til
guidewiren, en innferingshylse til stenten og en systemstabilitetshylse, som er koblet
sammen med et handtak. Hulrommet til guidewiren slutter distalt i en atraumatisk
leveringskatetertupp og starter proksimalt i en luerkobling utformet til & motta en
kompatibel guidewire.

@ Den selvekspanderende stenten er strammet i plassen mellom hulrommet til guidewiren
og innfaringshylsen til stenten. Utilsiktet stentbevegelse under retraksjon av hylsen
forhindres av innfaringsanordningen Innferingshylsen til stenten har en stralingssikker
sone i den distale enden. Tuppen er ogsa stralingssikker. Proksimalt og distalt til de
innsatte stentene er det stralingssikre markerer. For plassering mé sendeldsen (Figur 3)
fjernes og kasseres.

Figur 3 - Handtering av sendelds

INNHOLD
1 Stentsystem
1 Instruksjoner for bruk

Il. ANBEFALT OPPBEVARING

1. Oppbevares pa et kjolig, merkt og tert sted.
2. Ma brukes umiddelbart etter at den sterile pakningen er apnet.
3. Se symbolforklaringen pa slutten av dette dokumentet.

1Il. INSTRUKSJONER FOR BORTSKAFFELSE

Etter bruk skal produktet og emballasjen bortskaffes i overensstemmelse med sykehusets,
administrative og/eller lokale myndigheters bestemmelser.

IV. INDIKASJONER

Det selvekspanderende stentsystemet til perifere kar er beregnet til forste utblokking av
nye eller gjenoppstatte forsnevringlesjoner i de perifere arteriene.

V. KONTRAINDIKASJONER

Generelt er kontraindikasjoner pa PTA ogsa kontraindikasjoner for stentplassering.
Kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Pasienter med sterkt forkalkede lesjoner resistente mot PTA.

« Pasienter med en méllesjon med et stort antall naerliggende akutte eller subakutte
blodpropper.

« Pasienter med hyperkoagulopati.

+ Pasienter med stenose eller okklusjon hvor det ikke er mulig at guidewiren krysser
lesjonen.

+ Pasienter med frisk, mykt trombose-eller embolusmateriale.

«+ Pasienter med asymptomatisk stenose (Fontaine-klasse 1).

=

. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Det selvekspanderende stentsystemet til perifere kar leveres sterilt og er kun beregnet
til engangsbruk. IKKE steriliser pa nytt og/eller gjenbruk dette utstyret.
2. MA IKKE brukes hvis posen er pnet eller skadet.
3. IKKE bruk stentsystemet etter slutten pa maneden som er indikert pa holdbarhetsdatoen
pa pakningen.
. Personer med allergiske reaksjoner pa nikkel-titanlegering (nitinol) kan fa allergiske
reaksjoner av dette implantatet.
. MA IKKE brukes med ETIODOL™ eller Lipiodol kontrastmiddel.
. IKKE utsett stentsystemet for organiske lesemidler (f.eks. alkohol).
. Stenten er ikke beregnet til omplassering eller gjenvinning.
. Utblokking over en storre forgrening kan medfgre problemer ved framtidig
diagnostisering eller behandling.
9. Dette medisinske utstyret ma kun brukes av leger som er trenet i perkutan transluminal
angioplastikk.
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10.For bruk ma pakningen og produktet kontrolleres for tegn pa skade. MA IKKE brukes
hvis pakningen er skadet.

11.1KKE bruk midler som inneholder organiske lgsemidler eller oljeholdig kontrastmiddel.
Kontakt med disse midlene kan fore til skade pa produktet.

12.Det selvekspanderende stentsystemet til perifere kar ma handteres forsiktig. Fer bruk,
sa kontroller omhyggelig det selvekspanderende stentsystemet for perifere kar for
beyninger, knuter eller annen skade. IKKE bruk et skadet selvekspanderende
stentsystem for perifere kar.

13.Kontroller kompatibiliteten til produktets diameter og lengde med innfaringshylsen og
guidewiren for bruk.

14.Siden det kan oppsta alvorlige komplikasjoner ved bruk av dette selvekspanderende
stentsystemet, ber operasjoner foretas i en medisinsk institusjon hvor nedprosedyrer
kan gjennomfores.

15. Dette selvekspanderende stentsystemet til perifere kar kan kun settes inn ved bruk av
en guidewire (innsetting av instrumentet alene kan fore til skade pa karveggen eller
perforering av blodkar).

16.Guidewiren md fores helt fram for & na til enden av blodkaret med lesjonen som skal
behandles. (Hvis guidewiren ikke er fort helt fram til enden, kan den lgsne fra
guidewirehulrommet, og det kan fere til skade pa karveggen eller perforering av
blodkar).

17.Hvis guidewiren forskyves fra guidewirehulrommet under operasjonen, sd ta ut
instrumentet og sett inn guidewiren pa nytt.

18.Hvis man opplever unormal eller sterk motstand under operasjonen, ma arsaken til
denne abnormiteten eller motstanden kontrolleres og passende foranstaltninger ma
tas for operasjonen kan fortsette. (Hvis en slik abnormitet eller motstand ignoreres og
det brukes usedvanlig stor kraft, kan det fere til skade pa blodkarene eller til at skaftet
pa instrumentet knekker og blir sittende fast i kroppen).

19.Under bruk ma det selvekspanderende stentsystemet erstattes med et nytt system
dersom det oppdages synlige bayninger eller brister pa skaftet under handtering eller
implantering.

20.Hvis man opplever stor motstand ved innfering, bevegelse eller nar det
selvekspanderende stentsystemet til perifere kar trekkes ut, bor det undersokes ved
hjelp av fluoroskopi at guidewiren ikke er viklet rundt den distale enden av instrumentet
og at den distale enden av instrumentet ikke henger fast i stenten.

21.Instrumentet md ikke uten grunn settes inn i eller raskt tas ut fra lesjoner med sveert
vridde blodkar, forgrenede lesjoner eller forkalkede lesjoner. (Skaftet i den distale
enden kan dermed bgyes eller bli skadet, noe som kan medfere skade pa karene).

22.Det ber tas forholdsregler for a forhindre enhver skade pa instrumentet fra noe annet
utstyr (f.eks. skalpeller, knivblader eller sakser). IKKE bruk et instrument som er skadet.

23.Under bruken av dette instrumentet, ma pasientenes temperatur, blodtrykk, puls og
andedrett overvdkes. | tilfelle av abnormitet, ma prosedyren stoppes eller passende
tiltak ma iverksettes basert pa legens vurdering.

24.Referer til de medfelgende instruksjonene til alt intervenerende utstyr som brukes
sammen med systemet i forhold til beregnet bruk, kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler og instruksjoner for bruk.

25.Passende medisinsk behandling (antikoagulasjonsmiddel, vasodilator osv.) ber gis til
pasienten i henhold til standardprotokoller for perkutane inngrep for innsetting av det
selvekspanderende stentsystemet til perifere kar.

26.Leveringsanordningen er ikke beregnet til bruk sammen med kraftinjektorsystemer.

27.A krysse en delvis eller helt plassert stent pa nytt med hjelpeutstyr ma utfares med
varsomhet.

28.Far plassering av stenten, sa fjern slakk (se markert omréde i figur. 4) fra stentsystemet
utenpa pasienten.

29.IKKE forsgk a bryte i stykker, skade eller rive opp stenten etter plassering.

30. Da det ved PTA vanligvis brukes stgrre og/eller lengre hylser, som vanligvis blir sittende
lenger enn ved et standard diagnostiseringskateter, kan det oppsta vaskulaere
komplikasjoner (hematom, fistel, pseudoaneurisme og blodpropper i arteriene).

31.Nar det ikke er mulig a trekke tilbake leveringsanordningen, sa bruk fluoroskopi til & se
om anordningen sitter fast pa noen mate. Hvis det ikke er noen tegn pa at den sitter fast,
sa roter langsomt handtaket pa anordningen 10 grader i vekslende retning mens du
trekker forsiktig. Hvis anordningen ikke kan trekkes ut og ytterhylsen trekkes tilbake
etter plassering sa dekk over stenthylseomradet da dette kan fere til at anordningen
kan flyttes lett gjennom blodkaret eller guidekateteret ved hjelp av den samme eller en
tilsvarende teknikk som beskrevet ovenfor.

VIl. ANBEFALT MEDISINSK PROGRAM

Pasienter bgr motta en passende blodplatehemmende og antikoagulerende behandling
som beskrevet av legen deres.

VIIl. MULIGE KOMPLIKASJONER OG UGUNSTIGE REAKSJONER

Potensielle komplikasjoner knyttet til bruken av periferiske stenter kan inkludere, men er
ikke begrenset til:

+  Allergisk/anafylaktisk reaksjon

«  Amputasjon

+ Aneurisme

+ Angina/hjerteiskemi

« Karokklusjon/blodpropp, nerme punkteringssiden
« Karokklusjon/blodpropp, langt fra punkteringssiden
+Karokklusjon/restenose i det behandlede blodkaret
+  Arterieovengs fistel

« Arytmi

« By-pass-operasjon

+ Ded relatert til metoden

«  Dad ikke relatert til metoden

+  Medisinske reaksjoner pa blodplatehemmende medisin/kontrastmiddel
+ Arteriell embolisering

+ Embolisering, stent

+ Feber

+ Homatom ved blgdning pa fjerntliggende side

« Homatom ved blgdning pa punkteringsside

+ Hypotensjon/hypertensjon

+ Inkompatibilitet med lokalbedgvelse

+ Indre skade/disseksjon

+  Iskemi/infarkt pa vev/organ

+ Lokal infeksjon

«  Feilplassering (det lykkes ikke a plassere stenten pa det riktige stedet)
+ Lungeemboli
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« Perforering eller disseksjon av blodkaret

+  Pseudoaneurisme

+ Nyresvikt

+  Stralingssikkert materiale kan forarsake nevropati

« Restenose

«  Brist pa retroperitoneum eller et narliggende organ

«+  Septikemi/bakteremi

+ Slag/cerebrovaskulare komplikasjoner

«  Vaskulzere komplikasjoner (hematom, fistel, pseudoaneurisme og blodpropper i arteriene)
« Vasospasme

« Veneokklusjon/blodpropp, langt fra punkteringssiden
+ Veneokklusjon/blodpropp, nzerme punkteringssiden
+  Sepsis/infeksjon

« Stentmigrasjon

«  Stentbrist

« Feilplassering av stent

IX. RETNINGSLINJER FOR BRUK

Prosedyre for plassering

1. Injiser kontrastmiddel
Utfor en angiografi ved bruk av standard teknikk.

. Vurder og marker mélstedet
Vurder og marker mélstedet ved hjelp av fluoroskopi, og finn det mest distale syke eller
tilstoppede segmentet.

. Velg stentsteorrelse

Mél lengden pa mallesjonen eller-forsnevringen for a finne den passende lengden pa
stenten som skal brukes. Kontroller at stenten er lang nok til at de proksimale og distale
omradene av lesjonen eller forsnevringen kan bli dekket av stenten.

Finn diameteren pa referanseblodkaret (proksimalt og distalt til lesjonen eller
forsnevringen). For 3 sikre en sikker plassering, referer til tabellen for valg av
stentstarrelse for a finne den egnede starrelsen. Referer til produktmerkingen for & se
lengden pa stenten.

Tabell for valg av stentstarrelse
Selvekspanderende stentsystem for perifere kar (PMSX)

Diameter pa referanseblodkar
4,0-5,0mm
50-6,0mm
6,0-7,0mm
7,0-8,0mm
8,0-9,0 mm
9,0-10,0 mm

Ubundet stent, innvendig diameter
6,0 mm
7,0 mm
8,0 mm
9,0 mm
10,0 mm
11,0 mm

Tabell 1

. Gjor klart det selvekspanderende stentsystem til perifere kar (PMSX)

a) Apne boksen og ta ut posen som inneholder stentsystemet.

b) Inspiser posen omhyggelig for skade p& den sterile forseglingen. Apne deretter

posen og ta ut brettet som inneholder stentsystemet. Ta stentsystemet opp fra

brettet og kontroller falgende:

i) Kontroller at sendelasen (Figur 3) fortsatt er sikret i stentsystemets handtak.

i) Undersgk stentsystemet for enhver skade. Hvis det er mistanke om at instrumentet
ikke er sterilt eller at dets yteevne er svekket, ma ikke instrumentet brukes.

Inspiser den distale enden av stentsystemet for a sikre at stenten befinner seg

i hylsen. MA IKKE brukes hvis stenten er delvis ute.

Skyll det indre hulrommet av anordningen med saltlgsning fer bruk.

Tork av den lengdebiten av stentsystemet som skal brukes med gasbind dynket

i saltlosning.
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Prosedyre for plassering av stent
1. Sett inn innferingshylse og guidewire
a) Fa tilgang til det aktuelle stedet ved bruk av et 6F (2,0 mm) (eller sterre)
innferingshylse.
b) Sett inn en guidewire i passende lengde (se tabell) og diameter over forsnevringen
som skal utblokkes via innferingshylsen.

Tabell for anbefalt lengde pa guidewire

Eglnet kateterlengde pa Anbefalt lengde pa guidewire
everingsanordning

120 cm 300 cm

80 cm 260 cm

Tabell 2

2. Utvide forsnevring
Hvis legen vurderer at forhdndsutvidelse er nedvendig, kan standardteknikker
(f.eks. PTA ballongkateter) brukes. Mens du opprettholder tilgangen til stedet med en
guidewire, s fjern PTA ballongkateteret fra pasienten.
Veer forsiktig: Ved utvidelsen, ma PTA-ballongen IKKE utvides i en slik grad at det kan

oppsta komplikasjoner med disseksjon eller perforering.

. Innfer det selvekspanderende stentsystemet til perifere kar (PMSX)
a) Forinstrumentet fram over guidewiren gjennom innferingshylsen.

Bemerk: Hvis man meter motstand ved innfering av stentsystemet, ma
systemet trekkes ut igjen og et nytt system ma benyttes.

Veer forsiktig: Bruk alltid en innferingshylse til implanteringsprosedyren for a
beskytte vaskulaer-og punkteringsstedet. En 6F (2,0 mm) (eller storre)
innferingshylse anbefales.

b) Plasser tuppen pa leveringskateteret forbi malstedet.
c) Trekk leveringsanordningen tilbake inntil de distale og proksimale endene pa
stenten er i posisjon slik at de er distale og proksimale i forhold til malstedet.

Figur 4 - Slakk pé stentsystem
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d) Fjern slakk (se markert omrade i Figur 4) fra stentsystemet nar det er utenpa
pasienten.
Veer forsiktig: Slakk i stentsystemet (utenpa pasienten) kan fore til at stenten
plasseres bortenfor malstedet.
. Plasser stent
a) Kontroller at de distale og proksimale stentendene er distale og proksimale i forhold
til malstedet.
b) Kontroller at innfgringshylsen er sikret og at den ikke kan bevege seg under
plasseringen.
Fjern sendeldsen (Figur 2).
Hold héndtaket i ei hand; grip tak i instrumentet ved a legge handtaket i handflaten
din liksom en pistol.
Hold tommelen din beyd og i en fast posisjon som i Figur 5.
Det er viktig a fastholde denne posisjonen hele tiden mens instrumentet plasseres,
da en endring i posisjonen vil gke risikoen for & betjene instrumentet liksom en
sprayte, noe som kan medfgre at protesen blir plassert mer distalt enn hva som er
optimalt.
Vennligst bemerk av en forflytting av tommelen til en posisjon som i Figur 6 frarades
og ber unngas.
Med handen fast rundt handtaket, og tommelen i en plassering pa kanten,
pekefingeren oppa den forste handtaksamlingen som vist i Figur 7 over, og lang-og
ringfingeren din fast hvilende pa midtsamlingen som vist i Figur 8, trekker du
langsomt tilbake i den farste utlgsersamlingen med en fast, jevn bevegelse.
Nar protesen begynner a komme pa plass, vil du merke at ytterhylsen pa instrumentet
sakte trekker seg tilbake for a frigjere protesen.
Kontroller plasseringen av instrumentet ved hjelp av fluoroskopi
Fortsett med a trekke tilbake ytterrgret ved sakte & trekke i den forste utlgseren pa
handtaket
For lengre proteser skal den andre utlgsersamlingen engasjeres pa samme mate
som den forste.
m) Nar peke, lang-og ringfingrene dine ligger fast pa handtaksamlingen, s& begynn &
klargjere den andre utlgseren.
n) Trekk i den andre utlgseren pa handtaket inntil stenten er helt frigjort.
o) Det frarddes & skyve eller prove & presse stenten frem néar du bruker denne
anordningen, og ethvert forsok pa dette kan fore til at stenten far en ikke-optimal
plassering.
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Figur7 Figur 8

5. Etter plassering av stent

a) Taleveringsanordningen ut av kroppen.

b) Hvis det gnskes ytterligere stent-til-kar-plasseringer, sd velg et ballongkateter som
passer til storrelsen pa referanseblodkaret, men som ikke er bredere enn diameteren
pa selve stenten.

¢) Ta guidewiren og innferingshylsen ut av kroppen.

d) Lukk inngangssaret pa egnet mate.

e) Kast leveringsanordningen, guidewiren og innferingshylsen.

Bemerk: Legelig erfaring og skjenn avgjer det passende medisinske programmet for hver
pasient.

X. KOMPATIBILITET MED MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MRI)

Ikke-kliniske tester har vist at det selvekspanderende stentsystemet til perifere kar er
kompatibelt med MRI. Pasienter med det selvekspanderende stentsystemet til perifere kar
kan trygt bli skannet straks etter at dette implantatet er plasser, under de felgende
betingelsene:

« Maksimalt statisk magnetfelt pa 3-Tesla
+ Maksimalt spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm
« Maksimal spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 3 W/kg ved 15 minutters skanning.

Ved ikke-kliniske tester produserte det selvekspanderende stentsystemet til perifere kar en
temperaturgkning pa mindre enn eller lik med 1,4 °C ved en maksimal spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa 3 W/kg ved 15 minutters skanning i et 3-Tesla MR-system (Excite,
Software G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR-bildekvaliteten kan bli darligere dersom interesseomradet er i ngyaktig samme omrade
som eller relativt neerme plasseringen av det selvekspandrende stentsystemet til perifere
kar, Derfor kan det bli nedvendig a optimere MR-bildetakingsparametrene pga. dette
metallimplantatet.

XI. ADVARSEL MOT GJENBRUK

Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller gjensteriliseres. Gjenbruk,
gjenbehandling eller gjensterilisering kan svekke den strukturelle integriteten til
instrumentet og/eller fore til svikt ved instrumentet som i sin tur kan fore til skade pd,
sykdom eller ded for pasienten. Gjenbruk, gjenbehandling eller gjensterilisering kan ogsa
medfere smitterisiko fra instrumentet og/eller fordsake infeksjoner eller kryssinfeksjoner
hos pasienten, inklusiv, men ikke begrenset til, overfering av infeksjonssykdommer fra én
pasient til en annen. Kontaminering av instrumentet kan fore til skade, sykdom eller ded
for pasienten.
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Kuva 1 - Stenttijdrjestelmd

STERIILI: Steriloitu etyleenioksidilla. Ald kiytd, jos steriili pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Lue huolellisesti kaikki ohjeet ennen kayttod. Noudata kaikkia ndihin ohjeisiin merkittyja
varoituksia ja varotoimia; muussa tapauksessa voi tapahtua komplikaatioita.

Kaytd tuote ennen pakkaukseen merkittyd "Kaytettéva ennen” padivamaaraa.

1. KUVAUS

Kdytd tdmdn julkaisun alussa olevia piirroksia apuna tutustuessasi laitteeseen.

@ Implantoitava itselaajeneva nikkelititaaniseoksesta (nitinolista) valmistettu stentti, joka
on esitetty kuvassa 2. Stentti on taipuisa ohut verkkoputki. Kierrerakenteen ansiosta se
laajenee kokoonpuristamattomaan lapimittaansa, kun se vapautetaan kohdesuoneen.
Stenttid vapautettaessa se kohdistaa ulospdin suuntautuvan séteittdisen voiman
suonen luumenin seindmaan, jolloin luumen pysyy auki.

luumen, stentin siséanvientiholkki ja jarjestelmda tukeva holkki, jotka on yhdistetty
toisiinsa kahvalla. Ohjainlangan luumen paattyy distaalisesti atraumaattiseen
sisdanvientilaitteen katetrin karkeen ja alkaa proksimaalisesti luer-kannasta, josta
yhteensopiva ohjainlanka vieddan sisaan.

@ ltselaajeneva stentti on puristettu ohjainlangan luumenin ja stentin sisdanvientiholkin
valiseen tilaan. Sisa@nvientilaite estad stentin tahattoman liikkeen holkin taaksepdin
vedon aikana. Stentin sisadnvientiholkin distaalipadssa on réntgenpositiivinen alue. Myds
karki on rontgenpositiivinen. Stentin proksimaali-ja distaalipaissa on rontgenpositiivisia
merkkeja. Kuljetussalpa (kuva 3) on poistettavaja havitettdva ennen stentin vapauttamista.

Kuva 3 - Kuljetussalvan kdsittely

SISALTO
1 Stenttijarjestelma
1 Kédyttoohje

1. SUOSITELTAVA SAILYTYS

1. Sailyta viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.
2. Kayta vilittomasti sen jélkeen, kun steriili pakkaus on avattu.
3. Symbolien selitteet ovat tdméan asiakirjan lopussa.

l1l. HAVITYSOHJEET

Havita tuote ja pakkaus kdyton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten séadosten
mukaisesti.

IV. KAYTTOAIHEET

Itselaajeneva &areisverenkierron stenttijarjestelma on tarkoitettu perifeeristen suonien
de-novo-tai restenoottisten leesioiden primaaristenttaamiseen.

V. VASTA-AIHEET

PTA-vasta-aiheet ovat yleensa vasta-aiheita myds stentin kayttamiselle. Vasta-aiheita ovat
esimerkiksi:

Potilaiden voimakkaasti kalkkeutuneet PTA: lle resistentit leesiot.
+ Potilaiden leesiot, joiden vieressa on suuri madra akuuttia tai subakuuttia trombia.
«  Potilaat, joilla hyperkoagulopatia.

Potilaat, joilla on stenoosi tai okluusio, jolloin ohjainlangan vientileesioon ei ole mahdollista.
« Potilaat, joilla on tuoretta, pehmeda tromboottista tai embolista materiaalia.
«  Potilaat, joilla on oireeton stenoosi (Fontaine-vaihe ).

VL. VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. ltselaajeneva &areisverenkierron stenttijarjestelmd toimitetaan steriilind ja se on
kertakayttoinen. ALA steriloi tai kdyta sitd uudelleen.

2. ALA kéyt, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

3. ALA kiytd stenttijarjestelmada sen jilkeen kun pakkaukseen merkitty viimeinen

kayttokuukausi on ohitettu.

Nikkelititaaniseokselle (nitinolille) allergiset henkilét voivat saada allergisen reaktion

tdsta implantista.

. ALA kayta yhdessa ETIODOL"-tai Lipiodol-varjoaineen kanssa.

. ALA altista stenttijérjestelmad orgaanisille liuottimille (esim. alkoholi).

. Stenttid ei tarkoitettu asennettavaksi uudelleen.

. Stenttaus suuren haarautumiskohdan poikki voi haitata toimenpiteen jalkeisia
diagnostisia tai terapeuttisia toimenpiteita.

Bl
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9. Tama ladketieteellinen laite on tarkoitettu vain perkutaanisen transluminaalisen
angioplastian (PTA) koulutusta saaneiden ladkarien kayttoon.

10.Ennen kéyttda pakkaus ja tuote on tarkastettava vaurioiden varalta. ALA kayts, jos
pakkaus on vahingoittunut.

11.ALA kéyta aineita, jotka siséltavat orgaanisia liuottimia tai 6ljymaistd varjoainetta. Jos
tuote joutuu kontaktiin ndiden aineiden kanssa, se voi vahingoittua.

12.ltselaajenevaa ddreisverenkierron stenttijarjestelmad tulee kasitella huolellisesti. Ennen
kayttodtarkistahuolellisesti etteiitselaajenevassadareisverenkierronstenttijarjestelmassa
ole mutkia, taitoksia tai muita vaurioita. ALA kdytd vaurioitutta itselaajenevaa
adreisverenkierron stenttijérjestelmaa.

13.Tarkista ennen kdyttdd, ettd tuotteen ldpimitta ja pituus ovat yhteensopivat
asennusholkin ja ohjainlangan kanssa.

14.Koska tdman itselaajenevan stenttijarjestelman kayton yhteydessa voi syntyd vakavia
komplikaatioita, toimenpide tulisi suorittaa |ddketieteen laitoksessa, jossa voidaan
suorittaa hatatoimenpiteita.

15.Tdméd itselaajeneva adreisverenkierron stenttijdrjestelmd voidaan asettaa vain
kdyttdmalla ohjainlankaa (Téman laitteen asettaminen yksin voi vaurioittaa suonen
seinamaa tai rikkoa suonen).

16. Ohjainlanka tulee viedd kokonaan eteenpdin, kunnes se saavuttaa hoidettavan leesion
sisaltdvan suonen paan. [Jos ohjainlankaa ei ole viety kokonaan paahan saakka, se voi irrota
ohjainlangan luumenista ja se saattaa jopa vaurioittaa suonen seindmaa tai rikkoa suonen.]

17.Jos ohjainlanka siirtyy pois ohjainlangan luumenista toimenpiteen aikana, poista laite ja
aseta ohjainlanka uudelleen.

18. Jos toimenpiteen aikana tuntuu epénormaalia tai voimakasta vastusta, tallaisen hairion
tai vastuksen syy tulee tarkistaa ja asianmukaiset toimenpiteet tulee suorittaa ennen
kuin toimenpidettd jatketaan [Jos téllainen poikkeavuus tai vastus jatetddn
huomioimatta ja jos kdytetdan liiallista voimaa, suonet voivat vahingoittua tai laitteen
varsi voi rikkoutua ja jaada potilaan kehon sisaan].

19.Kayton aikana itselaajeneva stenttijérjestelma tulee vaihtaa uuteen jérjestelmaan, jos
laitteen varressa havaitaan kasittelyn tai implantaation aikana minkéanlaisia nakyvia
taitoksia tai murtumia.
tai ulosvetamisen aikana esiintyy merkittavad vastusta, tarkista fluoroskopialla, ettei
ohjainlanka ole kiertynyt laitteen distaalipdan ympérille ja ettei laitteen distaalipda ole
jaanyt kiinni stenttiin.

21.Tamaén laitteen tarpeetonta asettamista tai nopeaa ulosvetamista tulee valttaa, jos
leesioissa on erittdin mutkaiset suonet tai jos suonet ovat haarautuneet tai kalkkeutuneet.
[Distaalipaén varsi voi tallgin taittua tai vaurioitua ja ndin ollen vahingoittaa suonia.]

22.Varovaisuutta tulee noudattaa, jotta muut tarvikkeet (kuten leikkausveitset, terét tai
sakset) eivat padse vaurioittamaan laitetta. ALA kdyta vaurioitunutta laitetta.

23.Taman laitteen kdyton aikana tulee seurata potilaan lampétilaa, verenpainetta, pulssia ja
hengitysta. Jos havaitaan poikkeavuuksia, toimenpide tulee keskeyttaa ja asianmukaiset
varotoimet tulee suorittaa lddkdrin harkinnan mukaisesti.

24.Katso jérjestelmdn kanssa kaytettavien mahdollisten toimenpidelaitteiden mukana
toimitetuista kdyttoohjeista niiden kdyttotarkoitus, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet
ja ohjeet.

25.Potilaalle tulee antaa asianmukainen lddkehoito (antikoagulantti, verisuonia laajentava
aine jne.) tavanomaisten menetelmien mukaisesti perkutaanisia toimenpiteitd varten
ennen itselaajenevan ddreisverenkierron stenttijarjestelman asettamista.

26.Sisadnvientilaitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tehoinjektiojdrjestelmien kanssa.

27.0n noudatettava varovaisuutta vietdessa muita vélineitd osittain tai taysin laajentuneen
stentin kautta.

28.Ennenstentinasentamistapoistaloysyys (ks.merkitty alue kuvassa4)stenttijérjestelmdsta
potilaan ulkopuolelta.

29.ALA yrita rikkoa, vaurioittaa tai siirtda asennettua stenttia.

30.Koska PTA:ssa kaytetdan yleensd suurempia ja/tai pidempid holkkeja, jotka pysyvat
paikallaan yleensd pidempéan kuin tavanomaiset diagnostiset katetrit, verisuonten
komplikaatioita voi esiintya (tutkimus hematooma, valtimofisteli, aneurysma spuria ja
valtimotromboosit).

31.Jos sisaanvientilaitteen takaisinveto ei ole mahdollista, tarkasta fluoroskopialla, onko
laite jaanyt kiinni. Jos laite ei ole jaanyt kiinni, kddnnd laitteen kahvaa hitaasti 10 astetta
vuorosuuntaan samalla kun vedat varovasti. Jos laitetta ei voida poistaa ja ulkoholkki on
vetdytynyt levityksen jalkeen, ota stentin koteloalue varovasti talteen. Laite voidaan
poistaa helposti suonen tai ohjauskatetrin kautta kayttamélla edelld kuvattua tai
samantapaista tekniikkaa

VII. SUOSITELTU LAAKITYS

Potilaille annetaan oman ladkarin madraama riittéva verihiutaleiden hyytymisenestohoito.

Vill. MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia perifeeristen stenttien aiheuttamia komplikaatioita ovat esimerkiksi:
+Allerginen/anafylaktinen reaktio

+  Amputaatio

+ Aneurysma

+Angina/koronaarinen iskemia

« Arteriaalinen okluusio tai trombi lahelld pistoskohtaa

+ Arteriaalinen okluusio tai trombi kauempana pistoskohdasta
«Hoidetun suonen arteriaalinen okluusio tai restenoosi

+  Arteriovenoosi fisteli

+ Arytmia

+ Ohitusleikkaus

« Toimenpiteen aiheuttama kuolema

« Toimenpiteeseen liittymaton kuolema

+ Ladkereaktiot verihiutaleiden toimintaa estéville ladkkeille/varjoaineelle
«  Embolisaatio, arteriaalinen

+ Embolisaatio, stentti

+ Kuume

+ Hematoomavuoto etdkohdassa

+Hematoomavuoto pistoskohdassa

+ Hypotensio/hypertensio

+ Paikallisten anesteettien yhteensopimattomuus

+ Intimaalinen vaurio/dissektio

« Kudoksen/elimen iskemia/infarkti




KAYTTOOHJEET

+ Paikallinen infektio

+ Virheellinen asento (stentin asettaminen kohdepaikkaan epdonnistuu)
+ Keuhkoembolia

« Suonen perforaatio tai dissektio

+  Pseudoaneurysma

+ Munuaisten vajaatoiminta

+Réntgenpositiivisen materiaalin aiheuttama nefropatia

+ Restenoosi

+ Retroperitoneumin tai viereisen elimen repedma

+ Septikemia/bakteremia

+ Aivohalvaus/aivoverisuonitapahtumat

« Verisuonikomplikaatiot (hematooma, valtimofisteli,aneurysmaspuriajavaltimotromboosit)
+  Vasospasmi

+Venoosi okluusio/tromboosi kauempana pistoskohdasta

+ Venoosi okluusio/tromboosi ldhelld pistoskohtaa

+ Sepsis/infektio

+  Stentin siirtyminen

+  Stentin murtuminen

«  Stentin asettaminen vaaraan paikkaan

IX. KAYTTOOHJEET
Toimenpiteet ennen kédyttdonottoa

1. Varjoaineen ruiskuttaminen
Tee angiogrammi tavalliseen tapaan.

. Kohdealueen arvioiminen ja merkitseminen
Arvioi ja merkitse kohdealue fluoroskopialla. Selvitd, missa distaalisin sairastunut tai
tukkeutunut kohta on.

. Stentin koon valitseminen
Mittaa kohdeleesion tai striktuuran pituus oikean pituisen stentin valitsemiseksi.
Varmista, ettd stentti on riittavan pitkd, jotta se peittda leesion tai striktuuran kokonaan.
Selvitad viitesuonen lapimitta (proksimaalinen ja distaalinen leesioon tai striktuuraan).
Tarkista oikea mitoitus stentin koon valintataulukosta, jotta stentti pysyisi tukevasti
paikallaan kohteessa. Tarkista tuote-etiketisté stentin pituus.

Stentin koon valintataulukko:
Itselaajeneva ddreisverenkierron stenttijdrjestelmd

Viitesuonen lapimitta Stentti avattuna sisalapimitta
4,0-5,0mm
50-6,0mm
6,0-7,0mm
7,0-8,0mm
8,0-9,0 mm
9,0-10,0 mm

6,0 mm
7,0 mm
8,0 mm
9,0 mm
10,0 mm
11,0 mm

Taulukko 1

stenttijarjestelman sisdltava alusta. Veda stenttijérjestelma alustasta ja tee seuraavat

tarkistukset:

i) Tarkista, ettd kuljetussalpa (kuva 3) on edelleen paikoillaan stenttijarjestelman
kahvassa.

ii) Tarkista, ettei stenttijarjestelmdssd ole vaurioita. Jos on aihetta epdilld, etta
laitteen steriiliys tai toimintakyky ovat muuttuneet, sita ei pida kayttaa.

Tarkista silmdmaardisesti stenttijarjestelman distaalipda sen varmistamiseksi, etta

stentti on holkin sisalld. Ald kdyta stenttid, jos se on osittain avautunut.

d) Huuhtele laitteen sisdluumen suolaliuoksella ennen kayttoa.

e) Pyyhi stenttijarjestelmén kdyttoon tuleva osa suolaliuokseen kastellulla harsolla.

o

Stentin ottaminen kayttoon

1. Asennusholkin ja ohjainlangan asettaminen paikoilleen
a) Vie koon 6F (2,0 mm) tai suurempi asennusholkki oikeaan paikkaan.
b) Vieoikean pituinen jalapimittainen ohjainlanka (ks. taulukko) stentattavan striktuuran
péalle asennusholkin avulla.

Taulukko: ohjainlangan suositeltu pituus

Sisddnvientilaitteen katetrin - ) )
. ) Ohjainlangan suositeltu pituus
tyoskentelypituus
120 cm 300 cm
80 cm 260 cm

Taulukko 2

2. Striktuuran laajentaminen
Jos |adkari pitdd esilaajentamista tarpeellisena, se tehd@dn normaaliin tapaan (esim.
PTA-pallokatetri). Jata ohjainlanka paikoilleen ja poista PTA-pallokatetri potilaasta.
Varoitus: ALA laajenna PTA-palloa liikaa, jotta ei aiheudu dissektion komplikaatiota tai
perforaatiota.

a) Siirrd laitetta ohjainlangan avulla asennusholkin yli.
Huom: Jos stenttijarjestelmén asennusvaiheessa tuntuu vastusta, jarjestelma on
poistettava ja on kaytettédva toista jarjestelmaa.
Varoitus: Kdytd implantoitaessa aina asennusholkkia suonen ja pistoskohdan
suojaamiseksi.On suositeltavaa kdyttaa vahintaan 6F (2,0 mm) asennusholkkia.
b) Ohjaa sisdanvientilaitteen katetrin karki kohdepaikan yli.
¢) Veda sisaanvientilaite taaksepdin, kunnes stentin distaali-ja proksimaalipdat ovat
paikoillaan siten, ettd ne ovat distaalisesti ja proksimaalisesti kohdepaikkaan.

Kuva 4 - Léysyys stenttijdrjestelmdssd
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d) Poistaldysyys (ks. merkitty alue kuvassa 4) stenttijérjestelmdstd potilaan ulkopuolelta.
Varoitus: Jos stenttijdrjestelmdssd on 16ysyytta (potilaan ulkopuolella), stentti voi
asentua kohdepaikkaa kauemmaksi.

. Stentin asentaminen

a) Tarkista, ettd stentin distaali-ja proksimaalipaat ovat distaalisesti ja proksimaalisesti
kohdepaikkaan.
Varmista, ettd asennusholkki on kunnolla kiinni eiké liku paikalleenasettamisen aikana.
Poista kuljetussalpa (kuva 2).
Pidé kahvaa toisessa kadessa tarttumalla laitteeseen niin kuin se olisi pistooli.
Pida peukalo taivuttuna kuvassa 5 esitetyssa asennossa.
Témaén asennon sdilyttdminen laitteen koko kéyttéonoton ajan on tarkeda. Jos
asento muuttuu, laite voi mahdollisesti toimia ruiskun tavoin ja sijoittaa proteesin
haluttua kauemmaksi.
Huomaa, ettd peukalon siirtéminen kuvan 6 asentoon ei ole suositeltavaa.
Kun katesi on tukevasti kahvakokonaisuuden ymparilla siten, ettd peukalo on
oikeassa asennossa, etusormi ensimmaisen kahvakokonaisuuden paalla, ks. kuva 7,
keskisormi ja nimeton lepdéavat tukevasti keskikokoonpanossa, ks. kuva 8, veda
hitaasti taaksepain 1. liipaisinkokonaisuutta tukevalla ei-nykivalla liikkeella.
Kun proteesi alkaa asettua paikalleen, tunnet kuinka laitteen ulkoholkki hidastuu ja
vapauttaa proteesin.
Tarkista laitteen sijainti kdyttamalla fluoroskopiaa.
Jatka ulkoputken ulosvetdmista vetamalld hitaasti kahvan ensimmaista liipaisinta.
Pidempaa proteesia varten kdyta toista liipaisinkokonaisuutta samalla tavalla kuin
ensimmaistd.
m) Kun etusormi, keskisormi ja nimetén ovat tukevasti kahvakokonaisuudessa, aloita

toisen liipaisimen kaytto.
n) Veda kahvan toista liipaisinta, kunnes stentti on vapautunut kokonaan.
o) Kahvakokonaisuutta ei tule tydntda eikd stenttia tule yrittda painaa takaisin taman
laitteen kdyton aikana, koska stentti voi asettua epasopivaan paikkaan.

b
c

oz

Zzae

5. Stentin asennuksen jalkeen
a) Poista sisaanvientilaite kehosta.
b) Jos stentin ja suonen appositiota halutaan kasvattaa, valitse viitesuonen kokoa
vastaava pallokatetri. Se ei kuitenkaan saa olla suurempi kuin stentin lapimitta.
¢) Poista ohjainlanka ja asennusholkki kehosta.
d) Sulje sisa@nviemishaava sopivalla tavalla.
e) Havita sisadnvientilaite, ohjainlanka ja asennusholkki.

Huom: Ladkari maarda potilaalle tarvittavan laakityksen.

X. YHTEENSOPIVUUS MAGNEETTIRESONANSSIKUVAUKSEN (MRI) KANSSA

Ei-kliinisten testien mukaan itselaajeneva dareisverenkierron stenttijarjestelmd soveltuu
magneettikuvaukseen. Jos potilaalla on itselaajeneva dareisverenkierron stenttijérjestelma,
magneettikuvaus voidaan suorittaa turvallisesti heti tdman implantin asentamisen jélkeen,
jos seuraavat ehdot tayttyvat:

« Staattisen magneettikentén voimakkuus on enintéan 3 Teslaa

+ Spatiaalisen kentén voimakkuus on enintdan 720 Gaussia/cm

+ Maksimaalinenspesifinenabsorptionopeus(SAR)onenintdan3W/kgmagneettikuvauksen

kestdessa 15 minuuttia.

Ei-kliinisessd testauksessa itselaajeneva &areisverenkierron stenttijérjestelma nosti
lampotilaa enintdan 1,4 °C, maksimaalisen spesifisen absorptionopeuden (SAR) ollessa 3
W/kg magneettikuvauksen kestdessd 15 minuuttia 3 Teslan MR-jdrjestelméssa (Excite,
Software G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Magneettikuvauksen laatu voi heiketd, jos tutkittava alue on tdsmélleen samalla alueella tai
suhteellisen lahelld itselaajenevan dareisverenkierron stenttijérjestelman asennuspaikkaa.
Siksi magneettikuvauksen parametreja on ehkd sdddettdva tdmdn metallisen implantin
vuoksi.

XI. UUDELLEENKAYTON VAROITUSLAUSEKE

Potilaskohtainen. Ald kiyts, kisittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkiyttd, késittely
tai-sterilointi voi heikentdd laitteen rakennetta ja/tai aiheuttaa laitevaurion, mika
puolestaan voi johtaa potilasvahinkoon, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto,
kdsittely tai-sterilointi voi myds muodostaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilaan infektion tai risti-infektion, mukaan lukien muun muassa infektiosairauden
siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilasvahingon,
sairauden tai kuoleman.
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Eikéva 1 - Z00TNUA OTEVT

ITEIPO: AmooTelpwpévo pe alBulevoleidio. Mnv To XpnOIUOTIOIEITE €4V N OTE(PA CUOKEUA-
ofa éxel avolytei fy €xel umooTel {nuid.

AladoTte TPOOEKTIKA OAEC TIG 0ONYieg TPV amd TN XPrion. TnENoTE OAEG TIG TPOEIGOTTOINOELG
Kol TPOQUAAEELC TTOU avaypd@ovTal o€ aUTEG TIG 0dnyiec. Ze avtiBetn mepimwon, evoéxetal
va PoKANBoOV EMMAOKEC.

Xpnotpomotiote To mPoidv mptv amd TV «Huepopnvia AEne» Tou avagEéPETal 0Tn CUOKEUAGIa.

1. NEPITPAOH

Xpnotpomoujote TI¢ mapamdvw €IKOVEG TOU MPoiovto¢ w¢ kabodrynon katd tnv
neptypagn e didraéng.

To MEPIPEPIKO AYYEIOKO AUTOEKTEIVOUEVO OUOTNUA OTEVT £XEL OXESLOOTEL yla TN XOprynon
€VOC OUTOEKTEIVOLEVOU OTEVT OTA TIEPIPEPIKA ayyeia péow piag Sidtaéng mpowbnong pe
OnkapL. To MEPIPEPIKO AYYEIOKO AUTOEKTEIVOUEVO OUOTNMA OTEVT amoTeAEiTal amd Ta eEAG:

@ Eva UQUTEVCIUO, QUTOEKTEIVOUEVO OTEVT ammd KpApa VIKEAOU-TITaviou (VITIVOAN), Omwg
mapouataletal otnv Eikova 2. To OTEVT eivall Uia EVKAUTTN TPOOEC AEMTOU CWANVAPIAKOU
TAéypaTog, pe eAkoeldr) oXeSlOoUO, TTOU amoKTd TNV TENKY SIAPETPO Tou Katd TNV
€KmTUEn €vTOC TOU ayyeiou-oToxoU. Katd tnv €KmTuén, To OTEVT aokel SUvaun akTivwTd,
TIPOG Ta £§w OTNV EVOOAUNIKI EMPAVELD TOU ayYeiou, WoTe va emteuyBei Batdtnta.

Eikéva 2 - Ztevt vitivoAng

@ Eva olotnua otevt, omw¢ mapouctaletat otnv Eikéva 1, To omoio amoteleital and pia
e0wTePIK S1dTagn cwAhrivwong mou MePIEXEL ToV AU Tou 0dnyol GUPHATOG, éva Bnkdpt
mpowbnong oTevt kal éva Onkdpt oTabepdTnNTaC TOU CGUCTAMATOC, Ta omoia gival
ouvdedepéva peTaty Toug péow piag AaPric. O auldg Tou odnyol oUPUATOG KaToAryel
TIEQIPEPIKA OF VA ATPAVHATIKG AKPo KabeTrpa didatagng mpowdnong Kat Eexiva eyyug amd
€vav oppalo luer mou €xel oxediaotei yia v umodoxn evog cupBatol 0dnyol GUPHATOG.

@ TO QUTOEKTEIVOLEVO OTEVT €ival TIEPIOPIOUEVO 0TO Slaotnua PeTagl Tou aulou Tou
06nyoU cUPHATOG Kal TOu Bnkaplov Tpowbnang oTevt. H akoUola UETAKIVIGN TOU OTEVT
Katd tn Sidpkela Tng avdoupong tou Bnkaptol meplopiletat amd tn Sidtaén mpowbnong.
To Bnkdapt mPoWONoNG OTEVT €Xel A aKTIVOOKIEPT {Wvn OTO IEPIPEPIKG AKPO Tou. To
AKpO €ival, €mong, aKTIVOOKIEPS. EyyUg Kal TEPIQPEPIKA TwV TOTMOBETNUEVWY OTEVT
Bpiokovtal aktivookiepoi Seikteg. Mpv amd v ékmtuén, mpémel va agalpedei Kat va
anopptBei n aopdAion amootolig (Eikova 3).

Eikéva 3 - Xeipioudg tng aopdAions amootoAric

NEPIEXOMENO
1 ZoTnpa otevt
1 ®UMNO odnylwv xpriong

IL ZYNIZTOMENH OYAAZH

1. Awatnpeite oe §pooepd, OKOTEIVG Kal ENpd XWpPo.
2. XpnoIHOTOINOTE TO AUECWE PETA TO AVOlya TNG OTEIpag CUOKeVaTiag.
3. Avatpé€te oto umopvNUa CUMBOAWY OTO TENOG AUTOU TOU EYYPAPOU.

lll. OAHTIEZ ANOPPIYHE

Metd ™ xprion, amoppiPTe TO TPOIOGV Kal TN CUCKEUAGIO CUMPWVA HE TN VOOOKOMELOKH,
TN SIOaXEIPIOTIKA /KAt TNV TOTIKY KUBEPVNTIKA TTOAITIKH.

IV. ENAEIZEIZ

To MEPIPEPIKO AYYEIAKO QUTOEKTEIVOUEVO OUOTNUA OTeVT TipoopileTal yia Tomobétnon
KUpLov oTevt o€ de-novo BAAPeG 1 PAAPES EMaVAOTEVWONG TWV TIEPIPEPIKWV APTNPLWV.

V. ANTENAEIZEIZ

levikd, ot avtevSeiCelc Tng Stadeppikng SIauAIKAC ayyelomAaoTikic (PTA) amoteloly, emiong, TiC

avtevdei€elC yia TomoBETnon otevt. ZTiC avtevei&elc cuykataéyoval, Letagl AAwy, ol ERC:

« AoBeveic pe uPnAo Babud amotitdvwong, avbekTikoi oe PTA.

« AoBeveic pe BAAPN-otdx0 Mou ppavilel peydAn éxtaon ogiag 1 umodeiag Bpoppwong
O€ YEITOVIKI TIEPLOXT.

«  AoBeveic pe umepTINKTIKOTNTAL

« AoBeveic pe otévwon 1 amoepaln, otoug omoioug Sev gival duvatr n SiENevon amoé
BAGBN pe 06nyd cuppa.

«  AoBeveic pe mpoo@ato, oAakd OpouBwTIkd 1 EUBONIKO UNIKO.

«  AoBeveic e acupmTwpaTiky otévwon (Fontaine-Ztddio ).

. MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIX

1. To MEPIPEPIKO AYYEIOKO AUTOEKTEIVOUEVO CUOTNC OTEVT TAPEXETAL OTEIPO KA TTPOOPIlE-
Taryla pio povo xprion. MHN enavamooTelpwVeTe 1y/Kal Emavaypnotponoleite Tn Sidtagn.

2. MHN To xpnolpomoleite €av n Brikn éxel avolyTei fj €xel umooTei {nuid.

3. MH xpnoigomoteite T0 oUOTNUA OTEVT HETA TNV TEAEUTaia Nnuépa Tou priva mou
umodelkvueTal oTnV «Hpepopnvia A§ng» n omoia avaypd@etal oTn cuckeuacia.

. Ta dtopa pe aMepYIKEG avTIOPATELG 0TO Kpdua Vikehiou-Titaviou (NiTvoAn) pmopei
Va EUPAVIoOUV ONEPYIKN avTidpaon og auTd TO EUPUTEVHA.

. MHN 7o xpnotpomoleite pe okiaypa@ika péoa ETIODOL™ ) AimoSoAn.

. MHN ekBétete T0 0UOTNHA OTEVT O€ OPYAVIKOUG SIANUTEC (T1.X. OAKOOAN).

To otevt Sev eival oxedlaopévo yia emavatomobétnon ) emavacuANYN.

. H tomoBétnon otevt Katd pnkog evag kuplou kKAGGou Ba Pmopouoe va TTPOKAAEDEL
SUOKOMIEC 08 HENOVTIKEC SIayVWOTIKEG 1} BEpameUTIKES EMePBATELC.
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9. AUTO TO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV EMTPEMETAL VA XPNOIUOTOLETAL HOVO amod 1aTpoUg
e€e18IkeupEvoug oe S1adePIKT SIAUAIK QYYEIOTMAAOTIKI.

10.Mpwv amoé tn xprion, n cuckeuaacia kai To mEoIov Ba mPEmel va eAéyxovTal yla TUXOV
evdei€elg (nuiac. MHN to xpnotpomoleite €dv n cuokevacia €xel umooTei {npid.

11. MH xpnotpomoleiTe TOpAYOVTEG TTOU TIEPIEKOUV OPYAVIKOUG SIAAUTEG 1 NS OKIaYPAPIKE
péoa. H emagr pe autoug Toug mapAyovTeG Umopei va mpokaéoel {npid 0To TPoiov.

12.0a nipémel va Xelpi(e0TE TPOOEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AYYELAKO OUTOEKTEIVOUEVO OUOTNHA
oTevt. Mpv amod T xeron, ENEYETE TPOOEKTIKA TO TTEPIPEPIKO AYYEIOKO AUTOEKTEIVOLIEVO
oUOTNHA OTEVT VIO TUXOV KAUWYELS, oTpePAWOELC 1 dMeg (nuiéc. MH xpnolpomoteite
TO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO AUTOEKTEIVOUEVO GUOTNHA OTEVT EQV €XEL UTTOOTEL {NLd.

13.BeBaiwbeite 6t n SIAPETPOC Kal TO PAKOC TOU TIPOIOVTOC gival oupPatd pe to Onkdpt
€l0aywYyEa Kat To 0dnyd olpua TPV amo tn xpron.

14. Eme1dry umopei vammpokUouv 6oBapéc emmoKEGKATA TN XPHON AUTOU TOU QUTOEKTEIVOEVOU
GUOTIUATOG OTEVT, I XEIPOUPYIKN eMépBaon Ba mpEMel va TpayaTomoLETal O€ éva 1IaTPIKO
{dpupa oo omoio umopouv va mpaypatonoinBolv ENMeiyouseC ENEUBACELS.

15. AUTO TO TEPIPEPIKO AYYEIOKO QUTOEKTEIVOUEVO GUOTNA OTEVT PMopEi va loaydei povo
e xprion evog odnyou clppatog [H eloaywyn authg T Stdtagng peHovwuéva umopei
va mpokaléoel BAGPN oTo ayyelakd Toixwpa 1y S1dTpnon Twv ayyeiwv.]

16.To 06ny6 oUppa mpémel va mpowOnBel TAPwWG, WOTE va POACEL TO AKPO TOU ayYEiou 0To
omoio Ppioketal n PAAPN mou mpoKertal va avtipeTwmotel. [Edv to odnyd ovpua dev
TiPowONBel MAMPWE £wg TO dKPO, PMOPEL va XOAAPWOEL armd Tov auAG Tou 08nyoUL GUPHATOG
Kal umopei akopa va mpokahéoel BAABN oto ayyelako Toixwpa 1 Siatpnon twv ayyeiwv.]

17.Edv 10 08nyd 0UpUa PETATOMIOTEL AmmO TOV AUAG TOU 08NnyoU GUPHATOC KATA TN SldpKela
TNG XELPOUPYIKNG MépPaong, apaipéote T Sidatagn Kal EMaveIoAYeTe To 08nyo cUPHa.

18.E4v mapouctaotel un @uotohoyiky A toxupr avtiotaon katd tn Sdpkeld TG
XELPOUPYIKNG emépBaong, Oa mpémel va emaAnBeuTel n artia AuTrS TG AVWHONAG 1 TNG
avtiotaong Kat 8a mpémel va AngBolv ta katdAAnAa pétpa mpotou mpoxwproeTe [Eav
QYVONOETE QUTH TNV avwpalia i) TNV avtioTaon Kat EpapuoceTe umepBoNikr Suvapn,
umopei Ta ayyeia va umootolv BAARN 1 o afovag g Sidatagng va umootei Bpavon kat
va TIAPAPEIVEL OTO ECWTEPIKO TOU OWHATOG.]

19.Kata tn Sidpkela TG XpAonG TO QUTOEKTEVOHEVO oUOTNMA OTevT Ba mpémel va
avtikabiotatal pe éva véo olOTNUa, €Qv UMAPXOUV TUXOV 0paTéG OTPERAWOELS N
Bpavoeig otov d€ova tng Siatagng mou evtomiCovTal KATd ToV XEIPIOUO 1 TV EUPUTEUDN.

20. Eav mapatnpnBei peydhn avtiotaon Katd Ty €l0aywyn, Tn HETAKivIoN A Ty §aywyr) Tou
TIEPIPEPIKOU QAYYEIOKOU QUTOEKTEIVOUEVOU CUOTHIATOC OTEVT, Ba TTPéEmel va emainOeuTel
E OKTIVOOKOTNON OTL TO 08nYd oUppa Sev €xel EUMAAKEL YUpW amd TO TIEPIPEPIKO AKPO
NG Sidtagng kat OTL To TEPIPEPIKO AKPO Twv SlatdEewv dev €xel Yavi{wOei 0To OTEVT.

21.Auth n 8idtaén Sev Ba mpémel va elodyetal xwpic Adyo i va e€ayetal Eapvikd amd
BAABeg pe ayyeia pe peydAn ehikwon, amd SixahwTég PAABEG i amd AMOTITAVWHEVEC
BAABec. [0 a§ovag oTo MEPIPEPIKO AKPO UMOPEI, OE AUTH TNV TTEPIMTWON, VA 0TPERAWOEL
1 va urooTei {npid, mpokaAwvtag ayyelakr BAGRN.]

22.0a mpémel va Sivetal mPoooxr, WOTE va amo@euxBel Tuxov TPOKAnon {nuag otn
ouokeun amd aMov e§omAiopd (6mwe, vuotépla, Aemide 1y Yahidy). MH xpnotpomnoleite
pa Sidtaén mou éxet umooTei npid.

23.Katd tn xprion autig tne diataéng, Ba mpémel va mapakohouBolvtal n Beppokpacia,
N apPTNPLAK THEDN, Ol GPUYHOI Kal ) avamvor Twv acBevwv. Y€ mepimwon avwuahiag,
n eméppaon Ba mpémnel va Stakomtetat iy va AapBavovtal ta KatdAMnAa pétpa pe pdon
TNV Kpion Tou 1aTPov.

24. Avatpé€te oTig 0dnyieg mou mapéxovtal pe KaBe mapepPatikr Sidta&n n omoia mpokettat
va xpnotpomoinBei o€ ouvSUAOUO e TO GUOTNHA Yia TIC TTPOOPI(OHEVES XPAOELG TNG, TIC
avtevoeielg, TIC TpoeldomoINoELS, TIG TPOPUAGEELS Kall TIG 0dnyieg xprong.

25. OampémeLva XopnYeTat KaTAMnAN GOPUAKEUTIKN Ogpanmeio (QVTInKTIKO, ayyEIOSI00TAATIKO
KAIT.) oToV a0Bev) GUMPWVA LE Ta TUTTIKA TTPWTOKOMA Yia SladeppikES TapepBAoelg mpv
amo TNV €l0aywyr TOU TIEPIPEPIKOU AYYEIOKOU AUTOEKTEIVOUEVOU GUOTHUATOG OTEVT.

26.H 81dtaén mpowOnong dev gival oxedlacpévn yia Xprion HE UNXAVIKG OUSTAHATA €yXUONG.

27.H emavadiéheuon evog PEPIKWG 1) TAPWE EKTITUYUEVOU OTEVT e BondnTikég Slatadelg
TIPETIEL VO TIPAYHOTOTIONEITE PE TTIPOTOXH.

28.Mptv amd Tv EKMUEN TOU OTEVT, APAIPECTE TUXOV XOAAPO THAKA (SEiTe TV EMOnpacuévn
TIEPIOXN OTNV EIKOVA. 4) ammd To cUCTNUA OTEVT TToU BpiokeTal EKTOG Tou aoBevous.

29.MHN emiyelprioeTe va OmACETE, va TTPOKANEDETE {NUId 1) va SIONUOETE TO OTEVT PETA
v Tomobétnon.

30.Emeidry otnv PTA ypnotpomolouvtal, @ucloloyikd, Bnkdpla peyalutepou peyéBoug 1/
Kall UAKOUG, Tal OTT0{d, PUGIOAOYIKA, TIAPAUEVOUV Yla HEYONUTEPO XPOVIKO SidoTnua o'
0,Tl KOTA TN XPrion &vog TUMKoU SlayvwoTIKoU KABETApa, Umopolv va PokAnBoov
AYYEIOKEG €mMMAOKEG (apdTwHa KaTd TNV €€étaon, apTnPIOPAERIKO oupiyylo,
Peudoaveupuaopa Kat apTnelakéG BpopPWoELS).

.Otav 6ev eivat duvat n avacupon g Sdtaéng mpowbnong mEAYUATOTOIROTE
QMEIKOVION LE AKTIVOOKOTN oM, yia va Seite dv n Sidtadn éxel mayiSeuTei e omolovénmote
Tpomo. Edv Sev gaivetal va umdpxel omoladrmote mayideuon, meplotpéPte apyd T Aapn
¢ Satagng Katd 10 poipeg mMPog SlAQOPETIKY KATELBLVON, AOKWVTAG TAUTOXpOova
ehagppla éNEn. Eav n Sidtaén dev umopei va avacupBei Kal o e§wTepikd Bnkdpt éxel
avaoUPBEl UETA TNV EKTTTUEN, AVOKTHOTE IPOCEKTIKA TNV TTEPLOXT TNG HOVASAG TOU OTEVT,
KaBwg autd pmopei va SleukoAUvel Ty agaipeon T Slatagng Péow Tou ayyeiou fy Tou
08nyou KaBeTrpa pe xprion TG iblag ry mapdpolag TEXVIKNG, OTIWG MEQLYpAPETAL TTAPATTIAVW.

VII. ZYNIZTOMENO ®APMAKEYTIKO IXHMA

Ot aoBeveic Oa mpémel va AapBavouv emapkn avTiaomeTANAKN KAl QvTITNKTIKY Oepareia,
OTIWG CLUVTAYOYPAPEITAL ATTO TOUG LATPOUG TOUG.

VIIl. NIOANEZ ENIMNAOKEX KAl ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX
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STic mOavég EMMAOKEG TOU OXeTi(ovTal PE TN XPrON TWV TIEPIPEPIKWY OTEVT UMOPEI
va ouykataléyovtal, Letall AMNwv, ot EEAC:

« ANepyikr/avagulakTtogldig avtidpaon

+ AKpWTNPIAOHOG

« Avelpuopa

«  XmnBdyxn/otepaviaia oxapio

«  Apmnplakn améepa&n/Bpoppog, KovTa oTo onUEio TAPAKEVTNONG

« Aptnplaxn ano@paén/BpduBog, Hakpla amd To onueio mapakévinong

«  Apnplakn améepa&n/enavaoTévwon Tou ayyeiou oto omoia yivetal n eméupaon
«  Aptnplo@AePIKO cupiyylo

« Appubuia

« Xelpoupylkn emépBacn mapakapng

«  ©dvarog mou oxetiCetal pe TV eméppaon

+ Odvatog mou dev oxetiCetal pe TV eméuBacn

« AVTIOPAOELC OTN QAPHOKEUTIKY aywyr UE QVTITNKTIKA/OTA OKIAYPAQIKA pHéoa
«  EpBoliopde, aptnplokog

+  EppoAiopog, otevt

+ Mupetdg

+  AlpdTwpa, O€ AMOUOKPUOUEVO OnpEio

+  Aldtwpa, 0To onueio mapakévTnong

+ Ynétaon/uméptaon

« AcupRatéTNTA TWV TOTIKWY avaIoONTIKWY

+ TpaupaTiopdc/SlaxwpIoHOE TOU £0W XITWVA TOU ayYEioU

+  loyawpia/éugpakto 1oTov/opyavou




OAHTEX XPHEHZ

«  Tomkn Aoipwén

+ Kakn Tomobétnon (amotuyia mpowbnong Tou oTeVT 0TO EMSIWKOUEVO ONEIO)

«  Tveupovikn upoli

« Aidtpnon fj Slaxwplopog Tou ayyeiou

« Yeuboaveupuoua

+ Negpikr avemdpkela

«  NegpomndBela emayopevn amod To aKTIVOOKIEPO LAIKO

«  Emavaotévwon

« PAé&n tou omoBomepttdvalou 1 KAToLoU apaKeipevou opydvou

+ Inpapio/Baktnplaipia

+  AYYELOKO EYKEQONIKO ETEICOSI0

« Ayyelakéc emmokéS (AIHATWHA, apTNPIOPAEPIKO oupiyylo, Yeudoavelpuopia Kal
apTNPIaKES BpoUPWOEL])

«  Ayyeldomacpog

« OAefikr amdppa&n/Bpoppwon, HakpLd amd To onpeio mapakévinong

« OAefikr amdppagn/Bpoupworn, KoVTa oTo oNUEIO TAPAKEVTNONG

+ ZAyn/oipwén

+  MeTaTomon Tou oTevt

«  Opavon tou oTeEVT

«  NavBaopévn TomobETnon Tou oTevT

IX. OAHIIEXZ XPHIHX

Awadikacia mptv amd Tnv EKmtuén

1. Evéote okiaypa@ikd péco
MpaypaTomolnoTe ayyeloypagpia XpnoIUOTTOIWVTAG TUTTIKF TEXVIKI.

. A&loloynoTe Kat EMOonPAveTE To OnpEio-0TOXO
A&l0N\OYNOTE Kal EMONUAVETE AKTIVOOKOTIIKA TO ONpEio-0TOX0, avalnTwvtag To mAéov
TIEPIPEPIKO TIACXOV i} ATTOPPAYHEVO TURHAL.

. EmAé€te To péyebog Tou oTevt
Metpriote 10 prkog TG PAABNG-0TOXOU i TNG OTévwong yla va mPoodlopioeTe TO
KOTAMNAO prikog OTevT Tou amaiteital. BeBawbeite 0TI TO OTEVT €xel EMAPKEG UAKOG,
wote va eivat duvat n kahuyn G MePLoxA yyUg Kal Tiepipepika Tng BAAPNG A Tng
0TéVWONG amd TO OTEVT.
MpoodiopioTe T SIAUETPO TOU ayyEiou avaPopAS (eyyug Kat TIEPIPEPIKA TNG PAABNS
NG otévwonc). Mpokelpévou va Slao@alioTel n ao®alig TomoBEtnon, avatpélte otov
mivaka emAoyng HeyéBoug oTeVT yia To KatdAANAo oxrpa peyébouc. Na o uAKog Tou
OTEVT, QVATPEETE OTNV EMONUAVON TOU TTPOIOVTOC,

Mivakag emAoyri¢ ueyéBoug otevt:
[epIPEPIKO AYYEIQKO AUTOEKTEIVOUEVO GUOTNIA OTEVT
AGPETPOC ayyeiou avapopdg Eowtepikr SIapETPOG OTEVT Xwpig oUpITUEN
4,0-5,0mm 6,0 mm
5,0-6,0 mm 7,0 mm
6,0-7,0 mm 8,0 mm
7,0-80mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Mivakag 1
. TPOETOIPACTE TO TTEPIPEPIKS AYYEIOKO AUTOEKTEIVOLEVO CUOTNHA OTEVT

a) Avoi&te T0 KoUTi Kal agalp£oTe TN Orikn ou TEPIEXEL TO OCUOTNUA OTEVT.

b) EAéy&te mpooekTikd TN Brikn yia Tuxov {npid otov oteipo @paypo. Katomy, avoifte
T BrRKn Kal agaipéote Tov Sioko Tou TEPIEXEL TO ouOTNUA OTevt. EEdyete To
oUOTNA OTEVT amo Tov Sioko Kat eNéyETe Ta e€RG:

i) BeBawBeite 61t n aopdahion amootoic (Ewova 3) mapauével ao@aliopévn otn
M| TOU GUCTHHATOG OTEVT.

ii) E€eTdote TO 0UOTNUA OTEVT Yia TUXOV {ntd. Eav umdipyel umowia 6Tt n oTelpoTNTA 1 N
anodoon g Satagng éxel StakuPeutei, n Siataén Sev Ba mpémel va xpnotpomnoindei.

ENéy&Te OMTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUOTHATOG OTEVT yla va BeBaiwbeite ot T0

oTevT mepléxetal oto Onkdpl. MH xpnotpomomjoete ) Sidtagn, €dv To OTevT éxel

EKTITUXOE! LEPIKWG.

EKMAUVETE TOV E0WTEPIKG AUNS TNE SIATAENG ME PUBIOAOYIKO 0PO TIPIV amtd TN XProN.

YKOUTIOTE TO TUAHO TOU WQEAPOU HAKOUG TOU OUCTAMATOG OTEVT He yala

EUMOTIONEVN HUE GUOIONOYIKO 0PO.

o

d)
e)

Awadikacia EKmTuEng oTevt

1. Eloaydyete 1o BnKdpt El0aywy£a Kat To 0dnyo cuppa
a) Amoktiote mpoofacn oto KatdAAnAo onpeio, xpnolpomolwvtag éva Bnkdapt
eloaywyéa 6F (2,0 mm) () peyalutepou peyébouc).
b) Eioaydyete éva 06nyd ouppa KatdAAnhou prkoug (Seite Tov mivaka) Kat Slapétpou
KOTA MAKOC TNG OTEVWONG 0TV Omoia MPOKELTaL Vo TOMOBETNBE( TO OTEVT JEOW TOU
Onkaplov eloaywyéa.

IMivakag ouvioTWHEVOU prikoug 0dnyou oUpuatog

d) Agaipéote 10 Xahapo Turpa (Seite TV emonpacpévn meploxr otnv Eikéva 4) anoé 1o

0UOTNO OTEVT TTOU BPIoKETAL EKTOG TOU A0BEVOUC.
Mpoooxn: Kabe xalapd tpripa oto ouotnpa oTevt (eKTog Tou aoBevouc) Ba
UTOPOUGE Va TIPOKANEDEL EKTITUEN TOU OTEVT TTEPA ad TO ONUEi0-0TOXO.

. 'Exmrtuén Tou otevt
a) BeBalwbeite 411 TO MEPIPEPIKO KAl TO £YYUC AKPO PPIOKETAL TTIEPIPEPIKA KAl EYYUS TOU
onueiov-otdxoL.
b) BefaiwBeite 0Tt To Onkdpl el0aywyéa gival ac@aliopévo kat ott dev Ba petakivnOei
Katd tn SidpKela TG EKMTuénc.
¢) Agaipéote TV ao@dAion amooToAi¢ (Eova 2).
d) Maote ™ AaPn pe 1o éva xépt Kal Kpatrote T Siataén tomoBetwvtag T Aapr otnv
TOAGUN TOU XEPLOU 0ag, 0av va KPATATE TMOTOAL
A@RoTe TOV avTixelpd oag Auylopévo kal oe otabepri, Auylopévn Oéon, Omwg
napouctdletal otny Eikdva 5.
Eivat onpavtiké va Slatnpeite autr n 8éon Kab’ oAn t Sidpkela Tng EKmtuéng TN
Siatang, emeldn n alayn autrig tng Béong Ba auéroel To evdexopevo n Sidtaén va
Aertoupyei 6mwg pia olpLyya, Yeyovog To Omoio UMopPEl va TIPOKAAEDEL TV €KTTTUEN
NG mMpoBeon oe B€on MeEPIOTATEPO TIEPIPEPIKN Ao TN BENTIOTN,.
Mpémel va onuelwBei 611 pa aMayn Tng Béong Tou avtixelpd oag ot pia Béon omwg
eKkeivn mou mapouoidletal otnv Eikdva 6 avtevdeikvutal kat Sev Ba mpémel va
epappoletal.
Kpatwvrag To xépt oag otabepd yupw amo tn Sidta&n tng AaPng, Tov avTixelpd oag
og 6pBia Béon kat Tov Seiktn oag oto emdvw PéPog TG Satadng AaPng, omwe
napouaotdletal otnv mapamavw Eikéva 7, kat e Tov uéco Kat Tov mapdueco otabepd
OKOUMTIOPEVOUG 0T peaaia Siatagn, omwg mapouatdletal otny Eikdva 8, tpapnte
apyd mpog ta miow tn Siatagn TG 1ng okavdaAng e otabepr Kivnon, xwpig tivayua.
KaBuw¢ n mpdBeon apyilet va ekmtvooetal, Ba aioBavOeite 1o e§wtepiko Bnkapt TG
Sidragng va avacvpetal apyd, yia va ameheuBepwbei n mpobeon.
EmaAnBevote T 6€0n tne S1dtagng XxpnoIHOTOIWVTAG aKTIVOOKATINGN.
YuvexioTe va aQvaoUPETE Tov €€WTEPIKG OWARVO, TPABWVTAC apyd TV mpwTn
okavéaAn ¢ Aapnc.
MNa mpobeon peyahUtepou pnkoug, pia Seutepn Sidtagn okavddAng Ba mpémel
va EUMAEKETAL pE ToV (810 TPOTO, OTIWG N TPWTN.
m) Otav o Seiktng, 0 HESOC Kal 0 MapApesog gival otabepoi mavw otn dataén g
AP, Eekviiote va ekmTUooETE TN SeUTEPN OKAVOAAN.
n) Tpapnéte ™ Sevtepn okavddAn Tng Aapng, wooTou ameheuBepwOel MAPWE TO OTEVT.
0) Avtevbeikvutal va wOriocete Tn ddtagn ¢ AaPrig Kat va emyelprioeTe va
EMAVACUUMTUEETE TO OTEVT KATA TN Xprion autig g Sidtagng kat omoladnmote
TPOOTIABELD YI' AUTO UMTOPEL Va €XEL WG AMTOTEAECHA TNV TOTTOBETNON TOU OTEVT O
B¢on eyyutepn amo ™ PEATIOTN.

e)

f)

g3

=

Eikéva 6

Eikéva 7 Eikéva 8

5. Méetd v TomoBétnon Tou oTevt

a) Agaipéote T didtagn mpowbnong amd To CwUa.

b) Edv embBupeite emméov emagr Tou OTEVT WE TO ayyeio, emMAEETE évav KaBethpa pe
UmaAOVL TIou avTIoToIKEl OTo HéyeBog Tou ayyeiou avagopdc, ald Sev eival
UeYOAUTEPOG amo TN SIAPETPO TOU {510V TOU OTEVT.

¢) A@aipéote To 06nyo6 cUPKA Kal TO ONKAPL El0aywyEa amd TO CWHA.

d) Kheiote 10 Tpavpa €16080v, OMWC eival amapaitnTo.

e) Amoppiyte T Sidtaén mpowbnong, To 0dnyd clppa Kat To Bnkdp! eloaywyéa.

Inpeiwon: To katdAnho QapUOKEUTIKO oxriua yia kaBe aoBevry Ba kabopiotel amd tnv
eUMelpia Kal TV Kpion Tou latpou.

X. AMEIKONIZH MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAL (£YMBATOTHTA ME MRI)

Q@éNpo prKog kabetipa Tng , . -
BidTane mpowtnone SUVIOTWHEVO KOG 08Nnyou GUPHATOS
120 cm 300 cm
80 cm 260 cm

Mivakag 2
2. Awooteilete TN oTévwon
Edv 0 10Tpd¢ Kpivel OTL amaITETal TPOKATAPKTIKK S1A0TOA, UmopoUv va Xpnaotpomnotnfouv
TUTTIKEG TEXVIKEG (.. kaBeTripag PTA pe umalovi). Alatnpwvtag pe €va 0dnyd clpua v
npdoPaon oto onpeio, apalpéote Tov KaBetrpa PTA pe prmahovi amo Tov acbevn).
Mpoagoxn: Katd t didpketa tng SlaotoArg, MH Sloykwvete To umaAovi PTA katd tétolov
TPOTO WOTE va evOEXETAL va IPOKANBEL emmokr Slaxwptopou i Sidtpnon.
. Eloaydyete T0 mepIPEPIKO AYYEIOKO OUTOEKTEIVOUEVO OUOTNMA OTEVT
a) Mpowdnote T Sidatagn mavw amod 1o 08nyo GUPKA, LECW TOU ELGAYWYEA TOU BnKaplov.
Inupeiwon: Eav mapatnpnOei avtiotaon katd thv €l0aywyr TOU CUCTAKATOC OTEVT, TO
ouotnpa Ba mpémel va apaipedei kat va xpnaotpomoinBei éva aAMo cuoTnpa.
Mpoooyn: Xpnotpomoleite mavta éva Onkapt eloaywyéa yia n Sladikacia epeuTeVong,
WOTE VO TTPOCTATEVOVTAL TA AyYEia Kall TO ONEI0 MapakévINonG. ZuvioTdtat
éva Onkdpt eloaywyéa 6F (2,0 mm) (fj peyahUtepou peyéBouc).
b) TomoBetrote 1o dkpo Tou KaBetpa TG Statagng mPowBnong Mépa amd To GNUE0-OTOXO.
¢) Tpapréte mpog ta miow tn Stdtagn mpowbnong, wodToU Ta MEPIPEPIKA KAl Ta €YYUG
AKpPa TOU OTEVT va Bpebolv og TéTola BEor, WOTE va gival TEPIPEPIKA KAl EYYUE TOU
onpeiov-otdxoUL.

Eikéva 4 - XaAapd turjua oto o0oTtnua oTevt
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Mn KMVIKEG QOKIUEG €XOuV KOTOSEIEEL OTIL TO TIEQIPEPIKO OYYEIOKO OUTOEKTEIVOUEVO
ovotnua otevt eival oupPatd pe MRI. Ot acBeveic pe TO TEPIPEPIKO ayYELAKD
OUTOEKTEIVOHEVO CUOTNHA OTEVT UMOPOUV VA 0apwOoUV HE aCQANELD, AUECWE UETA TV
TOMOBETNON AUTOU TOU EMPUTEVUATOC, UTTO TIC £EHC OUVBNKEC:

+ Z1atké payvntiko medio évtaong 3 Tesla 1 LkpOTEPNG

+ Medio xwpikng StaBaduiong 720 Gauss/cm 1 MIKPOTEPNG

+ Méyiotog e101Kd¢ pubuog amoppoenang (SAR) ioog pe 3 W/kg, yia 15 Aemtd odpwonc.

Y€ N KAIVIKEG GOKIHEG, TO TIEPIPEPIKO AYYELAKO AUTOEKTEIVOUEVO CUOTNIA OTEVT IPOKANEDE
avénon Beppokpaciag pikpdtepn amd i ion e 1,4 °C oe péyioto €161k6 pubpd amoppdenong
(SAR) ioo pe 3 W/kg yia 15 Aemtd odpwong o€ topoypd@o 3 Tesla (Excite, Aoylopikd
G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

H moidtnta g eikdvag payvnTikig Topoypagiag Pmopei va ival JElwpévn oTnv mEPLOXA
evllagépovTog, €dv autr Bpioketal akpBwe otny idla mePLoXn 1 OXETIKA kovtd otn Béon
TOU TIEPIPEPIKOU OlYYEIAKOU QUTOEKTIVOUEVOU GUOTHUATOG OTeVT. Katd ouvémela, pmopei va
amaITeiTal PEATIOTOMOINCN TWV MAPAUETPWY HAYVNTIKOU OUVTOVIGHOU yld TV TTapousia
auTOU TOU UETAANIKOU EPPUTEVHATOC.

XI. AHAQXH NPO®YAAZEQN A THN ENANAXPHZIMOMOIHZH

lNa xprion o€ évav povo acBevr). Mnv emavayxpnotuomoleite, unv enavemeéepydaleote kat
HNV EMaVamooTEIPWVETE. H Emavaypnolponoinon, n enaveneiepyaciarn n emavamooteipwon
pmopei va peiwoel T Sopikn akepadtnTta Tng Siatagng ri/kat va odnynoel oe aotoyia TG
S1dtaéng n omoia, Pe T Oelpd TNG, UMOPEL va TIPOKANEDEL TPAUUATIONO, aoBévela iy Bdvato
Tou aoBevouq. H emavaypnaotuomoinon, n emaveneéepyacia i n emavanooteipwon Pmopei,
emiong, va dnpioupynoel kivduvo empdluvong tne Statagng r/Kat va mpokaéoel Moipwén
Tou aoBevoug i Slaotaupoupevn Aoipwén, oupmephapBavopévng petafy dAwv, T
petddoong Aotpwdoug véoou amd Tov évav acBevry otov dANo. H emuoiuvon g datagng
umopei va odnynoel og Tpavpatiopd, acbévela 1y Bdvato Tou acBevouc.
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Kullanilabilir kateter uzunlugu
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Sekil 1 - Stent sistemi

STERIL: Etilen oksit ile sterilize edilmistir. Ambalaj agilmis veya hasar gérmiisse kullanmayin.

Kullanimdan énce dikkatle okuyun. Bu talimatlarda not edilmis tlim uyarilari ve 6nlemleri
inceleyin, aksi takdirde komplikasyonlar olusabilir.

Urtinii kutusunda belirtilen «Son Kullanim Tarihinden» énce kullanin.

I. ACIKLAMA
Cihaz agiklamalarina rehberlik etmesi igin liitfen yukaridaki iiriin resimlerini kullanin.

Periferik Vaskuler Kendinden Genisleyen Stent Sistemi kilifli bir dagitim cihazi tizerinden
periferik vaskiilatiire kendinden genisleyen stent almak icin tasarlanmistir. Periferik
Vaskdler Kendinden Genisleyen Stent Sistemi asagidakileri ierir:

@ Sekil 2'de gosterildigi gibi, takilabilir kendinden genisleyen nikel-titanyum (nitinol)
stent. Stent esnektir, helezon tasarimli ince borulu 1zgara protez yapisindadir, hedef
damara yerlestirildikten sonra serbest capina erisebilir. Yerlestirildikten sonra, agikligi
saglamak icin stent damarin liimen yiizeyi lizerinde disa dogru radyal glic uygular.

Sekil 2 - Nitinol Stent

@ Sekil 1'de gosterildigi gibi, bir stent sistemi, kullanimda birbirlerine bagli olan, kilavuz teli
lumeni iceren bir dahili tip yapis, bir stent dagitim kilifi ve sistem stabilite kilifindan
olusur Kilavuz tel atravmatik dagitim cihazi sonda ucunda lumen distal olarak son bulur
ve uyumlu bir kilavuz telini kabul etmeye tasarlanmis bir luer yuvaya organin baglanma
noktasina yakin olarak uyarlanir.

@ Kendinden genisleyen stent, kilavuz teli ve stent dagitim kilifi arasindaki alanda
sinirlandinimistir. Kilif geri gekilmesi esnasinda istenmeden yapilan stent hareketi dagitim
cihazi tarafindan kisitlanmistir. Stent dagitim kilifinin distal ucunda radyoopak bélgesi
vardir. U¢ da radyoopaktir. Yiiklenen stentlerin proksimalleri ve distallari radyoopak tir.
markorlerdir. Yerlestirilmeden 6nce nakliye kilidi (Sekil 3) cikartiimali ve atilmalidir.

Sekil 3 - Nakliye kilidinin halledilmesi

ICERIKLER

1 Stent sistemi
1 Kullanim kilavuzu

1. ONERILEN SAKLAMA

1. Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.
2. Steril ambalaj acilir acilmaz kullanin.
3. Bu dokiimanin sonundaki sembol isaretlerine bakiniz.

lIl. IMHA TALIMATLARI

Kullanimdan sonra, Uriinii ve ambalajini hastahane, idari ve/veya yerel yonetim prensiplerine
uygun olarak imha edin.

IV. BELIRTILER

Periferik Vaskiiler Kendinden Genisleyen Stent Sistemi perifebrik periferik damarlarin
dogustan olmayan veya restentoik lezyonlarinin stendi icin tasarlanmistir.

V. KONTRENDIKASYONLAR

Genel olarak, PTA kontrendikasyonlari ayni zamanda stent degisim kontrendikasyonlaridir.
Kontrendikasyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirl degildir:

«  PTA'ya direng gosteren yiiksek kirecli lezyonlu hastalar.

+  Genis miktarda akut veya subakut damar ici pihtilasmasina yakin lezyonlu hastalar.
«Hiper pihtilasma bozuklugu olan hastalar.

+ Kilavuz teli ile lezyon kesismesinin miimkiin olmadigi darlik veya tikanikigi olan hastalar.
« Taze, yumusak trombotik veya embolik bedenselli hastalar.

« Asemptomatik darligi olan hastalar (Fontain-Asama ).

VI. UYARILAR VE ONLEMLER

1. Periferik Vaskuler Kendinden Genisleyen Stent Sistemi steril ve tek kullanimlik olarak
sunulur. Cihazi tekrar sterile ETMEYIN ve/veya yeniden KULLANMAYIN.

2. Eger torbasi agilmis veya hasar goérmiisse KULLANMAYIN.

3. Stent sistemini ambalajinda belirtilen «Son kullanim tarihi» nden sonra KULLANMAYIN.

4. Nikel titanyuma (nitinol) alerjisi olanlar bu implanta alerjik reaksiyon gosterebilirler.

5. ETIODOL™ veya Lipiodol kontrast maddelerle KULLANMAYIN.

6. Stent sistemini organik ¢oziicllere (6rn. alkol) maruz birakmayin.

7. Stent yeniden konumlandirma veya yeniden yakalama icin tasarlanmamistir.

8. Major bir dal boyunca stendleme ilerideki teshislerde veya tedavi edici prosediirlerde

sikintilara yol agabilir.

9. Bu tibbi cihaz sadece perkutan transluminal koroner anjiyoplasti uzmani olan hekimler
tarafindan kullaniimalidir.

10.Kullanimdan énce, ambalaj ve iriin hasar belirtileri icin incelenmelidir. Eger ambalaj
hasar gérmiisse KULLANMAYIN.
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11.0rganik ¢oziici veya yagh kontrast maddeler iceren maddeler KULLANMAYIN.
Bu maddeler ile temas Urline hasar verebilir.

12.Periferik Vaskuler Kendinden Genisleyen Stent Sistemi dikkatle kullanilmalidir.
Kullanimdan once Periferik Vaskiler Kendinden Genigleyen Stent Sistemini egilme,
kivrilma veya diger hasarlar icin dikkatle inceleyin. Hasarli Periferik Vaskiiler Kendinden
Genisleyen Stent Sistemini KULLANMAYIN.

13.Kullanimdan &nce Uriin capinin ve uzunlugunun kilif introduseri ve kilavuz teli ile
uyumlulugunu onaylayin.

14.Bu Kendinden Genisleyen Stent Sistemini kullanirken ciddi komplikasyonlar
olusabileceginden, islem acil mudahale prosedirlerinin uygulanabilecegi tibbi bir
kurumda yapilmalidir.

15.Bu Periferik Vaskuler Kendinden Genisleyen Stent Sistemi sadece bir kilavuz teli ile
yerlestirilebilir. (Bu cihazin yerlestirilmesi vaskiiler duvara hasar verebilir veya damar
delinmesine sebep olabilir.)

16.Kilavuz teli lezyona islem yapilacak damarin sonuna ulasabilecek kadar gelismis olmalidir.
[Egerkilavuz teli damarin sonuna tamamen erisemiyorsa, kilavuz teli lumenini gevsetebilir
ve hatta vaskiiler duvara hasar verebilir veya damarlarin delinmesine neden olabilir.]

17.Eger islem esnasinda kilavuz teli, kilavuz teli lumeninden ayrilirsa, cihazi ¢ikartin ve
kilavuz telini tekrar yerlestirin.

18.Eger islem esnasinda anormal veya kuvvetli bir direng yasanirsa, bu anormallik veya
diren¢ tanimlanmali ve devam etmeden 6nce uygun énlemler alinmalidir [Eger bdyle
bir anormallik veya diren¢ g6z ardi edilirse, damarlarin hasar gdrmesine neden olabilir
veya cihaz mili kinlarak beden icinde kalabilir.]

19.Eger kullanim veya implantasyon esnasinda cihaz milinde goriilir bir kivriima veya
kirnlma bulunursa kendinden genisleyen stent sistemi yeni bir sistem ile degistirilmelidir.

20.Eger, yerlestirme, hareket veya Periferik Vaskiler Kendinden Genisleyen Stent Sistemin
disartya ¢ekilmesi esnasinda byiik bir direnc ile karsilasilirsa fluoroskopi ile kilavuz
telinin cihazin distal ucuna dolanmadigi ve cihazin dental ucunun stent tarafindan
yakalanmadigi dogrulanmalidir.

21.Cihaz lezyonlara asin bir sekilde yerlestirilmemeli veya ytiksek tortiyoz damarlardan
veya kireclenmis lezyonlardan hizli bir sekilde disariya cekilmemelidir. [Bu nedenle
distal uctaki mil kivrilabilir veya hasar gorebilir, ve damar hasarina yol acabilir.]

22.Diger ekipmanlar tarafindan cihaza hasar verilmemesi icin gerekli dnlemler alinmalidir
(nesterler, bicaklar veya makaslar gibi). Hasarli bir cihazi KULLANMAYIN.

23.Bu cihazin kullanimi esnasinda, hastalarin atesi, kan basinci ve solunumu izlenmelidir.
Her hangi bir anormallik durumunda, prosedir durdurulmali veya hekimin kararina
gore uygun 6nlemler alinmalidir.

24.Sisteme bagliolarak kullanilan girisimsel cihazlarin kullanim amaglari, kontrendikasyonlari,
uyarilari, 6nlemleri ve kullanim talimatlarina bakiniz.

25.Periferik Vaskiler Kendinden Genisleyen Stent Sisteminin yerlestiriimesinden once,
perkiitan girisim olarak hastaya uygun ilag tedavisi uygulanmalidir (kan sulandirici,
damar genisletici vb).

26.Dagitim cihazi glic enjeksiyon sistemleri ile birlikte kullanmak icin tasarlanmamistir.

27.Yardimci cihazlarla kismi veya tamamen yerlestirilmis bir stendin lizerinden gegerken
dikkat edilmesi gerekir.

28.Stent yerlestirmeden dnce, gevseticiyi (sekil 4'te gosterilen isaretli alan) stent siteminden
hastanin disinda ¢ikartin.

29.Yerlestirmeden sonra stendi kirmaya, hasar vermeye, veya ayirmaya KALKISMAYIN.

30.PTA altinda normal olarak daha biiyiik ve/veya daha uzun kiliflar kullanilir, bunlar normal
olarak teghis kateterinden daha uzun siire alirlar, damar komplikasyonlari olusabilir
(hematoma incelemesi, damar fistUl(, spurya anevrezmasi ve damar trombozu).

31.Dagitim cihazinin geri ¢ekilmesi miimkiin olmadiginda, flioroskopi ile cihazin her hangi
bir sekilde sikismis olup olmadigini gériintiileyin. Eger her hangi bir sekilde sikisma
goriintiisii yoksa, cihazi alternatif yonde yavasca 10 derece cevirerek hafifce cekin. Eger
cihaz geri alinamiyorsa ve dis kilif yerlestirmeden sonra sikistiysa, stent kapstl bolgesini
dikkatlice kurtarin bdylece cihaz damardan kolaylikla cikartilabilir, veya yukarida tarif
edilene benzer bir teknik kullanarak katetere kilavuzluk edin.

VII. ONERILEN ILAC YONETIMI

Hastalar, hekimleri tarafindan saptanan yeterli antiplatelet ve antikoagiilasyon tedavisi
almalidirlar.

Vill. MUHTEMEL KOMPLIKASYONLAR VE OLUMSUZ REAKSIYONLAR

Periferik stentlerin kullanimina bagl muhtemel komplikasyonlar asagidadir, ancak bunlarla
sinirl degildir:

+  Alerjik/anafilaktoid reaksiyon

+  Amplitasyon

+  Anevrizma

+ Anjina/Kalp anemisi

«  Delik yerleskesi yakininda arteryel tikanma/trombiis
+ Delik yerleskesi uzaginda arteryel tikanma/trombiis
« Islem goren damarda arteryel tikanma/restenoz

+  Arteriovenoz fistiil

+ Aritmi

+ Bypass Ameliyati

«  Prosediire bagl 6lim

+ Prosediire bagl olmayan 6lim

+ Antiplatelet ilag/kontrast madde reaksiyonlari

« Embolizasyon, arteriyel

«  Embolizasyon, stent

« Ates

+ Hematom kanamasi, uzak yerleske

+ Hematom kanamasi, delik yerleske

« Hipotansiyon/hipertansiyon

+ Lokal anestezik uyumsuzlugu

«Intimal zedelenme/diseksiyon

+ Bolgesel anemi/doku-organ enfarktisti

+ Lokal enfeksiyon

+ Malpozisyon (stendin planlanan yerleskeye yerlestirilememesi)
+ Akciger embolisi

« Damar delinmesi veya pargalanmasi
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+ Yalanci anevrizma

+ Bobrek yetmezligi

+ Nefropati tetikleyen radyoopak maddeler

+ Restenoz

+ Retroperiton veya komsu organ rapturi

+ Kan zehirlenmesi/Kanda bakteri bulunmasi

«  Kalp atisi/serebrovaskdiler olaylar

« Vaskuler Komplikasyonlar (hematoma, arteriyel fisttil, anverizma spurya ve arteriyel tromboz)
« Vazospazm

+  Delik yerleskesi uzaginda ven tikanikligi/trombiis
+  Delik yerleskesi yakininda ven tikanikligi/trombiis
+  Sepsis/enfeksiyon

«  Stent yer degisimi

« Stent catlag

« Stent yanlis yerlesimi

IX. KULLANIM TALIMATLARI

Yerlestirme Oncesi Prosediir

1. Kontrast Madde Enjekte edin
Standart teknik kullanarak anjiyogram uygulayin.

. Hedef yerleskeyi Degerlendirin ve isaretleyin
En distal hastalikli veya tikanmis bolimi gozlemleyerek hedef yerleskeyi floroskopik
olarak degerlendirin ve isaretleyin.

. Stent Boyunu Secin
Gerekli stendin uygun uzunlugunu tanimlayabilmek icin hedef lezyonun veya
daralmanin uzunlugunu él¢lin. Stendin, lezyonun proksimal ve distal alanina veya stent
ile kaplanacak daralmaya erisebilecek uzunlukta olmasina dikkat edin.
Referans damarin capini tanimlayin (Lezyona veya daralmaya proksimali veya distali).
Glivenli yerlestirmeyi saglamak adina, uygun boyutlandirma semasi icin stent boyut
secimi tablosuna bakin. Stent uzunlugu icin triin etiketine bakin.

Stent Boyutu Se¢im Tablosu:
Periferik Vaskiiler Kendinden Genisleyen Stent Sistemi
Referans Damar Capi Serbest Stent Dahili Capi

4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Tablo 1

. Periferik Vaskiiler Kendinden Genisleyen Stent Sistemini hazirlanmasi

a) Kutuyu acin ve stent sistemini iceren torbayi ¢ikartin.

b) Steril bariyerin hasarina karsi torbayi dikkatle inceleyin. Sonra, torbayi soyun ve stent
sistemini iceren tepsiyi cikartin. Stent sistemini tepsiden cikartin ve asagidakileri
kontrol edin:

i) Nakliye kilidinin (Sekil 3) stent sistemi tutacaginda halen giivenli oldugunu dogrulayin.

ii) Stent sistemini her hangi bir hasara karsi inceleyin. Eger cihazin sterilligi veya
performansindan siiphe ediliyor ise, cihaz kullanilmamalidir.

Stendin kilifin icinde oldugundan emin olmak icin stent sisteminin distal ucunu

gorsel olarak inceleyin. Eger stent kismi olarak dagilmig ise KULLANMAYIN.

Kullanimdan énce cihazin dahili lumenini saline ile yikayin.

Stent sisteminin kullanilabilir uzunluktaki bélimini salineye batirlmis gazli bez

ile silin.

o
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Stent Yerlestirme Prosediirii

1. Kilif introduseri ve Kilavuz telini yerlestirin
a) Uygun yerleskede 6F (2,0 mm) (veya daha genis) kilif introduseri kullanarak erisim
saglayin.
b) Kilif introduseri tizerinden stendlenecek daralma boyunca uygun uzunluk ve ¢apta
bir kilavuz teli yerlestirin (bkz. tablo).

Onerilen kilavuz teli uzunluk tablosu

Dagitim Cihazinin Kullanilabilir
Kateter Uzunlugu

120 cm
80 cm

Onerilen kilavuz teli uzunlugu

300 cm
260 cm

Tablo 2
2. Daralma Genisletmesi
Eger hekim predilatasyon gerektigine hiikmederse, standart teknikler (6rn. PTA balon
kateter) kullanilabilir. Kilavuz teli ile yerleskeye erisim surduriliirken, hastadan balon
kateteri ¢ikartin.
Dikkat: Genisletme esnasinda, PTA balonu parcalanma komplikasyonu veya delinme
olusacak kadar genisletmeyin.

. Kilif introduseri araciligi ile kilavuz teli Gzerinden cihazi ilerletin.
a) Avancez le dispositif sur le fil-guide a travers la gaine d'introduction.

Not:  Eger stent sistemi baslangicinda bir direng ile karsilasilirsa, sistem geri
alinmali ve baska bir sistem kullanilmalidir.

Dikkat: Vaskiilatiri ve delik yerleskesini korumak adina implant proseddri icin her
zaman kilif introduseri kullanin. A 6F (2,0 mm) (veya daha genis) kilif
introduseri 6nerilir.

b) Dagitim cihazi kateterinin ug pozisyonu hedef yerleskeyi gecti.
¢) Stentin distal ve proksimal uglar hedef yerleskeye distal ve proksimal olacak sekilde
konumlanana kadar dagitim cihazini geri cekin.

Sekil 4 — Stent sisteminde gevsetici
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d) Gevseticiyi (bkz. Sekil 4 isaretli alan) hastanin disinda tutarak stent'den ¢ikartin.
Dikkat: Stent sistemindeki her hangi bir gevseklik (hastanin disinda) stendin hedef
yerleskenin arkasinda yerlesime neden olabilir.

. Stendi Yerlestir
a) Distal ve proksimal stent uclarinin hedef yerleskeye distal ve proksimal olmasini
dogrulayin.
b) Kilif introduserinin gtivenli oldugunu ve yerlestirme esnasinda hareket etmemesini
dogrulayin.
¢) Nakliye kilidini ¢ikartin (Sekil 2).
d) Tutamaci avucunuza yerlesecek sekilde kavrayarak tabanca tutar gibi tek elle tutun
e) Parmaginizi Sekil 5'de gosterildigi gibi kivrik olarak tutun ve sabit pozisyonda kivirin.
f) Cihazin yerlestirme siresince bu pozisyonu korumak onemlidir, bu pozisyonda
degisiklik yapmak cihazi siringa gibi calistirma sansini arttiracak, bu da protez
yerlesiminin optimale gére daha distal olmasina yol agacaktir.
Litfen parmaginizin Sekil 6'da gosterilen pozisyona degistirmeye dikkat edin, bu
kontrendikedir ve kullaniimamalidir.
Eliniz sikica tutama¢ mekanizmasi etrafinda iken, ve parmaginiz kaldinlmig
pozisyonda iken, isaret parmaginiz yukarida Sekil 7'de gosterildigi gibi ilk tutamag
mekanizmasinin tepesinde iken ve orta ve ylzik parmaginiz Sekil 8'de gosterildigi
gibi orta mekanizma Uzerinde dururken yavasca, siki, ani olmayan bir hareketle 1.
tetik mekanizmasindan geri cekin.
Protez yerlesmeye baslayinca, protezi birakmak icin cihazin dis kilifinin geri
cekilmesinin yavaglamasini dokunusla hissetmeniz gerekir.
Fluoroskopi kullanarak cihazin pozisyonunu dogrulayin
Tutamacin ilk tetigini yavasca cekerek dis tlipti geri cekmeye devam edin
Daha uzun protezler icin ilk sekildekine benzer ikinci bir tetik mekanizmasi
ayarlanmalidir.
m) Isaret, orta ve yiiziik parmaklariniz sikica tutamag mekanizmasinin iizerinde iken
ikinci tetigi yerlestirmeye baslayin.
n) Stenttamamen serbest kalana kadar tutamagin ikinci tetigini cekin
o) Tutamag mekanizmasini itmek veya bu cihazi kullanirken stendi tekrar zorlamak gibi
tesebbsler kontrendikedir ve stendin optimalligi daha az bir konuma yerlesmesine
neden olabilir.
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5. Sonradan Stent Yerlestirmesi
a) Dagitim cihazini gévdeden cikartin.
b) Egerilave stent'den-damara eslesmesi isteniyorsa, referans damarin boyu ile eslesen
bir balon kateter secin, ancak bu stent capindan genis olmamalidir.
¢) Kilavuz telini ve kilif introduserini bedenden cikartin.
d) Girig yarasini uygun sekilde kapatin.
e) Dagitim cihazini, kilavuz telini ve kilif introduserini atin.

Not: Her hasta icin uygun ilag rejimini hekim tecriibesi ve takdiri belirleyecektir.

X. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI UYUMLULUGU)

Klinik olmayan testler Periferik Vaskiiler Kendinden Genisleyen Stent Sisteminin MRI uyumlu
oldugunu gostermistir. Periferik Vaskiler Kendinden Genisleyen Stent Sistemli hastalar
implatin yerlestirilmesinden hemen sonra asagidaki kosullarda guivenle taranabilirler:

+ 3-Tesla veya daha az statik manyetik alan

720 Gauss/cm veya daha az uzaysal egim

+ 15 dakika tarama icin maksimum 3 W/kg spesifik absorpsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlerde, Periferik Vaskiiler Kendinden Genisleyen Stent Sistemi, 3-Tesla MR
sisteminde 15 dakika taramada 3 W/kg maksimum absorpsiyon oraninda (SAR) 1,4°C'den az
veya esit Isi yukselisi Uretmistir (Excite, Software G3,052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

MR goriintii kalitesi ilgi alanina veya géreceli olarak Periferik Vaskuler Kendinden Genisleyen
Stent Sistemi pozisyonuna yakinligina gore risk tasiyabilir. Bu nedenle, bu implatin varhig
halinde MR gérintiileme parametrelerinin iyilestiriimesi gerekebilir.

XI. YENIDEN KULLANIM ONLEM BILDIRIMI

Sadece tek hasta kullanimi icindir. Yeniden kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Yeniden kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilize etme cihazin yapisal
biitlinliglini riske atabilir ve/veya hasta yaralanmasi, hastaligi veya dlimiine yol acacak
cihaz arizasina yol acabilir. Yeniden kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilize etme ayrica
cihazin kirlenme riskini yaratabilir ve/veya hasta enfeksiyonuna veya ¢apraz enfeksiyona
neden olabilir, buna bir hastadan digerine enfeksiyon hastaliginin gecisi dahildir ancak
bununla sinirli degildir. Cihazin kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastaligina veya
6lumiine yol acabilir.
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Imaginea 1 - Sistemul stent

STERIL: Sterilizat cu oxid de etilend. Nu utilizati dacd pachetul steril este deschis sau
deteriorat.

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate avertismentele si
precautiunile prevéazute in aceste instructiuni; in caz contrar, pot aparea complicatii.

Utilizati produsul inainte de expirarea termenului de valabilitate inscriptionat pe ambalaj.

1. DESCRIERE

Vd rugam sa utilizati ilustratiile produsului de mai sus pentru a va ghida in descrierea
dispozitivului.

Sistemul stent autoexpandabil vascular periferic a fost creat pentru a oferi un stent
autoexpandabil vasculaturii periferice printr-un dispozitivde aplicare cu teaca. Sistemul
stent autoexpandabil vascular periferic este alcatuit din urmatoarele componente:

@ Un stent implantabil autoexpandabil din aliaj nichel-titan (nitinol), precum cel din
Imaginea 2. Stentul este flexibil, sub forma de proteza alcatuitd dintr-o retea tubulara
fing, avand un design elicoidal, care atinge diametrul maxim la introducerea acestuia in
vasul tintd. Cand este pus in functiune in vas, stentul produce forta radiala exterioara
asupra suprafetei luminale a vasului pentru a deschide vasul.

Imaginea 2 - Stent din nitinol

@ Un sistem stent, conform celui prezentat in Imaginea 1, alcatuit dintr-un ansamblu de
tuburi interioare ce contine lumenul firului de ghidare, o teaca de aplicare a stentului si
o teaca de stabilitate a sistemului, care sunt legate impreund prin intermediul unui
maner. La capatul distal al lumenului firului de ghidare se afla un cateter cu varf
atraumatic al tecii de aplicare, iar in partea proximald porneste dintr-un piston luer
conceput pentru a accepta un fir de ghidare compatibil.

@ Stentul autoexpandabil este constrans in spatiul dintre lumenul firului de ghidare si
teaca de aplicare a stentului. Miscarea neintentionata a stentului in timpul retragerii tecii
este limitata de catre dispozitivul de aplicare. Teaca de aplicare a stentului are
0 zona radioopaca la capatul distal. Varful este, de asemenea, radioopac. Marcajele
radioopace sunt situate proximal si distal fatd de stenturile incdrcate. Inainte de punerea
in functiune, blocajul din timpul livrarii (Imaginea 3) trebuie inlaturat si aruncat.

Imaginea 3 - Manipularea blocajului din timpul livrdrii

CONTINUT
1 sistem stent
1 instructiune de utilizare

Il. RECOMANDARE REFERITOARE LA PASTRARE

1. Pastrati in loc racoros, intunecat si uscat.
2. Utilizati imediat dupa ce este deschis pachetul steril.
3. Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

11I. INSTRUCTIUNI PRIVIND ARUNCAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul conform reglementarilor spitalului si politicilor
guvernamentale administrative si/sau locale.

IV. INDICATII

Sistemul stent autoexpandabil vascular periferic a fost creat pentru protezarea primara
a leziunilor de novo sau restenotice ale arterelor periferice.

V. CONTRAINDICATII

Tn general, contraindicatiile care se aplica pentru angioplastia transluminala percutanata

(PTA) sunt valabile si pentru implantarea stenturilor. Printre contraindicatii, se numara, fara

limitare, urmatoarele:

- Pacientii cu leziuni foarte calcificate, rezistente la PTA.

«+ Pacientii cu o leziune cutanatd, cu cheag acut sau subacut adiacent cu o cantitate mare
de sange.

«Pacientii cu hipercoagulopatie.

«  Pacientii cu stenozd sau ocluzie, in care traversarea leziunii cu firul de ghidare nu este posibila.

« Pacientii cu material trombotic sau embolic proaspat si moale.

« Pacientii cu stenoza asimptomatica (Fontaine, faza I).

=

. AVERTISMENTE $I PRECAUTIUNI

1. Sistemul stent autoexpandabil vascular periferic este furnizat steril si este destinat unei
singure utilizari. NU resterilizati si/sau NU reutilizati dispozitivul.

2. NU utilizati dacé punga este deschisa sau deteriorata.

3. NU utilizati sistemul stent dupa sfarsitul lunii indicate de data de expirare specificata pe
ambalaj.

4. Persoanele cu reactii alergice la aliajul nichel-titan (nitinol) pot suferi un raspuns alergic

la acest implant.

. NU utilizati sistemul in combinatie cu mediile de contrast ETIODOL™ sau Lipiodol.

. NU expuneti sistemul stent la solventi organici (de exemplu, alcool).

7. Stentul nu este destinat repozitionarii sau refixarii.

[e %]
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8. Protezarea peste o ramificatie majora poate cauza dificultati in timpul diagnosticarii sau
procedurilor terapeutice viitoare.

9. Acest dispozitiv medical poate fi utilizat doar de catre medicii calificati in angioplastia
transluminald percutanata.

10.Tnainte de utilizare, trebuie verificate ambalajul si produsul pentru detectarea
eventualelor semne de deteriorare. NU utilizati daca ambalajul este deteriorat.

11.NU utilizati agenti care contin solventi organici sau medii de contrast oleaginoase.
Contactul cu acesti agenti poate duce la deteriorarea produsului.

12.Sistemul stent autoexpandabil vascular periferic trebuie manipulat cu grija. Inainte de
utilizare, verificati cu atentie sistemul stent autoexpandabil vascular periferic pentru a
nu exista indoituri, incovoieri sau alte deteriorari. Nu utilizati sistemul stent
autoexpandabil vascular periferic daca este deteriorat.

13.Tnainte de utilizare, confirmati compatibilitatea diametrului si lungimii produsului cu
teaca de introducere si firul de ghidare.

14.Deoarece pot aparea complicatii serioase la utilizarea sistemului stent autoexpandabil,
operatia trebuie sa aiba loc intr-o institutie medicala in care se pot desfasura proceduri
de urgenta.

15. Acest sistem stent autoexpandabil vascular periferic poate fi introdus doar cu ajutorul
unui fir de ghidare. (Introducerea doar a acestui dispozitiv poate deteriora peretele
vascular sau poate duce la perforarea vaselor.)

16.Firul de ghidare trebuie sa fie avansat complet pentru a ajunge spre capatul vasului ce
contine leziunea care trebuie tratata. [Daca firul de ghidare nu este avansat complet
pana la capat, acesta se poate sldbi din lumenul firului de ghidare si poate chiar vatama
peretele vascular sau perfora vasele.]

17.Daca firul de ghidare se deplaseazd din lumenul firului de ghidare in timpul operatiei,
scoateti dispozitivul si reintroduceti firul de ghidare.

18.Daca in timpul operatiei se opune o rezistenta anormald sau puternica, trebuie
verificata cauza acestei anomalii sau rezistente inainte de a continua. [Daca se ignora
aceasta anomalie sau rezistenta si se aplica prea multa fortd, aceasta poate vatama
vasele sau poate cauza ruperea axului dispozitivului si rdmanerea acestuia in corp.]

19.1n timpul utilizrii, sistemul stent autoexpandabil trebuie inlocuit cu un sistem nou daca
exista incovoieri sau fisuri pe axul dispozitivulul, care sunt vizibile la manipularea sau
implantarea acestuia.

20.Dacd in timpul inserdrii, miscarii sau scoaterii sistemului stent autoexpandabil vascular
periferic se constata opunerea unei rezistente mari, trebuie sa se verifice prin radioscopie
ca firul de ghidare sa nu fie incurcat in jurul capatului distal al dispozitivului si capatul
distal al dispozitivului sa nu fie prins de stent.

21. Acest dispozitiv nu trebuie introdus brusc sau scos rapid din leziunile cu vase foarte
rasucite, leziunile bifurcate sau calcificate. [Axul de la capatul distal se poate astfel indoi
sau deteriora, producénd vatamare vasculara.]

22. Trebuie luate masuri de precautiune pentru prevenirea deteriorarii dispozitivului de catre un
alt echipament (de exemplu, bisturie, lame sau foarfeci). NU utilizati un dispozitiv deteriorat.

23.1n timpul utilizdrii acestui dispozitiv, trebuie s se monitorizeze temperatura, tensiunea
arteriald, pulsul si respiratia pacientilor. In cazul oricarei anomalii, trebuie intrerupt
procedura sau trebuie sa se ia masurile corespunzatoare in functie de opinia medicului.

24.Consultati instructiunile furnizate cu dispozitivele de interventie care pot fi utilizate
impreund cu sistemul, in scopul pentru care au fost create si tindnd seama de
contraindicatii, avertismente, precautiuni si de instructiunile de utilizare.

25.Tnainte de introducerea sistemului stent autoexpandabil vascular periferic, pacientului
trebuie sd i se administreze o terapie medicamentoasa corespunzatoare (anticoagulant,
vasodilatator etc.), conform protocoalelor standard pentru interventiile percutanate.

26.Dispozitivul de aplicare nu a fost prevazut pentru utilizarea cu sistemele electronice
de injectie.

27.Retraversarea unui stent pus in functiune partial sau total cu dispozitive conexe trebuie
efectuata cu atentie.

28.Tnainte de punerea in functiune a stentului, inldturati firul slébit (vezi zona marcati din
imaginea 4) din sistemul stent din afara pacientului.

29.NU incercati s rupeti, sa deteriorati sau s& dezmembrati stentul dupa implantarea acestuia.

30.Deoarece, in cadrul angioplastiilor transluminale percutanate sunt utilizate, in mod
normal, teci mai mari si/sau mai lungi, care raman implantate o perioada mai lunga de
timp decat cateterul pentru diagnostic standard, pot apdrea complicatii vasculare
(hematom de examinare, fistuld arteriala, masa anevrismala si tromboza arteriala).

31.Cand nu este posibild scoaterea dispozitivului de aplicare, efectuati o radioscopie
pentru a vedea daca dispozitivul este blocat in vreun fel. Daca nu pare sa fie niciun
blocaj, rotiti usor manerul dispozitivului 10 grade in directie alternantd, efectuand in
acelasi timp o usoara tragere. Daca dispozitivul nu poate fi scos si teaca exterioara este
trasa inapoi dupa punerea in functiune, recuperati cu atentie zona tecii stentului,
deoarece aceasta poate ajuta la scoaterea cu usurintd a dispozitivului prin vas sau prin
cateterul de ghidare utilizand tehnica descrisa mai sus sau o tehnicd similara.

VIl. REGIMUL MEDICAMENTOS RECOMANDAT

Pacientii trebuie sa primeascd terapie antitrombocitard si anticoagulanta adecvatd,
conform prescrierilor facute de medicii lor.

Viil. COMPLICATII $I REACTII ADVERSE POSIBILE

Posibilele complicatii asociate utilizarii stenturilor periferice pot include, fara limitare, urmatoarele:

+ Reactie alergica/anafilactoida

«  Amputatie

+ Anevrism

+ Angind/ischemie coronariana

+ Ocluzie arteriald/cheag, in apropiere de locul punctiei
+ Ocluzie arteriald/cheag, departe de locul punctiei

+  Ocluzie arteriald/restenoza vasului tratat

«  Fistuld arteriovenoasa

«  Aritmie

«  Operatie de bypass

« Deces survenit in urma procedurii

+ Deces nelegat de procedura

+ Reactii la medicamentele antitrombocitare/mediile de contrast
« Embolizare arteriala

« Embolizarea stentului

« Febrd

+ Séangerarea hematomului, la distanta de locul punctiei
«  Sangerarea hematomului, la locul punctiei

+ Hipotensiune/hipertensiune

« Incompatibilitatea analgezicelor locale

« Vdtdmarea/disectia tunicii interne

+ Ischemie/infarctul tesutului/organului

+ Infectie locala

« Asezare incorectd (neaplicarea stentului in locul intentionat)
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« Embolism pulmonar

« Perforarea sau disectia vasului

+ Pseudoanevrism

« Insuficienta renala

« Nefropatie indusa de materialul radioopac

« Restenoza

+  Ruptura retroperitoneului sau a unui organ adiacent

+  Septicemie/bacteremie

« Accident vascular cerebral/evenimente vasculare cerebrale
« Complicatii vasculare (hematom, fisura arteriald, masa anevrismala si tromboza arteriald)
« Vasospasm

+  Ocluzie venoasa/tromboza, departe de locul punctiei

+  Ocluzie venoasa/tromboza, in apropiere de locul punctiei

«  Sepsis/infectie

+  Migrarea stentului

« Fracturarea stentului

+ Implantarea gresitd a stentului

IX. INDRUMARI DE UTILIZARE

Procedura premergatoare punerii in functiune

1. Injectati mediul de contrast
Efectuati o angiograma utilizdnd tehnica standard.

[ad

Evaluati si marcati locul tintd
Evaluati fluoroscopic si marcati locul tintd, observand cel mai distal segment bolnav sau
obstructionat.

w

. Selectati dimensiunea stentului

Masurati lungimea leziunii cutanate sau a stricturii pentru identificarea lungimii
corespunzatoare a stentului necesar. Asigurati-va ca stentul este suficient de lung pentru
a permite acoperirea zonei proximale si distale a leziunii sau a stricturii.

Identificati diametrul vasului de referinta (proximal si distal fata de leziune sau strictura).
Pentru a va asigura ca stentul este amplasat fix, consultati tabelul de selectie a
dimensiunii stentului pentru schema de dimensionare corespunzatoare. Pentru a verifica
lungimea stentului, consultati eticheta produsului.

Tabelul de selectie a dimensiunii stentului:
Sistemul stent autoexpandabil vascular periferic

Diametrul de referinta al vasului Diametrul interior maxim al stentului
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0 mm 8,0 mm
7,0-8,0mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Tabelul 1

4. Pregatiti sistemul stent autoexpandabil vascular periferic
a) Deschideti cutia si inlaturati punga care contine sistemul stent.

b) Examinati cu atentie punga pentru a nu exista urme de deteriorare a barierei sterile.
Apoi, dezlipiti punga si scoateti tava care contine sistemul stent. Scoateti sistemul
stent din tava si verificati urmatoarele:

i) Verificati daca blocajul din timpul livrérii (Imaginea 3) este incd intact in manerul
sistemului stent.

ii) Examinati sistemul stent pentru a nu prezenta urme de deteriorare. Dacd exista
suspiciunea ca sterilitatea sau performanta dispozitivului a fost compromisd, nu
utilizati dispozitivul.

Examinati vizual capatul distal al sistemului stent pentru a vd asigura cd stentul este

continut in teaca. NU utilizati dispozitivul, daca stentul este pus in functiune partial.

Spalati lumenul interior al dispozitivului cu solutie salina inainte de utilizare.

Stergeti portiunea cu lungimea utilizabila a sistemului stent cu un tifon inmuiat

in solutie salina.

o
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Procedura de punere in functiune a stentului

1. Inserati teaca de introducere si firul de ghidare
a) Obtineti acces la locul corespunzétor utilizand o teacd de introducere 6F (2,0 mm)
(sau mai mare).
b) Cu ajutorul tecii de introducere, inserati un fir de ghidare de lungime si diametru
corespunzatoare (vezi tabelul) de-a lungul stricturii supuse stentarii.

Tabelul cu lungimea recomandata a firului de ghidare

Lungimea utilizabila a cateterului Lungimea recomandata a firului
a dispozitivului de aplicare de ghidare
120 cm 300 cm
80 cm 260 cm

Tabelul 2

2. Dilatati strictura
Dacéd medicul considera ca este necesara predilatarea, pot fi utilizate tehnicile standard
(de exemplu, cateter cu balon pentru PTA). In timp ce mentineti accesul la locul
respectiv cu un fir de ghidare, scoateti din corp cateterul cu balon pentru PTA.
Atentie: In timpul dilatarii, NU umflati balonul pentru PTA, pentru a evita aparitia unei
complicatii, cum ar fi disectia sau perforarea vasului.

3. Introduceti sistemul stent autoexpandabil vascular periferic
a) Tnaintati cu dispozitivul de-a lungul firului de ghidare prin teaca de introducere.
Nota: Daca se opune rezistentd in timpul introducerii sistemului stent, trebuie sa
retrageti sistemul si sa utilizati un alt sistem.
Atentie: Utilizati intotdeauna o teaca de introducere in timpul procedurii de
implantare pentru a proteja vasculatura si locul punctiei. Se recomanda
o teaca de introducere 6F (2,0 mm) (sau mai mare).
b) Pozitionati varful cateterului dispozitivului de aplicare dincolo de locul {inta.
¢) Trageti inapoi dispozitivul de aplicare pdna cand capetele distal si proximal ale
stentului suntin pozitie, astfel incat sa fie asezate distal si proximal fatd de locul tinta.

Imaginea 4 - Firul sldbit in sistemul stent
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d) Tnlaturati firul slabit (vezi zona marcata din Imaginea 4) din sistemul stent din afara
pacientului.
Atentie: Firul slabit din sistemul stent (din afara pacientului) poate duce la punerea
in functiune a stentului dincolo de locul tinta.

. Puneti in functiune stentul
a) Verificati pozitionarea distala si proximala fata de locul tinta a capetelor distal si
proximal ale stentului.
Asigurati-va cd teaca de introducere este fixa si cd nu se va deplasa in timpul punerii
in functiune.
Indepértati blocajul din timpul livrarii (Imaginea 2).
Tineti manerul intr-o singurd mana, apucand de dispozitiv si asezand manerul in
palma, asemeni unui pistol.
Pastrati degetul mare indoit si intr-o pozitie fixa, ca in Imaginea 5.
Este important sa mentineti aceastd pozitie pe durata punerii in functiune
a dispozitivului, deoarece orice modificare a pozitiei creste riscul ca dispozitivul sé fie
utilizat asemeni unei seringi, ceea ce poate duce la punerea in functiune a protezei
intr-o zona mai indepartata decat se doreste.
Va rugam sa retineti ca o modificare a pozitiei degetului mare precum cea din
Imaginea 6 este contraindicata si nu trebuie utilizata.
Avand mana fermd in jurul ansamblului manerului si degetul mare intr-o pozitie de
tragere, aratatorul deasupra primului ansamblu al manerului, ca in Imaginea 7 de
mai sus si degetul mijlociu si inelarul odihnindu-se ferm pe ansamblul mijlociu ca in
Imaginea 8, trageti usor inapoi de ansamblul declansatorului 1 printr-o miscare
ferma si continua.
Pe masura ce proteza incepe sa fie pusa in functiune, veti avea senzatia tactila a tecii
exterioare a dispozitivului care se retrage usor pentru a elibera proteza.
Verificati pozitia dispozitivului utilizdnd radioscopia.
Continuati sd retrageti tubul exterior trdgand usor de primul declansator al manerului.
In cazul protezelor mai lungi, trebuie utilizat si al doilea ansamblu declansator, in
acelasi mod ca si primul.
m) Dupa ce degetul ardtator, degetul mijlociu si inelarul sunt ferme pe ansamblul
manerului, incepeti sa puneti in functiune al doilea declansator.
n) Trageti de al doilea declansator al manerului pana cand stentul este eliberat
complet.
o) Este contraindicat sa impingeti ansamblul méanerului sau sa incercati sa restrangeti
stentul in timp ce utilizati dispozitivul, iar orice astfel de incercare poate duce la
pozitionarea stentului intr-un loc care nu este cel optim.
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Imaginea 8

Imaginea 7

5. Dupa implantarea stentului

a) Scoateti dispozitivul de aplicare din corp.

b) Daca se doreste pozitionarea suplimentard a stentului in raport cu vasul, selectati
un cateter cu balon care corespunde dimensiunii vasului de referintd, dar care
nu depdseste diametrul efectiv al stentului.

¢) Scoateti din corp firul de ghidare si teaca de introducere.

d) Inchideti rana de intrare dupa cum este cazul.

e) Aruncati dispozitivul de aplicare, firul de ghidare si teaca de introducere.

Nota: Medicul stabileste, ca urmare a experientei si opiniei proprii, regimul medicamentos
corespunzator pentru fiecare pacient.

X.IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (COMPATIBILITATE CU RMN-URILE)

Testele non-clinice au demonstrat ca sistemul stent autoexpandabil vascular periferic este
compatibil cu imagistica prin rezonanta magneticd. Pacientii care au implantat un sistemul
stent autoexpandabil vascular periferic pot fi scanati in siguranta, imediat dupa
introducerea implantului, in urmatoarele conditji:

« Camp magnetic static 3-Tesla sau mai putin

« Camp cu gradient spatial de 720 Gauss/cm sau mai putin

+ Rata de absorbtie specifica (SAR) maxima de 3 W/kg timp pentru 15 minute

de scanare.

La testarea non-clinicg, sistemul stent autoexpandabil vascular periferic a produs o crestere
a temperaturii mai mica sau egala cu 1,4°C la rata de absorbtie specificd (SAR) maxima
de 3 W/kg pentru 15 minute de scanare intr-un sistem de rezonanta magnetica 3-Tesla
(Excite, software G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este in exact acelasi loc sau
relativ aproape de pozitia sistemului stent autoexpandabil vascular periferic. Prin urmare, poate
fi necesar sa optimizati parametrii imagisticii RM pentru prezenta acestui implant metalic.

XI. DECLARATIE DE AVERTIZARE iN CAZUL REUTILIZARII

Se va utiliza pentru un singur pacient. Nu reutilizati, nu reprelucrati si nu resterilizati.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala
a dispozitivului si/sau pot duce la avarierea acestuia ceea ce, la randul sdu, poate duce
la vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea,
reprelucrarea sau resterilizarea pot crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau pot
duce la aparitia infectiilor la pacient sau a infectiilor incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita
la transmiterea bolii infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
duce la vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
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Hegy Sztent teriilete Torésgatlo 2.Ravasz

1. Abra — Sztent rendszer

STERIL: Etilén-oxiddal sterilizélva. Ne hasznalja, ha a steril csomagolas nyitva van vagy megsérilt.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 9sszes utasitast. Tartsa be az utasitdsokban
szerepld Osszes figyelmeztetést és dvintézkedést; kiildnben szovédmények [éphetnek fel.

A terméket csak a csomagolason feltiintetett ,MinGségmegdrzési hataridd” lejarta el6tt
hasznélja.

I. LEIRAS
Keérjiik, az eszkoz leirdsdnak olvasdsa kozben haszndlja a terméket bemutato fenti dbrdkat.

A Periférids vaszkularis ontaguld sztent rendszer arra lett tervezve, hogy a periférias
érrendszerbe juttasson egy magétél nyild sztentet egy burkolt adagolé eszkdz segitségével.
A Periférias vaszkularis magatol nyil6 sztent rendszer a kdvetkez6 részekbdl all:

@ Egy beliltetheté magatol nyild nikkel-titan Gtvozet (nitinol) sztent, ami itt lathato: 2. abra.
A sztent rugalmas, finom csészer(i halos protézis spirdlis kialakitassal, amely biztositja a teljes
atmérd elérését a megcélzott érbe vald behelyezés utan. A behelyezés utan a sztent egy
kifelé iranyul6 radidlis er6t fejt ki az ér lumindlis feltiletére, amivel biztositja az atjarhatésagot.

2. Abra - Nitinol sztent

@ Egy sztent rendszer, melyet az 1. abra jelenit meg, tartalmaz egy bels6 csévezetéket, ami
egy vezetd drot, egy sztentet szallitd katéterbdl és a rendszert stabilizalé burkolatbol all,
melyeket egy fogantyu fog 6ssze. A vezetd drot disztalisan egy atraumatikus készilék
katétercsiicsaban végzddik, és egy Luer hubban kezdédik, mely egy kompatibilis
vezet6drot befogaddsara van kialakitva.

@ A magétol nyilo sztent a vezetd huzal és a sztentet szallitd kopeny kozétti térbe van
beszoritva. A sztent véletlen elmozdulasat a burok visszahtizésa kézben a szallitoeszkoz
akadélyozza meg. A sztentet szallitd kopeny tavoli végén egy sugéarfogo zéna talalhato.
A hegy szintén sugarfogo tulajdonsagu. A betdltott sztentek kozelebbi és tavolabbi
végein sugdarfogo jelzések vannak. Felhasznalas el6tt a széllitasi rogzitét (3. dbra) el kell
tavolitani és ki kell dobni.

3. Abra - A szdllitdsi régzité kezelése

TARTALOM
1 Sztent rendszer
1 Hasznélati utasitas
Il. AJANLOTT TAROLAS
1. Tartsa hiivos, s6tét és szaraz helyen.
2. Kozvetlenil a steril csomagolas felbontasa utan hasznalja fel.
3. Lésd a szimbdlumok jelmagyarazatét a dokumentum végén.

Il ARTALMATLANITASI UTASITASOK

Hasznélat utan a kérhézi, a helyi és a korményzati eléirasok szerint drtalmatlanitsa a terméket
és a csomagolast.

1V. INDIKACIOK

A Periférias vaszkularis magatdl nyilé sztent rendszer a periférias artéridk de novo vagy
ismételt szlkiileti elvaltozasainak elsédleges sztenttel valé ellatésara szolgal.

V. KONTRAINDIKACIOK

A PTA kontraindikacidi altaldban a sztent behelyezésének kontraindikacioi is egyben.

A kontraindikaciok az aldbbiakat foglaljak magukban, de nem korlatozédnak csak ezekre:

+  Er6sen meszesedett elvaltozésu, PTA-nak ellendll6 betegek.

+ Olyan betegek, akiknél az elvaltozas kdzelében nagy mennyiségii akut vagy szubakut
vérrdg talalhato.

+ Hyper-coagulopathiés betegek.

+ Olyan sz(kiilettel vagy elzarédéssal rendelkezé betegek, akiknél az elvaltozasnal nem
fér &t a vezet6drot.

« Friss, lagy trombotikus vagy embolids anyaggal rendelkezd betegek.

« Tinetmentes sz(ikilettel rendelkezd betegek (Fontaine-l. szakasz).

. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. A Periférids vaszkulris magétol nyilé dntagulé/sztent rendszer sterilen keriil forgalomba,
és csak egyszeri hasznalatra késziilt. NE sterilizélja és/vagy NE hasznélja Gjra a késziiléket.
2. NE hasznélja, ha a csomagolds nyitva van vagy megsériilt.
3. NE hasznalja a sztent rendszert a csomagolason a, Lejarat” datumanal szerepl6 honapnak
a vége utan.
4. A nikkel-titan (nitinol) otvozetre allergids reakcioval reagdld személyeknél allergids
valasz léphet fel erre az implantatumra.
. NE hasznalja egyutt ETIODOL™ vagy Lipiodol kontrasztanyaggal.
. NE tegye ki a sztent rendszert szerves olddszereknek (pl. alkoholnak).
. Asztent kialakitdsa nem teszi lehet6vé az athelyezést vagy az eltévolitast.
. Egy nagy éren keresztilli sztentelés nehézségeket okozhat a késébbi diagnosztikai vagy
terdpids eljarasok soran.
9. Ezt az orvostechnikai eszkozt csak perkutan transzlumindlis angioplasztikdra képzett
orvosok hasznélhatjak.
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10.Haszndlat el6tt meg kell vizsgdlni a csomagoldst és a terméket, hogy nem lathato-e
rajtuk sériilés nyoma. NE hasznélja, ha sérlilt a csomagolas.

11.NE hasznaljon szerves oldészert vagy olajos kontrasztanyagot tartalmazé anyagokat. Az
érintkezés ezekkel az anyagokkal a termék kérosodasat okozhatja.

12.Ovatosan kell kezelni a Periférias vaszkularis magétél nyil6/6ntagulé sztent rendszert.
Hasznélat el6tt vizsgalja meg a Periférids vaszkuldris magatol nyilé ontaguld/sztent
rendszert, nincs-e rajta iv, megtorés vagy mas sériilés. NE hasznéljon sérlilt Periférids
vaszkuldris magatol nyilé dntaguld/sztent rendszert.

13.A hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a termék atméréje és hossza kompatibilis-e a
bevezetd katéterrel és a vezetédrottal.

14.Mivel a Periférias vaszkularis magétol nyilé 6ntaguld/sztent rendszer hasznélatanal
komoly komplikéciok léphetnek fel, a muiveletet egészségligyi intézményben kell
elvégezni, ahol végre lehet hajtani a vészhelyzetben sziikséges eljarasokat.

15.Ezt a Periférids vaszkuldris magétél nyilé ontaguld/sztent rendszert csak egy
vezetdrottal lehet bevezetni (A készilék dnmagdban valé behelyezése az érfal

16.A vezet6drot teljesen el kell, hogy érjen a kezelendd sz(ikiletet tartalmazd ér végéig.
[Ha a vezetédrot nem ér el teljesen a végéig, akkor kilazulhat, és akar az érfal

17.Ha a hasznalat kdzben a vezetddrot kilazul, akkor tavolitsa el a késziiléket/eszkozt, és
helyezze be Ujra a vezet6édrétot.

18.Ha rendellenes vagy er6s ellenallas tapasztalhaté a mivelet sordn, meg kell keresni az
ilyen rendellenesség vagy ellendllds okét, és megfeleld intézkedéseket kell végezni a
tovabbhaladds el6tt [Ha figyelmen kivill hagyjak az ilyen rendellenességet vagy
ellendllast, és tulzott erét alkalmaznak, akkor az erek megsériilhetnek, vagy a késziilék
tengelye eltérhet, és a testben maradhat.]

19.Haszndlat sordn egy Uj rendszerrel kell felvaltani a Periférids vaszkularis magétol nyild
ontaguld/sztent rendszert, ha barmilyen csavarodés vagy megszakadas lathaté a
késziilék tengelyén az implantatum kezelése kozben.

20.Ha nagy ellenéllas tapasztalhato a Periférias vaszkularis magatél nyilé/6ntaguld sztent
rendszert behelyezése, a mozgatasa vagy a kihuzasa koézben, fluoroszkoépidval
ellendrizni kell, hogy nem gubancolédott-e dssze a vezetddrot a késziilék tavolabbi
vége koril, és hogy a késziilék tavolabbi vége nem szorult-e bele a sztentbe.

21.Az eszkdzt nem szabad indokolatlanul behelyezni vagy gyorsan kihtzni nagyon
tekervényes erekben 1évé, eldgazasos vagy elmeszesedett elvaltozasokndl. [A tengely a
tévolabbi végen megcsavarodhat vagy megsériilhet, ami vaszkularis karosodast/
érsériilést okozhat.]

22.Ovintézkedésekkel meg kell akadalyozni, hogy més eszkozok (példaul szikék, kések és
ollok) kért tegyenek a késziilékben. NE hasznéljon sériilt késziiléket/eszkozt.

23.Az késziilék/eszkozt haszndlata alatt ellendrizni kell a betegek hémérsékletét,
vérnyomasat, pulzusat és légzését. Ha barmilyen rendellenességet tapasztal, az eljarast
meg kell szlintetni, illetve az orvos megitélése alapjan meg kell tenni a megfeleld
intézkedéseket.

24.0lvassa el a rendszerrel egyitt haszndland6 beavatkozasi eszk6zok utasitdsait,
a rendeltetésszerl felhaszndlasrol, a kontraindikaciokrol, a figyelmeztetésekrdl, az
elévigyazatossagokrdl, valamint a hasznalati utasitast.

25.A perkutan intervenciéra vonatkozd standard protokolloknak megfelelé gydgyszeres
kezelést (antikoagulans, értagitd, stb.) adminisztralni kell a Periférids vaszkularis magatol
nyilé 6ntaguld/sztent rendszert behelyezése elétt.

26.A bejuttatd késziiléket nem nagy teljesitmény( befecskendezd rendszerekkel egytittes
hasznélatra tervezték.

27.Egy részlegesen vagy teljesen behelyezett sztenten kiegészité eszkozokkel csak nagy
koriltekintés mellett lehet athaladni.

28.A sztent behelyezése el6tt szlintesse meg a sztent rendszer lazasagat (Iasd a 4. dbran a
bejelolt részt) a betegen kiviili részen.

29.NE prébalja eltorni, felsérteni vagy elszakitani a sztentet a behelyezés utan.

30.Mivel a PTA soran &ltaldban nagyobb és/vagy hosszabb kopenyt/katéter hasznalnak,

melyek dltalaban hosszabb ideig maradnak, mint egy standard diagnosztikai katéter,
azok vaszkularis szovédményeket okozhatnak (vizsgalat haematoma, artériés fisztula,
aneurysma spuria és artérids trombozis).

.Ha nem lehet kihtzni a bejuttatd készlléket/bevezetd katétert, fluoroszkdpias

képalkotdssal meg kell nézni, hogy hol akadt el az késziilék/eszkéz. Ha nem lathato
semmilyen elakadas, lassan forgassa el a késziilék/az eszkéz fogantyujat 10 fokkal
valtakoz6 irdnyban, mikézben enyhén huzza azt. Ha az eszkdzt nem lehet kivenni, és a
kdpeny visszahtzddott a behelyezés utan, 6vatosan szabaditsa ki a sztent hiivelyének
terliletét, mert ezzel lehetséges, hogy a késziilék konnyen kihuzhaté az éren vagy
a vezetd katéteren keresztil a fent leirttal azonos vagy hasonld eljarassal.
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VII. AJANLOTT GYOGYSZEREZES

A betegeknek az orvosuk éltal el6irt anti-thrombocyta és antikoagulans terapiat kell kapniuk.

VIIl. LEHETSEGES SZOVODMENYEK ES MELLEKHATASOK

Aperiférias sztentek hasznélataval kapcsolatos lehetséges szovédmények nem kizarélagosan
a kovetkezdket foglalhatjak magukban:

+ Allergids/anafilaxids reakcid

+  Amputdcio

+  Aneurysma

+Angina/koszortér ischaemia

« Artérids elzarodas/vérrog a szlrés helyének kozelében
+ Artérids elzarodas/vérrog a szlrds helyétdl tavol

+ Akezelt ér artérids elzdrédéasa/ismételt szlikilete

+ Arteriovenozus fisztula

+ Aritmia

+  By-pass m(itét

« Azeljarassal kapcsolatos halaleset

+ Azeljarassal nem kapcsolatos haléleset

+ Gyogyszerhatds a thrombocyta gatlok/kontrasztanyagok miatt
«  Embolizacio, artérias

«  Embolizacio, sztent

. Léz

« Haematomas vérzés, tavoli hely

« Haematomas vérzés, szUrds helye

+ Hipotenzié/hipertenzié

. Osszeegyeztethetetlenség a helyi érzéstelenitékkel
+  Belsd sériilés/atvagas

+ Ischaemia/infarktus szévetben/szervben

+  Helyi fertézés




HASZNALATI UTASITAS

+ Rossz elhelyezés (nem sikeriil a megfeleld helyre eljuttatni a sztentet)

+ Tudéembodlia

« Erperforacidja vagy atvagasa

+  Pszeudo aneurysma

« Veseelégtelenség

« Sugdrfogd anyag okozta nephropathia

+  Resztenézis

« Aretroperitoneum vagy egy szomszédos szerv szakaddasa

+  Vérmérgezés/bacteraemia

«  Stroke/cerebrovascularis események

«  Errendszeri szévédmények (haematoma, artériés fisztula, aneurysma spuria
és artérias trombozisok)

« Vasospasmus

+ Vénas elzérédas/trombozis a szurés helyétdl tavol

+ Vénas elzérédas/trombozis a szurds helyének kozelében

«  Sepsis/fertézés

+  Asztent elmozduldsa

+ Asztent eltorése

«  Asztent rossz elhelyezése

IX. UTMUTATO A HASZNALATHOZ

Alkalmazas el6tti eljaras

1. Akontrasztanyag beadésa
Végezzen angiogramot a standard technikaval.

. A célteriilet vizsgalata és megjeldlése
Fluoroszkdpidsan vizsgalja meg és jeldlje be a célteriiletet, alegtévolabbi megbetegedett
vagy elzarodott részt is megfigyelve.

. A sztent méretének kivalasztasa
Mérje meg a megcélzott elvaltozas vagy szikilet hosszat, hogy meg tudja éllapitani a
sziikséges sztent hosszat. Ugyeljen arra, hogy a sztent elegendéen hosszd legyen
ahhoz, hogy lefedje az elvaltozés vagy a sz(ikiilet kozelebbi és tavolabbi részét is.
Hatarozza meg a referenciaér dtmércjét (az elvaltozas vagy sz(ikiilet kozelebbi és
tavolabbi részén). A biztonsdgos behelyezéshez olvassa el a méretvélaszté tablazatot a
megfelelé méretezés érdekében. A sztent hosszat lasd a termék cimkéjén.

Sztent méretvdlaszto tdbldzat:

Periférids vaszkuldris magdtdl nyilo sztent rendszer
Referenciaér atméréje
40-50mm
50-6,0mm
6,0-70mm
7,0-80mm
8,0-9,0 mm
9,0-10,0 mm

A sztent akadalymentes belsé atméréje

6,0 mm
7,0 mm
8,0 mm
9,0 mm
10,0 mm
11,0 mm

1. Tdbldzat

. A Periférids vaszkuldris magatdl nyil6/6ntagulo sztent rendszer el6készitése
a) Nyissa ki a dobozt, és vegye ki a sztent rendszert tartalmazé tasakot.

b) Gondosan vizsgalja meg a tasakot, hogy nem sériilt-e a steril lezaras. Nyissa ki a
tasakot, és vegye ki a sztent rendszert tartalmazo talcat. Vegye ki a sztent rendszert
a talcardl, és ellendrizze a kovetkezét:

i) Ellendrizze, hogy a szallitasi rogzité (3. dbra) még a helyén van-e a sztent rendszer
fogantyujéban.

ii) Vizsgdlja meg a sztent rendszert, hogy nem sériilt-e meg. Ha felmeril annak
gyanuja, hogy veszélyeztetett az eszkoz sterilitdsa vagy teljesit6képessége, a
késziilék nem hasznélhato.

Szemrevételezéssel ellendrizze a sztent rendszer tévolabbi végét, hogy a sztent

benne van-e a kdpenyben. NE haszndlja, ha a sztent mar részlegesen kibomlott.

Felhasznadlas elétt Oblitse le az eszkdz bels6 lumenjét fizioldgids sdoldattal.

Séoldattal atitatott gézzel tordlje le a sztent rendszer hasznalandd hosszUsagu részét.
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A sztent bevezetésének folyamata
1. A bevezet6 kdpeny/katéter és a vezetddrot beillesztése
a) Biztositson hozzaférést a megfeleld helyhez egy 6F (2,0 mm-es) (vagy nagyobb)
bevezetd kdpennyel/katéterrel.
b) Helyezzen egy megfelelé hossztsagu (lasd a tablazatot) és atmérdjl vezetddrotot
a sztentelni kivant szlkiileten at a bevezeté kdpenyen/katéteren keresztiil.

A vezet6 huzal ajdnlott hosszdnak tdbldzata

A bejuttato kgszulek hasznalando Avezetd huzal ajnlott hossza
katéterhossza
120 cm 300 cm
80.cm 260 cm

2. Tdbldzat

2. Szikilet tagitasa
Ha az orvos ugy itéli meg, hogy el6tagitasra van sziikség, a standard technikak (pl. PTA
ballonos katéter) hasznalhatdk. Mig a vezetédrot fenntartja a hozzaférést a megcélzott
helyhez, tavolitsa el a PTA ballonos katétert a betegbdl.
Figyelmeztetés: A tagitas kozben NE tagitsa annyira a PTA ballont, hogy az atvagasi
komplikaciot vagy perforaciét okozhasson.

. A Periférids vaszkuldris magatol nyil6/6ntagulo sztent rendszer bevezetése
a) Mozgassa eldre a késziiléket a vezetddroton keresztiil a bevezetd katéteren at.
Megjegyzés:  Ha ellendllds tapasztalhat6 a sztent rendszer bevezetése kézben,
a rendszert vissza kell hizni, és egy masik rendszert kell hasznalni.
Figyelmeztetés: Mindig hasznéljon bevezeté kopenyt/introducert a behelyezési
eljarasban az érrendszer és a szuras helyének védelmére.
6F (2,0 mm-es) (vagy nagyobb) introducer ajanlott.
b) Helyezze a bejuttaté késziilék/felvezetd katéterének hegyét a célteriileten tulra.
) Huzza vissza a bejuttaté késziiléket/felvezetd katétert Gigy, hogy a sztent tavolabbi
és kozelebbi végei a célteriileten tulra és kézelebbre fekiidjenek.

4. Abra - A sztent rendszer lazasdga
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d) Sziintesse meg a sztent rendszer lazasagat (Iasd a 4. dbran bejelolt részt) a betegen
kivili részen.
Figyelmeztetés: A sztent rendszer (betegen kiviili) lazasdga azt eredményezheti,
hogy a sztent a célteriileten tulra kerdil.

. A sztent telepitése/behelyezése/felvezetése
a) Ellendrizze, hogy a sztent kozelebbi és tavolabbi végei tllnydlnak-e a célteriilet
kozelebbi, illetve tdvolabbi végein.
Ellendrizze a bevezet6 kdpeny/intorducer rogzitettségét, hogy az ne mozdulhasson
el a telepités kdzben.
Tavolitsa el a szallitasi rogzitét (2. dbra).
Fogja meg a fogantyut az egyik kezében ugy, hogy pisztolyszeriien az egyik
tenyerébe helyezi a fogantyut.
e) Tartsa a hiivelykujjat behajlitva rogzitett helyzetben az dbra szerint: 5. dbra.
f) A készllék hasznalata kozben fontos megtartani ezt a poziciét, mert ennek a
helyzetnek a megvaltoztatasaval a késziilék fecskenddszert miikodését okozhatja,
ami a protézis optimalisnal tavolabbi elhelyezését eredményezheti.
Vegye figyelembe, hogy a huvelykujjanak 6. dbra szerinti helyzetben tartasa
ellenjavallt, ezért nem mozditsa azt ilyen poziciéba.
Kezét szorosan a fogantyun tartva, hiivelykujjat felhuzott helyzetben, mutatéujjat
pedig az elsé fogantyu folott tartva, ahogy a 7. dbra mutatja, kozépsé ujjat és
gydrdsujjat a 8. dbra éltal mutatott médon a kdzépsé részen tartva biztos, nem
razkddd mozgéssal lassan huzza meg az 1. ravaszt.
A kinyités kezdeténél tapinthatdan fogja érezni az eszkoz kiils6 kopenyének lassulo
visszahtzédasat, hogy elengedje a sztentet.
Fluoroszkdpiaval ellendrizze a késziilék helyzetét.
Folytassa a kiilsé cs6 lassu visszahtzasat a fogantyl elsé ravaszanak lassu
meghuzésaval.
Hosszabb protézisek/sztentek esetén a mésodik ravaszt is hasznalni kell az elsével
azonos médon.
m) Amikor a mutatoujja, kozéps6 ujja és a gydrlsujja is szorosan a fogantyura
illeszkedik, kezdje el a mésodik ravasz miikodtetését.
n) Addig hiizza a fogantyd masodik ravaszat, mig a sztent teljesen ki nem szabadul.
o) A fogantyl eldretoldsa vagy a sztent visszaerGltetése ellenjavallt a késziilék
haszndlata kézben; minden ilyen prébélkozés a sztent optimalistdl eltéré helyre
juttatasat idézheti eld.
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8. Abra

7. Abra

5. Asztent behelyezése utdn

a) Vegye ki a bejuttatd késziiléket/introducert a testbdl.

b) Ha tovabbi sztent behelyezése sziikséges az érbe, valasszon egy olyan méretii
ballonos katétert, mely megfelel a referenciaérnek, de nem nagyobb a sztent
atméréjénél.

¢) Tavolitsa el a vezetédrétot és a bevezetd kdpenyt/katétert a testbdl.

d) Megfelelen zérja le a bemeneti sebet.

e) Dobja ki a bevezet6 késziiléket/katétert, a vezetd huzalt vezetédrétot/és a bevezetd
kopenyt introducert.

Megjegyzés: Az orvos tapasztalata és dontése hatdrozza meg az egyes betegek
gyogyszerelését.

X. MAGNESES REZONANCIA KEPALKOTAS (MRI-KOMPATIBILITAS)

Nem-klinikai vizsgélatok azt igazolték, hogy a Periférids vaszkularis/ontdgulé magatol nyild
sztent rendszer MRI-kompatibilis. A Periférids vaszkularis magatol nyilé/6ntaguld sztent
rendszerrel kezelt betegek biztonsdgosan vizsgalhatdk kozvetlenil az implantatum
behelyezése utan az aldbbi feltételek mellett:

« A sztatikus magneses mez6é nem haladja meg a 3 Tesla értéket

+ Atérbeli mez6 gradiense legfeljebb 720 Gauss/cm

A maximélis fajlagos abszorpcios rata (SAR) 3 W/kg a 15 perces szkennelésnél.

Nem-klinikai vizsgalatban a Periférids vaszkularis magétol nyilé/6ntaguld sztent rendszer
homérséklet-emelkedése legfeljebb 1,4°C a 3 W/kg-os maximalis fajlagos abszorpcids
raténal (SAR) 15 perces szkennelésnél a 3 Tesla erejli MR rendszerrel (Excite, Software
G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Az MR képmindsége romolhat, ha a célteriilet pontosan megegyezik a Periférias vaszkularis

lehet az MR képalkotasi paramétereinek ehhez a fém implantatumhoz vald hozzéigazitasara.

XI. UJRAHASZNOSITASI ELOVIGYAZATOSSAGI NYILATKOZAT

Csak egyetlen betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne
sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznalds, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti a készlilék szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami pedig a beteg sériilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az
Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalds a késziilék szennyezédésének
veszélyével is jarhat és/vagy a beteg fertdzését vagy kereszt-fertézését is okozhatja
beleértve, de nem kizardlagosan az egyik betegrél a masikra jutd fert6zé betegségeket.
A késziilék szennyezédése a beteg sériilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.
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[inuHa ncnonb3yemoro KaTetepa
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PucyHok 1 - CmeHm

CrentoBan
obnacte.

HakoHeuuk

CTEPUNbHbBIN: CTepunn3oBaHo C NCMONb30BaHMEM OKcuAa 3TuneHa. He ncnonb3osarb,
e/ CTepUNbHanA ynakoBKa NOBPEXAeHa U/Wn OTKpbITa.

I'Iepe,q nCnoib3oBaHNEM, BHUMATENIbHO O3HAKOMbTEChb C NHCTPYKLMAMU. COGHI'O,Elal;ITe BCe
npenynpexneHna npasuia no 3Kkcniyatauum v mMepbl NPefoCTOPOXHOCTH, YKa3aHHble
B AlaHHON VHCTPYKUMK; B NPOTUBHOM Cilyvyae MOTyT BO3SHUKHYTb OCNIOXHEHUA.

MpopyKT foMmKeH 6bITb MCMONb30BaH A0 UCTEYEHWA CPOKa FOJHOCTY, YKa3aHHOTO Ha yrakoBKe.
1. ONNCAHUE
Ipu none3osanuu uHCMpyKyueli 06pamume eHUMAHUe Ha npusedeHHble UTICMpayuu.

Habop fns ycTaHOBKM nepudepnieckoro camopackpblBaloLLErocs CTeHTa npefHasHayeH
ANA AOCTaBKN CaMOPACKPbIBAOLLErOCA CTEHTa K nepudepuiiHbIM COCyAaM MOCPeACTBOM
apMMPOBAHHOTO YCTPOCTBa BHeApPeHNs. CaMOpPaCKPbIBAIOLAACA CTEHTUPYIOLAs CUCTEMA
ANA NepUPePNitHBIX COCYA0B COCTOUT U3 CIIEAYIOLLUX KOMMOHEHTOB:

@ BXuBnAemblii CaMOPacKpbIBAIOWMIACA CTEHT M3 CriaBa HUKENA W TWTaHa (HUTWUHON)
n306paxeH Ha pucyHke 2. CTeHT npepcTaBnAeT coboii rMOK ceTuaTblil MpoTes u3
Menbyaiilnx TPYBOK, CO CNMpanbHON KOHCTPYKLMEN, KOTOpPbIi JOCTUraeT CBOEro
€CTeCTBEHHOro AMameTpa Mocie BHeApeHWA B 3afaHHbil cocyn. Mocne BHepApeHus
CTEHT OKa3blBaeT BHELUHe HanpaBleHHOe pajuanbHoe AeiCTBME Ha MOBEPXHOCTb
cocypa ¢ Lenbto obecrneyeHns NPOXOANMOCTY.

PucyHok 2 - HumuHosnosblli cmeHm

@ CTeHTOBaA CMCTeMa, KaK MOKa3aHo Ha PUCYHKe 1, COCTOUT 13 BHYTpEeHHel Tpy6yaToi
KOHCTPYKLWW, cofiepalleil NPOBONOYHBIA NPOBOAHMK MOAOCTY, 3aLNTHYIO 0600UKY
ANA JOCTaBKM CTEHTa 1 3aLMUTHYI0 060/10UKY, 06eCNeUMBaIOLLYIO CTaBUNBHOCTb CUCTEMBI,
COeLIMHEHHbIX APYT C APYTOM PYKOATKOIA. [TPOBOAHNKOBAsA NOMOCTb MNaBHO NEPEXOAUT
B KOHUMK KaTeTepa aTpaBMaT14eCKoro yCTPOMCTBa AOCTaBKY U HaUMHAeTCA B pasbeme
Jlio3pa, NpeaHa3HaueHHOTo 1A BCTaBKU COBMECTVIMOTO NPOBOAHMKA.

@ CamMopacKpbIBaIOLMIACA CTEHT 3aXaT MEXAY NPOBOIOYHBIM MPOBOAHNKOM 11 060N0UKON
[OCTaBKN CTeHTa. HenpepgHamepeHHOe [ABMXeHWEe CTeHTa BO Bpema peTpakuun/
COKpaLLEeHA 3aLnTHOI 060MI0YKM OrpaHNYMBAETCA YCTPONCTBOM BBEEHUA. 3alLMTHasA
0601104Ka, NpefHa3HaueHHan 4a AOCTaBKM CTEHTA, IMEET PEHTTEHOKOHTPACTHYIO 30HY
Ha AanbHeM KoHLe. KOHUMK TaKxe Hempo3payeH A peHTreHn3nyYeHna. [IpoKcManbHbx
1 AUCTanbHble KOHLbI CTEHTOB Tak XXe UMEIOT PeHTreHOKOHTPaCTHble Mapkepbl. Mepen
CNONb30BaHNEM ClleflyeT CHATb TPAHCMOPTHbIN GUKcaTop (PUCYHOK 3).

PucyHok 3 - CHAmue mpaHcnopmHozo hukcamopa

COLEPXAHUE

1 onucaHme cncTembl CTeHTa
1 MHCTPYKLWMA N0 NPUMEHEHNIO

Il. PEKOMEHAOBAHHOE XPAHEHUE

1. XpaHuTb B NPOX/IafiHOM, TEMHOM, CyXOM MecTe.
2. Wcnonb3oBaTb cpasy »e nocse BCKPbITHA CTEPUIbHON YNaKoBKU.
3. CM. ycnioBHble 0603HauYeHNA B KOHLIE JAHHON NHCTPYKLM.

1lIl. AHCTPYKLIUA NO YTUIU3ALIUKN

lMocne ncnonb3oBaHus, H606X0p,|/IMO YyTUnnsnpoBaTb NPOAYKT B COOTBETCTBUMU C NOMNTUKON
6OJ'IbHI/IL|,bI, aAAMUHUCTPaUumn W/nn MecTHoro npasuTenbCTBa.

1IV. MOKA3AHUA

CamopacnpaBnAioLasca CTeHToBaA crcTema AnA nepudepuitHbix COCYA0B NpeaHa3sHayeHa A
NepBUYHOTO CTEHTNPOBAHMA HOBBIX V7T PECTEHO3HbIX MECT Cy>KeHUI eprdepuitHbIX apTepuii.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

Kak npaBuno, npoT1BonoKasaHua, XxapakTepHble [nA YPECKOXHO TPaHCIIOMUHANbHOW

AHTrMONNACTVKY, TaKXKe XapaKTepHbl 1 AN1A CTEHTNPOBaHMWA. HemosHbIM CNncKom Npumepos

TaKyX NPOTNBOMOKa3aHNil ABNAKTCA:

+  MaumeHTbl C BbICOKO KanbLHAPOBaHHbIMY MOBPEXAEHUAMM, YCTONUMBbIMU K YTA.

« MauveHTbl ¢ LeneBbIMI OYaramu MopaxeHna ¢ 6ONbLION MAoLaAblo NpUNeraloLLero
OCTPOrO WY NOJOCTPOro TPoMba.

« MauweHTbl € rynep-koarynonatue.

+  MaumeHTbI CO CTEHO30M VM OKKITKO3MEN, TPV KOTOPOM NepeceyeHiie oyara v MpOBOOYHbIM
MPOBOAHNKOM HEBO3MOXHO.

+  MayueHTbl CO CBEXUM, MATKIM TPOMOOTNYECKIM 1N SMOOMMYECKUM MaTeprasom.

+ MNayueHTbl ¢ 6€CCUMNTOMHBIM CTEHO30M.

VI. NIPEAYNPEXAEHWA N MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. CamopacnpaBnsioLLascs CTEHTOBas CUCTeMa Ans NepudepuiiHbIX COCYLOB NOCTABAAETCA
B CTEPWUIbHOM COCTOAHWW U MpPefHa3HauyeHa ANA OJHOKPATHOTO WCMOMb30BaHUA.
3ANPELLAETCA cTepunuszoBaTh W/Unm UCNONb30BaTh YCTPONCTBO MOBTOPHO.

2. 3AMNPELLAETCA ncnonb3oBaThb YCTPOCTBO €CAN YNaKoBKa bl OTKPbITa UM MOBPEXAEHA.

3. 3AMPELLAETCA ncnonb3oBaTb CTEHTOBYKO CUCTEMY MO MCTEUEHMIO CPOKa FOAHOCTH,
YKa3aHHOro Ha yraKoBKe.

4. Jliogy, CTpapatolyve anneprieil Ha HUKeb-TUTaHOBbIE (HATUHONOBbIE) CMaBbl, MOTYT
UCMbITATb aNNepruyeckyto peakLmio Ha 3TOT MMMaHTaT.

5. 3ANPELLAETCA ncnonb3oBatb ¢ KOHTpaCTHbIMK BelwectBamut ETIODOL™ unu nunuogon.

6. 3ATPELLAETCA noggepraTb CTEHTOBYIO CUCTEMY AeCTBUIO OPraHNYECKNX pacTBopuTenei
(Hanpumep, ankorons).

7. CTeHT He NpefiHa3HaueH J1A NOBTOPHOTO NepemeLyeHns Uiu Bo3Bpara.

8. CTeHTMpOBaHMe B KPYMHOM COCYfie MOXET BbI3BaTb CIOXHOCTY € OyfyLueil AUarHOCTUKO
YNV TepaneBTUYeCKIMI NPOLieAyPaMi.

9. [laHHOe MeAMUMHCKOe YCTPOWNCTBO MOXeT WCMOoNb30BaTbCA TONMbKO Bpayamu,
KBaMGULMPOBAHHBIMU B UPECKOXKHOW TPAHCTIOMUHANbHON aHIoNnacTuKe.
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10.Mepen ynotpebneHrem YynakoBKY W MPOAYKT CrefyeT MpPOBepWUTb Ha Hanuuuve
nospexaeHmin. SAMNPELLAETCA ncnonb3oBaTb NPOAYKT B CllyYae NOBPEMXAEHUA YNaKOBKN.

11.3AMNPELLAETCA ncnonb3oBatb npenapartbl, COAepaLy1e opraHuyeckmne pacTBopuTen
UMY MacnfAHble KOHTPacTHble BeljecTBa. KOHTAaKT C TakuMu BeLljecTBamu MOXeET
NOBPEAUTb NPOAYKT.

12.ByfbTe OCTOPOXHbI NPU 06paLLeHNN ¢ camopacrpaBnAloLeiica CTEHTOBON CUCTEMON
ana nepudepuiHbix cocyoB. [Mepen Mcnonb3oBaHeM NpoBepbTe CUCTEMY Ha Hannune
3a/10MOB, NepeKpPyUMBaHNA UK MHbIX NoBpesxaeHni. HE UCMOSb3YWTE nospexperHyio
CamMopacnpaBnAIoLLYIOCA CTEHTOBYIO CUCTEMY AA neprudepriiHbIX COCYAOB.

13.Mepen ncnonb3oBaHMem MpoBepbTe COOTBETCTBME AMaMeTpa U [ANHbI NPoAyKTa
060/104Ke 1 POBOIOYHOMY MPOBOAHUKY.

14.Tak Kak npy WCNOMb30BaHWM CaMOPacnpaBnAloWLenca CTEHTOBOW CUCTeMbl AnA
nepuepmnintHbIX COCY[OB MOTYT BO3HWKHYTb CEPbe3Hble OCIIOXHEHWA, ornepauus
[OMKHa NPOBOANTLCA B MEAMLIMHCKOM YYpeXaeHuu, B KOTOPOM BaM CMOTYT OKa3aTb
3KCTPEHHYI0 NOMOLLb

15.AanHas CamopacnpaBnAioWanca CTEHTOBaA cuCTeMa AnA nepudepuiiHbiX COCyfoB
MOXeT ObITb BCTaBfieHa TOMbKO MpW MOMOLLM MPOBOOYHOrO MPOBOAHMKA [BCTaBKa
3TOrO YCTPOIICTBA CAaMOCTOATENIbHO MOXET MPUBECTM K NMOBPEMXAEHI0 CTEHKM cocyaa.]

16. MPOBOMOYHDBIV NPOBOAHMK AOMKEH ObiTb MOMHOCTBIO BbIABUHYT Briepes, Utobbl AOCTUYL
KOHLa COCYAa, B KOTOPOM COAEPAITCA OYar MOBPEXAEHNSA, KOTOPbIN NMOANEXUT 06paboTKe.
[Ecnv npoBOOYHbBIN NPOBOAHVIK He BYAET BbIABYHYT Biepes A0 KOHLI, OH MOXET BbICKOUNTb
113 NOIOCTV NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHIIKA 11 MPUBECTU K MOBPEXAEHIII0 CTeHKM cocypa.l

17.Ecnn NpOBONOYHBIN MPOBOAHMK CMELAeTcA 13 MNONMOCT BO BpemA onepauuy,
HeOOXOAVMO 13BNIeYb 1 BCTaBUTb MPOBOMIOYHDBIN MPOBOAHMK MOBTOPHO.

18.Ecn BO BpemA onepauuy HabniofaeTca HempefycMOTPEHHOe WM  CUibHOe
COMPOTUBNEHME, HEOOXOANMO BbIACHUTL MPUUMHY TaKOrO OTKIOHAOLIETOCA OT HOPMbI
NN CUNBbHOTO COMPOTUBAEHWA W MPUHATH COOTBETCTBYIOLUME Mepbl, Npexae uyem
npogomxutb [EciM  npourHopnpoBaTb Takoe HeHOPManbHOe WM  CUNbHOE
CONPOTUBAEHME U NPUNOXKUTb YpE3MEPHOE YCUINE, 3TO MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHMIO
COCYA0B, MONIOMKE CTEPXHA YCTPOWCTBA, KOTOPbIN MOXET OCTaTbCA BHYTPY OpraHi3mal

19.Ecnn Bo Bpema NOAroTOBKU WM WMMNAHTaLMW CamopacnpaBiAloLLenca CTEHTOBOM
CUCTEMbI OOHAPYXKMBAKTCA KaKue-nrbo 3anombl Ui 13rubbl, ee ciefyeT 3aMeHNTb.

20.Ecnu BO Bpems BCTaBKW, NepemelleHns WM W3BAeYeHUs camopacnpasnsiowencs
CTEHTOBOW CUCTeMbl ANA  NepudepuiiHbiX COCYAO0B HabniopaeTca cuibHoe
ConpoTHBNEeHe, HeO6XOAVMMO NPOBEPUTL MPK NOMOLLM GIYOPOCKONNY, He 3amyTancs
7N MPOBOJIOYHBIA MPOBOAHMK BOKPYr AUCTalbHOTO KOHL@ YCTPOIWCTBa, U 4TO
ANCTanNbHbIA KOHeL, YCTPONCTBA He 3aLenunca 3a CTeHT.

21.He cnepyet Heo6OCHOBaHHO BCTaBAATL WM ObICTPO U3BNEKaTb JaHHOE YCTPONCTBO 13
04aroB MOBPEXAEHUA C CUIbHO U3BUAUCTBIMU COCYAaMM, Pa3BETBEHHbIX WK
KanbLIMHMPOBaHHbIX nopaxeHuit. [CTepeHb Ha JallbHeM KOHLIe MOXeET MOrHyTbCA 1am
NOBPEAUTBLCSA, YTO BbI3OBET NOBPeX/eHe cocyaa.]

22. Heo6x0AMMO NPUHATL Mepbl TPeA0CTOPOXKHOCTY, YTOObI NPeAOTBPATUTL NOBPEXAEHNE
YCTPOIICTBA CO CTOPOHbI Apyroro obopypoBaHua (kabeneir, HOXeN, HOXHWULY).
Mcnonb3oBaHue nospexaeHHoro ycrporctaa 3AMPELLEHO.

23.Bo Bpems MCMonb3oBaHUA YCTPOWNCTBA HEOOXOANMO KOHTPONMPOBaTh Temnepatypy
Tena, AaBNeHne KPOBU, MyNbC U fibIXaH1e NaLyeHToB. B cnyyae Kakux-nnbo HapyLuieHuii
B paboTe 3TVX GYHKLMI CnefyeT 0CTaHOBWTb NpoLieaypy, MMb0 NPUHATL Hafnexalyye
Mepbl, UCXOAA 13 peLleHus Bpaya.

24.CM. NHCTPYKLMK, NOCTaBAAEMbIE C XUPYPrUYECKUMM YCTPONCTBAaMU, KOTOPble JOMKHbI
MPYMEHATbCA COBMECTHO C CUCTEMOIA, ANA MOyYeHNs MHGOPMaLN O HasHaueHuK,
NPOTVBOMOKa3aHUAX, NPeAYNPEXAeHNAX, Mepax NPeAoCTOPOKHOCTN U UHCTPYKLMAX
M0 NPUMEHEHNIO.

25.Tepen BBEEHMEM CaMOPACKPbIBAIOLENCA CTEHTOBO CUCTEMbI AnA nepudepuyecknx
COCYAOB MNaLMeHT JO/MKeH MPUHATb Hajfiexallne JeKapCcTBeHHble CpeAcTBa
(npoTnBOKOArynupyowme, cocygopaclmpsolee W T.J.) B COOTBETCTBAM CO
CTaHAAPTHBIMU NPOTOKONaMU O YPECKOMXHbIX BMELLATeNbCTBaX.

26.YCTPOWNCTBO AOCTaBKM He MNpefHa3sHayeHO [NA WCNONb30BaHUA C  MOLYHbIMU
VHDBEKLMOHHbIMY CUCTEMaMMU.

27.TloBTOpHAA KPOCCMPOBKA YaCTUYHO WM MONMHOCTBbIO  BCTABMEHHOTO  CTeHTa
C AOMONHNTENBHBIMM YCTPONCTBaM AOMKHA OCYLLECTBAATBCA C 6OMbLLION OCTOPOXHOCTBHO.

28.Mepen ncnonb3oBaHMeM CTEHTa, YCTPaHNTe NPOoBKcaHne (cM. 0603HaueHHyto 0bnacTb
Ha PVCYHOK. 4) CMCTeMbl, KOTrfla OHa elle He BBeieHa B TeNO naLueHTa.

29.HE nbiTantech C1oMaTb, MOBPEAUTL MW COPBaTb CTEHT NOC/E ero pasmeLleHNA.

30.Tak kak npu YTA, Kak MpaBuio, UCNOMb3yloTCA OonbluMe u/unu Gonee AANHHbIE
NPOBOAHNKM, KOTOpble OCTAalTCA B TeueHue Gonee ANUTENBHOTO BpemMeHU Mo
CpPaBHEHMIO CO CTaHAAPTHbIM AMAarHOCTUYECKNM KaTeTepoM, BO3MOXHbl COCYAUCTble
0C/I0XKHeHUA (06pa3oBaHMe reMaToMbl B MecTe 06CefoBaHUA, apTepuanbHas dpuctyna,
NOXHasA aHeBPU3Ma M apTepuanbHblil TPOMG03).

.Ecnu u3BneuyeHne ycTpoicTBa BBOAA HEBO3MOXHO, HEOOGXOAMMO MpPOBECTU
Gnyopockonmio YTobbl MOHATD, MOYeMy 3aCTPANO YCTponcTBo. Ecnn Aokasatenbcts
3axBaTa YCTPOIICTBa He 06Hapy»KeHO, MeANIeHHO NMOBOPaYuBalTe PYKOATKY YCTPOICTBa
Ha 10 rpapycoB B 0601X HanpaBeHUAX, NOTUXOHbKY ero BbiTackmBas. Ecnn yctpolicteo
He MOXeT ObITb U3BNIeUEHO, @ BHELUHAA 060/104Ka BTATMBAETCA NOC/e BBOAA, akKypaTHO
packpoiiTe oTAenAemMyto YaCTb CTEHT, Tak KaK 3TO MOXeET MOMOYb V3B/eYb YCTPOICTBO
113 COCyfia MW HanpaBnAoLWero KateTepa Npy NOMOLLY ONMCAHHOTO Bbille METOAa.

Vil. PEKOMEHJOBAHHAA CXEMA MPUEMA NNEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

MauneHTbI LOMKHbI I'IpOVITI/I CooTBeTCTBYyOLlEE aHTI/ITpOM60L|I/ITHO€ N aHTUKOarynaunoHHoe
JleyeHune B COOTBETCTBMN C peKoMeHaaunAMN CBOEro nevyallero spaya.

Viil. BO3MOHbIE OCNOXHEHWA U HEBJIATONMPUATHBIE PEAKLIUA

K BO3MOMHbIM OCNIOXHEHMAM, CBA3aHHbIM C MPUMEHeHVeM nepudepruyecknx CTEHTOB,
MOTYT OTHOCUTbCA, MOMUMO MPOYero:

+ Annepruyeckas/aHadunaktongHasa peakuyua

+  AmnyTauma

«  AHeBpu3M

+ AHrnHa/KopoHapHas uwemms

+  3akynopuBaHue/TpomMb03 apTepum BOAM3M MeCTa NpoKanblBaHNsA

+ 3akynopuBaHue/Tpom603 apTepui BAann OT MecTa NpoKanbliBaHus
+  3aKynopeBaHue/pecTeHo3 3aTPOHYTOro cocyaia

« ApTeproBeHo3Has dpuctyna

«  Aputmua

+  LyHTrposaHue

«  CmepTb B pe3ynbTaTe NPOBeAeHUA npoLeaypb

« CmepTb, He CBA3aHHasA C NPOBEAEHEM NpoLieaypbI

«+ JlekapcTBeHHas anneprus Ha aHTUTPOMOOLUTHbIE MPenapaThbl/KOHTPACTHbIE cpefbl
«  dmbonu3auus, apTepuanbHas

+  Ombonusauusa, cTeHToBaA

« XKap

+ [emaTomHOe KpOBOTEUEHME, B yjaneHHOM MecTe

« [emaToMHOe KpPOBOTeUEHNe, B MecTe NpoKona

+  [loHWXeHHOe/NOBbILEHHOE AaBNeHe

+ HecoBMecTMOCTb C MECTHBIMM aHeCTeTUKaMU

« [loBpexaeHne/paccnoeHie NHTMbI

+ Vwemmnsa/uHdapKT TKaHu/opraHa
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+ MecTHas nHdeKumaA

«  Manbno3uuus (HeBO3MOXHOCTb AOCTABUTb CTEHT B TpebyeMoe MecTo)

« JmbonuA nerkux

+ Nepdopaumsa nnn paccnoeHue cocyna

+ [lceBpo aHeBpyn3M

+ [loueyHas HeOCTAaTOYHOCTb

+  Hedponatus, Bbi3BaHHaA PEHTTEHKOHTPACTHbIM MaTepranom

+ PecteHo3

+ Pa3pbiB peTponepnToHeanbHOro NPOCTPAHCTBa WA NpUNeratoLero opraHa

+ Cencnc/6akrepemuns

+  VHcynbT/HapyLueHve KpOBOOBpaLLeHUA COCYA0B FONOBHOMO MO3ra

« CocymucTble OCNOXHEHWA (remaToMa, apeTpuanbHas QUCTyna, NOXHas aHeBpU3Ma
1 apTepunanbHble TPOM603bl)

+ Cnasm cocynos

+  3aKynopuBaHne/TpoM603 apTepuu BLanu OT MecTa NpoKanbiBaHWsA

+  3aKynopuBaHve/TpoM603 apTepuu BOAN3N MeCTa NpoKanbiBaHUs

«  Cencuc/vHdekuma

« Mwurpauus cteHTa

+ Jliobble NoBpexaeHns NoBEPXHOCTU CTEHTa

« CmeuieHue CTeHTa

IX. CNOCOBb MPUMEHEHUA

MoaroToBuTtenbHas npoueaypa
1. VHbeKuWsi KOHTPACTHOTO BellecTsa

BbiNonHUTe aHrorpamMmy, 1Cronb3ys CTaHAAPTHbIE METOADI.
. AHanu3 1 MapKMPOBKa LIENIeBOro yyacTka
BbinonHuTe $nyopockonuyecknii aHanu3 M MapKUPOBKY YCTaHOBNEHHOTO AnA
BHE[PEHUA y4yacTKa, 0bpaLyasn BHUMaHNE Ha Hanbosee yaneHHbIe NopPaXKeHHbIe niu
nperpaxaeHHbIe CerMeHTbl.
Bbibop pa3mepa cTeHTa
V3mepbTe AnVHY LENeBOro ouyara MOBPEXAEHWA UMW CTPUKTYPbl [NA OMpefeneHus
Tpebyeomit LNINHbI CTeHTa. YOe[nTeCh, 4To CTEHT 06iafaeT AOCTAaTOUHON ANMHHON, YTOGbI
OXBaTWTb NNOLLaAb BOAM3M 1 Ha YAANEHUM OT OYara MoBPEXAEHUA WK CTPUKTYPbI.
Onpegennte AvMameTp 3TallOHHOTO COCyAa (BOAM3M M Ha ydaneHwnu OT ouara Unw
cTpuKTypbl). C Lenblo rapaHTPOBaHMA 6e30MacHOro pasmelyeHus cm. TabauLly Bbibopa
pa3smepa CTeHTa. [lnHa CTeHTa yKa3blBaeTCs Ha STUKETKe NPOAyKTa.

Tabnuya evibopa pasmepa cmeHma:
Camopackpeiealoujascs cmeHmosas cucmema 01151 nepugpepuliHbix cocydoe

[lnameTp 3TanoHHOro cocypaa Diametre interne de stent non contraint
40-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-80mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Ta6nuya 1

4. MoparotoBKa caMopacKpblBatoLLECA CTEHTOBOI CUCTEMbI iR NepudepniiHbIX COCY/j0B
a) OTKpoliTe KOPOOKY U M3BNIEKNTE MAKET CO CTEHTOBOW CUCTEMON.

b) TwaTtenbHo NpoBepbTe OTCYTCTBME NOBPEXAEHUI CTEPUALHON YNaKkoBKM. OTKpoliTe
YMaKoBKy W [OCTaHbTe JIOTOK, COfepXalinii CTEHTOBYl cucTemy. V3Bnekute
CTEHTOBYIO CUCTEMY 13 NI0TKa W MPOBepbTe CreayloLee:

i) Y6emuTecs, uTo TPAHCMOPTHPOBOUHBI GUKCATOP (PUCYHOK 3) BCE eLue 3aKpenseH
Ha PYKOATKE CUCTEMbI.

ii) MpoBepbTe CTEHTOBYIO CMCTEMY Ha Hanuuue nospexaeHuin. Ecnu ectb
MoOA03PEeHNA HapyLeHUN CTEPUIbHOCTU UMW YXYALEHUA SKCMNyaTaLMOHHbIX
XapaKTepUCTVIK YCTPOICTBA, OHO He JOSKHO ObITb UCMONb30BaHO.

BusyanbHo npoBepbTe fanbHUIN KOHeL| CTEHTOBOW CUCTEMbI 11 yOeanTeCh, YTO CTEHT

Haxo[WTCA BHYTPY 3alumTHOM obonouku. 3ATMPELLAETCA ncnonb3oBath, eciv CTeHT

UaCTNYHO Pa3BEePHYT.

Mepen vcnonb3oBaHVeM BHYTPEHHIO MONMOCTb YCTPOWCTBA CreAyeT MpPOMbITh

CONAHbIM PaCTBOPOM.

MpoTpuTe pabouylo ANNHY CTEHTOBOWN CUCTEMbl Mapiiel, CMOYEHHO B CONAHOM

pacTBope.

Lol

2
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Mpoueaypa npuMeHeHUA CTeHTa
1. BcTaBKa cTuneT-KaTeTepa v HanpaBnALLEro NPOBOAHMKae
a) ObecreubTe BOCTYN B HYKHOM MeCTe, UCMOMb3yA CTuneT-Katetep 6F (2,0 mm)
(nnn 6onbluero pasmepa).
b) BcTaBbTe MpOBOMIOYHBIA MPOBOLAHMK COOTBETCTBYlOWEN ANUHBI (CM. Tabnuuy)
1 iYameTpa nomnepek CTPUKTYPbI, KOTopas [O/KHa ObITb CTEHTVPOBaHa.

PekomMeHO0BAHHASA ONUHA npoeosiIo4Ho020 npOBObHUKa

MpnMeHAeman AnnHa KateTepa PekomeHfj0BaHHaA AnvHa NPOBONOYHOIO
YCTPOIICTBA JOCTABKM NPOBOAHWKA
120 cm 300 cm
80 cm 260 cm

Ta6nuya 2
2. PaclimpeHvie CTpUKTypbl
Ecnn Bpau cuuTaet, uto TpebyeTca npenBapuTeNbHOE paclMpeHue, MOryT 6biTb
CNONb30BaHbl CTaHAAPTHbIE MeToAbl (HanprMep, UCNONb30BaH GanNoHHbIA KaTeTep
YTA). ObecneunBas [OCTyn K yyacTKy MOCPEACTBOM MPOBOSIOYHOTO MPOBOAHNKA,
13BneKknTe GannoHHbIN katetep YTA 13 naumeHTa.
OcTOopOXKHO: BOo Bpema paclumpeHns He packpbliaiTe wapuk YTA, nHaye 3To MoXeT
BbI3BaTb pacceyeHvie nnm nepdopaLmio cocyaa.
BBefieHVe camopacnpaBnAoLLeiica CTEHTOBOI cUCTeMbl AN1A NepudepuitHbIX CoCyaoB
a) lMepemecTute yCTPOWCTBO NO HapMaBAKLLEMY NPOBOAHUKY Yepes CTuneT-KaTeTep.
MpumeyvaHmne: Ecnv Bo BpemA BBOAA CTEHTOBOI CICTEMbI OLLYLLAETCA CONPOTUBIEHNE,
ee CflelyeT 13BneYb 1 UCMOMb30BaTh APYryt0 CUCTEMY.
Bo BpemA npoueaypbl MMNAaHTaLMM BCeraa UCMonb3yinTe CTUNET-
KaTeTep And 3aLMTbl COCYANCTON CUCTEMDI U y4acTKa NpOKasblBaHUs.
PekomeHayeTcs ncnonb3oBatb Katetep 6F (2,0 Mm) (Mnm 6onbluero
pasmepa.
b) Pa3mectnte KOHUMK YCTPOICTBA JOCTABKM 3@ LIENEBbIM YYACTKOM.
¢) OTTAHUTe YCTPOWCTBO AOCTABKM Ha3af, Moka AanbHWA U ONKHWIA KOHLbI CTEHTa He
OKaXyTCA B TOUKE, B KOTOPOI OHU ABNAIOTCA [afbHUM W OAVKHIM /1A LIENeBOro yyacTka.

OCTOpPOXKHO:

PucyHok 4 - [TposucaHue cmeHmosou cucmembl
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d) YctpaHute npoBucaHne (cM. 0603HaueHHYlo 06MacTb Ha PUCYHKe 4) B CTEHTOBOIA
cncTeme, He BCTABNEHHOI B MaLMeHTa.
OcTopoXHO: J1o60€ NPOBMCaHNE CEHTOBOI CUCTEMBI (HE BCTaBEHHO B NaLieHTa)
MOXeT MPUBECTV K pa3MeLLeHUI0 CTeHTa 3a Npepenamym Mecta
NpoBeAEHUSA OnepaLni.
Pa3BepTbiBaHue CTeHTa
a) Ybenutecb, uto fanbHWiA U GNVKHUA KOHUbI CTEHTA AENCTBUTENbHO ABNAKOTCA
DanbHUM 1 GNIVKHAM KOHLIaM K MeCTy NpoBefieHNs onepauuiu.
Y6eputech, uTo CTMneT-KaTeTep 3aduKCMpPOBaH W He OyAeT ABUraTbCA BO BpemA
pa3BepTbiBaHUA

b

¢) CHUMMTE TPAHCMOPTHbIN PUKcaTOp (PUCYHOK 2).

d) MomecTute pyKOATKY YCTPOWCTBA B CBOIO PYKY W YAepXuBaiiTe ee Hanogobue
PYKOATKM NucToneta

e) OtBeguTte 6GOnbLWON Nanel Hasag B 3adUKCUPOBAHHOM, COTHYTOM MOMOXEHNM,
PUCYHOK 5.

f)  OueHb BaXKHO COXPaHWTb 3TO MONOXKEHME Ha MPOTAXXKEHUM BCErO NPOLIECCa, TaK Kak

€ro U3MeHeHVie NpuBefeT K yBEMYEHNIO BEPOATHOCTY aHaNorMyHbIM NPUMEHEHIo

wnpnuya obpasom, B pesynbTaTe Yero NpoTe3 MOXET 3aHATb Gornee fanbHIO0

NO3NLNI0, HEXENM 3TO He06X0ANMO.

O6patunTe BHUMaHUeE, YTO 3MEHEeHMe NOoXKeHVA 6ONbLIOro NanbLa, Kak NoKasaHo

Ha pUCYHKe 6, He peKoMeHayeTCA.

Kpenko Bo3bMUTECH PYKOIl 38 PYKOATKY, 6ONbLION ManeL| JO/KEH HAXO[NUTLCA BO

B3BE/IeHHOM MONOXEHMM, yKa3aTeNbHblii Nanew| JOKeH HaxoANTbCA Hafy PYKOATKO,

KaK MokasaHO Ha PUCyHKe 7, a CPefHWil 1 6e3bIMAHHBINA Manblibl JOMKHbI ObITh

MAOTHO MPUXaTbl MO LEHTPY PYKOATKM, KaK MoKa3aHo Ha pucyHke 8. MeaneHHo

HafjaBuTe Ha T-blll CNYCKOBOW MeXaHW3M, He fienan pPe3KnX ABUXKEHN.

Mo mepe Toro, Kak NpoTe3 byfeT BBOANTCSA, Bbl byaeTe YyBCTBOBATD, Kak BHELIHASA

0601104Ka yCTPOIICTBa Me/IeHHO BTArMBAETCA Ha3af, 0CBOOOXAaA NpoTes.

lpoBepbTe NonoxeHune yCTPOCTBa NpK MOMOLLM GpyopocKonum

Mpogonxwute K3BNeYEHME BHEWHel TPYOKM, HafaBWB Ha MEPBbIi CMYCKOBOI

MeXaH13M PyKOATK

I)  Ons 6onee gnvHHOro NpoTesa crepyeT 3aAelicTBOBaTb BTOPOW CMYCKOBO MeXaHN3M
aHanornyHbIM 06pasom.

m) Mocne TOro, Kak yKasaTeslbHblil, CPeHWI 1 6e3bIMAHHbIA Manblbl HaAEXHO
06XBaTVAN PYKOATKY, HAUHMTE AaBUTb Ha BTOPOI CMYCKOBOI MeXaHW3M.

n) [aBuTe Ha BTOPOW CMyCKOBOW MeXaHU3M Ha PYKOATKE, MOKa CTEHT He byper
MOHOCTbIO BbICBOOOXKAEH.

0) He pekomeHpyeTcs ToNKaTb PyKOATKY UAW MbITaTbCA OCBOOGOANTL CTEHT BO BPEMA
CNONb30BaHNA YCTPOCTBA, Nt06aA NombiTKa cenaTb 3T0 MOXET NPUBECTY K TOMY,
UTO CTEHT GyZAET NOMELLEH B MEHee ONTUMaNbHOE MOJOXKEHNE..

=z <Q

PucyHok 7

PucyHok 8

5. TMocne pasmelyeHua cTeHTa

a) M3BneknTe yCTPOICTBO AOCTaBKM U3 OPraHn3ma.

b) Ecnn TpebyeTca gononHnTenbHas penosnLna CTeHT-cocys, Noadepute 6anaoHHbIN
KaTeTep, KOTOPbIi COOTBETCTBYET pa3Mepy 3TaJlOHHOTO COCyAa, HO He MpeBbillaeT
AnameTp CTeHTa.

VI3BneKnTe NPOBONOYHDBIN MPOBOAHNK U CTUNET-KaTeTep 13 OpraHu3ma.
Hapnexalum obpazom obpaboTaiite BXOAHOE OTBEPCTME.
BbibpocuTe yCTPOIICTBO [OCTAaBKM, MPOBONOYHbI MPOBOAHUK U CTUNET-KaTeTep.

oo

npumeqaume.z Cxema npuema nekapCTBeHHbIX CpeacTs nop,6|/|paeTc;| ANA Kaxporo
nauneHTa oTAesIbHO Ha OCHOBE OMbITa 1 MO YCMOTPEHNIO BpaYa.

X. MATHUTHO-PE3OHAHCHAA TOMOIPA®UA (COBMECTUMOCTb C MPT)

JloKnuHUYecKme NCrbITaHNA NoKa3anu, 4To nepudepuitHan CocyAMcTan camopacnpaBnAoLeacs
CTeHTOBasA cricTema coBMecTMa ¢ MPT. MaLueHTbI, cronb3ytoLuyyie nepudepuiiHyio CocyancTyto
CamopacnpaBnAoLLyloCA CTEHTOBYIO CUCTEMY MOTYT GbITb Ge30MacHO MPOCKaHMPOBaHbI CPasy
e nocsie pasmelLeHa VIMMiaHTaTa npu cobnioaeHUN ciepytoLLmx yaioBuii:

+ CraTnyeckoe MarHuTHoe none = 3 Tecna UNN MeHblLue

+ [lpocTpaHcTBeHHOe rpagneHTHoe none 720 ['c/cm unn meHbLue

+ MakcumanbHbiin yaenbHbin KoadduumeHT nornowerna (YKM) 3 Bt/kr ana 15 MunyT

CKaHMpPOBaHNA.

B AOKNMHMYECKMX UCTMbITAHUAX CTEHTOBaA CMCTEMa Bbi3Basna MOBbILIEHWE TemnepaTypbl
meHee yem unu Ha yposHe 1,4°C npu makcumanbHom YKIT 3 Bt/kr gna 15 muHyT
ckaHupoBaHus B MPT cucteme molHocTbio 3 Tecna (Excite, Software G3,052B, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

KauectBo MPT-n3obpaxeHus MoxeT ObiTb yXyAlIEHO, ecnu ucciegyemas obnactb
HaxoAuMTCA B TOM Xe MecTe N 04eHb 6M13KO K MeCTy pacroNoXeHA CTEHTOBOW CUCTEMbI.
Mo3ToMy MOXeT MoTpeboBaTbcA onTMMM3aLMsA mapameTpoB MPT ¢ yyeTom Hanuuwms
AAHHOTO MeTaINYEeCKOro MMaHTaTa.

XI. MPEAYNPEXAEHWE O MOBTOPHOM UCNOJIb30OBAHUN

Tonbko AnA OAHOKPATHOrO NMpuUMeHeHUA. Henb3a NOBTOPHO MCMONb30BaTh, NoABepraTh
BTOpUYHOW 06paboTKe MK MOBTOPHOW CTepunm3aumn. MOBTOPHOE WCMONb30BaHuMe,
BTOpWYHaA 06paboTKa WnM MOBTOpPHaA CTEPUAN3aLUA MOTYT MOABEPTHYTb PUCKY
LIeNoCTHOCTb YCTPOMCTBA U/WAM NPUBECTM K €ro HeMCMNPaBHOCTU, YTO MOXeT Bbl3BaTb
HaHeceHMe TpaBMbl MNauueHTy, GonesHb WnM cMepTb. [MOBTOPHOE WCMOJb30BaHME,
MOBTOPHaA 06paboTka MW CTepunn3auna Takke MOTYT CO3[aTb PUCK 3arpA3HeHus
YCTPOICTBA W/UNi CTaTb MPUYNHON MHGULIMPOBAHNA NV NePeKPeCTHOro MHGMLMPOBaHUA
nauyeHTa, B TOM YuCie CTaTb MPUUMHON mepefaun UHOEKLUMOHHOro 3aboneBaHna ot
OZHOTO MaLeHTa pyromy. 3arpA3HeHue yCTPOICTBa MOXeT Bbi3BaTb TpaBMy, 60Ne3Hb
UnK CMepTb NaLmneHTa




NAVOD K POUZITI

Pouzitelna délka katétru

Konektor Y 1. Spoust
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Obr. 1 - Systém stentu

Rukojet
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Hrit Ca’sL stentu Odlehée[\i tahu

STERILNI: Sterilizovano etylenoxidem. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo
poskozeny.

Pred pouzitim si pozorné prectéte vsechny pokyny. Dodrzujte vsechna varovani a bezpecnostni
opatteni uvedend v tomto ndvodu, jinak by mohlo dojit ke komplikacim.

Poutzijte vyrobek do data konce pouzitelnosti ,Pouzijte do”, uvedeného na obalu.

1. POPIS
P¥i cteni popisu tohoto zarizeni sledujte vyse uvedend vyobrazeni vyrobku.

Systém periferniho vaskularniho samoroztazitelného stentu je uréen k zavedeni

samoroztazitelného stentu do periferni vaskulatury prostrednictvim zapouzdieného

zavadéciho zafizeni. Systém periferniho vaskularniho samoroztazitelného stentu je tvoren

nasledujicimi sou¢astmi:

@ Implantabilni samoroztazitelny stent ze slitiny niklu a titanu (nitinolu), zndzornény na
obr. 2. Stent je ohebné proteticka trubicka z jemné sitoviny se spirdlovou konstrukci,
ktera se po zavedeni do cilové cévy roztahne na prdmér v rozvinutém stavu. Po zavedeni

na misto pUsobi stent svou vnéjsi radialni silou na luminalni povrch cévy a tim zajistuje
prichodnost.

Obr. 2 - Nitinolovy stent

@& Systém stentu, zndzornény na obr. 1, je tvofen sestavou vnitini trubicky, obsahujici
lumen vodiciho drétu, zavddéci pouzdro stentu a stabilizacni pouzdro systému, ktera
jsou propojena pomoci rukojeti. Lumen s vodicim dratem konci distalné u hrotu katétru
zavadéciho zafizeni a zacina proximalné v hrdlu lumina navrzeného tak, aby se do ného
vésel kompatibilni vodici drét.

@ Samoroztazitelny stent je uzavien v prostoru mezi lumenem vodiciho drétu a zavadécim
pouzdrem stentu. Zavadéci zafizeni zabranuje nezddoucim pohybiim stentu béhem
stahovani pouzdra. Zavadéci pouzdro stentu ma na distalnim konci rentgenkontrastni
zonu. Také hrot je rentgenkontrastni. Rentgenkontrastni znacky se umistuji proximalné a
distalné k vloZzenym stenttim. Pied zavedenim se musi odstranit aretacni pojistka (obr. 3);
po pouziti ji vyhodte.

Obr. 3 — Manipulace s aretacni pojistkou

1 Systém stentu
1 Navod k pouziti

1l. DOPORUCENE SKLADOVANI

1. Uchovavejte na chladném, tmavém a suchém misté.
2. Pouzijte ihned po otevreni sterilniho obalu.
3. Vizlegenda k symboliim na konci tohoto dokumentu.

1ll. POKYNY PRO LIKVIDACI

Po pouziti zlikvidujte vyrobek i obal v souladu s nemocni¢nimi postupy, administrativnimi
nafizenimi a/nebo mistnimi predpisy.

IV. INDIKACE

Systém periferniho vaskularniho samoroztazitelného stentu je urcen k primarni implantaci
stentu do novych nebo restenotickych 1ézi v perifernich tepnach.

V. KONTRAINDIKACE

Pro umisténi stentu obvykle plati stejné kontraindikace jako pro perkutanni transluminarni
angioplastiku (PTA). Kontraindikace zahrnuji mimo jiné:

« Pacienty s vysoce kalcifikovanymi Iézemi odoInymi vici PTA.

+ Pacienty s cilovou |ézi s velkym mnozstvim okolniho akutniho nebo subakutniho trombu.
«Pacienty s hyperkoagulopatii.

« Pacienty se stendzou nebo okluzi, u nichZ nelze protnout Iézi vodicim dratem.

« Pacienty s cerstvym, mékkym trombotickym nebo embolickym materidlem.

« Pacienty s asymptomatickou stenézou (Fontainova faze I).

VI. VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Systém periferniho vaskulérniho samoroztazitelného stentu se dodéva ve sterilnim stavu a je
uréen pouze k jednomu pouziti. Tento pFipravek NERESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE
opakované.
2. NEPOUZIVEJTE piipravek, pokud doslo k otevieni nebo poskozeni sacku.
3. NEPOUZIVEJTE systém stentu po poslednim dnu mésice v datu ,konce pouzitelnosti*,
uvedeném na obalu.
4. U pacientd s alergii na slitinu niklu a titanu (nitinolu) mize dojit k alergické reakci na
tento implantat.
. NEPOUZIVEJTE pripravek s kontrastni latkou ETIODOL™ nebo Lipiodol.
. CHRANTE systém stentu pfed organickymi rozpoustédly (napf. alkoholem).
. Stent neni urcen k pfemistovani ani opakovanému uchyceni.
. Implantace stentu pies hlavni odbocku by mohla zplsobit potize pii budoucich
diagnostickych nebo terapeutickych postupech.
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9. Tento zdravotnicky prostfedek mohou pouzivat pouze Iékafi s kvalifikaci pro provadéni
perkutanni transluminalni angioplastiky.

10.Pred pouzitim je tfeba prohlédnout obal a vyrobek, zda nejevi znamky poskozeni.
NEPOUZIVEJTE vyrobek, pokud ma poskozeny obal.

11.NEPOUZIVEJTE prostiedky obsahujici organicka rozpoustédla nebo olejnaté kontrastni
latky. Kontakt s takovymi prostredky by mohl vést k poskozeni vyrobku.

12. Systém periferniho vaskularniho samoroztazitelného stentu vyzaduje opatrné zachazeni.
Pred pouzitim pozorné prohlédnéte systém periferniho vaskulédrniho samoroztazitelného
stentu, zda neni zkrouceny, ohnuty nebo jinak poskozeny. NEPOUZIVEJTE poskozeny
systém periferniho vaskularniho samoroztazitelného stentu.

13.Pred pouzitim ovéite kompatibilitu primeéru a délky vyrobku se zavadécim pouzdrem
a vodicim dratem.

14.Vzhledem k moznym véznym komplikacim, k nimz by mohlo dojit pfi pouziti tohoto
systému periferniho vaskuldrniho samoroztazitelného stentu, se musi operace provadét
ve zdravotnickém zafizeni, které je vybaveno pro nouzové postupy.

15.Tento systém periferniho vaskuldrniho samoroztazitelného stentu Ize zavadét pouze
pomoci vodiciho drétu. (Zavedeni samotného zafizeni bez dratu by mohlo vést k poskozeni
cévni stény nebo k perforaci cév.)

16.Vodici drat musi byt zasunuty az do konce cévy, v niz se nachazi lécena léze. [Pokud neni
vodici drat zasunuty az do konce, mohl by se uvolnit z lumina vodiciho drétu, coz by
mohlo vést k poskozeni cévni stény nebo k perforaci cév.]

17.Dojde-li béhem operace k dislokaci vodiciho dratu z lumina vodiciho dratu, vyjméte
zafizeni a znovu zasurite vodici drat.

18.Pokud béhem operace zaznamenate abnormalni nebo silny odpor, je nutné zjistit
pficinu pfislusné anomalie nebo odporu a pfijmout vhodna opatieni, nez budete moci
pokracovat. [V pfipadé ignorovéni zji$téné anomélie nebo odporu by mohlo dojit
k poskozeni cév nebo ke zlomeni trubice, kterd by pak zlistala uvnitf téla.]

19.Pokud se béhem manipulace nebo implantace objevi jakékoliv viditelné ohyby nebo
praskliny na trubici zafizeni, systém samoroztazitelného stentu se musi vyménit za novy.

20.Pokud béhem zasunovéni, posunovéni nebo vytahovani systému periferniho
vaskuldrniho samoroztazitelného stentu zaznamenéte silny odpor, je nutné
fluoroskopicky ovéfit, zda se vodici drat neovinul kolem distalniho konce zafizeni a zda
se distalni konec zafizeni nezachytil na stentu.

21.Toto zafizeni se nesmi bezdlvodné zasunovat do 1ézi s nadmérné vinutymi cévami,
rozvétvenych lézi nebo kalcifikovanych 1€z, ani se z nich prudce vytahovat. [Trubice na
distalnim konci by se mohla zkroutit, coz by vedlo k poskozeni cév.]

22. Je tieba pfijmout opatfeni na ochranu pred jakymkoliv poskozenim tohoto zafizeni jinymi
nastroji (Napfiklad skalpely, bfity nebo ntizkami). NEPOUZIVEJTE poskozené zafizeni.

23.Béhem pouzivani tohoto zafizeni se musi monitorovat teplota, krevni tlak, puls a dychani
pacient(. V pfipadé jakékoliv anomalie je nutné prerusit postup nebo piijmout vhodna
opatieni na zakladé posouzeni |ékare.

24.Prectéte si dodané pokyny ke vsem intervencnim zafizenim, kterd se pouzivaji spole¢né
s timto systémem, kde najdete popis ur¢eného pouziti, kontraindikace, varovani,
bezpecnostni opatfeni a ndvod k pouZiti.

25.Pred zavedenim systému periferniho vaskularniho samoroztazitelného stentu by méla
byt pacientovi podana vhodnda medikace (antikoagulacni prostredek, vazodilatator atd.)
podle standardnich protokolti pro perkutanni zakroky.

26.Zavadéci zafizeni neni urceno k pouziti s vysokotlakymi vstrikovacimi systémy.

27.Prekrizeni ¢astecné nebo Uplné rozvinutého stentu pridavnymi zafizenimi vyzaduje
nalezitou opatrnost.

28.Pred rozvinutim stentu odstrante privés systému stentu (viz oznacend Cast na obr. 4)
vné pacienta.

29. Jakmile stent zavedete na misto, NEPOKOUSEJTE SE ho zlomit, poskodit nebo narusit.

30.Vzhledem k tomu, ze pfi PTA se bézné pouzivaji vétsi a/nebo delsi pouzdra, kterd
obvykle zlistavaji na misté déle nez standardni diagnosticky katétr, mohou se objevit
vaskularni  komplikace (hematom v duasledku vysetieni, arterialni pistél,
pseudoaneurysma a arterialni trombdzy).

31.Pi stahovéni zavadéciho zafizeni nelze fluoroskopicky kontrolovat, zda se zafizeni néjak
nezachytilo. Neni-li patrné zadné zachyceni, pomalu otacejte rukojet zafizeni o 10° v
obou smérech a zéroven lehce tahejte. Pokud zafizeni nelze vytahnout a vnéjsi pouzdro
je po zavedeni staZzeno, opatrné odejméte jadro stentu, pak by mélo byt mozné snadno
odstranit zafizeni skrz cévu nebo vodici katétr stejnym nebo podobnym zplsobem,
ktery je popsan vyse.

Vil. DOPORUCENY REZIM PODAVANI LEKU

Pacientdim by méla byt zajisténa vhodnd antitrombotickd a antikoagulacni 1é¢ba podle
predpisu jejich Iékard.
Vill. MOZNE KOMPLIKACE A NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi potencidlni komplikace spojené s pouzivanim perifernich stentl patii mimo jiné:
+  Alergickd/pseudoanafylakticka reakce

+ Amputace

« Aneurisma

+ Angina/koronérni ischémie

+ Arteridlni okluze/trombus pobliz mista punkce

+  ArteridIni okluze/trombus déle od mista punkce
+  Arteridni okluze/restendza lécené cévy

«  Arteriovendzni pistél

« Arytmie

+ Operace - bypass

« Smrt souvisejici se zakrokem

« Smrt nesouvisejici se zakrokem

+ Reakce na antitrombocytni Iéky/kontrastni latku
«  Embolizace, arterialni

«  Embolizace, stentu

+ Horecka

+  Krevni hematom, vzdalené misto

« Krevni hematom, misto punkce

+ Hypotenze/hypertenze

«  Nekompatibilita lokalnich anestetik

+ Poranéni/disekce intimy

« Ischemie/infarkt tkané/organu

+  Lokalni infekce

« Nespravné umisténi (nemoznost zavést stent do ur¢eného mista)
+ Plicni embolie
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« Perforace nebo disekce cévy

+ Pseudoaneurisma

+ Renadlni selhani

+ Nefropatie vyvolana rentgenkontrastnim materialem

+ Restenoéza

+  Ruptura retroperitonea nebo prilehlého organu

«  Septikémie/bakterémie

«  Mrtvice/mozkova piihoda

« Vaskularni komplikace (hematom, arterialni pistél, pseudoaneurysma
a arterialni trombdzy)

« Vazospasmus

«  Venozni okluze/tromboza, déle od mista punkce

« Venozni okluze/tromboéza, pobliz mista punkce

+ Sepse/infekce

« Migrace stentu

«  Zlomeni stentu

« Nespravné umisténi stentu

IX. NAVOD K POUZITI

Postup pfed rozvinutim

1. Vstiiknéte kontrastni latku.
Provedte angiogram standardni metodou.

. Vyhodnotte a oznacte cilové misto
Fluoroskopicky vyhodnotte a oznacte cilové misto, piicemz sledujte nejdistalnéji
poruseny nebo zablokovany segment.

. Zvolte velikost stentu
Zmérenim délky cilové [éze nebo striktury urete potfebnou délku stentu. Ujistéte se, ze
stent je dostatecné dlouhy, aby proximalné a distalné pokryval misto Iéze nebo striktury.
Stanovte primér referencni cévy (proximalné a distalné od léze nebo striktury). Zvolte
vhodné pravidlo podle tabulky pro vybér velikosti stentu, aby bylo zaru¢eno bezpec¢né
umisténi. Délka stentu je uvedena na Stitku vyrobku.

Tabulka pro vybér velikosti stentu:
systém periferniho vaskuldrniho samoroztazitelného stentu

Priimér referencni cévy
4,0-50mm
50-6,0mm
6,0-7,0mm
7,0-8,0mm
8,0-9,0 mm
9,0-10,0 mm

Vnitfni prdmér rozvinutého stentu
6,0 mm
7,0 mm
8,0 mm
9,0 mm
10,0 mm
11,0 mm

Tabulka 1

. Pripravte systém periferniho vaskularniho samoroztazitelného stentu

a) Oteviete krabici a vyjméte sacek se systémem stentu.
b) Pozorné prohlédnéte sacek, zda nedoslo k poskozeni sterilni bariéry. Potom rozlepte
sacek a vyjméte podnos se systémem stentu. Vyjméte z podnosu systém stentu
a provedte nésledujici kontroly:
i) Ovétte, zda aretacni pojistka (obr. 3) stale drzi na svém misté v rukojeti systému stentu.
ii) Prohlédnéte systém stentu, zda neni poskozeny. V pfipadé podezieni na naruseni

sterility nebo funkcnosti se zafizeni nesmi pouzit.

Vizualné zkontrolujte distani konec systému stentu a ujistéte se, Ze stent je uvnit¥
pouzdra. Je-li stent Easte¢né rozvinuty, NEPOUZIVEJTE ho.
Pred pouzitim proplachnéte vnitini lumen zafizeni fyziologickym roztokem.
Otiete pouzitelnou délku systému stentu gazou nasycenou fyziologickym roztokem.

o

d
e

Postup rozvinuti stentu

1. Vlozte zavadéci pouzdro a vodici drat
a) Pomoci pouzdra o velikosti 6F (2,0 mm) (nebo vétsiho) zpfistupnéte pfislusné misto.
b) Pfes strikturu, do niz ma byt prostrednictvim zavéddéciho pouzdra implantovan
stent, vlozte vodici drat vhodné délky (viz tabulka).

Tabulka doporucenych délek vodiciho drdtu
Pouzitelna délka katétru
zavadéciho zafizeni
120 cm
80.cm

Doporucend délka vodiciho dratu

300 cm
260 cm

Tabulka 2
2. Dilatujte strikturu
Pokud Iékaf usoudi, Ze je nutnd predilatace, lze postupovat standardnimi metodami
(napt. pouzit baldnkovy katétr pro PTA). Vodicim dratem udrzujte pfistup k mistu a zaroven
vyjméte z pacienta balénkovy katétr pro PTA.
Pozor: Béhem dilatace NENAFUKUJTE balének pro PTA, jinak by mohlo dojit ke komplikaci s
disekei nebo k perforaci.

. Zavedte systém periferniho vaskularniho samoroztazitelného stentu
a) Posunujte zafizeni po vodicim dratu skrz zavadéci pouzdro.
Poznamka: Pokud béhem zavadéni systému stentu narazite na odpor, méli byste ho

vytahnout a pouzit jiny systém.
Pfi implantovani vzdy pouzivejte zavadéci pouzdro, abyste ochranili
vaskulaturu a misto punkce. Doporucuje se zavadéci pouzdro o velikosti
6F (2,0 mm) (nebo vétsi).
b) Umistéte hrot katétru zavadéciho zafizeni za cilové misto.
¢) Vytahujte zavadéci zafizeni, dokud nebudou distalni a proximalni konec v takové

poloze, aby byly umistény distalné a proximalné k cilovému mistu.

Pozor:

Obr. 4 - Pravés v systému stentu
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d) Odstrante priivés systému stentu (viz oznacend Cast na obr. 4) vné pacienta.
Pozor: Jakykoliv privés v systému stentu (vné pacienta) by mohl vést k rozvinuti
stentu za cilovym mistem.

. Rozvinte stent

a) Ovéite, zda jsou distalni a proximalni konec stentu umistény distalné a proximalné

k cilovému mistu.

=2

Ujistéte se, Ze zavadéci pouzdro pevné drzi a béhem rozvijeni se nebude pohybovat.

o

Odstrante aretacni pojistku (obr. 2).

2

Uchopte rukojet do jedné ruky tak, Ze ji vloZite do dlané jako pistoli.

o

Nechte palec ohnuty v pevné poloze, jak je zndzornéno na obr. 5.

=

Je dulezité udrZovat tuto polohu po celou dobu rozvijeni stentu, protoze kazdou
zménou polohy se zvy3uje pravdépodobnost, Ze zafizeni bude ovladano jako
stiikacka, coz by mohlo zpUsobit rozvinuti implantatu distalnéji od optimalniho
mista.

Pamatuijte, Ze umisténi palce do polohy zndzornéné na obr. 6 je kontraindikovano
a nemélo by se pouzivat.

k=3

=

Oprete sestavu rukojeti pevné o dlan, napfimte palec dopredu, polozte ukazovak
na horni stranu prvni ¢asti rukojeti, jak je znazornéno na obr. 7, a prostrednik a
prstenik pevné opfete o stfedni ¢ast, jak je zndzornéno na obr. 8; potom pomalu,
pevné a bez trhavych pohybu zatdhnéte za prvni sestavu spousté.

Az se implantat zacne rozvinovat, na vnéjsim pouzdru zafizeni hmatem ucitite, jak
se zatahovani zpomaluje, aby se uvolnil implantat.

Fluoroskopicky ovéfte polohu zafizeni.
Pomalym tahem za prvni spoust rukojeti pokracujte v zatahovani vnéjsi trubice.

V pfipadé delsiho implantatu se musi pouzit druha sestava spousté, které se ovlada

stejné jako prvni.

m) Jakmile budou ukazovék, prostrednik a prstenik pevné spocivat na sestavé rukojeti,
zacnéte s aktivaci druhé spousté.

n) Zatahujte druhou spoust rukojeti, dokud se stent UpIné neuvolni.

o) Pfi pouzivani tohoto zafizeni je kontraindikovéno tlacit na sestavu rukojeti nebo se

pokouset o opétovné uzavieni stentu; jakykoliv takovy pokus by mohl zpisobit, ze

stent nebude umistén na optimalnim misté.

5. Po umisténi stentu
a) Odstrante z téla zavadéci zafizeni.
b) Je-li nutné daldi pfiblizeni stentu k cévé, zvolte baldénkovy katétr, jehoz velikost
odpovida referencni cévé, ale neprekracuje prdimér samotného stentu.
¢) Odstrante z téla vodici drat a zavadéci pouzdro.
d) Podle potfeby uzavfete vstupni ranu.
e) Zlikvidujte zavadéci zafizeni, vodici drat a zavadéci pouzdro.

Poznamka: Lékaf na zékladé svych zkuSenosti a vlastniho uvazeni zvoli vhodny rezim
podavani lékd pro kazdého pacienta.

X.ZOBRAZENI MAGNETICKOU REZONANCI (KOMPATIBILITA S MRI)

Mimoklinické zkousky prokazaly, ze systém periferniho vaskularniho samoroztazitelného
stentu je kompatibilni s MRI. Pacienty se systémem periferniho vaskuldrniho
samoroztazitelného stentu Ize bezpecné snimat ihned po zavedeni tohoto implantatu za
nasledujicich podminek:

+ Velikost statického magnetického pole: 3 Tesla nebo méné

+ Pole prostorového gradientu: 720 Gauss/cm nebo méné

+Maximalni mérny absorbovany vykon (SAR): 3 W/kg po dobu snimani 15 minut

Pti mimoklinickych zkouskéach zpUsobil systém periferniho vaskuldrniho samoroztazitelného
stentu zvyseni teploty o hodnotu mensi nebo rovnou 1,4 °C pfi maximalnim mérmém
absorbovaném vykonu (SAR) 3 W/kg po dobu sniméni 15 minut se systémem MR o vykonu
3 Tesla (Excite, Software G3,052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Pokud se vysetfovana oblast kryje s mistem ulozeni systému periferniho vaskularniho
samoroztazitelného stentu nebo se nachazi pomérné blizko tohoto mista, miize dojit ke
snizeni kvality zobrazeni MR. V takovém pfipadé bude nejspid nutné optimalizovat
parametry zobrazeni MR s ohledem na pfitomnost tohoto kovového implantétu.

XI. PROHLASENI O NEDOVOLENEM OPAKOVANEM POUZITI

Ur¢eno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, neregenerujte ani
neresterilizujte. Opakované poutziti, regenerace nebo resterilizace by mohla narusit
celistvost konstrukce tohoto zafizeni a/nebo vést k poruse zafizeni, kterd by mohla mit za
nasledek poskozeni zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta. Pfi opakovaném pouziti,
regeneraci nebo resterilizaci by také mohlo vzniknout riziko kontaminace zafizeni a/nebo
by mohlo dojit k infikovani pacienta ¢i kfizové infekci vcetné pienosu infekéniho
onemocnéni z jednoho pacienta na jiného. Kontaminace zafizeni by mohla mit za nasledek
poskozeni zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta.




YKA3AHWA 3A YITOTPEBA

Vi3nonssaema AbMxuHa Ha KaTeTbpa

Y-KoHekTOp Mbpeu akTnBaTop PbKOXBATKA

[

30Ha Ha Enactnuna myda Bropu aktusarop

CTeHTa

HakpaiiHuk

®@ueypa 1 - CmeHm cucmema

CTEPUNHA: CrepunmsunpaHa c eTuneHoB okcua. [la He ce M3non3Ba, ako CTepunHaTa onakoBka
€ OTBOPEeHa UNi NoBpefieHa.

Mpeon ynoTpeba npoueTeTe BHMMATENHO BCWYKM YyKazaHwA. CnasBailTe BCUYKM
npegynpexneHus 1 NpegnasHn MepKu, OTOeNns3aHn B Te3n yKa3aHus; B MPOTVBEH Clydail
MOraT Aia HaCTbNAT YCTIOMKHEHUA.

M3non3Baiite NpofyKTa Mpepu M3TWYaHeTo Ha daTtaTta cnep ,lfopeH Ao, otbenssaHa
BbPXY OMaKoBKarta.

1. ONMNCAHUE

Mons, usnonseaiime untocmpayuume Ha npodyKkma no-2ope, 3a dd ce opueHmupame
8 onucaHuemo Ha npodykma.

MepudepHata camopasiunpsBalla Ce CTEHT CUCTeMa e MpeAHa3HayeHa 3a [OoCTaBsAHe Ha
CamopasLumpABaLy ce CTEeHT A0 NepudepHUTe KPbBOHOCHM Cb0BE Ype3 YCTPOICTBO 3a
nocTaBsiHe C KateTbp. MepudepHata camopaslwmpsBalia Ce CTEHT CUCTEMA Ce CbCTOW
OT CNIegHOTO:

@ /IMnnaHTUpyeM camopasLUMpsABALL Ce CTEHT OT HUKEN-TUTaHOBA CMiaB (HUTHON), KaKTo e
nokasaHo Ha Our. 2. CTeHTBT NpeACTaBAABa MBKaBa, GrHa TPbOHA MpoTe3a ¢ MpexecTa
CTPYKTypa 1 CNPanoBUAEH An3aiiH, KOATO JOCTUMA amMeTbpa CU 6e3 orpaHuyeHus npu
pasrbBaHe B LeneBus cbf. Mpy pa3rbBaHETO CW CTEHTBT YrIpaxHsBa BbHLUHA paguanHa
cuna BbpXy NyMrHanHaTa MoBbPXHOCT Ha CbAa, 33 Aa Cb3Aafle NPOXOAUMOCT.

Queypa 2 - HumuHonoe cmeHm

@ CTeHT cicTema, KaKTo e MokasaHo Ha Qur. 1, cbeToALa ce OT BbTpellHa TpbbHa cuctema,
cbAbpKalla JyMeH 3a BOfay, KaTeTbp 3a MOCTaBAHE Ha CTEHTa M KaTeTbp 3a
cTabunnsayma Ha cuctemata, CBbp3aHi 3aeJHO C MOMOLLTa Ha pbKoxBaTKa. [uctanHuat
Kpail Ha NiymMeHa 3a BOJay4a 3aBbpLUBa C HAKPalHMK Ha aTpaBMaTUYHO YCTPOWCTBO 3a
nocTaBAHe, a NPOKCUMANHWAT e MOCTaBeH B NlyepoBO rHE3A0, MpeAHa3HauyeHo 3a
npremMaHe Ha CbBMECTUM HanpaB/iABaLy KaTeTbp.

@ CamopaswwnpABALYYAT Ce CTEHT € CrbHaT B MPOCTPaHCTBOTO MEXAY JyMeHa 3a Bofaua v
KaTeTbpa. 3a NOCTaBAHe Ha CTeHTa. HenpeHamMepeHOTO NpUABMXBaHE Ha CTeHTa No
Bpeme Ha NpubrpaHeTo Ha KaTeTbpa e OrpaHNYeHo OT YCTPOMCTBOTO 3a MocTaBsAHe. B
AWCTanHUA Kpail Ha YCTPOWCTBOTO 3a MOCTaBAHE Ha CTeHTa Cce Hamupa
PEHTTeHOKOHTPACTHa 30Ha. HakpaiHNKbT CbLUO € PeHTFeHOKOHTPACTeH. MpoKcmManHo
1 AUCTaNHO CMPAMO 3apefieHNTe CTEHTOBE IMa PeHTrEHOKOHTPACTHYU Mapkepy. Mpeau
pa3rbBaHeTo TpaHCMopTHaTa 6110KMpoBKa (Our. 3) TpAbBa Aa ce CBanM 1 YHULLOXN.

Quaypa 3 - CeansaHe Ha mpaHcnopmHama 6;10Kuposka

CbAbPXKAHUE
1 6p. CTEHT cncTema
1 6p.,Yka3aHua 3a ynotpe6a”
1. IPEMNOPBYUTENHO CbXPAHEHUE
1. CbXpaHaABaiiTe Ha XN1afiHO, TBMHO 1 CyXO MACTO.
2. W3non3Baiite BefHara cnep 0TBapsAHe Ha CTepsHaTa OMaKoBKa.
3. HanpaBeTe cnpaBka B ereHfjaTa Ha CUMBOAIUTE B KPaA Ha HAaCTOALLMA JOKYMEHT.

1ll. YKA3AHUA 3A YHULLOXKABAHE

Cnep ynotpeba yHuLLOXeTe NMPOAYKTa 1 OMakoBKaTa My B CbOTBETCTBME C MpaBuiata
B 60oNHMLaTa, aAMVHICTPATVUBHITE NPaBWNa U NPaBIaTa, HAIOXKEHN OT MECTHUTE BNACTU.

IV. NIOKA3AHUA

MepudepHata camopaswupsBalia ce CTEHT CMCTeMa € MpefHasHauyeHa 3a MbPBUYHO
CTEHTV/PaHe Ha Ne3nu Ha nepudepHUTe apTepun, KOUTO Ca HOBOBB3HWKHAMN WK Ca
pesysnTaT OT NOBTOPHA CTEHO3A.

V. NMPOTUBOMOKA3AHUA

Mo npMHUMN NPOTMBOMOKa3aHMATa Ha NepKyTaHHaTa TPaHCAYMMUHaNHA aHr1omnacTuka

(PTA) ca BanuaHmW 1 Npm NOCTaBAHETO Ha CTeHToBe. [pOTBONOKa3aHMATa BKAKOYBAT, HO He

Ce orpaHuyaBart fjo:

« TaumeHTN CbC CMIHO KanuupaHu nesn, peancTeHTH Kbm PTA.

+ MayweHTV c UeneBa neswns ¢ ronam 6por CbCefjHM aKyTHN UK Cy6aKyTHN TPOMOU.

« [lauveHTu ¢ xunepkoarynonatus.

+ [launeHTn CbC CTEHO3a MM OKAY3WA, NPW KOUTO BOAAUBLT He MOXe Aa NpemMuHe npe3
nesusTa.

+  [launeHTN CbC CKOPOLUHYU MeKM TPOMOO3HM AN eMOEoNNYHY 06pa3yBaHuA.

« [aumeHTn c acumnToMaTyHa cTeHo3a (Fontaine-etan I).

VL. NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HU MEPKU

1. MNepudepHaTta camopaswmpnABalla Ce CTEHT cuCTeMa Ce AOCTaBA CTepuiHa W e
npeAHasHayeHa camo 3a efjHOKpaTHa yrnotpeba. HE ctepunmsmpaiite MoBTOpHO 1 He
113M0oN3BaiiTe NOBTOPHO U3LENMNETO.

2. He ro u3snonsgaiite, ako TopbuyKaTa € OTBOPEHa 1N NoBpeAeHa.

3. HE n3non3Baitte CTEHT cucTemaTa Cllefi U3TUYaHe Ha Meceld, MOoCoYeH B Aatata cref
,TOfieH B0" BbPXY OMakoBKaTa.

4. Xopa C anepruyHy peakuymum KbM HUKeN-TUTaHOBWUTE CMiaBu (HUTUHOM) MoraT fAa
pearupar anepruyHo Kbm TO31 UMMNAHT.

5. HE u3non3sBarite ¢ peHTreHOKOHTpacTHNTe Bewectsa ETIODOL™ unw nunuogon.

6. CreHT cuctemata ga HE ce u3nara Ha Bb3AeiiCTBMETO Ha OpraHNYHW pasTBOPUTENH
(Hanpumep cnnpr).

7. CTeHTDT He e NpefHa3HaueH 3a NOBTOPHO NO3ULIMOHMPaHe UK 3axBallaHe.

. [10CTaBAHETO Ha CTEHT Ha rofAM KPbBOHOCEH Cb MOXe fia Cb3laZe 3aTpyAHEHNA Npy

ObAeLUM AUArHOCTUYHI VAW TePaneBTUYHI MPOLEAYPU.

e}
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9. ToBaMeAMLIMHCKO U3fienie MOXe Aa Ce U3Mos3Ba Camo OT 1eKapu € ONUT B NepKyTaHHaTa
TPaHCIYMUHaNHa aHr1monnacTrKa.

10.Mpean ynoTpeba onakoskaTa v NPoayKTLT TPAGBA fa 6bAaT NPoBEepPeHU 3a NpU3HaLM
Ha noBpegfa. HE n3nonsgaiite, ako TopbuyKaTa € OTBOpeHa 1N NoBpeaeHa.

11.HE wn3non3BaiTe areHTW, CbAbPXKAWM OPraHUYHU Pa3TBOPUTENN WAW MACTHU
PEHTreHOKOHTPACTHU BellecTBa. KOHTaKTbT € TakuBa BeljecTBa MOXe fja Npean3Buka
noBpefa Ha NpoayKTa.

12.CneprdepHaTa camopasLLnpsBalLa ce CTEHT ccTeMa TpsibBa ja ce 60paBy BHAMATENHO.
Mpepn ynotpeba HanpaBeTe MpoBepka Ha CMCTEMaTa 3a HanuuMe Ha OrbBaHUA,
nperbBaHua unu apyru nospepun. HE u3nonssaiite cuctemaTta Mpu HanuumeTo Ha
nospepa.

13.Mpean ynoTtpe6a MOTBbpAETE CbBMECTUMOCTTA Ha [AMaMeTbpa U Ab/KMHATA Ha
npoayKTa C BbBeXAaLLMA KaTeTbp 1 € BOAAYa.

14.Tbln KaTo NpY M3MON3BAHETO Ha Ta3n CcamopasliMpABaLya ce CTEHT CMCcTeMa MoraT ja
Bb3HMKHAT CEPVO3HU YCNOXHEHWA, onepaLuaTa TpAGBa Aa Ce U3BBPLUM B MEANLMHCKO
3aBefieHne, KbAeTo MoraT fja ce U3MbAHABAT NPOoLiefypu 3a CrellHa NoMOLL,.

15.MepudepHaTa camopaswmpsBaLLa ce CTEHT CUCTEMA MOXe Aa 6be BbBeX/JaHa caMo C
nomouwTa Ha Bogay (CamMoCTOATENHOTO BbBeXAaHe Ha TOBa M3fenve Moxe [a
npenn3BrKa yBpexaaHe Ha CbAoBaTa CTeHa Unv nepdopaLms Ha CbaoBeTe.)

16.Bopaubt TpsAbBa Aa Gbie NpuABMXeH [OKpali, 33 Aa BOCTUrHE A0 Kpas Ha Cbfa,
CbAbpKaLy TpeTupaHaTta nes3na. [AKO BOAAYBT He € NPUABMKEH AOKPai, TON MOXe Aa ce
OTAeNn OT NymMeHa Cu 1 AopwW f[a NpeausBMKa yBpexaaHe Ha CbAoBaTa CTeHa Wan
nepdopauna Ha cbgosete.]

17.AKo BofaubT ce pa3mecTyt CMPAMO JlyMeHa C1 MO Bpeme Ha onepauwus, ussagete
130enneTo N BMbKHeTe OTHOBO BOofjaya.

18.AKO Mo Bpeme Ha onepaLyisiTa yceTute aHOPMasHoO UM CUIHO CbMPOTUBAEHNE, TPAOBa
[la NMpoBepuTe KakBa e MpuyMHaTa W Aa B3eMeTe MOAXOAAWM MepKuW, npean fa
npogbmxuTe. [Mpu npeHebpersaHe Ha TakaBa aHOPMANIHOCT WM CbMPOTUBIEHNE 1
npunaraHe Ha NpekoMepHa Cuia Moxe Aa ce Noayuu yBpexpaHe Ha CbAoBeTe Un
CYynBaHe Ha Bana Ha U3Aen1eTo 1 0CTaBaHETO My B TANOTO Ha MaLyeHTa.]

19.Mo Bpeme Ha N3MON3BAHETO CM CaMopa3LLMpPABALLATa Ce CTEHT CUcTeMa TpAbBa Aa 6bae
3aMeHeHa C HOBa, ako Mo Bpeme Ha 60PaBEHETO C Hesl MW Ha UMMIaHTPaHeTo i 6baaT
YCTaHOBEH BUAUMU NPerbBaHUa Wn CYyrnBaHUA Ha Bana Ha U3AenneTo.

20.Ako Mo Bpeme Ha BMDBKBAHETO, [BVKEHMETO WM M3LbPMBAHETO Ha nepudepHata
Camopa3LLMPABALLA Ce CTEHT CUCTEMA Ce YCTaHOBM CUITHO CbNPOTUBNEHNe, TPAGBA Aa ce
npoBepy nog ¢byopoCcKONCKY KOHTPON Janui BOAAYBT He Ce e 3arieN OKOMO ANCTaHNA
Kpali Ha U3genneTo 1 Janv To3u ANCTaneH Kpal He e 3axBaHaT B CTeHTa.

21.ToBa u3genvie He TpsibBa fja ce BMbKBa HEOCHOBATENIHO WM Jia Ce 13gbprBa 6bp30 OT
ne3nm CbC CUIHO AeGpopMUpaHm CboBe, bUdYpKaLMOHHN UK KanumuduumpaHy nesuu.
[Mpu ToBa NonoxeHue BanbT B AUCTANHWA KPall MOXe Aa Ce NMperbHe Win noBpeau,
KOeTo Aa AoBefe [0 YBpexaaHe Ha CbioseTe.]

22.Tps6Ba Aa 6bAaT B3eTU NpefnasHu MepKM 3a NpefoTBpaTABaHE Ha MOBPEXAAHETO Ha
V3AENNeTo OT APYrM WHCTPYMEHTU (KaTo CKanmenu, ocTpueta WAKW HOXMLM).
HE n3non3garite noBpefeHn nsgenua.

23.To Bpeme Ha ynoTpebaTa Ha ToBa u3fenve TpAGBa fa ce HabmoaaBaT TemnepaTtypata,
KPbBHOTO HanAraHe, NyachT U AULIAHETO Ha nauyueHTuTe. B cnyyail Ha aHopManHocCT
npouepypata TpAbsa Aa 6bfe npekpaTeHa UNM Aa ce B3eMaT MOAXOAALLM MePKU Mo
npeLeHKa Ha nekaps.

24. HanpaseTe crnpaBka B yKa3aHWATa, NPeAoCTaBeHy 3ae[HO C U3eNVATa 3a VHTEPBEHLMS,
KOWTO TPsIbBa Aia Ce U3MON3BaT CbBMECTHO CbC CUCTEMATa, OTHOCHO MpefHa3HaueHeTo UM,
MPOTVBOMOKa3aHMATa, NpeaynpeXaeHATa, NPeanasH1Te MepKY 1 yKasaHuATa 3a ynoTpeba.

25. Mpeau BbBEXOAHETO Ha NeprdepHaTa CaMopasLLMpsBaLLa ce CTEHT CUCTEMA Ha MaLueHTa
TpA6Ba Aa 6bfe npepnncaHa NOAXoAsAwa fekapcTBeHa Tepanusa (aHTUKoarynaHT,
Ba30AMNATATOP Y TH.) CbIMACHO CTaHAAPTHUTE NPOTOKONM 32 NEPKYTaHHU MHTEPBEHLMN.

26. YCTPOCTBOTO 3a NOCTaBAHE He e NpeAHa3HauYeHo 3a U3Mno3BaHe C aBTOMATUYHN CUCTEMMU
33 UHXeKTVpaHe.

27.MpemMyHaBaHeTO Ha AOMbAHWUTENHU U3LeNnA NPe3 YaCTUYHO WAN HAMbIHO pa3rbHaT
CTEHT TPAAGBa Aia Ce OCHLLECTBABA BHUMATESTHO.

28.Tpean pa3rbBaHETO Ha CTEHTA OTCTPaHeTe X1abaBOCTTa (BUXKTE MapKMpaHaTa 30Ha Ha
ur. 4) Ha CTEHT cUCTeMaTa U3BbH TANOTO Ha MaLMeHTa.

29.HE ce onwuTBaiiTe fia cuynuTe, NOBPeAMTE UK Pa3pyLLINTe CTEHTa Cef NOCTaBAHETO My.

30. Toi1 kaTo Npy PTA 061KHOBEHO Ce 13M0M3BaT NOo-rofemu U/vm no-gbirv Ae3nneTa, KouTo
0CTaBaT OOMKHOBEHO 3a MO-AbAbI MEPKOR OT BPEME B CPaBHEHWE CbC CTaHAAPTEH
OMarHOCTUYEH KaTeTbp, MOXe Aa Ce MosyyaT CbAOBM YCOXHEHMA (xemaTomu,
apTepuanty GUCTynu, THXKMBa aHEBPY3Ma 1 apTepuanHn TpoMOo3u Npu U3cneaBaHe).

. KoraTo npubupaHeTo Ha yCTpOICTBOTO 3a MOCTaBsAHE € HEBBb3MOXHO, TPAGBA fja Ce BUAU
Ha ¢nyopoCKoncKo 13obpaxeHue fany N3nenneTo He e 3axBaHaTo HAKbAe. AKO HAMA
NpU3HaLK 3a KaKBOTO U fia 6110 3axBaLliaHe, BbpTeTe 6aBHO PbKOXBATKaTa Ha M3AENMETO
Ha 10 B egHaTa v B Apyrata Nnocoka, KaTo CblUeBPeMeHHO NieKo ro msrternate. AKo
V3[eNneTo He MOXe Aa ObAe M3BafeHO U BBHWHOTO fe3une e npubpaHo cnep
pa3rbBaHeTO, BHMMATENHO Bb3CTaHOBETE 30HaTa Ha KOXyxa Ha CTeHTa, Tbii KaTo ToBa
MOXe Aa flae Bb3MOXHOCT 3a JIeCHO U3BaX/aHe Ha W3[eNneTo OT CbAa UK nymeHa 3a
BO/jaua, KaTo M3Mosi3BaTe TEXHWKATA, ONCaHa No-rope, unv Nnofo6bHa.

VII. IPENOPBYUTENEH NEKAPCTBEH PEXXUM
MauneHTTe TpabBa Aa MmonyuaT NOAXOAALLA aHTWArperaTHa W aHTUKOarynalMoHHa
Tepanusa CbrMacHo NpeanucaHnATa Ha ekapuTe.

Viil. Bb3MOXHU YCNTOXKHEHWA U HEXXEJAHW PEAKLIUNA

lMoTeHUManHMTe YCNOXHeHUs, CBbp3aHu ¢ ynotpebaTa Ha neprdepHn CTeHTOBe, MOraT fja
BK/II0YBAT, HO He Ce orpaH1yaBart Ao:

« AnepruyHa/aHadumnaktongHa peakuma

« AmnyTauua

« AHeBpu3Ma

+  CreHokapaua/KOpoHapHa ncxemusa

+  ApTepwuanHa okny3us/Tpombu 61130 O MACTOTO Ha yooxaaHe

+  ApTepwuanHa okny3ua/Tpombu ianeye oT MACTOTO Ha yboxpaaHe

«  ApTepwuanHa okny3ua/NOBTOPHa CTEHO3a Ha TPETUPAHNA Cby

«  ApTeproBeHo3Ha ucTyna

«  Aputmua

« bannacHa xupyprus

+  CmbpT, cBbp3aHa ¢ npoLjeaypata

+  CMbpT, HecBbp3aHa ¢ npoLiefypaTta

+  JlekapcTBEHM peakLyn KbM aHTIarperaTHii MeyikaMeHT/peHTTEHOKOHTPACTHI BeLLecTsa
«  Em6onusauus, aptepuanHa

«  Emb6onusaums, cTeHt

« Tpecka

+  XemaToMU 1 KbpBeHe Ha OTAaNeueHo MACTO

+  XemaTomu 1 KbpBeHe B MACTOTO Ha yboxpaaHe

« TNoHnxaBaHe/noBuMIIaBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe

+  HecbBMeCTMMOCT Ha fIOKanHUTE aHecTeTuLm

+ HapaHnsBaHe/fucekauma Ha MHTUMaTa

+ Wcxemmua/mHdapKT Ha TbKaH/opraH

+ JlokanHa nHdekuma

« Jlowo nocrtaBaHe (HEeNOCTaBAHE Ha CTEHTA Ha MECTOHA3HAYEHMETO)

3




YKA3AHNA 3A YIOTPEBA

«  benoapobHa embonua

+  Nepdopaums nnm gucekaums Ha cbaa

+ [lceBpoaHeBpu3ma

+ bbbpeyHa HepocTaTbUHOCT

+  Hedponatus, npepn3BnKaHa OT PEHTTEHOKOHTPACTHUA MaTepuan

« [losTOpHa cTeHO3a

«  Pyntypa B peTponeputoHeyma niam Ha CbcefieH opraH

«  CenTuuemus/6akTepemms

+  AnonnekTuyeH yaap/Mo3bUYHOCHA0BM Npobnemu

+ CbpOBM yCNIOXKHEHNA (xeMaToM, apTepranHa GrcTyna, TbXrea aHeBpu3ma
1 apTepuranHm Tpom6o3n)

+ Basocnazbm

+ BeHo3Ha okny3ua/Tpombu fjaneye oT MACTOTO Ha yboxaaHe

+  BeHo3Ha okny3ua/Tpom6u 61130 A0 MACTOTO Ha YOOXfaHe

«  Cencuc/vHdekuma

« MwurpupaHe Ha cTeHTa

+ CyynBaHe Ha CTeHTa

+ HenpaBunHo pasnonoxeHue Ha cTeHTa

IX. YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
Mpoueaypa npean pasrbBaHe

1. WHXeKTupaiiTe KOHTPACTHOTO B eLecTBO
HanpaseTe aHrnorpama 4pes ctaHapTHaTa TexHMKa.

HanpageTe oLeHKa 1 MapKupaiiTe LeneBoTo MACTO
HanpaseTe oLieHKa Nofj GpryopoCKONCKI KOHTPON U MapKupaiTe LieneBoTo MACTO, KaTo
Habniopasate Hali-AnCTaNHUA YBPEEH UK 3amyLleH CerMeHT.

/36epeTe pa3mep Ha CTeHTa

M3mepete fbmxuHaTa Ha Lenesata Ne3ns WAWM CTPUKTYPa, 3a Aa Onpepenute
MOAXOAALLATA AB/IKMHA HAa HEOBXOAUMNS CTEHT. YBEpETE Ce, Ye CTEHTHT € AOCTaTbYHO
AbNb, 3 Aia NOKpUE NPOKCMMAsIHATA 1 AUCTanHaTa 30Ha Ha Ne3nsiTa M CTPMKTyparTa.
Onpegenete AnameTbpa Ha pedepeHTHUA Cby (MTPOKCMAIHO W AUCTAHO Ha le3nATa Wi
CTPUKTYpaTa). 3a ia c1 ocurypuTe 6e3omacHo NoCTaBsAHe, HanpaseTe CrpaeKa B Tabnnuara
3a 360p Ha pa3vepa Ha CTEHTa, B KOATO IMa Cxema 3a NPaBuTHO opa3mepsBaHe. Hanpasete
CMPaBKa B €TVKETa Ha MPOAYKTa OTHOCHO AbKMHATA Ha CTEHTa.

Tabnuya 3a u36bop Ha pazmepa Ha cmeHma:
MepuchepHa camopaswupaeawa ce cmeHm cucmema

[nameTtbp Ha pedepeHTHIA Cba BoTpewen guamersp Ha
cTeHTa 6e3 orpaHnyeHmns
40-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm
6,0-7,0mm 8,0 mm
7,0-80mm 9,0 mm
8,0-9,0 mm 10,0 mm
9,0-10,0 mm 11,0 mm

Ta6nuya 1

4. MNoproTeeTe NepudepHaTa cCamopasLumpsBaLLa ce CTEHT cMCTeMa

a) OTBOpeTe KyTuATa 1 U3BafieTe TOPOMYKATa CbC CTEHT CUCTEMaTa.

6) BHumaTenHo npoBepeTe TopbuUuKaTa 3a HanMume Ha MOBpean O CTepuiHaTa
6apuepa. Cnep ToBa oTBOpeTe TopbWuKaTa M U3BafieTe MOCTaBKaTa CbC CTEHT
cucTemarta. VI3BaaeTe CTEHT cucTemaTa OT NocTaBKaTa 1 NpoBepeTe CeAHOTO:

i) nposepeTe fanu TpaHcropTHaTa 6nokMpoBKa (Ourypa 3) npogbmkasa Aa 6bae
3[paBo 3aKpeneHa KbM pbKoXBaTKaTa Ha CTEHT cucTemara.

ii) Mpernepaite CTEHT cucTemaTa 3a Hanuumne Ha NOBPeAun. AKO Ce CbMHABaTeE, Ye
CTEPUNHOCTTA UM XapaKTEPUCTUKNTE Ha U3JENMETO Ca BMIOLIEHU, TO He TpAbBa
[la ce n3non3ea.

HanpaseTe BM3yanHa NpoBepKa Ha AWUCTaNHWA Kpali Ha CTEHT cucTemara, 3a Aa ce

yBepUTe, Ye CTEHTBT € BbTpe B Ae3uneto. HE n3nonsgaiite cuctemara, ako CTEHTHT e

YaCTUYHO pa3rbHar.

Mpeny ynotpeba NpoMuiiTe BBTPELLHNSA TyMeH Ha M3LENMETO C Gr3MONOrnyeH pasTeop.

M36bplueTe M3non3paemarta YacT OT Ob/KWHATA Ha CTEHT cuCTemMata C Mapns,

HaMOKpeHa ¢ Gr31oNoruyeH pasTeop.

B
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Mpouepypa 3a pasrbBaHe Ha CTEHTa

1. BMbKHETe BbBEXAALUMA KAaTETHP M BOAAYa
a) Ocuryperte c1 fOCTBN 10 CHOTBETHOTO MACTO Upe3 BbBeXAaLYy KateTbp 6F (2,0 mm)
(vnu no-ronam).
6) Ype3s BbBeXAalWMA KaTeTbp BMbKHETe BOAAY C MOAXOAALLA ObKMHA (BUXTe
Tabnuuata) n aMameTbp Npe3 CTPUKTYPaTa, Ha KOATO TPABBa fja ce NOCTaBN CTEHTDT.

Ta6nuya Ha npenops4yumMenHUMe 0B/KUHU HA 800a4UMe

M3non3eaema AbMKMHA HA KaTeTbpa Ha
YCTPOWCTBOTO 32 NOCTaBAHe
120 cm
80cm

MpenopbunTenHa fbmknNHa Ha Boaya

300 cm
260 cm

Tabnuya 2
2. [unatauma Ha CTpUKTypaTa
AKo neKapAT npeLieHy, Ye e HeoOXOAVIMa NPeABapPUTENHA ANaTaLyis, MOXe fia Ce U3Mosn3BaT
CTaHZAPTHYN TEXHVKM(Hanpymep 6anoHeH KateTbp 3a PTA). 3anassaiikui JOCTbMa IO MACTOTO
rnocpeaCcTBOM BoAaY, 13BafeTe 6anoHHA KateTbp 3a PTA OT TANOTO Ha naLmeHTa.
BHumaHume: Mo Bpeme Ha aunataymata HE pasnbeaiite 6anoHa 3a PTA, Tbii kaTo morat
JAa Ce NonyyaT AMCEKaLMOHHU YCIOXKHEHNA NN nepdopaLms.

BmbKHeTe nepudepHaTa camopasiumpaBalla ce CTEHT cMcTeMa
a) MpuaBwmxeTe 13[enneTo Haj Bofada NOCPEACTBOM KaTeTbpa 3a BbBeXAaHe.
3abenexka: AKO yceTTe CbMpPOTVBIEHME MO BPEME Ha BMbBKBAHETO Ha CTEHT
cncTemara, TpAGBa Aa A N3BajMTe U Aa 13Mon3BaTe Apyra chcTema.
BHumanme: BuHary n3nonsaitTe BbBeX/all KaTeTbp Mpu npoleayparta 3a umnnia
HTVPaHe, 3a fia 3alWnTuTe KPbBOHOCHWUTE Cb0BE M MACTOTO Ha yboX
naHeto. [MpenopbyBa ce fja ce 13non3sa BbBexaaLy kateTbp 6F (2,0 mm)
(unu no-ronam).
6) Mo3nuMoHMpaliTe HakpalHWKa Ha KaTeTbpa Ha YCTPOWCTBOTO 3a MOCTaBAHE A0
LieneBoTo MACTO.
B) V3gbpnalite Ha3ag yCTPOICTBOTO 3a NOCTaBAHE, AOKATO AUCTANHUAT U NPOKCUMANHUAT
Kpaii Ha CTeHTa 3acTaHat B jviCTaliHa 1 NPOKCMMaHa No3ULMA CNPAMO LIeNeBOTO MACTO.

Queypa 4 - Xnabosocm Ha cmeHm cucmemama

38

r) OTcTpaHeTe xnabaBoOCTTa (BVXKTE MapKMpaHaTa 30Ha Ha GUr. 4) OT CTEHT CcucTEMaTa,
KOSITO € N3BbH TANOTO Ha MawyeHTa.
BHuMaHue: Bcska x1abaBoCT B CTEHT CiCTEMaTa (M3BbH NaLMeHTa MOXe a AoBeae
[0 pa3rbBaHe Ha CTeHTa OTBb LIeIeBOTO MACTO).

PasrbBaHe Ha cTeHTa

a) lpoBepeTe pany AUCTaNHUAT U NPOKCUMANHUAT Kpail Ha CTeHTa ca B AMCTanHa

11 TPOKCMMaHa No3nLUuA CNpAMO LieNeBoTo MACTO.

YBeperTe ce, Ye BbBEXAALUMAT KaTeTbp e Jobpe 3aKperneH 1 HAMa fja ce NpemecTyi no

Bpeme Ha pa3rbBaHeTo.

CBarnerte TpaHcnopTHaTa 6nokupoBka (Our. 2).

[pbXTe pbKOXBaTKaTa C efjHa PbKa, KaTo NPU XBalLaHeTo Ha N3AeNMeTo A NoCTaBuTe

B A7laHTa C1, NO[O6HO Ha NuCToNeT.

CrbHeTe nanewa v 1 ro ApbXKTe HeMOABUKHO, KaKTo e nokasaHo Ha Owr. 5.

BaxHo e Aja 3amasuTe Tasw NO3MLMA NO BPEME Ha Pa3rbBaHETO Ha U3AeNNeTo, Thil KaTo

npomAHaTa i lie yBenuun BEepOATHOCTTa Aa AeiicTBaTe C W3AENUETO KaTo CbC

CMPVHLIOBKa, KOETO MOXe Aa fJoBefie 0 MO-ANCTaNHO pasrbBaHe Ha npoTesata OT

ONTUManHoTO.

Mons, umalite npeasua, Ye NMpomAHaTa Ha Mo3vUMATa Ha naneua BW CPAMO

nokasaHata Ha Qur. 6 e NpoTMBONOKa3aHa 1 He TpAbBa Aa ce JomycKa.

[lokaTo AbpxuTe 3[paBO C pbKa O10Ka Ha pPbKOXBaTKaTa, C ManeL, BbB BAWrHaTa

no3uumA, Nokasanew, Bbpxy 61oka Ha MbpBaTa PbKOXBATKa, KakTo € MoKa3aHo Ha

®urypa 7 oTrope, 1 cpefieH 1 6e3uMeHeH NPbCT NOCTaBeHU 3[PaBO BbPXY CPEfHNA

6nok, KakTo e nokasaHo Ha Ourypa 8, nsabpnaiite 6aBHO Hasaf 6noka Ha 1-BuA

aKTMBATOP CbC CUIHO, HO He PA3KO ABVXKEHMe.

Toit KaTo npoTesaTa 3amoyBa Aa Ce PasrbBa, Lie MoNyunTe TaKTUAHO YcellaHe,

Ue BBHLLUHOTO fie3ue Ha 13genuneTo 6aBHo ce Npurbupa, 3a Aa 0cBoboAM NpoTesaTa.

lpoBepeTe no3numATa Ha 13[eNNeTo Nof GryopOCKONCKN KOHTPO.

MpopbmxeTe fa NpubupaTte BbHLWHATa TPbOWYKA, KaTo M3abpraTe 6aBHO MbpBUs

aKTVBaTOP Ha PbKOXBaTKaTa.

Mpu no-gbara npotesa TpAGBa Aa Ce 3aeCTBa U HNIOKBLT Ha BTOPUA aKTMBATOP MO

CbLUMA HAYWH KaTo TO3M Ha MbpBYA.

m) Cnepj KaTo MocTaBuTe CTaOUNHO MOKasaneua, CPefHNA U 6e3NMeHHNA CU NpbCT
BbpXy 6N10Ka Ha pbKoXBaTKaTa, 3aroyHeTe fja pasrbBaTe BTOpPYUA akTBaTOP.

n) W3mbpnaiite BTOpuMA aKTUBATOP HA PbKOXBATKATa, [LOKATO CTEHTBT Ce 0CBOOOAM HAMBIIHO.

0) W36yTBaHeTO Ha 6noKa Ha pbKOXBaTKaTa WM OMMTUTE 3a MOBTOPHO OrpaH1YaBaHe Ha
CTeHTa MO BPeMe Ha W3rMON3BaHETO Ha W3AENMETO Ca MPOTUBOMOKa3aHW U BCeKM
nogobeH onuT MoXe fa AoBefe A0 MOCTaBAHE Ha CTEHTa Ha MACTO, PasfMuHO
OT OMTNMASIHOTO.

b

o

e)
f)

=z <Q

Quaypa 8

. Cnep nocTaBsHe Ha CTeHTa
a) W3Bapete yCTPOMCTBOTO 3a NOCTABAHE OT TANOTO Ha NaLMeHTa.
6) AKo enaeTe JOMbIHWTENIHO [ia MPOMEHNTE NO3NLUMATA Ha CTEHTA CMPAMO CbAa,
n36epeTe GaNoOHEH KATETbP, KOMTO OTrOBAPSA Ha pa3Mepa Ha pedpepeHTHUA Cbf, HO
He e No-ToNAM OT AMaMeTbpa Ha CTeHTa.
V13BageTe Bofaua 1 BbBEXAALLMSA KAaTETbP OT TAZIOTO HA NaLMeHTa.
3aTBOpeTe BXOAHATa paHa Mo NOAXOAALL HauMH.
VI3xBbpAeTe yCTPOCTBOTO 3a NOCTaBAHE, BOAAYA 1 BbBEXALYNSA KATeTbP.

B,
)
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3abenexka: JlekapAT onpefens noaxofslumMsA NeKapCTBEH PEXNM 3a BCEKM MaLMEHT Bb3
OCHOBA Ha OMuTa CI 1 MO CBOE YCMOTPEHMe.

X. CbBMECTUMOCT C O6PA3HUN U3CNEABAHUA C MATHUTEH PE3OHAHC (MRI)

HeknnHuyHMTE M3NNTBaHMA MOKa3BaT, Ye nepudepHata camopaslMpsABalla Ce CTEHT
cnctema e cbBmecTuma ¢ MRI. MaumeHTnTe € NepudepHaTa camopasiumpsABalla ce CTeHT
cncTema morat Aa 6baaT ckaHupaHu 6e3onacHo He3abaBHO cnef MOCTAaBAHETO Ha TO3U
VIMMAIaHT NpW Cra3BaHe Ha CliefHUTe YCioBUA:

+  CraTyHo MarHuTHo none 3-Tesla unm no-manko

+ [lone c npocTpaHcTBeH rpagneHT 720 Gauss/cm vau no-manko

+  MakcumanHa cneyuduuHa ckopocT Ha abcopbumsa (SAR) 3 W/kg 3a 15-MuHyTHO

CKaHupaHe.

Mpy HEKNMHWYHMTE M3NUTBaHWSA nepudepHaTa camopaswwMpsBalla Ce CTEeHT CMCTeMa
noKa3Ba NoKauyBaHe Ha TemnepaTtypara, No-Mako uin pasHo Ha 1,4°C npn makcumanHa
cneyndunyHa ckopocT Ha abcopbuwa (SAR) 3 W/kg 3a 15-mmHyTHO ckaHupaHe ¢ MR ciuctema
¢ 3-Tesla (Excite, codptyep G3,052B, General Electric Healthcare, Munyoku, YnckoHcuH).

KauyectBoTo Ha MR 1306pakeHnsTa MOXe fia 6bAie BNOLLEHO, aKO 30HaTa, NpeacTaBsBaLya
VIHTEPEC, & TOYHO B CbllaTa 30Ha MM OTHOCUTENHO BAI130 JO NO3MLMATA Ha NepudepHaTa
camopa3sLMpsBaLLa Ce CTeHT cuctema. CnegoBaTeNHO MOXe fla Ce HaNoXM ONTUMN3MPaHE
Ha napameTpuTe Ha o06pa3HnTe MR M3cneABaHMsA BbB BPb3Ka C MPUCHCTBMETO HA TO3W
MeTaneH NMMNAHT.

XI. NIPEQYNPEXAEHWNE OTHOCHO MOBTOPHATA YNOTPEBA

Camo 3a epHOKpaTHa ynoTpeb6a mpw nauueHTW. [la He ce u3non3ga, obpaboTBa UMK
cTepunu3Mpa noBTOpHO. MOBTOPHOTO 13MoN3BaHe, 06paboTKa MK CTePUIN3NPaHE MOXe
fa HapyLuaT CTPYKTypHaTa LANOCT Ha U3AenneTo U/unn Aa A0BefaT A0 HEN3NpaBHOCTTa My,
KOETO Ha CBOW pef MOXe fa MpeAu3BUKa HapaHABaHe, 3abonABaHe WAM CMBPT Ha
nayueHTa. NMoBTOPHOTO 13Mon3BaHe, 06paboTKa AN CTEPUIM3NPAHE MOXE ChLUO Taka Aa
Cb3fale PUCK OT 3amMbpcABaHe Ha U3[enMeTo W/Unn fa npeaussuka UHOEKUMA nin
KpbCTOCaHa MHEKLMA, BKNIOUMTENHO, HO 6€3 orpaHnyaBaHe [0 NpefaBaHe Ha 3apasHu
6onecTi oT eAnH NaLMeHT Ha ApYyr. 3aMbpCABAHETO Ha U3AENNETO MOXe Aa Npeaun3BuKa
HapaHABaHe, 3a60nABaHe UM CMBPT Ha NaLMeHTa.
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