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1. Product description

The self-expanding peripheral stent system from LVD Biotech SL is a self-
expanding stent made of a nickel-titanium alloy, premounted on a coaxial
delivery catheter.

The stent has a series of radiopaque markers at each end to mark its length
and identify the position and location within the artery.

The stent is a flexible prosthesis that reaches its maximum diameter when
removed from the delivery system, inside the artery. Once inside the
artery, it adapts to it by exerting a constant radial force that maintains the
vessel's permeability. The stent is made from a tube that is cut using a laser
technique and then expanded to the required final diameter. The surface is
then polished to achieve a smooth, shiny finish.

The stent’s delivery system is a coaxial catheter compatible with a 0,035
guide. At the proximal end there is a handle, which when pushed, removes
the stent’s outer covering sheath releasing the stent.

The handle has a slow-delivery system, to begin delivery of the stent in
an accurate manner, and a quick-delivery system which, once the stent is
placed against the vessel’s wall, can be removed quickly. The handle also
contains a safety system to prevent the stent from being released or the
sheath from moving before it is removed.

The system ends in a soft, atraumatic tip to avoid damaging the artery
during its advance.

In the distal portion of the release system, there is a series of radiopagque
markers which assist in the placement of the stent on the lesion and in the
deployment stage of the same. These markers are:

Two fixed markers which define the position of the stent, one situated
distal to the stent and the other situated proximal to the stent

A mobile marker, situated at the extreme distal end of the retractable sheath.
Initially, this marker is aligned with the distal fixed marker, in such a way that,
under the fluoroscope, only two markers in the system are observed: the distal
and the proximal defining the stent. During the release of the stent, the marker
moves backwards with the sheath: at this time, three markers are observed:
the distal marker, the mobile marker that indicates the length of the released
stent, and the proximal fixed marker. When the stent is completely released,
the mobile marker of the retractable sheath is aligned with the proximal marker
and thus, only two markers are seen.

The system comes in two lengths: 80 cm and 140 cm.

The self-expanding stent is available in different sizes, as summarised in
the following table.

The variant selected for the procedure will depend on the diameter of the
vessel to be treated. Depending on the variant, the specifications of the
introducer and the guiding catheter to be used are defined.

Contents

* Peripheral self-expanding stent mounted on its delivery system. Packed
in a blister and bag to protect sterility.

* Implant card.

* Aleaflet with instructions for use.

2. Indications

The peripheral stent system is indicated for the treatment of de novo or
restenotic atherosclerotic lesions in peripheral arteries located under the
aortic arch; that is, and for palliation of biliary tract malignant stenosis with
a nominal diameter ranging from 4.5 to 9.5 mm.

3. Contraindications
Patients with a contraindication for anticoagulant/antiplatelet therapy.

.

Patients clearly diagnosed as allergic to heavy metals. (Specifically to
nickel).

Patients with hemorrhagic disorder.

Presence of recent undissolved, disorganized thrombus or of embolic
material

Renal failure or allergy to contrast media.

Severe ascites.

Threat of vital lateral branch occlusion.

Warnings
* Stents must only be implanted in hospitals equipped with emergency
facilities and staff able to switch the operation to open surgery, or failing

this in hospitals with such services close at hand.

The product must only be used by physicians well trained in angioplasty
techniques, acquainted with percutaneous intervention and stent
implantation.

This device is designed and intended for single use in only one patient.
DO NOT RESTERILIZE OR REUSE. Do not reprocess. Reutilization of the
product in another patient may cause crossed contamination, infections
or transmission of infectious diseases. Reutilization of the product in
another patient may cause alterations thereof and limit its effectiveness.

The product is supplied sterile. Check the expiry date and do not use
products which have passed this date.

.

Administer adequate medical therapy to the patient: anticoagulants,
vasodilators, etc., in accordance with the intravascular catheter insertion
protocol.

.

Use aseptic techniques when removing the product from its primary
packaging.

Do not dry with gauze.

Do not expose the delivery system to organic solvents.

Select the right size in diameter and length according to the size of the
lesion observed under fluoroscopy.

Advance the product along the guidewire under fluoroscopy, until reach
the treatment area. Do not allow the product to advance without the
guidewire inside it.

.

Do not superimpose stents of different compositions.

* Do not expose the product to hospital waste material.

5. Precautions

General Precautions
* Store in a dry, fresh place, away from direct sunlight.

* Inspect the pack before opening it. If it is found to be damaged, do not
use the product.

* The minimum size of the introducer with which the system may be
used is indicated on the product's label. Do not use introducers that are
smaller than the size indicated. In addition, in case of long and/or braided
introducer sheaths, a larger French-size than indicated on the label may
be necessary to ensure success of the procedure

After use, this product may be a biological hazard. Handle and dispose
of it in accordance with accepted medical practice and relevant local,
state or federal laws and regulations

Precautions when preparing the product

* Inspect the product before use to make sure it is in good condition, and
discard any device which does not inspire confidence. If you notice that
the stent has begun to deploy or that the sheaths do not cover the stent,
discard the device.

The stent’s length must coincide with the length of the lesion. Preferably,
it should be a little longer so as to ensure that the lesion is totally covered.

Do not attempt to remove the stent from its delivery system.

Do not use the system if the safety device has moved or the deplacement
button has moved from its initial point.

Do not unlock the handle before the stent has been placed in the precise
location, because if it is unlocked before, the stent may be delivered in
the wrong position.

Precautions during advance-positioning-de-
ployment-withdrawal of the product

* Always advance the device under fluoroscopic visualization. If any
resistance is met while advancing, stop and determine the cause
before continuing. If the stent can not reach or pass through the lesion,
withdraw the whole system as a single unit, including the introducer and
the guidewire.

If any resistance is met while advancing, stop and determine the cause
before continuing.

Before stent deployment, apply tension to the delivery system in order to
avoid that the stent be implanted in an incorrect place.

* Once expansion of the stent has begun, the system cannot be
withdrawn or moved.

.

Do not handle, advance or withdraw neither the catheter nor the

guidewire while the stent has started its deployment.

The stent is not designed to be reintroduced in the sheath once
deployment has started.

Once the stent has been placed against the vessel’s wall, do not try
to reposition or move the stent as it may drag and damage the artery.

If resistance of any kind is noted while accessing the lesion, while
extracting the deployment system or while removing a stent which could
not be implanted, the whole system should be withdrawn as a single
unit.

Do not retract the delivery system inside the introducer or the guiding
catheter since the stent may be released into the vasculature.

Advance the guidewire forward in the anatomy, as far as possible.

Withdraw and extract the introducer (or the guiding catheter) and the
stent system together, as a single unit

Finally, withdraw the guidewire, or in the event that you wish to begin
implantation again keep the guidewire in place and place further
devices.

Positioning the stent in an important bifurcation may obstruct or hamper
future access to lateral branches.

For treatment of multiple lesions, start by the most distal lesions and
continue onto the proximal ones.

Immediately after an implant, if it is necessary to re-cross the stent, great
care must be taken not to push it with the guides or balloons so as not
to dislodge it.

Corrosion by friction of superimposed prosthesis has not been
demonstrated

Precautions: MRI Safety[1
Thorough non-clinical testing security was proved by magnetic resonance (MR)
imaging of nickel titanium alloy stents under certain conditions (MR conditional).
The conditions of the MR test used to assess these devices were the following:
for magnetic field interactions, a static magnetic field strength of 3.0 Tesla, with
a maximum spatial gradient of 3,3 T/m; for MR-related heating, a maximum
whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2,0W/kg for 15 minutes.

No clinical or non-clinical testing has been conducted to rule out the
possibility of stent migration at field strengths of over 3.0 Tesla

MR imaging quality may be affected if the area of interest is adjacent or very
close to the stent place.

6. Possible adverse effects/complications
Possible adverse effects and/or complications which could arise before,
during or after the procedure include the following:

* Death

Infarction/angina

Stroke / embolism / thrombosis

Emergency bypass surgery

Endocarditis

Total occlusion of the artery / thrombosis / stent embolisation

Perforation or dissection of the segment treated

Air embolism

Arteriovenous fistula

Renal failure

Migration of endoprothesis / bad positioning / partial deployment

Allergic reaction to the metals or contrast media

Reocclusion of the segment treated: restenosis

Arterial spasm

Haemodynamic deterioration
Arrhythmias

Aneurysm or pseudoaneurysm

Infections
* Hypotension/hypertension

[1] This data has been obtained bibliographically, searching for currently
approved stents of equal composition. It is recommended that MR is not
performed unless strictly necessary for the patient. If the patient can wait,
it is better to perform the MRI when the stent has endothelialized, around
four weeks after implantation.
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* Local haemorrhage with haematoma at the insertion site

Specifically for biliary use

Abscess

Additional intervention due to, but not limited to:
* Endoprothesis migration
* Bad positioning

* Partial deployment

Biliary tract occlusion

Perforation of biliary tract

Cholangitis

Pancreatitis

Peritonitis

Sepsis

7. How to use

7.1 Materials required
Standard heparinised saline solution.

Contrast medium (use contrast media indicated for intravascular use).

Medication appropriate to the procedure.

0.035” Guidewire, do not use other guidewire sizes.

Introducer with haemostasis valve in the size indicated on the label. If
a long or braided introducer sheath is used, it is recommended that a
larger French-size than the one indicated on the label be used.

Several standard 10-20cc syringes of saline solution for flushing the
system.

Depending on user preference, it is possible to use a guiding catheter
over the introducer, in which case it will be necessary to place a
hemostatic valve in the guiding catheter’s luer connector, and then
continue inserting the device inside the catheter.

Preparing the System

The diameter size of the stent has to fit to the diameter of the reference
vessel (see the product specifications table in paragraph 1. Description,
to decide the implanted stent diameter depending on the diameter of
the vessel to be treated)

The size of the stent should coincide in length with the length of the
lesion. It is preferably slightly longer to ensure complete coverage of the
lesion.

Remove the catheter from the protection blister. Check that the stent is
covered by the sheath. Do not remove the handle’s safety system until
deployment is going to begin.

Flush or rinse the guide lumen with sterile saline injecting it with a syringe
from the proximal connector to the handle, until it comes out the tip. Do
not dry with gauze. Avoid touching the stent area.

DANGER: if the solution does not exit trhough the tip of of the delivery
catheter, the catheter is not in good condition and must not be used.

7.3 Implantation Procedure

Preliminary steps

Place the introducer in accordance with the manufacturer’s instructions.
If you wish to use the guiding catheter, insert it through the introducer
following the manufacturer’s instructions and place a haemostasis valve
on its connector.

Flush the guidewire with sterile heparinized saline. Do not dry with gauze.

Introduce the guidewire through the introducer’s haemostasis valve
(or the guiding catheter), according to the manufacturer’s instructions.
Advance the guidewire throughout the vessel toward and through the
lesion under fluoroscopic visualization.

Before implanting a self-expanding stent, it is recommended that a
balloon predilation is performed using PTA techniques to prepare the
lesion and estimate its condition as well as the adequacy of the stent to
be implanted. For balloon dilation, follow the manufacturer’s instructions
for use attached to the device.

Implantation technique

* Insert the proximal end of the guidewire in the distal tip of the delivery

system until the guide exits through the proximal connector of the
delivery system.

Carefully insert the system through introducer under fluoroscopic
visualization (if you are using a guiding catheter, keep the haemostasis
valve open when the system passes through it). Once the introducer
is through, make sure by fluoroscopic visualization that the sheath that
covers the stent has not moved and the stent is still compressed inside
it (movement of the sheath can be detected, if you see three radiopaque
markers instead of two in the release system under fluoroscope, one of
them could be observed on the stent, at a different height depending on
the movement of the sheath, and indicating that the stent has begun
to be released). If you notice that the stent is beginning to deploy, the
system must be removed along with the introducer as a single unit
according to the indications of the precau- tions section in this leaflet.

Carefully advance the stent system on the guidewire, with the help of
fluoroscopy, until the area to be treated is reached. Make sure that the
guidewire goes out through the tip of the delivery system.

Advance the stent beyond the lesion and pull back to tension the system
and eliminate slacks. Preferably, the fixed sheath should be inserted
into the introducer's haemostasis valve, if this is not the case, tighten
the system with special caution. Make sure the stent is on the lesion to
be treated by checking that the lesion is between the distal radiopaque
marker of the tip aligned with the sheath marker and the radiopaque
marker proximal to the stent, contained in the delivery system. Before
expanding the stent, check by means of high resolution fluoroscopy that
it has not been damaged or moved during advancement, otherwise,
proceed to withdraw the system according to the withdrawal procedure
indicated in the precaution section in this leaflet

Remove the security system to unlock the handle release system.

To release the stent can be used a slow speed and fast speed. Slow
speed is driven by the wheel while the rapid deployment occurs when
the button is pressed down and pulled back. We recommend starting
the release of the stent using the thumbwheel on low speed until this
is attached to the vessel wall. Once successful, you can use the fastest
speed to expedite the procedure.

Hold on with one hand the proximal end of the handle with the thumb
placed on the wheel. The other hand should hold the fixed sheath
delivery system. Check that the introducer has not moved.

Start the removal of the cover sheath stent turning the dial to the right
following the arrow. Before discovering the stent, the sheath will move
about 3 mm, from there, the stent begins to release.

Before the stent is placed against the vessel's wall, it is possible to
slightly reposition the system. Once it has been placed, do not move
forward or backward, since the system may be damaged, or injury
caused to the patient.

When you begin to observe that the marker of the shealth has withdrawn
backward, the release of the stent has begun. The moving marker easily
indicates the length of the released stent.

Once the stent has been placed against the vessel, and depending
on the user's preferences, it is possible to begin the quick-delivery
movement pressing down and moving back the release button. Avoid
abrupt movements in this action since it may cause the stent to lengthen
when the sheath is dragged on it

Once it is confirmed that the stent is totally deployed, which as a guide,
you can tell it is finished when the marker of the sheath is aligned with
the proximal marker of the release system, remove the delivery system
through the introducer

* Perform an angiography (or cholangiography in biliary case) to confirm
correct positioning of the stent.

Maintain the guidewire across the dilated stenosis for 30 minutes
after the angioplasty. In case a thrombus is visualized around the
stent, administer thrombolitic agents. When the angiography confirms
dilatation, carefully withdraw the guidewire.

Leave the introducer in situ until the haemodynamic profile is back to
normal. Suture if necessary, in the usual manner.

Further dilation of stented segments

« If the stent size with respect the vessel is insufficient, the technique of
stent post-dilation may be applied with a post-dilation balloon catheter.
To this end, a balloon catheter is inserted in the stent area (it might
be non-compliant) and the dilatation is performed according to the
manufacturer’s recommendation. Do not dilate the stent beyond its

maximum recommended artery implantation diameter.

Withdrawing an unexpanded stent

« Ifthe stent does not go across the lesion, it may be necessary to withdraw
it unexpanded. To this end, follow the instructions recommended in the
precautions in this leaflet and withdraw the system as a single unit.

8. Warranty

The device and all its components have been designed, manufactured,
tested and packed with a maximum level of precaution. LVD Biotech
warrants the device until its expiration date, provided the packaging is not
broken, tampered with or damaged.

1. Desci n del producto

El sistema de stent periférico autoexpandible de LVD Biotech SL, es un stent
fabricado en una aleacion de Niquel Titanio de caracter autoexpandible,
que se encuentra premontado en un catéter de liberacion coaxial.

El stent presenta una serie de marcadores radiopacos en los extremos que
delimitan su longitud y ayudan a conocer el posicionamiento y situacion
dentro de la arteria.

El stent es una protesis flexible que alcanza su maximo didmetro cuando
es retirado de su sistema de liberacién, en el interior de la arteria. Una vez
en el interior de la arteria, se adapta a la misma ejerciendo una fuerza radial
constante que mantiene la permeabilidad del vaso. El Stent se fabrica a
partir de un tubo que se corta mediante técnicas de laser y posteriormente
se adapta al didmetro final requerido y se pule su superficie para conseguir
un acabado liso y brillante.

El sistema de liberacion del stent es un catéter coaxial compatible con guia
de 0.035. En su parte mas proximal tiene un mango, que al accionarlo,
retira la vaina cobertora externa del catéter liberando el stent.

El mango tiene un sistema de liberacion lenta, que permite comenzar a
liberar el stent de forma precisa, y un sistema de liberacién rapida con el
cual, una vez adosado el stent contra la pared del vaso, se puede terminar
de extraerlo de forma rapida. Este mango también contiene un sistema de
seguridad que evita que el stent se libere o que la vaina se mueva antes
de accionarlo.

El sistema acaba en una punta blanda y atraumatica para evitar dafar la
arteria en su avance.

En la parte distal del sistema de liberacion, existen una serie de marcadores
radiopacos que ayudan en la colocacion del stent sobre la lesion y en la
etapa de despliegue del mismo. Dichos marcadores son:

* Dos marcadores fijos que delimitan la posicién del stent, uno situado
distal al stent y otro situado proximal al stent.

Un marcador mévil, situado en el extremo distal de la vaina cobertora
retractil. Inicialmente, este marcador esté alineado con el marcador distal
fijo, de manera que, bajo fluoroscopia, solo se observan dos marcadores
en el sistema, el distal y el proximal delimitando el stent. Durante la
liberacion del stent, el marcador se mueve con la vaina cobertora hacia
atrés: en este momento, se observan tres marcadores, el marcador
distal, el marcador mévil que indica la longitud de stent liberada, y el
marcador fijo proximal. Cuando el stent estda completamente liberado, el
marcador mévil de la vaina cobertora retréctil se alinea con el marcador
proximal y por tanto, volveran a verse dos marcadores.

El sistema se presenta en dos longitudes: 80 cm y 140 cm.

El stent autoexpandible puede tener diferentes tamafios. En la siguiente
tabla se resumen las variantes de presentacion del stent autoexpandible.

El tipo de variante a escoger para el procedimiento, dependera del
didmetro del vaso a tratar. En funcién de la variante se definen también las
especificaciones del introductor y el catéter guia a utilizar:

Contenido
« Stent periférico autoexpandible montado en su sistema de liberacion.
Acondicionado en un blister y una bolsa que protege la esterilidad.

* Una tarjeta de implantacion.

* Un folleto de instrucciones de uso.

2. Indicaciones

El sistema de stent periférico autoexpandible, esté indicado para el tratamiento
de lesiones ateroscleréticas de novo o restendticas de arterias periféricas

situadas por debajo del arco adrtico, y para la paliacion de las estenosis
malignas de las vias biliares con didmetro nominal entre 4.5 y 9.5 mm.
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3. Contraindicaciones
Contraindicacion al tratamiento anticoagulante y/o antiplaquetario.

.

Pacientes con diagndstico claro de alergia a metales pesados (en
concreto al niquel).

Pacientes con transtorno hemorragico.

Presencia de trombo reciente no disuelto y desorganizado o de material
embolico.

Insuficiencia renal o alergia a los medios de contraste.

Ascitis severa.

* Amenaza de oclusion de ramas laterales vitales.

4. Advertencias

* Laimplantacion de stents, deberia hacerse en hospitales que dispongan
de instalaciones y de un equipo de emergencia que pueda derivar el
procedimiento a cirugia abierta, o en su defecto hospitales con este
servicio cercano.

.

El producto debe usarse Unicamente por médicos con experiencia en las
técnicas de angioplastia, familiarizados con la intervencién percutanea y
la implantacion de stents.

Este dispositivo esté disefiado para ser utilizado una sola vez en un solo
paciente. NO REESTERILIZAR, NI REUTILIZAR. Prohibido reprocesar. La
reutilizacién del producto en otro paciente puede causar contaminacion
cruzada, infecciones o transmisién de enfermedades infecciosas. La
reutilizacién del producto en otro paciente, puede causar alteraciones
del mismo y limitar su efectividad.

El producto se suministra estéril. Comprobar la fecha de caducidad y no
usar productos que hayan sobrepasado dicha fecha.

Administrar al paciente la terapia médica adecuada: anticoagulantes,
vasodilatadores, etc., de acuerdo con el protocolo de inserciéon de
catéteres intravasculares.

Emplee técnicas asépticas cuando extraiga el producto de su envase
primario.

.

No secar con gasas.

No exponga el dispositivo de liberacion a solventes organicos.

Seleccione el tamafio adecuado del producto en diametro y longitud, en
funcion del tamafio de la lesion observada fluoroscépicamente.

Avanzar el producto sobre la guia de alambre con vision de fluoroscopia,
hasta alcanzar la zona a tratar. No permitir el avance del producto sin la
guia de alambre en su interior.

No superponga stents de diferente composicion.

.

No exponer el producto a material de residuo del hospital.

5. Precauciones
Precauciones generales

* Almacenar en lugar fresco y seco, lejos de la luz directa del sol

Inspeccione el envase antes de abrirlo. Si se encuentra dafiado, no
utilice el producto.

En la etiqueta del producto se indica el tamafo minimo del introductor
con el que debe usarse el sistema. No utilizar introductores de menor
tamafio que el indicado. Es mas, en caso de introductor largo o de
configuracion mallada, podria ser necesario aumentar un tamano French
para asegurar el éxito del procedimiento.

.

Después de su uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico.
Manipulelo y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptadas, y
a las leyes y normativas locales, estatales o federales pertinentes.

Precauciones durante la preparacién del
producto

* Inspeccione el producto antes de su uso para observar que se
encuentra en buen estado, y deseche todo dispositivo que no le muestre
confianza. Si notara que el stent ha comenzado a desplegarse o que las
vainas no cubren el stent, desechar el dispositivo.

La longitud del stent debe coincidir con la longitud de la lesion. Es
preferible que sea un poco més largo para asegurar el cubrimiento total
de la lesion.

.

No intente retirar el stent de su sistema de liberacion.

No usar el sistema si nota que el dispositivo de seguridad se ha movido o
que el botdn de desplazamiento se encuentra desplazado de su punto inicial.

* No desbloquear el mango antes de haber situado el stent en el lugar
preciso ya que si se desbloguea antes, el stent puede liberarse en un
lugar incorrecto.

Precauciones durante el avance-posicionami-

ento-implantacién-retirada del producto

* Avanzar el dispositivo siempre bajo vision fluoroscépica. Si se encuentra
resistencia, no continuar hasta dilucidar su causa. Si el stent no puede
traspasar o alcanzar la lesion, retirar todo el sistema como un conjunto,
incluido el introductor y la guia de alambre.

Si durante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y
determinar la causa antes de continuar.

.

Antes de desplegar el stent, tense el sistema de liberacion para evitar
que el stent sea colocado en un lugar incorrecto.

* Una vez comenzada la expansion del stent, no debe intentarse la
retirada, ni el cambio de posicion.

No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la guia de alambre, cuando
el stent esta siendo liberado.

.

El stent no esta disefiado para volver a ser introducido en la vaina una
vez se ha comenzado a desplegar.

Una vez el stent se ha adosado a la pared del vaso, no debe intentar
reposicionar o mover el stent ya que el stent podria arrastrarse y danar
la arteria.

.

Si se notase algin tipo de resistencia durante el acceso a la lesién,
durante la extraccion del sistema de liberacién, o durante la retirada
de un stent que no se ha podido implantar, deberia retirarse todo el
conjunto como una sola unidad:

* No retraer el sistema de liberacién hacia el interior del introductor o
el catéter guia ya que el stent podria liberarse hacia la vasculatura.

Avanzar la guia de alambre hacia delante en la anatomia, tan lejos
como sea posible.

Retirar hasta extraer el introductor (o el catéter guia), y el sistema
stent juntos, como una sola unidad.

Finalmente retirar la guia de alambre, o en caso de que se quiera
volver a iniciar una implantacion, mantener la guia y colocar el resto
de dispositivos.

.

La colocacion del stent en una bifurcacion importante puede obstaculizar
o impedir el acceso futuro a las ramas laterales.

Para tratamiento de muiltiples lesiones, comenzar por las lesiones mas
distales y continuar por las proximales.

Inmediatamente después de un implante, y si fuera necesario recruzarlo,
se debe tener mucho cuidado de no empujar al stent, con las guias o
balones para no desestructurarlo.

+ No se hacomprobado la corrosion por friccion de prétesis superpuestas.

Precauciones: Seguridad MRI [1]:

En estudios no clinicos se ha demostrado seguridad a la obtencion
de imagenes de stents de aleaciones de nigquel-titanio por resonancia
magnética (RM) bajo ciertas condiciones (RM conditional). Las condiciones
de la prueba de RM utilizada para evaluar estos dispositivos han sido: para
interacciones de campos magnéticos, un campo magnético estatico de 3,0
Teslas de intensidad, con un gradiente espacial méximo de 3,3 T/m; para
calentamiento relacionado con RM, una tasa de absorcion especffica (TAE)
méxima promediada al cuerpo entero de 2,0 W/kg para 15 minutos.

No se han realizado pruebas de caracter clinico o no clinico, para descartar
la posibilidad de migracion del stent a intensidades de campo de mas de
3,0 Teslas.

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si la zona de interés
es contigua o muy proxima al stent.

6. Posibles efectos adversos / complicaciones
Entre los posibles efectos adversos y/o complicaciones que se podrian
manifestar antes, durante o después del procedimiento, se encuentran:

* Muerte
* Infarto / Angina

* lIctus / embolia / trombosis

[1] Estos datos se han obtenido bibliogréficamente, realizando una
busqueda de stents de mercado de igual composicién. Se recomienda
que no haga la MRI si no es estrictamente necesario para el paciente. Si
el paciente puede esperar, es mejor hacer la MRI cuando el stent haya
endotelizado, en torno a 4 semanas dﬁspués del implante.

Cirugia con bypass urgente

Endocarditis

Qclusién total de la arteria /trombosis / embolizacién del stent

Perforacion o diseccion de la zona tratada

Embolia gaseosa

Fistula arteriovenosa

Insuficiencia renal

Migracion de la endoprétesis / Mala colocacion / despliegue parcial

Reaccion alérgica a los metales o a los medios de contraste

Reoclusién de la zona tratada: restenosis

Espasmos de la arteria

Deterioro hemodinamico

Avrritmias

Aneurisma o seudoaneurisma

Infecciones

* Hipo-hipertension

* Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso
Especificamente para el uso biliar

* Absceso

« Intervencion adicional debida, pero no limitada a:

* Migracion de la endoprotesis

* Mala colocacion

* Despliegue parcial

Oclusion del conducto biliar

Perforacién del conducto biliar

Colangitis

Pancreatitis

Peritonitis
* Sepsis

7. Modo de empleo
7.1. Equipo necesario

* Solucién salina normal heparinizada.

* Medio de contraste (utilizar medios de contraste indicados para uso
intravascular).

Medicacion adecuada al procedimiento.

Guia de alambre de 0.035”, no usar otros tamarios de guia de alambre.

Introductor con vélvula hemostatica del tamafio que se indica en la
etiqueta. Si se utiliza un introductor largo o de configuracién mallada, se
recomienda usar un tamafio French superior al indicado en la etiqueta.

Varias jeringas estandar de 10-20 cc con solucién salina para lavado
del sistema.

Dependiendo de las preferencias del usuario, se puede usar un catéter
guia sobre el introductor, en cuyo caso sera necesario colocar una
vélvula de hemostasis en el conector luer del catéter guia, para después
continuar pasando el dispositivo por el interior del catéter.

Preparacion del sistema

* El tamafio del stent debe adaptarse en didmetro al didmetro del vaso
de referencia (véase la tabla de especificaciones del producto en el
apartado 1. Descripcién, para decidir el diametro del stent a implantar
en funcién del didmetro del vaso a tratar)

El tamafio del stent debe coincidir en longitud con la longitud de la
lesién. Es preferible que sea un poco mds largo para asegurar el
cubrimiento total de la lesion.

Sacar el catéter del blister de proteccion. Comprobar que el stent se
encuentra cubierto por la vaina. No retirar el sistema de seguridad del
mango hasta el momento de comenzar el despliegue.

Lavar el lumen de la guia con solucion salina estéril inyectandola con una
jeringa desde el conector proximal del mango, hasta que salga por la
punta. No secar con gasas. Evitar tocar la zona del stent.
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PELIGRO: Si la solucién no sale por la punta del catéter de liberacion, el
catéter no se encuentra en buen estado y no debe ser usado.

7.3. Técnica de implantacion

Pasos previos

« Insertar el introductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si
se desea utilizar catéter guia introducirlo a través del introductor segin
las instrucciones del fabricante y colocar una llave de hemostasis en
su conector.

Lavar la guia de alambre con solucion salina estéril heparinizada. No
secar con gasas.

Introducir la gufa de alambre a través de la vélvula hemostatica del
introductor (o del catéter guia), de acuerdo a las instrucciones del
fabricante. Avanzar la guia de alambre por el interior del vaso con vision
de fluoroscopia hasta traspasar la lesion.

Previamente a la implantacién de un stent autoexpandible, se
recomienda hacer una predilatacion con balén mediante técnicas ATP
para preparar la lesién y estimar el estado de la misma y la adecuacion
del stent a implantar. Para la dilatacion con balén siga las instrucciones
de uso que el fabricante adjunta junto con el dispositivo.

Técnica de implantacién

Inserte el extremo proximal de la gufa en la punta distal del sistema de
liberacién hasta que la guia traspase el conector proximal del sistema
de liberacion.

Inserte cuidadosamente el sistema a través del introductor bajo vision de
fluoroscopia, (en el caso de usar catéter guia, mantener abierta la llave de
hemostasis cuando el sistema pase a través suyo). Una vez tras- pasado el
introductor asegurarse mediante visién fluoroscopica que la vaina cobertora
del stent no se ha movido y que el stent sigue comprimido en su interior (se
podrfa deducir movimiento de la vaina cobertora, si se ven bajo fluoroscopia
tres marcas radiopacas en lugar de dos en el sistema de liberacién, una
de ellas podria observarse sobre el stent, a diferente altura dependiendo
del movimiento de la vaina, e indicativo de que el stent se ha comenzado
aliberar). Si notara que el stent esta comenzando a desplegar, debe retirarse
el sistema junto con el introductor como una sola unidad de acuerdo con las
indicaciones de la seccion de precauciones de este folleto.

Avance con cuidado el sistema stent sobre la guia de alambre, con la
ayuda de fluoroscopia, hasta alcanzar la zona a tratar. Asegurarse de
que la guia de alambre, sale por la punta del sistema de liberacion.

Avanzar el stent més alla de la lesion y retirar hacia atrés para tensar el sistema
y eliminar holguras. Preferiblemente, la vaina fija debe estar introducida dentro
de la vélvula de hemostasis del introductor, si no es asf, tense el sistema con
especial precaucion. Asegurese, de que el stent esta sobre la lesién a tratar,
verificando que la lesion se encuentra entre la marca radiopaca distal de la
punta alineada a la marca de la vaina cobertora y la marca radiopaca proximal
al stent, contenida en el sistema de liberacion. Antes de liberar el stent,
verifique por medio de fluoroscopia de alta resolucion que no haya sufrido
dafio ni se haya movido durante el avance, en caso contrario, proceda a la
retirada del sistema de acuerdo con el procedimiento de retirada indicado en
la seccion de precauciones de este folleto.

Retirar el sistema de seguridad del mango para desbloguear el sistema
de liberacion.

Para liberar el stent se puede utilizar una velocidad lenta y una velocidad
répida. La velocidad lenta se acciona mediante la ruedecilla mientras
que el despliegue rapido se produce cuando se presiona el botén hacia
abajo y se retira hacia atréas. Se recomienda comenzar la liberacién del
stent utilizando la ruedecilla en velocidad lenta hasta conseguir que este
se adose a la pared del vaso. Una vez conseguido, se puede utilizar la
velocidad répida para agilizar el procedimiento.

Sujetar con una mano el extremo proximal del mango con el pulgar
colocado sobre la ruedecilla. La otra mano debe suijetar la vaina fija del
sistema de liberacion. Verificar que el introductor no se ha movido.

Comience la retirada de la vaina cobertora del stent girando la ruedecilla
hacia la derecha siguiendo la flecha. Antes de comenzar a descubrir el stent,
la vaina se movera unos 3 mm, a partir de ahi, el stent comenzara a liberarse.

Antes de que el stent se adose a la pared del vaso es posible reposicionar
ligeramente el sistema, una vez adosado, no mover hacia atras o adelante
ya que se pueden causar dafios en el sistema o al paciente.

Cuando comience a observarse que la marca de la vaina cobertora se
retira hacia atras, habra comenzado la liberacioén del stent. La marca en
movimiento indica facilmente la longitud de stent liberado

Una vez el stent estd adosado al vaso, y segin las preferencias

del usuario, se puede comenzar el movimiento de liberacion rapida
apretando hacia abajo y moviendo hacia atras el botdn de liberacion.
Evitar movimientos bruscos en esta accion, ya que podrian causar
alargamientos indebidos al stent por arrastre de la vaina sobre el mismo.

Una vez comprobada la total liberacién del stent, que como indicativo,
se habréa acabado cuando la marca de la vaina cobertora se alinee con la
marca proximal del sistema de liberacion, retirar el sistema de liberacién
a través del introductor

Realizar una angiografia (o colangiografia en caso biliar) para confirmar la
correcta colocacién del stent.

Mantener la guia a través de la estenosis dilatada durante 30 minutos
después de la angioplastia. En caso de visualizacion de trombo
alrededor del stent, administrar agentes trombolticos. Cuando la
angiografia confirme la dilatacién, retirar cuidadosamente la guia de
alambre.

Dejar el introductor in situ hasta que el perfil hemodindmico vuelva a la
normalidad. Suturar en caso necesario, de forma habitual

Dilatacién adicional de los segmentos donde se
ha implantado el stent

Si el tamario del stent con respecto al vaso, resulta insuficiente puede
aplicarse la técnica de postdilatacion del stent con un catéter balén de
postdilatacion. Para ello, se inserta en la zona del stent un catéter balén
(podria ser no distensible) y se procede a la dilatacion de acuerdo con la
recomendacion del fabricante. No dilatar el stent mas alla de su diametro
maximo recomendado de implantacion en arteria.

Retirada de un stent sin expandir

* Siel stent no cruza la lesion, podria ser necesario extraerlo sin expandir.
Para ello siga las instrucciones recomendadas en las precauciones de
este folleto y retire el sistema como una unidad.

8. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados,
ensayados y envasados con las maximas medidas de precaucién. LVD
Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre y
cuando no se encuentre con envases rotos, manipulados o danados.

PORTUGUES

1. Descricéo do produto

O sistema de stent periférico auto-espansivel de LVD Biotech
SL é um stent fabricado em liga niquel-titanio auto-expansivel e esta
montado num cateter de liberagdo coaxial.

O stent apresenta um conjunto de marcadores radiopacos, 0s quais
delimitam o seu comprimento e prove visualizagdo do seu posicionamento
dentro da artéria.

O stent é uma protese flexivel que atinge o seu didmetro maior quando
¢ liberado do sistema, no interior da artéria. Posicionado no interior da
artéria, o stent se adapta a ela e exerce uma forga radial constante que
mantém a permeabilidade do vaso. O stent é fabricado partindo de um
tubo metélico que é cortado utilizando o laser e depois é acomodado ao
diadmetro final necessario. A superficie é polida para obter um acabamento
liso e brilhante.

O sistema de liberagao do stent € um cateter coaxial compativel com guia
de 0.035. Na sua parte mais proximal tem um cabo que, ao ser acionado,
extrai a bainha que cobre o cateter por fora e libera o stent.

O cabo do stent tem um sistema de liberagao lento, o qual permite a
liberacdo do stent de maneira precisa, e um sistema de liberagéo rapida
que permite, quando o stent se encontra ja apoiado contra as paredes
do vaso, tira-lo de forma rapida. O cabo contém ainda um sistema de
seguranca que impede que o stent se liberte ou que a bainha se mexa
antes de ser acionado.

O sistema termina numa ponta flexivel e ndo traumatica para nao danificar
a artéria durante o avango.

Na porgéo distal do sistema de liberagdo, ha uma série de marcadores
radiopacos que auxiliam na colocaga@o do stent na lesdo e na etapa de
implantag@o do mesmo. Esses marcadores so:

* Dois marcadores fixos que definem a posicdo do stent, um situado
distalmente em relagdo ao stent e outro situado em posi¢do proximal
em relagéo ao stent

* Um marcador mével, situado na extremidade distal da bainha retratil.

Inicialmente, este marcador é alinhado ao marcador fixo distal, de tal
forma que, sob fluoroscopia, observam-se apenas dois marcadores no

sistema: o distal e o proximal, delimitando o stent. Durante a liberacao
do stent, o marcador se desloca para tras junto com a bainha: neste
momento, observam-se trés marcadores: o marcador distal, 0 marcador
movel, que indica o comprimento do stent liberado, e o marcador
proximal fixo. Quando o stent esta totalmente liberado, o marcador
movel da bainha retratil alinha-se ao marcador proximal e, portanto,
observam-se apenas dois marcadores.

O sistema ¢é apresentado em dois comprimentos: 80 cm e 140 cm.

O stent auto-expansivel pode ter diferentes dimensdes. Elas sao

mostradas na tabela que segue.
A variante escolhida para o procedimento depende do didmetro do

vaso que vai ser tratado. Segundo a variante sédo definidos também as
especificacdes do introdutor e o cateter guia que sera utilizado:

Conteudo

* Stent periférico auto-expansivel montado no seu sistema de liberagao.
Disposto num blister e numa bolsa que protege a esterilizagao.

* Um cartéo de implantagao.

* Um folheto de instrugdes de uso.

2. Indicacdes

O sistema de stent periférico esta indicado para o tratamento de lesbes
ateroscleréticas De Novo ou restendticas de artérias periféricas situadas
por baixo do arco adrtico; e para a atenuagao das estenoses malignas das
vias biliares com diametro entre 4.5 e 9.5 mm.

3. Contra-indicacdes

* Contraindicado no tratamento anticoagulante e/ou antiplaquetario.

Pacientes com diagnostico claro de alergia a metais pesados
(nomeadamente o niquel).

Pacientes com transtorno hemorragico.

Presenca de trombo recente ndo dissolvido e desorganizado ou de
material embdlico.

Insuficiéncia renal o alergia aos meios de contraste.

Ascite severa.
* Ameaca de oclusdo de ramas laterais vitais.

4. Adverténcias

A colocagao de stents deve ser realizada em hospitais que disponham de

instalagdes e de uma equipe preparada para possiveis emergéncias que

possam ser causadas pelo procedimento de cirugia aberta, ou, na falta

destes, em hospitais com este servigo localizados nas imediacdes.

* O produto deve ser utilizado apenas por médicos experientes nas
técnicas de angioplastia e familiarizados com a intervengao percutanea
e aimplantagao de stents.

Este dispositivo esta desenhado para ser utilizado apenas uma
vez num Unico paciente. NAO REESTERILIZAR NAO REUTILIZAR. E
proibido reprocessar. A reutilizagdo do produto em outro paciente pode
provocar contaminagao cruzada, infecgdes ou transmissdo de doengas
infecciosas. A reutilizagdo em outro paciente pode provocar alteragoes
do produto e limitar a sua efetividade.

O produto é fornecido ESTERIL. Comprovar a data de
validade e nao usar produtos que tenham prazo de validade
vencido.

Ministrar ao paciente a terapia médica adequada: anticoagulantes,
vasodilatadores, etc., segundo o protocolo de insercdo de cateteres
intravasculares

Empregar técnicas assépticas no momento da retirada do produto da
embalagem

Né&o secar com gazes.

N&o expor o dispositivo a solventes organicos.

Selecione o tamanho adequado do produto em didmetro e comprimento,
segundo o tamanho da leséo observada fluoroscopicamente

Avancar o produto sobre o fio-guia com visao de fluoroscopia, até
alcangar a zona de tratamento. N&o permitir o avango do produto sem
o fio-guia no seu interior.

Né&o sobrepor stents de diferente composicao.

Nao expor o produto a materiais de residuos hospitalares.
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5. Precaucdes
Precaucées gerais

* Armazenar em local fresco e seco, afastado da luz direta do sol.

Inspecione a embalagem antes de abri-la. Caso esteja danificada, nao
utilize o produto.

Na etiqueta do produto indica-se o tamanho minimo do introdutor para
o sistema ser utilizado. Nao utilizar introdutores de medida menor do
que a estabelecida. Ainda mais, caso o introdutor ser comprido, ou ter
configuragéo de malha, pode ser necessério acrescentar uma medida
French para garantir o sucesso do procedimento.

.

Depois do seu uso, este produto pode supor um perigo bioldgico.
Manipule-o e descarte-o conforme as praticas médicas , as leis e
normativas locais, estatais ou federais pertinentes.

Precaucdes durante a preparacdo do produto

Inspecione o produto antes do seu uso para verificar se 0 mesmo se
encontra em bom estado, e elimine todos os dispositivos que nao
estejam em bom estado. Caso o stent tenha comegado a se despregar
ou as bainhas nao cobrirem o stent, descartar o dispositivo.

.

O comprimento do stent deve coincidir com o comprimento da leséo. E
preferivel que seja um bocado mais comprido, para garantir que a lesao
seja coberta na sua totalidade.

Nao tente retirar o stent do seu sistema de libertacéo.

Nao utilize o sistema se observar que o dispositivo de seguranga se
deslocou, ou se o botao de deslocamento esta deslocado do seu ponto
inicial

Nao desbloquear o cabo antes de situar o stent no local exato, pois,
caso do cabo ser desblogueado antes, o stent pode se libertar em um
local incorreto.

Precaucées durante o avanco-posicionamento-
implantacéo-retirada do produto.

Avangar o dispositivo sempre sob visualizagdo fluoroscopica. Caso for
encontrada alguma resisténcia, no continuar até esclarecer a causa.
Caso o stent ndo puder ultrapassar ou atingir a leséo, retirar todo o
sistema como um conjunto, incluindo o introdutor e o fio-guia.

.

Caso durante o avango € notada alguma resisténcia, parar o avanco e
determinar a causa antes de continuar.

Antes de ser despregado o stent, deve-se tensar o cateter-baldo de
libertagdo de maneira a evitar que o stent fique colocado incorretamente.

Depois de iniciar a expansao do stent, 0 mesmo nao se pode retirar ou
mudar de posicéo.

N&o manipular, avangar ou retrair o cateter nem o fio-guia, enquanto o
balao estiver insuflado.

O stent nao foi projetado para voltar a ser introduzido na bainha depois
de ter sido liberado.

Quando o stent ja estéa apoiado na parede do vaso, ndo tentar posicionar
de novo ou mexer o stent, pois ele pode se arrastar e danificar a artéria.

Caso notar algum tipo de resisténcia durante o acesso a lesdo, durante
aretirada do sistema de implantagao ou durante a remogao de um stent
que nao se tenha conseguido implantar, deve se retirar todo o conjunto
como uma s¢ unidade.

* Néo retrair o sistema de liberagdo para o interior do introdutor ou
0o cateter guia, pois o stent pode ser liberado para a vasculatura.

Fazer avancar a fio-guia o mais distal possivel.

Retirar até extrair o introdutor (ou o cateter guia) e o sistema stent
juntos, como uma tnica unidade

* Por fim, retirar o fio-guia, ou caso queira reiniciar a implantagéo,
mantenha o fio-guia colocado e coloque os restantes dispositivos.

A colocagao do stent numa bifurcacéo importante pode criar obstaculo
ou impedir o acesso futuro as ramas laterais.

Para o tratamento de lesdes numerosas, comegar pelas mais distais e
continuar pelas proximais.

Logo apds um implante, e caso seja necessario atravessar novamente
com o stent, deve ter-se muito cuidado para nao empurrar o stent com
0s guias ou baldes de modo a que 0 mesmo nao se desloque.

* A corrosdo por fricgdo de préteses sobrepostas nao tem sido
comprovada.

Precaucgées: Seguranca MRI[1]:

Em ensaios nao clinicos demonstrou a seguranga através de ressonancia
magnética (RM) de stents de liga de niquel-titanio sob certas condicoes
(RM condicional). As condigdes do teste de RM utilizadas para avaliar estes
dispositivos foram as seguintes: para interacgées de campos magnéticos,
um campo magnético estatico de 3,0 Teslas de intensidade com um
gradiente espacial méaximo de 3,3 T/m; para aquecimento relacionado com
RM, uma média de taxa de absorgéo especifica (TAE) de 2,0W/kg para
15 minutos.

N&o se realizaram ensaios clinicos ou nao clinicos para descartar a
possibilidade de migragéo do stent a intensidades de campo de mais de
3.0 Tesla.

A qualidade da RM pode ser afetada se a zona de interesse for contigua ou
muito préxima da posigdo do stent.

6. Possiveis efeitos adversos / complicagées

Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicagdes que podem se
manifestar antes, durante ou depois do procedimento, incluem:

* Morte

.

Infarto / Angina de peito

Derrame / embolia / trombose

Cirurgia urgente com bypass

.

Endocardite

Oclusao total da artéria /trombose / embolizagao do stent

Perfuracao ou dissecagédo da zona tratada

Embolia gasosa

Fistula arteriovenosa

Insuficiéncia renal

.

Migragéo da endoprétese / Colocagéo incorreta / liberago parcial

Reacéo alérgica aos metais ou aos meios de contraste

Reoclus&o da zona tratada: restenose

.

Espasmos da artéria

Deterioragdo hemodinamica

.

Arritmias

Aneurisma ou pseudoaneurisma

.

Infecgbes

Hipotens&o-hipertensdo

.

Hemorragia local com hematoma na zona de introducao
Especificamente para o uso biliar

* Abscesso

* Intervengao adicional por causa de, mas nao limitada a:
* Migragéo da endoprétese

« Colocagéo incorreta

* Liberagao parcial

Oclus&o do ducto biliar

.

Perfuragéo do ducto biliar

Colangite

Pancreatite

.

Peritonite

Sepse

[1] Estes dados foram obtidos da bibliografia, se realizando uma busca de
stents de mercado de composicéo igual. Recomenda-se néo fazer a MRI
se néo for rigorosamente necessério para o paciente. Se o paciente pode
esperar, é preferivel fazer a MRI quando o stent se tenha endotelizado, isto
&, umas 4 semanas depois do implante.
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7. Modo de utilizacédo
7.1 Equipamento necessario

* Solugéo salina normal heparinizada.

* Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para utilizaggo
intravascular).

Medicagéo adequada ao procedimento.

Fio-guia de 0.035”, ndo usar outras dimensdes de fio-guia.

Introdutor com valvula hemostatica do tamanho indicado na etiqueta.
Se for utilizado um introdutor comprido ou de configuragcao de malha,
recomenda-se usar uma medida French superior ao indicado na
etiqueta.

Vérias seringas padrao de 10-20 cc com solucao salina para lavagem
do sistema.

Segundo as preferéncias do usudrio, € possivel utilizar um cateter-guia
sobre o introdutor; neste caso é necesséario por uma valvula de hemostase
no conector luer do cateter guia, e depois continuar passando o dispositivo
pelo interior do cateter.

2 Preparacéo do sistema

* O Tamanho do diametro do stent tem de se ajustar ao didametro da veia
(ver tabela das especificagbes do produto no paragrafo 1. Descricao,
para decidir o diametro do stent implantado de acordo com o diametro
do vaso a ser tratado)

O tamanho do stent deve coincidir em comprimento com o comprimento
da lesdo. Dé preferéncia um pouco maior para a cobertura completa da
les@o.

Extrair o cateter do blister de protegéo. Verificar que o stent esta coberto
pela bainha. N&o retirar o sistema de seguranca do cabo até o comeco
da liberagéo.

Lavar o limen da guia com solugéo salina estéril injetada com uma
seringa desde o conector proximal do cabo, até a solugao sair pela
ponta. Nao secar com gazes. Evitar mexer na area do stent.

PERIGO: Se a solugao nao sair pela ponta do cateter de libertagdo, o
cateter ndo esta em bom estado e n@o deve ser usado.

7.3 Técnica de implantacéo

Passos prévios

* Inserir o introdutor de acordo com as instrugbes do fabricante. Se
desejar a utiizacdo de um cateter guia, introduzi-lo segundo as
instrugdes do fabricante e situar uma torneira de hemostase no seu
conector.

Lavar o fio-guia com solugéo salina estéril heparinizada. Nao secar com gazes.

Introduzir o fio-guia através da valvula hemostatica do introdutor (ou
do cateter guia), segundo as instrugdes do fabricante. Fazer avangar
o fio-guia pelo interior do vaso com visualizacao de fluoroscopia até
ultrapassar a leséo.

Antes de se implantar um stent auto-expansivel, se aconselha realizar
uma pré-dilatagdo com baldo utilizando técnicas ATP, de maneira a
estudar a lesao e avaliar o seu estado, assim como a correspondéncia
exata do stent que vai ser implantado. Para dilatar com balao, siga as
instrugdes do fabricante.

Técnica de colocagido
* Insira o extremo proximal da guia na ponta distal do sistema de liberagédo
até a guia ultrapassar o conector proximal do sistema de liberagao.

Insira cuidadosamente o sistema através do introdutor sob visualizacdo
de fluoroscopia (se é utiizado um cateter guia, manter aberta a torneira
de hemostase quando o sistema passar através dela). Depois de
ultrapassado o introdutor, verifique pela visualizagdo fluoroscépica
que o stent ndo se moveu e continue comprimindo no seu interior (a
movimentagcdo da bainha pode ser percebida, caso vocé veja trés
marcadores radiopacos em vez de dois no sistema de liberagdo sob
fluoroscopia, um deles pode ser observado no stent, em diferentes alturas
dependendo do movimento da bainha, indicando que o stent comecou a
ser liberado). Se observar que o stent comegou a ser liberado, o sistema
deve ser retirado juntamente com o introdutor como uma Unica unidade,
de acordo com as indicagdes da secao de precaugdes deste folheto.

Avance com cuidado o sistema do stent sobre o fio-guia, com ajuda da
fluoroscopia, até atingir a zona que vai ser tratada. Certifique-se de que
o fio-guia sai pela ponta do sistema de liberacao.
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Avangar o stent além da leséo e retirar para tensioar o sistema e eliminar folgas.
De preferéncia, a cobertura fixada deve ser inserida na vélvula hemostatica
do introdutor; caso isso ndo seja pertinente, aperte o sistema, tomando um
cuidado especial. Garanta que o stent esta sobre a les@o a ser tratada e
certifique-se de que a lesdo se encontra entre a marca radiopaca distal da
ponta alinhada ao marcador da bainha e 0 marcador radiopaco proximal ao
stent, contida no sistema de liberagao. Antes de liberar o stent, comprove por
meio de fluoroscopia de alta resolugao que néo se danificou nem se mexeu
durante o avango; caso contrério, execute a retirada do sistema segundo o
procedimento de retirada indicado na se¢ao de precaugdes deste folheto.

Remover o sistema de seguranga da manopla para desbloquear o
sistema de liberacao.

Para liberar o stent, pode ser utilizada uma velocidade lenta e ou rapida.
A velocidade lenta é acionada mediante o seletor rotativo e a liberagédo
rapida ocorre quando o botéo é pressionado para baixo e puxado para
tras. E recomendavel iniciar a liberagdo do stent, utiizando o seletor
rotativo em velocidade baixa, até conseguir que encoste na parede do
vaso. Uma vez bem sucedido, pode usar a velocidade mais répida para
acelerar o procedimento.

Segurar com uma mao a extremidade proximal da manopla, com o
polegar colocado sobre o seletor rotativo. A outra mao deve segurar a
bainha fixa do sistema de liberagao. Verificar se o introdutor ndo se moveu.

Comece a retirada da bainha protetora do stent, girando a manopla para
adireita seguindo a seta. Antes de comegar a descobrir o stent, a bainha
ir4 se mover cerca de 3 mm, a partir dai, o stent comega a liberar.

Antes do stent se apoiar na parede do vaso, é possivel posicionar mais
uma vez o sistema, levemente. Porém, depois de apoiado o stent nao
mexer nem para trds nem para frente, para ndo danificar o sistema ou
0 paciente.

Quando vocé comegar a observar que o marcador da bainha voltou para
trés, a liberagdo do stent terd comegado. O marcador em movimento
indica claramente o comprimento do stent liberado.

Quando o stent estiver colocado no vaso, e segundo as preferéncias do
usuério, é possivel comegar o movimento de liberagao répida apertando
para baixo e mexendo para tras o botao de liberacao. Deve-se evitar
movimentos bruscos durante esta agdo, pois poderiam provocar
alongamentos nao corretos ao stent, por arrastar a bainha sobre ele.

Depois de confirmar a total liberacao do stent, que, como referéncia,
vocé pode perceber que esta finalizada quando o marcador da bainha
estiver alinhado ao marcador proximal do sistema de liberacao, retire o
sistema de libertacao através do introdutor.

Realizar uma angiografia (ou colangiografia, no caso biliar) para
confirmar a correta colocagéo do stent.

Manter a guia através da estenose dilatada durante 30 minutos depois
da angioplastia. Em caso de ser visualizado trombo ao redor do stent,
ministrar agentes tromboliticos. Quando a angiografia confirme a
dilatagéo, retirar cuidadosamente o fio-guia.

Deixar o introdutor in situ até o perfil hemodinamico voltar & normalidade.
Suturar se for necessério, da forma habitual.

Dilatacéo adicional dos segmentos onde se

colocou o stent

* Se o diémetro do stent com relag&o ao vaso for insuficiente, pode ser
aplicada a técnica de pos-dilatagdo do stent com um cateter baldo
de pos-dilatagéo. Para isto, se insere na zona do stent um cateter
baldo (poderia ser ndo expansivel) e a dilatagéo é realizada segundo
a recomendagéo do fabricante. Nao dilatar o stent para além do seu
diametro méximo aconselhado de implantacao na artéria.

Retirada de um stent sem expandir

* Se o stent ndo atravessar a leséo, poderia ser necessario extrai-lo sem
expandir. Para isso siga as instrugdes aconselhadas nas precaugoes
deste folheto e retire o sistema como uma unidade.

8. Garantia

O produto e todos os seus componentes foram projetados, fabricados,
ensaiados e postos em embalagem com um nivel méximo de medidas de
precaugdo. LVD Biotech garante o produto até o seu prazo de validade,
sempre que nao se encontrar com embalagens rompidas, manuseadas
ou danificadas.

ITALIANO

1. Descrizione del prodotto

Il sistema di stent periferico autoespandibile di LVD Biotech SL, & uno stent
in lega Nichel-Titanio, autoespandibile, previamente montato su un catetere
di rilascio coassiale.

Lo stent presenta una serie di marker radiopachi situati alle estremita che ne
delimitano la lunghezza e ne facilitano la visualizzazione e il posizionamento
allinterno dell’arteria.

Lo stent & una protesi flessibile che raggiunge il massimo diametro quando
¢ rilasciato dal sistema di posizionamento all'interno dell'arteria. Una volta
allinterno dell'arteria, aderisce alla stessa esercitando una forza radiale
costante che mantiene la pervieta del vaso. Lo stent & prodotto a partire
da un tubo tagliato al laser, successivamente si adatta al diametro finale
richiesto. La superficie viene poi levigata al fine di ottenere una finitura liscia
e lucida

Il sistema di rilascio dello stent & un catetere coassiale compatibile con
filoguida 0.035". Nella parte prossimale ha un’impugnatura che attivandola
ritira la guaina di copertura esterna rilasciando lo stent.

Limpugnatura ha un sistema di rilascio lento consente di iniziare il
posizionamento dello stent in modo accurato e un sistema di rilascio rapido
che, una volta ancorato lo stent alla parete del vaso, permette di terminare
il posizionamento rapidamente. Inoltre, I'mpugnatura ha un sistema di
sicurezza che evita il rilascio dello stent o il movimento della guaina di
rivestimento, prima di azionare il meccanismo di rilascio.

Il sistema finisce in una punta morbida e atraumatica per evitare di
danneggiare I'arteria durante I'inserimento.

Nella porzione distale del sistema di rilascio & presente una serie di marker
radiopachi che forniscono assistenza per il posizionamento dello stent sulla
lesione e durante la fase di rilascio dello stesso. | marker sono:

* Due marker fissi che definiscono la posizione dello stent, uno situato
distalmente rispetto allo stent e I'altro situato prossimalmente rispetto
allo stent

Un marker mobile, situato all'estremita pit distale della guaina retraibile.
Inizialmente, questo marker € allineato al marker fisso distale, in
modo che, sotto controllo fluoroscopico, possano essere osservati
solo due marker: quello distale e quello prossimale che definiscono lo
stent. Durante il rilascio dello stent, il marker si sposta indietro con la
guaina. In questa fase possono essere osservati tre marker: il marker
distale, il marker mobile che indica la lunghezza dello stent rilasciato, e
il marker fisso prossimale. Al momento del rilascio totale dello stent, il
marker mobile della guaina retraibile ¢ allineato al marker prossimale, di
conseguenza, sono visibili solo due marker.

Il sistema si presenta in due lunghezze: 80 cm e 140 cm.

Lo stent autoespandibile & disponibile con diverse misure. Nella
tavola seguente si mostrano le varianti di presentazione dello stent
autoespandibile.

Il diametro da scegliere per la procedura dipende dal diametro del vaso da
trattare. In funzione del modello scelto si definiscono anche le specifiche
dell'introduttore e del catetere guida da utilizzare.

Contenuto

* Lo stent periferico autoespandibile & montato su un sistema di rilascio.
Confezionato in un blister e in una busta che ne protegge la sterilita.

* Una scheda di impianto.

* Un libretto di istruzioni per I'uso.

2. Indicazioni

Il sistema dello stent periferico & indicato per il trattamento di lesioni
aterosclerotiche de novo o restenotiche di arterie periferiche situate sotto
l'arco dell’aorta, e come palliativo delle stenosi maligne delle vie biliari di
diametro nominale tra 4.5 e 9.5 mm.

3. Controindicazioni
Pazienti con una controindicazione alla terapia anticoagulante e/o
antiaggregante piastrinica.

Pazienti con chiara diagnosi di allergia ai metalli pesanti (specificatamente
al nichel).

Pazienti con disturbi emorragici

* Presenza di trombo recente non disciolto e disorganizzato o di materiale
embolico

« Insufficienza renale o allergia al mezzo di contrasto.
* Ascite severa.

* Minaccia di occlusione di diramazioni laterali vitali.

4. Avvertenze

* Lapplicazione dello stent deve essere eseguita in ospedali che
dispongano di attrezzature adeguate e di una équipe di chirurgia in grado
di eseguire un intervento di urgenza a cielo aperto o, in mancanza di
questo, di un ospedale nelle vicinanze avente questo servizio.

« |l dispositivo deve essere applicato esclusivamente da medici con
esperienza nell'ambito delle tecniche di angioplastica, d'intervento
percutaneo e d'impianto di stents.

¢ Questo dispositivo & esclusivamente monouso e va utilizzto su un
solo paziente. NON RISTERELIZZARE E/O RIUTILIZZARE. Vietato
riprocessare. |l riutilizzo in altro paziente pud causare la contaminazione
incrociata, infezioni o la diffusione di malattie infettive. Il riutilizzo in un
altro paziente pud causare alterazioni del prodotto e limitare la sua
efficacia.

« |l dispositivo si utilizza in ambiente sterile. Verificare la data di scadenza
& non usare se scaduto.

* Somministrare al paziente la terapia medica adeguata: anticoagulanti,
vasodilatatori, ecc. secondo quanto stabilito nelle linee guida per
I'inserimento di cateteri intravascolari.

* Usare tecniche asettiche durante I'estrazione del prodotto dalla sua
confezione originaria.

* Non asciugare con garze.
« Non mettere in contatto il dispositivo con solventi organici.

* Selezionare la misura dello stent (diametro e lunghezza) in modo che
corrisponda alle dimensioni della lesione osservata sotto controllo
fluoroscopico.

* Far scorrere il dispositivo sul filo-guida sotto controllo fluoroscopico,
raggiungendo I'area di trattamento. Non permettere lo scorrimento del
dispositivo se sprowisto della guida corrispondente al suo interno.

* Non sovrapporre stent di diversa composizione.
* Non mettere in contatto il dispositivo con materiali di rifiuto ospedalieri.
5. Precauzioni

Precauzio eneral
Tenere al riparo dalla luce solare e conservare in luogo asciutto e fresco.

Ispezionare I'involucro prima di aprirlo. Se danneggiato, non utilizzare
il prodotto.

Letichetta indica le dimensioni minime per gli introduttori. Non utilizzare
introduttori di dimensioni minori a quelle indicate. Se lo stent viene usato
unitamente a introduttori lunghi e/o0 armati potrebbe essere necessario
utilizzare una misura in French maggiore rispetto a quella indicata
sull’etichetta per garantirne il successo della procedura.

Dopo esser stato usato, questo prodotto pud rappresentare un rischio
biologico. Manipolare ed eliminare il dispositivo in accordo con le
procedure mediche correnti e nel rispetto delle leggi e normative locali,
statali o federali pertinenti.

Precauzioni durante la preparazione del dispositivo

* Ispezionare il prodotto prima dell’'uso e verificare che sia in buon stato.
Non utilizzare dispositivi che non risultino in tale stato. Se si notasse
che lo stent ha cominciato a espandersi o che le guaine non coprono lo
stent, non utilizzare il dispositivo.

La lunghezza dello stent deve coincidere con la lunghezza della lesione.
E’ preferibile che sia un po’ pit lungo per assicurare la copertura totale
della lesione.

Non cercare di rimuovere lo stent dal suo sistema di rilascio.

Non utilizzare il sistema se osserva che il dispositivo di sicurezza si &
mosso o il tasto di scorrimento non si trova nel punto iniziale.

Non sbloccare I'impugnatura prima di avere situato lo stent nel punto
preciso perché se lo si sblocca anticipatamente lo stent pud essere
rilasciato in una posizione scorretta.
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Precauzioni durante lo scorrimento-posiziona-
mento-inserimento-ritiro del prodotto

* Fare avanzare il dispositivo sempre sotto osservazione fluoroscopica. Se
incontra qualche resistenza interrompere la procedura e determinarne la
causa. Se lo stent non pu¢ attraversare o raggiungere la lesione, I'intero
sistema, I'introduttore e il filo guida, devono essere rimossi come una
singola unita.

* Se durante lo scorrimento si registra qualche resistenza, non continuare
finché non & chiarita la causa.

Prima di rilasciare lo stent, applicare tensione al sistema di rilascio per
evitare che lo stens sia impauntato in una posizione non corretta.

.

Una volta iniziata I'espansione dello stent, il sistema non pud essere
ritirato 0 mosso.

+ Non manipolare, avanzare o ritirare sia il catetere che il filo-guida mentre
lo stent & in fase di rilascio.

Lo stent non e progettato per essere reintrodotto nella guaina una volta
che la fase di rilascio & iniziata.

Una volta addosato alla parete del vaso, lo stent non puo essere
riposizionato €/0 mosso poiché I'eventuale trascinamento potrebbe
danneggiare I'arteria.

« Se siregistrano delle resistenza durante I'accesso alla lesione o durante
I'estrazione del sistema di rilascio, o mentre si ritira tutto il dispositivo,
poiché che non ¢ stato possibile impiantare lo stent, si dovra provvedere
al ritiro di tutti i dispositivi medici come un unico sistema.

« Non ritirare il dispositivo di rilascio alinterno dell’introduttore o del
catetere guida poiché lo stent potrebbe essere rilasciato nel sistema
vascolare.

Fare avanzare il filo guida il piti possibile dentro I'anatomia.

Estrarre I'introduttore (o il catetere guida) e il sistema stent insieme,
come una singola unita.

Solo alla fine estrarre il filo-guida o, nel caso si desideri iniziare con
un nuovo impianto, mantenere la guida in posizione e inserire altri
nuovi dispositivi.

Il posizionamento dello stent in una biforcazione importante pud
ostacolare o impedire I'accesso futuro ai rami collaterali.

Per il trattamento di lesioni multiple, cominciare dalle lesioni piti distali e
continuare con quelle prossimali.

Subito dopo I'impianto, nel caso sia necessario attraversare lo stent, si
deve prestare molta attenzione a non spingerelo, sia con le guide sia con
i palloncini, per non danneggiarne la struttura.

* Non ¢ stata verificata la corrosione per frizione di protesi sovrapposte.

Precauzioni: Sicurezza MRI (1):

In studi non-clinici & stata dimostrata la sicurezza nell'esecuzione di
risonanze magnetiche (RM), in condizioni specifiche (RM condizionata), per
I'ottenimento di immagini di stent in leghe di nichel-titanio. Le condizioni
della prova in RM eseguita per la valutazione di questi dispositivi sono state
le seguenti: per interazioni con campi magnetici: un campo magnetico
statico di 3,0 Tesla di intensitad, con un gradiente spaziale massimo di
3,3 T/m; per il riscaldamento dovuto alla RM, un Tasso di Assorbimento
Specifico (TAS) massimo per unita pari 2,0 W/kg per 15 minuti.

Non sono state realizzate prove di carattere clinico o non clinico in grado

di eliminare la possibilita di migrazione dello stent con in intensita di campo
superiori a 3,0 Tesla.

La qualita delle immagini della RM pud essere compromessa se I'area di
interesse € contigua o molto vicina allo stent.

Possibili effetti indesiderati / complicazioni
Tra i possibili effetti indesiderati /o complicazioni che possono manifestarsi
prima, durante o dopo I'applicazione di uno stent, segnaliamo:

* Decesso

* Infarto/Angina

* lctus / embolia / trombosi

* Intervento urgente con bypass

(1) | suddetti dati sono il risultato di una ricerca bibliografica sugli stents
di uguale composizione attualmente sul mercato. Si consiglia di non fare
il test MRI a meno che sia strettamente necessario per il paziente. Se il
paziente puo aspettare, & meglio eseguire il test MRI circa due settimane
dopo I'impianto, quando lo stent & endotelializzato.

* Endocardite

* Occlusione totale dell'arteria /trombosi / embolizzazione dello stent

Perforazione o dissezione della zona trattata

.

Embolia gassosa

Fistola arterio-venosa

.

Insufficenza renale

Migrazione dell'endoprotesi/Non corretto posizionamento/spiegamento
parziale

.

Reazione allergica ai metalli 0 ai mezzi di contrasto

.

Riocclusione de la zona trattata: restenosi

Spasmi dell’arteria

.

Peggioramento emodinamico

Aritmie

* Aneurisma o pseudoaneurisma

Infezioni

Ipo o ipertensione

« Emorragia locale con ematoma nella zona d'accesso
Specificamente per uso biliare

* Ascesso

* Intervento addizionale dovuto a, ma non limitati a:

* Migrazione dell'endoprotesi

« Deficiente posizionamento

* Spiegamento parziale

Occlusione dl condotto biliare

.

Perforazione del condotto biliare

Colangite

.

Pancreatite

.

Peritonite
* Sepsi

7. Modalita d’uso

7.1 Attrezzature necessarie
* Soluzione salina normale eparinata.

* Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso
intravascolare).

.

Medicamenti adeguati per la procedura.

Filo guida di 0.035”. Non utilizzare filo guida di altre dimensioni.

.

Introduttore con valvola emostatica della misura indicata sull’etichetta.
Se si usa un introduttore lungo o armato, si consiglia di utilizzare una
misura in French maggiore rispetto a quella indicata sull’etichetta.

Varie siringhe standard di 10-20 cc con soluzione salina per il lavaggio
del sistema.

In funzione delle preferenze dell’'utente, si pud usare un catetere guida
sullintroduttore, nel cui caso sara necessario collocare una valvola
emostatica nel connettore luer del catetere guida e poi continuare
I'introduzione del dispositivo attraverso il catetere.

7.2 Preparazione del sistema

* Lamisura del diametro dello stent deve adattarsi al diametro del vaso di
riferimento (per scegliere il diametro dello stent da impiantare in funzione
del diametro del vaso da trattare si veda la tabella delle specifiche del
prodotto nel paragrafo 1. Descrizione).

.

La misura dello stent dovrebbe coincidere, in lunghezza, con la
lunghezza della lesione. E preferibile una misura leggermente piti lunga
per assicurare una completa copertura della lesione

.

Estrarre il catetere dal blister di protezione. Verificare che lo stent
sia coperto dalla guaina. Non rimuovere il sistema di sicurezza
dallimpugnatura fino al momento della fase di rilascio.

* Lavare il lume della guida con soluzione fisiologica sterile iniettandola

con una siringa dal connettore prossimale dell'impugnatura fino a farla
fuoriuscire dalla punta. Non asciugare con garza. Evitare di toccare la
zona dello stent.

ATTENZIONE: Se la soluzione non fuoriesce dalla punta del catetere, il
catetere non & in buone condizioni e non deve essere usato.

7.3 Tecnica d’impianto

Procedure preliminari

* Inserire I'introduttore nel rispetto delle istruzioni del produttore. Se
si vuole utilizzare un catetere guida, introdurre lo stesso attraverso
I'introduttore, seguendo le istruzioni del produttore, e collocare una
valvola emostatica nel suo connettore.

Lavare il filo guida con soluzione fisiologica sterile eparinizzata. Non
asciugare con garze.

Introdurre il filo guida attraverso la valvola emostatica dell'introduttore (o
del catetere guida) seguendo le istruzioni del fabbricante. Fare avanzare il
filo guida lungo il vaso fino alla lesione, sotto osservazione fluoroscopica.

Prima dell'impianto di uno stent autoespandibile, si consiglia di fare una
predilatazione con palloncino mediante tecniche PTA per preparare la
lesione e valutare lo stato della stessa nonché I'adeguatezza dello stent da
impiantare. Per la dilatazione con palloncino, seguire le istruzioni d’uso che
il fabbricante allega al dispositivo.

Tecnica ianto

* Inserire I'estremita prossimale della guida nella punta distale del
dispositivo e farla avanzare fino a farla uscire dal connettore prossimale
del sistema di rilascio.

* Inserire accuratamente il sistema attraverso [introduttore, sotto
osservazione fluoroscopica, (in caso di utilizzo del catetere guida,
mantenere aperta la valvola emostatica quando il sistema la attraversa).
Una volta inserito I'introduttore, utilizzare piti proiezioni fluoroscopiche
per accertare che la guaina che copre lo stent non si & spostata e che
lo stent si mantiene compresso al suo interno (& possibile controllare lo
spostamento della guaina; se, sotto controllo fluoroscopico, nel sistema
di rilascio sono visibili tre marker radiopachi, anziché due, & possibile
osservare uno di essi sullo stent, a un’altezza diversa che varia in base allo
spostamento della guaina, e che indica che lo stent ha iniziato a essere
rilasciato). Se si osserva che lo stent comincia a espandersi, si deve
ritirare il sistema insieme all'introduttore come una singola unita, secondo
le istruzioni contenute nella sezione “Precauzioni” del presente fascicolo.

Fare avanzare con cura il sistema stent sul filo guida, con I'aiuto della
fluoroscopia, fino a raggiungere la zona da trattare. Verificare che il filo
guida fuoriesca dalla punta del sistema di inserimento.

Fare avanzare lo stent fin oftre la lesione e tirare indietro il sistema affinché
sia teso. La guaina fissa deve essere preferibimente inserita nella valvola
emostatica dell'introduttore; se non & possibile, serrare il sistema prestando
particolare attenzione. Assicurarsi che lo stent sia posizionato nella la lesione
da trattare, accertando che la lesione si trovi tra il marker radiopaco distale
della punta allineata al marker della guaina e il marker radiopaco prossimale
dello stent contenuto nel sistema di rilascio. Prima di rilasciare lo stent,
verificare mediante fluoroscopia ad alta risoluzione che il medesimo non
abbia subito danni e non si sia sposizionato durante I'avanzamento. In
caso contrario, prowedere alla rimozione del sistema secondo la procedura
indicata nella sezione “Precauzioni” contenuta nel presente fascicolo.

Rimuovere il dispositivo di sicurezza per sbloccare il sistema di rilascio.

Il rilascio dello stent pud avvenire lentamente o velocemente. Il rilascio
lento avviene attraverso I'uso della rotella, mentre per il rilascio rapido si
preme il pulsante e si ritira velocemente il sistema di rilascio. Si consiglia
di iniziare il rilascio dello stent lentamente usando la rotella fino a quando
la parte distale dello stent non ¢ rilasciata sulla parete del vaso. Una volta
che la parte distale & posizionata con successo sulla parete & possibile
rilasciare lo stent velocemente per accelerare la procedura.

* Tenere con una mano la parte prossimale dell'impugnatura con il pollice
posizionato sulla rotella. L'altra mano dovrebbe tenere la guaina del
sistema dii rilascio. Controllare che I'introduttore non si sia mosso.

* Awviare la rimozione della guaina che ricopre lo stent ruotando la rotella
verso destra seguendo la freccia. Prima di scoprire lo stent la guaina si
muovera di circa 3mm. Da li in poi lo stent inizia a rilasciarsi.

Prima che lo stent sia addossato alla parete del vaso & possibile
riposizionare leggermente il sistema. Una volta addossato, non spostare
indietro o avanti perché si pud causare danni sia al paziente sia al sistema.
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Quando si comincia a osservare il ritiro del marker della guaina, & iniziato
il rilascio dello stent. La parte di marker in movimento indica facilmente la
lunghezza dello stent rilasciato.

Una volta ancorato al vaso lo stent, e in funzione delle preferenze
dell'utente, si pud iniziare con il movimento di rilascio rapido premendo
verso il basso e muovendo all'indietro il tasto dirilascio. Evitare movimenti
bruschi durante I'azione perché potrebbero causare allungamenti
indesiderati allo stent,quando la guaina viene trascinata sullo stesso.

Una volta accertato il totale rilascio dello stent, che, indicativamente, puo
essere considerato completato quando il marker della guaina & allineato
al marker prossimale del sistema di rilascio, ritirare il sistema di rilascio
attraverso I'introduttore

Realizzare un’angiografia (0 colangiografia nel caso biliare) per
confermare il corretto posizionamento dello stent.

Mantenere la guida all'interno della stenosi dilatata durante i 30 minuti
posteriori all'angioplastica. Nel caso di visualizzazione di trombo attorno
allo stent, somministrare agenti trombolitici. Una volta confermata la
dilatazione mediante angiografia, ritirare accuratamente il filo guida.

Lasciare I'introduttore in situ finché il profilo emodinamico non sara
normale. Suturare nel modo abituale se necessario.

Successiva dilatazione dei segmenti in cui &
stato impiantato lo stent

Se la misura dello stent rispetto al diametro del vaso risulta insufficiente,
si puod eseguire la tecnica di postdilatazione dello stent con un catetere a
palloncino di postdilatazione. A tale fine inserire nella zona dello stent un
catetere a palloncino (potrebbe essere non compliante) e procedere alla
dilatazione secondo le indicazioni del fabbricante. Non dilatare lo stent
oltre il diametro massimo consigliato d’impianto nell'arteria.

Ritiro di uno stent che non é stato espanso

Se lo stent non raggiunge la lesione, potrebbe essere necessario estrarlo
non espanso. In questo caso seguire le indicazioni contenute nella
sezione “Precauzioni” del presente fascicolo e rimuovere il sistema come
una singola unita.

8. Garanzia

Il prodotto e tutti i componenti sono progettati, fabbricati, collaudati e
confezionati con tutte le massime precauzioni. LVD Biotech garantisce il
prodotto sino alla sua data di scadenza purché la confezione non sia rotta,
manipolata o danneggiata.

FRANCAIS

1.Description du produ

Le systéme d’ endoprothése périphérique autoexpansible de LVD Biotech
SL, est une endoprothese fabriquée a partir d’un alliage de Nickel Titanium
a caractére auto expansible, qui se trouve pré-monté dans un cathéter de
largage coaxiale.

L'endoprothése présente une série de marqueurs radio-opaques dans les
pointes délimitant sa longueur aidant a connaitre le positionnement et la
situation a I" intérieur de I" artere.

L'endoprothése est une prothése souple qui atteint son diamétre maximal
lorsqu’elle est rétirée de son systeme de largage, a I intérieur de I artére.
Une fois & I' inérieur de I'artére , elle s’ en adapte excérgant une force
radiale constante qui maintient la pérméabilié du vaisseau. L' endoprothése
se fabrique a partir d’un tuyau qui se coupe moyennant des techniques de
laser et ultérieurement s’adapte au diamétre final requis et la surface est
polie pour obtenir un aspect lisse et brillant.

Le systtme de largage de I' endoprothése est un cathéter coaxial
compatible avec guide de 0.035. Dans sa partie plus proximale a une
manchette qui, en I' actionnant , retire la gaine de couverture extérieure du
cathéter libérant I" endoprothése.

La manchette posséde un systéme de largage lent , permettant de
commencer & libérer I" endoprothése de forme précise ainsi qu'un systéme
de largage rapide avec lequel, une fois collée I' endoprothése contre la
paroi du vaisseau, on puisse finir I" extraction rapidement. Cette manchette
contient aussi un systéme de sécurité afin d’ éviter que I' endoprothése se
libére ou que la gaine bouge avant d'étre mise en fonctionnement.

Le systeme se termine dans une extrémité souple et a-traumatique pour
éviter d’ endommager I artére dans son avancement.

Dans la partie distale du systtme de largage se trouve un certain

nombre de marqueurs radio-opaques qui facilitent le positionnement de
I'endoprothése sur la Iésion et son déploiement. Ces marqueurs sont les
suivants :

* Deux marqueurs fixes qui délimitent la position de I'endoprothése,
I'un situé de fagon distale et I'autre de fagon proximale par rapport a
I'endoprothése

* Un marqueur mobile, situ¢ au bout de I'extrémité distale de la gaine
rétractable. Initialement, ce marqueur est aligné avec le marqueur fixe distal,
de telle facon que, sous le fluoroscope, seuls deux marqueurs peuvent étre
observés dans le systeme : les marqueurs distal et proximal, qui délimitent
I'endoprothése. Lors de la libération de I'endoprothese, le marqueur recule
avec la gaine : @ ce moment, trois marqueurs peuvent étre observés : le
marqueur distal, le marqueur mobile indiquant la longueur de 'endoprothése
libérée et le marqueur fixe proximal. Une fois I'endoprothése completement
libérée, le marqueur mobile de la gaine rétractable est aligné avec le marqueur
proximal, ce qui ne laisse que deux marqueurs visibles.

Le systeme se présente en deux longueurs . 80 et 140 cm.

L'endoprothése auto-expansible peut avoir des tailles différentes.
Dans le tableau suivant se résument les variantes de présentation de I’
endoprothése auto-expansible.

Le type de variante a choisir pour la procédure dépendra du diamétre
du vaisseau a traiter. En fonction de la variante les spécifications de I’
introducteur et du cathéter guide & utiliser sont aussi définies.

Contenu
Endoprothese périphérique autoexpansible montée sur son systéme de
largage. Acconditionnée dans un blister et une bourse pour protéger
la stérilité.

Une carte d’implantation.
* Un mode d’emploi.

2. Indications

Le systéme d’endoprothése périphérique est indiqué pour le traitement
des lésions athérosclérotiques de novo ou restenotiques d'arteres
périphériques situées en dessous de I'arc aortique, ainsi que pour palier
les stenoses malignes des voies biliaires ayant un diamétre nominal entre
4.5et9.5 mm.

3. Contre-indications
« Contre-indications au traitement anti-coagulant et/ou anti plaquettaire.

* Patients présentant un diagnostic clair dallergie aux métaux lourds
(concretement au nickel).

Patients avec un trouble hémorragique.

Présence de thrombus non dissout et désorganisé ou de matériel
embolique.

Insuffisance rénale ou allergie aux moyens de contraste.

Ascite severe.
* Ménace d’occlusion des branches latérales vitales.

4. Advertissements

* Lapose d’endoprotheses devra étre effectuée dans un hopital disposant
d'installations et du personnel d'urgence pouvant assurer 'opération &
chirurgie ouverte ou, & défaut, dans un hopital disposant de ce service
a proximité.

Le produit doit étre utilisé uniquement par des médecins ayant
expérience dans les techniques d’'angioplastie, familiarisés avec
I'intervention percutanée ainsi qu’avec la pose d’endoprothéses.

Ce dispositif est congu pour étre utilisé une seule fois dans un seul patient.
NE PAS REUTILISER OU RESTERILISER. Défendu de réprocesser.
La réutilisation du produit dans d'autre patient peut provoquer une
contamination croisée, des infections ou une transmission de maladies
infectieuses. La réutilisation du produit avec un autre patient peut
entrainer des altérations dans sa composition limitant son effectivité.

Le produit est livré stérilisé. Vérifier la date d’expiration et ne pas utiliser
des produits ayant dépassé cette date.

Appliquez au patient la thérapie médicale adéquate: anticoagulants,
vaso-dilatateurs, etc., conformément au protocole d'insertion des
cathéters intravasculaires.

* Utiliser des techniques aseptiques pour retirer le produit de son

emballage primaire.

Ne pas essuyer avec des gazes.

Ne pas exposer le dispositif d'insertion a des solvants organiques.

Sélectionnez la taille adéquate du produit en diamétre et en longueur, en
fonction de la taille de la Iésion observée sous controle fluoroscopique.

Faire avancer le produit le long du guide en fil métallique sous controle
par fluoroscopie, atteindre la zone de traitement. Eviter absolument de
faire avancer le produit sans le guide en fil métallique a I'intérieur.

* Ne pas superposer des endoprothéses de composition différente.
* Ne pas exposer le produit aux résidus de I'hopital.
5. Précautions

Précautions générales

* Conserver a I'abri de la lumiere du soleil et stocker dans un lieu frais
et sec.

Vérifier si I'emballage est en bon état avant de l'ouvrir. S'il est
endommagé, ne pas utiliser le produit.

Dans I'étiquette du produit est indiquée la taille minimum de la gaine
d'introduction a utiliser dans le systéme. Ne pas utiliser des gaines
d'introduction de taille plus réduite que I'indiquée. Qui plus est, sila gaine
d'introduction est longue ou de configuration maillée, il faudra peut étre
augmenter d'une taille French afin de garantir la réussite de la procédure.

Aprés utilisation, ce produit peut supposer un danger biologique.
Manipulez-le et jetez-le conformément aux bonnes pratiques médicales
et a la législation et normes régionales, nationales en vigueur.

Précautions a prendre pendant la préparation
du produit

* Inspecter le produit avant de I'utiliser afin de vérifier qu'il se trouve en bon
état, et jeter 'ensemble du dispositif en cas de doute. Si vous observez
que I' endoprothése a commencé a se déployer ou que les gaines ne
couvrent pas I' endoprothése, jetez le dispositif.

La longueur de I' endoprothése doit coincider avec la longueur de la
lésion. Il est préférable qu’elle soit un peu plus longue afin de garantir la
couverture totale de la Iésion.

N’ essayez pas de rétirer I' endoprothése de son systeme de largage.

Il faut s’abstenir d'utiliser le systeme si le dispositif de sécurité s’est
déplacé ou si le bouton de déplacement a bougé de son point initial.

Ne pas débloquer la manchette avant d’avoir situé I endoprothése dans
I'endroit précis car si elle se débloque avant , I' endoprothése peut se
libérer dans un point incorrect.

Précaution a prendre pendant I’'avancée, le
positionnement, la pose et le retrait du produit

« Faire avancer le dispositif toujours sous contréle par fluoroscopie. Si
vous détectez une quelconque résistance , ne pas continuer jusqu'a
identifier la cause. Si " endoprotheése ne peut pas dépasser ou atteindre
la lésion, rétirer I ensemble du systéme , y compris I introducteur et le
guide en fil métallique.

Si, pendant l'avancée, une résistance est détectée,
I'avancée et en identifier la cause avant de continuer.

interrompre

Avant de déployer le stent, étirez le cathéter ballonnet de libération afin d’
éviter que le stent soit placé dans un endroit incorrect.

Une fois le gonflement de I'endoprothése commencé, ne pas essayer de
la retirer ni de la bouger.

Lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas manipuler, ni faire avancer ou
reculer le cathéter ou le guide de fil métallique.

L'endoprothése n'est pas congue pour étre réintroduite idans la gaine
une fois qu’elle a commencé a se déployer.

Une fois que I endoprothése a collé a la paroi du vaisseau, on ne doit
pas tenter de repositionner ou déplacer I' endoprothése étant donné que
celle-ci pourrait trainer et endommager I" artére.

En cas de détection de toute résistance pendant la phase d'approche
vers la lésion, pendant le retrait du systéme de largage ou pendant le
retrait d’'une endoprothése qui n'a pas pu étre posée, tout I'ensemble
devra étre retiré comme un tout.
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* Ne pas rétracter le systtme de largage vers lintérieur de
lintroducteur ou du catheter guide puisque I'endoprothese pourrait
migrer vers la vasculature.

Faire progresser le guide de fil métallique en avant aussi loin que
possible dans I'anatomie.

Retirer tous ensemble I' introducteur ou le cathéter guide et le
systeme de I" endoprothése jusqu'a I'extraction comme un tout.

Puis retirer le guide en fil métallique ou, si I'on doit répéter I'opération,
maintenir le guide et positionner les autres dispositifs.

L’emplacement de I'endoprothése dans une bifurcation importante peut
etre un obstacle ou empécher I'accés futur aux branches latérales.

Pour traiter des Iésions multiples, commencer par les Iésions le plus
distales et continuer par les proximales.

Immédiatement aprés une implantation, et si un autre passage est
nécessaire, veiller absolument & ne pas pousser I'endoprothése avec les
guides ou les ballonnets, pour éviter de la déformer.

La corrosion par friction de protheses superposées n'a pas été vérifice.

cau’
Dans des tests non cliniques, onadémontré la sécurité dans I’ obtention d'images
d endoprotheses d'alliages de Nickel-titanium par résonance magnétique (RM)
sous certaines conditions. (RM conditionnelle) Les conditions de I' essai de la
RM utilisée pour évaluer ces dispositifs ont été: pour les interactions de champs
magnétiques, un champs magnétique statique de 3,0 Teslas d’ intensité, ayant
un gradient spatial maximal de 3,3,t/m, pour des réchauffements en rapport
avec la RM, un taux d’ absortion spécifique (TAE) maximale dont la moyenne
dans la totalité du corps est de 2,0 W/kg pour 15 minutes.

Aucun test de caractére clinique ou non clinique n’a été mené afin d'écarter
la possibilité de migration de I'endoprothése sous un champ d’une intensité
de plus de 3,0 teslas.

La qualité des images de RM peut étre réduite si la zone & visualiser est
contigué ou trés proche de I'endoprothese.

6. Possibles effets indesirables / complications
Les possibles effets indesirables et/ou complications pouvant survenir
avant, pendant et apres I'intervention sont les suivants :

* Déces

* Infarctus/angine

.

Ictus / embolie / thrombose

Chirurgie urgente avec by-pass

Endocardite

Occlusion totale de I'artére / thrombose / embolisation de I'endoprothése

Perforation ou dissection de la zone traitée

Embolie gazeuse

Fistule artério-veineuse

 Insuffisance rénale

Migration de I'endoprotheése/ Mauvais emplacement/déploiement partiel

Réaction allergique aux métaux ou aux milieux de contraste

* Ré-occlusion de la zone traitée : resténose

.

Spasmes de I'artére

Complication hémodynamique
Arythmies

* Anévrisme ou pseudo-anévrisme

Infections
* Hypotension - hypertension
* Hémorragie locale avec hématome au niveau de la zone d’acces
Spécifiquement pour I'intervention biliaire
* Abcés
* Intervention additionnelle & cause mais non pas limitée + a:

* Migration de I'endoprothése
[1] Ces données ont été obtenues par des moyens bibliographiques,
par le biais d’une recherche portant sur d’endoprothéses de marché de
composition similaire. Il recommendé de ne pas faire un IRM au patient si
ce n’est pas nécessaire. Si le patient peut attendre, il vaut mieux pratiquer

un IRM lorsque I'endoprothése est endothélialisée, vers 4 semaines aprés
l'implantation.

* Mauvais emplacement

* Déploiement partiel

Occlusion de la voie biliaire

.

Perforation de la voie biliaire

Colangite

.

Pancréatite

Péritonite

* Septicité

7. Mode d’emploi
7.1 Equipement nécessaire

* Solution saline normale héparinisée.

* Milieu de contraste (utiliser des milieux de contraste indiqués pour usage
intravasculaire).

Traitement adapté a la procédure.

.

Guide de fil métallique de 0.035”, ne pas utiliser d’autres tailles de guide
de fil métallique.

.

Introducteur avec valve hémostatique de la taille indiquée dans
I"étiquette. En cas d'utilisation d’un introducteur long ou de configuration
maillée, il est recommandée d'utiliser une taille French supérieure a celle
indiquée dans I'étiquette.

Plusieurs seringues standards de 10-20 cc avec solution saline pour le
lavage du systeme.

En dépendance des préférences de I' usager, on peut utiliser un cathéter
guide sur I" introducteur , dans ce cas, il sera nécéssaire de placer une
valve hémostatique dans le connecteur du cathéter guide, pemettant de
continuer ultérieurement a paser le dispositif a I" intérieur du cathéter.

7.2 Préparation du systeme

* La taille du diamétre de I'endoprothése doit se adapter au diamétre du
vaisseau de référence (voir le tableau des spécifications du produit au
paragraphe 1. Description pour décider le diamétre de I'endoprothése
implantée en fonction du diamétre du vaisseau a traiter)

.

La taille de la longueur de I'endorpothése devrait coincider avec la
longueur de la Iésion. Il est de préférence qu'elle est légerement plus
long pour assurer une couverture compléte de la Iésion.

Extraire le cathéter du blister de protection.Vérifier que I' endoprothése
soit couverte par la gaine. Ne pas retirer le systéme de securité de la
manchette jusqu’au moment de commencer le déploiement.

.

Rincer la lumiere du guide avec une solution saline stérile en 'injectant
avec une seringue depuis le raccord proximal de la manchette jusqu’au
moment de commercer le déploiement. Ne pas essuyer avec des gazes.
Eviter de toucher la zone de I' endoprothese.

ATTENTION: Si la solution ne sort pas par le bout du cathéter de largage,
celui-ci ne se trouve pas en bon état et ne doit pas étre utilisé.

7.3 Technique d’implantation

Phases préalables

 Insérer l'introducteur conformément aux instructions du fabricant. Si
I'on désire utiliser un cathéter guide, I" introduire a travers I introducteur
conformément aux instructions du fabricant. Et placer une clé d’
hémostase dans son raccord.

Ringer le guide de fil métallique avec solution saline stérile héparinisée.
Ne pas sécher avec gazes.

Insérer le guide de fil métallique en travers la valve hémostatique de
la gaine d’introduction, (ou du cathéter guide) conformément aux
instructions du fabricant. Faire avancer le guide de fil métalique a
I'intérieur du vaisseau sous vision fluoroscopique jusqu’'a dépasser la
lésion.

Précédement a I'implantation d’une endoprothése autoexpansible, il
est recommandé de pratiquer une prédilatation avec ballonnet utilisant
des techniques ATP afin de préparer la Iésion et d’évaluer son état ainsi
que la compatibili¢ avec I' endoprothése a implanter. Pour pratiquer
la dilatation avec ballonnet, suivre le mode d’ emploi ajouté par le
fabriquant avec le dispositif.

Technique d’implantation

* Insérer I'extrémité proximale du guide dans I'extrémité distale du
systéme de largage jusqu’a ce que le guide dépasse le raccord proxinal

10

du systeme de largage.

Insérer avec le plus grand soin le systéme a travers lintroducteur sous vision
fluoroscopique (en cas d'utiisation du cathéter guide, maintenir ouverte la
clé d" hémostase lorque le systéme y passe a travers.) Une fois dépassé
lintroducteur il faut vérifier par vision fluoroscopique que I'endoprothese
ne s'est pas délogée, que la gaine couvrant I endoprothése ne s’est pas
déplacée et que I' endoprothése continue comprimée a I' intérieur (e
mouvement de la gaine peut étre détecté ; si, sous vision fluoroscopique,
vous voyez trois marqueurs radio opaques et non deux dans le systéme de
largage, I'un d'eux peut étre observé sur I'endoprothese, a une hauteur variant
en fonction du mouvement de la gaine et indiquant le début de la libération
de I'endoprothése). Si on observe que I endoprothése a commencé a se
déployer, le systéme et I introducteur doivent étre retirés d’un seul tenant
conformément aux indications de la section de précautions de cette brochure.

Faites avancer avec soin le systéme d’endoprothése sur le guide de fil
métallique, aidé par fluoroscopie, jusqu’a atteindre la zone d’intervention.
Il faut s'assurer que le guide de fil métallique sort par I'extrémité du
systéme de largage.

Faire avancer I" endoprothése au déla de la Iésion et retirer vers I' arriere
pour tendre le systéme et éliminer les incorrections. De préférence, insérer
la gaine fixe dans le robinet hémostatique de lintroducteur ; si ce n'est
pas le cas, faire preuve d'une grande prudence pour serrer le systéme.
Il faut garantir que I'endoprothése soit sur la Iésion a traiter, en vérifiant
que la Iésion se trouve entre le marqueur radio-opaque distal de la pointe
alignée avec le marqueur de la gaine et le marqueur radio-opaque proximal
a I'endoprothése , contenu dans le systéme de largage. Avant de libérer I
endoprothése , vérifier par des moyens fluoroscopiques de haute resolution,
qu’ elle n’est pas endommagée ou déplacée pendant I avancement. Dans
le cas contraire, retirer le systéme conformément a la procedure de retraite
indiquée dans la section de précautions de cette brochure.

Retirez le systéme de sécurité de la manchette pour déverrouiller le
systéme de largage.

Pour libérer I'endoprothése, peut étre utilisé une vitesse lente et vitesse
rapide. Vitesse lente est entrainé par la roue alors que le déploiement
rapide se produit lorsque le bouton est enfoncé et tiré vers I'arriere. Nous
vous recommandons de commencer la libération du endoprothese avec
| aide de la molette & basse vitesse jusqu’a ce est fixer a la paroi de le
vaisseau. Une fois réussie, vous pouvez utiliser la vitesse la plus rapide
pour accélérer la procédure.

Maintenir une main sur I'extrémité proximale de la manchette avec le
pouce placé sur le roue. Avec I'autre main, devrait tenir fixe la gaine du
systeme de largage. Vérifiez que I'introducteur n’a pas deplacé.

Commencer le retrait de la gaine de la endoprothese tournant la roue
vers la droite en suivant la fleche. Avant de découvrir I'endoprothese,
la gaine se déplacera d’environ 3 mm, a partir de 1, I'endoprothese
commencera a se relacher.

Avant que I" endoprothése colle & la paroi du vaisseau il est possible de
repositionner légérement le systéeme, une fois collée, ne pas le déplacer
au devant ou en arriére car le systéme ou le patient pourraient étre
endommagés ou 1ésés.

Lorsque le marqueur de la gaine commence a se retirer, la libération
de I'endoprothése commence. La position du marqueur mobile indique
facilement la longueur de I'endoprothése qui a été libérée.

Une fois que I' endoprotése est collée au vaisseau, et selon les
préférences de I usager, on peut commencer le mouvement de largage
rapide en excérgant une pression vers le bas et en mouvant en arriere
le bouton de largage. Eviter des mouvements brusques dans cette
action, car on pourrait provoquer des allongemments incorrects a I’
endoprothése par des trainements de la gaine sur le dispositif.

Une fois vérifié le largage total de I'endoprothése, ce qui se voit, a titre
indicatif, lorsque le marqueur de la gaine est aligné avec le marqueur
proximal du systéme de largage, retirer le systéme de largage a travers
I introducteur.

Réaliser une angiographie (ou ne colangiographie au cas biliaire) afin de
vérifier 'emplacement correct de I'endoprothése.

Maintenir le guide a travers la sténose dilatée pendant 30 min aprés
avoir réalisé I'angioplastie. En cas de visualisation de thrombus autour
de I'endoprothése, appliquer des agents thrombolitiques. Une fois que
I'angiographie confirme la dilatation, retirer avec le plus grand soin le
guide de fil métallique.

Maintenir la gaine d'introduction in situ jusqu'a ce que le profil
hémodynamique revienne a la normalité. Suturez, si nécessaire, de
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maniére habituelle.

Dilatation additionnelle des segments
d’implantation de I’endoprothése

Si la taille de I'endoprothése par rapport au vaisseau, s'avere insuffisant
on peut appliquer la technique de postdilatation de I'endoprothése par
le biais de son propre systéme de largage ou en utilisant un ballonnet
plus grand. Pour ce faire, on insére dans la zone de I'endoprothése
un cathéter a ballonnet (non complaint si besoin est) et procéder a la
dilatation conformément & la recommandation du fabricant. Ne pas
dilater I' endoprothése au déla de son diamétre maximal d’'implantation.

Retrait d’'une endoprothése non déployée

* Sil'endoprothése ne traverse pas la Iésion, il faudrait peut étre la retirer
non déployée. Pour ce faire il faut suivre les instructions recommandées
dans la section des précautions de cette brochure et retirer le systeme
d'un seul tenant.

8. Garantie

Le produit ainsi que tous ses composants ont été congus, fabriqués,
testés et emballés conformément aux mesures maximales de précaution.
LVD Biotech garantit le produit jusqu’a sa date d’expiration, sauf en cas
d’emballage ouvert, manipulé ou endommageé.

DEUTSCH

1. Produktbeschreibung

Bei dem peripheren selbstexpandierenden Stentsystem von LVD Biotech
SL handelt es sich um einen aus Nickel-Titan-Legierung hergestellten
selbstexpandierenden Stent, der in einem koaxialen Einflihrsystem
vormontiert ist.

Der Stent hat an beiden Enden rontgendichten Markierungen, die seine
Lange bestimmen und seine Position innerhalb der Arterie anzeigen.

Der Stent ist eine flexible GefaBsttitze, der seinen maximalen Durchmesser
erreicht, wenn er von seinem Einfiihrsystem im Innern der Arterie entfernt
wird. Wenn der Stent im Innern der Arterie platziert wurde, passt er
sich der Arterie an, indem er eine konstante Radialkraft austibt, die die
GefaBdurchlassigkeit beibehalt. Der Stent wird mit Hilfe eines Lasers aus
einem Metallréhrchen geschnitten und anschlieBend an den erforderlichen
Durchmesser angepasst und poliert, um eine glatte und glanzende
Oberflache zu erreichen.

Bei dem Einflhrsystem des Stents handelt es sich um einen
Koaxialkatheter, der mit 0,035” Flihrungsdréhten kompatibel ist. An seinem
proximalen Ende ist er mit einem Giriff versehen, dessen Aktivierung die
externe Schutzhtille des Katheters entfernt und den Stent freisetzt.

Der Griff hat ein langsames Freisetzungssystem - welches erlaubt, den Stent
mit Prazision freizusetzen. AuBerdem ein schnelles Freisetzungssystem, mit
dem man - nachdem der Stent gegen die GefaBwand gedriickt ist — schnell
abnehmen kann. Dieser Giriff verflgt auBerdem Uber ein Sicherheitssystem,
welches verhindert, dass der Stent freigesetzt wird oder dass die
Schutzhille sich bewegt, bevor der Griff entfernt wird

Die Spitze am Ende des Stentsystems ist weich und a-traumatisch, um
Versetzungen von Arterien wahrend der Vorwartsbewegung zu verhindern.

Im distalen Bereich des Einfiuhrsystems befindet sich eine Reihe von
rontgendichten Markierungen, die die Platzierung des Stents tber der
Lasion sowie die Entfaltung des Stents unterstitzen. Diese Markierungen
sind:

Zwei feste Markierungen, die die Position des Stents festlegen eine
davon distal zum Stent, die andere proximal zum Stent

Ein mobiler Marker am &uBersten distalen Ende der entfernbaren
Schutzhtille. Anfangs wird diese Markierung mit der festen, distalen
Markierung in eine Linie gebracht, so dass unter dem Fluoroskop nur zwei
Markierungen im System zu sehen sind: die distale und proximale den
Stent festlegende Markierung. Wahrend der Stentfreisetzung bewegt sich
die Markierung mit der Schutzhtille zuriick: zu diesem Zeitpunkt sind drei
Markierungen zu sehen: die distale Markierung, die mobile Markierung,
die die Lange des freigesetzten Stents anzeigt und die proximale, feste
Markierung. Sobald der Stent volistandig freigesetzt ist, wird die mobile
Markierung der entfernbaren Schutzhille an die proximale Markierung
angeglichen und so sind nur zwei Markierungen zu sehen.

Das Produkt wird in zwei Langen angeboten: 80 cm und 140 cm.

Der selbstexpandierende Stent wird in verschiedenen GréBen angeboten,
welche in der nachsten Tabelle zusammenfassend aufgefiihrt sind.

Die fiir die Prozedur auszuwahlende Variante hdngt vom Durchmesser des

zu behandelnden GeféBes ab. Auf der Grundlage der Varianten werden
auch die Spezifikationen der Einflhrschleuse und des anzuwendenden
Katheters definiert.

Inhalt

* Der periphere, selbstexpandierende Stent ist in seiner Einflihrschleuse
montiert und in einem Blister und einem Beutel verpackt, welche ihn
keimfrei halten.

Eine Implantationskarte.

Eine Broschire mit Gebrauchshinweisen.

2. Indikationen

Indiziert wird das periphere Stentsystem fir die Behandlung von
arteriosklerotischen de novo-L&sionen oder Restenose der peripheren
Arterien in unterem Bereich des Aortenbogens sowie zur Linderung von
malignen Stenosen der Gallenwege mit einem nominalen Durchmesser
zwischen 4.5 und 9.5 mm.

3. Kontraindikationen
* Kontraindikation von Behandlung — mit
Antiplattchen-Medikamenten.

Antikoagulanzien  bzw.

Patienten mit einer klar diagnostizierten Schwermetall-Allergie (konkret
gemeint Nickel).

Patienten die Blutungen erleiden.

Anwesenheit von kirzlich ungeldsten und unorganisierten Thrombus
oder Embolie verursachendes Material.

Niereninsuffizienz oder Allergie gegen Kontrastmittel.

Schwerer Aszites.

Drohender Verschluss kritischer Seitenéste.

Warnhinweise
ie Implantation von Stents ist in Krankenhdusern vorzunehmen, welche
mit Notfallvorrichtungen zur Durchflihrung von Operationen mit offener
Chirurgie ausgestattet sind. Andernfalls sollte sich ein Krankenhaus mit
dieser Dienstleistung in der Nahe befinden.

Das Produkt solite nur von Arzten benutzt werden, welche technische
Erfahrung auf dem Gebiet der Angioplastie haben und mit perkutanen
Operationen und Stentimplantation vertraut sind.

Dieses Gerat ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht
restelisiert oder wieder verwendet werden. Wiederaufbereiten verboten.
Ein Wiederverwenden des Produkts kann zur Ubertragung von
Infektionskrankheiten auf anderen Patienten fiihren; desgleichen kann es
die Eigenschaft des Produkts andern und seine Wirksamkeit reduzieren.

Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum
ist zu Uberprifen, Produkte mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum durfen
nicht verwendet werden.

Die Verabreichung der geeigneten Wirkstoffe wie Antikoagulantia,
Vasodilatatoren etc. soll entsprechend dem Prozedurprotokoll tber das
Einfiihren von intravaskularen Kathetern erfolgen.

Beim Entfernen des Produktes aus der Innenverpackung ist ein
aseptisches Verfahren anzuwenden.

Nicht mit Gaze trocknen.

Produkt nicht in Kontakt mit organischen Lésungsmitteln bringen.

Das Produkt ist Uber den Fuhrungsdraht unter Durchleuchtung
einzufiihren, erreichen der Behandlungsflache. Ohne den Fiihrungsdraht
im Inneren darf das Produkt nicht eingefiihrt werden.

Das Produkt ist Uber den Fuhrungsdraht unter Durchleuchtung
einzufuihren. Ohne den Fiihrungsdraht im Inneren darf das Produkt nicht
eingefiihrt werden.

Stents mit unterschiedlicher Zusammensetzung nicht Uberlappend
implantieren.

Das Produkt von Abfallmaterial des Krankenhauses fernhalten.

5. VorsichtsmaBnahmen
Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

An einem kihlen, trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung
aufbewahren.

Verpackung vor dem Offnen genau priifen. Bei beschadigter Verpackung
ist das Produkt nicht zu verwenden

Das Stentsystem ist fur Einflhrschleusen der auf dem Etikett empfohlenen
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GroBen geeignet. Vorsicht: Die Etikettangaben beziehen sich auf die
MindestgroBe der Einflihrschleuse. Falls das System zusammen mit
einer langen und/oder geflochtenen Einflhrschleuse verwendet wird,
ist eventuell eine groBere French-GroBe als auf dem Etikett angegeben
erforderlich, um einen erfolgreichen Eingriff gewahrleisten zu kénnen.

Nach Benutzung stellt dieses Produkt eine mégliche Biogefahrdung
dar. Es ist daher mit angemessenen medizinischen Praktiken sowie
entsprechend den ortlichen, staatlichen und Landesgesetzen und
Vorschriften zu behandeln und zu entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen bei der Vorbereitung des

Produktes

* Vor dem Gebrauch Uberpriifen Sie das Produkt auf seinen guten
Zustand hin, und entsorgen Sie jedes Gerat, das bei Ihnen kein Vertrauen
erweckt. Sollten Sie bemerkt haben, dass der Stent sich zu entfalten
begonnen hat oder von der Hiille nicht bedeckt wird, entsorgen Sie das
Gerét.

Die Lénge des Stents muss der Lange der Léasion entsprechen. Um
sicher zu sein, dass die Lasion voll abgedeckt wird, ist es besser, die
Lange etwas langer zu wahlen.

Versuchen Sie nicht, den Stent von seinem Einflhrsystem zu entfernen.

dass
der

Verwenden Sie das System nicht, wenn Sie bemerken,
die Sicherheitsvorrichtung sich bewegt hat oder dass
Verschiebungsknopf sich von seinem Anfangspunkt verschoben hat.

Den Griff nicht auslosen, bevor der Stent an den prézisen Ort platziert
wurde, sonst kdnnte der Stent an den falschen Ort freigesetzt werden.

VorsichtsmaBnahmen bei Vorschieben-Platz-

ierung-Implanation-Riickholung des Produktes

* Das Gerédt immer unter Durchleuchtung vorschieben. Solite ein
Widerstand zu splren sein, so ist die Ursache daflr zu bestimmen,
bevor fortgefahren wird. Wenn der Stent sich nicht durch die Lasion
hindurch erstrecken lasst bzw. sie nicht erreichen kann, ist das gesamte
System, einschlieBlich Einflihrschleuse und Flhrungsdraht, als eine
Einheit zu entfernen.

Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spirbar sein, dann ist das
Vorschieben abzubrechen, bevor fortgefahren wird ist die Ursache
hierfir zu bestimmen.

Vor der Entfaltung des Stents ist der Ballonkatheter zu straffen, um zu
verhindern, dass der Stent an einer falschen Stelle platziert wird.

Sobald die Entfaltung des Stents begonnen hat, darf nicht versucht
werden ihn zurlick zu ziehen oder seine Position zu verandern.

Weder den Katheter noch den Fihrungsdraht bei gefiilltem Ballon
bewegen, verschieben oder zurlickziehen.

Der Stent ist nicht dazu bestimmt, in die Hille wieder einzufihren,
nachdem er begonnen hat, sich zu entfalten.

Nachdem der Stent sich gegen die GefaBwand gedriickt hat, soll nicht
versucht werden, ihn zu repositionieren bzw. zu bewegen, denn dies
konnte die Arterie verletzen

Sollte ein Widerstand splrbar werden beim Zugang zur Lasion, beim
Entfernen des Systems zum Absetzen des Stent oder beim Zurtickziehen
eines Stents, der nicht implantiert werden konnte, dann muss das ganze
System als eine Einheit entfernt werden:

+ Das Einfuihrsystems nicht in das Innere der Einflihrschleuse bzw. des
Fuhrungskatheters zurtickziehen, denn der Stent kénnte sich dabei
zum GefaBsystem hin entfalten.

Den Fihrungsdraht so weit wie méglich in die Anatomie vorwarts
schieben.

Die Einfihrschleuse (oder den Fihrungskatheter) und das

Stentsystem als eine Einheit entfernen.

SchlieBlich den Flhrungsdraht heraus ziehen; falls eine erneute
Implantation vorgenommen werden soll, den Draht belassen und
den Rest der Geréate anbringen.

Die Platzierung des Stents an einer wichtigen Gabelung kann den
kinftigen Zugang zu den Seitenéste behindern oder verhindern.

Zur Behandlung vieler Lasionen wird mit den am distalten gelegenen
Lasionen begonnen und mit den proximalen fortgefahren.

* Wenn es unverziiglich nach der Implantation, erneut erforderlich ist, den
Stent zu durchqueren muss mit duBerster Vorsicht gearbeitet werden,
damit der Stent nicht mit dem Draht oder dem Ballon verschoben wird,
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um ihn nicht zu beschadigen.

* Korrosion durch Reibung zwischen Uberlagerten Stents ist nicht
bewiesen worden.

VorsichtsmaBnahmen: MRI-Sicherheit [1]:

In nicht-klinischen Studien wurde die Sicherheit bei der Aufnahme
von Nickel-Titan Stents mit Magnetresonanz (MR) unter bestimmten
Bedingungen (MR-Konditionale) nachgewiesen. Die verwendeten MR
Testbedingungen zur Uberpriifung dieses Gerats waren die folgenden: fiir
Interaktionen mit magnetischen Feldern, ein statisches magnetisches Feld
mit einer Flussdichte von 3,0 Tesla, mit einem maximalen Raumgradient-
Magnetfeld von 3,3 T/m; zur MR-bedingten Erwarmung eine Uber den
gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/
kg flir eine Dauer von 15 Minuten.

* Es wurden keine klinischen oder nicht-klinischen Tests durchgeftihrt, um
die Moglichkeit einer Migration des Stents in Magnetfeldern von mehr als
3,0 Tesla auszuschlieBen.

+ Die Qualitat der MR Bilder kann beeintrachtigt sein, wenn die betroffene
Zone direkt an oder in der Nahe des Stents liegt.

6. Mégliche Nebenwirkungen / Komplikationen
Unter anderem konnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen
vor, wahrend oder nach dem Eingriff auftreten

* Tod

Infarkt / Angina

.

Iktus / Embolie / Thrombose

Nofall Bypass-Operation
Endokarditis

Vollkommener Verschluss der Arterie/Thrombose/Stent-Embolisation

Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle

.

Gasembolie

Arteriovendse Fistel

Niereninsuffizienz

Stentmigration / Fehlplatziegung / Teilweise Entfaltung

Allergische Reaktion auf die Metalle oder die Kontrastmittel

WiederverschlieBen der behandelten Stelle: erneute Stenose

.

GeféaBspasmus

Hamodynamische Verschlechterung
Arrhythmien

Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Infektionen

* Niedriger/hoher Blutdruck

* Lokale Blutung mit Himatom an der Eintrittsstelle

Zum spetzifischen Gebrauch im Gallenbereich

* Abszess

* Zusétzlichen Eingriff aufgrund von, aber nicht beschrankt auf:
* Stentmigration

* Fehlplatzierung

» Teilweise Entfaltung

Verschluss der Gallengange

Perforation der Gallengénge

Cholangitis

.

Pankreatitis

Peritonitis

Sepsis

[1] Diese sind bibliografisch erfasste Daten, die bei einer Suche auf dem
Markt nach Stents der gleichen Zusammensetzung erhalten wurden. Es
ist nicht empfehlenswert, die MRI-Tests durchzufihren, wenn sie nicht fiir
den Patienten unbedingt notwendig sind. Diese Tests sind am besten zu
machen, wenn der Patient so lange warten kann, bis der Stent vollsténdig
endothelialisiert ist (etwa 4 Wochen nach der Implantation).

7. Gebrauchsanleitung
7.1 Erforderliche Materialien
* Heparinisierte normale Kochsalzlésung.

Kontrastmittel (Kontrastmittel fir intravaskuldre Anwendung verwenden).

.

Zur Behandlung erforderliche Medikamente.

Nur Flhrungsdréhte mit einem Durchmesser von maximal 0,035”
verwenden.

Nur Einflhrschleuse mit Hamostasenventil geeigneter GréBe (nach
Etikettangabe) benutzen. Falls eine lange oder eine geflochtene
Einflhrschleuse verwendet wird, ist es empfehlenswert, eine gréBere
French- GroBe als auf dem Etikett angegeben zu verwenden.

Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzlésung zum Ausspulen
des Systems.

Je nach Préferenzen des Benutzers lasst sich einen Flihrungskatheter tber
der Einfuhrschleuse verwenden. In diesem Fall ist ein Hamostasenventil an
den Luer-Anschluss zu verbinden, um das Gerat durch den inneren Bereich
des Katheters weiter vorzuschieben.

7.2 Vorbereitung des Systems

* Die GroBe des Stents solite im Durchmesser mit dem Durchmesser
des ReferenzgefaBes passen (siehe Produktspezifikationen, Tabelle
in Absatz 1. Beschreibung, um den Durchmesser des implantierten
Stents in Abhéngigkeit vom Durchmesser des behandelten GefaBes zu
entscheiden)

Die Stentlange sollte mit der Lasionslange Ubereinstimmen. Der Stent ist
vorzugsweise etwas langer um eine vollsténdige Abdeckung der Lésion
sicherzustellen

* Den Katheter aus dem Blister herausziehen. Nachprifen, ob der Stent
von der Hulle bedeckt ist. Das Sicherheitssystem des Griffes erst
entfernen, wenn das Entfalten beginnen soll.

.

Das Fuhrungsdrahtlumen mit einer sterilen Kochsalzlésung spulen, die
mit einer Spritze in den proximalen Anschluss des Griffes injiziert wird,
bis sie aus der Katheterspitze herausstromt. Nicht mit Gaze trocknen. Es
ist zu vermeiden, den Stentbereich zu beriihren.

VORSICHT: Wenn die Lésung nicht aus der Katheterspitze herausstromt,
ist der Katheter in keinem guten Zustand und darf nicht verwendet werden.

7.3 Implantationstechnik

Schritte zur Vorbereitung

Die Einflihrschleuse unter Befolgung der Anweisungen des Herstellers
einfihren. Wenn Sie einen Fuhrungskatheter anwenden machten,
mussen Sie ihn durch die Einfihrschleuse nach den Anweisungen des
Herstellers einflhren und ein Hamostasenventil an seinen Conector
anschlieBen.

.

Den Fuhrungsdraht mit heparinisierter steriler Kochsalzlosung spilen.
Nicht mit Gaze trocknen.

Den Fuhrungsdraht in das Hamostaseventil der Einflhrschleuse
(oder des Fuhrungskatheters) nach den Anweisungen des Herstellers
einbringen. Den Fihrungsdraht unter Durchleuchtung durch das Innere
des GeféBes schieben, bis er sich durch die Lasion hindurch erstreckt
hat.

Vor der Implantation eines selbstexpandierenden Stents wird empfohlen,
eine Vordilatation mit PTA-Ballon durchzufiihren, um die Lé&sion
vorzubereiten, deren Zustand einzuschdtzen und die Anpassung
des zu implantierenden Stents durchzuflihren. Zur Durchfiihrung
einer Ballondilatation befolgen Sie die mit dem Gerét gelieferten
Gebrauchsanweisungen des Hersteller.

Implantationstechnik

* Das proximale Ende des Fuhrungsdrahts in die distale Spitze des
Einflihrsystems einbringen, bis der Draht aus dem proximalen Anschluss
des Einflhrsystems austritt.

Das Stentsystem vorsichtig unter Durchleuchtung durch  die
Einflhrschleuse einbringen. Falls ein Flhrungskatheter verwendet wird,
ist das Hamostasenventil offen zu halten, wahrend das Stentsystem
durch ihn geht. Dann ist unter Durchleuchtung sicherzustellen, dass die
Schutzhille des Stents sich nicht verschoben hat und der Stent in deren
Innern noch zusammengepresst ist (die Bewegung der Schutzhtille kann
wahrgenommen werden; wenn unter dem Fluoroskop drei réntgendichte
Markierungen anstelle von zwei im Einfiihrsystem zu sehen sind, eine
davon auf dem Stent auf einer anderen Hohe, abhéngig von der Bewegung
der Schutzhtllle, bedeutet das, dass die Freisetzung des Stents eingeleitet
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wurde). Bemerkt man, dass der Stent sich zu entfalten begonnen hat, sind
das System und die Einfuhrschleuse als eine Einheit entsprechend den in
dieser Broschre angegebenen VorsichtsmaBnamen zu entfernen.

* Das Stentsystem vorsichtig unter Durchleuchtung entlang des
Flihrungsdrahts bis zum Zielbereich vorschieben. Sicherstellen, dass der
Flihrungsdraht aus der Spitze des Einflihrsystems austritt.

Den Stent Uber die Lasion hinaus vorschieben und aus ihr zurlickziehen,
um das System zu straffen und leere Stellen zu beseitigen. Vorzugsweise
sollte die fixierte Hille in das hdmostatische Ventil der Einfuhrschleuse
eingefiinrt werden; sollte dies nicht der Fall sein, ziehen Sie das System
besonders sorgféltig fest. Sicherstellen, dass der Stent Uber der zu
behandelnden Lésion platziert ist und dass die Lasion sich zwischen der
distalen rontgendichten Markierung der Spitze, die an die Markierung
der Schutzhiille angeglichen ist, und der réntgendichten Markierung am
proximalen Ende des Stents befindet, die im Einflihrsystem enthalten ist. Vor
Freisetzung des Stents stellen Sie mittels hochauflésender Durchleuchtung
sicher, dass er weder beschadigt noch beim Vorschieben bewegt wurde,
sonst missen Sie das System entsprechend den VorsichtsmaBnahmen
entfernen, die in dieser Broschire angegebenen sind.

Entfernen Sie das Sicherheitssystem vom Giiff, fur den Einflihrsystem
auslosen.

Um den Stent freizusetzen, konnen eine langsame und eine hohe
Geschwindigkeit verwendet werden. Die langsame Geschwindigkeit
durch das Radchen angetrieben, wahrend der schnelle Bereitstellung
tritt auf, wenn die Knopf unten gedriickt wird und wieder zurlicksieht. Es
wird emphelen, zunachst die Freitsetzung vom Stent mit dem Réadchen
auf langsame Geschwindigkeit, bis diese an der GefaBwand gedriickt
werden. Wenn erfolgreich, kénnen Sie die schnellste Geschwindigkeit zu
verwenden, um das Verfahren zu beschleunigen.

Festhalten mit einer Hand das proximales Ende des Griffes mit dem
Daumen auf dem Radchen plaziert. Die andere Hand sollte die
feste Hulle vom Einfiihrsystem festhalten. Uberpriifen Sie, dass die
Einflhrchleuse nicht bewegt hat.

* Anfangen Sie das Entfernen der Schutzhille des Stents drehen des
Reglers nach rechts in Pfeilrichtung. Bevor beginnen, den Stent,
zu entdecken, die Hille bewegt ca.3mm, ab hier fangen der Stent
freigesetzt werden an.

Bevor der Stent sich gegen die GefaBwand driickt, ist eine leichte
Repositionierung des Systems mdéglich. Nachdem der Stent sich gegen
die GefaBwand gedriickt hat, darf er nicht nach vorn oder nach hinten
geschoben werden, denn dies kénnte Schaden im System oder am
Patienten verursachen.

Sobald zu beobachten ist, dass die Markierung der Schutzhille
zuriickgezogen wurde, hat die Freisetzung des Stents begonnen. An
der sich bewegenden Markierung I&sst sich die Lange des freigesetzten
Stents leicht ablesen.

Nachdem der Stent sich gegen die GefaBwand gedrickt hat, kann
man - je nach Wunsch des Benutzers -mit der Bewegung zur
schnellen Freisetung beginnen, indem man nach unten driickt und der
Freisetzungsknopf nach hinten bewegt. Dabei sind abrupte Bewegungen
zu vermeiden, denn durch das Schleppen der Hulle Uber dem Stent kann
eine unsachgemaBe Erweiterung des Stents verursacht werden.

Nachdem sichergestellt wurde, dass der Stent vollsténdig freigesetzt
wurde (als Richtlinie: die Freisetzung ist abgeschlossen, wenn
die Markierung der Schutzhllle an die proximale Markierung des
Einfuhrsystems angeglichen ist), ist das Einfihrsystem durch die
Einflhrschleuse zu ziehen

Per Angiographie (oder Cholangiographie flir die Gallengange) die
korrekte Platzierung des Stents bestatigen.

Den Fuihrungsdraht nach der Angioplastie fur 30 Minuten in der dilatierten
Stenose belassen. Machen sich Thromben um den Stent sichtbar,
so sind Thrombolytika zu verabreichen. Wenn per Angiographie die
Dilatation bestatigt wurde, ist der Fiihrungsdraht vorsichtig zu entfernen.

Die Einfuihrschleuse solange in situ belassen, bis das hdmodynamische
Profil wieder normal wurde. Gegebenenfalls wird wie Ublich genaht.

Zusétzliche Dilatation der Bereiche, in denen

der Stent gesetzt wurde

* Wenn die GroBe des Stents im Verhaltnis zum Gefa unzureichend ist,
kann das Postdilatationsverfahren unter Einsatz eines Ballonkatheters
angewandt werden. Zu diesem Zweck wird im Stentbereich einen (eventuell
steifen) Ballonkatheter platziert und die Dilatation nach den Empfehlungen
des Herstellers durgefiihrt. Den Stent nicht Uber den maximalen fUr die
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Implantation in der Aterie empfohlenen Durchmesser hinaus dilatieren.

Entfernen eines nicht entfalteten Stents

Lasst sich der Stent innerhalb der Lasion nicht platzieren, so muss
er eventuell unentfaltet abgenommen werden. Hierzu folgen Sie den
Empfehlungen zu den VorsichtsmaBnahmen in dieser Broschire und
entfernen Sie das System als eine Einheit.

8. Garantie

Das Produkt und all seine Komponenten wurden unter Einhaltung
maximaler VorsichtsmaBnahmen entworfen, angefertigt, geprift und
verpackt. LVD Biotech garantiert das Produkt bis zum Ablaufdatum, wenn
es keine kaputte, manipulierte oder beschadigte Verpackung aufweist.

1. Onucanwue nspenusa

CucTema camopaclumpsiioLerocs nepucepudeckoro crenta LVD Biotech
SL npeacTasnseT coboit camopacLUMPSIOLLMIACS CTEHT, U3rOTOBNEHHbIA
U3 HUKENeBO-TUTAHOBOIro cnjasa, NpeasaputesbHO \/CTaHOBﬂeHHbI\Z Ha
KOaKCrasibHOM KaTeTepe AOCTaBKW.

CTeHT cHabXeH Ha KOHUAxX PSAOM  PEHTTeHOKOHTPACTHbIX METOK,
0603HaYaoLLMX Er0 AJIMHY ¥ MOMOraioLLMX ONpeaensTh ero NouLio 1
MEeCTOMOJIOXEHNE BHYTPU apTepuu.

CTeHT npencTaBnseT coboi rMbKui NpoTes, AOCTUNAIOLLIMIA MaKCUMaITLHOTO
[MaMeTPa Mpu OTAENEHUN OT CCTEMbI [JOCTABKM BHYTPU apTepun. Byay4n
MOMELLIEHHbIM BHYTPb  @pTepuy, CTEHT afanTvpyeTcsi K Heil,okasbiast
NOCTOsIHHOE pafuianbHoe AaB/ieHve, NOAAEPKMBaIoLIEe MPOCBET CoCyAa.
CTeHT BbIpe3aeTcs N1asepoM 13 TPYGKY, @ 3aTemM NOLrOHAETCS MOf, HYXKHbIi
KOHEUHBIN AVaMETP 1 NOSMPYETCS 10 FNaAKOM 1 GNIECTSLLEN NOBEPXHOCTU.

CucTema [0CTaBK/ CTEHTa BbINOMHEHA HA OCHOBE KOAKCUAsbHOro
KaTeTepa, COBMECTUMOrO C MPOBOAHVIKOM paamepom 0,035 aionma. B Ha
MPOKCMMATEHOM KOHLE HAXOANTCS PYKOSITKA, MV MPUBEAEHIN KOTOPO
B [16/iCTBIME CHUMAETCS BHELLHUA YEXOJ1, MOKPbIBAIOLLWMA CTEHT, 1 CTEHT
BbICBOBOX/AeTCA.

PykosiTka CHab>XXeHa CUCTEMOW ME[JIEHHOrO  AENCTBUS,  KOTopast
NO3BONSET TOYHO Ha4daTb MNPOUECC [OCTaBkM CTeHTa, W cucTemon
BbICTPOro  AeicTBUS, Gnarofiaps KOTOpPOI OBecreumBaeTcs BbicTPoe
n3Bre4YeHre, Nocae TOro Kak CTeHT OKadblBaeTCs NpwvKaTbiM K CTEeHKe
cocypa. OTa pykosiTka Takxke CHabeHa MpefoXpaHNTENbHON CUCTEMON,
npeaynpexaaolien  NPexaeBpemMeHHoe  OTAeneHve  cTeHTa  wam
CMelLLieHVe Yexna 10 ero yaaneHus.

CucTema 3akaH4MBaeTCs MSArKUM 1 aTPaBMaTUHHBIM - HAKOHEUHIKOM,
KOTOPbIV NO3BOSISET CHU3UTL PUCK NOBPEX/EHVS apTepuin BO BPEMs ee
MPOABVKEHNS.

B avcTanbHoi YacTu CUCTeMbl BbICBOBOXAEHWS CTeHTa yCTaHOBMeHb!
HECKOMBKO PEHTIEHOKOHTPACTHbIX METOK. OHM MomoraioT A0CTaBuUTh
CTEHT 1 YCTaHOBWTbL €ro B MOPaXEHHOM ydyacTke cocyaa. ST MeTKu
MepeumncneHbl HIXe:

[ee HenopasxHble METKW, ONPeaensioLLMe NOSOKeHe CTeHTa: ofHa
[ucTanbHee, Apyras NPOKCUMasIbHEe CTeHTa.

TMopBrbkHast METKA Ha KpalHeM [VCTAsIbHOM KOHLIE Yex/ia CTeHTa. Bravase
9Ta MeTKa COBMaAET C VICTASTEHOM HEMNOBIPKHON METKOM - B 3TO BPEMS Ha
PEHTTEHOBCKOM UBOGPaXXEHIN BITHBI TOSBKO VICTASTbHAS V1 MPOKCVIMASTsHAS!
MeTKM, OrpefensiolLyie Mosoxerrie cteHTa. Korga npu BbICBOGOXAEHUN
CTeHTa MOfIBIKHas! METKA BMECTE C YEX/IOM CMELLIAETCS Hadayl, CTaHOBSITCS!
BADHb! TPV METK: MCTasTbHast METKa, NOABYDKHaSH METKa 1 MPOKCYMAIbHasH
MeTKa. B 910 Bpewmsi NosIoxeHve MofBIDKHON METKU NO3BOMSIET OMPEAENTS
A/mHy ocBoBoaMBLLIECSt YacT CTeHTa. [Mp MOSHOM  BbICBOBOXASHN
CTeHTa MOABWKHAS METKA HexJ1a COBMafaeT C NMPOKCUMASTSHON HEMOABVKHONM
METKO - Ha 30BPEKEHIIN BUHBI TOSTBKO [BE METKM

CucTema nocTaengeTcs B ABYX UCMONHEHVsX: anmHo 80 cm v 140 oM.

CamopaclvpsiloLyiecsi  CTeHTbI  MOTyT  OblMb  pasHbix  pasmepoB. B
HwKecnedylowen  Tabnuue np1BOASTCSA BapViaHTb! VICTIONHEHIS
CaMOPaCLVPSIOLLVIXCH CTEHTOB. PasMep CTeHTa O19 KaxKOOW MpoLeaypb!
3aBVCUT OT AameTpa Leneson aptepun. OT BbiBpaHHoOro BapviaHTa GyayT
3aBVICETb TAKKE CIELVVKALMIM MHTPOARIOCEPa 1 MPOBOAHVIKOBOTO KaTeTepa.

Komnnekr nocrasku

* [Mepudbepnyecknii  CamopacLUMPSIOLLMIACS ~ CTEHT Ha  cucTeme
[l0CTaBK. YnaKoBaH B GMCTEP W 3aLLUMTHBIA NaKeT ANS COXPaHEHNs
CTEPUIBHOCTY.

KapTouka umnnaxTaumm.

BYKNET C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO.

2. Moka3aHus K NPUMeHeHNIo

Cuctema neputhepuyeckoro CTEHTa rokasaHa Ans JIeYeHUst BHOBb
BOSHUKLUNX wmnn BbI3BaHHbIX PEecTeHO30M aTEePOCKNEPOTUHECKUX
NOPaXKeHU NepuepuHecKNX apTepuiA, PaCMONOXKEHHBIX HIDKE Ayri
aopTbl, @ TaKXe OJ19 BPEMEHHOrO CMAr4YeHns 3/10Ka4eCTBEHHbIX CTEHO30B
XKENHEBLIBOASALLMX NYTEN HOMUHANBHLIM AUAMETPOM 4,5-9,5 MM.

3. MpoTnsBonokasaHusa
¢ launeHTbl, KOTOPbIM MPOTUBOMOKA3aHO aHTUKOAry/sSHTHOE W (Mnn)
AHTUTPOMOOLMTAPHOE NEYeHIe.

MauneHTbl C YETKO BbISIBNIEHHOW asneprueit Ha Tsxenble MeTaslibl (B
YaCTHOCTW, Ha HUKESb).

MauveHTbI C HapyLLEHVeM CBEPTLIBAEMOCTU KPOBU.

Hannuvie ceexero HepacTBOPUBLLIErOCs U HEOPraHN30BaHHOrO Tpomba
VM aMB0IMYECKOro MaTepyana.

MoyeyHas He,OCTaTOYHOCTL M aneprus Ha KOHTPaCTHbIE BelecTsa.

TsKenbln acumT.

* Yrpo3sa OKKO3UMN KNSHEHHO BaXKHbIX GOKOBbIX BETBEW.

4. MNpepynpexaeHuns

* VIMNnaHTauMs  CTEHTOB  AO/DKHA  MPOBOAWTBCS  WCKSIOHMTENBHO
B MEAMUMHCKWX  YYPEXAEHWSX,  OCHALLEHHBIX  HEOGXOAMMbIM
ofopyaoBaHMeM NS MPOBEAEHNS  CMeLMabHo  OGyHeHHbIM

MEPCOHAIOM 9KCTPEHHOM OTKPBITON XVPYpPrun, Wan B GOMbHULAX,
VMEIOLLWIX NErKuiA AOCTYN K APYrM NIEYEOHBIM YHPeXaeHUsM, e
MPOBOANTCS AaHHbIV TN XVPYPruu.

K pa6oTe ¢ faHHbIM U3feem [oNyCKaioTCs TONBKO OMbITHbIE BPaUM,
BRafeiolLye MeTofjamMyl aHrMoNNacTUK1, 3HaKOMbIE C YPECKOXKHBIM
TPaHCIIOMUHaIbHBIM BMELLIATENIECTBOM V1 IMNNaHTaLyIel CTEHTOB.

[laHHoe YCTPOICTBO NPpeHa3HaYeHO /1 OIHOKPATHOrO 1CNO/E30BaHIS
y opHoro nauventa. 3AMPELLAETCA MOOBEPTATb U3OESE
MOBTOPHOW CTEPV/IUBALIWIN U MOBTOPHO EMO VICMO/Ib30BATb.
3anpelLiaeTcs NoBTOpHast 06paboTka. MoBTOPHOE NPUMEHEHIE 3AeNUst
Y [IPYroro nauvieHTa MOXeT MPUBECTU K NEPEKPECTHOM KOHTaMUHALIMI,
VHDULMPOBaHMIO WM Nepefade  VHMEKUMOHHbIX  3a6onesaHuin.
TMoBTOPHOE NPUMEHEHIE U3AEMVS Y APYIOro NaLMeHTa MOXET NPYBecTU
K VIBMEHEHMIO €0 XapaKTEPUCTVK 1 CHYMKEHIO 3htheKTUBHOCTM.

Viapenvie noctaenseTcs B CTEPUILHOM COCTOSIHUK. [poBepbTe Cpok
€ero rofHoOCT! W He WCMONb3yiTe MPOAYKTbl C WCTEKLUIMM CPOKOM
rogHocTw.

MpoBeauTe HEOOXOAVMYIO MEAVKAMEHTO3HYIO MOArOTOBKY NalyieHTa
AaHTUKOAarynsHTamyl, COCYAOPAaCLUMPSIOLMMN CpeACTBaMMA W T.4., B
COOTBETCTBIV C MPOTOKOIOM BBEAIEHUS BHYTPMCOCYAVCTbIX KaTETEPOB.

Mpn 13BNIGUEHM MPOMYKTa U3 MEPBIYHOM YNakoBkM, coBriofaiiTe
npaBusia acenTuki.

He cylwmTe NpoayKT MapesbiM TamroHOM.

MpoayKT He [O/KeH MofBepraTsCsi BOSAENCTBUIO  OPraHUYECKX
pacTsopuTene.

MoaGepute W3fene COOTBETCTBYIOLIErO AVMETPA W [JWHbl, B
3aBMCMMOCTV OT pasmepa NOPaKEHHOro CermMeHTa, Hab/IoAaeMoro
PEHTIEHOCKOMMUHECKIA.

TMpogieyiraiite NPOAYKT MO NPOBOMOYHOMY MPOBOAHVIKY MO, KOHTPOSIEM
PEHTTEHOCKOMMW, MOKa  AOCTUMHYB  061acTv  flederms.  Henbast
npoABuraTe NPOAYKT 63 BCTABMIEHHOTO B HEro  MPOBOJIOYHOTO
NPOBOAHMKA.

CTeHTbl pas/IM{HOrO COCTaBa HE [J0MKHbI NePEKPbIBaTL APYr Apyra.

He BbiGpacbiBaiite MPOAYKT BMECTE C OTXOAaMM  MEAULMHCKOrO
YUPEeXAEHNS.

5. Mepbl NpefoCTOPOXXHOCTMN

O6wue mepbl NPefOCTOPOXXHOCTHU

* XpaHUTb B MPOXJIAQHOM CYXOM MECTE, 3alMLLEHHOM OT MPAMbIX
COJIHEYHbIX JTyuei.

OcMOTpYTE YNakoBKy Mepep BCKPbITUeM. Moy HaMHmmi Kakix-nmeo
NOBPEXAEHNIA HE UCMONB3YITE N3fenme.

Ha aTVkeTKe M3envs ykadaH MVHMMAsTbHBIA PasMep VHTPOMBIOcepa,
C  KOTOpbIM [OMDKHA MPUMEHsTECH  CicTema. He  u1cnons3osath
MHTPO/BIOCEPL! MEHbLLIErO pasmepa, YeM ykasaHHbii. Bonee Toro, B
CIy4ae [IMHHBIX WM MAETEHbIX MHTPOLIOCENOB, A1 0BECTeHeHNs yeriexa
MPOLIEAYPb! MOXHO VCMO/630BATH MHTPO/EIOCEPLI GosbLLEro pasvepa (Fr).
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 Tlocfie WCrob30BaHUS  aHHBIA  MPOAYKT MOXET MPeacTaBsTh
GVOMOMHECKYIO OMAacHOCTb. CriedyeT 06palarbCsi C HAM 1 3aTem
YTUM3MPOBATH €10 COMMACHO YTBEPXKAESHHOM MEAULIMHCKON MPaKTuKke
U MPUMEHUMBIM  MECTHbIM, TOCYAAPCTBEHHBIM W heaepasibHbIM
3aKOHaM 1 HOPMaM.

Mepbl npeaoCcTopoOXHOCTU NPU NOAroToBKe
uwsgenusa

OcMmoTpUTE U3AEME A0 E€ro WCMOoMb30BaHKs, YToBbl y6eauTbCst B
€ro Haa/Iexallem COCTOSHIM; yAanuTe B OTXOfb! M3fene, ecn OHO
BbI3bIBAET COMHEHNE. SaMSTV\B, YTO CTEHT Havan pacnpasisaTbCs nnv
YTO YEeX0N He MOKPbLIBAET CTEHT, TakXke yaanuTe naaenne B OTxodbl.

JnvHa cTeHTa AofkHa coBnadate C AJ/IMHON nopaxkerns. Jlydwe
€C/IN CTEHT GyAeT HECKOMBKO [/INHHEe, YTOBbI 06ecrneqnTs MonHoe
NepeKpPbITUE NMOPaKEHMS.

He nbiTaiiTech 0TAGANTL CTEHT OT CUCTEMbI [JOCTaBKU.

He uncnonbayitte cucTemy, ecrv 3ameTuTe, YTO MPeAOXpaHUTENbHOe
YCTPOICTBO CMELLEHO WM YTO KHOMKA MepeMeLLeHrs CsuHyTa ¢
VCXOOHOW TOUKN.

He cHumaliTe C npefoxpaHUTens PyKOsTKy, Moka CTEeHT He GyaeT
YCTAHOB/IEH TOYHO B HYXHOM MECTE, TaK KaKk MPEeXAeBPEMEHHbINA
CMyCK MPEIOXPaHUTENS1 MOXET MPUBECTW K YCTaHOBKE CTeHTa B
HenpaBWIbHOM MeCTe.

Mepbl NpeaoCTOPOXXHOCTU NPU NPOABUKEHNN-
NOo3NUNOHNPOBaAHUN-UMNJIAHTaAUUN-U3BIEYEHUN
npoaykTta

MpoasvxeHre N3aenmsa A0SMKHO NPOXOAVTE NOA PEHTTEHOCKOMNHYECKVIM
KOHTPONeM. [Mpu OLLYLEeH COMPOTUBNEHUS CrieayeT OCTaHOBUTbL
npoLeaypy A0 BbISCHEHWS ero NPUHMHbI. ECM CTEHT He MOXET A0CTVHbL
MOPaXXEHHOrO CerMeHTa v nepecedb ero, BCIO CUCTeMY LESIVIKOM,
BKJTIO4aSA MHTPOABIOCEP W MPOBOJIOYHbI MPOBOAHVIK, CleayeT U3B/eqb
Kak eauHoe Lenoe.

Ecnn npu npopsukeHn HabNiopaeTcst Kakoe-nmbo ConpoTvBneHne,
npekpaTtuTe NPoABMraTb NPOAYKT U YCTaHOBUTE MPUHUHY 10 TOrO, Kak
NPOAO/KUTb.

* lMepef, packpbiTMeM CTeHTa pacrnpaBbTe GannoHHbI
KaTeTep [0cTaBky, 4To6bI N36eKaTh HETOHYHOTO PA3MELLIEHVIS CTEHTA.

Kak TOMbKO CTEHT Ha4HeT pacwnpsaTLCs, He BbITACKMBANTE €0 1N He
MEHSINTE NO3NLMIO.

¢ Korfila CTEHT HauMHaeT pacrpasiaTbCsl, He NPOW3BOAMTE HUKaKMX
MaHUNYNAUWIA, He MpOABUraifTe U He BblTacKvBaiTe Katetep U
NPOBO/IOYHbIN NPOBOAHMK.

KOHCTPYKUUS CTeHTa He paccunTaHa Ha ero obpaTHoe rnomelleHvie B
4exo noce Ha4ana pactupeHns

Mocne TOro kak CTEeHT 3akpenuTca Ha CTeHkax cocyda cocepa, He
CneayeT MbiTaTbCs HUKOMM 06pa3oM nepemMeLLiaTh ero Un MeHsTb ero
MOJIOXKEHME, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHIO apTepun.

Ecnn BO Bpems NpOABMXEHNs K CTEHO3MPOBAHHOMY Y4acTKy Vv xe
BO BPEMS U3BJIEHEHNS CUCTEMbI JOCTAaBKM MW CTEHTa, MMNaHTaums
KOTOPOrO He yfanack, BCTPE4AETCs Kakoe-/Mbo CONpOTUBIIEHIE, BECH
KOMMNEKT CIeAyeT V3BNeYb LeNIMKOM Kak OAHY EAVHILLY.

* He BTarmMBaiiTe cuCTeMy [OOCTaBkM  BOBHYTPb

NHTPOABKOCEPa UM MPOBOLHMKOBOIO KateTepa, T.K. CTeHT
MOXET OTAENNTECA 1 MOMacTb B COCYANCTYIO CUCTEMY.

BBOgWTb  MPOBOJIOYHBLIA  MPOBOAHMK
MaKC/MAITBHO BO3MOXHYIO F/yGuHY.

rocTynaresibHo  Ha

BbiHMMaTL [0  MOMHOMO  U3BMEYEHUS  MHTPOZbtocep  (m
MPOBOJHUKOBbIV KaTETEP) U CUCTEMY CTEHTa BMECTE, Kak eavHoe
uerioe.

HaroHel, 13BneYs  NPOBOSOYHBIN  MPOBOAHMK, WK,  Nput
HEOBXOVIMOCTV MOBTOPHOI MMMNNAHTaLWW, OCTaBUTL €ro Ha MecTe
1 YCTaHOBUTL OCTaslbHbIEe YCTPOIICTBA.

YCTaHOBKa CTeHTa Ha pa3BETBMIEHUN BaXKHbIX COCY[JOB MOXET B
nocneaytoLLem 3aTpyaHNTL U 3aKPbITb AOCTYN K GOKOBLIM BETBSAM.

Mpy NeveH MHOXXECTBEHHbIX NMOPaXKeHNiA HaunHaTL cieayeT ¢ 6onee
[VCTaNbHbIX U janee CNeoBaTh Mo NPOKCHMAaIbHBIM.

Cpagy »e Mocne WMNNaHTauuy creayeT CoG/oaaTh  KpaiHioo
OCTOPOXHOCTb B Clly4ae, KOrAa CTEHT COMPUKacaeTcst C APyrMn



iVascular ivolution

YCTPOMCTBaMU: HeNb3st ero NoATaNK1BaThL NPY NOMOLLW NPOBOAHVKOB
WM 6aNsoHoB, VHa4e OH CMECTUTCA

* HeT cBepeHMii O KOPPO3UN MEpeKpbITbIX MPOTE30B B pesynbTare
TpeHus.

Mepbl npegocTopoxxHocTu: BesonacHocTb

MPT [1]:

[eTarnbHble HEKIMHMYECKMe MCCrIeoBaHms nokasam 6e3onacHocTs
NPOBEAEHNsI MarHUTHON pe3oHaHcHoN Tomorpachun (MPT) B OTHOLLIEHWM
CTEHTOB W3 HWKENEBO-TUTAHOBOrO cCrasa B ONpeaeneHHbIX YCnoBusax
(MP-coBmecTUMbIX). YcrnoBus ans aHanvsa nytem MPT, nNpuMeHMmoro
N9 OUEHKW AaHHbIX YCTPOVCTB, Bbln CreaytoLme: Ana B3anuMoaencTaus
MarHUTHbIX MOMER — CTATUHECKOE MarHUTHOE Nose MolHocTso 3,0 T ¢
MaKCUMasbHbIM MPOCTPaHCTBEHHBIM rpagueHTom 3,3 T/M; Ans Harpesa
npu MPT — MakcuMasibHast CpeaHsist yAebHasi MOLLHOCTb MOrOLLIEHMS
(SAR) ans Bcero opranmama: 2,0 BT/kr B TedeHne 15 MUHyT.

. MCCﬂe,E(OBaHVIFI KNIMHUHECKOro WM HEKNTMHUYECKOro Xapakrtepa ansa
VCKJTKOHYEHUS BEPOATHOCTU MUrpaunn CTeHTa nog BOG,D,E\;ICTBMQM nonsa
MoLLHocTbto Gonee 3,0 T He NPOBOAVNCH.

* Ha ka4ectso cHMKoB MPT MOXeET BAVSTL G/IM3KOe pacrnonoxeHue
HY)KHOrO Y4aCTKa N0 OTHOLUEHMIO K CTEHTY.

6. Bo3moikHble No6o4Hble addekTbl /

OCNOXHEeHUs

BO3MOXHbIMK MOBOYHBIMU 3DEKTAMI W/ OCTIOXKHEHWSIMU, KOTOPbIE
MOMYT BOBHWKHYTb [10, BO BPEMs WM NOCAE MPOLEGAyPsl, SBASIOTCS
creayloue:

* JletanbHbiin vicxon,

WHcbapkT / CTeHokapaust

WHcyneT /ambonus / Tpomb0o3

XVpYPriist BKCTPEHHOTO LYHTVPOBAHNS

OHpokapanT

MonHas okKAO3US apTepun /TPOMB03 / aMBONM3aLMs CTeHTa

.

MepopaLys nnm paccnoexne o6paboTaHHOro yHacTka

BospywHas smbonus

ApTepyioBeHO3Has rcTyna

[MNo4e4Has HeJOCTaTOYHOCTL

CMelleHve aHaonpoTesa / HenpasunbHoe pasmelleHne / HenonHoe
pacLuvpeHie

.

Annepruyeckas peakLms Ha MeTal/lbl UM KOHTPaCTHbIE BELLECTBa

Peokkntoans 06paboTaHHOro ydacTka: pecTeHo3

Cnaam apTepun

eMogvHamyHeckoe yxyaeHmne

AprTmMUn

.

AHeBpU3Ma M NOXHas aHeBpyaMa

WHcbekuwmm

'vnoTeHavs / rynepTeHans

MecTHoe KpoBOTEHEHME C reMaToMol B MecTe AocTyna

KOHKPETHO [1/151 )KE/HEBbIBOASLLNX NyTei

Abcuecc

.

JononH1TeNsHoe BMELLATENbCTBO, BbI3BAHHOE, HO HE OrpaHuqeHHoe
CNeAyOLUMY ABNSHNAMM:

* CMmelllgHue a3HaoNpoTesa
* HenpasyinbHoe pasmelLieHre

* HenonHoe paclumpeHne

OKKJTH03MS1 KENHHOO MPOTOKA

.

MepopaLyis >kenyHoro NpPoToka

XonaHrut

MaHkpeaTuT

[1] O™ faHHbIe NMony4eHs! nyTem céopa GubMorpaghuyecKnx CeeaeHi
O KOMMEDYECKMX CTEHTax Takoro e cocrasa. He pekomeHayercsi
nposoanTL MPT 6e3 KpaviHeri HeobXoaMMOCTV [A/isl  nauueHTa.
Ecnn mMoxHo rnogoxpaats, sydwe nposect MPT, Korga CTeHT yxke
SHAOTE/MBUPYETCS, T.6. PUMEPHO YEPE3 4 HEAE/M MOC/IE MMINIAHTALMN.

* TepuToHUT
+ Cencvic
7. Cnoco6 npumeHeHuns

7.1 Heo6xoaumoe oGopynoBaHue
* [enapyHM3MPOBaHHbIA (HU3NONOMMHECKUI PACTBOP.

.

KoHTpacTHble  BelliecTsa  (MCNONb3YATe  KOHTPacTHble  BeLecTsa,
npefHasHaueHHbIe N8 BHYTPYBEHHOMO UCNONL30BaHMS).

Heobxoanmble MenKameHTbI.

MpoBonOYHLIN NPOBOAHMK pasmepomM 0,035 aoiiMa, He NoNb30BaTLCS
MPOBOAHUKaMM APYroro pasmepa.

.

VIHTPOBIOCEP C reMOCTATAYECKIIM KNarnaHOM YKa3aHHOMO Ha aTUKETKe
pasmepa. ECM MPUMEHSETCS AMMHHBIA UMM MNETEHbIN MHTPOLBIOCED,
PEKOMEH/YETCS  MICMO/b30BaTb  PasMep GOsblie  YKasaHHOro  Ha
atukeTke (Fr).

Heckonbko cTaHaapTHbIX Wnpvues Ha 10-20 M ¢ (hrU3MONOTMHECKUM
PacTBOPOM /15 MPOMbIBAHUSI CUCTEMBI.

Mo >xenaHnto nonb3osarens Ha WHTPOABLIOCEPE MOXHO WCMNOJ1b30BaTb
HpOBO,ﬂHMKOBbM Karetep, B 3TOM C/ly4ae Ha KOHHEKTOPE NPOBOAHNKOBOIO
katetepa C  pasbemMom  Jlosp-J/Iok  HEeOoBXOAMMO  YCTaHOBUTH
remMoCTaTU4ECKUIN KnanaH, YTOGbI MOTOM npoao/»KaTb BBeAEHVE N3aenvsa
BHYTPW KaTeTepa.

7.2 MoAroToBKa CUCTEMbI

. ,D,MaMe‘rp CTeHTa [OO/KeH TOYHO COOTBETCTBOBATbL — AvAMETPy
paccMaTprvBaemMoro  KpOBEHOCHOrO — cocyda  (cM.  Tabnwuy
cneumdukaumin npoaykTa B pasaene 1, Onuncaxve, fns onpeaeneHns
anametpa UMNNaHTUPYyeMoro CTeHTa B 3aBUCMMOCTM OT AvameTpa
Lenesoro cocyaa).

* Paamep CTeHTa JO/DKEH COBMafath Mo [/IHE C MPOTSHKEHHOCTHIO
MOPaXeHHOro y4acTKa. XKenaresbHo, YTo6kl OH BblN HEMHOro BonbLLe,
YTO HEOBXOAMMO Asl OBGECMEYeHUsl MOMHOrO OXBATa BCEro ydacTka
CTeHo3a.

.

MaBneub KateTep ua sawyTHoro 6vcTepa. Y6eauTses, YTO CTeHT
NONHOCTBIO MOKPBIT YEXIOM. He CHUMATL PYKOSITKY C MPEAOXpaHUTENst
10 MOMeHTa Hayana yCTaHOBKY CTeHTa.

« [pOMOWTe  MPOCBET  MPOBOAHNKA  CTEPUIBHBIM  (DHVIONIOTVIHECKM
|PacTBOPOM, BBOJS €0 NPV MOMOLLM LUMPULA YEPE3  MPOKCIMATEHBIV
KOHHEKTOP B PYKOSITKY TaK, HTOGb! OH BbIXO[V U3 HaKOHeuHIKa, He cyuuTe
MapieBbIMA TaMroHamm. /36eraiiTe CoMpUKOCHOBEHMI C 30HOI CTeHTa.

BHUMAHWE: Ecnm pacTBOp He BbIXOAUT M3 HaKOHEYHVKa Kkatetepa
[I0CTaBKY, 3HAYUT, KaTeTep HaXOAWTCS B HErOAHOM COCTOSHUM U ero
HeNb35 MCMOMb30BaTh.

7.3 Mpoueaypa nmnaaHtTaumm
MpenBapuTenbHble 3Tanbl

* lomecTuTe MHTPOABIOCEP COrNAcHO WHCTPYKUMAM uarotosutens. B
Cnyyae MpYIMeHeHUs NPOBOJHUKOBOIO KaTeTepa BBeauTe ero yepes
VIHTPOOBIOCEP B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLWIAMM V3roTOBUTENS U
YCTaHOBWTE reMOCTaTUYECKUIA KanaH Ha ero KOHHEeKTope.

MpomoitTe MPOBOIOYHbIA MPOBOAHVK CTepUbHBIM
renapyHU3NPOBaHHBIM - (DN3VOMOTYECKIIM  PacTBOPOM.  He  cylmTb
Map/IeBbIMM TaMNOHaMI.

Beeaute NpoBOAHVK Yepes reMoCTaTUHECKUiA KanaH MHTpoablocepa
(v NPOBOAHVKOBOTO KaTeTepa), Crnefyst MHCTPYKLUMN U3roTOBUTENS.
Mpopagsurarite NPOBOAHVIK B MOIOCTY COCY/ia NOJ, PEHTTEHOCKOMMHECKM
HabniofieHemM, noka He ByaeT NPOMAEH NOPaXKEHHDBIA CErMEHT.

Mepen MMNNaHTaLyel CaMOPaCLMPSIOLLIErOCs CTEHTa PEKOMEHAYET St
npeasapvtentHas GannoHHas awnatauus cno metogy YTA  ans
NOArOTOBKM MOPEXKEHHOMO y4acTka W OLEHKW €ero COCTOsHUS, a
Takke Ana onpegeneHns NPUMeHUMOCTU UMNNAHTUPYEMOro CTeHTa.
[ns 6annoHHoM Aunataumn ¢ nepyinTe UHCTPYKLAV MO NPUMEHEHUIO,
I'\pl/lﬂO)KeHHOI;\ N3roToBUTENEM K N3AENNIO.

TexHuKa umnnaHTauvmn

* BBOaWTE MPOKCMMAsIbHBIA  KOHEL, MPOBOAHWKA B AWCTasIbHbIN
HAKOHEYHUK CMCTEeMbI AOCTABKW, MOKa MPOBOAHWK He BbIMAeT 13
MPOKCMAJTEHOrO KOHHEKTOPA CUCTEMbI JOCTABKM.

HO,E( PEHTITEHOCKONNYECKUM KOHTPOIEM OCTOPOXKHO BBEOAUTE CUCTEMY
Yepes UMHTPOABIOCEP (B Crydae  MPUMEHEHUs  MPOBOAHMKOBOrO
Katetepa [epXuTe reMoCTaTVYECKW KfanaH OTKPbITbIM , Korfa
crcTeMa NPOXOANT Hepes Hero). Mocre NPOXOXAEHUS NHTPOABIOCEPa
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YAOCTOBEPLTECH METOLOM PEHTIEHOBCKON BU3yannm3aLyi, HTO Yexosn
CTEHTA HE CABWHYJICS W YTO CTEHT BCE eLLe HaxXOAWUTCS BHYTPW HEro
B CXATOM COCTOSHIM (CMELLEHMe Yex/ia MPUBOAUT K MOSIBIIEHMIO
HA  PEHTFEHOBCKOM  W30BPaKEHWN TPEX — PEHTTEHOKOHTPACTHbIX
METOK BMECTO ABYX; OAHA W3 HUX HAXOQUTCS MeXay MeTKamu,
0B603HAYAIOLLIMI KOHLIbI CTEHTA; NOJNIOXEHNE STOM METKW YKasblBaeT
Ha [/IMHY OCBOBOXEHHOW 4acTu CTeHTa). Ecnv Bbl 3aMeTuTe, 4YTO
CTEHT HavaU1 PacnpassIsTLCs, TO BCKO CACTEMY, BKIIOUASI UHTPOLLIOCED,
HYXHO W3BSlIeYb KAK EANHOE LiEIoe, Criedyst ykasaHusM paspena
[laHHOro ByKJieTa O Mepax MpefoCTOPOXHOCTH.

Mo, peHTreHoCKONMUYeCKM HabIlofjeHeM OCTOPOXHO NpoAByraiiTe
CUCTEMY CTeHTa MO MPOBOAHVKY [0 [OCTWKEHUSI MOPaXKEHHOro
cerMeHTa. Y6eauTech, YTO MPOBOJIOYHLIA MPOBOAHUK BbIXOAWT U3
HaKOHEYHMKA CUCTEMbI JOCTaBKM.

MpoaBrHLTE CTEHT 3a MpeAenbl MPaHuLbl MOPaKEHHOrO y4acTka
MOTSHUTE ero Hadag, YToObl HATSHYTb CYICTEMY 11 N36EXKaTb MPOBVCAHII.
Mo BOBMOXHOCTW, YCTaHOB/EHHbI MPOBOAHWK CriedyeT BBECTU B
reMoCTaTM4ecKuin - KianaH  MHTpofstocepa. B mpotueHoMm  crydae,
3aTSHWTE CKCTEMY C OCOBON OCTOPOXHOCTLIO. Y6eauTech, YTO CTEHT
Haxo[uTCS B MOPAKEHHOM Y4acTKe COCyAa, TO CTb MeX/y AUCTasIbHO
VI MPOKCYIMaUTbHOV METKaMW CHICTEMbI AOCTaBKY, @ AVCTa/TbHas MeTka B
3TO BPems COBMaAaeT C METKOM Yexna cTeHTa. []o paclumpeHns CTeHTa
y6eAyTECh MPU MOMOLLM PEHTTEHOCKOMMN BbICOKOTO Pa3peLLIEHNS], HTO BO
BPEMS! MPOABVIKEHMS OH He Bbln MOBPEXAEH W CMelLLieH. B npotveHom
Cy4ae Heo6XOAVIMO U3BJIEHb CCTEMY, Cieflyst MPOLISAYPe U3BNEYEHVIS,
OnvicaHHo B pasfene AaHHoro BykneTa o Mepax MpefoCTOPOXHOCTU.

OTkMIo4NTL cricTemy  6e3onacHocTU Anst Pas3briokKUPOBKU CUCTEMbI
BbICBOGOXAEHWS PYHKu chrkcaTopa.

Y106kl BbICBOGOAUTL CTEHT, MOXET ObiTb WCMONb30BaHA HY3Kast
CKOPOCTb 1 BbICOKAsi CKOPOCTb. Hi3kasi CKOPOCTL obecreqnBaeTcst
[ICKOBbIM PEry/IsSiTopoM, TOrAa kak GbiCTPOE pacripassieHvie CTeHTa
MPOUCXOAVT, KOrfa KHOMKa HaxkaTa 1 OTBEfleHa B OTXATOe COCTOSHIE.
Mbl  pekomeHayeM HadaTb BbICBOBGOX/EHME CTEHTa C  MOMOLLbIO
JVICKOBOTO PEerynsTopa Ha H13KoM CKOPOCTU, 0 TeX NMOp MoKa CTEeHT He
ByneT Hapgnexalm o6pa3omM YCTaHOBEH C NPUMBIKAHWEM K CTEHKaM
cocyfa. Kak TofIbko 3Ta orepaLmsi YCreLHo 3aBepLImMTCs, Bbl MOXETE
MCNOMNB30BATH CaMytO BbICOKYIO CKOPOCTb, HTOBbI YCKOPUTL MPOLEAYPY.

Bo3bMWUTECH OAHOM PYKOW 3@ MNPOKCUMASIbHBIA  KOHEL,  PYYKM,
yAepxvBasi GOSLLLON NasneL, Ha AYCKOBOM perynsitope. [lpyras pyka
[l0/XHA YAePXKMBaTL (DVKCUPOBAHHYIO CUCTEMY AOCTABKU OBOMOYKN.
Y6eanTeCh, YTO UHTPOABIOCEP HE CMECTUACS.

HauH1TE NPOLIECC yaaneH s 0GON0YKM CTEHTa MoBOpaUMBast AMCKOBbIN
perynsTop Bnpaso B HanpaeieHnn CTpesku. [lepes  packpbiTiem
CTeHTa 060/104Ka CMECTUTCS! MPUMEPHO Ha 3 MM, 1 C 3TOr0 MOMEHTa
CTEHT HauMHAET BbICBOGOXAATHCS.

Mepen Tem Kak CTEHT ByeT NpypkaT K CTeHKam COCyAa, MOXHO crerka
nepemMecTUTb cucTeMy. locne 3akpernieHns CTeHTa nepemelLeHne
Bnepeq Wv Hasaf, 3anpeLleHo, Tak Kak 3TO MOXKET MPUYMHUTL Bpes
CUCTEME WNN MaLMEHTY.

Ecrm metka vexna CMeUIaeTca Hasafd, 3TO 3Ha4UT, 4TO Ha4aoCb
BbICBOGOX/AEHNE CTEHTA. 10 CMELLIEHIO 3TOM METKV NIErko ONpeaenTs
AJIMHY Y)Ke OCBOGOAVIBLUENCS 4aCTv CTEHTA.

Mocne 3akpensieHus CTeHTa Ha CTeHkax cocyda Mo  BbiGopy
noNb3oBaTenst MOXXHO NPUCTYNNTb K 6b\CTpOI;\ N0CTaBke Haxxatuem Ha
KHOMKY OTAeNeHNs G nepemellgHnem ee Hasan . Mpu aTom cneayet
vaberatb PE3KVIX ABMKEHNIA, TaK KakK OHU MOTYT MPUBECTU K HEHY)XXHOMY
YAWMHEHWIO CTEHTA B pe3ybTaTte CTArmBaHus C Hero 3auimMTHOro Yexna.

Y6eansLUMCh B NONHOM OT/ENIEHIM CTEHTa, YAa/NTe CUCTEMY [J0CTaBKA
Yepes MHTPO[bIOCEP. YCTaHOoBKa CTeHTa 3aseplieHa, Korfa MeTka
YexJ1a COBMaaaeT C NPOKCHMALHOM METKOM CUCTEMbI [JOCTABKM.

BbinonHuTe aHrrorpaduto (Mnv xonaHrvorpauio B Crydae MendHbIx
MPOTOKOB), YTOGk! YBEAUTLCS B MPABUILHOCTI YCTAHOBKM CTEHTA.

Bbijepxute MPOBOAHWK B [AVNATYPOBAHHOM  CTEHO3MPOBAHHOM
cerMeHTe B TeueHne 30 MUHYT MoCNe MPOBEAEHUS aHTOMIACTVKM.
B cnydae obHapyxxeHust Tpomba BOKPYr CTeHTa HeobXoavmo BBECTU
aHTUTPOMBOLMTapHble  CpeAcTBa.  Mocne  aHrvorpaduieckoro
NOATBEPXAEGHUS AMNaTalyi OCTOPOXHO W3BMIEKUTE  MPOBOSIOHHbIN
MPOBOAHMK.

OcTaBbTe VHTPOABIOCEP N Situ 10 HOPMAM3ALMK FEMOAVHAMHYECKOTO
npochuns. B cnydae HEOGXOAMMOCTY HaTOXKWTb LLBbI Kak OBbIYHO.
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AOHOHHMTeﬂbHaﬂ avnnatauus CermeHToB, Kyaa
Gbin UMNIAHTUPOBAH CTEHT

ECrn pasmep CTEHTa OKaXKeTCsi HEl0CTATONHbIM AN AAHHOTO COCY/Aa,
MOXHO MPVGErHyTb K METOAy MOCTAWIATALMA CTEHTA C MOMOLLBIO
6aIIOHHOTO KaTeTepa ANs NOCTANATaLYN. [1/151 STOro B 0611acTe CTeHTa
BBOAST GANNOHHbIV KATETEP (3TO MOXET BbiTb HENACTVYHBIA KaTeTep)
1 OCYLLECTBASIOT PaCLUVPEHe B COOTBETCTBIM C PEKOMEHOaLMaMI
M3roTOBITENSI. He PacLunpsiTh CTEHT CBEPX MAKC/MAsTbHOMO AMaMeTPa,
PEKOMEHLIOBAHHOTO /151 IMMNAHTaLW B apTepui.

WU3BneuyeHue creHTa 6e3 pacuimpeHus

 EC/ CTEHT He BbIXO/WT 3a MPaHNLIb! MOPAXKEHIIS, MOXET NOTPEGOBATLCS
ero usBniedeHe 6e3 pacluvpeHus. s 3TOro BCIO CUCTEMY HY)XHO
u3BNeYb Kak eaVHOE Lienoe, Ceflysl yKasaHusm pasgena AaHHoro
GyknieTa 0 Mepax NPeaoCTOPOXKHOCTH

8. MapaHTusa

Viafenve 1 BCe €ro KOMMOHEHTb! Pa3paGoTaHbl, U3rOTOB/IEHEI, NCTbITaHbI
1 ynaKoBaHbl C COB/IIOAEHIEM MaKCHMasTbHbIX MEP MPEAOCTOPOXHOCTU.
LVD Biotech rapaHTvipyeT Hagnexatlee (yHKLWOHMPOBaHWE W3aenist
B/I0Tb [0 AaTbl UCTEUYEHWS1 CPOKA FOAHOCTU MPW YCIIOBM COXPaHEHMS!
nepBoHaYasIbHOM LIEIOCTHOCTY YNakoBKU 11 OTCYTCTBIAS €8 MOBPEXAEHIN.

1. Popis produktu

Systém samoexpandibilniho periferniho stentu LVD Biotech SL,
je samoexpandibilni stent z nikl-titanové slitiny, pfedmontovany
na koaxialnim zavadécim katétru.

Stent ma fadu rentgenokontrastnich znacek umisténych na koncich, které
oznaduji jeho délku a umoznuiji zobrazeni a umisténi uvnitt tepny.

Stent je ohebna protéza, ktera doséhne svého maximalniho primeéru,
kdyZ je uvolnéna ze zavadéciho systému uvniti tepny. Po jeho umisténi
uvnitf tepny se piizplisobi tepné stalym radiainim tlakem, a tim udrzuje
prostupnost cévy. Stent je vyroben metodou laserového fezani kovové
trubiéky a pak expanduje na potiebny koneény primér. Povrch je pak
vylestén, aby mél hladky, leskly povrch.

Zavédéci systém stentu je koaxiélni katétr kompatibilni s vodi¢em 0,035.

V nejproximalngjsi ¢asti ma rukojet, na kterou kdyz se zatla¢i, odstrani se
vnéjsi kryci pouzdro a uvolni se stent.

Rukojet ma pomaly zavadéci systém, ktery umoziuje zacit zavadéni stentu
presnym zplsobem a rychly zavadéci systém, takze po piitisknuti stentu k
cévni sténé mize byt systém rychle odstranén. Rukojet je také vybavena
bezpecnostnim systémem, ktery chrani stent pred uvolnénim a brani
pohybu pouzdra pred jeho odstranénim.

Na konci systému je mékka atraumaticka $picka, kterd bréani poskozeni
tepny pfi zavadéni.

V distalni ¢asti uvolriovaciho systému se naléza fada rentgenkontrastnich

znacek, které pomahaji pfi umisténi stentu na 1ézi a rozvinuti stentu. Tyto
znacky jsou:

Dvé fixni znagky, které definujf pozici stentu, jedna z nichZ je umisténa
distalné od stentu a druha proximélné od stentu

Jedna pohybliva znacka je umisténa na samém distalnim konci
zatahovatelného pouzdra. Zpocatku je tato znacka zarovnana s distalni
fixni znackou takovym zpUsobem, Ze pfi fluoroskopickém zobrazeni
Ize v systému vidét pouze dvé znacky: distalini a proximaini znacku
definujici stent. Béhem uvolfiovani stentu se tato znacka posunuje zpét
spolu s pouzdrem: v tomto okamziku jsou viditelné tfi znacky: distalni
znacka, mobilni znacka, kterd oznacuje délku uvolnéného stentu, a
proximalni fixni znacka. Po Uplném uvolnéni stentu je pohybliva znacka
zatahovatelného pouzdra zarovnana s proximalni znackou, a proto jsou
viditelné pouze dvé znacky.

Systém se dodava v dvou délkach: 80 cm a 140 cm.

Samoexpandibilni stent je k dispozici v riznych rozmérech, jak je uvedeno
v nasledujici tabulce.

Volba typu varianty pro zakrok zdleZi na priméru lécené cévy. Podle
zvolené varianty se urcuji také specifikace zavadéce a vodiciho katétru,
které budeme pouzivat

Obsah
* Samoexpandibilni periferni stent je uloZzeny v zavadécim systému. Pro
zachovani sterility je zabalen v blistru a sacku.

* Implantacni karta.

¢ Letak s navodem k pouZiti.

2. Indikace

Systém periferniho stentu je uren k lécbé aterosklerotickych 1ézi de novo
nebo restendz perifernich artérii lokalizovanych pod aortélnim obloukem,
a pro paliativni Ié¢bu malignich stenéz bilidrniho traktu s nominalnim
priimérem od 4,5 do 9,5 mm.

3. Kontraindikace
« Pacienti s kontraindikaci antikoagulaéni/antiagragacni Ié&by.

Pacienti se zfejmou diagndzou alergie na tézké kovy (konkrétné na nikl).

Pacienti s hemoragickym onemocnénim.

Pritomnost cerstvého nerozpustného a neusporadaného trombu nebo
embolického materialu.

Renéini selhani nebo alergie na kontrastni latky.

Ascités zavazného stupné.
* Nebezpedi okluze vitalnich lateralni vétvi.

4. Varovani

* Stenty je moZné implantovat pouze v nemocnicich vybavenych zafizenim
pro naléhavé operace a disponujicich pracovniky, kteff jsou schopni prejit
z tohoto zakroku na otevieny chirurgicky zakrok, a neni-li tomu tak, pak
pouze v nemocnicich, kde jsou takové sluzby snadno dostupné.

Praci se zafizenim by méli provadét pouze zkuseni Iékari, ktefi ovladaj
angioplastické postupy a jsou vzdélani v provadéni perkutanni intervence
a implantace stentu.

Toto zafizeni je navrzeno a urceno pouze pro jedno pouziti u jednoho
pacienta. NESTERILIZUJTE ANl NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Opakované nezpracovavejte. Opakované pouziti u jiného pacienta
mize vést ke zkfizené kontaminaci, infekci nebo prenosu infekénich
onemocnéni. Opakované pouZiti u jiného pacienta mlze zplsobit
poruchu vyrobku a snizit jeho efektivitu.

Produkt se dodava sterilni. Zkontrolujte datum exspirace a produkty po
uplynuti tohoto data nepouzivejte.

Podavejte pacientovi patficnou Iéka'skou terapii: antikoagulacni,
vazodilatacni, apod., podle protokolu k zavadéni intravaskulérnich
katétrd.

P¥i vybalovani produktu z plivodniho obalu pouZivejte aseptické techniky.

Neosusujte gézou.

Nevystavujte zavadéci systém plisobeni organickych rozpoustédel.

Zvolte zafizeni piisludné velikosti, primér a délka by méla odpovidat
velikosti Iéze zjisténé pomoci fluoroskopie.

Produkt posunujte vpred podél vodiciho dratu pod fluoroskopickou
kontorlou, dosaZeni oblasti 1éby. Nikdy neposunujte produkt vpred,
pokud se uvnitf nenachazi vodici drat.

« Neradte za sebe stenty rizného slozeni.

* Nevyhazuijte produkt do nemocni¢niho odpadu.

5. Bezpeénostni opatfeni
Obecna bezpeénostni opatieni

* Uchovejte na chladném a suchém misté, mimo pfimé slune¢ni zareni.

* Obal pfed otevienim prohlédnéte. Pokud zjistite poskozeni, nepouzivejte
ho.

Na $titku produktu je indikovana minimalni velikost zavade&e pro pouZiti
v systému. NepouZzivejte mensi zavadeGe neZ doporucené. V pripadé
dlouhého nebo splétaného zavadéce miize byt potieba k Uspésnému
zavedeni pouZit vétsi velikost “French”.

Po pouziti mdize tento produkt pfedstavovat biologické riziko. Zachazejte
s produktem a likvidujte jej v souladu se zavedenou Iékarskou praxi a
platnou mistni, statni nebo federalni legislativou a predpisy.

Bezpeénostni opatieni pfi pfipravé produktu

Pred pouzitim produkt prohlédnéte a zkontrolujte jeho stav, vyradte
kazdé zafizeni, které vyvolava pochybnosti. Zjistite-li, Ze se stent zacal
rozvinovat nebo Ze pouzdro nekryje stent, zafizeni vyradte.

Délka stentu ma byt shodna s délkou 1éze. Je lepsi, aby byl o trochu delsi
k zajisténi Uplného kryti léze.

Nepokousejte o vyjmuti stentu ze zavadéciho systému.

Pokud shledéte, ze bezpe¢nostni zafizeni je posunuto nebo tlacitko pro
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posunuti neni na po¢ate¢nim miste, systém nepouzivejte.
« Dokud neni stent umistén na presném mist&, neoblokovavejte rukojet.

Dojde-li k predasnému odblokovani, stent se mize byt zaveden do
nespravného mista.

Bezpeénostni opatieni béhem postupu vpied,

polohovani, rozvinuti, stahovani produktu

* Zafizeni zavadéjte vzdy pod fluoroskopickou kontrolou.
Pokud pri postupu narazite na jakykoliv odpor, zastavte a
Zjistéte pricinu, nez budete dale postupovat. Pokud stent nem(ize
dosahnout nebo pesahnout pres 16zi, stahnéte zpét cely systém jako
jeden celek véetné zavadece a vodiciho dratu.

Pokud narazite na odpor pfi postupu vpred, zastavte a zjistéte pricinu,
nez budete déale pokracovat.

Pred rozvinutim stentu zavadéci systém napnéte, aby se predeslo
nespravnému umisteni stentu.

Jakmile se stent zacne rozvinovat, nelze jej stahnout zpét ani s nim
pohybovat.

Béhem rozvinovani stentu neprovadéjte Zadnou manipulaci, posun
vpred ani vytahovani katétru nebo vodiciho dratu.

Jakmile se stent zacne rozvinovat, nelze jej jiz znovu zavadét do pouzdra.

Jakmile je stent pritisknut k sténé cévy, nepokousejte se ho premistit,
ani s nim pohybovat, mohlo by dojit k posunu stentu a tim k poskozeni
tepny.

Pokud béhem pristupu k Iézi, béhem vytahovani zavadéciho systému
nebo béhem vyjimani stentu, ktery se nepodafilo implantovat, narazite
na jakykoli odpor, je nutné cely systém stahnout zpét jako jeden celek.

* Nezatahuite zavadéci systém zpét do zavadece nebo vodiciho
Kkatétru, stent by se mohl uvolnit do vaskulatury.

* Vodici drét v anatomickych strukturach posunuite vpred tak daleko,
jak je to mozné.

* Wtahuite a wyjimejte zavadé¢ (nebo vodici katétr) spolecné se
stentem jako jeden celek.

* Nakonec vytahnéte vodici drét, anebo v pripadé, Ze chcete implantaci
opakovat, drzte vodici drat na misté a pridejte dalsi zarizeni.

Umisténi stentu v ddlezitém rozvétveni cév mize vést k znesnadnéni
nebo znemoznéni budouciho pfistupu do postrannich vétvi.

K 1éCeni viceGetnych lézi, zanéte 1&Cit nejvzdalengjsi 1ézi a pokracujte
smérem k proximalnim 1ézim.

Je-li bezprostfedné po implantaci nutné znowvu projit pres stent,
postupujte s maximalni opatrnosti, aby jej zavadé¢ nebo balonek
neuvolnily.

Nebyla ovérena koroze zplsobena tfenim protéz navrstvenych navzajem
na sebe.

Preventivni opatfeni: Bezpec¢nost MRI (1):

PFi mimoklinickém testovani byla bezpec¢nost ovéfena snimkovanim
magnetickou rezonanci (MR) nikl-titanovych stent(i za urgitych podminek
(podminéné MR). Podminky testu MR pouZité pro vyhodnoceni téchto
zafizeni byly nasledujici: pro interakce magnetického pole intenzita
statického magnetického pole 3,0 T s maximalnim prostorovym gradientem
3,3 T/m; pro zahfivani vivem MR maximalni prdmérna specificka mira
absorpce (SAR) celého télesa 2,0 W/kg za 15 minut.

Nebylo provedeno Z&dné klinické ani neklinické testovani pro vylouceni
moZznosti posunuti stentu pfi intenzité pole vétsi nez 3,0 T.

Kvalita MR snimani mize byt zhorena, pokud oblast zajmu sousedi se
stentem nebo se nachazi v jeho tésné blizkosti.

6. Mozné nezadouci Gcinky / komplikace

Mozné nezédouci Ucinky a/nebo komplikace, které mohou nastat pred
zakrokem, béhem néj nebo po ném, zahrnuji nasleduijici:

* Umrti

* Akutni infarkt / anginu pectoris

* Mrtvici / embdlii / trombézu

* Nouzovou operaci bypassu

(1) Tyto Udaje byly ziskany bibliograficky, vyhedanim v soucasnosti
schvalenych stentd stejného sloZeni. Nedoporucujeme provadét vysetreni
MRI, pokud to nebude bezpodminecné nutné pro pacienta. Pokud pacient
miZe pockat, je lepsi provést vySetreni MRI aZ bude stent endotelizovan,
priblizné 4 tydny po implantaci.
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Endokarditidu

Uplnou okluzi artérie/trombézu/embolizaci stentu

* Perforaci nebo disekci léGeného segmentu

Embolizaci vzduchem

Arteriovendézni fistuli

Renélni selhani

* Migraci endoprotézy (chybné umisténi) Castecné rozvinuti

Alergickou reakci na kovy nebo kontrastni latky

Reokluzi lé¢eného segmentu: restendzu

Spazmus artérie

* Hemodynamické zhorgeni

o Arytmii

* Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

* Infekci

* Hypotenzi/hypertenzi

* Lokalni krvaceni s hematomem v misté zavedeni
Specificky pro biliarni pouziti

* Absces

« Dodatecny zakrok kvdli (ale ne wilugng):
* Migraci endoprotézy

¢ Chybnému umisténi

« Caste¢nému rozvinuti

Okluzi zlu¢ového traktu

Perforaci zlu¢ového traktu

Cholangitidé

Pankreatitidé

.

Peritonitidé
* Sepsi

7. Zplisob pouziti
7.1 Potfebny material

Heparinizovany standardni fyziologicky roztok.

Kontrastni latka (pouZijte kontrastni latku indikovanou pro intravaskularni
pouZziti).

Medikace vhodna pro zéakrok.

Vodici drat 0,085 mm, nepouzivejte vodici draty jiné velikosti.

Zavadéc¢ s hemostatickou chlopni s velikosti uvedenou na $titku. Pokud
se pouzivad dlouhé nebo splétané zavadéci pouzdro, doporucujeme
pouzit velikost “French” vétsi, nez je velikost indikovana na stitku.

.

Neékolik standardnich stfikadek 10-20 ml s fyziologickym roztokem pro
proplachovani systému.

Podle preference uZivatele, mdze byt pouZit vodici katétr na zavadedi, v
tomto pfipadé je nutno umistit hemostatickou chlopef do luer konektoru
vodiciho katétru a pak pokracovat v zavadéni zarizeni uvniti katétru.

7.2 Priprava systému

* Primér stentu musi odpovidat velikosti prdméru referenéni
cévy (viz tabulka specifikace produktu v odstavci 1. Popis. Vybér
priméru stentu zavisi na priméru cévy, kterd ma byt osetfena)

Délka stentu by se méla shodovat s délkou léze. Preferuje se volba mirné
delsiho rozméru, aby se zajistilo GpIné pokryti [éze.

Katétr vytahnéte z ochranného krytu. Ovéte, Ze stent je kryt pouzdrem.
Bezpec¢nostni systém rukojeti odstrafite az v okamziku, kdy se stent
za¢ne roztahovat.

Proplachujte lumen vodice pomoci injekeni stiikacky naplnéné sterilnim
fyziologickym roztokem od proximalniho konektoru po rukojet, dokud
neprotece pres $picku. Neosusujte gazou. Nedotykejte se mista, kde
je umistén stent.

UPOZORNENI: Pokud roztok neprotéka Spickou katétru zavadéciho
systému, znamena to, Ze katétr neni v dobrém stavu a nemGze byt pouZit.

7.3 Postup implantace

Predbézné tGkony

* Zavadé¢ viozte podle pokynl vyrobce. Cheete-li pouzit vodici katétr,
zasunujte jej pres zavadéd podle pokynl vyrobce a hemostatickou
chloperi viozte do jeho konektoru.

.

Vodici drat proplachnéte sterilnim fyziologickym roztokem. Neosusuijte
gézou.

Vodici drat zasunujte pres hemostatickou chloperi zavadeCe (nebo
vodiciho katétru) podle pokynti vrobce. Pod fluoroskopickou kontrolou
posunuijte vodici drat vpred uvnitf cévy az projdete pres 1ézi.

Pfed implantaci samoexpandibilniho stentu doporucujeme, aby byla
pomoci PTA techniky provedena balénkova preddilatace, pro pipravu
léze a odhadu jejiho stavu a posouzeni vhodnosti stentu, ktery bude
implantovan. Dilataci balonkem provadéjte podle navodu k pouziti
prilozeného k zafizeni vyrobcem.

Technika implantace

* Proximalni konec zavadéce zavadéjte do distalniho konce zavadéciho
systému, dokud zavadé¢ nepresahne proximalni konektor zavadéciho
systému.

Pod fluoroskopickou kontrolou opatrné zavadéjte systém pres zavadéc
(pouzijete-li vodici katétr, je nutno drzet hemostatickou chloperi béhem
posouvani systému pres ni otevienou). Po priichodu zavadéde, ovéite
pomoci fluoroskopie, ze se ochranné pouzdro stentu neposunulo a ze
stent je stale komprimovany uvnité pouzdra (pohyb pouzdra je zjistitelny
tak, Ze na fluoroskopii vidite v uvolfiovacim systému tfi rentgenkontrastni
zna¢ky namisto dvou, z nichz jedna je vidét na stentu v rdzné jeho
vySce v zavislosti na pohybu pouzdra a ukazuje, ze zacalo uvolfiovani
stentu). Zjistite-li, Ze se stent zaGal rozvinovat, vytahnéte cely systém se
zavadécem jako jeden celek podle pokynd uvedenych v bezpec¢nostnich
opatfenich tohoto letaku.

Pomoci fluoroskopie opatrné posunujte stentovy systém vpred po
vodicim dratu smérem k 1ézi, ktera bude oSetfena. Ovéfte, Ze vodici drat
vycniva ze $picky zavadéciho systému.

Stent zavedte pres 16zi o trochu dal, pak je povytahnéte zpét, aby
bylo zafizeni napnuto. Ideélné by mélo byt do hemostatického ventilu
zavadéce zavedeno zafixované pouzdro; pokud to neni mozné, systém
s velkou opatrnosti systém utahnéte. Ovérte, Ze stent je umistén v Iézi,
ktera méa byt léCena a Ze 1éze se nachézi mezi distalni rentgenkontrastni
znackou na jeho konci, ktera je zarovnana se znackou na pouzdru, a
proximalni rentgenkontrastni znackou stentu v zavadécim systému. Pred
rozvinutim stentu ovéfte pomoci fluoroskopie s vysokym rozligenim,
Ze stent neni poskozen a Ze se pfi zavadéni neposunul; v opacném
pripadé stahnéte cely systém zpét podle pokynl ke stazeni uvedenych v
preventivnich opatfenich tohoto letaku.

.

Odstrarite bezpe¢nostni systém a odemknéte rukojed s uvolfiovacim
systémem.

Stent je mozné uvolfiovat pomalou rychlosti, ale i rychle. Pomala
rychlost uvolfiovani stentu je fizena ovliadacim koleckem , rychlého
uvolnéni stentu se dosahne stlacenim tlacitka a tazenim rukojeti zpét.
Doporu¢ujeme zadit uvolnéni stentu pomoci kolecka a nizké rychlosti
uvolfiovani dokud se stent nerozvine na piny prdmér cévni stény a
zachyti se tak v cévni sténé. Poté Ize pokracovat v uvolfiovani rychlej$im
stazenim.

Drzte na jedné strané proximaini konec rukojeti s palcem umisténym na
kole¢ku. Druhou rukou pridrzujte zavadéc a plast systému. Zkontrolujte,
Ze se zavadé¢ nepohnul.

.

Zahajte uvolfiovani stentu cobertora otacenim ovladaciho koleCka
doprava ve sméru Sipky. Pfed tim nez se stent objevi na konci pouzdra,
pouzdro se stahne asi o asi 3 mm, poté se stent zacne uvolfiovat z
pouzdra.

Pokud stent neni pritisknut ke sténé cévy, je mozno lehce upravit polohu
zafizeni. Jakmile je uz stent pritisknut ke sténé cévy, neprovadeijte Zadny
posun vpied ani vzad, mohlo by to poskodit zafizeni nebo poranit
pacienta.

.

AZ uvidite, Ze se znacka na pouzdru zacala posunovat zpét, bude to
znamenat, Ze zacalo uvolfiovani stentu. Pohyb znaGky vam umozni
snadno Zjistit, jaké délka stentu se uvolnila.

Jakmile je stent pritisknut ke sténé cévy, miize zadit dle preference
uzZivatele rychlé zavedeni stisknutim uvolfiovaciho tladitka smérem
dold a pohybem zpét. Béhem vykonu postupuite lehce, aby nedoslo k
prodlouzeni stentu tazenim pouzdra nad stentem.
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* Po ovéfeni, Ze doslo k Gplnému rozvinuti stentu, coz mizete rozpoznat
podle toho, Ze znatka na pouzdru bude zarovnana s proximalni znakou
na uvoliovacim systému, stdhnéte zavadéci systém pres zavaded zpét.

Provedte angiografické vySetfeni ( nebo cholangiografické vysetreni v
pripadé Zlucoveé léze) k ovéreni spravného umisténi stentu.

Po provedené angioplastice udrzujte vodi¢ v dilatované stenéze po
dobu 30 minut. V pfipadé spatfeni trombu v oblasti stentu, podejte
trombolitické prostiedky. Po ovéfeni dilatace pomoci angiografie,
opatrné vytahnéte vodici drét.

Zavadé¢ ponechte na misté, dokud nebude hemodinamicky profil ipiné
normalni. Bude-li tfeba iti, postupujte béznym zptsobem.

Dalsi dilatace stentovanych segmentti

« Pokud velikost stentu bude ve srovnani s cévou nedostatecnd, miize
se aplikovat post dilatace stentu pomoci postdilatacnihom balénkového
katétru. K tomu na mist, kde je stent, zavedte balonkovy katétr
(mGze byt nepoddajny) a provedte dilataci podle doporugeni vyrobce.
Neroztahuite stent vice, nez je jeho maximalni prmér doporugeny pro
implantaci v céve.

VytaZeni nerozvinutého stentu

* Pokud stent neprojde pres lézi, mize byt potfeba vytahnout nerozvinuty
stent zpét. Postupujte podle pokynti doporucenych v bezpe&nostnim
opatfeni tohoto letaku a vytahnéte cely systém jako jeden celek.

8. Zaruka

Vyrobek a véechny jeho dily byly navrzené, vyrobené, zkousené a zabalené
na zékladé vSech maximalnich bezpecnostnich opatfeni. Spole¢nost LVD
Biotech poskytuje zaruku na vyrobek do uvedeného data Zivotnosti, pokud
nedojde k jeho poskozeni, roztrzeni nebo k nespravné manipulaci s obaly.

EAAHNIKH

1. Nepypadn cuokevig

To autodlatevopevo MepIPePikO cuoTtnua otevt TG LVD Biotech SL
elval éva auToSIATEIVOUEVO OTEVT KATAOKEUAOUEVO arnd Kpdpa VIKEAOU -
TiTaviou, To 0Moio MPoeYKABICTATAl 08 OHOAGOVIKS KABETAPA XOPAYNONG.

To otevt SI0BETEl pia oelpd and aKTVOOKIEPOUG SEIKTEG OTa AKPA TOU
kaBopifovTag, £T01, TO PAKOG TOL Kat BoNBWVTAg ToV XProTN va yvwpiCet
N B€on kat TNV ToroBeoia Tov evtog TG apTNPIAC.

To otevt eivatl pia euéNkTn Tpdobeon (MPoBeon) Tou ayyilet T péylotn
g diapeTpo 6Tav N adaipeon Tou yivetal anoé To cloTNUA XopPrynong,
evTog TNG apTnpiag. Aol eloxwpnoel oTnv apTnpia, VIOBETE! SIEIOSUTIKA
Hia ouvexn akTvikr .ox0 Tiou dlatnpet T dlanepatdtnta e GAERAC (Tou
ayyeiov). To OTevT katackevaletal anod évav owhfva, oroiog Kopetat
He TEXVIKEG AEICEP Kal, ETELTA, TIPOCAPHOTETAl OTNY AMAITOVHEVN TENKN)
SIAPETPO Kal N eripaveld Tou OTABWVETAL WOTE va eTuteuxBel anald kat
Aapnepo TeEAEiwa.

To oloTnua Xoprynong Tou OTEVT eival évac OHOaLoVIKOG KaBeTtnpag
oupBaTog pe 0dnyd 0,035. ZTo eyyUTEPO GKPO TOU LMTAPXEL KA AaBr, N
oroia étav natnBel, apalpei To EEWTEPIKO TIPOCTATEUTIKO TEPIBANHA TOU
OTEVT AMEAEVBEPWVOVTEG TO.

H AaPry 610B€Tel apyd olboTnUa Xoprynong, TO OMoio  evepyortolel
(eruTpénel) T Xoprynon (tTnv TormoBéTnon) Tou oTevT pe akpiBela. Emiong,
SlaBETEL CUOTNUA YPINYOPNG XOPAYNONG (EKTTTUENG) HE TO OTOI0, HONG
TO OTEVT TOTOBETNOEL OTO Tolxwa TNG PAERAG (Tou ayyeiou), pmopet va
adpaipeBel ypriyopa. Autr) n AaBr eTtiong repiéxel éva coTNHA AoHENEINg
TI0U eUMOSICE TN XOPHYNON(TNV EKTTTUEN) TOU CTEVT 1} TNV HETAKIVNON TOU
TEEPIBAAHATOC TOL OTEVT TIPOTOL N AaBr| matnOel.

To oLOTNUA TEAEIWVEL OE éva HAAAKO, ATPAUPATIKO GKPO WOTE va NV
TIPOKANBEL {NUIA 0TV apTnpia katé Ty Sieioduot) Tou.

2TO QrOPAKPUOHEVO TUAKA TOU CUCTARATOG areAeUBEPWONG, UMAPXEL
Hla Oelpé AKTIVOOKIEPWY SEIKTWV TIOU BonBoLV KATA TNV TOMOBETNON TOU
OTEVT MAVW OTNV KAKWON Kat Katé To oTtddlo avantuéng tou. Ot Selkteq
autoi eival ol e€ng:

* Ao otaBepol HeiKTeg Mo MPOodlopiouv TN B€oN TOL OTEVT, 0 évag
BpiokeTal MepIPEPIKA TOL OTEVT Kat 0 AAAOG £yyUG OTO OTEVT

‘BEvag kivnTog Seiktng, mou BPIcKETAl OTO TIO AMOHAKPUOHEVO GKPO
Tou adapolpevoy TEPBARUATOG. ApXIkG, o Oelktng autdg eivat
EUBLYPOHHICUEVOG HE TOV  QMOHOKPUCHEVO oTaBepd  Selktn e
TETOIOV TPOMO, WOTE KATA TNV AKTIVOOKOTNON va ¢aivovtal Hévo d00
SelkTEG OTO OLOTNPA: O ATMOHAKPUOHEVOG Kal 0 eyylg Selktng mou
PooblopiCouv To OTevT. Katé Tnv aneAeubEpwon Tou oTevT, o SelkTng
peTaxveital Tpog Ta Tiow padl pe To mepiBAnpa: oto diaoTtnua autd
daivovtal Tpelg SEIKTEG: 0 AMopakpUOHEVOG SelkTNg, 0 KIvNTOG SelKTNG



iVascular ivolution

oL UMOSEIKVUEL TO PAKOG TOU OTEVT TIOU €xel aneleubepwbel Kat o
eyyug otaBepdq Seiktng. Otav aneleuvBepwBel MAPWE TO OTEVT, O
KvNTOG SelKTNG Tou adpapolpevou MePBAUATOG euBuypappiCeTal e
ToV eyyU¢ SelkTn Kat ouvernwe pévo 0o Selkteq eival opatoi.

To cbotnua eivat dlabéatpo oe 0o prkn: 80 cm kat 140 cm.

To auTtodlaTevOUEVO OTEVT LMAPXEL OE Sladopa peyEDN. O MapakaTw
Tivakag ouvoliCel TIG SIAPOPETIKEG MAPOUCIACEIG TOL AUTOSIATEIVOEVOU
OTEVT.

O T0rog G mapaiiayig -To péyeBog Tou OTEVT (SIGPETPOG-HAKOG)TIOU
Ba emieyel yia T Sladikacia efaptatal anod T SIAPETPO NG GAERAG
(Tou ayyeiou)pog Bepareia. Avéloya pe TNV MAPAAAAYN (EVANAKTIK),
kaBopifovTal ot MPodIayPAdESG TOL EICAYWYEA KAl TOL KABETAPA 05Nyol
TIPOG XPraN.

Nepiexoueva

To mepbepkd auTodlatevdpevo OTevT  eykaBiotaral
oTo o0OTNUa XOPrynong TOU. ZUOKELACETAl AEPOOTEYWS Kal OF
ToAVTa(BrKN) MOL TIPOCTATEVEL TNV AMOCTEIPWON TOU.

Mia kapta eupuTeLonG.
* Eva uladio pe odnyieg xprong.

2. Evéeigelg

To mepipepikd oUOTNUA OTEVT evEeikvuTal yia T Bgpareia Twv de novo
f EMaVACTEVWTIKWY 0BNPOCKANPWTIKWY KAKWOEWY O TEPIPEPIKES
apTnpieg Tou BpickovTal KATW amd TO A0PTIKO TOEO, KA YIA ETPIACHO TNG
Bavaoiung oTévwaong TNG XOAKNG 0800 pe EDPOG OVOHACTIKAG SIAPETPOU
and 4.5 kat 9.5 xioota.

3. Avtevoeigelg
* Avtevoeikvwotal  katad TN
QVTIAHOTIETANAKA.

Bepareia pe  QVTINMNKTIKA  Kawr

* AcBeveiq pe oadr) Siayvwon alepyiag oe Bapéa pETaMa (ESIKA o
VIKENIO).

* AoBeVE(G HE aioppayIkn Slatapaxr.

* Mapoucia mpoéodpatov  adléhutou,
EMBOAMKOU UNKOU.

HETaKIvOUpeEVOU  BpouBou 1

* Nedpikr| avemnépkela 1) alepyia oe oklaypadpikd peoa.
* XoBapol aokiteq.

* Bepareia (WTIKAG MAEUPIKAG ardPPagng XoAIKAG 0500.
4. NposiSonooeiq

* H tornoBetnon otevt Ba MPETEL va MPaypaToroleital 0e VOOOKOUEIQ
oL SIOBETOLY KATEANNAEG EYKATAOTACEIG KAl OpAda QVTILETWIIONG
ETEYOVTWY TEPIOTATIKWY TIOU PIMOPEL VA MPAYHATOTIOIOEL EYXEIPIOEIQ
avoXTAG KapSIAG f TIoL EXOLV EUKOAN TIPGOBACN OE VOCOKOUEID OTIOU
mpayparoroovvTal autol Tou eidoug TIG EMEUBATELS.

* To mpoidv mpémnel va xpnooroleital pévo and atpols apTia
EKTIAUSEVPEVOUG OE TEXVIKEG QYYEIOTIAOTIKNG, EEOIKEIWHEVOUG pE TN
Sladeppikn apepBaon Kat Ty eHdUTELON OTEVT.

* H napoloa cUoKeUN OXESIAOTNKE KAl TIPOOPICETAI YIA Hia XPrjon OE Evav
povo acBevr). MHN AMNOZTEIPQNETE 'H XPHZIMOMOIEITE ZANA. Mnv
enetepyaleote Eava. H emavanyn TG amooTeipwong Tou MPOIdVTOG
oe GMOV aoBevry PMOPEl va TIPOKOAECE! ETUHOALVON, HONOVOEG i
UETAS00N HONUCHATIKWY aoBevelwv. H emavaanyn TG anooTeipwong
TOU TIPOIOVTOG O GANOV AOBEVH UTIOPET VA TIPOKAAETEL LETABOAEG TOU
TIapOVTOG Kal vVa TIEPIOPIcEL TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TOU.

* To Tmpoidv TapExeTal AMOOTEPWHEVO. EAEVETE TNV  nuepopnvia
AENG KAl PN XPNOIWOTIOEITE TIPOIOVTA TIOL £XOLV TIEPACEL AUTY| TNV
nuepopnvia.

* Xopnyhote Tnv KAté@\nAn BOepareia otov aoBevrl: QVTIMNKTIKG
ddpuaka, ayyelodlacTaATKG  GAPHAKA, KA. olpdwva  pe  TO
TIPWTOKOANO E10aywyrG eVOOPAERIOL KABETAPA.

* XPnOIOTIOIEITE ACNTITEG TEXVIKEG KATA TNV ANMOCUOKELAGIA(TO AvolyHa)
TOU TPOIGVTOG Ao TNV TPWTOYEVH CUOKELAsIa

* Mn okouriCeTe To MPOIdY e yala.

* Mnv €KBETETE TN OUOKELN QVATTTUENG(EKTITUENG) OE OpPYaVIKOUG
SlaAUTEG.

* EmAEETE TO OWOTO PEYEBOG O SIAUETPO Kal PAKOG OUHdWVA PE TO
PEYEBOG TNG KAKWONG TIOL E£XEL TIAPATNPNOE! AKTIVOOKOTTKA.

* MpowBACTE TO TIPOIOV TIAVW OTOV CUPHATIVO 08NYO XENOCILOTIOWVTAG

QAKTIVOOKOTINON, pBavovTag otnv neploxn Beparneiag. Mnv agrivete To
TPOIOV va TipowBnBEel XwpIG TOV CUPHATIVO 05NYyO OTO ECWTEPIKO TOU.
* Mnv aAANAOETIKOAUTITETE OTEVT PE SlapopeTikr clVOEDN.

* Mnv eKBETETE TO MPOIOV OE LAKA AMOBANTA TOL VOGOKOUEIOU.

5. Mpodurageig
lFevikég mpodurageiq

* ANoBnKelUeTe TO TMPOIOV O OTEYWO, SPOCEPO PEPOG, HAKPIA ard TO
APECO NAAKO GWG.

EAéyxete T cuokevacia riplv TNV avoifeTe. Av apatnpnoete OTL elval
$Bappévn, pn XPNOIHOTIOINOETE TO TPOIOV.

* To ehdxioto péyeboq TOu eloaywyéa pe Tov Omoio TPEMel va
XpnotpononBel To POV LMOSEIKVUETAl TNV ETIKETA TOL TIPOIOVTOG.
Mnv XPNOILOTIOIEITE EI0AYWYEIG HPIKPOTEPOUG aMd TO pEYEBOQ ToU
vrodelkvueTal. Emmiéov, oe mepimrwon HakpIwy KavT) enevoedupEVWY
TePBANPATWY TOU El0aywyea, Ba TPETEL va XPNOIHOTONCETE Evav
FaAkoU pey€Boug HEYONUTEPO AMO AUTOV MOU UTIOSEIKVUETAL WOTE Va
SlaopatioeTe TNV emtuxia TG dladikaciag.

MeTa TN xprion Tou, TO TIPOIOV PMopEt va anoTeAel BIOAoYIkS Kivouvo.
XeIPIOTEITE TO KAl AMOPPIPTE TO CUPPWVA PE EYKEKPIPEVES IATPIKEG
TIPAKTIKEG KAl TOUG OXETIKOUG TOTIKOUG, KPATIKOUG 1| OPOCTIOVSIAKOUG
VOHOUG KAl KAVOVICHOUG.

Mpodulaelg Kata Tnv mpoeTolua

TIPOLOVTOQ

* ENéyETe TO MPOidv TPOTOU TO XPNOWOTOINOETE TIPOKEIUEVOL va
Slaruotwoete 0Tl BpiokeTal 0e KAA KATAOTAON Kal aroppipte
onoIadATIOTE OUCKEUN SEV 0AG EUMVEEL EUTIIOTOO0VN. AV TIAPATNPIOETE
OTL TO OTEVT €xel apxioel va avartiooetal f 6Tl Ta repPBA\paTa dev
KQADTTTOLV TO OTEVT, AroppiPTe Tn CUCKEUN.

TOUL

To PAKOG TOL OTEVT TIPETIEL VO OULPTUITTEL PE TO HAKOG TNG KAKWONG.
15avikd, To HAKOG TOU OTEVT Ba TIPETEL va givat Aiyo HEYOADTEPO WOTE
va SlacPaNoTEL 0TI N KAKWON €Xel KAAUPOET TANPWG.

Mnv emXelproeTe va adpaPECETE TO OTEVT AMd TO CUCTNHA XOPAYNONG
Tou.

Mnv xpnolporoleite To cloTnUa av TapatnEioETE OTL N CUCKEULH
aodaleiaq €xel PeTakivnBel 1 OTL TO KOUWTH HETATOTIONG  EXEl
HETAKIVNOET ard To apxIkd onpeio dmou BpiokoTav.

Mnv anepmékeTe TN AP TP TO OTeVT TOToBeTNBel oTnv akpIPry
ToroBecia, emeldny av ameprmakel vwpitepa, TO OTEVT WMopel va
TOMOBETNOE! OE AaBoG B€an.

Npodulrdgeig kata tnv nopeia - npowlnon -

£UdUTELON KAl AMGCUPON TOL TIPOIOVTOG

* Mavta TPOXWPEITE TN OUCKEUN HE CKTIVOOKOTIKI arekovion. e
TiepiTwon Tov PBPeite avtioTaon Katd Tnv eloxwenon, Slakoyte Kat
€VTOTTioTe TNV AITia TPV cLVEXIoETE. AV TO OTEVT Sev PMopet va GTacel
A Va TIPOXWPNOEL OTNV KAKWOT), AropakpUVETE OAOKANPO TO cloTNHA
w¢ povada, padi He Tov eloaywyEa Kal ToV CUPHATIVO 08nyo.

Av cuvavtdre kamola avtiotaon katé Ty Topeia, oTapaTroTe Kal
EVTOTTOTE TNV AITia TG MPOTOL CUVEXICETE.

Mpwv TV avamTtuén(ékmtugn) Ttou otevt, opite Tov KaBeTpa e
UITAAOVL EKAOLONG ETOL WOTE VA WNV KATAANEEL 08 AAB0G anpeio.

* Av TO OTevT éxel NoN Eexiviioet va SlaoTeNeTal, Sev Ba MPEMEL va Vivel
TPOOTIEBEIQ VA arocLPBEL 1 va aAAGEEL BEoN.

Mnv rieplepyaleote, unv MPOWBELTE Kal pn cUPETE MPOG TA oW TOV
KABETAPA 1) TOV CUPHATIVO 08NYO GO0 TO PMAAOVI EiVAL POUCKWHEVO.

* To otevt bev £xel OXedIAoTEl yla enaveloaywyr| oTo NepiBAnua HETA TNV
€vapén TG avarTugng Tou CUCTARATOC.

* AdoU To oTevT TOMOBETNOE! 0TO ToixwHa TNG GAEBAG(TOU ayyeiou), Sev
TIPEMEL VA GOKIUACETE VA EMAVATOTIOBETHCETE 1} VA PETAKIVIOETE TO
OTEVT, KaBWG HITopPEt va oUPEL Kal va TTPOKAAETE! {NUid oTnv apTnpia.

Av mapatnpnei kamolou eidoug avtioTaon kata Tnv mpooBacn ot
BAGBN, Kkaté TNV efaywyr) TOL CUOTAPATOG QVATTUENG 1| KATA TNV
adaipeon evog oTevt mou Sev pndpece va eppuTeudel, Ba mpénel va
anopakpLvBel OAo padi To cLOTNHA, WG eviaia Hovada

Mnv avacLPETE(AMOCVPETE) TO CUOTNHA TIAPOXNG EVTOG TOU EICAYWYEQ
n Tou KaBetipa odnyol epocov(SIoT) To OTevT eival mbavd va
eAeLBEPWOEL EVTOG TOL KAPSIAYYEIAKOU CUCTAUATOG.

* TpOoXWPEAOTE TOV CUPHATIVO OBNYO EUMPOG OTNV avatopia, 6oo To
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Suvatov o paxpla (anoé t BAGRN)

* AnopakpOVETE Kal EEAVETE TOV eloaywyed (1) Tov Kabetrnpa odnyd)
Kal To 0UOTNUA TOU OTEVT, WG Hovada.

* Téhog, apapéote Tov OUPHATIVO 08nyod, n, av Bélete va
TIPOXWPNOETE OE VEA eUdUTELON, SIATNEAOTE TOV 08NYO (OUPHA)
KQl TIPOCAPHOCTE TIG UTIONOITIEG CUCKEUEG.

H TOMOBETNON TOL OTEVT OE HIA ONUAVTIKY SIAKAASWON EVOEXOUEVWG
va eprnodicel | va MapevoyAoel PEAOVTIK TpdoPacn oe MAEUPIKEG
SIOKAASWOELG.

* Ma Beparieia  TOMWY  KAKWOEWY, EEKIVAOTE
QAMOPAKPUOHEVEG KAl OUVEXIOTE piE TIG EYYUG.

andé TG IO

Apgowe petd anod pia epdiTELON, KAl AV XpeldleTal va SlacyioeTe
€K VEOU TO OTEVT, TIPETIEL Va el0TE 1BIAITENA MPOOEKTIKOL WOTE Va NV
OTPWEETE TO OTEVT pe TouG 0dnyolq r) Ta Pralovia yiati Umopel va
TO AANOIOETE.

* Aev éxel napouotaotel SiéBpwon and TP uEPBETNG POoBeong.

Mpodulrageig: Aoddlela payvntikng a§oviking
Touoypadiag (MRI)[1]:

Ze pn KAVIKEG PEAETEC SIamoTwOnKe OTI Propolv va uroBAnBoly oe
anekdvion pe aodpdreld oTevt anod Kpdpa VIKEAOL-TITaviou, TOTOL
L605, péow payvnTIKAG Topoypadiag KATw and CUYKEKPIEVESG CUVBNKES
(MayvnTikA - Topoypadia und  mpolnoBecelg). Ot mpolnoBecel; ya
TNV EKTENECN TNG HAYVNTIKAG TOoHoypadiag Katd Tnv aglohdynon Twv
OUCKEUWY QUTWV ATAV Ol AKOAOUBEG: VIO AAANAETISPACEIG PAyVNTIKWY
nedlwv, éva otatkd payvnTiko nedio pe Tpn woxvog 3,0 Tesla, pe Tn
1oXVOG XWPIKNG KAong mediou 720 gauss/cm To péyioto. MNa avénon
Beppokpaciag mou oxeTICETAl Pe TN PayVNTIKA Tooypadia, Evag PEYIOTOG
PUBHOG OAOCWHATIKAG EBIKAG aroppddnong (SAR) 2,0 W/kg yia 15
Aerrd.

Aev mpaypatornoinenkav KAVIKEG f Un KAMVIKEG GOKILEG yia va arnoppidOet
n mlavotnTa PETAVAOTEUONG TOU OTEVT OE TIHEG LOXUOG MeSIou Tou
unepBaivouv Ta 3,0 Tesla.

H modtTa Twv arnekovicewv TG PayvnTikiAG Topoypadiag propel va
ennpeaoTel av TIPOKELTAL YIa TIEPIOXT| TIAPAKEIEVN OTO OTEVT i TOAD
KOVTG 0€ QuTo.

6. MBavég napevepyeleg / EUMAOKEG

2TIC TUBAVEG TAPEVEPYEIEG KAV ETUMAOKEG TIOU PTOPEL VA TTapouoiacTolV
npw, kard m Sidpkela ) petd T dladikaoia, nephauBavovtal kat ot
QaKOMOUBEG:

* Odvartog
‘Budpayua/Zmeayxn
Apvidia mpooBolr / euBoAr| / BpopBwon

Enelyovoa xeipoupyikn enéppaon pe bypass

Evéokapditida

M\npng anoédpagn g aptnpeiag /BpdpBwon / epBoAr oTevt
AldTpnon R SlaxwpPIopdG TNS TEEPIOXNG OTIoL EPappOOTNKE N Beparneia

AEPIOG EPBONICHOG

ApTNPIOPAERWSEES oLpPlyyI0

Nedpikn avenapkela

Metatéruon Tng evoonpodaBeonG / KAk TOMOBETNON / PEPIKT avATTTUEN

ANepyIKr avTidpaon ota pETaAa fi oTa oKlaypadikd peca

Enavanodpaln g meploxig Orou edappdéotnke n o Bepareia:
£MavacTevwon

ApTnplaxoi ortacpoi

ApoSuvapikr) aloiwon

Appubuieq

Avelpuopa 1) Peudoavelpuopa

Nopweeq

[1] Autd Ta Sedopgva gxouv AngBei ano BiBAoypagia, yia Tnv avadritnon
oTevt lonc (ioodvvang) oovBeonc otnv ayopd. Zuviotarar va pnv
ekTeAeatel payvntikr aéovikr Topoypagia (MRI) ektdc av eival anoAiTwe
avaykaio yia tov aoBevi. Av o aoBevric aduvarei va nepiuével, eivat
KaAUTEPO va mpayuarornoiioeTe v uayvntikn aovikn topoypagia (MRI)
dTav T OTEVT EXEl ElOXWPrOe! 0T ev600nA0, nepirou 4 efSoUAdeC LeTd
TNV gupUTEVON.



iVascular ivolution

* Ynotaon / Ynépraon
* Torukr) apoppayia He apdtwpa otn BEon npdéoBaong
Edika yia xoAkn xprion
* Anootnpa
* Erurm\éov napépBaocn Aoyw, ard xwpig va replopieTal oe auto:
* Metagpopd evdorpdBeong
* TonoBetnon oe Kakr B€on
* Mepikr) avarTugn
* Anodpagn xoAKnG 0500
*  Anodpagn(Siétpnon) XoNKG 0500
* Xohayyeltda
* Maykpeartitda
* TMeprrovinda
* 2fgn
7. Tpémnog xpriong

7.1Anaitovpevog eEOTALONOG
ZuvNBNG NMAPIVICHEVOS PUCIOAOYIKOG 0POG.

.

ZKIaypadiKO PECO (XPNOWOTIONOTE OKIAYPAPIKO PECO KATGAANAO yia
evdayyelaxn xpnon).
DappakeLTIKA aywyn KatdAnAn yia tn dladikacia.

Zupuativog  odnyog  0,035”,
CUPHATIVWY O8NYWV.

HNV  XPNOWOTIOIETE  GAAQ  pEYEDN

Elcaywyeag pe BaiBiba aipootaong oto PEyeBog Tou UMOSEKVUETAl
OTNV ETIKETA. AV XPNOIHOTIONBEL HaKPL 1) EMEVOESUEVO TIEPIBANHA
£l0aywyEa, OLVIOTATAl VA XPNOWWOTIOINBEL  PeYaAUTEPOG  [OANKOU
HEYEBOUG amod auToV TIOL UMOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA.

APKETEG armég ouptyyeg Twv 10 - 20 cc pe GUCIONOYIKS 0pd yia ToV
KaBapIopd TOL CUCTAUATOG.

Avéloya pE TIG TIPOTIPACEIG TOU XPNOTN, eival Bavod va XpnolHOoTIooeTe
kaBeTApa odnyd avti elcaywyéa, otnv oroia mepintwon Ba eivat
anapaitnTo va TornoBeTroeTe BaABida adotaong otny unodoxr luer Tou
KaBeTAPa 0dnyol, Kal OTn CUVEXELQ, va SIEIOSUCETE TN CUOKELN EVTOG
TOU KaBETAPA.

7.2 Npostowasia guotAuatog

To péyedog NG SlapeTpou Tou stent mpénel va Tapladet Pe T SIGpeTpo
Tou ayyelou avadopds (BAéne mivaka pe TG mpodlaypadés Tou
npoidvrog otnv napaypddpouv 1. Mepypadetal, yia va anodpactotel n
SIAPETPOC TOL TIPOG epdUTELON stent, Bacl(OpeEVOG oTn SIAUETPO TOU
Tpog Beparteia ayyeiov)

.

To péyeBog Tou stent Ba MPETEL VO CUUMIMTEL 08 PAKOG HE TO HAKOG
MG BAABNG. Katé mpotipnon va eival ehadppwe HaKpUTEPO yia va
SaopahioTel n MAnENG K&ALyn TG PAGRNG.

AdalpéaTe Tov KABETAPA AN TNV AEPOCTEYN CUCKevacia. EAEYETE OTt
TO OTeVT KOAUTTETAl and To mepiBAnua. Mnv adaipeite To cloTnUa
aodaleiag TG AaBrG wg 6TOL EEKIVAOEL N QVArTTLEN.

Zem\OveTe 1 EeByGAeTE TOV 08nNYO QUAO PE QAMOCTEIPWUEVO 0pd
EKXOVOVTAG TO pE TN XPrON HIAg oUPLyyag aro Tnv eyyog urodoxr mpog
TN AaBn, £wg 6ToL BYEL AMo TO AkPO. MNV ETIXEIPHOETE VA OTEYWWOETE
He yada. AnodUyeTe va ayyiCeTe TV TIEPIOKT) TOU OTEVT.

KINAYNOZ: Av To Siéhupa Sev eEENBEL amd Tov KaBETApa xopriynong, o
KABETAPAG SeV eival 08 KaAr| KATACTAON KAl SeV TIPEMEL VA XPNOIOTIOINBEL.

7.3 Texvikn eicaywyng / Bepaneia
Texvikn epdpoTELONG

* ToroBetriote Tov elcaywyéa oLUdwva pe TG  0dnyieg Tou
KATAOKELQOTH). Av EMIBULHEITE va XPNOIUOTIONCETE TOV KABETAPA
06nyod, EOXWPENCTE TOV HEOW TOU €l0aywyea OKOAOUBWVTAG TIG
obnyleq Tou KATOOKeLAOTH Kal ToroBeTwvtag BaABiba aipdoTaong
OTNV UTOSOKT TOU.

ZEMNOVETE TOV OUPHATIVO 08NYd HE AMOCTEIPWHEVO 0pd HE Nrapivn.
Mnv eMIXEIPNOETE va OTEYWWOETE e yala.

EloxwprioTte Tov ouppdmivo 0dnyd péow TG BaABidag apodotaong
Tou elcaywyeéa (1} Tou KaBeTrpa 0dnyoul), cuPGWVA HE TIG 0dnyieg Tou
KaTackeuaoTr). MpoxwperoTe Tov cuppdTivo 0dnyd péoa otn GAERa
TIPOG TN BEDN TNG KAKWONG CUMPWVA LE TNV AKTIVOOKOTIIKI| ATEIKOVIOT.

Mpwv v euduTELON €VOG QUTOSIATEIVOHEVOU OTEVT, CUVIOTATAL HIa

TIPOSIACTOA HE PMAAOVL XPNOIOTIOWVTAG TEXVIKEG ATP (PTA) wote va

TIPOETOIACTEL N KAKWON KAl va eKTIINBEL N KatdoTaor) NG, KaBwe Kat va

EKTIUNBEL N KATAMANAOTNTA TOU OTEVT TIPOG epdUTELON. A TN SIACTOAR

He Hraidvi, akoAOUBAOTE TIG 08NYIEG XPONG TOU KATACKELAOTH TMoU eivat

TIPOOKOMNPEVEG OTN CUOKELN.

Texviki epgiTevOl

* Eloayayete 10 eyyUg KPO TOU CUPHATIVOL 08NYOU GTNV AMOPAKPUCHEVN
HUTN TOL CUCTARATOG XOPAYNONG £Wg GTOUL 0 08NYOG EEENDEL PECW TNG
£yy0g UMOSOXNG TOU CUCTAPATOG XOPAYNONG.

* TPOCEKTIKA, EI0AYAYETE TO CUOTNHA HECW TOU EI0AYWYEA KATW anod
TNV OKTIVOOKOTIKK Qrekdvion (av Xpnolpomoleite KabeTrpa odnyod,
Slatnenote T BaABida adoTacns avolkTh otav To cUoTNHA TEPVA
and péoa). APol mepdoel o eloaywyéag, PBeBawbeite anod v
CKTIVOOKOTTIKI QrEKOVIoN OTL TO OTevT Sev €xel PeTakivnBel kat Ot
£EakohoLBEl va eival CLHMIECHEVO PEoa 0To cVOTNHA (N PeTakivnon Tou
MEPIBANUATOG HMOPEL va aviXveuTel, av BAEMETE TPEIG OKTIVOOKIEPOUG
Selkteg avTi yia Vo péoa oTo cloTNUa aneAeuBepwong pe TN Borbela
TNG AKTIVOOKOTNONG, 0 £vag Ba propoloe va GaiveTal mavw OTo OTEVT,
oe SlapopeTikd VYOG avahoya e Tn PETakivnon Tou MePIBAAUATOG,
UMOBEIKVUOVTAG OTI TO OTEVT €xel apxioel va amneleuBepwvetal). Av
napatnEAoeTe O6TL To cloTNUA apxiCel va avarrtiooetal, To cUoTNHA
npénet va apapebel padl Je Tov eloaywyea wg povada, obudwva He
TIG UMOSElEelq oTNV evdTNTA TWV MIPOPUAGEEWY TIOL TTAPOLCIAOVTAL
OTO TAPGV GUANGSIO.

* TPOCEKTIKA MPOXWPENOTE TO CUCTNHA TOU OTEVT GTOV CUPHATIVO 06NYO,
pe Tn BorBela TNG aKTIVOOKOTIONG, £wg OTOU GTACETE OTNV TIEPIOXT
npog Bepareia. BeBawbeite 6Tt 0 cuppdTivog 0dnyog dev Byaivel and
TO GKPO TOU CUCTAHATOG XOPrynone.

MPoXWPNOTE TO OTEVT MEPA aMod TNV KAKWON Kal TPABNETE TIpog Ta
THOW YIa va TEVTWOEL 0TO CUOTNHA KAl Va EACXICTOTIONBOUV Ta Xahapa
onueia. Kata mpoTipnorn, ocuviotatat va elcaxBel To oTaBepd KAAUPHA
TNV apooTaTikr BaABida Tou elcaywyEa kat av autd Sev eival EGIKTO,
odi€te 1O cloTnua pe Blaitepn mpoooxr. BeBawbeite 6Tt To otevt
BpiokeTal emavw OTNV KAKWON TPOG Beparteia exéyxovtag Ot n
KAKWON BPICKETAI QVAPECA OTOV AMOUOKPUCHEVO OKTIVOOKIEPO OEIKTN
TOU GKPOUL TTOU Eival ELBUYPAHUICHEVOG e TOV SEIKTN TOL TEPIBANHATOS
OTO OKTIVOOKIEPO AKPO KAl TOV AKTIVOOKIEPO SEIKTN KOVTA OTO OTEVT,
ToU TEPIEXEL TO oloTNA Xoprynong. Mpiv TN SlaoTOA TOU OTEVvT,
ENEYETE peow TNG LPNAMG avaAuoNG TNG OKTIVOOKOTIONG OTL TO OTEVT
Sev €xel unootel {NuIG N peTakivnBel katd TNV TMPOoXWPENon Tou,
e6ANMWG, TIPOXWPNNOTE OTNV AMOUAKPLVON TOU CUCTAKATOG CUPGWVA
pe T Sladikacia amopaKPLVONG TOU LMOSEIKVUETAL OTNV EVOTNTA TWV
TPOPUAGEEWY OTO TIAPOV GUARGSIO.

AdaipéoTe TO OUOTNHA AOPANEIAG Yia va EEKAEIBWOETE TO CUOTNUA
anehevBEPWONG TG AaPng.

.

MNa va anehevBepwBel To oTevt pnopel va xpnoworomnBel apyn
Tax0TNTa Kat ypriyopn taxotnta. H apyr ékmtugn odnyeital and tov
TMEPIOTPOPIKO BIAKOTTN, evw N Taxela €kmTuén ouuBaivel étav To
KoL elval MATNUEVO KAl CUPETAL TIPOG TA THOW. 2AG MPOTENVOLUE
va EeKIVAOETE TNV  areAeuBePWon TOU OTEVT  XPNOWOTOWVTAG
TOV TEPIOTPODIKG BIAKOTTN O XapNAR TaxUTNTa €wg OTou autd
elval  oTepewpévo OTO Tolxwpa Tou ayyeiouv. MONG eruteuxBel n
OTEPEWON OTO TOXWHA TOU QyYEIOU, UTMOPELTE VA XPNOIUOTIOINCETE TN
YPNYOPOTEPN TAXUTNTA YIA VA ETIOTIEVOETE TN Sladikaoia.

Kpatriote pe 1o éva Xpt To eyyig Akpo NG AaBhG HE Tov avTixelpa
TOTMOBETNUEVO €Ml TOU TEPIOTPOPIKOL SlaKOTTTN. Me TO MO XEpL
Kpatate otabepd To oloTNUa EKMTUENG Tou OTevt. EAéyEte OTL O
eloaywyeac Sev Exel HETaKVNBEL.

ZekvioTe TNV adaipeon Tou BNKapIol TOU OTEVT TEPICTPEPOVTAG TOV
emAoyea mpog Ta Sefié akohouBwvtag TN dpopd Tou BEroug. Mpv va
yivet opatd To oTevT, To Bnkdpl Ba kivnBel repinou 3 mm kat £mera 1o
oTevT apxiCel va anelevBepliveTal.

Mpwv TV TOMOBETNON TOU OTEVT OTO ToiwHA TNG GAEBAG(TOU ayyeiou),
WMOPEITE VA EMAVATOTOBETAOETE EAAPPWS TO oloTNpa. Meta tnv
TOMOBETNON. NV HETAKIVEITE TO 0UCTNHA TIPOG Ta ePMPAG 1) TPOG TA
Ttiow, epdoOV UMopel va MPoKANBEet {NHIA 0To c0OTNHA 1) TOV AoBEVN.

‘Otav apxioete va BAEmeTe 6Tl 0 SelkTng Tou TEPIBAAHATOC EXEl
anoouPBEl P0G Ta TTiow, TOTE EXEl APXITEL N ATMEAEUBEPWON TOL GTEVT.
O KivoUpEVOG SEIKTNG LTTOSEIKVUEL EUKOAA TO PAKOG TOU OTEVT TIOU EXEL
anehevBepwOEl.

* MeTé TNV TOMOBETNON Tou OTeVT 0T GAERA(CTO ayyeio), kal avahoya
HE TNG TIPOTWACEIS TOU XPAOTN, WMOpPEiTe va EeKvAoETE TNV Kivnon
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YPNYOPNG XOPNYNong mECovVTag Mmpog Ta KATW KAl HETAKIVWVTAG TIPOG
Ta oW TO KOUKTTE aneAeuBEPWONG. ANOPUYETE TIG ANOTOHEG KIVATEIG
OE QUTAV TNV evépyela KaBwg LNApxel rBavoOTNTA EMPAKLYONG TOU
oTevt dTav To NePIBANHa cUPETAl ENAVW OE AUTO.

Adol emBeBawbel n TMARPENG QVAITTUEN (EKTTTLEN) TOUL OTEVT, TIOL
Aettoupyel we 0dNyoq Kal PMopeite va KatahaBeTe OTL £XEl TEAEIWOEL
otav o Selktng Tou TePIBARpATOC eival ELBLYPAUHICHEVOG HE TOV
£yy0g SEIKTN TOL CUCTAHATOG AMEAELBEPWONG, AdAPETTE TO cUCTNHA
XOpriynone pEow Tou eloaywyéa.

EkTeAEDTE pia ayyeloypadia yia va emBERACETE TNV TOMOBETNON TOU
OTEVT OTN cwaoTn Béon.

AlatnpnoTe Tov 0dnyd otn oTévwon mou éxel SlacTalel yia 30 Aerrta
HETA TNV QyyeONMAAOTIK. € TePIMTwon Tou arekovioTel BpopBog
YOPW ano To OTEVT, XopnynoTe avTiBpopBoTikolg napdyovteg. Otav n
QAYYEIOTAQOTIKN £MBEBAIWOEL TN SIACTOAN), TIPOCEKTIKA APAIPETTE TOV
OLUPHATIVO 08NYO.

AdroTe ToV El0aywWYEQ 0TN BECN TOL WG OTOL TO APOSLVALIKS TIPODIA
ETOTPEPEL OE PUOIONOYIKG emineda. Payte, av anatteiral, Pe Tov
ouvrBN TPOTO.

Nepaitépw 5100TOAA TWV TUNUATWY 6TIOL
€UPUTEVONKE TO OTEVT

Av TO péyeBoc TOU OTeVT Ot Oxéon He TOo MéEyeBog NG
dAEBac  eival  avemapkég, prMopel  va  epappooTel N TEXVIKN
HETASIAOTOANG(EMAVEKTTIUENG) TOL OTEVT PE KABETAPA pE PMOAOVL. 2
auTod TO Onueio, €vag KaBeTNPAG pe PMAAOVL EI0AyETAl OTNV TIEPIOXT
TOU OTEVT (evOEXOPEVWG VA pnv eival avacxnuatiGopevo (eivat pn-
evOoTKO)) Kat n SlacToh| va mpaypatoroinbel clppwva pe TNV
TMPAOTACN TOU KATACKELAOTH). MV avamnTiooeTe TO OTEVT MEPA Ao TNV
TPOTEWVOHEVN PEYIOTN SIAUETPO ePdUTELONG apTNEIag.

Adaipeon evog otevt nou dev €xel Siactalei

* Av TO OTevt Sev PETABEl OTNV KAKWON, PMOPEl va XPEaoTel va To
apaipéoeTte Xwpic va éxel SlacTalel. Ze auTd TO onpeio, akolouBroTe
TIC 06nyieq MOU CLVICTWVTAL OTNV EVOTNTA TWV TIPOPUAGEEWY OTO
napdv GUAASIO Kal apalpEaTe TO CUOTNHA WG Hovada.

8. Eyyunon

H ouokeun kat OAa Ta eEAPTALIATA TOL £XOLV OXESIAOTEL, KATAOKEUAOTEL
Kal GOKIHAOTEl Kal ouoKeLalovTal pPE TO HEYIOTO emimedo HETPWY
nPopUAaENG. N LVD Biotech EMYATAI Tn GUOKEUR PEXPL TNV NHEPOUNVIAL
AENG, edpooov n ouokevaaia Sev Exel oridioel, aparnolnBel ) karaotpadel.

System samorozprezajgcego stentu obwodowego produkowany przez
firme LVD Biotech SL to samorozprezajacy stent wykonany ze stopu niklu i
tytanu, umieszczony na wspétosiowym cewniku podawania.

Na koricach stentu umieszczono szereg znacznikéw radiocieniujgcych,
ktére umozliwiajg okreslenie jego diugosci i pomagaja w ustalaniu jego
potozenia i lokalizacji w obrebie tetnicy.

Stent stanowi gietkg proteze, ktéra osigga swojg maksymalng $rednice po
wyjeciu z systemu podawania wewnatrz tetnicy. Po umieszczeniu w tetnicy
stent dostosowuije sie do jej ksztaftu, wywierajac odsrodkowo stalg site, ktéra
utrzymuje drozno$¢ naczynia. Stent sklada sie z rurki, przycinanej technikg
laserowa, ktdrg nastepnie przystosowuje sie do wymaganej srednicy koricowej.
Powierzchnig stentu poleruje sie, w wyniku czego staje sie gtadka i btyszczaca.

System podawania stentu stanowi wspétosiowy cewnik zgodny z
prowadnikiem o érednicy 0 035. Na jego koncu proksymalnym znajduje
sie uchwyt, ktérego naciénigcie powoduje usuniecie zewngtrznej koszulki
ochronnej stentu i jego zwolnienie.

Uchwyt wyposazony jest w system powolnego podawania, ktéry umozliwia
dokfadne podawanie stentu oraz system szybkiego podawania, ktory
mozna szybko wyjaé po umieszczeniu stentu przy $cianie naczynia. Uchwyt
wyposazony jest réwniez w system bezpieczenstwa, zapobiegajacy
zwolnieniu stentu lub przemieszczeniu koszulki przed jego usunigciem.

System zakoniczony jest migkka, atraumatyczng korncéwka, co zapobiega

uszkodzeniu tgtnicy podczas jego wprowadzania.

W dystalnej czesci systemu zwalniania znajduje si¢ kilkka znacznikow

radiocieniujgcych, ktére pomagaja w procesie umieszczania stentu w

obrebie obszaru zmiany oraz na etapie rozprezania. Te znaczniki to:

+ Dwa stale znaczniki, ktdre wyznaczaja pozycie stentu, pierwszy
umieszczono dystalnie od stentu, a drugi proksymalnie do niego
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* Znacznik ruchomy, umieszczony w najdalszym dystalnym punkcie
wysuwanej koszulki. W fazie poczatkowej znacznik ten pokrywa sig
z dystalnym znacznikiem stalym w taki sposéb, ze pod fluoroskopem
wida¢ tylko dwa znaczniki w systemie: dystalny i proksymalny, ktére
wyznaczajg stent. Podczas zwalniania stentu znacznik cofa sie wraz
z koszulkg: wtedy widoczne sg juz trzy znaczniki: znacznik dystalny,
znacznik ruchomy, wskazujgcy diugo$¢ zwolnionego stentu, a
takze staly znacznik proksymalny. Po cafkowitym uwolnieniu stentu
znacznik ruchomy wysuwanej koszulki zréwnuje sig ze znacznikiem
proksymalnym, dlatego w efekcie widoczne sg tylko dwa znaczniki.

Dostepne sa dwie diugosci stentu: 80 cm i 140 cm.

Samorozprezajacy stent moze mie¢ rézne rozmiary. W ponizszej tabeli
podano rézne konfiguracje samorozprezajacego stentu.

Wariant, ktérego nalezy uzy¢ do danej procedury, zalezy od $rednicy
naczynia poddawanego zabiegowi. W zaleznosci od wariantu okresla sig
parametry techniczne introduktora i cewnika prowadzacego.

Zawarto$¢é
* Samorozprezajgcy cewnik obwodowy umieszczony na  systemie
podawania. Zapakowany w blister i worek zapewniajace jalowosé.

* Karta wszczepienia.
* Ulotka z instrukcjg obstugi.

2. Wskazania

System stentu obwodowego jest wskazany do leczenia $wiezych oraz
powodujgcych restenoze zmian miazdzycowych w tetnicach obwodowych
umiejscowionych ponizej fuku aorty, oraz do paliatywnego leczenia zwezen
drég zolciowych spowodowanych procesem ztosliwym, ktdrych nominalna
$rednica miesci sig w zakresie 4.5-9.5 mm.

3. Przeciwwskazania
Przeciwwskazania do
przeciwptytkowego.

leczenia przeciwkrzepliwego i/lub

Pacjenci z jednoznacznie zdiagnozowang alergia na metale ciezkie.
(Szczegdlnie na nikiel).

Pacjenci ze schorzeniami krwotocznymi.

Obecnosc¢ $wiezej, nierozpuszczonej, niezorganizowanej skrzepliny lub
materialu zatorowego.

Niewydolno$¢ nerek lub alergia na $rodki kontrastowe.

Cigzkie wodobrzusze.

Leczenie zamknigcia waznych dla zycia gatezi bocznych.

Ostrzezenia

Zaktadanie stentow powinno odbywaé si¢ w szpitalach posiadajgcych
pracownie specialistyczne i personel mogacy w trybie pilnym wykonaé
zabieg kardiochirurgiczny lub, w razie braku odpowiedniej infrastruktury,
mogacy przekaza¢ pacjenta do pobliskiego o$rodka posiadajacego
wiasciwy oddziat.

™

Produkt powinien by¢ stosowany wylgcznie przez lekarzy dobrze
przeszkolonych w zakresie technik angioplastyki, posiadajacych
doswiadczenie w zakresie interwenciji przezskoérnych i stentowania.

* Urzadzenie jest przystosowane i przeznaczone tylko do jednorazowego
uzytku u jednego pacienta. NIE STERYLIZOWAC ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE. Nie regenerowa¢. Ponowne uzycie produktu u innego pacjenta
moze spowodowaé zanieczyszczenie krzyzowe, zakazenie lub przeniesienie
choréb zakaznych. Ponowne uzycie produktu u innego pacienta moze
spowodowaé zmiany jego Wiasciwosci i ograniczenie skutecznosci.

Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzié¢ termin
waznoéci i nie uzywaé produktéw po uptywie tego terminu.

* Nalezy zastosowaé u pacjenta odpowiednie leczenie: leki
przeciwkrzepliwe, leki rozszerzajace naczynia krwionosne itd., zgodnie z
protokotem wprowadzania cewnikéw wewnatrznaczyniowych.

Nalezy stosowac technike aseptyczng podczas wyjmowania urzgdzenia
z opakowania bezposredniego.

Nie wyciera¢ gazikami.

Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych.

Wiasciwy rozmiar i diugo$é nalezy dobra¢ w zaleznosci od wielko$ci
zmiany obserwowanej w obrazie fluoroskopowym.

Woprowadza¢ produkt na prowadniku pod kontrolg fluoroskopowa,
dotarciu do miejsca leczenia. Nie wolno dopusci¢ do przesuwania

produktu bez prowadnika w jego wnetrzu.

* Nie dopusci¢ do zachodzenia na siebie stentéw wykonanych z
materiatéw o réznym skfadzie.

* Nie wystawia¢ produktu na dziatanie odpadow szpitalnych.
5. Srodki ostroznosci
Srodki ostroznosci ogéine

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w ktérym zapewniony jest dostep
$wiezego powietrza, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Jesli zostato

uszkodzone, nie uzywac¢ produktu.

Na etykiecie produktu podano minimalny rozmiar introduktora, ktory
musi by¢ uzywany z systemem. Nie nalezy uzywaé introduktoréw o
rozmiarze mniejszym od wskazanego. Oprécz tego w przypadku diugich
i/lub plecionych koszulek introduktoréw do zapewnienia powodzenia
zabiegu konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszego rozmiaru (Fr) od
rozmiaru podanego na etykiecie.

Po uzyciu produkt stanowi zrédio potencjainego zagrozenia
biologicznego. Postepowac i usuna¢ go zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng oraz obowigzujgcymi prawami i przepisami lokalnymi,
wojewddzkimi lub krajowymi.

Srodki ostroznosci podczas przygotowywania
produktu

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt jest w dobrym stanie
kazde urzadzenie nie budzace zaufania usung¢. W razie stwierdzenia,
Ze proces rozprezania stentu rozpoczat sie lub Ze koszulki nie pokrywajg
stentu, urzagdzenie nalezy wyrzucic.

* Dlugos$é stentu musi odpowiadac¢ diugo$ci zmiany. Najlepiej, gdyby stent
byt nieco diuzszy, poniewaz umozliwia to catkowite pokrycie zmiany.

* Nie nalezy podejmowac préb wyjecia stentu z jego systemu podawania.

* W razie zauwazenia, ze zabezpieczenie uleglo przesunigciu lub ze
przycisk zwalniajgcy ulegt przesunigciu ze swojego potozenia, nie nalezy
uzywaé systemu.

* Nie nalezy odblokowywa¢ uchwytu przed umieszczeniem stentu
dokfadnie w pozadanej lokalizacji, poniewaz przedwczesne
odblokowanie uchwytu moze spowodowaé umieszczenie stentu w
niewtasciwym potozeniu.

« Srodki ostroznosci podczas przesuwania-pozycjonowania-implantacii-
usuwania produktu.

* Urzadzenie nalezy zawsze wprowadza¢ pod kontrolg fluoroskopowa.
Jedli podczas przesuwania wyczuwalny jest jaki§ opoér, nalezy
zaprzestaé przesuwania i ustali¢ jego przyczyne przed wykonaniem
dalszych czynnosci. Jezeli niemozliwe jest wprowadzenie stentu Iub
przeprowadzenie go przez zmiang chorobowa, nalezy wycofa¢ caty
system jako jeden zespdt, tacznie z introduktorem i prowadnikiem.

* Jesli podczas przesuwania wyczuwalny jest jaki$ opor, nalezy zaprzesta¢
przesuwania i ustali¢ jego przyczyne przed wykonaniem dalszych
czynnos$ci.

* Przed umieszczeniem stentu nalezy nacisng¢ system do podawania, aby
unikngé umiejscowienia stentu w niewtasciwej pozycii.

* Po rozpoczeciu rozprezania stentu, nie wolno podejmowac préb jego
usuniecia ani korygowac jego potozenia.

* Nie manipulowa¢, nie posuwaé ani nie wycofywaé cewnika lub
prowadnika kiedy stent jest napetniany.

* Po rozpoczeciu zwalniania stentu nie mozna go z powrotem wprowadzi¢
do koszulki.

* Po umieszczeniu stentu przy $cianie naczynia nie wolno podejmowac
préb zmiany pofozenia ani przesunigcia stentu, poniewaz moze on
pociagna¢ tetnice i spowodowac jej uszkodzenie.

* Jesli jest wyczuwalny jakikolwiek opdr podczas dostepu do zmiany,
w trakcie wyjmowania systemu doprowadzajgcego lub usuwania
stentu, ktérego nie udalo sie implantowa¢, nalezy usung¢ cate
urzadzenie jako jeden zespdt.

Nie nalezy wycofywa¢ systemu doprowadzajgcego wewnatrz
introduktora lub cewnika prowadzacego, poniewaz moze to
spowodowac¢ uwolnienie stentu we wnetrzu naczynia krwionosnego.

Wsungé  prowadnik mozliwie
krwiono$nego.

jak najdalej wglab naczynia
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Wyciggaé i wyjaé introduktor (lub cewnik prowadzacy) i system stentu
razem, jako jeden zespot.

Na zakonczenie wyja¢ prowadnik lub, gdyby podjgto decyzje
powtérzenia implantacji, utrzyma¢ prowadnik w miejscu i umiesci¢
pozostate urzadzenia.

Umieszczenie stentu w waznym odgatezieniu moze spowodowac
zablokowanie lub utrudnienie w przysziosci dostepu do gatezi bocznych.

Przy leczeniu wielu zmian nalezy rozpoczyna¢ od zmiany potozonej
najbardziej dystalnie, a nastepnie przechodzi¢ w kierunku zmian
potozonych bardziej proksymalnie.

Natychmiast po implantacji, w razie koniecznosci ponownego
przejscia przez zastentowany obszar, nalezy zachowaé wszelkie srodki
ostroznosci, aby nie zaburzyé geometrii stentu poprzez popchnigcie go
prowadnikami lub balonami.

Nie wykazano powstawania korozji na skutek tarcia zachodzacych na
siebie stentow.

Uwagi: Bezpieczenstwo MRI [1

W badaniach nieklinicznych wykazano bezpieczerstwo obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego (MR) stentéw niklowo-tytanowych
przy zachowaniu pewnych warunkéw (MR conditional). Warunki testu MR
przeprowadzonego w celu oceny tych urzadzen byty nastepujace: w przypadku
wzajemnego oddziatywania pél magnetycznych, statyczne pole magnetyczne
o natezeniu 3,0 Tesli przy maksymalnym gradiencie przestrzennym 3,3 T/m; w
przypadku nagrzewania zwigzanego z badaniem MR, maksymalny ugredniony
wspoiczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez ciato
(SAR) réwny 2,0 W/kg w ciggu 15 minut skanowania.

Nie prowadzono badan klinicznych lub nieklinicznych w celu wykluczenia
mozliwosci migracii stentu przy natezeniach pola przekraczajacych 3,0 Tesli.

Jako$¢ obrazow MR moze by¢ obnizona, jezeli badany obszar przylega lub
znajduje sig bardzo blisko stentu.

6. Potencjalne zdarzenia niepozadane /
powikiania

Potencjalne zdarzenia niepozadane i/lub powiktania, ktére moga wystapic¢
przed, w trakcie i po zabiegu, obejmujg migdzy innymi:

¢ Zgon

Zawal/dusznica bolesna

Udar mézgu / zator /zakrzepica

Zabieg CABG w trybie pilnym

Zapalenie wsierdzia

Calkowite zamkniecie tetnicy / zakrzepica / zatorowo$¢ stentu

Perforacja
zabiegowi

lub rozwarstwienie segmentu naczynia poddawanego

Zator gazowy

Przetoka tetniczo-zylna

Niewydolno$¢ nerek

Przemieszczenie sig endoprotezy / niewtasciwe jej umiejscowienie /
czesciowe rozprezenie

Reakcja alergiczna na metale lub na $rodek cieniujgcy

Reokluzja w leczonym odcinku naczynia: restenoza

Skurcz tetnicy

Uposledzona czynno$¢ hemodynamiczna serca

Zaburzenia rytmu serca

Tetniak lub tetniak rzekomy

Zakazenia

Niedociénienie / nadcisnienie

* Krwotok miejscowy lub krwiak w miejscu wkiucia do tetnicy
Szczegdlnie w przypadku stosowania w drogach zétciowych:
* Ropien

+ Dodatkowy zabieg spowodowany, m.in.:

[1] Dane te uzyskano z pismiennictwa dotyczgcego stentow dopuszczonych
do obrotu o tym samym skladzie. Zaleca sie, aby nie wykonywa¢ MRI,
jesli nie jest to bezwzglednie konieczne dla pacjenta. Jesli pacjent moze
oczekiwac, MRI nie jest zalecane az do cafkowitego pokrycia stentu
Srédbfonkiem, okolo 4 tygodni po implantacii.
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* Przemieszczeniem sie endoprotezy,
* Niewtasciwym umiejscowieniem endoprotezy;
* Czesciowym rozprezeniem endoprotezy

* Niedroznos¢ drog zétciowych

Perforacja drég zéiciowych

Zapalenie drég zétciowych
* Zapalenie trzustki
* Zapalenie otrzewnej

* Posocznica

7. Sposob uzycia
7.1 Konieczne wyposazenie

Heparynizowany jatowy roztwér soli fizjologicznej.

Srodek kontrastowy (stosowaé érodki kontrastowe zalecane do
stosowania $rédnaczyniowego).

Leczenie dostosowane do procedury.

Prowadnik 0,035 cala. Nie nalezy uzywa¢ prowadnikéw innych
rozmiaréw.

.

Introduktor z zastawkg hemostatyczng o rozmiarze wskazanym na
etykiecie. W razie stosowania diugiej lub plecionej koszulki introduktora
zaleca sig uzycie wigkszego rozmiaru (Fr) od rozmiaru wskazanego na
etykiecie.

Kilka standardowych strzykawek 10-20 cc z jatowym roztworem soli
fizjologicznej do przeptukiwania systemu.

.

Istniesje  mozliwos¢ wprowadzenia cewnika prowadzacego po
introduktorze, jezeli uzytkownik preferuje takie rozwigzanie. W takiej
sytuaciji konieczne jest umieszczenie zastawki hemostatycznej w ztaczu
luer cewnika prowadzacego, a nastgpnie kontynuowanie wprowadzania
urzadzenia do cewnika.

Przygotowanie systemu
Srednica stentu musi pasowa¢ do $rednicy zaopatrywanego naczynia
(patrz tabela specyfikacji produktu w pkt 1. Opis, decyzja co do rozmiaru
wszczepianego stentu jest zalezna od $rednicy leczonego naczynia)

+ Diugos¢ stentu powinna by¢ dopasowana do dfugosci leczonej zmiany.
Sugeruje sie uzycie nieco diuzszego stentu, aby zapewni¢ catkowite
pokrycie zmiany

* Wyja¢ cewnik z blistra ochronnego. Sprawdzic¢, czy stent jest osfoniety
koszulkg. Nie usuwaé systemu bezpieczenstwa uchwytu az do
rozpoczecia zwalniania.

* Przeptukiwaé $wiatto prowadnika sterylnym roztworem soli fizjologicznej
za pomocy strzykawki od zlgcza proksymalnego do uchwytu, az
do chwili, gdy roztwér zacznie wyptywaé z korcowki. Nie wyciera¢
gazikami. Nalezy unika¢ dotykania okolicy stentu.

ZAGROZENIE: jezeli roztwdér nie wyplywa z cewnika systemu
doprowadzajacego, oznacza to, ze stan cewnika nie jest prawidtowy i nie
wolno go uzywac.

7.3 Technika implantaciji

Kroki wstepne

* Wprowadzi¢ introduktor zgodnie ze wskazéwkami producenta. Jezeli
uzytkownik chce zastosowa¢ cewnik prowadzacy, nalezy wprowadzi¢
go przez introduktor zgodnie ze wskazéwkami producenta i umiesci¢
zastawke hemostatyczng w jego ztgczu.

* Przeptuka¢ prowadnik sterylnym heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. Nie wyciera¢ gazikami.

Wprowadzi¢ prowadnik przez zastawke hemostatyczng introduktora (lub
cewnika prowadzacego), zgodnie z instrukcjami producenta. Wsuwac
prowadnik przez naczynie w kierunku zmiany chorobowej i przez nig pod
kontrolg obrazu fluoroskopowego.

Przed wszczepieniem samorozprezajgcego stentu zaleca sie wstepne
rozprezenie balonu za pomoca technik typowych dla PTA, ktérego
celem jest przygotowanie zmiany i ocena jej stanu, jak réwniez ocena
przydatnosci stentu do wszczepienia. Podczas rozprezania balonu nalezy
przestrzega¢ instrukciji uzycia dotaczonej przez producenta do urzadzenia.

Technika implantaciji
* Wprowadza¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnej korcowki
systemu doprowadzajgcego az do chwili wyjscia prowadnika przez

proksymalne zigcze systemu doprowadzajacego.

Ostroznie wprowadzi¢ system przez introduktor pod kontrolg obrazu
fluoroskopowego (w razie stosowania cewnika prowadzacego, przy
przeprowadzaniu systemu przez zastawke hemostatyczng nalezy
utrzymywaé jg w pozycji otwartej). Po przeprowadzeniu introduktora
nalezy upewni¢ sig za pomocg obrazu fluoroskopowego, ze koszulka
nie przesuneta sie i ze stent pozostaje w nim ztozony (przesuniecie
sie koszulki mozna stwierdzi¢, jezeli w systemie zwalniania pod
fluoroskopem widoczne sa trzy, a nie dwa znaczniki radiocieniujace,
jeden z nich bedzie widoczny na stencie, na réznych wysokosciach
w zaleznosci od przesunigcia koszulki, co bedzie oznaczato, ze stent
zaczat by¢ zwalniany). W razie zauwazenia, ze zaczyna sie zwalnianie
stentu, system nalezy wyjaé wraz z introduktorem jako jeden zespdt,
zgodnie ze wskazéwkami podanymi w czegsci ulotki opisujgcej $rodki
ostroznosci.

Ostroznie wsuwa¢ system stentu po prowadniku przy pomocy obrazu
fluoroskopowego, az do miejsca zmiany, ktéra ma by¢ leczona.
Upewni¢ sig, ze prowadnik wychodzi przez koncowke systemu
doprowadzajacego.

Wsuna¢ stent poza zmiang i pociggna¢ do tytu, aby napia¢ system i
wyeliminowa¢ zagigcia. Preferowane jest wiozenie zamocowanej na state
koszulki do zastawki hemostatycznej introduktora; w przeciwnym razie nalezy
zachowaé szczegding ostroznos¢ podczas dokrecania systemu. Upewnic sig,
Ze stent znajduje sie w obrebie zmiany, ktdra ma by¢ leczona, sprawdzajac, czy
zmiana miesci sig pomiedzy dystalnym znacznikiem radiocieniujacym koncowki,
ktory pokrywa sie ze znacznikiem koszulki i radiocieniujgcym znacznikiem
umieszczonym proksymalnie do stentu, ziozonego w systemie podawania.
Przed rozprezeniem stentu nalezy sprawdzi¢ za pomocg fluoroskopii o
wysokiej rozdzielczosci, ze podczas wprowadzania nie ulegt on uszkodzeniu
ani przesunieciu. Jezeli tak sig stalo, nalezy usunaé system zgodnie z procedurg
usuwania opisang w czesci ulotki opisujacej Srodki ostroznosci.

.

Usun systemu bezpieczenistwa, aby odblokowaé system zwalniajgcy uchwyt.

.

Do uwalniania stentu moze by¢ stosowany do mafej szybkosci i duzej
szybkosci. Slow jest napedzany przez kolo podczas szybkiego wdrozenia
wystepuje wtedy, gdy przycisk jest wcisniety i pociagnat do tylu. Zalecamy
rozpoczecie uwalniania stentu za pomocg pokretia na niskich obrotach,
az to jest Dotgcz do $ciany naczynia. Po pomy$inie, mozna skorzystaé z
najwieksza szybko$¢ w celu przyspieszenia procedur.

Czekaj jednej strony blizszego konca uchwytu za pomocag kciuka
umieszczonego na kole. Z drugiej strony nalezy trzymaé stale system
dostarczania powtoka. Sprawdz, wprowadzajacy nie przeniost.

Kliknij usuniecie cobertora powtoka stentu obracajac pokretto w prawo,
zgodnie ze strzatka. Przed odkrywanie stentu, powtoka bedzie przenies¢
okofo 3 mm, stamtad, stent zaczyna zwalnia¢.

Przed umieszczeniem stentu przy $cianie naczynia mozna w niewielkim
zakresie zmieni¢ potozenie systemu. Po umieszczeniu stentu nie nalezy
przesuwaé go do przodu ani do tylu, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie systemu lub obrazenia pacjenta.

Kiedy zaobserwujesz, ze znacznik koszulki si¢ cofnal, bedzie to
oznaczato, ze rozpoczat sie proces zwalniania stentu. Przesuwajacy sie
znacznik wyraznie wskazuje diugos¢ zwolnionego stentu.

.

Po umieszczeniu stentu przy $cianie naczynia, w zaleznoéci od
preferencji uzytkownika, mozna rozpoczaé szybkie podanie, wciskajac
i przesuwajgc do tylu przycisk zwalniajgcy. Przy tej czynnosci nalezy
unika¢ gwattownych ruchéw, poniewaz moze to spowodowac
wydiuzenie stentu przy pociagnieciu po nim koszulki.

Po potwierdzeniu catkowitego rozprezenia stentu, a fakt ukonczenia
tego procesu mozna stwierdzi¢, gdy znacznik koszulki pokryje sie z
proksymalnym znacznikiem systemu zwalniania, nalezy wyja¢ system
podawania przez introduktor.

Wykona¢ angiografig (lub cholangiografig w przypadku zmian w drogach
zofciowych), aby potwierdzi¢ prawidtowe potozenie stentu.

Utrzymac¢ prowadnik w miejscu rozszerzonego zwezenia przez 30 minut
po angioplastyce. W razie uwidocznienia skrzepliny wokdt stentu
nalezy poda¢ srodki trombolityczne. Po potwierdzeniu rozszerzenia w
angiografii, ostroznie usuna¢ prowadnik.

Pozostawi¢ introduktor in situ az do powrotu profilu hemodynamicznego
do normy. W razie potrzeby zatozy¢ szwy w zwykly sposéb.

Dodatkowe poszerzanie odcinkéw, gdzie zostat
implantowany stent

* Jezeli rozmiar stentu w stosunku do naczynia jest niewystarczajacy,
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mozna zastosowac¢ technike doprezania stentu za pomocg balonowego
cewnika doprezajacego. W tym celu wprowadza sig cewnik balonowy
w okolice stentu (moze byé niepodatny) i przeprowadza rozszerzanie
zgodnie z zaleceniami producenta. Przy rozprzezaniu stentu nie nalezy
przekraczaé maksymalnej zalecanej $rednicy implantacii dla tetnicy.

Usuwanie nierozprezonego stentu

* Jezeli niemozliwe jest przeprowadzenie stentu przez zmiane, konieczne
moze by¢ usuniecie go w stanie nierozprezonym. W tym celu nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami podanymi w czesci ulotki opisujgcej
$rodki ostroznosci i usuna¢ system jako jeden zespot.

8. Gwarancja

Produkt ten i wszystkie jego elementy sktadowe zostaly zaprojektowane,
wyprodukowane, — przetestowane i opakowane z zachowaniem
najwyzszego poziomu $rodkdw ostroznosci.

NEDERLANDS

1. Productbeschrijving

Het zelf-uitzettende perifere stentsysteem van LVD Biotech SL is een
zelf-uitzettende stent die gemaakt is van een nikkeltitanium legering,
voorgemonteerd op een coaxiale afgiftekatheter. De stent heeft een serie
ondoorzichtige radiomarkers aan elk uiteinde om de lengte te markeren en
de positie en locatie binnen de slagader te identificeren.

De stent is een flexibele prothese die zijn maximale diameter bereikt wanneer
deze uit het afgiftesysteem is verwijderd en zich in de slagader bevindt.
Eenmaal in de slagader, past het zich aan door een constante radiale druk
uit te oefenen die de doordringbaarheid van het vat handhaaft. De stent is
gemaakt van een buis die met een lasertechniek is afgesneden en daarna
wordt uitgezet tot de gewenste uiteindelijke diameter. Het opperviak wordt
vervolgens gepolijst voor een gladde, glimmende afwerking.

Het afgiftesysteem van de stent is een coaxiale katheter die past op een 0,035
geleider. Aan de proximale ziide is er een hendel die, wanneer deze wordt
aangeduwd, de buitenste bedekkende schede verwijderd en de stent vrijgeeft.

De hendel heeft een slow-delivery systeem, om de afgifte van de stent op
een juiste manier te beginnen, en een quick delivery systeem welke, zodra
de stent tegen de vaatwand is geplaatst, snel verwijderd kan worden. De
hendel heeft ook een beveiliging om te voorkomen dat de stent wordt
vrijgegeven of de schede beweegt voordat deze verwijderd is.

Het systeem eindigt met een zacht, atraumatische tip om te voorkomen dat
de slagader beschadigd raakt tijdens het vooruitschuiven.

In het distale deel van het afgiftesysteem is een serie ondoorzichtige
radiomakers die ondersteunen bij het plaatsen van de stent op de laesie en
bij de afgifte fase daarvan. Deze markers zijn:

* Twee gefixeerde markers die de positie van de stent definiéren, een
gesitueerd distaal aan de stent en de andere gesitueerd proximaal aan
de stent.

Een mobiele marker, gesitueerd aan het uiterste distale einde van de
intrekbare schede. Initieel ligt deze marker op een lijn met de distale
gefixeerde marker, op zo’n manier dat, onder de fluorescoop, slechts twee
markers zichtbaar zijn in het systeem: de distale en de proximale die de stent
definiéren. Tijdens de afgifte van de stent beweegt de marker achteruit met
de schede; op dit moment Zijn er drie markers zichtbaar: de distale marker,
de mobiele marker die de lengte van de afgegeven stent aangeeft, en de
proximale gefixeerde marker. Wanneer de stent volledig is afgegeven, ligt
de mobiele marker van de intrekbare schede op een lijn met de proximale
marker en zo zijn er weer slechts twee markers zichtbaar.

Het systeem is beschikbaar in twee lengtes: 80 cm en 140 cm.
De zelf-uitzettende stent is beschikbaar in verschillende groottes, zoals
samengevat in de volgende tabel.

De variant geselecteerd voor de procedure hangt af van de diameter
van het vat dat behandeld wordt. Afhankelijk van de variant worden de
specificaties gedefinieerd van de inbrenger en de geleidende katheter die
gebruikt dienen te worden.

Inhoud

* Perifere zelf-uitzettende stent gemonteerd op het afgiftesysteem.
Verpakt in een blister en zak om steriliteit te beschermen.

* Implantaat kaart.

* Een blad met gebruikshandleiding.

2. Indicaties

Het perifere stentsysteem is geindiceerd voor de behandeling van de
novo of restenotische atherosclerotische laesies in perifere slagaderen
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gelokaliseerd onder de aortaboog; dat wil zeggen, en voor palliatie van een
maligne vernauwing van de galwegen met een nominale diameter tussen
de 4,5en9,5mm. - 4,5 tot 9,5 mm

3. Contra-indicaties
Patiénten met een
antibloedplaatjesbehandeling.

contra-indicatie ~ voor  antistollings-/

Patiénten met een duidelijke diagnose van een allergie voor zware
metalen. (Specifiek voor nikkel).

Patiénten met een hemorragische stoornis

Aanwezigheid van een recente,
trombus of van embolisch materiaal.

onopgeloste, ongeorganiseerde

Nierfalen of allergie voor contrastmiddelen.

Ernstige ascites.

Dreiging van vitale zijtak occlusie.

4. Waarschuwingen

Stents dienen enkel geimplanteerd te worden in ziekenhuizen uitgerust
met spoedeisende faciliteiten en medewerkers die van de operatie
kunnen overgaan in open chirurgie, of in afwezigheid hiervan in
Ziekenhuizen met dergelijke diensten in de buurt.

Het product dient enkel door artsen gebruikt te worden die goed
getraind zijn op het gebied van angioplastiek technieken, bekend met
percutane interventie en stent implantatie.

Dit hulpmiddel is enkel ontworpen en bedoeld voor eenmalig
gebruik bij slechts een patiént. NIET OPNIEUW STERILISEREN OF
HERGEBRUIKEN. Niet opnieuw verwerken. Hergebruik van het product
bij een andere patiént kan kruisbesmetting, infecties of overdracht van
infectieziekten veroorzaken. Hergebruik van het product bij een andere
patiént kan het product veranderen en de effectiviteit beperken.

Het product wordt steriel geleverd. Controleer de vervaldatum en gebruik
producten die deze datum voorbij zijn niet.

Dien adequate medische behandeling toe aan de patiént:
antistollingsmiddelen, vaatverwiidingsmiddelen etc., in overeenstemming
met het protocol voor intravasculaire katheterinbrenging.

Gebruik aseptische technieken bij het verwijderen van het product uit
de primaire verpakking.

Niet met gaas afdrogen.

Het afgiftesysteem niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

Selecteer de juiste afmeting in diameter en lengte volgens de afmeting
van de laesie geobserveerd onder fluoroscopie.

Schuif het product langs de geleidingsdraad onder fluoroscopie,
totdat het behandelgebied bereikt is. Het product mag niet zonder
geleidingsdraad erin vooruitgeschoven worden.

Stents van verschillende samenstelling mogen niet gesuperponeerd
worden.

Stel het product niet bloot aan ziekenhuisafval.

5. Voorzorgsmaatregelen
Algemene voorzorgsmaatregelen

Bewaren op een droge, frisse plek, uit de buurt van direct zonlicht.

Inspecteer de verpakking voor het openen. Als blijkt dat het beschadigd
is, mag het product niet gebruikt worden.

De minimale maat van de inbrenger waanmee het systeem gebruikt mag
worden staat op het etiket van het product. Gebruikt geen inbrenger die kleiner
is dan de aangegeven maat. Daamaast, in het geval van lange en/of geviochten
inbrengschedes, is mogelijk een grotere Franse maat dan aangegeven op het
etiket nodig om verzekerd te zijn van het succes van de procedure.

Na gebruik is dit product mogelijk een biologisch gevaar. Hanteer het
en gooi het weg in overeenstemming met de geaccepteerde medische
praktijk en relevante lokale-, staats- of federale wetten en regelgeving.

Voorzorgsmaatregelen bij het voorbereiden van

het product

* Inspecteer het product voor gebruik om er zeker van te zijn dat het in
goede staat is, en gooi elk hulpmiddel weg waar u geen vertrouwen
in hebt. Als u merkt dat de afgifte van de stent is begonnen of dat de
schedes de stent niet bedekken, gooit u het hulpmiddel weg.

 De lengte van de stent moet overeenkomen met de lengte van de laesie.

Bij voorkeur is het iets langer zodat de laesie met zekerheid totaal bedekt is.
* Probeer de stent niet uit het afgifte systeem te verwijderen.
* Gebruik het systeem niet als het veiligheidsapparaat verplaatst is of de
deplacement knop verplaatst is van de initiéle positie.

« Ontgrendel de hendel niet voordat de stent op de precieze locatie is
geplaatst. Als het daarvoor ontgrendeld wordt, kan de stent in de
verkeerde positie worden afgegeven.

Voorzorgsmaatregelen tijdens vooruitschuiven-

positioneren-afgifte-terugtrekking van het

product

* Schuif het product altijd onder fluoroscopische visualisatie
vooruit. Als tijdens het vooruitschuiven weerstand wordt gevoeld,
stop en bepaal de oorzaak voordat u verder gaat. Als de stent de laesie
niet kan bereiken of er niet door kan passeren, trek dan het hele systeem
in zijn geheel terug, inclusief de inbrenger en de geleidingsdraad.

Als tijdens het vooruitschuiven weerstand wordt gevoeld, stop en bepaal
de oorzaak voordat u verder gaat.

Pas spanning toe voordat u de stent afgeeft om te voorkomen dat de
stent op een onjuiste plek wordt geimplanteerd.

Zodra uitzetting van de stent is begonnen, kan het systeem niet
teruggetrokken of bewogen worden.

U mag de katheter noch de geleidingsdraad hanteren, vooruitschuiven of
terugtrekken terwijl de stent is begonnen met afgifte.

De stent is niet ontworpen om opnieuw in de schede ingebracht te
worden nadat afgifte is begonnen.

Zodra de stent tegen de vaatwand is geplaatst mag u niet meer proberen
deze te herpositioneren of te bewegen omdat deze de slagader kan
meeslepen en beschadigen.

Als er enige soort weerstand wordt bemerkt bij het binnengaan van de
laesie, terwijl het afgiftesysteem wordt teruggetrokken of bij het bewegen
van een sten die niet geimplanteerd kon worden, dient het systeem in zijn
geheel teruggetrokken worden.

« Trek het afgiftesysteem niet terug in de inbrenger of de geleidekatheter
omdat de stent hierdoor in het vaatstelsel vrijgegeven kan worden

* Schuif de geleidingsdraad vooruit de anatomie in, zo ver als mogelijk.

* Trek de inbrenger terug en trek deze (of de geleidingskatheter) en het
stentsysteem samen, als een geheel, eruit.

« Tot slot, trek de geleidingsdraad terug, of laat deze op zijn plek in het
geval dat u de implantatie opnieuw wilt beginnen en plaats verdere
hulpmiddelen.

Het plaatsen van een stent in een belangrijke vertakking kan toekomstige
toegang tot zijtakken belemmeren of hinderen.

Voor behandeling van meerdere laesies, start met de meest distale laesie
en ga verder naar de proximale laesies.

Direct na een implantatie, als het nodig is opnieuw door de stent te gaan,
moet ervoor gezorgd worden dat deze niet met de geleiders of ballonnen
geduwd wordt om te voorkomen dat hij losschiet.

* Eris geen corrosie door frictie of gesuperponeerde prothese aangetoond.

Voorzorgsmaatregelen: MRI-veiligheid [1]:
Grondige niet-klinisch onderzoek naar veiligheid is uitgevoerd door
magnetische resonantie (MR) afbeelding van nikkel titanium legering
stents onder bepaalde omstandigheden (MR-omstandigheden). De
condities van de MR-test die gebruikt werd om deze hulpmiddelen te
beoordelen waren de volgende: voor interacties met magnetische velden,
een statisch magnetisch veldsterkte van 3,0 Tesla, met een maximale
ruimtelike gradiént van 3,3 T/m; voor MR-gerelateerde verhitting, een
maximale absorptieratio van een gemiddeld compleet lichaam (specific
absorption rate, SAR) van 2,0W/kg gedurende 15 minuten.

Geen Klinische of non-klinische onderzoeken zijn uitgevoerd om de
mogelijkheid uit te sluiten van stent migratie op veldsterkte van meer
dan 3,0 Tesla

MR-afbeeldingskwaliteit kan beinvloed worden als het gebied van belang
naast of erg dichtbij de plek van de stent is.

[1] Deze gegevens Zziin bibliografisch verkregen, zoekend naar huidige
goedgekeurde stents van geljke compositie. Het wordt aanbevolen om
geen MRI uit te voeren tenzij dit voor de patiént strikt noodzakelijk is. Als
de patiént kan wachten is het beter de MRI uit te voeren wanneer er een
endotheel is gevormd over de stent) qngeveer vier weken na de implantatie.

6. Mogelijke bijwerkingen/complicaties
Mogelijke bijwerkingen en/of complicaties die kunnen voorkomen voor,
tiidens of na de procedure zijn onder andere de volgende:

* Overlijden

Infarct/angina

Beroerte / embolie / trombose

Spoedeisende bypassoperatie

Endocarditis

Totale occlusie van de slagader / trombose / stent embolisatie

Perforatie of dissectie van het behandelde segment

Luchtembolie

* Arterioveneus fistel

Nierfalen

Migratie van endoprothese / slechte positionering / gedeeltelijke afgifte

Allergische reactie op de metalen of contrastmiddelen

Her-occlusie van het behandelde segment: restenose

Arterieel spasme

Hemodynamische deterioratie

Aritmieén

Aneurysma of pseudoaneurysma

Infecties

Hypotensie/hypertensie

Lokale bloeding met hematoom bij de inbrenglocatie.
ecifiek voor gebruik bij galwegen
* Abces

Aanvullende interventie vanwege, maar niet beperkt tot:
« Endoprothese migratie
* Slechte positionering

* Gedeeltelijke afgifte

Occlusie van de galwegen

Perforatie van de galwegen

Cholangitis

Pancreatitis

Peritonitis

* Sepsis

7. Gebruiksaanwijzing
7.1 Benodigde materialen

* Standaard gehepariniseerde zoutoplossing

Contrastmiddel (gebruik contrastmiddel is voor

intravasculair gebruik).

dat geindiceerd

De juiste medicatie voor de procedure.

0,035" Geleidingsdraad, gebruik geen geleidedraden met andere
afmetingen.

Inbrenger met hemostaseklep met de afmeting zoals op het etiket staat
aangegeven. Als een lange of geviochten inbrenger wordt gebruikt, wordt
gebruik van een grotere Franse maat dan aangegeven op het etiket aanbevolen.

Verschillende standaard 10-20 ml spuiten met zoutoplossing voor het
doorspoelen van het systeem.

Afhankelik van de voorkeur van de gebruiker is het mogelijk om een
geleidingskatheter te gebruiken over de inbrenger, in welk geval het nodig is
om een hemostatische klep in de luer connector van de geleidingskatheter
te plaatsen en dan verder te gaan met het inbrengen van het hulpmiddel
in de katheter.

7.2 Het systeem voorbereiden

* De diameter van de stent moet passen bij de diameter van het
referentievat (zie productspecificatietabel in paragraaf 1. Beschrijving,
om de diameter van de geimplanteerde stent te bepalen, afhankelijk van
de diameter van het te behandelen vat)
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* De maat van de stent moet overeenkomen met de lengte van de laesie.
De voorkeur gaat uit naar een iets langere stent om volledige bedekking
van de laesie te verzekeren.

* Verwijder de katheter uit de beschermende blister. Controleer of de stent
door de schede wordt bedekt. Verwijder het veiligheidssysteem van de
hendel niet tot begonnen wordt met afgifte.

Spoel het geleidingslumen met steriele zoutoplossing door het te
injecteren met een spuit via de connector proximaal aan de hendel,
totdat het uit de tip komt. Niet met gaas afdrogen. Voorkom het
aanraken van het stent gebied.

GEVAAR: als de oplossing niet door de tip van de afgiftekatheter komt,
is de katheter niet in goede conditie en mag deze niet gebruikt worden.

7.3 Implantatieprocedure
Voorbereidende stappen

Plaats de inbrenger volgens de instructies van de fabrikant. Als u gebruik
wilt maken van de geleidingskatheter brengt u deze in via de inbrenger
volgens de instructies van de fabrikant en plaatst u een hemostaseklep
op de connector.

Spoel de geleidingsdraad met steriele gehepariniseerde zoutoplossing.
Niet met gaas afdrogen.

* Breng de geleidingsdraad in via de hemostaseklep van de inbrenger (of
de geleidingskatheter), volgens de instructies van de fabrikant. Schuif de
geleidingsdraad door het vat in de richting van en door de laesie onder
fluoroscopische visualisatie.

Voor het implanteren van een zelf-uitzettende stent is het aan te bevelen
om een ballon predilatatie uit te voeren met PTA-technieken om de
laesie voor te bereiden en een inschatting te maken van de conditie van
de laesie alsook de toereikendheid van de te implanteren stent. Voor
ballondilatatie dient u de instructies van de fabrikant te volgen voor
gebruik vastgemaakt aan het hulpmiddel.

Implantatietechniek

* Breng het proximale eind van de geleidingsdraad in de distale tip van
het afgiftesysteem in, totdat de geleidingsdraad door de proximale
connector van het afgiftesysteem naar buiten komt.

* Breng het systeem voorzichtig in via de inbrenger onder
fluoroscopische  visualisatie (als u gebruk maakt van een
geleidingskatheter, houdt de hemostaseklep open wanneer het systeem er
doorheen gaat). Zodra de inbrenger erdoor is, zorg dan door fluoroscopische
visualisatie dat de schede die de stent bedekt niet bewogen heeft en dat de
stent er nog steeds in samengevouwen zit (beweging van de schede kan
gedetecteerd worden, als u drie ondoorzichtige radiomarkers ziet in het afgifte
systeem in plaats van twee onder de fluoroscoop, een van hen kan op de
stent gezien worden op een andere hoogte, afhankelik van de beweging
van de schede, en aangeven dat de afgifte van de stent is begonnen). Als u
merkt dat afgifte van de stent is begonnen, dient het systeem als een geheel
verwiiderd te worden samen met de inbrenger volgens de indicaties van de
voorzorgsmaatregelenparagraaf in deze gebruiksaanwijzing.

Schuif het stentsysteem voorzichtig verder over de geleidedraad, met
behulp van fluoroscopie, tot het te behandelen gebied is bereikt. Zorg
ervoor dat de geleidingsdraad door de tip van het afgiftesysteem komt.

Schuif de stent verder tot voorbij de laesie en trek terug om druk it te oefenen
op het systeem en slapte te elimineren. Bij voorkeur wordt de gefixeerde
schede in de hemostaseklep van de inbrenger ingebracht, als dit niet het geval
is, gebruik het systeem dan met bizondere voorzichtigheid. Zorg ervoor dat
de stent op de te behandelen laesie zit door te controleren dat de laesie zich
tussen de distale ondoorzichtige radiomarker van de tip die op een lin ligt met
de schedemarker en de ondoorzichtige radiomarker proximaal aan de stent
bevindt, die zich in het afgiftesysteem bevindt. Controleer voor het uitzetten van
de stent met hoge resolutie fluoroscopie dat het niet beschadigd is of bewogen
is tidens het vooruitschuiven, anders gaat u verder met het terugtrekken
van het systeem volgens de terugtrekprocedure zoals beschreven in de
voorzorgsmaatregelenparagraaf van deze gebruiksaanwijzing.

* Verwiider het veiligheidssysteem om het hendelafgiftesysteem te
ontsluiten.

De stent kan langzaam en snel afgegeven worden. De langzame
snelheid wordt aangedreven door het wiel terwijl de snelle afgifte
plaatsvindt wanneer de knop wordt ingedrukt en teruggetrokken wordt.
Wij raden aan het afgeven van de stent te beginnen met het duimwiel op
lage snelheid totdat deze vastzit aan de vaatwand.

Wanneer dit gelukt is kunt u de snelste stand gebruiken om de procedure
te versnellen. De gehele stent kan echter langzaam of snel afgegeven

worden, afhankelijk van de voorkeur van de gebruiker.

Hou het proximale einde van de hendel vast met een hand, met de duim
op het wiel. De andere hand dient de gefixeerde schede afgiftesysteem
vast te houden. Controleer dat de inbrenger niet bewogen is.

Begin het verwiideren van de afdekschede van de stent door de
wijzerplaat naar rechts te draaien en de pijl te volgen. Voor het ontdekken
van de stent zal de schede ongeveer 3 mm bewegen, vanaf dat punt
begint de afgifte van de stent.

Voordat de stent tegen de vaatwand wordt geplaatst, is het mogelijk het
systeem enigszins te herpositioneren. Zodra deze geplaatst is, beweegt
u niet meer vooruit of achteruit omdat het systeem beschadigd kan
raken of letsel veroorzaakt kan worden aan de patiént.

Wanneer u begint te zien dat de marker van de schede naar achteren
is teruggetrokken, is de afgifte van de stent begonnen. De bewegende
marker geeft gemakkelijk de lengte aan van de afgegeven stent.

Zodra de stent tegen het vat is geplaatst, en afhankelijk van de voorkeur
van de gebruiker, is het mogelijk om quick-delivery in te stellen door
de afgifteknop in te drukken en terug te bewegen. Voorkom plotselinge
bewegingen in deze actie omdat het verlenging van de stent kan
veroorzaken als de schede eraan trekt.

Zodra volledige afgifte van de stent is bevestigd, wat te zien is doordat
de marker van de schede op een lijn ligt met de proximale marker van het
afgiftesysteem, verwijdert u het afgiftesysteem door de inbrenger

Voer een angriografie (of cholangiografie in galweg gevallen) uit om juiste
positionering van de stent te bevestigen.

* Houdt de geleidingsdraad tot 30 minuten na de angioplastiek over de
gedilateerde stenose. In geval er een trombose wordt gezien rondom
de stent dient u tromobolitische agenten toe. Als de angriografie dilatatie
bevestigt, trekt u de geleidingsdraad voorzichtig terug.

Laat de inbrenger in situ todat het hemodynamisch profiel weer normaal
is. Hecht, indien nodig, op de gebruikelijke manier.

Verdere dilatatie van gestente segmenten

* Als de maat van de stent in vergelijk met het vat onvoldoende is, kan
de stent-post-dilatatie-techniek toegepast worden met een post-
dilatatie ballonkatheter. Voor dit doeleinde wordt een ballonkatheter
ingebracht in het stentgebied (deze kan niet-conform zijn) en de dilatatie
wordt uitgevoerd volgens de aanbevelingen van de fabrikant. De
stent niet verder dilateren dan de maximaal aanbevolen diameter van
slagaderimplatatie.

Een niet-uitgezette stent terugtrekken

* Als de stent niet over de laesie gaat, kan het nodig zijn om het niet-
uitgezet terug te trekken. Volg hiervoor de instructies aanbevolen in de
voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing en trek het systeem
in zijn geheel terug.

8. Garantie

Het hulpmiddel en alle onderdelen zijn ontworpen, gefabriceerd, getest en
verpakt met maximale voorzorgsmaatregelen. LVD Biotech geeft garantie
op het hulpmiddel tot de uiterste houdbaarheidsdatum, op voorwaarde dat
de verpakking niet verbroken is, er niet mee geknoeid is en niet beschadigd.

SVENSKA

1. Produktbeskrivning

Det sjélvexpanderande perifera stentsystemet fran LVD Biotech SL bestar
av en sjélvexpanderande stent tillverkad av nickel-/titanlegering, monterad
pa en koaxial leveranskateter.

Stenten har en serie med réntgentata markérer vid vardera dnde for att
markera dess 1&ngd och identifiera positionen inuti karlet.

Stenten &r en flexibel protes som ndr maximal diameter nér den aviagsnas
frén leveranssystemet inuti kérlet. N&r stenten befinner sig i kérlet, anpassas
den till kérlet genom att utéva ett konstant radiellt tryck som upprétthélier
karlets genomtranglighet. Stenten &r tillverkad av ett rér som skars med
laser och expanderas till den slutliga diametern som krévs. Ytan poleras
sedan tills den &r jamn och blank.

Stentens leveranssystem &ar en koaxial kateter som ar kompatibel med en
ledare pa 0,89 mm (0,035 inch). Vid den proximala &nden finns ett handtag
som kan tryckas for att avidgsna stentens yttre hylsa och frigéra stenten.

Handtaget har ett system for langsam leverans for att paborja leverans av
stenten pa ett precist sétt och ett snabbleveranssystem som kan avlagsnas
snabbt nér stenten har placerats mot kérlvaggen. Handtaget innefattar
ocksé ett sakerhetssystem for att forhindra att stenten frigors fran hylsan
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eller att hylsan ror sig innan den aviégsnas.

Systemet har en mjuk trubbig spets som férhindrar skador pa karlen nar
den fors fram.

| den distala delen av frigéringssystemet finns en serie med réntgentata
markérer som underlattar placering och utveckling av stenten i lesionen.
Dessa markorer &r:

Tvé fasta markorer som definierar stentens position, en placerad distalt
mot stenten och en placerad proximalt mot stenten.

En mobil markér placerad langst ut vid den distala &nden av den avdragbara
hylsan. Till att boria med &r denna markér inriktad mot den distala fasta
markéren pa ett sétt som gor att endast tvd markorer i systemet observeras
med genomlysning: de distala och proximala markérera som definierar
stenten. Nar stenten frigérs, flyttar markéren bakat med hylsan: nu observeras
tre markorer: den distala markéren, den mobila markéren som indikerar
langden pa den frigiorda stenten och den proximala fasta markéren. Nar
stenten har frigjorts helt riktas den mobila markéren pé den avdragbara hylsan
in mot den proximala markéren, vilket betyder att endast tva markérer syns.

Systemet finns i tva langder: 80 cm och 140 cm.

Den sjalvexpanderande stenten finns i olika storlekar, enligt féliande tabell.

Varianten som vélis fér proceduren beror p& diametern av kérlet som
ska behandlas. Specifikationer for introducern och styrkatetern som ska
anvandas definieras beroende pa katetervarianten som anvands.

Innehall
* Perifer sjalvexpanderande stent monterad pa eget leveranssystem.
Forpackad i en blisterférpackning och en pase for att uppratthalla sterilitet.

* Implantatkort.

* En bruksanvisning.

2. Indikationer

Det perifera stentsystemet ar avsett fér behandling av "de novo” eller
aterosklerotiska lesioner av restenostyp i perifera artérer under aortabégen;
och fér lindring av malign stenos i gallvdgarna med en nominell diameter
mellan 4,5 och 9,5 mm. - 4,5 1ill 9,56 mm

3. Kontraindikationer
* Patienter som kontraindiceras fér behandling med antikoagulationsmedel
eller trombocythdmmande medel.

Patienter med tydligt diagnostiserad allergi mot tungmetaller. (I synnerhet
nickel).

Patienter med benagenhet att bléda.

Forekomst av ouppldst, oorganiserad trombos eller emboliskt material.

Njursvikt eller allergi mot kontrastmedel.

Allvarlig ascites.

Risk for ocklusion av viktig lateral gren.

4. Varningar

* Stenter far endast implanteras pa sjukhus med nddutrustning och
personal som kan 6verga till dppen kirurgi, eller ha ndra anslutning till
sédana tjanster.

Produkten far endast anvdndas av ldkare som & utbidade
inom angioplastik, samt bekanta med perkutan intervention och
stentimplantation.

Denna enhet &r utformad och avsedd fér engéngsbruk i en patient.
FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Far inte
ombearbetas. Aleranvéndnmg av produkten i en annan patient kan
leda till korskontaminering, infektioner eller Gverféring av smittsamma
sjukdomar. A\eranvandmng av produkten i en annan patient kan leda till
att produkten férandras och blir mindre effekdtiv.

Produkten levereras steril. Kontrollera utgangsdatumet och anvéand inte
produkter som har passerat detta datum.

Administrera  tillrdcklig lakemedelsbehandling il patienter:
antikoagulationsmedel, vasodilatorer, osv., enligt protokollet for inforande
av intravaskuldra katetrar.

* Anvand aseptisk teknik nar produkten tas ut frdn den forsta
forpackningen

Torka inte av med gasvav.

Exponera inte leveranssystemet for organiska I6sningsmedel.

Vélj lamplig diameter och langd beroende pé storleken av lesionen som
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observerats med genomlysning.

For fram produkten langs ledaren under genomlysning till den nar omradet
som ska behandlas. L&t inte produkten foras fram utan ledaren inuti den.

Placera inte flera stenter med olika sammanséttning ovanpa varandra.

Exponera inte produkten for sjukhusavfall.

5. Forsiktighetsatgarder
Allménna forsiktighetsatgarder

Forvara péa en sval, torr plats, ej i direkt solljus.

Inspektera férpackningen innan den 6ppnas. Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad.

Den minsta introducerstorlek som systemet kan anvéndas med indikeras
pé produktens etikett. Anvand inte en introducer som & mindre &n
detta. Dessutom kan en stérre French-storlek &n den som indikeras p&
etiketten krévas for att sékerstélla att proceduren lyckas med langa och/
eller flatade introducerhylsor.

Denna produkt kan utgdra en biologisk risk efter anvandning. Hantera
och awyttra den enligt godkand medicinsk praxis och géllande lokala,
nationella eller federala lagar och bestdmmelser

Forsiktighetsatgarder vid férberedelse av
produkten

* Inspektera produkten fore anvandning for att kontrollera att den r i bra
skick och avyttra alla enheter som du inte &r séker pd. Om du mérker
att stenten har borjat utvecklas eller att hylsorna inte tacker stenten, ska
du avyttra enheten.

* Stentens langd méaste stdmma éverens med langden pé lesionen. Den
bor helst vara lite langre for att s@kerstélla att hela lesionen tacks.

« Forsok inte att avidgsna stenten frén leveranssystemet.

* Anvind inte systemet om sikerhetsanordningen har fiyttat eller om
utvecklingsknappen har flyttats frén sin forsta placering.

« Las inte upp handtaget innan stenten har placerats precist pa plats
eftersom stenten kan levereras till fel position om handtaget &r upplast.

Férsiktighetsatgérder under inférande, placer-
mq. utveckling och utdragning av produkten
For alltid fram enheten under genomlysning. Om du kénner négot
motstand vid inférandet ska du stoppa och faststélla orsaken innan du
fortsétter. Om stenten inte kan na eller passera genom lesionen, ska du
dra tillbaka hela systemet som en enhet, inklusive introducern och ledaren.

Om du kénner nagot motstdnd vid inforandet ska du stoppa och
faststélla orsaken innan du fortsétter.

Innan stenten utvecklas ska du tillsatta spanning till leveranssystemet for
att forhindra att stenten implanteras pé fel plats.

Systemet kan inte dras ut eller flyttas nér utvidgning av stenten har
paboriats.

Katetern eller ledaren far inte hanteras, féras fram eller dras ut nér
stenten har borjat utvecklas.

Stenten ar inte utformad att foras in i hylsan igen nér utveckling har
pébériats.

Nar stenten har placerats mot kérlvéggen, ska du inte férstka andra
position eller flytta pé& stenten eftersom den kan mata motstadnd och
skada artéren.

Om du kénner nagon form av motstdnd nar du kommer &t lesionen,
drar ut utvecklingssystemet eller aviagsnar en stent som inte kunde
implanteras, ska hela systemet dras ut som en enhet.

Dra inte tillbaka leveranssystemet inuti introducern eller styrkatetern
eftersom stenten kan frigéras i vaskulaturen.

For fram ledaren s& langt som majligt i anatomin.

Dra tilbaka och dra ut introducern
stentsystemet tillsammans som en enhet

(eller styrkatetern) och

Dra slutligen tillbaka ledaren, eller behll ledaren pé plats och placera
ytterligare enheter om du vill pabérja implantationen igen.

Placering av stenten i en viktig férgrening kan blockera eller férhindra
framtida &tkomst till laterala grenar.

Om flera lesioner behandlas, béria med de mest distala och fortséatt med
de proximala.

* Om man maste korsa stenten igen omedelbart efter en implantation,
méste man vara mycket forsiktig att inte trycka pa den med ledare eller
ballonger eftersom detta kan leda till att stenten lossnar.

Korrosion genom friktion av proteser som ligger ovanpé varandra har
inte demonstrerats.

* Noggranna icke-kliniska sékerhetstester utférdes med magnetrontgen
(MR) av stenter tillverkade av nickel-/titanlegering under vissa
forhdllanden (beroende p& MR). Forhdllandena i MR-testet som
anvandes for att utvardera dessa enheter var foliande: for interaktioner
med magnetfélt, en statisk magnetfaltstyrka pa 3,0 Tesla, med maximal
spatial lutningsgrad pa 3,3 T/m; for uppvarmning som férknippas med
MR, en maximal hel kropp hade en genomsnittlig absorptionsfrekvens
(Specific Absorption Rate, SAR) pa 2,0W/kg i 15 minuter.

Inga kliniska eller icke-kliniska prévningar har utforts for att utesluta
méjligheten att stent kan migrera med en féltstyrka pa éver 3,0 Tesla.

MR-avbildningskvalitet kan péverkas om undersdkningsomrédet ligger
intill eller mycket ndra stentplaceringen.

6. Mojliga biverkningar/komplikationer
Méjliga biverkningar och/eller komplikationer som kan intréffa fére, under
eller efter proceduren inkluderar foljande:

« Dodsfall

Infarkt/angina

Stroke / emboli / trombos

Akut bypasskirurgi
Endokardit

Total ocklusion av karlet / trombos / stentembolisering

Perforation eller dissektion av det behandlade omradet

Luftemboli

Arteriovenos fistel

Njursvikt

Migration av endoprotes / felaktig placering / delvis utvecklad stent

Allergisk reaktion mot metaller eller kontrastmedel

Ny ocklusion av det behandlade segmentet: ny stenos

Arteriell spasm

Hemodynamisk forsamring
* Arytmier

Aneurysm eller pseudoaneurysm

Infektioner

Hypotoni/hypertoni

Lokal blédning med hematom vid inférandeplatsen

Sérskilt fér anvandning i gallgéngar

* Abscess

Ytterligare interventioner p.g.a. men inte begransat till:
* Migration av endoprotes

* Felaktig placering

 Delvis utvecklad stent

Ocklusion av gallgéngarna

Perforation av gallgéngarna

Kolangit

Pankreatit

Peritonit

* Sepsis

[1] Dessa data har skaffats bibliografiskt genom att séka efter godkédnda
stent med samma sammanséttning. Vi rekommenderar att MRT inte utférs
om det inte krévs for patienten. Om patienten kan véanta &r det béttre att
utféra MRT nér stenten har fatt ett endotellager, cirka fyra veckor efter
implantation. 23

7. Anvéandning
7.1 Material som krévs
* Normal hepariniserad koksaltiésning.

Kontrastmedel (anvand kontrastmedel som indiceras for intravaskulér
anvandning).

Léakemedel som &r lamplig for proceduren.

0,089 mm (0,035 inch) ledare; anvéand inte ledare med ndgon annan storlek.

Introducer med hemostasventil med storleken som anges pa etiketten.
Om en lang eller flatad introducerhylsa anvands rekommenderar vi att en
stérre French-storlek &n den som anges pa etiketten anvands.

Flera 10-20 ml sprutor av standardtyp med koksaltlésning for att spola
systemet.

Beroende pé anvandarens preferenser kan man anvanda en styrkateter éver
introducern, i vilket fall en hemostasventil méste placeras i styrkateterns
luerkoppling innan man fortsétter féra in enheten inuti katetern.

7.2 Férbereda systemet

Stentens diameter méste passa referenskérlets diameter (se tabellen
med produktspecifikationer i stycke 1. "Beskrivning” for att bestdmma
diametern av den implanterade stenten beroende pé diametern av kérlet
som ska behandlas)

Stentens langd méste stdémma Gverens med ldngden pé lesionen. Den
bor helst vara lite langre for att sékerstélla att lesionen tacks helt.

Avlagsna katetern fran blisterforpackningen. Kontrollera att stenten
ar tackt av hylsan. Avldgsna inte handtagets sékerhetssystem tills
utveckling ska paborjas.

Spola eller skolj ledarens lumen med steril koksaltldsning genom att
injicera med en spruta fran den proximala kopplingen pa handtaget, tills
I6sningen kommer ut ur spetsen. Torka inte av med gasvav. Undvik att
réra vid stentomrédet.

FARA: om lésningen inte kommer ut genom leveranskateterns spets, ar
katetern skadad och far inte anvandas.

7.3 Implantationsprocedur

Preliminéra steg

Placera introducern enligt tillverkarens instruktioner. Om du vill anvanda
styrkatetern, ska den féras in genom introducern enligt tillverkarens
instruktioner, och en hemostasventil ska placeras pa kopplingen.

Spola ledaren med steril hepariniserad koksaltlosning. Torka inte av med
gasvav.

For in ledaren genom introducerns hemostasventil (eller styrkatetern)
enligt tillverkarens instruktioner. Fér fram ledaren genom karlet mot och
genom lesionen under genomlysning.

Innan implantation av en sjélvexpanderande stent, rekommenderar vi att
en ballongutvidgning utférs i forvdg med PTA-teknik for att forbereda
lesionen och uppskatta dess tillstand samt lampligheten av stenten som
ska implanteras. Fdlj tillverkarens instruktioner som medfélier enheten for
anvisningar om ballongutvidgning.

Implantationsteknik
* For in ledarens proximala &nde i leveranssystemets distala spets tills
ledaren kommer ut genom leveranssystemets proximala koppling.

For forsiktigt in systemet genom introducern under genomlysning (hall
hemostasventilen 6ppen nar systemet passerar genom den om du anvander
en styrkateter). Nér introducern har passerat ventilen ska du kontrollera med
hjlp av genomlysning att hylsan som tacker stenten inte har flyttat och att
stenten fortfarande &r hoptryckt inuti den (rérelse av hylsan kan upptéckas
om du ser tre réntgentéta markdrer istéllet for tva i frigéringssystemet under
genomlysning, och en av dessa observeras péa stenten vid en annan hajd
beroende pa hylsans rérelse, vilket indikerar att stenten har borjat frigéras).
Om du mérker att stenten bérjar utvecklas, maste systemet avidgsnas som
en enhet tilsammans med introducern enligt indikationerna i avsnittet om
férsiktighetsétgérder i denna bruksanvisning.

For alltid fram stentsystemet pa ledaren med hjélp av genomlysning,
tills omrédet som ska behandlas nds. Kontrollera att ledaren kommer ut
genom leveranssystemets spets.

For fram stenten forbi lesionen och dra bakat for att spanna systemet
och ta bort slakhet. Den fasta hylsan bér helst foras in i introducerns
hemostasventil, om detta inte & mdjligt ska du anvanda systemet
med extra forsiktighet. Kontrollera att stenten técker lesionen som ska
behandlas genom att kontrollera att lesionen befinner sig mellan den
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distala réntgentata markoren pé spetsen som &r inriktad mot hylsans
markor och den réntgentata markéren som &r proximal mot stenten,
som finns i leveranssystemet. Innan stenten utvecklas, ska du kontrollera
med hjélp av hdguppldst genomlysning att den inte har skadats eller
flyttats under inféring, annars ska du dra ut systemet enligt proceduren
som anges i avsnittet om forsiktighetsétgarder i denna bruksanvisning.

upp

Avlagsna  sakerhetssystemet for att lasa

frigdringssystem.

handtagets

Stent kan frigdras l&ngsamt eller snabbt. Langsam frigéring styrs av
hjulet och snabb utveckling sker nér knappen trycks och dras bakét.
Vi rekommenderar att frigéring av stenten pabérjas med tumhjulet med
lag hastighet tills stenten &r fast vid kérlvaggen. Nér detta har gjorts
kan du anvanda den snabba metoden for att underldtta proceduren.
Hela stenten kan dock frigéras langsamt eller snabbt beroende péa
anvandarens preferenser.

Hall den proximala anden av handtaget med en hand och placera
tummen pa hjulet. Den andra handen bér hdlla i leveranssystemet med
fast hylsa. Kontrollera att introducern inte har flyttat.

Bérja avldgsna stentens skyddshylsa genom att vrida hjulet &t hoger
enligt pilen. Innan stenten avtacks kommer hylsan att flytta cirka 3 mm
och sedan borjar stenten att frigoras.

Det & majligt att andra positionen av systemet lite innan stenten placeras
mot kérlvaggen. Nar den har placerats ska den inte flyttas framat eller
bakat eftersom det kan leda till skador pa systemet och patienten.

Nar du borjar observera att hylsans markér har dragits bakat, har stenten
bérjat frigéras. Den rorliga markéren gor det enkelt att se langden pa
den frigjorda stenten.

Nér stenten har placerats mot kérlet, och beroende pa anvéndarens
preferenser, &r det méjligt att pabdria rorelsen fér snabb leverans genom
att trycka och flytta frigéringsknappen bakat. Undvik plétsliga rérelser nér
du gor detta eftersom stenten kan forlangas nér hylsan drar mot den.

Nar du har bekréftat att stenten &r helt utvidgad (som regel kan du se
att detta ar klart nér hylsan ar inriktad mot frigéringssystemets proximala
markdr) ska du avidgsna leveranssystemet genom introducern

Utfér en angiografi (eller kolangiografi for gallgangar) for att bekrafta att
stenten har placerats korrekt.

.

Behall ledaren pa plats genom den utvidgade stenosen i 30 minuter efter
angioplastik. Om trombos observeras runt stenten, ska trombolytiska
medel administreras. Dra ut ledaren forsiktigt nar utvidgning bekréaftas
med angiografi.

Lamna introducern pa plats tills den hemodynamiska profilen atergar till
det normala. Sy suturer pa normalt satt vid behov.

Ytterllg re utvidgning av segment med stent
Om stentstorleken inte racker till med avseende pé kérlet kan senare
utvidgning av stenten tillampas med en ballongkateter for utvidgning i
efterhand. Gor detta genom att fora in en ballongkateter i omradet med
stenten (storleken behdver inte stamma éverens) och utvidgning utfors
enligt tillverkarens rekommendationer. Utvidga inte stenten forbi den
kérlets maximala rekommenderade implantationsdiameter.

Dra ut en oexpanderad stent

* Om stenten inte técker lesionen kan det vara nodvéndigt att dra
ut den utan att expandera den. Fdlj instruktionerna som anges i
forsiktighetséatgarderna i denna bruksanvisning och dra ut systemet som
en enhet.

8. Garanti

Enheten och alla komponenter har utformats, tillverkats, testats och
forpackats med maximal forsiktighet. LVD Biotech garanterar enheten
till utgéngsdatumet, om férpackningen inte &r bruten, manipulerad eller
skadad.

1. Uriiniin Tarifi

LVD Biotech SL sirketinin sundugu kendinden genisleyen periferik stent
sistemi nikel titanyum alasimdan yapilimis, koaksiyel teslimat kateter Gizerine
o6nceden yerlestiriimis kendinden genisleyen bir stenttir.

Stentin boyunu isaretlemek ve damar igindeki pozisyonunu ve konumunu
belirlemek igin her iki ucunda da radyo opak isaretleyicilere sahiptir.

Stent, damar igerisinde teslimat sisteminden gikaridiktan sonra azami
Gapina ulasan esnek bir protezdir. Damarin icine girildikten sonra damarin
gegirgenligini koruyan sabit bir radyal gti¢ uygulayarak damara uymaktadir.

Stent, lazer teknigi kullanilarak kesilen ve daha sonrasinda gereken nihai
Gapina ulasan bir tipten imal edilmistir. Ylzey diizgiin parlak bir son kat
elde edilmek lizere parlatimistir.

Stentin teslimat sistemi 0,035 kilavuz teli ile uyumlu bir koaksiyel kateterdir.
Proksimal ugta ise bastiridiginda stenti serbest birakmak tzere stentin dis
kaplama zirhini agan bir kabza bulunmaktadir.

Kabza, stenti hassa bir sekilde yerlestirmeye baslamak maksadiyla yavas
teslimat sistemine ve stent damarin duvarina yerlestirildikten sonra hizl bir
sekilde gikarilabilen bir hizli teslimat sistemine sahiptir. Kabza ayni zamanda,
kilif cikarimadan 6nce stentin serbest birakimasini veya kilifin hareket
etmesini engelleyen bir emniyet sistemine sahiptir.

Sistem, ilerleme esnasinda damara zarar veriimesini 6nlemek maksadiyla
atravmatik bir ugla sonlandirimistir.
Serbest birakma sisteminin distal boliminde stentin lezyon (zerine

yerlestiriimesinde ve konuslandinimasinda yardimci  olan  radyopak
isaretleyici serisi bulunmaktadir. Bu isaretleyiciler:

.

Birisi stente distal konumda digeri proksimal konumda yerlestirilmis olan
ve stentin pozisyonunu tanimlayan iki adet sabit isaretleyici

Geri gekilebilir kilifin en distal ucunda yer alan hareketli isaretleyici.
Baslangicta bu isaretleyici fluoroskop altinda stenti tanimlayan distal
ve proksimal isaretleyici olmak Uzere sistemde sadece iki isaretleyici
goriinecek sekilde distal sabit isaretleyici ile hizalanir. Stentin serbest
birakimasi esnasinda isaretleyici kilif icerisinde geriye dogru kayar: bu
esnada U isaretleyici goriinmektedir: distal isaretleyici, serbest birakilan
stentin uzunlugunu gosteren mobil isaretleyici ve proksimal sabit
isaretleyici. Stent komple serbest birakildiginda, geri gekilen kilifin mobil
isaretleyicisi proksimal isaretleyici ile hizalanir ve bdylece sadece iki adet
isaretleyici géruntlenir.

Sistem 80 cm ve 140 cm olmak Uizere iki uzunlukta sunulmaktadir.

Kendinden genisleyen stent asagidaki tabloda ozetlendigi Uzere farkll
ebatlarda kullanima sunulmaktadir.

Ameliyat igin segilen gesit tedavi edilecek olan damarin gapina bagh
olacakti. Ceside bagl olarak kullanilacak olan yerlestiricinin ve kilavuz
kateterin 6zellikleri tanimlanmaktadir.

Muhteviyat
* Teslimat sistemine monte edilmis periferik kendinden genisleyen stent.
Sterilligi korumak icin blister paketi ve torba icinde ambalajlanmistir.

« implant karti.

* Kullanma talimatlarinin oldugu bir brosr.

2. Endikasyonlar

Periferik stent sistemi, aort kavisi altinda yer alan yeni veya restenoz
ateroskleroz lezyonlarin tedavisinde kullanim icin endike edilmistir; diger

bir deyigle 4,5 ila 9,5 mm arasinda degisen nominal gaplara sahip safra
yollarindaki kétt huylu stenozlarin hafifletimesi icin kullanimaktadir.

3. Kontra-endikasyonlari

* Antikoagulan/antiplatelet terapisine kontra endikasyonu olan hastalar

* Agr metale alerjisi oldugu teshisi olan hastalar (6zellikle nikele)

* Kanama bozuklugu olan hastalar

* Gozlinmemis, dlizensiz kan pihtisi veya emboli malzemesinin mevcudiyeti
* Renal bozukluk veya kontrast medyaya alerji

+ Ciddi derecede karinda su toplama

* Hayati lateral damar tikanma tehlikesi

4. Uyarilar

* Stentler sadece acil tesisleri ile techiz ediimis ve operasyonu acik

ameliyata dénUstlrebilecek hastalara sahip hastanelerde veya bunun
olmadigi ancak bu hizmetlere yakin hastanelerde yerlestiriimelidir.

* Cihaz, sadece anjiyoplasti tekniklerinde iyi egitim almis, perkitan (deri
yoluyla) midahale ve stent yerlestirme konularinda tecribeli doktorlarca
kullanimalidir.

« Cihaz sadece tek bir hastada kullanim igin tasarlanmis ve distinGimastr.
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar
islemden gecirmeyin. Urtiniin baska hastada tekrar kullanmi capraz
kirlenmeye, enfeksiyona, bir hastadan digerine bulasici hastaliklarin
yayllmasina neden olabilir. Uriintin tekrar kullanimi tirtinde degisiklige ve
Urdinuin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

« Uriin steril tedarik edilmektedir. Son kullanim tarihini kontrol edin ve bu
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tarihi gegen Urtinleri kullanmayin

Hataya yeterli tibbi tedavi uygulayin: intravaskiler kateter yerlestirme
protokolline uygun olarak antikoagUlanlar, damar genisleticiler vs.

Urtin ana paketinden gikarilirken aseptik (mikropsuz) teknikler kullanin.

Sargi bezi ile kurulamayin.

Teslimat sistemini organik ¢ozictlere maruz birakmayin.

Fluoroskopi altinda gézlemlenen lezyonun boyutuna uygun olarak ¢ap ve
uzunluk olarak dogru ebadi segin.

Cihazi kilavuz teli Uzerinde tedavi edilecek yere ulasincaya kadar
floroskopi kullanarak ilerletin. igerisinde kilavuz teli olmadan Grtini
ilerletmeye mlsaade etmeyin.

Farkll bilesimlere sahip stentleri birbiri ile birlikte kullanmayn.

Urtinti hastane atiklarina maruz birakmayin.

5. Onlemler

Genel Onlemler:
+ Direkt glines 1sigindan uzakta, soguk ve kuru bir ortamda muhafaza edin.

* Acmadan 6nce paketi kontrol edin. Eger bozukluk varsa veya paket zarar
gormusse Urlint kullanmayin.

Sistem ile birlikte kullanilabilecek olan yerlestiricinin asgari boyutu triin
etiketinde gosterilmistir. Belirtilen ebattan kiglk olan yerlestiricileri
kullanmayin. Buna ilave olarak, uzun ve/veya lifli yerlestirme Kiliflar
durumunda etiket tUzerinde belirtilenden daha genis Fransiz ebatl Grtinler
operasyonun basarisi igin gerekli olabilir.

Kullanimindan sonra bu Urlin bir bio-zarar teskil edebilir. Kullanimis cihazi
kabul gérmis medikal uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet ve federal yasalar
ve dtizenlemelere gére muamele edin ve elden gikarin.

Uriiniin hazirlanmasinda alinacak 6nlemler

* Kullanmadan ¢nce Grindn iyi durumda oldugundan emin olmak icin
UrdinG inceleyin ve giiven vermeyen Urlnleri atin. Eger stentin yerlesmeye
basladigina veya kiliflarin stenti kapsamadigina dikkat ederseniz GrinG
atin.

Stentin uzunlugu lezyonun uzunlugu ile uyumiu olmalidir. Tercihan lezyonun
tamamen kapsanmasini saglamak igin biraz daha uzun olmalidr.

Stenti yerlestirme sisteminden ¢ikarmaya galismayin.

Eger emniyet cihazi ckmis ise veya yer degistirme dugmesi ilk
konumunda degilse sistemi kullanmayin.

Eger stent tam yerine gelmeden 6nce kilidi acilirsa stent yanlis konuma
yerlestirimis olacagindan stent tam yerine gelmeden &nce kabzanin
Kilidini agmayin.

Uriiniin ilerletilmesi-yerlestirilmesi-

konumlandirilmasi-cikarilmasi esnasinda

alinacak tedbirler

* Cihazi her zaman foluoroskopik gorintileme altinda ilerletin. Eger
ilerleme esnasinda herhangi bir direng hissedilirse devam etmeden 6nce
durun ve nedeni belirleyin. Eger stent lezyona ulasamaz veya Uzerinden
gegemez ise yerlestirici ve kilavuz teli dahil olarak butlin sistemi tek br
Unite olarak geri ¢ikarin.

Eger ilerleme sirasinda herhangi bir direnci hissederseniz durun ve
devam etmeden énce nedenini belirleyin.

Stentin  yerlestirimesinden 6nce stentin yanlis konuma implante
edilmesini énlemek maksadiyla teslimat sistemine gerilim uygulayin.

Stentin geniglemesi basladiginda, stent geri gekilemez veya hareket
ettirlemez.

Stentin konusalnadirimasi basladiktan sonra kateter veya kilavuz teli ile
oynamayin, ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

Stent, konuslandirma basladiktan sonra kilif igin tekrar yerlestirilecek
sekilde tasarlanmamistir.

Stent damar duvarina yerlestirildiginde strtiklenerek damara zarar
vereceginden dolay! stenti yeniden konumlandirmayin veya hareket
ettirmeyin.

Eger lezyona erisirken, yerlestirme sistemini geri cekerken veya
yerlestirilemeyen bir stenti geri gekerken herhangi bir direng hissedilirse
bittin sistem tek bir Ginite olarak gikarimalidir.

* Yerlestirici veya kilavuz teli igindeki teslimat sistemini, stent damar
sistemi iine birakilabileceginden dolay! geri gekmeyin.
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* Kilavuz telini anatomi iginde miimkiin oldugunca ileri ilerletin.

* Yerlestirici (veya kilavuz teli) ve stent sistemini tek bir Unite olarak geri
cekerek gikarin.

* Son olarak, kilavuz telini geri cekin veya tekrar implantasyona
baslamak istemeniz durumunda kilavuz telini yerinde birakin ve diger
cihazlar yerlestirin.

Stentin 6nemli bir catallasma noktasina yerlestiriimesi tikanmaya yol
agabilir veya lateral damarlara ileride erisimi engelleyebilir.

Birden fazla lezyonlarin tedavisi icin en uzaktaki lezyondan baslayin ve
daha proksimal olanlarla devam edin.

Bir implanttan hemen sonra eger stenten tekrar gegmek gerekirse, stenti
kilavuz telleri veya balonlarla itmemek igin dikkat edilmelidir.

Birbirine eklen protezlerin stirtlinmesi sonucu korozyon gésterilmemistir.
Onlemler: MRI Emniyeti [1]

Kapsamli klinik olmayan test emniyeti nikel titanyum alasim stentlerin
belirli kosullar altinda (MR kosullu) manyetik rezonans goriinttlenmesi
(MR) ile kanitlanmigti. Bu cihazlan degerlendirmek igin kullanilan MR
testinin kosullan soyledir: manyetik alan etkilesimleri igin, azami uzaysal
gradyan 3,3 T/m olmak Uzere 3,0 Tesla blyUkligtnde statik manyetik
alan glict; MR alakall 1znma igin azami bitin gévde ortalama emme
orani (SAR) 15 dakikalik stre boyunca 2,0W/kg.

3,0 Tesladan daha biyik alan blyUkluklerinde stentin kayma olasiigini intimal
disi birakmak icin herhangi bir klinik veya Kiinik olmayan test yapimamistir.

Eger ilgi alani stent konumuna komsu veya cok yakin ise MR gérinttleme
kalitesi etkilenebilir.

6. Muhtemel Yan Etkiler / Komplikasyonlar
Islem 6ncesinde, siresince veya sonrasinda olusabilecek muhtemel yan
etkiler ve/veya komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer aimaktadir:

« Olim

« Damar tikanikligy/ anjin

Inme/ amboli/ tromboz

Acil baypas ameliyati
Endokardit

Damarin tamamen tikanmasi / tromboz (kan pihtilasmasi) / stent ambolisi

Tedavi edilen bélimiin delinmesi veya kesilmesi

Hava ambolisi

Anteriovendz fistil

Renal bozukluk

Endoprotezin kaymasi / kétl yerlestirme / kismi yerlestirme

Metallere veya kontrast maddeye alerjik rasksiyon

Tedavi edilen bolimiin tekrar tikanmasi: restenoz

Damar spazmi

Kan dolasim bozuklugu

Ritim bozuklugu

Anevrizma (damar genislemesi) veya yalanci anevrizma/travma

Enfeksiyonlar

Hipo/Hipertansiyon

Erisim alaninda hematom (kan toplamasi) ile birlikte lokal kanama
Safra kullanimina 6zel olarak
* Abse

Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmayan nedenlerle ilave
mudahale:

* Endoprotez kaymasi
* Kotl yerlestirme

* Kismi yerlestirme

Safra yollar tikanikligi

Safra yollarinin delinmesi

[1] Bu veriler, bibliyografik olarak elde edilmis ve halihazirda onaylanmis esit
stent stentleri aranmistir. Hastaya kesinlikle gerek duyulmadigi stirece MR
yapilmadigi énerilir. Hasta bekleyebilirse, implantasyon sonrasi yaklasik dort
hafta boyunca stent endotelize edildiginde MR'yi yapmak daha iyidir.

* Safra kanallarinin tahris olmasi
* Pankreatit

* Peritonit (karin zari iltihabi)

* Septisemi (kan zehirlenmesi)
7. Nasil Kullaniimal
7.1 Gereken Ekipman

* Heparin edilmis normal salin soltisyonu

Kontrast maddesi (damar igi kullanim igin uygun kontrast madde kullanin)

Ameliyata uygun ilag

0,085 inglik kilavuz teli; bagka diger boyutta kilavuz teli kullanmayin

Etikette belirtimis boyutta hemostatik valfl yerlestirici. Eger daha uzun
veya OrgUlti yerlestirme kilifi kullanilirsa etikette belirtilenden daha biyik
Fransiz ebadinin kullaniimasi tavsiye edilir.

Sistemi yikamak icin muhtelif sayida salin soltisyonlu standart 10-20cc
sinngalar.

Kullanicinin tercihine bagli olarak yerlestirici tizerinde kilavuz teli kullanmak
mimkin olabilir, bu durumda kilavuz telinin luer baglanti noktasina
hemostatik vana yerlestirmek ve cihazi kateter igine yerlestirmeye devam
etmek gerekli olabilir.

7.2 Sistemi Hazirlama

* Stentin ¢ap ebadinin referans damarin ¢apina uygun olmasi
gerekmektedir (tedavi edilecek damarin gapina bagl olarak implant
edilecek stent capina karar vermek igin paragraf 1 Agiklama bélimundeki
Urlin ézellikleri tablosuna bakin).

Stentin ebadi uzunluk olarak lezyonun uzunluguna uygun olmalidir.
Lezyonun komple kapsanmasini saglamak maksadiyla biraz daha uzun
olmasi tercih edilebilir.

Kateteri koruma blister paketinden gikarin. Stentin kilif ile kaplandigini
kontrol edin. konuslandirma baslayincaya kadar kabzanin emniyet
sistemini gikarmayin.

Kilavuz limenini kabzanin proksimal baglantisindan bir siringa ile enjekte
etmek suretiyle steril tuzlu tu uctan gikincaya kadar steril tuzlu su ile
temizleyin veya durulayin. Sargi bezi ile kurulamayin. Stent bélgesine
dokunmaktan kaginin.

TEHLIKE: Eger sollisyon teslimat kateterinin ucundan gikmazsa kateter iyi
durumda degildir ve kullaniimamalidir.

7.3 Yerlestirme Usulii

llk adimlar

« Introdiseri imalatginin talimatlarna gére yerlestiriniz. Kilavuz kateter
kullanmay! istemeniz halinde imalatcinin  talimatlarini  takip ederek
introdlser icerisine bunu takiniz ve konektorin Uzerine hemostaz
vanasini yerlestiriniz.

Steril heparinize salin ile kilavuz telini ykayiniz. Bunu gazll bezle
kurulamayiniz.

Imalatginin talimatlarina gére introdtiserin hemostas vanas igerisinden
kilavuz telini takiniz (veya kilavuz teli kateteri). Fllioroskopik gortnttleme
altinda lezyon icerisinden ve lezyona dogru damar boyunca kilavuz telini
ilerletiniz.

Kendi kendine genisleyen stenti implante etmeden once lezyonu
hazirlamak ve implante edilecek stentin dogrulugunun yani sira
durumu tahmin etmek igin PTA teknikleri kullanarak balonun énceden
genigletiimesi onerilmektedir. Balonun genisletimesi igin cihaza takimis
kullanim ile ilgili imalatci talimatlarini takip ediniz.

Implantasyon teknigi

* Kilavuz, uygulama sisteminin proksimal konektorl igerisinden meveut
oluncaya kadar uygulama sisteminin distal ucuna kilavuz telinin proksimal
ucunu takiniz.

Dikkatli bir sekilde sistemi flliorskopik gérsellestirme altindan introdiser
icerisinden takiniz (Eger kilavuz teli kullaniyorsaniz sistem bunun igerisinde
gegerken hemostaz kapagini agik tutunuz.) introdtiser igerisine girdiginde
flioroskopik gériintlleme  kullanarak stenti kaplayan kilfin hareket
etmediginden ve stentin hala bunun icerisinde sikistinimis oldugundan
emin olunuz. (kilifin hareketi saptanabilir. Fltiroskop altinda serbest birakma
sistemi igerisinde iki yerine U adet radyopak isaretleyici gérmeniz halinde
bunlardan bir tanesi; kilifin hareketine bagll olarak farkll yikseklikte stent
(zerinden gbzlemlenebilir ve bu da stentin serbest kalmaya basladiginin
gostergesidir). Stentin  konuslandirmaya baglamasini  fark  etmeniz
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durumunda sistem, bu brostirde yer alan dnlemler kismindaki géstergelere
gore tek bir birim olarak introdUser boyunca hareket ettiriimelidir.

Dikkatli bir sekilde kilavuz teli Gzerindeki stent sistemini, tedavi edilen
alana ulasiincaya kadar fliroskopi yardimiyla ilerletiniz. Kilavuz telinin
uygulama sisteminin ucu boyunca disari ¢iktigindan emin olunuz.

Stenti lezyon boyunca ilerletiniz ve gerilimi sisteme dogru geri gekiniz
ve gevsekliklerin olmamasini saglayiniz. Lezyonun Kilif isaretleyicisi ile
hizalanan ucun distal radyopaki ile uygulama sisteminin icerisinde yer
alan stente proksimal duran radyopak isaretleyici arasinda oldugunu
kontrol ederek stentin tedavi edilecek lezyon Uzerinde oldugundan
emin olunuz. Stenti genisletmeden 6nce ilerleme sirasinda bunun ariza
gérmedigini veya hareket etmedigini yiksek ¢ozUnGrlikiG fllioroskopi
yoluyla kontrol ediniz; aksi takdirde bu brosirde belirtilen geri cekme
prosedriine gére sistemi geri gekerek devam etmelisiniz.

Kol serbest birakma sisteminin kilidini agmak igin glvenlik sistemini
clkariniz.

Stentin serbest birakimas, diistik hizda ve yiiksek hizda gergeklestirilebilir.
Dustk hiz, diigmeye basildiginda ve geri gekildiginde hizll konuslandirma
meydana geldigi srada tekerlek ile tahrik edilir. Bu, damar duvarina
ekleninceye kadar distk hizda disli teker kullanilarak stentin serbest
birakimasini - baslatmay  6neriyoruz. Basarill oldugunda prosedUrti
hizlandirmak igin en yiiksek hizi kullanabilirsiniz. Ancak ttim stent, kullanici
tercihlerine bagl olarak yavasca veya hizli bir sekilde serbest birakilabilir.

Basparmak tekerlek (izerinde olacak sekilde bir elinizi kolun poksimal
ug kismina getirerek tutunuz. Diger el, kilif uygulama sistemini sabit bir
sekilde tutmalidir. introdiiserin hareket edip etmedigini kontrol edin.

Okun ardindan kadrani saga dondurerek ortt kilif stentinin cikariimasi
islemini baglatiniz. Stenti kesfetmeden 6nce kilif yaklasik 3 mm hareket
edecektir; buradan da stent serbest kalmaya basglar.

Stent, damar duvarina karsi konumlandiridigindasistemin hafif bir sekilde
yeniden konumlandinimasi mimkindur. Yerlestirilir yerlestirimez ileri
veya geri hareket ettirmeyiniz. Clinki sistem zarar gorebilir veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Kilif isaretleyicisinin geriye dpgru cekildigini gézlemlendiginizde stent
serbest kalmaya baslamistir. Isaretleyicinin hareket etmesi en basit hali
ile serbest birakilan stent uzunlugunu gosterir.

Stent, damara kars! yerlestirildiginde ve kullanici tercihlerine bagl olarak
asagl basarak ve serbest birakma digmesine geri hareket ettirerek
hizl uygulama hareketinin baglatimasi mumkinddr. Bu eylemde
ani hareketler yapimasindan kagininiz. Gunk( kilif, bunun Gzerine
sUriklendiginde stentin uzamasina neden olabilir.

Kilavuz olan stentin tamamiyla konuslandirildig teyit edildiginde kilif isareti
salinim sisteminin proksimal isaretleyicisi ile hizalandiginda sona erdigini
soyleyebilir, introduser igerisinden uygulama sistemini cikarabilirsiniz.

Stentin dogru bir sekilde konumlandirimasini teyit etmek icin anjiyografi
(veya safra olmasi durumunda kolanjiyografi) islemi gergeklestiriniz

Anijiyoplasti sonrasinda 30 dakika boyunca genisletiimis stenoz boyunca
kilavuz teli ilerletiniz. Trombuzun stentin etrafinda gorsellestirimesi
halinde trombolitik ajanlari uygulayiniz. Anjiyografi genislemeyi onaylarsa
dikkatli bir sekilde kilavuz teli geri gekiniz.

Gemodinamik proafil normale doniinceye kadar introdiseri yerinde
birakiniz. Gerektiginde her zaman yapildigi sekilde dikis atiniz.

Stentli béliimlerin daha fazla genislemesi

* Damar agisindan stent blyUkligunin yetersiz olmasi durumunda stentin
genisleme sonrasi teknigi; genisleme sonrasi balon kateteri ile birlkte
uygulanabili. Bu amagcla balon kateteri stent alanina takilr (uyumiu
olmayabilir) ve imalateinin énerilerine gére genisleme islemi gergeklestirilebilir.

* Stenti maksimum &nerilen arter implantasyon capindan daha fazla
olacak sekilde genisletmeyin.

Kendinden genislemeyen stentin geri cekilmesi

* Bu stentin lezyon icerisinden gitmemesi durumunda bunu genislemeden
cekmek gerekli olabili. Bu amacla, bu broslrde yer alan &nlemler
boéliminde 6nerilen talimatlar takip ediniz ve sistemi tek bir tUnite olarak
geri gekiniz.

8. Garanti

Cihaz ve onun bitin parcalar maksimum dikkat seviyesi ile tasarlanmis,
Uretilmis, test edilmis ve paketlenmistir. LVD Biotech firmasi, paketlemesi
bozulmadig, tahrif ediimedigi ve hasar gérmedigi stirece Urlinin son
kullanim tarihine kadar garanti verir.
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EN: STANDARDIZED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES (EN 980:2008 STANDARD)
ES: SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS (NORMA EN 980:2008)

PR: SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS SANITARIOS (NORMA EN 980:2008)

IT: SIMBOLI ARMONIZZATI PER L’ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICI (NORMA EN 980:2008)

FR: PICTOGRAMMES HARMONISES POUR L'ETIQUETAGE DE PRODUITS SANITAIRES (NORME EN 980:2008)

DE: VEREINHEITLICHTE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN (NORM EN 980:2008)

RU: COMJTACOBAHHbIE CUMBOJIbI MAPKMPOBKY U3AENN MEOULIMHCKOTO HA3BHAYEHS (HOPMA EN 980:2008)
CS: STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI OZNACENI LEKARSKYCH PROSTREDKU (NORMA EN 980:2008)
EL: TYMOMOIHMENA SYMBOAA IMA XPHZH THN ENIZHMANZH MPOIONTQN A IATPIKH XPHZH (MPOTYMO EN 980:2008)
PL: STANDARDOWE SYMBOLE UZYWANE DO OZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH (STANDARD EN 980:2008)
DU: GESTANDAARDISEERDE SYMBOLEN VOOR GEBRUIK OP ETIKETTEN VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN (EN 980-2008 STANDAARD)
SE: STANDARDSYMBOLER SOM ANVANDS FOR ATT MARKA MEDICINSK UTRUSTNING (EN 980-2008 STANDARD)
TU: TIBBI CIHAZLARIN ETIKETLENMESINDE KULLANILAN STANDART SEMBOLLER (EN 980:2008 STANDARDI)

EN: Catalogue reference
ES: Referencia catélogo
PR: Referéncia catalogo
IT: Referenza catalogo
FR: Référence catalogue
DE: Bestellnummer

RU: Ccbinka B Katanore
CS: Katalogova &isla

EL: Kwdkog katahdyou
PL: Katalogowy numer refer-
encyjny

DU: Catalogus referentie
SE: Katalogreferens

TU: Katalog referansi

EN: Limitation in storage
temperature

ES: Limitacion

T? conservacion

PR: Limitagdo

T? conservagéo

IT: Limite temperatura di
conservazione

FR: Limite de température de
conservation

DE: Temperaturbegrenzung
zur Aufbewahrung

RU: TemnepatypHble
npeaesbl XpaHeHns

CS: Teplotni limity pri
skladovani

EL: Meploplopdes otn
Beppokpacia anobnkeuong
PL: Ograniczenie temperatury
przechowywania

DU: Beperkingen in
opslagtemperatuur

SE: Begransad
fbrvaringstemperatur

TU: Saklama sicakiiginda
sinrlama

EN: Batch no.

ES: N° lote

PR: N° ote

IT: N° lotto

FR: N° lot

DE: Chargenbezeichnung
RU: N° naptvn

CS: Cislo sarze

EL: ApiB. naptidag
PL: Nr partii

DU: Batch nummer
SE: Batchnummer
TU: Kafile no.

EN: Keep dry

ES: Mantengése seco
PR: Manter seco

IT: Mantenere asciutto
FR: Garder au sec

DE: Trocken aufbewahren
RU: XpaHuTb B CyxoM MecTe
CS: Uchovaveijte v suchu
EL: Alatnpeite 10

TPoIdV oTEYWO

PL: Utrzymywac suche
DU: Droog bewaren

SE: Hall torr

TU: Kuru tutun

-

EN: Expiry date

ES: Fecha caducidad
PR: Data de validade
IT: Data di scadenza
FR: Date d’expiration
DE: Verwendbar bis
RU: Cpok rogHocTn
CS: Datum pouzitelnosti
EL: Huepopnvia Méng
PL: Data waznosci
DU: Uiterste
houdbaarheidsdatum
SE: Utgangsdatum
TU: Son kullanma tarihi

[14]

EN: Consult instructions

for use

ES: Constiltense las
instrucciones de uso

PR: Consultar as instrugdes de
utilizagdo

IT: Consultare le istruzioni
d’uso

FR: Consulter la notice

DE: Gebrauchsanweisung
beachten

RU: MpounTaiite MHCTPYKLMM
M0 MCMO/Ib30BAHMIO

CS: Proctéte si navod k pouzitl
EL: >upBouleubeite TIq
obnyleg xpnong

PL: Patrz instrukcja obstugi
DU: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

SE: Lé&s bruksanvisningen
TU: Kullanma talimatlarina
bakin

\\"/
— AT
/. | \

EN: Keep away from sunlight
ES: Mantengése fuera de la
luz del sol

PR: Manter afastado da luz
solar

IT: Tenere al riparo dalla luce
solare

FR: Maintenir & I'abri de

la lumiére solaire

DE: Vor Sonnenlicht geschuitzt
aufbewahren

RU: XpaHuTb Baanm ot
COJTHEYHBIX JTyqeit

CS: Chrarite pred slune¢nim
svetlem

EL: duhdooeTe pakpid and 1o
NAlakd dwe

PL: Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

DU: Uit de buurt van zonlicht
houden

SE: Hall borta fran solljus

TU: Gunes 1sigindan uzak tutun

EN: Do not re-use

ES: No reutilizar

PR: Néo reutilizar

IT: Non riutilizzare

FR: Ne pas réutiliser

DE: Nicht zur
Wiederverwendung

RU: MNosTOpHOE
VCMOJ/Ib30BaHME 3arnpeLLeHo
CS: NepouZivejte
opakované

EL: Mnv enavaxpnolJoroteite
PL: Nie uzywa¢ ponownie
DU: Niet hergebruiken

SE: Fér inte ateranvéndas
TU: Tekrar kullanmayinSE
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EN: Manufacturer
ES: Fabricante
PR: Fabricante

IT: Produttore

FR: Fabricant

DE: Hersteller

RU: Vigrotosutens
CS: VWyrobce

EL: Kataokeuaotng
PL: Producent
DU: Fabrikant

SE: Tillverkare

TU: Imalatci

&

EN: Do not re-sterilize

ES: No re-esterilizar

PR: Né&o re-esterilizar

IT: Non ri-sterilizzare

FR: Ne pas re-stériliser

DE: Nicht erneut sterilisieren
RU: NoBTOpHas ctepnnmnsaumns
3anpetLeHa

CS: Nesterilizujte

opakované

EL: Mnv

EMAVATOOTEIPWVETE

PL: Nie sterylizowa¢ ponownie
DU: Niet opnieuw steriliseren
SE: Far inte omsteriliseras

TU: Tekrar sterilize etmeyin

|STERILE [EO

EN: Sterilized with ethylene
oxide

ES: Esterilizado con 6xido
etileno

PR: Esterilizado com 6xido
etileno

IT: Sterilizzato con ossido di
etilene

FR: Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
DE: Sterilisation

mit Ethylenoxid

RU: CTepnnnzoBaHHbili OKMCHIO
aTVneHa

CS: Sterilizovano

etylénoxidem

EL: Arnootelpwpévo pe
aiBulevogeidio

PL: Sterylizowano tlenkiem
etylenu

DU: Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

SE: Steriliserad med etylenoxid
TU: Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

EN: Do not use if the pack is damaged
ES: No utilizar si el envase

esta danado

PR: N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

IT:Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

FR: Ne pas utiliser en cas
d’emballage endommagé

DE: Bei beschéadigter Verpackung
nicht verwenden

RU: Vicnonb3osaHue B cryyae
MOBPEX/OEHVS YNaKOBKU
3anpeLLeHo

CS: NepouZivejte, pokud je

obal poskozen

EL: Mnv xpnoloroleite to
TIPOIGV av N CUCKELATIa Tou eivat
KATEOTPAUPEVN

PL: Nie uzywag, jesli

opakowanie jest uszkodzone

DU: Niet gebruiken als de verpak-
king beschadigd is

SE: Anvand inte om forpackningen
ar skadad

TU: Eger paket hasar gérmisse
kullanmayin
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STENT L (mm)

40 60 80 100 150 200
€ 5 X X X X X X
£ 6 X X X X X X
; 7 X X X X X X
— 8 X X X X X
zZ 9 X X X X
& 10 X X X X
A B C D
€ 5 40-60-80-100-150-200 4,5 6F 8F
c 6 40-60-80-100-150-200 5,5 6F 8F
; 7 40-60-80-100-150-200 6,5 6F 8F
£ 8 40-60-80-100-150 7,5 6F 8F
B 9 40-60-80-100 8,5 6F 8F
v 10 40-60-80-100 9,5 6F 8F
A B c D

EN: Stent length (mm)

ES: Longitud stent (mm)

PR: Cumprimento stent (mm)
IT: Lunghezza stent (mm)

EN: Maximum diameter of vessel to be treated (mm)
ES: Didmetro maximo vaso a tratar (mm)

PR: Diametro maximo do vaso (mm)

IT: Diametro massimo del vaso da trattare (mm)

FR: Longueur de I'’endoprothése (mm) FR: Diametre maximal du vaisseau a traiter (mm)

DE: Stent-lange (mm)

RU: [JivHa cTeHTa (MM)

CS: Délka stentu (mm)

EL: Mhkoe etent (mm)

PL: Dtugos¢ stentu (mm)

DU: Lengte van de stent (mm)
SE: Stentlangd (mm)

TU: Stent Boyu (mm)

DE: Maximaler zu behandelnder Durchmesser (mm)

RU: Makc1ManeHbI gyiameTp Lenesoin aptepum (Mv)

CS: Maximalni primér 1écené cévy (mm)

EL: Méyiotn diiuetpog dAEBag (ayyeiou)npog Bepareia (mm)

PL: Maksymalna $rednica naczynia poddawanego zabiegowi (m

DU: Maximale diameter van het te behandelen vat (mm)
SE: Max diameter av kérlet som ska behandlas (mm)
TU: Tedavi edilecek damarin azami gapi (mm)

)
) Yo

2

m)

EN: Compatibility of introducer

ES: Compatibilidad introductor

PR: Compatibilidade introdutor

IT: Compatibilita dell'introduttore
FR: Compatibilié de I'introducteur
DE: Kompatibilitat der Einflhrschleuse
RU: CoBMeCcTUMOCTb HTpoAabtocepa
CS: Kompatibilita zavadéce

EL: ZupBatdtnra elcaywyéa

PL: Zgodno$¢ introduktora

DU: Compatibiliteit van de inbrenger
SE: Kompatibel introducer

TU: Yerlestiricinin uygunlugu

EN: Compatibility of guiding catheter

ES: Compatibilidad Catéter guia

PR: Compatibilidade Cateter guia

IT: Compatibilita del catetere guida

FR: Compatibilié du Cathéther guide

DE: Kompatibilitat des Flhrungskatheters
RU: CoBMECTUMOCTbL MPOBOAHVKOBOIO KaTeTepa
CS: Kompatibilita vodiciho katétru

EL: >upBardtnta kabetripa odnyol

PL: Zgodnos$¢ cewnika prowadzacego

DU: Compatibiliteit van de geleidingskatheter
SE: Kompatibel styrkateter

TU: Kilavuz kateterin uygunlugu

0,035”

1 2

EN: TURN TO THE RIGHT EN: PRESS THE BUTTON AND PULL BACK

ES: GIRAR HACIA LA DERECHA  ES: APRETAR BOTON Y RETIRAR HACIA ATRAS
PR: GIRAR PARA A DIREITA PR: APERTAR O BOTAO E TIRAR PARA TRAS
IT: GIRARE A DESTRA IT: PREMERE IL TASTO E TIRARE INDIETRO

FR: TOURNER VERS LA DROITE  FR: APPUYER SUR LE BOUTON ET RETIRER VERS L' ARRIERE
DE: NACH RECHTS DREHEN DE: DEN KNOPF DRUCKEN UND NACH HINTEN ZIEHEN

RU: MOBEPHYTb BIMPABO RU: HAXKATL KHONMKY U MOTAHYTH HASAL

CS: OTOCTE DOPRAVA CS: STISKNETE TLACITKO A POSUNTE DOZADU

EL: ['YPIZTE PO TA AEZIA EL: MATHZTE TO KOYMTI KAl TPABHZTE MNPOZ TA MIZQ
PL: OBROCIC W PRAWO PL: WCISNAC PRZYCISK | POCIAGNAC DO TYLU

DU: DRAAI NAAR RECHTS DU: DRUK OP DE KNOP EN TREK TERUG

SE: VAND AT HOGER SE: TRYCK PA KNAPPEN OCH DRA TILLBAKA

TU: SAGA DON TU: DUGMEYI BASIN VE GERI DON
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