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Self-expanding Peripheral and Carotid Stent System

Instructions for use

1. Device description

The Protégé™ Rx self-expanding peripheral and carotid
stent system is a self-expanding nitinol stent system intended
for permanent implantation. The self-expanding stent is made
of a nickel titanium alloy (nitinol) and comes pre-mounted

on a rapid exchange (Rx) delivery system. The stent is cut
from a nitinol tube in an open lattice design and has tantalum
radiopaque markers at the proximal and distal ends of the
stent. After deployment, the stent achieves its predetermined
diameter and exerts a constant, gentle outward force to
establish patency.

The delivery system, as shown in Figure 1, is comprised of
an inner shaft and outer sheath, which are locked together
with a tuohy-borst valve (1). The inner shaft terminates
distally in a flexible catheter tip (2) and originates proximally
at the end of the catheter. Two radiopaque markers, one
marker distal (3) and one retainer marker proximal (4) to

the constrained stent (5), are mounted on the inner shaft.
Delivery systems with tapered stents have an additional
radiopaque marker that identifies where the stent diameter
transition begins.

Tapered stents are mounted onto the delivery catheter with
the smallest diameter toward the distal end of the catheter.
The outer sheath connects proximally to the Y-connector

(6). The self-expanding stent is constrained within the space
between the inner shaft and outer sheath. This space is
flushed before the procedure through the side port of the
Y-connector (7).

The catheter is back-loaded on a 0.36 mm (0.014 in) wire
through the distal tip and exits through the Rx port (8).

Stent positioning at the target lesion is achieved before
deployment by using the two radiopaque markers (9 and 10),
which mark the location of the constrained stent. For stent
deployment, turn the tuohy-borst valve counterclockwise to
unlock the outer sheath.

The stent is deployed by retracting the outer sheath by
pulling the Y-connector (6) toward the proximal grip (11).

2. Indications for use

2.1. Peripheral

The stent is indicated for use in the following types of

occlusions or lesions:

« Occlusions or lesions that are at high risk for abrupt
closure or threatened closure following percutaneous
transluminal angioplasty (PTA)

« Lesions that appear to be at high risk for restenosis
following PTA in the common iliac, external iliac, or
subclavian arteries

Stenting is intended to improve and maintain artery luminal

diameter.

2.2. Carotid

The stent is indicated for treatment of stenoses of the
common carotid artery (CCA), internal carotid artery (ICA),
and carotid bifurcation.

3. Contraindications

The Protégé RX self-expanding stent system is

contraindicated under the following conditions:

< Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium

< Peripheral vascular disease or anatomy, which preclude
safe sheath, guide catheter or stent system insertion

« Total occlusion of the carotid artery

« Patients for whom antiplatelet therapy, anticoagulants, or
thrombolytic drugs are contraindicated

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

< Perforation at the angioplasty site evidenced by
extravasation of contrast medium

« Presence of intracranial tumor(s), arteriovenous
malformations (AVMs), ipsilateral intracranial stenosis
that requires treatment, or aneurysm requiring treatment
(carotid only)

« Current radiation treatment for cerebral carcinoma or
sarcoma presenting with occluded or sclerosed vessels
(carotid only)

« All the customary contraindications for PTA

4. Warnings

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

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

< If resistance is felt during movement through the sheath,
carefully withdraw the stent system without deploying
the stent.

« Carotid procedures require the use of an embolic
protection device. Refer to Medtronic product labeling for
placement instructions of the embolic protection device.

5. Precautions

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

+ During dilation, do not expand the balloon to the point that
bleeding or dissection could occur.

« Always use an introducer sheath during the implant
procedure to protect both the vessel and the puncture
site.

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

« Use caution when crossing a deployed stent with any
adjunct device.

6. Potential adverse events

Potential adverse events from the stent implantation
procedure include the usual complications associated with
any percutaneous procedure, PTA, or stent placement.

Table 1. Potential adverse events

Risks associated with any percutaneous procedure

« Arteriovenous fistula « Distal embolism

* Allergic reaction to device « Femoral pseudoaneurysm
materials, procedural
medications, or contrast

dye
« Aneurysm » Fever
« Angina * Hematoma
* Arrhythmia « Infection

« Artery dissection, flap, Intraluminal thrombus

perforation, or rupture

Ischemia or infarction of an
organ or tissue

+ Bleeding from
anticoagulant or
antiplatelet medications

« Bleeding, with or without

Myocardial infarction

transfusion
« Cerebral ischemia or » Seizure
transient ischemic attack
(TIA)
« Stroke

« Congestive heart failure
(CHF)
« Death

Risks associated with carotid interventions

* Amaurosis fugax * Hypotension or
hypertension

Pain (head and neck)

« Cerebral edema

« Cerebral hemorrhage « Severe unilateral headache
« Emergent or urgent + Slow or no flow during
endarterectomy surgery procedure
(CEA)
« Hyperperfusion syndrome < Total occlusion of carotid
artery

Risks associated with PTA and stent placement

« Amputation « Stent damage or
entanglement

« Detachment of a
component of the delivery
system

Failure to deploy stent

.

Embolization Stent migration

.

Renal insufficiency (new or « Stent misplacement
worsening)

Thrombosis or occlusion of
the stent

* Renal failure

« Restenosis of stented » Vasospasm or recoil
segment

Stent collapse or fracture

7. Storage

Store the stent system away from sunlight at room
temperature in a dry place.

8. Directions for use

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

8.1. Selection and preparation

8.1.1. Recommended items

« 5 cc syringe filled with heparinized saline

+ 0.014 in (0.36 mm) exchange guidewire

« Embolic protection device (carotid indication only)

* Hemostatic introducer sheath

8.1.2. Select stent size

Measure the diameter of the reference vessel (proximal and
distal to lesion). Refer to Table 2 for stent diameter sizing.

Measure the length of the target lesion. Choose a stent that
extends proximal and distal to the target lesion.

There is no foreshortening of the stent length during
deployment.

Note: Properly size the tapered stent diameters to the lumen
diameters.

Figure 1. Delivery system
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Table 2. Stent diameter sizing

Reference vessel
diameter (mm)

Stent diameter (mm)

6 45-55
7 5.5-6.5
8 6.5-7.5
9 7.5-8.5
10 8.5-9.5

8-6 (carotid only)*
10-7 (carotid only)*
*Tapered

(6.5-7.5)~(4.5-5.5)
(8.5-9.5)~(5.5-6.5)

©

Preparation of stent delivery system

a. Open the shelf box to reveal the pouch containing the
stent and delivery catheter.

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

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

c. Set the tray on a flat surface. Carefully pull off the tray lid
and remove the stent and delivery system. If sterility has
been compromised or the device is damaged, do not use
the device.

d. Examine the distal end of the catheter to ensure the
stent is contained within the outer sheath. Do not use
the stent system if the stent is partially deployed. If a
gap exists between the catheter tip and outer sheath,
open the tuohy-borst valve and gently pull the inner shaft
in a proximal direction until the gap is closed. Secure
the tuohy-borst valve after the adjustment by turning it
clockwise.

Note: Flush the delivery system with heparinized saline
immediately before backloading the guidewire. Do not
power inject the saline. Apply constant, steady pressure
to the syringe to ensure the delivery system is fully
flushed.

The system is fully flushed when saline exits the distal
end of the outer sheath and the Rx port while applying
constant steady pressure.

e. Attach a 5 cc syringe filled with heparinized saline to the
Y-connector side port.

f. Loosen the tuohy-borst valve (counterclockwise) and
inject saline until it seeps from the proximal end of the
tuohy-borst valve.

g. Close the tuohy-borst valve by turning it clockwise.

h. Continue to flush system by injecting saline until it comes
out between the distal end of the outer sheath and the tip.

i. Cover the distal end of the outer sheath using fingers and
continue to inject saline until it exits the Rx port.

j. Before loading the catheter onto the guidewire, submerse

the distal catheter section into saline.

10. Stent Deployment Procedure

Warning: Carotid procedures require the use of an embolic
protection device. Refer to Medtronic product labeling for
placement instructions of the embolic protection device.

10.1. Insertion of introducer sheath and
guidewire

1. To gain access at the appropriate site, use an introducer
sheath with a hemostatic valve. Refer to the product
labeling for the required sheath size. If the carotid or
the iliac artery is treated, the access site is the common
femoral artery. If the subclavian artery is treated, the
access site is the brachial or axillary artery.

2. Inserta 0.014 in (0.36 mm) guidewire of appropriate
length across the target lesion via the introducer sheath.

10.2. Dilation of lesion

Per physician discretion, pre-dilate the lesion using standard
PTA techniques. Remove the PTA balloon from the patient
while maintaining lesion access with the guidewire and the
embolic protection device.

Caution: During dilation, do not expand the balloon to the
point that bleeding or dissection could occur.

10.3. Introduction of stent delivery system

Advance the device over the guidewire or the embolic
protection device until the guidewire exits through the Rx
port. Use one hand to hold the proximal end of the guidewire.
Use the other hand to advance the delivery system through
the hemostatic valve and guide catheter, or through the
introducer sheath to the site of the lesion.

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

Warning: If resistance is felt during movement through the
sheath, carefully withdraw the stent system without deploying
the stent.

Caution: Always use an introducer sheath during the implant
procedure to protect both the vessel and the puncture site.

10.4. Stent deployment

1. Advance the delivery system until the radiopaque inner
shaft markers (distal and proximal ends of the stent)
are proximal and distal to the target lesion. For tapered
stents, ensure the middle radiopaque inner shaft marker
is positioned at the location in which the artery begins
to widen.

2. Loosen the tuohy-borst valve to unlock the system.

3. Initiate stent deployment by retracting the outer sheath
(pulling the Y-connector) while holding the inner shaft
(proximal grip) in a fixed position. During release of the
stent, keep the whole length of the flexible deployment
system as straight as possible. To ensure the deployment
system is stationary and straight, maintain a slight back-
tension on the delivery catheter by using the proximal
grip. Deployment is complete when the outer sheath
passes the proximal inner shaft stent marker and the
stent is released from the retainer.

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

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

10.5. After stent deployment

1. While using fluoroscopy, withdraw the entire delivery
system as one unit, over the guidewire or the embolic
protection device, into the catheter access sheath and
out of the body. Remove the delivery device from the
guidewire or the embolic protection device.

Note: If resistance is met during delivery system
withdrawal, advance the outer sheath until the outer
sheath marker contacts the catheter tip and withdraw the
system as one unit.

2. Using fluoroscopy, visualize the stent to verify full
deployment.

3. If the stent is not completely expanded at any point along
the lesion, balloon dilation (standard rapid exchange PTA
technique) can be performed.

Caution: Use caution when crossing a deployed stent

with any adjunct device.

Note: Do not expand the stent beyond its nominal

diameter.

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

. Remove the PTA balloon from the patient.

. Remove the guidewire and sheath from the body.

. Close the entry wound as appropriate.

. Discard the delivery system, guidewire, embolic
protection device, and sheath.

Note: Physician experience and discretion determines

the appropriate drug regimen for each patient.

11. MRI compatibility

Nonclinical testing demonstrated that the stent is MR

Conditional. A patient with this device can be scanned safely,

immediately after placement under the following conditions:

+ Static magnetic field of 3-Tesla or less

* The maximum whole-body specific absorption rate (SAR)
shall be limited to 3.0 W/kg for 20 minutes of scanning
(per pulse sequence)

12.Warranty

This product is subject to standard Medtronic warranty terms.
Please go to www.medtronic.com for standard terms and
conditions of supply for Australia and New Zealand.

© 2018 Medtronic. All rights reserved. Medtronic and
Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third party
brands are trademarks of their respective owners. All other
brands are trademarks of a Medtronic company.
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Selvekspanderende perifert og carotis stentsystem

Brugsanvisning

1. Beskrivelse af enheden

Protégé™ Rx selvekspanderende perifert og carotis
stentsystem er et selvekspanderende nitinolstentsystem
beregnet til permanent implantering. Den selvekspanderende
stent er fremstillet af en nikkel-titanlegering (nitinol), og den
leveres formonteret pa et indferingssystem af typen rapid
exchange (Rx). Stenten skaeres af en nitinolslange i et abent
net og har rentgenfaste tantalmarkerer i den proksimale

og distale ende af stenten. Efter at stenten er anlagt, opnar
den sin forudbestemte diameter og udgver en konstant, let
udadrettet kraft for at skabe abning.

Indfgringssystemet, som vises i Figur 1, bestar af et
indvendigt skaft og en udvendig sheath, som er last sammen
med en tuohy-borst-ventil (1). Det indvendige skaft afsluttes
distalt i en fleksibel kateterspids (2) og starter ved kateterets
proksimale ende. To rentgenfaste markarer, én marker
distalt (3) og en holdermarker proksimalt (4) i forhold til den
indeholdte stent (5), er placeret pa det indvendige skaft.
Indfgringssystemer med tilspidsede stenter har en ekstra
rentgenfast marker, der markerer det sted, hvor stentens
diameter begynder at andre sig.

Tilspidsede stenter er monteret pa indferingskateteret

med den mindste diameter mod kateterets distale ende.

Den udvendige sheath tilsluttes i den proksimale ende til
Y-konnektoren (6). Den selvekspanderende stent er indeholdt
i omradet mellem det indvendige skaft og den udvendige
sheath. Dette omrade skylles gennem Y-konnektorens
sideport (7) inden indgrebet.

Kateteret indsaettes bagfra pa en 0,36 mm (0,014") guidewire
?e)nnem den distale spids og kommer ud gennem Rx-porten
8).

Stenten placeres ved mallaesionen fer anleeggelsen ved
hjeelp af de to rentgenfaste markarer (9 og 10), som
markerer den indeholdte stents placering. Stenten anlaegges
ved at dreje tuohy-borst-ventilen mod uret for at frigare den
udvendige sheath.

Stenten anleegges ved at traekke den udvendige sheath
(ilbaga %/)ed at treekke Y-konnektoren (6) mod det proksimale
greb .

2. Indikationer for brug

2.1. Perifer

Stenten er indikeret til brug i felgende typer okklusioner eller
leesioner:

» Okklusioner eller lzesioner med hgj risiko for pludselig
lukning eller truende lukning som fglge af perkutan
transluminal angioplastik (PTA)

« Leesioner, hvor der er stor risiko for restenose som fglge
af PTA i iliaca communis, iliaca externa eller arteria
subclavia

Stenten har til formal at forbedre og bevare arteriers

lumendiameter.

2.2. Carotis

Stenten er indiceret til behandling af stenoser i a. carotis
communis (CCA), a. carotis interna (ICA) og bifurcatio
carotica.

3. Kontraindikationer

Protégé RX selvekspanderende stentsystem er

kontraindiceret i falgende tilfeelde:

« Patienter med kendt overfelsomhed over for nikkel-titan

« Perifer vaskulaer sygdom eller anatomi, som forhindrer
sikker indfering af sheath, guidekateter eller stentsystem

« Total okklusion af carotis

« Patienter, for hvem antitrombocytbehandling,
antikoagulationsbehandling eller trombolytiske laegemidler
er kontraindiceret

« Patienter, der udviser vedvarende akut intraluminal
trombe pa det foreslaede laesionssted efter
trombocytbehandling

« Perforering pa angioplastikstedet, der pavises ved
ekstravation af kontrastmiddel

« Tilstedeveerelse af intrakraniale tumor(er), arteriovenogse
misdannelser, ipsilateral intrakranial stenose, der kraever
behandling, eller aneurisme, der kraever behandling (kun
carotis)

+ Igangvaerende stralebehandling for karcinom eller sarkom
i hjernen med okkluderede eller skleroserede blodkar
(kun carotis)

 Alle szedvanlige kontraindikationer for PTA

4. Advarsler

« Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma
ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling
og resterilisering kan gge risiciene for, at patienten
udseettes for infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat
funktionsevne i enheden.

* Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren
konstateres modstand, ma der ikke benyttes kraft for
at komme igennem. Forceret passage kan beskadige
stenten eller karlumen. Hvis der maerkes modstand, skal
stentsystemet treekkes forsigtigt tilbage, uden at stenten
anlaegges.

* Hvis der maerkes modstand under beveegelsen gennem
sheathen, skal stentsystemet traekkes forsigtigt tilbage
uden at anlaegge stenten.

* Under carotis-indgreb skal der anvendes en
enhed til beskyttelse mod emboli. Se anvisninger i
placering af enheden til beskyttelse mod emboli pa
produktmeaerkningen fra Medtronic.

5. Forholdsregler

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

* Under dilatationen ma ballonen ikke udvides til det punkt,
hvor blgdning eller dissektion kan forekomme.

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

« Stenten er ikke designet til genindfangning pa noget
tidspunkt og er ikke designet til omplacering efter
etablering af karapposition.

« Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med
en yderligere enhed.

6. Mulige komplikationer

Potentielle bivirkninger fra stentimplanteringsproceduren
omfatter de seedvanlige komplikationer i forbindelse med
perkutane indgreb, PTA eller stentanlaeggelse.

Tabel 1. Mulige komplikationer

Risici i forbindelse med perkutane indgreb

* Arteriovengs fistel « Distal embolisme

» Overfglsomhedsreaktion < Femoral pseudoaneurisme
over for enhedens
materialer, lzegemidlerne
anvendt under indgrebet
eller kontrastmidlet

* Aneurisme « Feber

+ Angina * Heematom

* Arytmi « Infektion

« Arteriedissektion, -flap, « Intraluminal trombe
-perforation eller -ruptur

+ Bledning forarsaget af « Organ- eller veevsiskeemi

antikoagulations- eller eller -infarkt

antitrombocytbehandling

* Blgdning, med eller uden < Myokardieinfarkt
transfusion

« Cerebral iskaemi eller « Anfald
transitorisk iskeemisk attak
(TIA)

Hgjresidig hjerteinsufficiens+ Apopleksi
» Dad

c. Anbring bakken pa en plan overflade. Fjern forsigtigt
bakkens lag, og tag stenten og indfgringssystemet ud.
Huvis steriliteten er kompromitteret, eller enheden er
beskadiget, ma den ikke bruges.

d. Undersgg kateterets distale ende for at sikre, at stenten
befinder sig inden i den udvendige sheath. Stentsystemet
ma ikke anvendes, hvis stenten er delvist anlagt. Hvis
der er et mellemrum mellem kateterspidsen og den
udvendige sheath, skal tuohy-borst-ventilen abnes, og det
indvendige skaft forsigtigt treekkes i en proksimal retning,
indtil mellemrummet er lukket. Fastger tuohy-borst-
ventilen efter justeringen ved at dreje den med uret.
Bemaerk: Skyl indferingssystemet med hepariniseret
saltvand, umiddelbart inden guidewiren saettes pa bagfra.
Saltvandet ma ikke injiceres ved hjeelp af tryk. Anvend
et konstant og jeevnt tryk pa sprgjten for at sikre, at
indfgringssystemet skylles helt igennem.

Systemet er skyllet helt igennem, nar der kommer
saltvand ud af den udvendige sheaths distal ende og af
Rx-porten, mens der anvendes et konstant og jeevnt tryk.

e. Monter en 5 cc sprojte med hepariniseret saltvand pa
Y-konnektorens sideport.

. Lesn tuohy-borst-ventilen (mod uret), og injicer saltvand,
indtil det siver ud af tuohy-borst-ventilens proksimale
ende.

g. Luk tuohy-borst-ventilen ved at dreje den med uret.

h. Fortsaet med at skylle systemet ved at injicere saltvand,
indtil det kommer ud mellem den udvendige sheaths
distale ende og spidsen.

i. Daek den udvendige sheaths distale ende med fingrene,
og fortsaet med at injicere saltvand, indtil det kommer ud
gennem Rx-porten.

j. Seenk kateterets distale sektion ned i saltvand, inden
kateteret seettes pa guidewiren.

10.Procedure for stentanlaggelse

Advarsel: Under carotis-indgreb skal der anvendes
en enhed til beskyttelse mod emboli. Se anvisninger
i placering af enheden til beskyttelse mod emboli pa
produktmaerkningen fra Medtronic.

10.1. Indfering af indferingssheathen og
guidewiren

1. For at skabe adgang til det relevante sted anvendes
en indfgringssheath med en hzemostaseventil. Se
produktmeerkningen angaende den pakraevede
sheathstarrelse. Hvis carotis eller a. iliaca behandles,
er adgangsstedet a. femoralis communis. Hvis arteria
subclavia behandles, er adgangsstedet arteria brachialis
eller axillaris.

2. Indseet en 0,36 mm (0,014") guidewire af passende
laengde hen over malleesionen via indfgringssheathen.

10.2. Dilatation af leesion

Praedilater lzesionen ved hjeelp af standard-PTA-teknikker i
overensstemmelse med laegens sken. Tag PTA-ballonen ud
af patienten, mens adgangen til lsesionen opretholdes med
guidewiren og enheden til beskyttelse mod emboli.
Forsigtig: Under dilatationen ma ballonen ikke udvides sa
meget, at der er risiko for bladning eller dissektion.

10.3. Indfering af stentindferingssystemet

For enheden frem over guidewiren eller enheden til
beskyttelse mod emboli, indtil guidewiren kommer gennem
Rx-porten. Hold guidewirens proksimale ende med den ene
hand. Brug den anden hand til at fgre indferingssystemet
frem gennem haemostaseventilen og guidekateteret eller
gennem indferingssheathen til laesionsstedet.

Advarsel: Hvis der maerkes modstand pa noget tidspunkt
under indfgringsproceduren, ma passage ikke forceres.
Forceret passage kan beskadige stenten eller karlumen. Hvis
der meerkes modstand, skal stentsystemet traekkes forsigtigt
tilbage, uden at stenten anleegges.

Advarsel: Hvis der maerkes modstand under bevaegelsen
gennem sheathen, skal stentsystemet traekkes forsigtigt
tilbage uden at anlaegge stenten.

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

10.4. Anlaggelse af stenten

1. For indfgringssystemet frem, indtil de rantgenfaste
markerer pa det indvendige skaft (stentens distale og
proksimale ende) befinder sig proksimalt og distalt for
malleesionen. For tilspidsede stenter skal det sikres, at
den midterste, rentgenfaste marker pa det indvendige
skaft placeres ved det sted, hvor arterien begynder at
udvides.

. Lesn tuohy-borst-ventilen for at frigere systemet.

3. Pabegynd anlaeggelsen af stenten ved at treekke den
udvendige sheath tilbage (ved at traekke i Y-konnektoren),
mens det indvendige skaft (proksimalt greb) holdes i
en fast position. Mens stenten frigeres, skal hele det
fleksible anleeggelsessystem holdes sa lige som muligt.
Anvend det proksimale greb til at traekke let tilbage i
indfaringskateteret for at sikre, at anleeggelsessystemet
er stabilt og lige. Anlaeggelsen er fuldfert, nar den
udvendige sheath passerer den proksimale stentmarker
pa det indvendige skaft, og stenten frigeres fra holderen.
Forsigtig: Stenten er ikke designet til genindfangning pa
noget tidspunkt og er ikke designet til omplacering efter
etablering af karapposition.

Bemaerk: Hvis det er nadvendigt med mere end en stent
for at abne laesionen, skal den distale stent anlaegges
forst. Hvis sekventielle stenter skal overlappe hinanden,
skal overlappet sa vidt muligt begraenses.

N

10.5. Efter anlaeggelse af stenten

1. Brug fluoroskopi til at treekke hele indfgringssystemet
tilbage som én enhed over guidewiren eller enheden til
beskyttelse mod emboli, ind i kateterets adgangssheath
og ud af kroppen. Fjern indfgringsenheden fra guidewiren
eller enheden til beskyttelse mod emboli.

Bemaerk: Hvis der mgdes modstand, nar
indforingssystemet traekkes tilbage, skal den udvendige
sheath fores frem, indtil den udvendige sheathmarkar
bergrer kateterspidsen, hvorefter systemet treekkes
tilbage som én enhed.

2. Brug fluoroskopi til at visualisere stenten for at kontrollere,
at den er helt anlagt.

3. Hvis stenten ikke er helt udvidet pa et hvilket som helst
punkt langs lzesionen, kan der foretages ballondilatation
(standard rapid exchange PTA-teknik).

Forsigtig: Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt

stent med en tilstedende enhed.

Bemaerk: Stenten ma ikke udvides til mere end dens

nominelle diameter.

a. Huvis stenten skal dilateres, veelges et rapid exchange
PTA-ballonkateter i en passende sterrelse, og stenten
dilateres ved brug af en konventionel teknik. Vaelg en
PTA-ballon med en inflationsdiameter, der svarer til
diameteren pa referencekarret.

. Fjern PTA-ballonen fra patienten.

. Fjern guidewiren og sheathen fra kroppen.

. Luk indgangssaret efter behov.

. Kassér indfgringssystemet, guidewiren, enheden til
beskyttelse mod emboli og sheathen.

Bemaerk: Laegen fastslar ud fra egen erfaring og

vurdering den relevante medicinering for den enkelte

patient.

11. MRI-kompatibilitet

Ikke-kliniske tests har pavist, at stenten er MR-sikker

under visse betingelser. En patient med denne enhed kan

scannes sikkert umiddelbart efter anbringelse under falgende

betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

+ Den maksimale helkrops-SAR (specifik
absorptionshastighed) skal begraenses til 3,0 W/kg for
scanning i 20 minutter (pr. pulssekvens)

12.Garanti

Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra
Medtronic. Beseg www.medtronic.com for at se standard-
leveringsbetingelserne for Australien og New Zealand.
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Selbstexpandierendes Stentsystem fir die Karotiden und peripheren Gefalde

Gebrauchsanweisung
1. Produktbeschreibung

Bei dem selbstexpandierenden Stentsystem fiir die Karotiden
und peripheren Geféalte Protégé™ Rx handelt es sich um ein
selbstexpandierendes Nitinol-Stentsystem fiir die dauerhafte
Implantation. Der selbstexpandierende Stent wird aus einer
Nickel-Titan-Legierung (Nitinol) hergestellt und vormontiert
auf einem Rapid-Exchange(Rx)-Einfiihrsystem geliefert.

Der Stent wird aus einem gitterférmigen Nitinol-Tubus
geschnitten und umfasst rontgenkontrastgebende Tantal-
Markierungen am proximalen und distalen Ende des Stents.
Nach der Freisetzung erreicht der Stent den vorgegebenen
Durchmesser und bt zur Herstellung der Durchlassigkeit
eine schonende, konstante und nach auen gerichtete Kraft
aus.

Das Einfiihrsystem besteht aus einem Innenschaft

und einer AuRenhlilse, die mit einem Tuohy-Borst-
Hamostaseventil (1) arretiert werden (sieche Abbildung 1).
Der Innenschaft geht proximal aus dem Katheterende

hervor und endet distal in einer flexiblen Katheterspitze (2).
Zwei rontgenkontrastgebende Markierungen befinden

sich auf dem Innenschaft, eine Markierung distal (3) und
eine Markierung mit Rickhaltefunktion proximal (4) zu

dem eingeschlossenen Stent (5). Bei Einfiihrsystemen

mit konisch zulaufenden Stents ist noch eine weitere
rontgenkontrastgebende Markierung vorhanden, die anzeigt,
ab welcher Stelle sich der Stentdurchmesser andert.

Konisch zulaufende Stents werden so auf den
Einfuhrkatheter montiert, dass sich der kleinere Durchmesser
in Richtung des distalen Katheterendes befindet. Die
AuRenhiilse ist proximal mit dem Y-Konnektor (6) verbunden.
Der selbstexpandierende Stent ist im Freiraum zwischen
Innenschaft und AuBenhilse eingeschlossen. Dieser
Freiraum wird vor dem Eingriff (iber den Seitenanschluss des
Y-Konnektors (7) gespiilt.

Der Katheter wird auf einem Draht von 0,36 mm (0,014 Zoll)
durc(h ;jie distale Spitze geschoben und tritt am Rx-Anschluss
aus (8).

Die Positionierung des Stents in der Ziellasion erfolgt vor
der Freisetzung mithilfe der zwei réntgenkontrastgebenden
Markierungen (9 und 10), die die Position des
eingeschlossenen Stents kennzeichnen. Drehen Sie zur
Freisetzung des Stents das Tuohy-Borst-Hamostaseventil
entgegen dem Uhrzeigersinn, um die Arretierung der
Aufenhiilse zu l6sen.

Der Stent wird durch ein Zuriickziehen der AuBenhiilse
freigesetzt. Ziehen Sie dazu den Y-Konnektor (6) in Richtung
des proximalen Griffs (11).

2. Anwendungsbereich

2.1. Peripher

Die Verwendung des Stents ist bei den folgenden Arten von

Okklusionen und Lasionen indiziert:

+ Okklusionen oder Lasionen mit hohem Risiko fiir einen
abrupten Verschluss oder drohendem Verschluss nach
perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA)

+ Lasionen mit anscheinend hohem Risiko fiir eine
Restenose im Anschluss an eine PTA in der A. iliaca
communis, A. iliaca externa oder der A. subclavia

Durch das Stenting soll der arterielle Lumendurchmesser

verbessert und aufrechterhalten werden.

2.2. Karotis

Der Stent ist indiziert flr die Behandlung von Stenosen
der A. carotis communis, der A. carotis interna und der
Karotidengabelung.

3. Kontraindikationen

Das selbstexpandierende Stentsystem Protégé RX ist unter

folgenden Bedingungen kontraindiziert:

« Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel-

Titan in der Anamnese

Periphere GefaRerkrankungen oder anatomische

Gegebenheiten, die das sichere Einfiihren von Schleuse,

Flihrungskatheter oder Stentsystem verhindern

« Totaler Verschluss der A. carotis

« Patienten, bei denen eine Therapie mit Antikoagulanzien,
Thrombozytenaggregationshemmern oder Thrombolytika
kontraindiziert ist

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

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

« Vorliegen intrakranialer Tumoren, arteriovendser

Malformationen (AVM), einer ipsilateralen intrakranialen

behandlungsbedurftigen Stenose oder eines

behandlungsbediirftigen Aneurysmas (nur Karotis)

Aktuelle Strahlentherapie aufgrund eines zerebralen

Karzinoms oder Sarkoms, das mit okkludierten oder

sklerotisierten Gefalen verbunden ist (nur Karotis)

< Alle gangigen Kontraindikationen fiir die PTA

4. Warnhinweise

« Das Produkt wird als steriler Einmalartikel geliefert.
Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch
Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhdht sich
das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer
eingeschrankten Leistung des Produkts.

« Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens
ein Widerstand zu spiren ist, reagieren Sie nicht mit
erhéhtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben
kann zur Beschadigung des Stents oder zur Verletzung
des GefaRlumens fiihren. Bei Auftreten eines Widerstands
muss das Stentsystem vorsichtig zurlickgezogen werden,
ohne den Stent freizusetzen.

« Bei Auftreten eines Widerstands wahrend der Bewegung
in der Schleuse muss das Stentsystem vorsichtig
zurlickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

« Fr Karotiseingriffe muss ein Embolieschutz
eingesetzt werden. Anweisungen zur Platzierung
des Embolieschutzes entnehmen Sie der
Produktkennzeichnung von Medtronic.

5. VorsichtsmaBnahmen

« Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfiltig die
Sterilverpackung und das Produkt. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt
beschadigt ist.

« Dehnen Sie wahrend der Dilatation den Ballon nicht
so weit auf, dass es zu einer Blutung oder Dissektion
kommen kann.

« Verwenden Sie zum Schutz des Gefalles und der
Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens
stets eine Einflihrschleuse.

« Der Stent ist weder dafiir ausgelegt, zu irgendeinem
Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden noch dafiir, nach
der GefaRapposition neu positioniert zu werden.

« Beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem
Hilfsprodukt ist mit Vorsicht vorzugehen.

6. Mogliche Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen des
Stentimplantationsverfahrens gehéren unter anderem die
Ublichen Komplikationen im Zusammenhang mit jeder Art
von perkutanem Verfahren, der PTA oder Stentplatzierung.

.

.

Tabelle 1. Mogliche Komplikationen

Risiken im Zusammenhang mit jeder Art von perkutanem
Verfahren

« arteriovendse Fistel « distale Embolie
« allergische Reaktionen « femorales

Tabelle 2. Bestimmung des Stentdurchmessers

Stentdurchmesser ReferenzgefaBdurchmesser
(mm) (mm)
6 4,5-55
7 5,5-6,5
8 6,5-7,5
9 7,5-8,5
10 8,5-9,5

8-6 (nur Karotis)*
10-7 (nur Karotis)*
*konisch zulaufend

(6,5-7,5)—(4,5-5,5)
(8,5-9,5)~(5,5-6,5)

©

Vorbereitung des Stenteinfiihrsystems

. Offnen Sie den Aufbewahrungskarton, um an den Beutel

mit dem Stent und dem Einfiihrkatheter zu gelangen.

b. Ziehen Sie den duReren Beutel vorsichtig auf, nachdem
Sie ihn sorgfaltig auf eine Beschadigung der Sterilbarriere
hin untersucht haben, und entnehmen Sie die Schale mit
dem Inhalt.

Vorsicht: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgféltig
die Sterilverpackung und das Produkt. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt
beschadigt ist.

c. Legen Sie die Schale auf eine flache Oberflache. Ziehen
Sie die Schalenabdeckung vorsichtig ab und entnehmen
Sie den Stent und das Einfiihrsystem. Bei Auffalligkeiten
an der Sterilverpackung oder einer Produktbeschadigung
darf das Produkt nicht verwendet werden.

d. Betrachten Sie das distale Ende des Katheters, um sich
zu vergewissern, dass der Stent sich in der AuRenhiilse
befindet. Verwenden Sie das Stentsystem nicht, wenn der
Stent teilweise freigesetzt ist. Wenn ein Spalt zwischen
Katheterspitze und AuRRenhtilse vorliegt, 6ffnen Sie das
Tuohy-Borst-Hamostaseventil und ziehen den Innenschaft
behutsam nach proximal, bis der Spalt verschwunden
ist. Sichern Sie nach dieser Anpassung das Tuohy-Borst-
Ventil, indem Sie es im Uhrzeigersinn drehen.

Hinweis: Spiilen Sie das Tragersystem unmittelbar

vor dem Beladen mit heparinisierter Kochsalzlésung.
Injizieren Sie die Kochsalzlésung nicht mit einem Injektor.
Uben Sie einen konstanten, stetigen Druck auf die Spritze
aus, um zu gewahrleisten, dass das Einfiihrsystem
vollstéandig gespdlt wird.

Das System ist vollstandig gespiilt, wenn Kochsalzlésung
am distalen Ende der AuRenhlilse und dem Rx-Anschluss
austritt, sobald ein konstanter, stetiger Druck ausgetibt
wird.

e. Schlielen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlésung
gefiillte 5-ml-Spritze an den Seitenanschluss des
Y-Konnektors an.

f. Losen Sie das Tuohy-Borst-Ventil (gegen den
Uhrzeigersinn) und injizieren Sie so lange
Kochsalzlésung, bis diese aus dem proximalen Ende des
Tuohy-Borst-Ventils austritt.

g. Schlielen Sie das Tuohy-Borst-Ventil, indem Sie es im
Uhrzeigersinn drehen.

h. Spilen Sie das System weiter, indem Sie weiterhin
Kochsalzlésung injizieren, bis diese zwischen dem
distalen Ende der AuRRenhiilse und der Spitze austritt.

i. VerschlieBen Sie das distale Ende der AuRenhiilse mit

den Fingern und injizieren Sie weiter Kochsalzlésung, bis

diese am Rx-Anschluss austritt.

O

j. Tauchen Sie den distalen Abschnitt des Katheters

in Kochsalzlésung, bevor Sie den Katheter auf den
Flhrungsdraht schieben.

10.Verfahren zur Stentfreisetzung

Warnung: Fir Karotiseingriffe muss ein Embolieschutz
eingesetzt werden. Anweisungen zur Platzierung des
Embolieschutzes entnehmen Sie der Produktkennzeichnung
von Medtronic.

10.1. Einfithren von Einfiihrschleuse und
Flihrungsdraht

1. Stellen Sie an einer geeigneten Stelle mittels einer
kompatiblen Einfiihrschleuse mit Himostaseventil
einen Zugang her. Die erforderliche SchleusengréRRe
entnehmen Sie der Produktkennzeichnung. Bei
Behandlung der Karotis oder der Beckenarterie erfolgt der
Zugang Uber die A. femoralis communis. Bei Behandlung
der A. subclavia erfolgt der Zugang tiber die A. brachialis
oder die A. axillaris.

2. Fuhren Sie einen Fiihrungsdraht von 0,36 mm
(0,014 Zoll) Starke mit geeigneter Lange mithilfe der
Einfiihrschleuse durch die Ziellasion ein.

10.2. Dilatation der Lasion

Dilatieren Sie die Lasion mithilfe der tblichen PTA-
Techniken nach arztlichem Ermessen vor. Entfernen Sie den
PTA-Ballon aus dem Korper des Patienten, wahrend Sie
den Zugang zur Lasion mit dem Fiihrungsdraht und dem
Embolieschutz aufrechterhalten.

Vorsicht: Dehnen Sie wahrend der Dilatation den Ballon
nicht so weit auf, dass es zu einer Blutung oder Dissektion
kommen kann.

10.3. Einfiihrung des Stenteinfiihrsystems

Schieben Sie das Produkt Uber den Flihrungsdraht oder den
Embolieschutz vor, bis der Flihrungsdraht durch den Rx-
Anschluss austritt. Halten Sie mit einer Hand das proximale
Ende des Flihrungsdrahts. Schieben Sie das Einfuhrsystem
mit der anderen Hand durch das Hamostaseventil und den
Flhrungsdraht oder durch die Einfiihrschleuse bis zur Lasion
vor.

Warnung: Wenn wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu
spuren ist, reagieren Sie nicht mit erhéhtem Kraftaufwand.
Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung

des Stents oder zur Verletzung des GefaRlumens fiihren.
Bei Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem
vorsichtig zurlickgezogen werden, ohne den Stent
freizusetzen.

Warnung: Bei Auftreten eines Widerstands wahrend der
Bewegung in der Schleuse muss das Stentsystem vorsichtig
zuriickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.
Vorsicht: Verwenden Sie zum Schutz des GefaRes und der
Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens stets
eine Einflihrschleuse.

10.4. Freisetzung des Stents

1. Schieben Sie das Einfiihrsystem vor, bis die
rontgenkontrastgebenden Markierungen auf dem
Innenschaft (die das distale und proximale Stent-Ende
markieren) sich distal und proximal der Ziellasion
befinden. Bei konisch zulaufenden Stents vergewissern
Sie sich, dass sich die mittlere rontgenkontrastgebende
Markierung auf dem Innenschaft an der Stelle befindet,
ab der sich die Arterie weitet.

2. Lockern Sie das Tuohy-Borst-Ventil, um das System zu
entriegeln.

3. Beginnen Sie mit der Stentfreisetzung, indem Sie
die AuBBenhlilse zuriickziehen. Ziehen Sie dazu am
Y-Konnektor, wahrend Sie den Innenschaft (proximalen
Griff) an Ort und Stelle halten. Achten Sie darauf, das
flexible Freisetzungssystem wahrend der Freigabe
des Stents Uber die gesamte Lange moglichst gerade
zu halten. Halten Sie einen leichten Gegenzug auf
dem Einflihrkatheter, indem Sie den proximalen Griff
verwenden, damit das Einfihrsystem unbeweglich und
gerade gehalten wird. Die Freisetzung ist abgeschlossen,
sobald die AuRenhiilse die proximale Stentmarkierung
auf dem Innenschaft passiert und der Stent aus der
Halterung freigegeben ist.

200TnPa autodIaoTEAAOUEVOU TTEPIPEPIKOU Kal KapwTIdIKOU stent

Odnyieg xpriong
1. Meprypa@n mpoiévTog

To oUoTnua auTOdIACTEAAOHEVOU TTEPIPEPIKOU KOl
KapwrTidikoU stent Protégé™ Rx eivail éva oUoTnpa
auTodlaaTeAAGpEvoU stent atrd viTivOAn TTou TrpoopideTal

yio péviun epeuTeuon. To autodiaaTeAAGpevo stent gival
KATAOKEUAOPEVO aTTO KPapa ViKeAiou-TITaviou (VITIVOAN) Kai
SiatiBetal TTpoTOTIOBETNEVO T€ éva oUOTNUA TOTTOBETNONG
Taxeiag evaAhayng (rapid exchange: Rx). To stent eivai
KOHPEVO aTré évav OwARva atré VITIVOAN o€ ax£SI0 avoIKToU
TIAEyHOTOG Kal EXEI AKTIVOOKIEPOUG BEIKTEG ATTO TAVTAAIO OTO
€yyUg Kal To TTEPIPEPIKS GKPO Tou stent. MeTd Tnv €kTTTUEN, TO
stent emTuyXdvel TNV TTpokaBopIgpévn SIGUETPS TOU Kal AOKET
aTaBepr), ATTIa SUVauN TTPOG Ta £§w yia va dnuIoupynoEl
BarétnTa.

To oUoTnpa ToTTOBETNONG, OTTWG TTapouaciddetal oty Eik. 1,
arroteAeiTal atd £va e0WTEPIKG OTEAEXOG KAl EEWTEPIKO
Onkapl, Ta otroia gival aoc@aliopéva PETAgU TOUG PE HIa
BaABida Tuohy-Borst (1). To eowTepIkd OTEAEXOG KATAARYEI
TIEPIPEPIKG OE pIa EUKAPTITN atTdANgN KaBeTApPa (2) Kai
GeKIVa eyyUG OTO GKPO TOU KOBETHPA. ZTO ECWTEPIKO OTEAEXOG
eival ToTToBeTNUEVOI BUO OKTIVOOKIEPOI DEIKTEG, £vag deikTng
TEPIPEPIKA (3) Kal évag DeiKTNG auykpdaTnang eyyug (4) Tou
Treploplopévou stent (5). Ta ouoTAPATa TOTTOBETNONG HE
KWwVIKA stent €xouv évav eTTITTAéOV OKTIVOOKIEPO DEiKTN TTOU
uTrodelkvUel atd ol Eekivael N HeTABoAr TnG dlapéTpou Tou
stent.

To kwvika stent gival ToTroBeTNPéVa oTOV KABETAPT
TOTIOBETNONG HE TN HIKPOTEPN OIGUETPO TTPOG TO TTEPIPEPIKO
AKpo Tou kaBeTApa. To e§wTePIKG BNKAPI CUVSEETAI EYYUG
aTov oUvdeapo oxfpaTog «Y» (6). To autodiooTeAAOpEVO
stent eival TrEpIOPITPEVO EVTOG TOU XWPOU PETALU TOU
E0WTEPIKOU OTEAEXOUG Kall TOU e§wTEPIKOU BnKapliou. AuTog
0 XWPOG EKTTAEVETAI TTPIV aTTO TN SladIkaaio PEow TG
TIAEUPIKNG BUPAG Tou CUVOETHOU OXAHATOG «Y» (7).

O kaBetpag popTwvETal avadpopa o€ £va 0dnyd oupua
0,36 mm (0,014 in) atd TNV TTEPIPEPIKR ATTOANEN KAl
egépxeTal amd Tn Bupa Rx (8).

H tommoBétnon Tou stent oTn oToxeudpevn BAGRN
ETTITUYXAVETAI TIPIV OTTO TNV EKTTTUEN PE Xprion Twv dUo
QAKTIVOOKIEPWY DEIKTWV (9 kai 10), o1 oTToi0I £TTICNHAIVOUV

Tn 6€0n Tou Trepiopiopévou stent. Ma Tnv ékTrTugn Tou stent,
oTpéyTe TN BaABida Tuohy-Borst apiotepdoTpoga yia va
ATTAOPANIOETE TO EGWTEPIKO BNKAPI.

To stent ekTrTUCOETAI PE ATTOOUPOT) TOU EEWTEPIKOU BnKapioy
Tp%Bd()ﬂ():(Q TOV OUVOETHO OXApaTog «Y» (6) TTPOG TNV eyyUg
AaBn .

2. Evoeigeig xpnong

2.1. TMepipepikd ayyelakd oUOTNUA

To stent evdeikvuTal yia xprion otoug akdAouBoug TUTToug

amo@patewv A BAaBwv:

* ATroppdgeig 1) BAGRESG pe uwnAd kivduvo aipvidiag
OUYKAEIONG 1| eTTATTEIAOUPEVNG OUYKAEIONG PETE OTTO
diadeppikn Slaulikn ayyeiomrAaoTikr (PTA: percutaneous
transluminal angioplasty)

* BAGBeg Trou @aivetal va Siatpéxouv uwnAd kivduvo
eTavaoTévwong PETd ammd PTA (Aladeppikn SiauAikn
QAYYEIOTTAQOTIKR) OTNV KOIVA Aayovia, TNV £SWTEPIKN
Aayovia rj Tnv uttokAeidia aptnpia

H Tomro6étnon stent ammookoTrei 0To va BEATILWOEI Kal va

diatnpAoel Tn dIGUETPO TOU AUAOU TNG apTNPIaG.

2.2. Kapwrideg

To stent evdeikvuTtal yia T BepaTreia OTEVWOTEWV TNG KOIVAG
kapwrtidag apTnpiag (common carotid artery: CCA), Tng éow
kapwrtidag aptnpiag (internal carotid artery: ICA) kai TG
KApWTISIKAG dIAKAGOWONG.

3. Avrevoeigeig

To oUoTnua autodiacTeAAGpEvou stent Protégé RX

avTevdeikvuTal oTIG akOAoUBEG KATaoTAOEIG:

* AoBeveig pe yvwaoTr uTTepeUaIodNaTia 0T VIKEAIO-TITAVIO

« [epipepikr ayyelokn vooo i avaTopia TTou aTTOKAEIEl
aoc@aAn eiloaywyn Bnkapiol, odnyou KabeTApa
ouoTAparog stent

* OAIkR aTré@pagn Tng Kapwtidag aptnpiag

» AoBeveig yia Toug otroioug avTevdeikvuvTal n
avTiaigotreTaNiakr Bgpartreia, Ta avTITINKTIKG A Ta
OpouBOAUTIKG PApPUOKa

« AoBeveig TTou TTapouaiddouv gppévovTa ol evOOaUAIKO
BpOpRo TOU GNEEIOU TG TTPOOPIZOPEVNG YIa BepaTTeia
BAGBNG, HeTE atTé BpopBoAuTIKr Bepatreia

« AldTpnon Tou oNUEIOU AyYEIOTTAAGTIKAG TTOU TEKUNPIWVETAI
HE eCayyeiwon Tou oKiaypapikoU JEooU

+ [Mapouaia evookpaviakoU(wv) Oykou(wv), apTnPIOPAEBIKEG
duoTrAaoieg (arteriovenous malformation: AVM),
OUOTTAEUPN EVOOKPAVIAKK OTEVWON TTOU aTTaiTei Bepatreia
1 aveUpuopa TTou aTTaiTel Bepateia (MOVO OTIG KAPWTIOES)

« Tpéxouoa akTivoBePATTEIN yIa KAPKIVWHA 1) CAPKWHA TOU
€YKEPAAOU TTOU TTAPOUCIAdel atTo@paypéva fj oKANpUPéva
ayyeia (WOvVo OTIG KAPWTIOES)

* OAeg o1 ouvnriBeig avtevdeigelg yia PTA (Aladeppikni
SIAUAIKT| QyYEIOTTAACTIKI)

4. TpoegidotroINoElg

« To Tapdv TTPoi6v dIaTIBETAI ATTOCTEIPWHEVO YIa
Hia évo xpron. Mnv emravetegepyadeaTe Kal unv
ETTAVATIOOTEIPWVETE. H ETTavVETTECEPYATia KAl N
£TTAVATIOOTEIPWON Ba puTTOpOUCAV Va AUEHOOUV TOUG
KIvOUvoug Aoipwéng Tou aoBevoug kal uTroRabpiouévng
aTr6d00NG TOU TTIPOIGVTOG.

« Edv ouvavrroeTe avtiotaon otroladrTIoTe OTIVHr KATd
Tn Siadikaoia eloaywyng, UV eavaykaoeTe T diEAeuan.
H Biaun diéAeuan evdéxeTal va TTPOKAAETEl {npia oTO
guoTnua stent ) oTov auAd Tou ayyeiou. EGv ouvavtioeTe
avTioTaon, aTTooUPETE TIPOOEKTIKG TO oUoTNHa stent
XWPIG va eKTITUEETE TO stent.

« Edv ouvavrroeTe avtiotaon katé tn SIGPKEIR TG Kivhong
Héow Tou BnkaploU, aTTOCUPETE TIPOTEKTIKG TO GUOTNHA
stent xwpig va ekmTUgeTe TO stent.

* O1 emepRAOEIG OTIG KAPWTIOEG ATTAITOUV TN XProN
OUOKEUNG TTpooTaaiag atré €uBoAa. AvatpégTe oTn
gfpavon Tou TTpoidvTog NG Medtronic yia odnyieg
TOTTOBETNONG TNG OUOKEUNG TTpooTaciag atmd EuBoAa.

5. Mpo@uAdgeig

* EmBewpr|oTE TTIPOCEKTIKA TN OTEIPA CUCKEUATTA Kal TO
TIPOIGV TTPIV atrod TN xprion. Mn XpnoIYOTIOINCETE TO
TIPOIGV €AV N CUOKEUAOIA 1 TO TTPOIOV €XOUV UTTOOTEN
{npia.

« Kard 1 didpkeia TG SI00TOAAG, N JIACTEIAETE TO UTTAAGVI
o€ onpeio TTou Ba uTTopouoe va TTPokANBEi aipoppayia i
dlaXwWPIoHAG.

* Na xpnoipotolgite TTavTa éva Bnkap! el0aywyEéa
KaTa TN didpkeia TNG diadikaaciag EUPUTEUONG YIa va
TPOCTATEUOETE TOOO TO AYYEIO OTO KAl TO ONpEio
KEVTNONG.

« To stent dev eival oxedlaopévo yia eTTavacUAANyn
OTTOIadNTIOTE OTIYUN, KOl OV €ival OXeDIAOUEVO YIa
£TTAVATOTTOBETNON aPOU ETITEUXOET aTTdBEON OTO Ayyeio.

« Aci€te TPpOOOXK KATA TN BIEAEUCT ATTO EKTITUYHEVO stent
pe otroladATIoTE BondnTIKA didTagn.

6. MOava avemBUunTa CUPBAVTA

Zra mBava avemBUpnTa gupBavTa amd Tn dladikacia
ep@UTEUONG Stent TTepIAapBavovTal of GUVABEIG ETTITTAOKEG
TIoU oUOXETICoVTal PE oTToladrTToTE SladepuIKkr diadikaaoia,
PTA (Aladeppikny SIauAikr ayyelOTTAAOTIKR) f} TOTTOBETNON
stent.

Miv. 1. MBava avemBuunTa cupBavia

Kivduvol rou oxeTifovTal pe otroladnirore S1adEPUIKN
Siadikagia

* ApTnpIoPAeBIKO aupiyyio = Tepipepikn euBOAR

* AM\epyikn avtidpaon ota ¢+ Weudoavelpuoua pnpiaiog
UAIKG TOU TTPOI6VTOG, OTa aptnpiag
@dapuaka tng diadikaaciog A
oTn OKIayPaPIKf XPWOTIKN

Miv. 2. Mpoodiopiopdg dlapéTpou stent

AiGpeTpog stent (mm) AidpeTpog ayysiou

avagopdg (mm)

6 4,5-5,5
7 5,5-6,5
8 6,5-7,5
9 7,5-8,5
10 8,5-9,5

8—6 (HOVO OTIG KAPWTIDEG)* (6,5-7,5)—(4,5-5,5)

10-7 (povo oTig (8,5-9,5)-(5,5-6,5)
KapwTtideg)*

*Kwvikd

9. MpoeTolpagia TOU GUCTAHATOG
TotroféTnong stent

a. AvoifTe TO KOUTI yIa va aTTOKOAUPBET N BriKn TToU TTEPIEXE!
10 stent kail Tov KaBeTpa TOTTOBETNONG.

b. Metd atméd TTPOOEKTIK EMBEWPNON TNG BAKNG,
avadnTwvTag TUXoV {nuia aTov oTEIPO PPayuo, avoigte
TIPOCEKTIKA TNV EEWTEPIKN BrKN KAl apaIpéCTe TOV SioKO
UE Ta TTEPIEXOHEVA.

Mpoooxn: EmBewproTe TTPOTEKTIKA TNV OTTOOTEIPWHEVN
OUOKEUAOIa Kal TO TTPOIGV TTpIv atrd Tn Xprion. Mn
XPNOIMOTIOINCETE TO TTPOIGV £G4V N CUCKEUATIA 1} TO
TIPOIOV £X0UV UTTOOTE! {nuia.

c. TomoBeTAOTE Tov Bioko o€ eTTiTredn em@aveia. Tpaprgre
TIPOCEKTIKA TO KATTAKI TOU IiOKOU Kol a@alpéaTe TO
stent kal To cUoThpa ToTrOBETNONG. EdV N oTEIpdTNTA
£x€1 DIOKUBEUTEN i} TO TTPOIOV €XEI UTTOOTET {nyia, un
XPNOIHOTIOINCETE TO TTPOIOV.

d. E&etdoTe TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA YIa va
dlao@alioeTe OTI To stent TTEPIEXETAI EVTOG TOU £EWTEPIKOU
Bnkapiou. Mn xpnoIPoTIoINCOETE TOo oUCTHUA stent eGv TO
stent €xel ekTTTUXBET pEPIKWG. Edv uTTAPXEl KEVO PETALU
NG aTTOANENG ToU KABETHPa Kal Tou e§wTEPIKOU BnKapiou,
avoitte Tn BaABida Tuohy-Borst kai TpaBAgTe amraAd
TO EOWTEPIKO OTEAEXOG O€ £yyUG KaTEUBUVON PEXPI Va
KAgio€l TO Kevo. Z@icTe TN BaABida Tuohy-Borst petd nv
TIpocapoy OTPEPOVTAG Tn Be§I60TPOPA.

Inueiwon: EKTTAUVETE TO oUOTNHA TOTTOBETNONG HE
NTTOPIVIOPEVO aAaToUXo SIGAupa aKpIBWS TTPIV aTTd

TNV avadpoun @épTwaon Tou 0dnyou olpupatog. Mn
Xpnoigotroleite oUaTNua uTToRonBoUNEVNG £yXUONG Yia TO
ahatouxo diGAupa. AGKAOTE Guvexr), oTaBepr TTiean oTn
oUplyya yia va dlac@alioeTe 6Tl TO oUCTNUA TOTTOBETNONG
£x€1 EKTTAUBET TIAfPWG.

To oUoTnua xel eKTTAUBET TTAfjpwg 6T1av TO aAaToUxX0
dIGAupa £EENBEI ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EGWTEPIKOU
Bnkapiou kai TN BUpa Rx evw) aokeital ouvexng oTabepn
Trieon.

e. lMpooaptioTe oTnv TTAEUPIKT) BUPa TOU CUVOETHOU
oxApaTtog «Y» pia oUplyya Twv 5 cC YEPIoPEVN PE
nNTapIVIoPEVO aAatouyo SidAupa.

f. Xahapworte Tn BaABida Tuohy-Borst (apiotepdaTpoga)
Kal yxUoTe ahaToUuxo didAuPa PéXPI va eKpeUaEl aTTd TO
€yyUg akpo Tng BaABidag Tuohy-Borst.

g. Kheiote Tn BaABida Tuohy-Borst oTpépovtdg T
OegI60TPOPA.

h. ZuvexioTe va ektTAéveTe T0 oUOTNHA EyxEovTag aAaTouxo
OIGAUpa péXPI va EKPEUTEI AVAPETT ATTO TO TTEPIPEPIKO
AGKpO Tou £§WTEPIKOU BnkaploU Kal TRV atmoéAngn.

i. KaAoyrte 10 TEPIPEPIKS AKPO TOU EEWTEPIKOU BnKapIoU He
Ta OAKTUAQ KOl OUVEXIOTE va eyxEeTe aAaToUxo didAupa
HEXPI va £§€ABEI aTTO TN BUpa RX.

j. Mpiv popTwoeTe TOV KABETHPA 0TO 0dNYS CUPHA,
€PPUBIOTE TO TTEPIPEPIKO TUANA TOU KABETAPA OTO
ahatouxo diGAupa.

10. Aladikacia éKTrTUENG TOU stent

Mposidotroinon: O eePRACEIG OTIG KAPWTIOESG aTTaITOUV
TN XPrioN CUCKEUNG TTpoaTaciag atré £éuBoia. Avarpégte
TN oRPaAvon Tou TPoidvTog TG Medtronic yia odnyieg
TOTTOBETNONG TNG CUCKEUNG TTPOOTACIag atrd €uBoAa.

10.1. Eicaywyr Tou Bnkapiol €1I00YWYRAG KOl TOU
odnyou cUppATOG

1. Na mpdéoBacn oTo KatTdAANAo onueio, XPNOIUOTIOINOTE
£va Bnkapl eloaywyng Pe aipoaTartikl BaABida. Avarpégre
QTN OAPAVON TOU TTPOIOVTOG YIA TO ATTAITOUNEVO HEYEBOG
Onkapiou. Edv utroBdAeTal og Beparreia n kapwTida
A N Aaydvia apTnpia, To onueio TPooTréAaoN eival n
Kolvj punpiaia aptnpia. Eav utroBdAAeTal o€ Beparreia
n uttokAegidia aptnpia, To onueio TTpooTTéAacng eival n
Bpaxiévia i pacxaAiaia apTnpia.

2. Eioaydyete éva 0dnyd oupua 0,36 mm (0,014 in)
KatdAAnAou priKoug Katd prkog Tng oToxeuduevng BAGRNG
HEéow TOu BnkapIoU EI0ayWYNG.

10.2. AlacToAn TNG BAGRNG

Katd Tnv kpion oag wg 1a1poU, TTpodiacTeileTe TN BAGRN
XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG PTA. AaipéaTe

70 pTraAévi PTA atrd Tov aoBevi evw diaTtnpeite Tnv
TrpoaTréAacn otn BAGRN pe To 0dnyd cUppa Kal T GUOKEUR
TTpoaTaciag amod EuBoAa.

Mpoooxn: Katd tn didpkeia TNG SIacTOANG, Un dIaoTEIAETE
TO PTTAAGVI O€ onpEio TTou Ba PTTopoUcE va TTPOKANBET
aigoppayia ) dlaxwpIouog.

10.3. Eicaywyr Tou CUGTAHATOG TOTTOBETNONG
stent
MpowBnaTe Tn didTagn e1mi Tou 0dnyou cUPUATOG i TNG
OUOKEUNG TTpooTaciag atod €uBoAa Héxpl To odnyd cupua
va e§€ABel a1t T BUpa Rx. XpnoipoTroinoTe To éva Xép!
YIO VO KPATATETE TO €yyUG AKPO TOU 0dnyou oUpUATOG.
XpnoipoTroinoTe T0 GAAO XEPI YO va TTPOWBHCETE TO GUCTNHA
TOTTOBETNONG PECW TNG QIPOOTATIKAG BAABIdag kal Tou
0dnyouU KaBeTrpa 1 HEoW Tou BnkapioU el0aywyng TTPOG TO
oneio g BAABNG.
Mpoeidotroinon: Edv ouvavTrioeTe avTioTaon oTToINdATIOTE
OTIYHr Katd T dladikacia el0aywyng, PNV §avaykaoeTe
Tn diéAeuon. H Biain diEAeuan evOEXETAI VO TIPOKOAEDEI
{nuia oTto oUoTnua stent fj oTov auAd Tou ayyeiou. Eav
OUVAVTACETE QVTIOTAON, ATTOCUPETE TIPOCEKTIKA TO gUCTNHA
stent xwpig va exTITUEETE TO Stent.
Mpoeidotroinon: Edv ouvavTroeTe avtiotaon Katd Tn
SIdpKeIa TNG Kivnong péow Tou BnkapioU, aTTOoUPETE
TTPOCEKTIKA TO oUOTNHA stent xwpig va exTITUEETE TO stent.
Mpoooxn: Na xpnoiyoTroieite TTavTa éva Bnkap! el0aywyéa
Katd T SIdpKEIa TNG OIadIKACiag EPPUTEUCNG Yia va
TTPOCTATEUCETE TOOO TO AYYEIO OO0 KAl TO TNUEIO KEVTNONG.

10.4. ‘Ek1rTugn Tou stent

1. MpowBnoTe T0 cUCTNUA TOTTOBETNONG PEXP! O
QKTIVOOKIEPOI OEIKTEG TOU ETWTEPIKOU OTEAEXOUG
(TrepIpepIkd kai eyyUg akpo Tou stent) va BpeBolv eyylg
Kal TTEPIPEPIKG TNG OTOXEUOHEVNG BAABNG. MNa KWwVIKA
stent, BeBaiwbeite 6TI 0 peOAiOg AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG TOU
£0WTEPIKOU OTEAEXOUG EXEI TOTTOBETNOEI OTO ONpEio 6TToU
n aptnpia apyioer va dieupUveTal.

2. Xahapwote T BaABida Tuohy-Borst yia va ammac@alioeTe
10 oUOTNNA.

3. ZeKIvAOTE TNV KTTITUEN Tou stent atrooUpovTag To
£EWTEPIKG BNKAP! (TPaABWVTAG TOV OUVOETHO) OXAHATOG
«Y») EVW) KPATATE TO EOWTEPIKG OTEAEXOG (EYYUG
AaBn) oe o1abepr) Béon. Katd tnv ameAsubépwaon Tou
stent, dlaTNPErOTE OAGKANPO TO PIKOG TOU EUKAUTITOU
QUOTAPATOG EKTITUENG GO0 TO duvaTov o gubu. Ma va
SiacpaAioeTe OTI TO CUCTNHA EKTITUENG €ival akivnTo Kal
€uBU, dlaTNENOTE pIa EAaPPd TAVUO TOu KABETAPA TTPOG
TO TTOW XPNOIMOTIOIWVTAG TNV £yyUG AaBn. H ékTrTugn
ival TARPNG 61av To €§WTEPIKG BNKAP! TTEPAOEl TOV
€yyUg deikTn stent Tou eowTeEPIKOU OTEAEXOUG Kal TO stent
atreAeuBepwBei atd Tov kabeTrpa.

Mpoooxn: To stent dev eival oxedlaopévo yia
€TTAVACUAANYN OTTOIAdATIOTE OTIYMR Kail OgV gival
OXeOIAOUEVO YIA ETTAVATOTIORETNON APOU ETTITEUXOET
amobeon oTo ayyeio.

Inpeiwon: Otav amairodvTal TEPICoOTEPA aTTo éva stent

© 2018 Medtronic. Alle rettigheder forbeholdt. Medtronic
og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic.

Risici forbundet med carotis-indgreb ™* Varemeerker fra tredjeparter er varemaerker tilhgrende

+ Amaurosis fugax - Hypotension eller de respektive ejere. Alle andre maerker er varemaerker
hypertension tilhgrende en Medtronic-virksomhed.

* Hjernegdem « Smerter (hoved og hals)

+ Hijernebladning « Alvorlig unilateral
hovedpine

Kritisk eller akut
endarterektomi

Langsomt eller intet flow
under indgrebet

* Hyperperfusionssyndrom + Total okklusion af carotis

Risici i forbindelse med PTA og stentanlaeggelse

auf Produktmaterialien, Pseudoaneurysma Vorsicht: Der Stent ist weder dafiir ausgelegt, zu
beim Eingriff verwendete irgendeinem Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden
Medikamente oder noch dafiir, nach GefaRapposition neu positioniert zu
Kontrastmittel werden.
* Aneurysma « Fieber Hinweis: Wenn mehr als ein Stent zum Weiten der
. ) . Lasion erforderlich ist, platzieren Sie den weiter
+ Angina pectoris + Hamatom distal gelegenen Stent zuerst. Wenn ein Uberlappen
« Arrhythmie « Infektionen nachfolgender Stents erforderlich ist, sollte das Ausmaly
X X . . der Uberlappung so gering wie méglich gehalten werden.
< Dissektion, Flap, « intraluminaler Thrombus
Perforation oder Ruptur 10.5. Nach der Freisetzung des Stents
einer Arterie

1. Ziehen Sie unter Durchleuchtung das komplette

Einflihrsystem als Ganzes liber den Flihrungsdraht

oder den Embolieschutz in die Kathetereinflhrschleuse

zurlick und aus dem Korper des Patienten heraus. Lésen

Sie die Einfiihrvorrichtung vom Flhrungsdraht oder

Embolieschutz.

Hinweis: Wenn beim Zuriickziehen des Einfiihrsystems
L ein Widerstand auftritt, ist die AulRenhiilse vorzuschieben,
zerebrale Ischéamie oder  « Krampfanfall bis die Markierung auf der AuRenhiilse die Katheterspitze
transitorisch-ischéamische erreicht ist, und das System als Ganzes entfernt werden
Attacke (TIA) kann.

« Herzinsuffizienz « Schlaganfall 2. Visualisieren Sie den Stent unter Durchleuchtung, um die
vollstandige Freisetzung zu Gberpriifen.
* Tod 3. Sollte der Stent an irgendeiner Stelle entlang der
Lasion nicht vollstandig expandiert sein, kann eine
Ballondilatation (mit den Ublichen Rapid-Exchange-PTA-
Techniken) vorgenommen werden.

< Blutungen aufgrund von  « Ischamie oder Infarkt eines
Antikoagulanzien oder Organs oder Gewebes
Thrombozytenaggrega-
tionshemmer

« Blutungen mit oder ohne + Myokardinfarkt
Transfusion

.

Mit Karotis-Eingriffen verbundene Risiken

* Amaurosis fugax * Hypotonie oder Hypertonie Vorsicht: Gehen Sie beim Durchqueren eines
« Zerebralddem « Schmerzen (Kopf und Hals) freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt vorsichtig vor.
- Hinweis: Expandieren Sie den Stent nicht lber seinen
* Zerebralblutung * schwerer einseitiger Nenndurchmesser hinaus.
Kopfschmerz a. Wabhlen Sie zur Stentdilatation einen Rapid-
« sich abzeichnende + geringe oder fehlende Exchange-PTA-Ballonkatheter geeigneter GroRRe

oder notfallmaRige Durchblutung wahrend des aus und verfahren Sie entsprechend den ublichen

ouaia yia 1 didvoign Tng BAGBNG, TOTTOBETAOTE TTPWTA TO TTIO
. . . . TEPIPEPIKO stent. EAv n aAAnAoeTmikdAuwn SiadoxIKwv
Avelpuopa Mupetog stent gival amrapaitnTn, SIATNPACTE TNV €KTAON TNG
« TBayxn « Algdrwua aAnAoetTikdAuyng oTnv eAGXIOTN SuvaTh.
* Appubpia * Noipwen 10.5. MeTd Tnv ékmrTugn Tou stent
* AlaxwpIopog, Kpnuvog, * EvdoauAikég Bpoupog 1. EVW XPNOIOTIOIEITE AKTIVOOKOTINGT, ATTOCUPETE

Bidtpnon n pAgn apmpiag

* Aipoppayia Adyw « loxaipia i éugpaxTo
QVTITINKTIKWY 1 opyavou 1 10ToU
QAVTIQIHOTTETAANIAKWV
PAPUAKWYV

0AGKANPO TO CUCTNHA TOTTOBETNONG WG Eviaia Hovada, eTTi
Tou 08NyoU cUPNATOG i} TNG CUOKEUNG TTPOCTACIAG OTTO
£uBoAa, péoa oTo Bnkdapl TTPOSTTEAACNG TOU KABETAPT
Kal é§w a1ré To owpa. AQaipéaTe Tn dIGTagn ToTToBETNONG
até 1o 0dnyo6 oUpPHaA fj TN CUCKEUN TTPOCTACIAG ATTd
£UBOAa.
Inueiwon: EGv ouvavtioeTe avtiotaon Katd Tnv
amméoupon TOU CUCTANATOG TOTTOBETNONG, TTPOWBNOTE
TO €§WTEPIKG ONKAPI PéEXPI O DEIKTNG TOU EEWTEPIKOU
Onkapiou va £pBel o€ ETTAPN PE TNV ATTOANEN TOU
KABETAPA Kal ATTOUPETE TO OUCTNHA WG Eviaia povada.
2. XpnoIYOTIoIWVTAG OKTIVOOKATINGT, TTapakoAouBrnoTe
OTITIKG TO stent yia va eraAnBeUoeTe TNV TTARPN EKTTTUEN.
. Eav 10 stent dev diaoTalei TTARpwg o€ oTroI0dATTOTE
anpeio Katd prkog TG BAGRNG, pTTopEi va
TIPAyHaTOTTOINBET DIGOTOAR PE UTTAAGVI (TUTTIKF) TEXVIKNA
PTA Taxeiag evaAAayng).
Mpoooxn: Acigte TTpoooxn kata T SiéAeuon amd

« Alpoppayia, PE | Xwpig « 'Epgpaypa Tou Huokapdiou
peTayyion

«  Eyke@ahikr ioxaiyia * MMapo&uopodg
1 TTAPOdIKO 10XAIUIKO
emeioodio (MIE)

*  ZUPQOPNTIKA KOPJdIaKR * Ayyelako eYKEQAAIKO
avetrapkeia (ZKA) £TTEICODI0 3

* Odvarog

Kivbuvol Trou oxeTifovTal PE TIG TTAPEUBACEIS OTIG

« Amputation « Stentbeskadigelse eller
-indvikling
+ Losrivelse af en af * Manglende anleeggelse
indfgringssystemets af stent
komponenter
» Embolisering « Stentmigration
« Nyresvigt (ny eller « Fejlplacering af stenten
forveerret)
* Nyresvigt « Stenttrombose eller
-okklusion
* Restenose af stentet « Vasospasme eller recoil
segment

Kollaps eller fraktur af
stenten

7. Opbevaring

Stentsystemet ma ikke opbevares i direkte sol men skal
opbevares ved stuetemperatur pa et tort sted.

8. Brugsanvisning

Advarsel: Denne enhed leveres steril og er kun til
engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres.
Genbehandling og resterilisering kan gge risiciene for, at
patienten udseettes for infektionsrisiko, eller at der opstar
nedsat funktionsevne i enheden.

8.1. Udvzlgelse og klargering

8.1.1. Anbefalede dele

« 5 cc sprgjte med hepariniseret saltvand

+ 0,36 mm (0,014") udskiftningsguidewire

« Enhed til beskyttelse mod emboli (kun til carotis)
* Heemostatisk indferingssheath

8.1.2. Vealg stentstorrelse

Mal diameteren pa referencekarret (proksimalt og distalt i
forhold til lzesionen). Se Tabel 2 for stentdiameterstorrelser.
Mal leengden af malleesionen. Veelg en stent, der rager
proksimalt og distalt ud over mallzesionen.

Der er ingen afkortelse af stentens lsengde under
anlaeggelsen.

Bemaerk: Den tilspidsede stents diametre skal passe korrekt
til lumendiametrene.

Tabel 2. Stentdiameterstorrelser

Stentdiameter (mm) Referencekardiameter

(mm)
6 4,5-5,5
7 5,5-6,5
8 6,5-7,5
9 7.5-8,5
10 8,5-9,5

8-6 (kun carotis)*
10-7 (kun carotis)*

(6,5-7,5)—(4,5-5,5)
(8,5-9,5)—(5,5-6,5)

*Tilspidset

9. Klargering af stentindferingssystemet

a. Abn emballagen med posen med stenten og
indfgringskateteret.

b. Nar posen er omhyggeligt undersggt for beskadigelse af
den sterile barriere, abnes den udvendige pose forsigtigt,
og bakken med indhold traekkes ud.

Forsigtig: Kontrollér den sterile emballage og enheden
omhyggeligt inden brug. Enheden ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller enheden er beskadiget.

Figur 1. Indfgringssystem

162cm

Endarterektomie Eingriffs Techniken. Wahlen Sie einen PTA-Ballon aus, dessen
. Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem
+ Hyperfusionssyndrom : totaI?_r Verschluss der A. Durchmesser des ReferenzgefafRes entspricht.
carotis

Risiken im Zusammenhang mit der PTA und
Stentplatzierung

« Amputation « Beschéadigung oder
Hangenbleiben des Stents

« Ablosung einer Unmdglichkeit der

Komponente des Stentfreisetzung
Einflihrsystems

« Embolisierung » Migration des Stents

< Niereninsuffizienz (neu » Fehlpositionierung des
auftretend oder sich Stents
verschlechternd)

« Nierenversagen « Stentthrombose oder

Okklusion des Stents

« Restenose des mit Stent + Vasospasmus oder
versorgten Abschnitts Zusammenfallen des
Gefales
« Kollaps oder Bruch des
Stents

7. Lagerung

Lagern Sie das Stentsystem vor Sonnenlicht geschiitzt und
trocken bei Raumtemperatur.

8. Gebrauchsanleitung

Warnung: Das Produkt wird zum einmaligen Gebrauch
steril geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhoht

sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer
eingeschrankten Leistung des Produkts.

8.1. Auswahl und Vorbereitung

8.1.1. Empfohlenes Zubehor

« 5-ml-Spritze, gefillt mit heparinisierter Kochsalzlésung

+ Austauschfiihrungsdraht 0,36 mm (0,014 Zoll)

« Embolieschutzvorrichtung (nur bei Behandlung der
Karotiden)

« Héamostatische Einflihrschleuse

8.1.2. Auswahl der StentgroRe

Messen Sie den Durchmesser des Referenzgefalles
(proximal und distal zur Lasion). Zur Bestimmung des
Stentdurchmessers siehe Tabelle 2. Messen Sie die Lange
der Ziellasion. Wahlen Sie einen Stent aus, der proximal und
distal Gber die Ziellasion hinaus reicht.

Wahrend des Freisetzens erfolgt keine perspektivische
Verkiirzung der Stentlange.

Hinweis: Passen Sie die Durchmesser der konisch
zulaufenden Stents korrekt an die Lumendurchmesser an.

Abbildung 1. Einfiihrsystem

162cm

4. Entfernen Sie den PTA-Ballon aus dem Korper des
Patienten.

5. Entfernen Sie den Flihrungsdraht und die
Einflihrschleuse aus dem Korper des Patienten.

6. VerschlieBen Sie die Wunde an der Zugangsstelle wie
angemessen.

7. Entsorgen Sie das Einfiihrsystem, den Fiihrungsdraht,
den Embolieschutz und die Einflihrschleuse.
Hinweis: Die fir den jeweiligen Patienten geeignete
medikamentdse Therapie richtet sich nach der Erfahrung
und dem Urteil des Arztes.

11. MRT-Kompatibilitat

Nichtklinische Tests haben ergeben, dass der Stent bedingt
MR-sicher ist. Ein Patient kann unmittelbar nach der
Platzierung unter den folgenden Bedingungen problemlos
gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von maximal 3 Tesla
« Die maximale spezifische Ganzkdrperabsorptionsrate
(SAR) ist bei einer Scandauer von 20 Minuten auf
3,0 W/kg begrenzt (pro Pulssequenz)

12. Garantie

Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen
von Medtronic. Die Standardlieferbedingungen fiir Australien
und Neuseeland finden Sie unter www.medtronic.com.

© 2018 Medtronic. Alle Rechte vorbehalten. Medtronic und
das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken
Dritter sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Alle anderen Marken sind Marken eines Medtronic
Unternehmens.

Kapwrideg €KTTTUYHEVO stent pe otroiadrTroTe BonBnTikA didTagn.
» [Mapodikn apavpwan « Ymoéraon f umépTaon Inpeiwon: Mn diaoTéAAeTe To stent TTépa amtd TV
* Eykepahiko oidnua « Moévog (kepaAng Kai OVOaaTIKA T0U 3idjeTpo.
VKEQ M auxé\fa) Parns a. Na va dlaoTeileTe TO stent, emAESTE kKatdAAnAou
Hey£Boug kabetipa ptraloviod PTA Taxeiog evaliaynig
« Eyke@alikr aipoppayia * Bapid povotAeupn Kal SIaoTEINETE TO Stent XpnoigoTToIVTAG GUPBATIKN
Ke@aAaAyia TEXVIKN. ETNIAéGTE éva uTTaAdvI PTA pe didpetpo

« Karemeiyouoa rj emreiyouca «  Apyr 1} kaBdAou porj Katé
XEIPOUPYIKA €TTEPRaTN Tn didpkela TNG diadikaaoiag
evdapTnpekToung (CEA)

* X0vdpopo utrepaigdTwong ¢ OANkA ammégpagn Tng
KapwTidag apTnpiag

Kivduvol rou oxetifovrail pe Tnv PTA (Aladeppikn
S1aUAIKN ayyEIOTTAACTIKN) Kai TV ToTroBéTnon stent

* AKpwTnpIaoPOG * Znpia A epTTAOKA Tou stent

*  ATToKkOAANON €CapTrpaTOg ©  ATTOTUXIO €KTTTUENG TOU
TOU GUOTAHOTOG stent
ToTroBéTNONG

* EpBoAiopég * Merarémon Tou stent

* Negpikr) avetrdpkeia (véa i« EogaApévn tomroBétnon
€TMOEIVOUEVN) stent

OpopBwaon i amoéepagn
Tou stent

Neppikri BAGBN

« EmavoaoTévwon THAPATOG ¢ ZTTAOWOG i eTTavagopd
oTTou €xel TOTTOBETNOET stent  ayyeiou

« Kartdppeuon r) Bpadon
Tou stent

7. Amo6nkeuon

ATr00nKeUOTE TO oUOTNUA stent pakpId aTTé To NAIOKS PWG,
e Beppokpacia dwpartiou, o€ §NPod UEPOG.

8. Odnyieg xpriong

Mpogidotroinon: To Tapdv TPoidv diaTiBeTal
ATTOOTEIPWHEVO Yia pia pévo xprion. Mnv
ETTAVETTECEPYACEDTE KA PNV ETTAVOTIOOTEIPWVETE. H
ETTAVETTECEPYATIN KAl N ETTAVATIOOTEIPWON Ba pTTopoucav
Va au€rfoouv Toug KIVOUVOUG Aoipwgng Tou aoBevolg Kai
utroBaBuIopévng atrddoang Tou TTPOIGVTOG.

8.1. EmiAoyn Kal TrpogToIyacia

8.1.1. ZuvioTwpeva &idn

* ZU0plyya Twv 5 cc YEUIOPEVN PE NTTAPIVIOUEVO OAATOUXO
SiGAupa

* 0dnyo oUppa evalrayrig 0,36 mm (0,014 in)

* Zuokeur TipooTaciag améd éuBoAa (povo yia évoeign
XPAONG OTIG KAPWTIDES)

* AipooTariké Bnkdpi elcaywyng

8.1.2. EmiAoyn peyéBoug stent

MeTprioTe TN SIGUETPO TOU ayyeiou avapopds (eyyug Kai

TEPIPEPIKA TNG BAGBNG). AvaTpégTe aTov Miv. 2 yia Tov

TTPOadIoPIoHO TNG dlapéTpou Tou stent. MeTprioTe TO HAKOG

NG oTOoXEUOUEVNG BAARNG. ETAEETE éva stent TTou ekTeiveTal

£yyUG Kal TIEPIPEPIKG TNG OTOXEUOHEVNG BAGBNG.

Kartd tn didipkeia NG EKTITUENG dev anpeIwvETal Bpdxuvon

Tou stent.

Inueiwon: EmMAEETE owoTd TIg diapéTpoug KwvikoU stent pe

Bdon Tig dlapéTpoug aulou.

Eik. 1. Z0oTnpa ToTrobéTnong

162cm

6|év|<qug TTOU TTPOOEYYICel TN DIGPETPO TOU ayyEiou
avVaPopas.

4. AgaipéoTe To uTTaAdvi PTA (Aladeppikn SIauAikn

QAYYEIOTTAAOTIKN) aTT6 TOV 00Bev.

. AgaipéaTe T0 0dNY6 CUPUA Kal TO BNKAp! aTTO TO CWHA.

. KAeioTe 10 Tpapa £10650u OTTWG aTTaITETA.

7. AmoppiyTe TO oUOTNUA TOTTOBETNONG, TO 08NYS CUpNa, TN
OUOKEUN TTpooTaciag atré éUBoAa Kal To Bnkap!.
Inueiwon: H epTeipia kal n kpion Tou 1aTpoU
TIPOadIoPi(ouV TO KATAAANAO PAPUAKEUTIKO OXAMA VIO
KGBe aoBevr).

11. ZupBaToTNTA YIO ATTEIKOVION
HayvnTikou ouvToviouou (MRI)

Mn kAivikég SokIpég kaTédeigav OTI To stent pTTopei va

utroBAnBei o€ payvnTiké auvtoviops (MR) utté époug. ‘Evag

a0Bevig pe autd To TIPOidV YTropei va uTToBANnBEi og odpwan

HE ao@AAEIa, auEowG PETA TNV TOTTOBETNGT, UTTO TIG €EM1G

TTpoUTToBETEIg:

« Zramikd payvnTikod medio 3 Tesla ) Aiyotepo

« O péyiaTtog pubuog eIBIKNG amoppdpnong (SAR) yia
0oAGkANpo To cwpa Ba Trepiopi¢etal oe 3,0 W/kg yia 20
AeTITd odpwaong (avé akohouBia TTAAUWY)

12.Eyyunon

To TTapdv TTPOIGV UTTOKEITAI OTOUG OUVABEIG 6pOUG
gyyunong g Medtronic. EToke@Beite Tov 10T6TOTIO
www.medtronic.com yia Toug TUTTIKOUG 6pOoUG Kail
TrpoUTroBéoelg diaBeong yia TNV AuoTpaAia kai Néa ZnAavdia.
© 2018 Medtronic. Me Tnv em@UAagn TTavVTOG SIKAIWHATOG.
To Medtronic kai To AoydTuTro Medtronic gival egtropikd
onpara tng Medtronic. ™* O1 euTIOPIKEG OVOPATIES TPITWV
€ival EPTTOPIKGE TAPATA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV Toug. OAeg
0l GAAEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG Eival EUTTOPIKA CHATA HIAG
eTaipeiag Tng Medtronic.
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Sistema de stent periférico y carotideo

Instrucciones de uso

1. Descripcion del dispositivo

El sistema de stent periférico y carotideo autoexpansible
Protégé™ Rx es un sistema de stent de nitinol
autoexpansible para implantacién permanente. El stent
autoexpansible esta hecho de una aleacién de niquel

y titanio (nitinol) y viene premontado en un sistema de
liberacién de intercambio rapido (Rx). El stent esta cortado
a partir de un tubo de nitinol con un disefio reticular y tiene
marcadores radiopacos de tantalo en los extremos proximal
y distal del stent. Tras su despliegue, el stent alcanza su
diametro predeterminado y ejerce una fuerza hacia fuera
constante y moderada para establecer la permeabilidad.

El sistema de liberacién, como se muestra en la Figura 1,
esta formado por un vastago interior y una vaina exterior
que estan unidos entre si por una valvula Tuohy-Borst (1).
El vastago interior termina distalmente en una punta

de catéter flexible (2) y se origina proximalmente en el
extremo del catéter. Hay dos marcadores radiopacos, un
marcador distal (3) y un marcador de retencién proximal (4)
al stent constrefiido (5), montados en el vastago interior.
Los sistemas de liberacion con stents conicos tienen un
marcador radiopaco adicional que identifica el lugar donde
comienza la transicion del diametro del stent.

Los stents cénicos se montan en el catéter de liberacion con
el diametro mas pequefio orientado hacia el extremo distal
del catéter. La vaina exterior se conecta proximalmente al
conector en Y (6). El stent autoexpansible esta constrefiido
dentro del espacio existente entre el vastago interior y la
vaina exterior. Este espacio se irriga a través del puerto
lateral del conector en Y (7) antes de la intervencion.

La punta distal del catéter se carga sobre una guia de

0,36 mm (0,014 pulg.) que sale a través del puerto Rx (8).
La colocacion del stent en la lesion de interés se realiza
antes del despliegue del stent utilizando los dos marcadores
radiopacos (9 y 10), que marcan la posicion del stent
constrefiido. Para desplegar el stent, gire la valvula Tuohy-
Borst en sentido contrario al de las agujas del reloj para
desbloquear la vaina exterior.

Para desplegar el stent se retrae la vaina exterior tirando del
conector en Y (6) hacia la empufiadura proximal (11).

2. Indicaciones de uso

2.1. Periférico

El stent esta indicado para usarse en los siguientes tipos de
oclusiones o lesiones:

« Oclusiones o lesiones que tienen un riesgo alto de cierre
brusco o amenaza de cierre después de una angioplastia
transluminal percutanea (ATP)

« Lesiones que parecen tener un riesgo alto de reestenosis
después de una ATP en las arterias iliaca comun, iliaca
externa o subclavia

La implantacion del stent tiene como finalidad aumentar y

mantener el didmetro luminal de la arteria.

2.2. Carotideo

El stent esta indicado para el tratamiento de estenosis de
la arteria carétida comin (ACC), la arteria carétida interna
(ACI) y la bifurcacion carotidea.

3. Contraindicaciones

El sistema de stent autoexpansible Protégé RX esta
contraindicado en los casos siguientes:

« Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleacion de
niquel y titanio

Enfermedad o anatomia vascular periférica que impide la
insercion segura de la vaina, el catéter guia o el sistema
de stent

Oclusién total de la arteria carétida

Pacientes en los que estén contraindicados el tratamiento
antiagregante plaquetario, los anticoagulantes o los
medicamentos tromboliticos

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

Perforacion en el lugar de angioplastia evidenciada por la
extravasacion de medio de contraste

Presencia de tumor o tumores intracraneales,
malformaciones arteriovenosas (MAV), estenosis
intracraneal ipsilateral que requiere tratamiento o
aneurisma que requiere tratamiento (uso carotideo
solamente)

Tratamiento de radiacion actual para carcinoma o
sarcoma cerebral que se presenta con vasos ocluidos o
esclerosados (uso carotideo solamente)

« Todas las contraindicaciones habituales de la ATP

4. Advertencias

Este dispositivo se suministra estéril para un solo

uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El
reprocesamiento y la reesterilizaciéon del dispositivo
podrian aumentar los riesgos de infeccion del paciente y
de alteracion del rendimiento del dispositivo.

Si nota resistencia en cualquier momento durante el
procedimiento de insercion, no fuerce el paso. Si se
fuerza el paso, pueden dafarse el stent o la luz del vaso.
Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent
sin desplegar el stent.

Si nota resistencia durante el movimiento a través de

la vaina, retire con cuidado el sistema de stent sin
desplegar el stent.

Los procedimientos carotideos requieren el uso de un
dispositivo de proteccion embdlica. Consulte el etiquetado
del producto de Medtronic para ver las instrucciones de
colocacion del dispositivo de proteccién embodlica.

5. Medidas preventivas

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

Durante la dilatacién, no expanda el balén hasta el punto
de que pueda producirse una hemorragia o diseccion.
Utilice siempre un introductor durante el procedimiento
de implantacion para proteger tanto el vaso como el lugar
de puncién.

El stent no esta disefiado para ser recapturado en ningun
momento ni para ser cambiado de posicién una vez
establecida su aposicion al vaso.

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

6. Posibles efectos adversos

Entre los posibles efectos adversos del procedimiento de
implantacion del stent se encuentran las complicaciones
habituales asociadas a cualquier procedimiento percutaneo,
ala ATP o a la implantacién de stents.

.

.

.

.

.

.

.

Tabla 1. Posibles efectos adversos

Riesgos asociados a cualquier procedimiento
percutaneo

Fistula arteriovenosa » Embolia distal

Reaccion alérgica a los » Seudoaneurisma femoral
materiales del dispositivo,

a los medicamentos

empleados en la

intervencion o al medio de

contraste

« Aneurisma » Fiebre

« Angina * Hematoma

« Arritmia « Infeccion

< Diseccioén, colgajo, * Trombo intraluminal
perforacién o ruptura
arteriales

Hemorragia provocada * Isquemia o infarto de un
por anticoagulantes érgano o tejido

o antiagregantes

plaquetarios

Hemorragia, con o sin « Infarto de miocardio
transfusion

.

Isquemia cerebral o « Convulsiones
accidente isquémico

transitorio (AIT)

Insuficiencia cardiaca * lctus
congestiva (ICC)

Muerte

.

Riesgos asociados a intervenciones carotideas

« Amaurosis fugaz « Hipotension o hipertension
« Edema cerebral » Dolor (cabeza y cuello)

« Hemorragia cerebral + Cefalea unilateral grave

« Endarterectomia * Flujo lento o ausente

carotidea (CEA) urgente durante el procedimiento

o emergente
« Sindrome de » Oclusion total de la arteria
hiperperfusiéon carétida

Riesgos asociados a la ATP y a la implantacion del stent

* Amputacion « Dario o enredo del stent

.

Desprendimiento de un « Fallo en el despliegue

componente del sistema del stent
de liberacion
« Embolizacion » Desplazamiento del stent
< Aparicion de insuficiencia + Colocacién incorrecta del
renal o empeoramiento stent
de una insuficiencia renal
preexistente
« Fallo renal * Trombosis u oclusién del
stent

.

Reestenosis del segmento * Vasoespasmo o retroceso
que contiene el stent elastico

.

Colapso o rotura del stent

7. Almacenamiento

Almacene el sistema de stent alejado de la luz del sol a
temperatura ambiente en un lugar seco.

8. Instrucciones de uso

Advertencia: Este dispositivo se suministra estéril para

un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo.

El reprocesamiento y la reesterilizacion del dispositivo
podrian aumentar los riesgos de infeccidn del paciente y de
alteracion del rendimiento del dispositivo.

8.1. Seleccién y preparacion

8.1.1. Material recomendado

Jeringa de 5 ml llena con solucién salina heparinizada
Guia de intercambio de 0,36 mm (0,014 pulg.)

Dispositivo de protecciéon emboélica (uso carotideo
solamente)
Vaina introductora hemostatica

8.1.2. Seleccion del tamaiio del stent

Mida el diametro del vaso de referencia (en los puntos
proximal y distal a la lesion). Consulte la Tabla 2 para
determinar el diametro apropiado del stent. Mida la longitud
de la lesion de interés. Elija un stent que se extienda en
posicion proximal y distal hasta la lesién de interés.

No se produce un acortamiento de la longitud del stent
durante su despliegue.

Nota: Elija los diametros de los stents cénicos que sean
adecuados para los didmetros de las luces.

Figura 1. Sistema de liberacion

autoexpansible

Tabla 2. Determinacion del diametro apropiado del stent

Diametro del vaso de
referencia (mm)

Diametro del stent (mm)

6 45-55
7 55-6,5
8 6,5-75
9 7,5-8,5
10 8,5-9,5

86 (uso carotideo
solamente)*

10-7 (uso carotideo
solamente)*

(6,5-7,5)—(4,5-5,5)

(8.5-9,5)~(5,5-6,5)

*Conico

9. Preparacion del sistema de liberacion
del stent

a. Abra la caja para dejar expuesta la bolsa que contiene el
stent y el sistema de liberacion.

b. Después de examinar minuciosamente la bolsa en busca
de dafos en la barrera estéril, abra con cuidado la bolsa
exterior y extraiga la bandeja con el contenido.
Precaucion: Examine cuidadosamente el envase estéril
y el dispositivo antes de su uso. No utilice el dispositivo si
el envase o el dispositivo esta dafiado.

c. Deje la bandeja sobre una superficie plana. Retire con
cuidado la tapa de la bandeja y extraiga el stent y el
sistema de liberacion. Si se ha puesto en peligro la
esterilidad o el dispositivo esta dafado, no lo utilice.

d. Examine el extremo distal del catéter para asegurarse de
que el stent esta contenido dentro de la vaina exterior.
No utilice el sistema de stent si el stent esta parcialmente
desplegado. Si existe un espacio entre la punta del
catéter y la vaina exterior, abra la valvula Tuohy-Borst y
tire suavemente del vastago interior en sentido proximal
hasta que desaparezca el espacio. Bloquee la valvula
Tuohy-Borst después del ajuste girandola en el sentido
de las agujas del reloj.

Nota: Irrigue el sistema de liberacion con solucién salina
heparinizada justo antes de cargar la guia. No realice una
inyeccion mecanica de solucién salina. Aplique presion
constante y uniforme sobre la jeringa para asegurarse de
que el sistema de liberacion quede totalmente irrigado.

El sistema estara completamente irrigado cuando salga
solucién salina por el extremo distal de la vaina exterior y
por el puerto Rx mientras se aplica una presién constante
y uniforme.

e. Conecte una jeringa de 5 ml llena de solucién salina
heparinizada al puerto lateral del conector en Y.

f.  Afloje la valvula Tuohy-Borst (en sentido contrario al de
las agujas del reloj) e inyecte solucién salina hasta que
se filtre por el extremo proximal de la valvula Tuohy-
Borst.

g. Cierre la vélvula Tuohy-Borst girandola en el sentido de
las agujas del reloj.

h. Continte irrigando el sistema mediante la inyeccién de
solucion salina hasta que esta salga entre el extremo
distal de la vaina exterior y la punta.

i. Cubra el extremo distal de la vaina exterior con los dedos
y contintie inyectando solucion salina hasta que esta
salga por el puerto Rx.

j. Justo antes de cargar el catéter en la guia, sumerja la
seccion distal del catéter en solucién salina.

10.Procedimiento de despliegue del stent

Advertencia: Los procedimientos carotideos requieren
el uso de un dispositivo de proteccion embdlica. Consulte
el etiquetado del producto de Medtronic para ver las
instrucciones de colocacion del dispositivo de proteccion
embolica.

10.1. Insercion de la vaina introductora y la guia

1. Para acceder al lugar apropiado utilice una vaina
introductora con una valvula hemostatica. Consulte el
etiquetado del producto para ver el tamafo necesario de
la vaina. Si se trata la arteria cardétida o iliaca, el lugar de
acceso es la arteria femoral comun. Si se trata la arteria
subclavia, el lugar de acceso son las arterias braquial
o axilar.

2. Inserte una guia de 0,36 mm (0,014 pulg.) de la longitud
apropiada a través de la lesion de interés pasandola por
la vaina introductora.

10.2. Dilatacion de la lesion

Ajuicio del médico, predilate la lesion mediante técnicas
convencionales de ATP. Retire del paciente el balon para
ATP mientras mantiene el acceso a la lesion con la guia y el
dispositivo de proteccion embodlica.

Precaucion: Durante la dilatacién, no expanda el balén
hasta el punto de que pueda producirse una hemorragia o
diseccion.

10.3. Introduccién del sistema de liberacion del
stent

Haga avanzar el dispositivo sobre la guia o el dispositivo de
protecciéon embdlica hasta que la guia salga por el puerto
Rx. Sostenga con una mano el extremo proximal de la

guia. Utilice la otra mano para hacer avanzar el sistema de
liberacion a través de la valvula hemostatica y del catéter
guia, o a través de la vaina introductora, hasta llegar al lugar
de la lesion.

Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento
durante el procedimiento de introduccién, no fuerce el paso.
Si se fuerza el paso, pueden dafarse el stent o la luz del
vaso. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de
stent sin desplegar el stent.

Advertencia: Si nota resistencia durante el movimiento a
través de la vaina, retire con cuidado el sistema de stent sin
desplegar el stent.

Precaucion: Utilice siempre una vaina introductora durante
el procedimiento de implantacion para proteger tanto el vaso
como el lugar de puncion.

10.4. Despliegue del stent

1. Haga avanzar el sistema de liberacion hasta que los
marcadores radiopacos del vastago interior (extremos
distal y proximal del stent) se encuentren en posicion
proximal y distal respecto de la lesion de interés. Para los
stents conicos, asegurese de que el marcador radiopaco
central del vastago interior esté colocado en el lugar
donde la arteria comienza a ensancharse.

2. Afloje la valvula Tuohy-Borst para desbloquear el
sistema.

3. Comience a desplegar el stent retirando la vaina exterior
(tirando del conector en Y) mientras sujeta el vastago
interior (empufiadura proximal) en una posicion fija.
Durante la liberacion del stent, mantenga toda la longitud
del sistema de despliegue flexible lo mas recta posible.
Para asegurar que el sistema de despliegue se mantenga
inmovil y recto, aplique una ligera tension de retroceso
sobre el catéter de liberacion mediante el uso de la
empuiadura proximal. El despliegue estara completo
cuando la vaina exterior supere el marcador proximal del
vastago interior y el stent se libere de la retencion.
Precaucion: El stent no esta disefiado para ser
recapturado en ningin momento ni para ser cambiado de
posicion una vez establecida su aposicion al vaso.

Nota: Cuando sea necesario utilizar mas de un stent para
abrir la lesion, coloque en primer lugar el stent mas distal.
Si se requiere la superposicion de stents secuenciales,
mantenga la superposicion minima posible.

10.5. Después del despliegue del stent

1. Bajo fluoroscopia, retire el sistema de liberaciéon completo
en bloque, sobre la guia o el dispositivo de proteccion
embodlica, al interior de la vaina de acceso al catéter y
extraigalo del cuerpo. Retire el sistema de liberacion de
la guia o el dispositivo de proteccién embodlica.

Nota: Si nota resistencia durante la retirada del sistema
de liberacion, haga avanzar la vaina exterior hasta que
el marcador de esta entre en contacto con la punta del
catéter y retire el sistema en bloque.

2. Bajo fluoroscopia, visualice el stent para verificar que se
ha desplegado completamente.

3. Si el stent no esta totalmente expandido en alguin punto
alo largo de la lesién, puede realizarse una dilatacion
con balon (técnica convencional de ATP de intercambio
rapido).

Precaucion: Tenga cuidado al atravesar un stent

desplegado con cualquier dispositivo accesorio.

Nota: No expanda el stent mas alla de su diametro

nominal.

a. Para dilatar el stent, seleccione un catéter de balén
para ATP de intercambio rapido del tamafo apropiado
y dilate el stent utilizando una técnica convencional.
Seleccione un balén para ATP que tenga un diametro
de inflado que se aproxime al diametro del vaso de
referencia.

. Retire el balén para ATP del paciente.

. Retire del cuerpo la guia y la vaina.

. Cierre la incisién de entrada segun proceda.

. Deseche el sistema de liberacién, la guia, el dispositivo
de proteccién embdlica y la vaina.

Nota: La experiencia y el criterio del médico determinan
el tratamiento farmacolégico adecuado para cada
paciente.

11. Compatibilidad con exploraciones por
RM

~No oM

Se ha demostrado a través de pruebas no clinicas que
el stent es condicionalmente compatible con la RM. Un
paciente portador de este dispositivo puede someterse a
exploraciones por resonancia magnética de forma segura,
justo después de la implantacion del dispositivo en las
siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico igual o inferior a 3 Tesla.
+ La tasa de absorcion especifica (TAE) de cuerpo
completo maxima debe limitarse a 3,0 W/kg durante
20 minutos de exploracién (por cada secuencia de pulso).

12.Garantia

Este producto esta sujeto a las condiciones de garantia
estandar de Medtronic. Visite www.medtronic.com para

ver los términos y condiciones estandar de suministro para
Australia y Nueva Zelanda.

© 2018 Medtronic. Todos los derechos reservados.
Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales
de Medtronic. Las marcas de terceros con ™* son marcas
comerciales de sus respectivos propietarios. Todas las
demas marcas son marcas comerciales de una compafiia

de Medtronic.
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Systéme de stent périphérique et carotidien auto-expansible

Mode d'emploi

1. Description du dispositif

Le systéme de stent périphérique et carotidien auto-
expansible Protégé™ Rx est un systéme de stent en nitinol
auto-expansible congu pour une implantation permanente.
Le stent auto-expansible est composé d'un alliage de nickel-
titane (nitinol) et est fourni prémonté sur un systéeme de pose
a échange rapide (Rx). Le stent est découpé dans un tube en
nitinol dans un maillage ouvert et comporte des marqueurs
radio-opaques en tantale a ses extrémités proximale et
distale. Aprés le déploiement, le stent atteint son diamétre
prédéterminé et exerce une légére pression constante vers
I'extérieur pour préserver la perméabilité.

Le systéme de pose, illustré a la Figure 1, se compose
d'une tige interne et d'une gaine externe qui sont verrouillées
ensemble au moyen d'une valve Tuohy-Borst (1). La tige
interne se termine distalement par un embout de cathéter
flexible (2) et débute proximalement a I'extrémité du cathéter.
Deux marqueurs radio-opaques, a savoir un marqueur en
distalité (3) et un marqueur de retenue en proximalité (4)

du stent contraint (5), sont montés sur la tige interne. Les
systémes de pose dotés de stents effilés disposent d'un
marqueur radio-opaque supplémentaire qui identifie I'endroit
ou commence la transition du diametre du stent.

Les stents effilés sont montés sur le cathéter de pose avec le
plus petit diamétre orienté vers I'extrémité distale du cathéter.
La gaine externe se connecte proximalement au connecteur
enY (6). Le stent auto-expansible est contraint dans I'espace
entre la tige interne et la gaine externe. Cet espace est rincé
avant la procédure par le port latéral du connecteur en 'Y (7).
Le cathéter est chargé par l'arriére sur un guide de 0,36 mm
(0,014 po) a travers I'embout distal et sort par le port Rx (8).
Le stent est positionné au niveau de la Iésion cible avant

le déploiement & I'aide des deux marqueurs radio-opaques
(9 et 10) qui marquent I'emplacement du stent contraint.
Pour déployer le stent, tourner la valve Tuohy-Borst dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre pour déverrouiller la
gaine externe.

La rétraction de la gaine externe est obtenue en tirant le
connecteur en Y (6) vers la poignée proximale (11), ce qui
entraine le déploiement du stent.

2. Indications d'utilisation

2.1. Périphérique

L'utilisation du stent est indiquée dans les types d'occlusion
ou de |ésion suivants :

Occlusions ou lésions présentant un risque élevé
d'occlusion brutale ou d'occlusion imminente suite a une
angioplastie transluminale percutanée (ATP)

Lésions semblant présenter un risque élevé de resténose
suite a une ATP dans les arteres iliaques communes,
iliaques externes ou sous-claviéres

La pose d'un stent vise & améliorer et a maintenir le diametre
luminal de l'artere.

2.2. Carotide

Le stent est indiqué pour le traitement de sténoses de |'artere
carotide commune (ACC), l'artere carotide interne (ACI) et la
bifurcation carotidienne.

3. Contre-indications

Le systéme de stent auto-expansible Protégé Rx est contre-
indiqué dans les situations suivantes :

Patients présentant une hypersensibilité connue au
nickel-titane

Maladie ou anatomie vasculaire périphérique empéchant
l'insertion en toute sécurité de la gaine, du cathéter-guide
ou du systeme de stent

Occlusion totale de I'artére carotide

Patients chez lesquels un traitement antiplaquettaire, des
anticoagulants ou des médicaments thrombolytiques sont
contre-indiqués

Patients présentant un thrombus intracavitaire aigu
persistant du site de la Iésion proposé aprés un traitement
thrombolytique

Perforation au site d'angioplastie mise en évidence par
I'extravasation du produit de contraste

Présence d'une ou de plusieurs tumeurs intracraniennes,
de malformations artérioveineuses (MAV), d'une sténose
intracranienne ipsilatérale nécessitant un traitement

ou d'un anévrisme nécessitant un traitement (carotide
uniquement)

Radiothérapie en cours pour un carcinome ou un
sarcome cérébral présentant des vaisseaux occlus ou
sclérosés (carotide uniquement)

Toutes les contre-indications habituelles pour I'ATP

4. Avertissements

Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique
exclusivement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le
retraitement et |a restérilisation pourraient augmenter

les risques d'infection du patient et d'altération des
performances du dispositif.

Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant

la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage. Un
passage en force peut endommager le stent ou la lumiére
du vaisseau. Si une résistance se fait sentir, retirer
délicatement le systéme de stent sans déployer le stent.
Si une résistance se fait sentir lors du déplacement a
travers la gaine, retirer délicatement le systéme de stent
sans déployer le stent.

Les procédures sur la carotide nécessitent I'utilisation d'un
dispositif de protection embolique. Consulter I'étiquette
du produit de Medtronic pour connaitre les instructions de
mise en place du dispositif de protection embolique.

5. Précautions

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

Pendant la dilatation, ne pas déployer le ballonnet au
point de provoquer un saignement ou une dissection.
Toujours utiliser une gaine d'introduction pendant la
procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau et le
site de ponction.

Le stent n'est pas congu pour la recapture a tout moment
ni pour le repositionnement aprés avoir établi I'apposition
contre le vaisseau.

Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent
déployé avec un dispositif additionnel.

6. Effets indésirables potentiels

Les effets indésirables potentiels découlant de la procédure
d'implantation du stent incluent les complications habituelles
associées a toute procédure percutanée, a une ATP ou a la
mise en place d'un stent.

Tableau 1. Effets indésirables potentiels

Risques associés aux procédures percutanées

Fistule artérioveineuse « Embolie distale

Réaction allergique aux « Pseudoanévrisme fémoral
matériaux du dispositif,

aux médicaments de la

procédure ou au produit de

contraste

* Anévrisme « Fievre

* Angine + Hématome

+ Arythmie * Infection

» Dissection, lambeau, « Thrombus intracavitaire
perforation ou rupture
d'une artere

Saignement provoqué par « Ischémie ou infarctus d'un
les anticoagulants ou les organe ou d'un tissu
antiplaquettaires

Saignement avec ou sans ¢ Infarctus du myocarde
transfusion

Ischémie cérébrale ou « Crise

accident ischémique

transitoire (AIT)

Insuffisance cardiaque « Accident vasculaire
congestive (ICC) cérébral

Décés

Risques associés aux interventions sur la carotide

Amaurose fugace « Hypotension ou
hypertension

CEdeme cérébral Douleurs (téte et cou)

Hémorragie cérébrale * Mal de téte unilatéral
intense

Aucun écoulement ou
écoulement lent lors de la
procédure

Syndrome d'hyperperfusion+ Occlusion totale de
l'artére carotide

Endartériectomie
imminente ou urgente

Risques associés a I'ATP et a la mise en place d'un stent

Amputation Endommagement ou

enchevétrement du stent

Détachement d'un Echec du déploiement

composant du systeme du stent
de pose
« Embolisation « Migration du stent

Insuffisance rénale Mauvaise mise en place
(nouvelle ou aggravation) du stent

Insuffisance rénale Thrombose ou occlusion

terminale du stent
* Resténose du segment « Vasospasme ou
stenté réenroulement
+ Affaissement ou fracture
du stent
7. Stockage

Stocker le systeme de stent a I'abri de la lumiére du soleil a
température ambiante dans un endroit sec.

8. Mode d'emploi

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

8.1. Sélection et préparation

8.1.1. Eléments recommandés

« Seringue de 5 cc remplie de solution saline héparinée

* Guide d'échange de 0,36 mm (0,014 po)

« Dispositif de protection embolique (carotide uniquement)
» Gaine d'introducteur hémostatique

8.1.2. Sélection de la taille du stent

Mesurer le diamétre du vaisseau de référence (en
proximalité et en distalité de la Iésion). Consulter le
Tableau 2 pour connaitre les différents diamétres de stent.
Mesurer la longueur de la Iésion cible. Choisir un stent se
déployant en proximalité et en distalité de la Iésion cible.
Aucun raccourcissement de la longueur du stent n'est
observé pendant le déploiement.

Remarque : Veiller a adapter les diamétres des stents effilés
aux diamétres des lumiéres.

Tableau 2. Dimensionnement du diamétre du stent

Diamétre du vaisseau de
référence (mm)

Diameétre du stent (mm)

6 4,5-5,5
7 5,5-6,5
8 6,5-7,5
9 7,5-8,5
10 8,5-9,5

8-6 (carotide uniquement)*

10-7 (carotide
uniquement)*

*Effilé

(6,5-7,5)-(4,5-5,5)
(8.5-9,5)-(5,5-6,5)

Figure 1. Systeme de pose

9. Préparation du systéme de pose du
stent

a. Ouvrir le carton pour faire apparaitre la pochette
contenant le stent et le cathéter de pose.

b. Aprés avoir inspecté soigneusement la pochette a la
recherche de dommages occasionnés a la barriére
stérile, ouvrir délicatement la pochette externe et extraire
le plateau avec son contenu.

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

c. Poser le plateau sur une surface plane. Oter délicatement
le couvercle du plateau, et retirer le stent et le systéme de
pose. Si la stérilité a été compromise ou que le dispositif
est endommagé, ne pas utiliser le dispositif.

d. Examiner I'extrémité distale du cathéter afin de s'assurer
que le stent est contenu dans la gaine externe. Ne pas
utiliser le systéeme de stent si le stent est partiellement
déployé. Si un espace est présent entre I'embout du
cathéter et la gaine externe, ouvrir la valve Tuohy-

Borst et tirer délicatement la tige interne dans le sens
proximal jusqu'a ce que I'espace soit comblé. Apres cet
ajustement, bloquer la valve Tuohy-Borst en la tournant
dans le sens des aiguilles d'une montre.

Remarque : Rincer le systéme de pose avec une solution
saline héparinée juste avant de charger le guide par
l'arriere. Ne pas utiliser d'injecteur électrique pour injecter
la solution saline. Appliquer une pression constante et
réguliére sur la seringue pour s'assurer que le systéme
de pose est complétement rincé.

Le systéme est complétement rincé quand la solution
saline sort de I'extrémité distale de la gaine externe et du
port Rx alors qu'une pression constante et réguliére est
appliquée.

e. Fixer une seringue de 5 cc remplie de solution saline
héparinée au port latéral du connecteur en Y.

f. Desserrer la valve Tuohy-Borst (en tournant dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre) et injecter la solution
saline jusqu'a ce qu'elle s'écoule de I'extrémité proximale
de la valve Tuohy-Borst.

g. Fermer la valve Tuohy-Borst en la tournant dans le sens
des aiguilles d'une montre.

h. Continuer de rincer le systéme en injectant une solution
saline jusqu'a ce qu'elle sorte entre I'extrémité distale de
la gaine externe et I'embout.

i.  Recouvrir I'extrémité distale de la gaine externe avec les
doigts et continuer d'injecter la solution saline jusqu'a ce
qu'elle sorte du port Rx.

j. Avant de charger le cathéter sur le guide, immerger la
partie distale du cathéter dans une solution saline.

10.Procédure de déploiement du stent

Avertissement : Les procédures sur la carotide nécessitent
|'utilisation d'un dispositif de protection embolique. Consulter
|'étiquette du produit de Medtronic pour connaitre les
instructions de mise en place du dispositif de protection
embolique.

10.1. Insertion de la gaine d'introducteur et du
guide

1. Pour accéder au site approprié, utiliser une gaine
d'introducteur avec une valve hémostatique. Consulter
I'étiquette du produit pour connaitre la taille de gaine
requise. Si la carotide ou l'artére iliaque est traitée, le site
d'acces est |'artere fémorale commune. Si l'artére sous-
claviere est traitée, le site d'acces est I'artére brachiale
ou axillaire.

2. Insérer un guide de 0,36 mm (0,014 po) de longueur
appropriée a travers la Iésion cible via la gaine
d'introducteur.

10.2. Dilatation de la Iésion

A votre discrétion en tant que médecin, prédilater la Iésion en
utilisant les techniques d'ATP standard. Retirer le ballonnet
pour ATP du corps du patient tout en maintenant I'acces a la
lésion avec le guide et le dispositif de protection embolique.
Attention : Pendant |a dilatation, ne pas déployer le
ballonnet au point de provoquer un saignement ou une
dissection.

10.3. Introduction du systéme de pose du stent

Avancer le dispositif sur le guide ou le dispositif de protection
embolique jusqu'a ce que le guide sorte par le port Rx.
Utiliser une main pour tenir I'extrémité proximale du guide.
Utiliser I'autre main pour avancer le systéme de pose a
travers la valve hémostatique et le cathéter-guide ou a
travers la gaine d'introducteur jusqu'au site de la Iésion.
Avertissement : Si une résistance se fait sentir a tout
moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer le
passage. Un passage en force peut endommager le stent ou
la lumiere du vaisseau. Si une résistance se fait sentir, retirer
délicatement le systéme de stent sans déployer le stent.
Avertissement : Si une résistance se fait sentir lors du
déplacement a travers la gaine, retirer délicatement le
systéme de stent sans déployer le stent.

Attention : Toujours utiliser une gaine d'introducteur au
cours de la procédure d'implantation afin de protéger tant le
vaisseau que le site de ponction.

10.4. Déploiement du stent

1. Avancer le systéme de pose jusqu'a ce que les
marqueurs radio-opaques de la tige interne (extrémités
distale et proximale du stent) se trouvent en proximalité
et en distalité de la Iésion cible. Pour les stents effilés,
veiller a ce que le marqueur radio-opaque central de la
tige interne soit positionné la ou I'artére commence a
s'élargir.

2. Desserrer la valve Tuohy-Borst pour déverrouiller le
systeme.

3. Amorcer le déploiement du stent en rétractant la gaine
externe (en tirant le connecteur en Y) tout en maintenant
la tige interne (poignée proximale) dans une position
fixe. Pendant la libération du stent, garder le systeme de
déploiement flexible aussi droit que possible sur toute sa
longueur. Pour s'assurer que le systeme de déploiement
est immobile et droit, maintenir une Iégére tension vers
l'arriere sur le cathéter de pose a l'aide de la poignée
proximale. Le déploiement est terminé lorsque la gaine
externe dépasse le marqueur proximal de la tige interne
et que le stent est libéré du dispositif de retenue.
Attention : Le stent n'est pas congu pour la recapture
a tout moment ni pour le repositionnement aprés avoir
établi I'apposition contre le vaisseau.

Remarque : Lorsque plusieurs stents sont requis pour
ouvrir la [ésion, placer le stent le plus distal en premier.
S'il est nécessaire que des stents séquentiels se
chevauchent, conserver le chevauchement au minimum.

10.5. Apreés le déploiement du stent

1. Sous radioscopie, retirer le systeme de pose dans son
intégralité d'un seul tenant, sur le guide ou le dispositif de
protection embolique, dans la gaine d'accés du cathéter
et hors du corps du patient. Retirer le dispositif de pose
du guide ou du dispositif de protection embolique.
Remarque : En cas de résistance lors du retrait du
systéme de pose, avancer la gaine externe jusqu'a
ce que le marqueur de celle-ci entre en contact avec
I'embout du cathéter et retirer le systeme d'un seul tenant.

2. Sous radioscopie, visualiser le stent pour vérifier qu'il est
complétement déployé.

3. Sile stent n'est pas déployé completement & un point

quelconque le long de la Iésion, il est possible de
dilater le ballonnet (technique d'ATP & échange rapide
standard).
Attention : Agir avec prudence lors du franchissement
d'un stent déployé avec un dispositif additionnel.
Remarque : Ne pas déployer le stent au-dela de son
diamétre nominal.
a. Pour dilater le stent, choisir un cathéter a ballonnet
pour ATP & échange rapide de taille appropriée
et dilater le stent selon une technique classique.
Sélectionner un ballonnet pour ATP dont le diamétre
de gonflage avoisine le diametre du vaisseau de
référence.

. Retirer le ballonnet pour ATP du corps du patient.

. Retirer le guide et la gaine du corps du patient.

. Fermer la plaie d'entrée, le cas échéant.

Mettre au rebut le systéme de pose, le guide, le dispositif

de protection embolique et la gaine.

Remarque : L'expérience et la discrétion du médecin

déterminent le schéma médicamenteux adapté a chaque

patient.

11. Compatibilité avec I'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le stent est

compatible avec la RM sous conditions. Un patient porteur

de ce dispositif ne court aucun risque lors d'un examen par

résonance magnétique, immédiatement aprés l'implantation,

dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins.

« Le taux d'absorption spécifique (TAS) maximum sur
I'ensemble du corps doit étre limité a 3,0 W/kg pendant
20 minutes d'acquisition (par séquence d'impulsions).

12. Garantie

Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard
de Medtronic. Consulter le site www.medtronic.com pour
connaitre les conditions générales de fourniture standard
applicables en Australie et en Nouvelle-Zélande.

© 2018 Medtronic. Tous droits réservés. Medtronic et le logo
Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic.
™* Les marques tierces sont la propriété de leurs détenteurs
respectifs. Toutes les autres marques sont des marques
commerciales d'une société Medtronic.
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Consult instructions for use

Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung beachten
ZupBouleuTeite TIG 08nyieg XpAong
Consultar instrucciones de uso
Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per I'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se i bruksanvisningen

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Consultar as instrugdes de utilizagao
CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCTIyaTaLum
Las bruksanvisningen

Kullanim talimatlarina bakin

Stent length
Stentleengde

Lénge des Stents
Mnkog stent

Longitud del stent
Longueur du stent
Lunghezza dello stent
Stentlengte
Stentlengde

Dtugos¢ stentu
Comprimento do stent
[OnuHa cteHTa
Stentens langd

Stent uzunlugu

Sterilized using ethylene oxide
Steriliseret med etylenoxid
Sterilisiert mit Ethylenoxid
AtrooTelpwpévo e alBulevogeidio
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Stérilisation par oxyde d’éthylene
Sterilizzato a ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowany tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
CTepunn3oBaHo STUNEHOKCUAOM
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Lumen diameter
Lumendiameter
Lumendurchmesser
AiGpeTPog auAoU
Diametro de la luz
Diametre de la lumiere
Diametro del lume
Lumendiameter
Lumendiameter
Srednica $wiatta
Diametro do limen
[uametp npocseTa
Lumendiameter
Lumen capi

Catalogue number
Katalognummer
Katalognummer
Ap1Bp6g Katahdyou
Numero de catélogo
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Artikkelnummer
Numer katalogowy
Numero de catélogo
Howmep no karanory
Katalognummer
Katalog numarasi

Stent diameter
Stentdiameter
Stentdurchmesser
AidpeTpog stent
Diametro del stent
Diamétre du stent
Diametro dello stent
Stentdiameter
Stentdiameter
Srednica stentu
Diametro do stent
[nameTp cTeHTa
Stentens diameter
Stent ¢api

Authorized representative in the European Community
Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Feellesskab
Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft
Egouaiodotnuévog avtimpoéowTog otnv Eupwtraiki KovotnTa
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Représentant agréé dans la Communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia

YnonHomoueHHbIV NpeacTaBuTens B EBponeiickom coobliectse

Auktoriserad representant inom EG
Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili temsilci

Keep dry

Skal opbevares tert
Trocken aufbewahren
AlatnprioTe oTEYVO
Mantener seco

A conserver dans un endroit sec
Mantenere asciutto
Droog bewaren

Skal holdes terr
Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

XpaHuUTb B CyXoM MecTe
Férvaras torrt

Kuru yerde saklayin

Use-by date

Kan anvendes til og med
Verwendbar bis
Huepopnvia «Xpron éwg»
Fecha de caducidad

Date de péremption
Utilizzare entro

Uiterste gebruiksdatum
Siste forbruksdag

Termin przydatnosci do uzycia
Utilizar antes da data
Cpok rogHocTn

Sista forbrukningsdag
Son kullanma tarihi

Manufacturer
Fabrikant
Hersteller
KaraokeuaoTrg
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
MpoussoanTens
Tillverkare
Uretici

Date of manufacture
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Huepounvia Kataokeurg
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkgcji

Data de fabrico

[ata nsrotoBnexus
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

MR Conditional

MR-sikker under bestemte forhold

Bedingt MR-sicher

MayvnTikdg cuvToviopog (MR) utrd 6poug
Compatible con RM en determinadas condiciones
Compatible avec la RM sous conditions
Compatibilita RM condizionata

MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)
MR-betinget

Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach
RM condicional

MPT BbINONHATL ¢ cobnofeHnem orpaHnyeHui
MR-villkorlig

MR Kosullu
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully

complies with applicable European Union acts.

Conformité Européenne (Europzeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder geeldende EU-lovgivning.

Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt
allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht.

Conformité Européenne (Eupwraiki Zupuépewaon). To cUuBoAo autd anuaivel 4TI To TTPOIdV
OUHHOPQWVETAI TTARPWG PE TOUG 1I0XUOVTEG VOpOoUG TNg Eupwraikrg ‘Evwong.

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea.

Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entierement conforme aux
lois en vigueur de I'Union européenne.

Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &
pienamente conforme alle direttive europee in vigore.

Conformité Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving.

Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten
er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter.

Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza,

ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajgce z wtasciwych aktéw prawnych Unii
Europejskiej.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo
esta em total conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis.

Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CUMBON 0603Ha4aET, YTo
YCTPOWCTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEBOBaHNAM NPUMEHUMbIX AUpeKTUB EBponeiickoro
Cotosa.

Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla
gallande direktiv i den Europeiska unionen.

Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurirlikteki
Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.
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Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
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Do not reuse
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Nicht wiederverwenden
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Non riutilizzare
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Nonpyrogenic
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Mn TupeToyévo
Apirégeno
Apyrogéne
Apirogeno
Niet-pyrogeen
Pyrogenfri
Niepirogenny
Né&o pirogénico
AnviporeHHo
Icke-pyrogen
Pirojenik Degildir
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Sistema dello stent autoespandibile periferico e carotideo

Istruzioni per l'uso

1. Descrizione del dispositivo

Il sistema dello stent autoespandibile periferico e carotideo
Protégé™ Rx & un sistema di stent autoespandibile in Nitinol
destinato all'impianto permanente. Lo stent autoespandibile
¢ realizzato in una lega di nickel e titanio (Nitinol) ed &
premontato su un sistema di rilascio a scambio rapido (Rx).
Lo stent & ricavato da un tubo in Nitinol all'interno di una
struttura aperta in lattice. Presenta inoltre marker radiopachi
in tantalio alle estremita prossimale e distale. Dopo il rilascio,
lo stent raggiunge il diametro predeterminato ed esercita
una forza costante e delicata verso I'esterno per ristabilire la
pervieta del vaso.

Il sistema di rilascio illustrato nella Figura 1 & composto da
un corpo interno e da una guaina esterna, fissati tra loro

con una valvola Tuohy-Borst (1). Il corpo interno termina
distalmente in una punta flessibile del catetere (2) e ha
origine prossimalmente all'estremita del catetere. Al corpo
interno sono fissati due marker radiopachi: un marker
distale (3) e un marker di ritenuta prossimale (4) rispetto allo
stent compresso (5). | sistemi di rilascio con stent dotati di
punta conica presentano un marker radiopaco aggiuntivo
che identifica il punto in cui inizia la transizione del diametro
dello stent.

Gli stent dotati di punta conica sono fissati sul catetere

di rilascio con il diametro piu piccolo rivolto verso

I'estremita distale del catetere. La guaina esterna e
collegata prossimalmente al connettore a Y (6). Lo stent
autoespandibile & compresso nello spazio tra il corpo interno
e la guaina esterna. Questo spazio viene irrigato attraverso
la porta laterale del connettore a Y (7) prima della procedura.
Il catetere viene caricato su un filo di 0,36 mm (0,014")
attraverso la punta distale e viene fatto fuoriuscire attraverso
la porta Rx (8).

Il posizionamento dello stent in corrispondenza della lesione
target viene effettuato prima del rilascio, utilizzando i due
marker radiopachi (9 e 10) che delimitano la posizione dello

stent compresso. Per il rilascio dello stent, ruotare la valvola
Tuohy-Borst in senso antiorario in modo da sbloccare la
guaina esterna.

Per rilasciare lo stent, ritrarre la guaina esterna tirando il
connettore a Y (6) verso l'impugnatura prossimale (11).

2.
2.1.

Indicazioni per I'uso

Uso periferico

Lo stent e indicato per I'uso nei seguenti tipi di occlusioni o
lesioni:

Occlusioni o lesioni a rischio elevato di chiusura
improvvisa o minaccia di chiusura a seguito di
angioplastica transluminale percutanea (Percutaneous
Transluminal Angioplasty, PTA)

Lesioni che appaiono ad alto rischio per restenosi
conseguente a PTA nelle arterie iliaca comune, iliaca
esterna o succlavia

La procedura di stenting viene eseguita per mantenere e
migliorare il diametro del lume dell'arteria.

2.2. Carotide

Lo stent & indicato nel trattamento delle stenosi dell'arteria
carotide comune (Common Carotid Artery, CCA), dell'arteria
carotide interna (Internal Carotid Artery, ICA) e della
biforcazione della carotide.

3. Controindicazioni

Il sistema dello stent autoespandibile Protégé RX &
controindicato nelle seguenti condizioni:

.

.

.

.

Pazienti con ipersensibilita nota al nichel-titanio
Vasculopatia periferica o conformazione anatomica che
impedisce l'inserzione sicura della guaina del catetere, del
catetere guida o del sistema dello stent

Occlusione totale dell'arteria carotide

Pazienti per i quali sono controindicati i trattamenti con
anticoagulanti, trombolitici e antipiastrinici

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

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

Presenza di uno o piu tumori endocranici, malformazioni
arterovenose (arteriovenous malformations, AVM), stenosi
endocranica ipsilaterale che richiede un trattamento o
aneurisma che richiede un trattamento (solo carotide)
Trattamento con radiazioni in corso per carcinoma o
sarcoma cerebrale che si presenta con occlusioni o
sclerosi (solo carotide)

Tutte le consuete controindicazioni per la PTA

4. Avvertenze

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

Se si avverte resistenza in qualsiasi momento della
procedura di inserimento, non forzare I'avanzamento.
Un inserimento forzato potrebbe danneggiare lo stent o
il lume del vaso. Se si incontra resistenza, ritirare con
cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.
Se si incontra una certa resistenza durante lo
spostamento attraverso la guaina, estrarre con cautela il
sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Le procedure carotidee richiedono l'uso di un dispositivo
di protezione embolica. Per le istruzioni relative al
posizionamento del dispositivo di protezione embolica,
fare riferimento alle etichette presenti sul prodotto
Medtronic.

5. Precauzioni

Ispezionare attentamente la confezione sterile e il
dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se
la confezione o il dispositivo risulta danneggiato.

Durante la dilatazione, non espandere il palloncino fino al
punto da provocare emorragia o dissezione.

Durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un
introduttore per proteggere sia il vaso sia il sito di puntura.
Lo stent non & progettato per essere ricatturato in alcun
momento né per essere riposizionato dopo aver effettuato
I'apposizione al vaso.

Prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi
aggiuntivi per attraversare uno stent gia rilasciato.

6. Possibili effetti indesiderati

| possibili effetti indesiderati della procedura di impianto dello
stent comprendono le consuete complicazioni associate a
qualsiasi procedura percutanea, PTA o posizionamento di
stent.

Tabella 1. Possibili effetti indesiderati

Rischi associati a qualsiasi procedura percutanea

Fistola arterovenosa » Embolia distale

Reazione allergica ai * Pseudoaneurisma femorale
materiali del dispositivo, ai
farmaci delle procedure o

al mezzo di contrasto

« Aneurisma » Febbre
« Angina + Ematoma
* Aritmia * Infezione

Dissezione, flap, Trombo intraluminale
perforazione o rottura

dell'arteria

Emorragia da farmaci
anticoagulanti o
antipiastrinici

Ischemia o infarto di un
organo o di un tessuto

Emorragia, con o senza Infarto miocardico

trasfusione

Ischemia cerebrale
o attacco ischemico
transitorio (Transient
Ischemic Attack, TIA)

Scompenso cardiaco
congestizio (Congestive
Heart Failure, CHF)

Decesso

Crisi epilettica

Ictus

Rischi associati agli interventi sulla carotide

.

.

Amaurosi fugace Ipotensione o ipertensione

Edema cerebrale Dolore (testa e collo)

Emorragia cerebrale + Cefalea unilaterale grave

Flusso lento o assente
durante la procedura

Endoarterectomia
chirurgica di emergenza
o urgente (Carotid
EndArterectomy, CEA)

Sindrome da
iperperfusione

Occlusione totale
dell'arteria carotide

Rischi associati alla PTA e al posizionamento di uno
stent

.

Danni allo stent o
attorcigliamento

Amputazione

Distacco di un componente + Mancato rilascio dello stent

del sistema di rilascio

Embolizzazione Migrazione dello stent

Errato posizionamento
dello stent

Insufficienza renale
(nuova insorgenza o
aggravamento)

Trombosi od occlusione
dello stent

Blocco renale

Restenosi del segmento  *
con stent

Vasospasmo o retrazione

Collasso o frattura dello
stent

7. Conservazione

Conservare il sistema dello stent a temperatura ambiente, in
un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

8.

Istruzioni per l'uso

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

8.1.

Selezione e preparazione

8.1.1. Attrezzature consigliate

Siringa da 5 cc riempita con soluzione fisiologica
eparinizzata

Filo guida di scambio da 0,36 mm (0,014 pollici)

Dispositivo di protezione embolica (solo indicazione
carotidea)
Introduttore emostatico

8.1.2. Scelta delle dimensioni dello stent

Misurare il diametro del vaso di riferimento (prossimale e
distale rispetto alla lesione). Fare riferimento alla Tabella 2
per la scelta del diametro corretto dello stent. Misurare la
lunghezza della lesione target. Scegliere uno stent che si
estenda prossimalmente e distalmente rispetto alla lesione
target.

Durante il rilascio non & consentito alcun accorciamento della
lunghezza dello stent.

Nota: abbinare correttamente il diametro degli stent con
punta conica al diametro del lume.

Figura 1. Sistema di rilascio

162cm

Tabella 2. Dimensioni del diametro dello stent

Diametro dello stent Diametro del vaso di

(mm) riferimento (mm)
6 4,5-5,5
7 5,5-6,5
8 6,5-7,5
9 7,5-8,5
10 8,5-9,5

8-6 (solo carotide)*
10-7 (solo carotide)*

(6,5-7,5)—(4,5-5,5)
(8,5-9,5)—(5,5-6,5)

*Con punta conica

9. Preparazione del sistema di rilascio
dello stent

a. Aprire la scatola della confezione per individuare la busta
contenente lo stent e il catetere di rilascio.

b. Dopo aver ispezionato attentamente la busta per
escludere la presenza di danni alla barriera sterile, aprire
la busta esterna con cautela ed estrarre il vassoio con il
contenuto.

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione
sterile e il dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare

il dispositivo se la confezione o il dispositivo risulta
danneggiato.

c. Appoggiare il vassoio su una superficie piana. Rimuovere
con cautela il coperchio del vassoio ed estrarre lo stent
e il sistema di rilascio. Non utilizzare il dispositivo se
danneggiato o se ne & stata compromessa la sterilita.

d. Esaminare I'estremita distale del catetere per assicurarsi
che lo stent sia racchiuso nella guaina esterna. Non
utilizzare il sistema dello stent se lo stent risulta
parzialmente rilasciato. Se e presente uno spazio tra la
punta del catetere e la guaina esterna, aprire la valvola
Tuohy-Borst e tirare delicatamente il corpo interno in
direzione prossimale fino a chiudere lo spazio. Dopo la
regolazione, fissare la valvola Tuohy-Borst ruotandola in
senso orario.

Nota: immediatamente prima di caricare il filo guida,
irrigare il sistema di rilascio con una soluzione fisiologica
eparinizzata. Non iniettare la soluzione fisiologica con
siringhe con una potenza di iniezione elevata. Applicare
una pressione costante e decisa sulla siringa in modo da
consentire la completa irrigazione del sistema di rilascio.
L'irrigazione del sistema € completa quando la soluzione
fisiologica fuoriesce dall'estremita distale della guaina
esterna e dalla porta Rx mentre viene applicata una
pressione costante e decisa.

e. Collegare una siringa da 5 cc riempita con soluzione
fisiologica eparinizzata alla porta laterale del connettore
ay.

f.  Allentare la valvola Tuohy-Borst (in senso antiorario)

e iniettare la soluzione fisiologica fino a quando non
fuoriesce dall'estremita prossimale della valvola Tuohy-
Borst.

g. Chiudere la valvola Tuohy-Borst ruotandola in senso
orario.

h. Continuare l'irrigazione del sistema iniettando la
soluzione fisiologica fino a quando non fuoriesce tra
I'estremita distale della guaina esterna e la punta.

i. Coprire I'estremita distale della guaina esterna con le
dita e continuare a iniettare soluzione fisiologica fino a
quando non fuoriesce dalla porta Rx.

j. Prima di caricare il catetere sul filo guida, immergere la

sezione distale del catetere in soluzione fisiologica.

10.Procedura di rilascio dello stent

Avvertenza: le procedure carotidee richiedono l'utilizzo di un
dispositivo di protezione embolica. Per le istruzioni relative al
posizionamento del dispositivo di protezione embolica, fare
riferimento alle etichette presenti sul prodotto Medtronic.

10.1. Inserzione dell'introduttore e del filo guida

1. Per accedere dal sito prescelto, utilizzare un introduttore
con valvola emostatica. Per le dimensioni richieste
dell'introduttore, fare riferimento alle etichette presenti sul
prodotto. Se il trattamento riguarda la carotide o I'arteria
iliaca, il sito di accesso e I'arteria femorale comune. Se il
trattamento riguarda I'arteria succlavia, il sito di accesso &
I'arteria brachiale o ascellare.

2. Inserire un filo guida da 0,36 mm (0,014 pollici) della
lunghezza appropriata nella lesione target attraverso
l'introduttore.

10.2. Dilatazione della lesione

A discrezione del medico, predilatare la lesione utilizzando

le tecniche PTA standard. Rimuovere il palloncino PTA dal
paziente mantenendo I'accesso alla lesione con il filo guida e
il dispositivo di protezione embolica.

Attenzione: durante la dilatazione, non espandere

il palloncino fino al punto da provocare emorragia o
dissezione.

10.3. Introduzione del sistema di rilascio dello
stent

Far avanzare il dispositivo sul filo guida o sul dispositivo

di protezione embolica fino alla fuoriuscita del filo guida
attraverso la porta Rx. Tenere con una mano l'estremita
prossimale del filo guida. Con l'altra mano, far avanzare

il sistema di rilascio attraverso la valvola emostatica e il
catetere guida o attraverso l'introduttore fino alla sede della
lesione.

Avvertenza: se si incontra resistenza in qualsiasi momento
della procedura di inserimento, non forzare I'avanzamento.
Un inserimento forzato potrebbe danneggiare lo stent o il
lume del vaso. Se si incontra resistenza, ritirare con cautela il
sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Avvertenza: se si incontra una certa resistenza durante lo
spostamento attraverso la guaina, estrarre con cautela il
sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

Attenzione: durante la procedura di impianto, utilizzare
sempre un introduttore per proteggere sia il vaso che il sito
della puntura.

10.4. Rilascio dello stent

1. Far avanzare il sistema di rilascio fino a quando i
marker radiopachi del corpo interno (estremita distale
e prossimale dello stent) non risultano prossimali e
distali alla lesione target. Per gli stent con punta conica,
assicurarsi che il marker radiopaco centrale del corpo
interno sia posizionato nel punto in cui l'arteria inizia ad
allargarsi.

2. Allentare la valvola Tuohy-Borst per sbloccare il sistema.

3. Periniziare il rilascio dello stent, retrarre la guaina
esterna (tirando il connettore a Y) mantenendo il
corpo interno (impugnatura prossimale) in posizione
fissa. Durante il rilascio dello stent, mantenere l'intera
lunghezza del sistema di rilascio flessibile nella posizione
piu diritta possibile. Per fare in modo che il sistema di
rilascio rimanga fermo e diritto, mantenere una leggera
trazione all'indietro sul catetere di rilascio utilizzando
I'impugnatura prossimale. Il posizionamento viene
completato quando la guaina esterna supera il marker
prossimale del corpo interno e lo stent viene rilasciato dal
dispositivo di ritenuta.
Attenzione: lo stent non & progettato per essere
ricatturato in alcun momento né per essere riposizionato
dopo aver effettuato I'apposizione al vaso.
Nota: quando sono necessari piu stent per dilatare la
lesione, posizionare prima lo stent piu distale. Se &
necessaria una sovrapposizione di stent consecutivi,
limitare al minimo I'area di sovrapposizione.

10.5. Dopo il rilascio dello stent

1. Utilizzando la fluoroscopia, estrarre l'intero sistema di
rilascio dal paziente facendolo scorrere sul filo guida
o sul dispositivo di protezione embolica, all'interno
dell'introduttore di accesso del catetere e fuori dal corpo.
Rimuovere il dispositivo di rilascio dal filo guida o dal
dispositivo di protezione embolica.
Nota: se si incontra resistenza durante il ritiro del sistema
di rilascio, far avanzare la guaina esterna finché il relativo
marker non viene a contatto con la punta del catetere,
dopodiché ritirare I'intero sistema.

2. Utilizzando la fluoroscopia, visualizzare lo stent per

verificare che il rilascio sia completo.

3. Se I'espansione dello stent non & completa in un punto
lungo la lesione, € possibile eseguire la dilatazione del
palloncino (tecnica standard PTA a scambio rapido).
Attenzione: prestare attenzione quando si utilizzano
dispositivi aggiuntivi durante I'attraversamento di uno
stent gia rilasciato.

Nota: non espandere lo stent oltre il diametro nominale.
a. Per dilatare lo stent, scegliere un catetere a palloncino
per PTA a scambio rapido di dimensioni appropriate e
dilatare lo stent seguendo una tecnica convenzionale.
Scegliere un palloncino per PTA con un diametro
di gonfiaggio che si avvicini al diametro del vaso di
riferimento.

. Rimuovere il palloncino per PTA dal paziente.

. Rimuovere il filo guida e la guaina dal corpo.

. Chiudere la ferita del sito di accesso in modo appropriato.

. Smaltire il sistema di rilascio, il filo guida, il dispositivo di
protezione embolica e la guaina.

Nota: il regime farmacologico appropriato per ciascun
paziente viene stabilito in base all'esperienza e al giudizio
del medico.

11. Compatibilita con la risonanza
magnetica

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent & un dispositivo

a compatibilita RM condizionata. E possibile eseguire la

scansione di un paziente in sicurezza con questo dispositivo,

immediatamente dopo il posizionamento attenendosi alle

seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

« |l tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato
sul corpo intero & limitato a 3,0 W/kg per 20 minuti di
scansione (per sequenza di impulso)

12.Garanzia

Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard
di Medtronic. Per i termini e le condizioni di fornitura
standard per |'Australia e la Nuova Zelanda, visitare il sito
www.medtronic.com.
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Zelfontplooiend perifeer en carotis-stentsysteem

Gebruiksaanwijzing

1. Productbeschrijving

Het Protégé™ Rx zelfontplooiend perifeer en carotis-
stentsysteem is een zelfontplooiend nitinolstentsysteem dat
is bedoeld voor permanente implantatie. De zelfontplooiende
stent is vervaardigd van een legering van nikkel en

titanium (nitinol) en is vooraf gemonteerd op een Rapid
Exchange (Rx)-plaatsingssysteem. De stent wordt uit een
nitinolbuisje gesneden in een open rasterontwerp en is aan
de proximale en distale uiteinden voorzien van radiopake
tantaalmarkeringen. Na de plaatsing ontplooit de stent tot
de vooraf bepaalde diameter en oefent hij constant lichte
buitenwaartse druk uit om doorgankelijkheid te bereiken.
Het plaatsingssysteem (afgebeeld in Afbeelding 1) bestaat
uit een binnenste schacht en een buitenste sheath, die
samen worden gehouden door een Tuohy Borst-klep (1).

De binnenste schacht loopt distaal uit in een flexibele
kathetertip (2) en komt proximaal uit het uiteinde van de
katheter. Op de binnenste schacht zijn reeds twee radiopake
markeringen aangebracht: één markering distaal (3) en één
borgmarkering proximaal (4) van de vastgehouden stent (5).
Plaatsingssystemen met taps toelopende stents zijn uitgerust
met een extra radiopake markering, die aangeeft waar de
overgang in stentdiameter begint.

Taps toelopende stents zijn op de plaatsingskatheter
gemonteerd met de kleinste diameter richting het

distale uiteinde van de katheter. De buitenste sheath

wordt proximaal aangesloten op de Y-connector (6). De

zelfontplooiende stent wordt vastgehouden in de ruimte
tussen de binnenste schacht en de buitenste sheath.
Voorafgaand aan de procedure wordt deze ruimte
doorgespoeld via de zijpoort van de Y-connector (7).

De katheter wordt door de distale tip aangebracht op de
achterzijde van een draad van 0,36 mm (0,014 inch) en komt

naar buiten door de Rx-poort (8).

De stent wordt voorafgaand aan de ontplooiing in de

doellaesie geplaatst aan de hand van de twee radiopake
markeringen (9 en 10), die de locatie van de vastgehouden
stent aangeven. Ten behoeve van de ontplooiing van de
stent moet u de Tuohy Borst-klep linksom draaien om de
buitenste sheath te ontgrendelen.

De stent wordt ontplooid door de buitenste sheath terug

te trekken. Dit doet u door de Y-connector (6) richting de
proximale handgreep (11) te trekken.

2. Gebruiksindicaties

2.1. Perifeer

De stent is bedoeld voor gebruik bij de volgende typen
occlusies of laesies:

» Occlusies of laesies met een hoog risico van abrupte
of dreigende afsluiting na percutane transluminale
angioplastiek (PTA)

« Laesies met een vermoedelijk hoog risico van restenose
na PTA in de gewone iliacale, externe iliacale of
subclaviculaire slagaderen

Het plaatsen van een stent is bedoeld voor de verbetering en

het behoud van de luminale diameter van de slagader.

2.2. Carotis

De stent is geindiceerd voor de behandeling van stenosen
van de arteria carotis communis (ACC), de arteria carotis
interna (ACI) en de bifurcatie van de halsslagader.

3. Contra-indicaties

Het zelfontplooiend Protégé RX-stentsysteem is gecontra-

indiceerd in de volgende situaties:

« Patiénten met overgevoeligheid voor nikkel-titanium

« Perifere vasculaire ziekte of anatomie, waardoor het
veilig inbrengen van een sheath, geleidekatheter of
stentsysteem niet mogelijk is

« Volledige occlusie van de halsslagader

« Patiénten met contra-indicaties voor behandeling met
trombocytenaggregatieremmers, antistollingsmiddelen of
trombolytische geneesmiddelen

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

« Perforatie op de angioplastieklocatie, aangetoond door
extravasatie van contrastmiddel

« Aanwezigheid van intracraniale tumor(en), arterioveneuze
malformaties (AVM's), ipsilaterale intracraniale stenose
die behandeling vereist, of aneurysma's die behandeling
vereisen (alleen carotis)

+ Huidige bestralingsbehandeling voor cerebraal carcinoom
of sarcoom met geoccludeeerde of gescleroseerde vaten
(alleen carotis)

+ Alle gangbare contra-indicaties voor PTA

4. Waarschuwingen

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

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

« Als u weerstand voelt tijdens het inbrengen door de

sheath, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder

de stent te ontplooien.

Bij carotisprocedures is het gebruik van een instrument

voor embolusbescherming vereist. Raadpleeg de

productlabels van Medtronic voor instructies met
betrekking tot het plaatsen van het instrument voor
embolusbescherming.

5. Voorzorgsmaatregelen

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

« Ontplooi de ballon tijdens de dilatatie niet zover dat er

bloedingen of dissectie kunnen optreden.

Gebruik altijd een introducersheath tijdens de

implantatieprocedure om zowel het vat als de

aanprikplaats te beschermen.

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

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

6. Mogelijke bijwerkingen

De mogelijke bijwerkingen van de stentimplantatie omvatten
de gangbare complicaties die verband houden met elke
percutane procedure, PTA of plaatsing van een stent.

Tabel 1. Mogelijke bijwerkingen

Risico's die verband houden met een percutane
procedure

* Arterioveneuze fistel « Distale embolie

« Allergische reactie .
op productmateriaal,
proceduremedicatie of
contrastmiddel

Pseudoaneurysma van de
arteria femoralis

* Aneurysma « Koorts
* Angina + Hematoom
+ Aritmie * Infectie

+ Dissectie, flap, perforatie  + Intraluminale trombus

of ruptuur van een arterie

« Bloeding als gevolg van ~ «
antistollingsmiddelen
of trombolytische
geneesmiddelen

Ischemie of infarct van een
orgaan of weefsel

« Bloeding, met of zonder .
transfusie

Myocardinfarct

+ Cerebrale ischemie of TIA « Convulsie
+ Congestief hartfalen (CHF) «

» Overlijden

Beroerte

Risico's die verband houden met carotisinterventies

* Amaurosis fugax « Hypotensie of hypertensie
* Hersenoedeem + Pijn (hoofd en nek)
+ Cerebrale bloeding « Ernstige eenzijdige

hoofdpijn

Vertraagde of verhinderde
doorstroming tijdens
procedure

Volledige occlusie van
halsslagader

« Acute of spoedeisende .
carotis-endarteriéctomie
(CEA)

* Hyperperfusie-syndroom ¢

Risico's die verband houden met PTA en plaatsing van
een stent

« Amputatie « Beschadiging of
verstrikking van stent
+ Losraken van een « Problemen bij ontplooien

onderdeel van het van de stent

plaatsingssysteem

+ Embolisatie « Stentmigratie
« Renale insufficiéntie « Verkeerde plaatsing van
(nieuw of verergerend) de stent

* Nierfalen « Stenttrombose of -occlusie

* Restenose van het .
gestente segment

Vasospasme of terugveren

+ Ineenzakken of breken van
de stent

7. Opslag

Bewaar het stentsysteem uit de buurt van zonlicht bij
kamertemperatuur op een droge plaats.

8. Gebruiksaanwijzing

Waarschuwing: Dit product wordt steriel geleverd

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

8.1.

8.1.1. Aanbevolen benodigdheden

« Injectiespuit van 5 cc met gehepariniseerde zoutoplossing
« Verwisselbare voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch)

* Instrument voor embolusbescherming (indicatie alleen
voor carotis)
* Hemostase-introducersheath

Selectie en voorbereiding

8.1.2. Selectie van de stentmaat

Meet de diameter van het referentievat (proximaal en distaal
van de laesie). Raadpleeg Tabel 2 voor de maatbepaling van
de stentdiameter. Meet de lengte van de doellaesie. Kies een
stent die aan de proximale en distale zijde langer is dan de
doellaesie.

Er is geen voorverkorting van de stentlengte mogelijk tijdens
het plaatsen.

Opmerking: Bepaal de juiste diameter van een taps
toelopende stent ten opzichte van de lumendiameter.

Tabel 2. Maatbepaling van de stentdiameter

Stentdiameter (mm) Diameter
referentiebloedvat (mm)
6 4,5-5,5
7 5,5-6,5
8 6,5-7,5
9 7,5-8,5
10 8,5-9,5
8-6 (alleen carotis)* (6,5-7,5)—(4,5-5,5)
10-7 (alleen carotis)* (8,5-9,5)—(5,5-6,5)
*Taps toelopend

Afbeelding 1. Plaatsingssysteem

162cm

9. Het stentplaatsingssysteem
gereedmaken

a. Open de verpakking en leg het zakje met daarin de stent
en plaatsingskatheter bloot.

b. Inspecteer het zakje zorgvuldig op beschadiging van
de steriele barriére; trek het buitenste zakje vervolgens
voorzichtig open en verwijder de tray met inhoud.

Let op: Inspecteer de steriele verpakking en het product
zorgvuldig voor gebruik. Gebruik het product niet als de
verpakking of het product beschadigd is.

c. Plaats de tray op een plat oppervlak. Haal voorzichtig
het deksel van de tray af en haal de stent en het
plaatsingssysteem eruit. Als de steriliteit aangetast is of
het product beschadigd is, mag het product niet gebruikt
worden.

d. Inspecteer het distale uiteinde van de katheter om te zien
of de stent nog in de buitenste sheath zit. Gebruik het
stentsysteem niet als de stent al gedeeltelijk ontplooid
is. Als er een opening zit tussen de kathetertip en de
buitenste sheath, opent u de Tuohy Borst-klep en trekt
u de binnenste schacht voorzichtig in proximale richting
om de opening te sluiten. Sluit de Tuohy Borst-klep na
het verstellen door de klep rechtsom (met de klok mee)
te draaien.

Opmerking: Spoel het plaatsingssysteem vlak voor het
backloaden van de voerdraad met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing. Gebruik geen aangedreven
injectiespuit voor het injecteren van de zoutoplossing.
Oefen een constante, gelijkmatige druk op de injectiespuit
uit om ervoor te zorgen dat het plaatsingssysteem
volledig wordt gespoeld.

Het systeem is volledig gespoeld wanneer er
zoutoplossing naar buiten komt uit het distale uiteinde
van de buitenste sheath en de Rx-poort terwijl u een
constante, gelijkmatige druk uitoefent.

e. Bevestig een injectiespuit van 5 cc met gehepariniseerde
zoutoplossing aan de zijpoort van de Y-connector.

f.  Draai de Tuohy Borst-klep los (linksom) en injecteer
zoutoplossing tot deze uit het proximale uiteinde van de
Tuohy Borst-klep komt sijpelen.

g. Draai de Tuohy Borst-klep dicht door de klep rechtsom
te draaien.

h. Ga door met het spoelen van het systeem door
fysiologische zoutoplossing te injecteren totdat deze naar
buiten komt tussen het distale uiteinde van de buitenste
sheath en de tip.

i. Dek met enkele vingers het distale uiteinde van de
buitenste sheath af en ga door met het injecteren van
zoutoplossing tot deze uit de Rx-poort naar buiten komt.

j.  Dompel het distale kathetergedeelte onder in
fysiologische zoutoplossing voordat u de katheter over de
voerdraad schuift.

10.Plaatsingsprocedure voor de stent

Waarschuwing: Bij carotisprocedures is het gebruik

van een instrument voor embolusbescherming vereist.
Raadpleeg de productlabels van Medtronic voor instructies
met betrekking tot het plaatsen van het instrument voor
embolusbescherming.

10.1. Inbrengen van introducersheath en
voerdraad

1. Verkrijg toegang tot de juiste plaats met behulp van een
compatibele introducersheath met een hemostaseklep.
Raadpleeg de productlabels voor de juiste maat van
de sheath. Als de halsslagader of de iliacale slagader
behandeld wordt, dient de a. femoralis communis
als toegangsplaats. Als de subclaviculaire slagader
behandeld wordt, dient de arteria brachialis of arteria
axillaris als toegangsplaats.

2. Breng via de introducersheath een voerdraad van
0,36 mm (0,014 inch) en met de juiste lengte in door de
doellaesie.

10.2. Dilatatie van de laesie

Predilateer naar inzicht als arts de laesie door middel van
standaard PTA-technieken. Verwijder de PTA-ballon uit

de patiént terwijl met de voerdraad en het instrument voor
embolustoegang de toegang tot de laesie gehandhaafd blijft.
Let op: Ontplooi de ballon tijdens de dilatatie niet zover dat
bloedingen of dissectie kunnen optreden.

10.3. Inbrengen van het stentplaatsingssysteem

Voer het systeem op over de voerdraad of het instrument
voor embolusbescherming tot de voerdraad naar buiten
komt door de Rx-poort. Gebruik één hand om het proximale
uiteinde van de voerdraad vast te houden. Gebruik uw
andere hand om het plaatsingssysteem op te voeren

door de hemostaseklep en geleidekatheter, of door de
introducersheath, naar de plaats van de laesie.
Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand
voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade
aan de stent of het vaatlumen veroorzaken. Als u weerstand
voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder de
stent te ontplooien.

Waarschuwing: Als u weerstand voelt tijdens het opvoeren
door de sheath, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug
zonder de stent te ontplooien.

Let op: Gebruik altijd een introducersheath tijdens de
implantatieprocedure om zowel het vat als de aanprikplaats
te beschermen.

10.4. Stentplaatsing

1. Voer het plaatsingssysteem op totdat de radiopake
markeringen op de binnenste schacht (distale en
proximale uiteinden van de stent) zich proximaal en
distaal van de doellaesie bevinden. Zorg er bij taps
toelopende stents voor dat de middelste radiopake
markering op de binnenste schacht gepositioneerd wordt
op de plek waar de slagader zich begint te verwijden.

2. Draai de Tuohy Borst-klep los om het systeem te
ontgrendelen.

3. Start de ontplooiing van de stent door de buitenste sheath
terug te trekken (door aan de Y-connector te trekken)
terwijl u de binnenste schacht (proximale handgreep)
op een vaste positie houdt. Tijdens de vrijgave van
de stent moet u de gehele lengte van het flexibele
plaatsingssysteem zo recht mogelijk houden. Om ervoor
te zorgen dat het plaatsingssysteem recht en op zijn
plaats blijft, handhaaft u met de proximale handgreep
een lichte druk van achteren op de plaatsingskatheter.
De ontplooiing is voltooid wanneer de buitenste sheath
voorbij de proximale stentmarkering op de binnenste
schacht komt en de stent is vrijgegeven uit de houder.
Let op: De stent is niet bedoeld om op welk moment
dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de
bedoeling de stent te herpositioneren nadat appositie
tegen de vaatwand tot stand is gebracht.

Opmerking: Wanneer meer dan één stent nodig is om de
laesie te openen, plaatst u de meest distale stent eerst.
Indien plaatsing van overlappende of opeenvolgende
stents nodig is, beperk de overlap dan tot een minimum.

10.5. Na stentplaatsing

1. Trek het gehele plaatsingssysteem onder
rontgendoorlichting als één geheel over de voerdraad,
of het instrument voor embolusbescherming, in de
toegangssheath van de katheter en terug uit het lichaam.
Verwijder het plaatsingssysteem van de voerdraad of het
instrument voor embolusbescherming.
Opmerking: Als u weerstand voelt tijdens het
terugtrekken van het plaatsingssysteem, voert u de
buitenste sheath op totdat de markering op de buitenste
sheath de kathetertip raakt en trekt u het systeem als één
geheel terug.

2. Breng de stent met rontgendoorlichting in beeld om de

volledige ontplooiing te controleren.

3. Als blijkt dat de stent op een bepaald punt langs de laesie
niet volledig is ontplooid, kunt u ballondilatatie (standaard
Rapid Exchange PTA-techniek) uitvoeren.

Let op: Wees voorzichtig bij het passeren van een

geplaatste stent met een aanvullend instrument.

Opmerking: Ontplooi de stent niet verder dan de

nomimale stentdiameter.

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

. Verwijder de PTA-ballon uit de patiént.

. Verwijder de voerdraad en sheath uit het lichaam.

. Sluit de ingangswond zoals gebruikelijk.

. Werp het plaatsingssysteem, de voerdraad, het
instrument voor embolusbescherming en de sheath weg.
Opmerking: De juiste medicijntherapie na de ingreep
wordt voor elke patiént bepaald aan de hand van de
ervaring en beoordeling van de arts.

11. MRI-compatibiliteit

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de stent MR-veilig

onder voorwaarden is (MR Conditional). Een patiént met dit

product kan onmiddellijk na plaatsing worden gescand onder

de volgende voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

« De maximale totalelichaams-SAR (specifieke-
absorptieratio) dient te worden beperkt tot 3,0 W/kg
gedurende 20 minuten scannen (per pulssequentie)

12. Garantie

Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden
van Medtronic. Op www.medtronic.com vindt u de algemene
leveringsvoorwaarden voor Australié en Nieuw-Zeeland.

© 2018 Medtronic. Alle rechten voorbehouden. Medtronic
en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic.
™* Merken van derden zijn handelsmerken van de
desbetreffende eigenaren. Alle andere merknamen zijn
handelsmerken van (een dochteronderneming van)
Medtronic.
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Selvekspanderende perifert og karotisk stentsystem

Bruksanvisning

1. Beskrivelse

Protégé™ RX selvekspanderende perifert og karotisk
stentsystem er et selvekspanderende nitinolstentsystem
som er beregnet for permanent implantasjon. Den
selvekspanderende stenten er laget av en nikkel-titan-
legering (nitinol) og leveres forhandsmontert pa et
innfaringssystem for hurtig utskifting (rapid exchange, Rx).
Stenten er laget av et nitinolrer med en apen gitter-utforming
og har rgntgentette tantalmarkerer ved stentens proksimale
og distale ender. Etter plassering oppnar stenten sin
forhandsbestemte diameter og utever en konstant, varsom
utovervirkende kraft for & oppna apenhet.
Innfgringssystemet, som vist i figur 1, bestar av et indre
skaft og en ytre hylse, som er last sammen med en tuohy-
borst-ventil (1). Det indre skaftet slutter distalt i en fleksibel
katetertupp (2) og starter proksimalt ved enden av kateteret.
To rentgentette markerer er montert pa det indre skaftet,

en marker distalt (3) og en holdermarker proksimalt (4) for
den sammenpressede stenten (5). Innfgringssystemer med
koniske stenter har i tillegg en rentgentett marker som angir
hvor stentdiameterovergangen begynner.

Koniske stenter er montert pa innfgringskateteret med

den minste diameteren mot kateterets distale ende.

Den ytre hylsen er tilkoblet Y-koblingen (6) proksimalt.

Den selvekspanderende stenten ligger sammenpresset

i mellomrommet mellom det indre skaftet og den ytre
hylsen. Dette mellomrommet skylles gjennom Y-koblingens
sideapning (7) fer prosedyren.

Kateterets distale tupp feres inn pa en 0,36 mm (0,014 in)
vaier, og vaieren kommer ut gjennom Rx-apningen (8).
Stenten posisjoneres ved mallesjonen for plassering ved
hjelp av de to rentgentette markerene (9 og 10), som angir
hvor den sammenpressede stenten befinner seg. Ved
stentplassering vris tuohy-borst-ventilen mot klokken for &
lase opp den ytre hylsen.

Stenten plasseres ved a trekke tilbake den ytre hylsen.
Dette gjeres ved a trekke Y-koblingen (6) mot det proksimale
handtaket (11).

2. Indikasjoner for bruk

2.1. Perifert

Stenten er indisert for bruk i falgende typer okklusjoner eller

lesjoner:

* Okklusjoner eller lesjoner med hgy risiko for plutselig
lukking eller truende lukking etter perkutan transluminal
angioplastikk (PTA)

« Lesjoner som synes a ha hoy risiko for restenose
etter PTA i iliaca communis, iliaca externa eller arteria
subclavia

Stenting er ment a forbedre og opprettholde arteriens

lumendiameter.

2.2. Karotis

Stenten er indisert for behandling av stenose i arteria carotis
communis (common carotid artery, CCA), arteria carotis
interna (internal carotid artery, ICA) og karotisbifurkasjonen.

3. Kontraindikasjoner

Protégé RX selvekspanderende stentsystem er kontraindisert
under falgende forhold:

« Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan
Perifer vaskulaer sykdom eller anatomi som utelukker
sikker innfering av hylse, ledekateter eller stentsystem
Total okklusjon av karotisarterien

Pasienter som platehemmende behandling,
antikoagulasjonsbehandling eller trombolytiske
medikamenter er kontraindisert for

Pasienter som viser tegn pa vedvarende akutt intraluminal
trombe ved foreslatt lesjonssted etter trombolytisk
behandling

Perforering ved angioplastikkstedet, pavist ved
ekstravasasjon av kontrastmiddel

Forekomst av intrakranial(e) tumor(er), arteriovengse
misdannelser (AVM), ipsilateral intrakranial stenose som
krever behandling, eller aneurisme som krever behandling
(kun karotis)

Pagaende stralebehandling for cerebralt karsinom eller
sarkom med kar med okklusjon eller sklerose (kun
karotis)

Alle de vanlige kontraindikasjonene for PTA

4. Advarsler

« Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk.
Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Hvis
enheten bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det
fore til okt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for
enheten.

Hvis det motes motstand pa et tidspunkt under
innferingsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom.
Stenten eller karlumenet kan skades hvis du bruker

makt ved innfering. Hvis du merker motstand, skal
stentsystemet trekkes forsiktig tilbake uten at stenten
plasseres.

Hvis du merker motstand under bevegelsen gjennom
hylsen, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake uten at
stenten plasseres.

Karotisprosedyrer krever bruk av en enhet for
embolibeskyttelse. Pa produktmerkingen fra Medtronic
finner du instruksjoner for plassering av enheten for
embolibeskyttelse.

5. Forholdsregler

Kontroller den sterile pakningen og enheten noye for
bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller
enheten er skadet.

Under dilatasjon ma du ikke ekspandere ballongen sa
mye at det kan fgre til bledning eller disseksjon.

Bruk alltid en innfgringshylse under
implantasjonsprosedyren, for & beskytte bade karet og
punksjonsstedet.

Stenten er ikke utformet for & gjeninnhentes pa

noe tidspunkt, og den er heller ikke utformet for &
reposisjoneres etter at karapposisjon er oppnadd.
Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en
annen enhet.

6. Mulige komplikasjoner

Mulige komplikasjoner fra stentimplantasjonsprosedyren
inkluderer de vanlige komplikasjonene tilknyttet enhver
perkutan prosedyre, PTA eller stentplassering.

.

.

.

.

.

.

.

.

Tabell 1. Mulige komplikasjoner
Risikoer tilknyttet enhver perkutan prosedyre

arteriovengs fistel « distal emboli

allergisk reaksjon overfor
enhetens materialer,
medikamenter som brukes
under prosedyren, eller
kontrastmiddel

femoralt pseudoaneurisme

* aneurisme « feber

« angina * hematom

« arytmi + infeksjon

« arteriedisseksjon, -rift, * intraluminal trombe
-perforasjon eller -ruptur

« blgdning som folge  iskemi eller infarkt i organ
av antikoagulerende eller vev
eller platehemmende
medikamenter

« bledning, med eller uten  + hjerteinfarkt
transfusjon

« cerebral iskemi eller « anfall
transitorisk iskemisk anfall
(TIA)

« kongestiv hjertesvikt (CHF) « slag

* dod

Risikoer tilknyttet karotisintervensjoner

« amaurosis fugax * hypotensjon eller
hypertensjon

« cerebralt gdem + smerter (hode og nakke)

« cerebral blgdning « alvorlig unilateral hodepine

 uforutsett eller akutt * lav eller manglende flow

endarterektomi (CEA)
< hyperperfusjonssyndrom ¢

under prosedyren

total okklusjon av
karotisarterien

Risikoer tilknyttet PTA og stentplassering

.

stentskade eller
-sammenfiltring

amputasjon .

.

Izsning av en komponent i « manglende stentplassering

innfgringssystemet

« embolisering « stentmigrasjon

< nyreinsuffisiens (ny eller  « feilplassering av stent
forverring)

* nyresvikt « trombose eller okklusjon

av stent

« restenose i stentet + vasospasme eller

segment -tilbaketrekning

.

stentkollaps eller -brudd

7. Oppbevaring

Oppbevar stentsystemet pa et tort sted borte fra sollys, ved
romtemperatur.

8. Instruksjoner for bruk

Advarsel! Denne enheten leveres steril og er kun for
engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres.
Hvis enheten bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det
fore til gkt risiko for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for
enheten.

8.1.

8.1.1. Anbefalt utstyr

« 5 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann

+ 0,36 mm (0,014 in) utskiftingsledevaier

« enhet for embolibeskyttelse (kun karotisindikasjon)
« hemostatisk innfgringshylse

Utvalg og klargjering

8.1.2. Velg stentstorrelse

Mal diameteren pa referansekaret (proksimalt og distalt

for lesjonen). Du finner stentdiameterstarrelser i Tabell 2.
Mal lengden pa mallesjonen. Velg en stent som gar forbi
mallesjonen bade proksimalt og distalt.

Det er ingen forkortelse av stentlengden ved plassering.
Merk! Velg riktige diametere for den koniske stenten i forhold
til lumendiameterne.

Tabell 2. Stentdiameterstorrelse

c. Sett brettet ned pa en flat overflate. Trekk brettets lokk
forsiktig av, og ta ut stenten og innfgringssystemet. Hvis
enheten ikke lenger er steril eller den er skadet, skal
enheten ikke brukes.

d. Kontroller den distale enden av kateteret for a forsikre
deg om at stenten befinner seg innenfor den ytre hylsen.
Bruk ikke stentsystemet hvis stenten er delvis utplassert.
Hvis det finnes et mellomrom mellom katetertuppen
og den ytre hylsen, apner du tuohy-borst-ventilen og
trekker det indre skaftet forsiktig i proksimal retning til
mellomrommet er borte. Sikre tuohy-borst-ventilen ved a
vri den med klokken etter justeringen.

Merk! Skyll innfaringssystemet med heparinisert saltvann
rett for ledevaieren fores inn. Injiser ikke saltvannet under
trykk. Pafer et konstant, jevnt trykk pa spreyten for a
sorge for at hele innfgringssystemet blir skylt.

Hele systemet er skylt nar det kommer saltvann ut av

den ytre hylsens distale ende og Rx-apningen mens du
paferer konstant, jevnt trykk.

e. Koble en 5 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann til
Y-koblingens sideapning.

f. Lesne tuohy-borst-ventilen (mot klokken), og injiser
saltvann til det siver ut fra den proksimale enden av
tuohy-borst-ventilen.

. Lukk tuohy-borst-ventilen ved a vri den med klokken.

. Fortsett a skylle systemet ved a injisere saltvann til det
kommer ut mellom den ytre hylsens distale ende og
tuppen.

i. Dekk til den ytre hylsens distale ende med fingrene,

oQ

System obwodowego i szyjnego stentu samorozprezalnego

Instrukcja uzytkowania Tabela 2. Okreslanie $rednicy stentu

1. Opis urzadzenia
System obwodowego i szyjnego samorozprezalnego

Srednica naczynia
referencyjnego (mm)

Srednica stentu (mm)

stentu Protégé™ Rx zawiera samorozprezalny stent

e ZPr 6 4,5-5,5
nitinolowy przeznaczony do wszczepiania na state. Stent
samorozprezalny wykonany jest ze stopu niklu i tytanu 7 5,5-6,5
(nitinolu) i jest fabrycznie zamontowany na systemie 8 6.5-75
wprowadzajgcym przystosowanym do szybkiej wymiany T
(Rx). Stent jest wycinany z rurki nitinolowej w postaci siatki 9 7,5-8,5
i jest wyposazony w radiocieniujgce znaczniki z tantalu na 10 8595

proksymalnym i dystalnym koricu stentu. Po zatozeniu stent
osigga okreslong wstepnie srednice i wywiera staty, delikatny
nacisk na zewnatrz, co zapewnia droznos¢ naczynia.
System wprowadzajgcy, przedstawiony na Rysunku 1,
sktada sie z trzonu wewnetrznego i koszulki zewnetrznej,
unieruchomionych wzgledem siebie za pomocg zaworu

8-6 (tylko w tetnicach
szyjnych)*

(6,5-7,5)—(4,5-5,5)

10-7 (tylko w tetnicach
szyjnych)*

(8,5-9,5)~(5,5-6,5)

Tuohy-Borst (1). Trzon wewnetrzny konczy sie dystalnie *Zwezajacy sie

koncowka stanowigca gietki cewnik (2), a proksymalnie
zaczyna na koncu cewnika. Na trzonie wewnetrznym
ztozonego stentu (5) zamontowane sg dwa radiocieniujgce
znaczniki, jeden dystalny (3) i jeden proksymalny
(stabilizator) (4). Systemy wprowadzajace ze stentami

9. Przygotowanie systemu
wprowadzajacego stent

zwezajacymi sie zaopatrzone sg w dodatkowy znacznik a. Otworzy¢ opakowanie do sktadowania, uwidaczniajgc
radiocieniujgcy w miejscu, w ktorym rozpoczyna si¢ zmiana torebke zawierajgca stent i cewnik wprowadzajacy.
$rednicy stentu. b. Po doktadnym obejrzeniu torebki i zwrdceniu uwagi na

Stenty zwezajgce sie montowane sg na cewniku
wprowadzajgcym z najmniejszg $rednicg zwrécong w strone
dystalnego konca cewnika. Koszulka zewnetrzna taczy sie

ewentualne uszkodzenia bariery sterylnej, ostroznie
otworzy¢ torebke zewnetrzng (odciggajac zamkniecie) i
wyjgc¢ tacke z zawartoscig.

Referansekardiameter
(mm)

Stentdiameter (mm)

og fortsett a injisere saltvann til det kommer ut av Rx-
apningen.

j. For du ferer kateteret inn pa ledevaieren, legger du den
distale delen av kateteret i saltvann.

10.Prosedyre for stentplassering

Advarsel! Karotisprosedyrer krever bruk av en enhet for
embolibeskyttelse. Pa produktmerkingen fra Medtronic
finner du instruksjoner for plassering av enheten for
embolibeskyttelse.

10.1. Innfering av innferingshylsen og
ledevaieren

1. Bruk en innfaringshylse med en hemostaseventil
til & opprette tilgang pa det aktuelle stedet. Se
produktmerkingen for a finne riktig hylsestarrelse. Hvis
det er arteria carotis eller arteria iliaca som behandles,
er tilgangsstedet arteria femoralis communis. Hvis det er
arteria subclavia som behandles, er tilgangsstedet den
brakiale eller aksilleere arterien.

2. Foren 0,36 mm (0,014 in) ledevaier med riktig lengde
gjennom mallesjonen via innfgringshylsen.

10.2. Dilatasjon av lesjonen

Forhandsdilater lesjonen ved bruk av standard PTA-
teknikker i henhold til legens skjgnn. Fjern PTA-ballongen

fra pasienten mens det opprettholdes lesjonstilgang med
ledevaieren og enheten for embolibeskyttelse.

Forsiktig! Under dilatasjon ma du ikke ekspandere
ballongen sa mye at det kan fore til bledning eller disseksjon.

10.3. Innfering av stentinnferingssystemet

For enheten frem over ledevaieren eller enheten for
embolibeskyttelse til ledevaieren kommer ut gjennom
Rx-apningen. Hold i den proksimale enden av ledevaieren
med den ene handen. Bruk den andre handen til & fore
innfaringssystemet frem gjennom hemostaseventilen og
ledekateteret eller gijennom innfaringshylsen til lesjonsstedet.
Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under
innfgringsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom.
Stenten eller karlumenet kan skades hvis du bruker makt
ved innfgring. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet
trekkes forsiktig tilbake uten at stenten plasseres.
Advarsel! Hvis du merker motstand under bevegelsen
gjennom hylsen, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake
uten at stenten plasseres.

Forsiktig! Bruk alltid en innfgringshylse under
implantasjonsprosedyren, for & beskytte bade karet og
punksjonsstedet.

10.4. Plassering av stenten

1. For innfaringssystemet fremover til de rantgentette
markgrene pa det indre skaftet (ved stentens distale og
proksimale ende) befinner seg proksimalt og distalt for
mallesjonen. For koniske stenter méa du forsikre deg om
at den midtre rantgentette markgren pa det indre skaftet
er posisjonert der arterien begynner a utvide seg.

2. Lasne tuohy-borst-ventilen for & lase opp systemet.

3. Start stentplasseringen ved a trekke tilbake den ytre
hylsen (trekke i Y-koblingen) mens du holder det indre
skaftet (proksimalt handtak) i en fast posisjon. Mens
stenten frigjeres, ma du sarge for a holde hele lengden
av det fleksible innfgringssystemet sa rett som mulig. For
a sikre at innferingssystemet holder seg stasjonzert og
rett, ma du trekke i det proksimale handtaket for & skape
litt strekk i innfgringssystemet. Plasseringen er fullfart nar
den ytre hylsen passerer den proksimale stentmarkeren
pa det indre skaftet og stenten frigjgres fra holderen.
Forsiktig! Stenten er ikke utformet for & gjeninnhentes
pa noe tidspunkt, og den er heller ikke utformet for a
reposisjoneres etter at karapposisjon er oppnadd.

Merk! Nar det er ngdvendig med mer enn én stent for &
apne lesjonen, skal den mest distale stenten plasseres
forst. Hvis overlapping av pafelgende stenter er
ngdvendig, skal overlappingen holdes til et minimum.

10.5. Etter stentplassering

1. Bruk gjennomlysning, og trekk hele innfaringssystemet
tilbake over ledevaieren eller enheten for
embolibeskyttelse, inn i katetertilgangshylsen og ut av
kroppen som én enhet. Fjern innfgringsenheten fra
ledevaieren eller enheten for embolibeskyttelse.

Merk! Hvis du merker motstand under tilbaketrekking av
innfgringssystemet, skal du fare den ytre hylsen fremover
til markgren pa den ytre hylsen kommer i kontakt med
katetertuppen, og trekke systemet tilbake som én enhet.

2. Bruk gjennomlysning og kontroller at stenten er fullstendig
plassert.

3. Hvis stenten ikke er helt ekspandert pa et sted langs
lesjonen, kan det utferes ballongdilatasjon (standard PTA-
teknikk med hurtig utskifting).

Forsiktig! Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent

med en annen enhet.

Merk! Stenten skal ikke ekspanderes utover sin nominelle

diameter.

a. For a dilatere stenten velger du et PTA-ballongkateter
for hurtig utskifting av passende starrelse og dilaterer
stenten ved hjelp av standard teknikk. Velg en PTA-
ballong med en fyllediameter som tilsvarer diameteren
pa referansekaret.

. Fjern PTA-ballongen fra pasienten.

. Fjern ledevaieren og hylsen fra kroppen.

. Lukk tilgangsstedet pa hensiktsmessig mate.

. Kasser innfgringssystemet, ledevaieren, enheten for
embolibeskyttelse og hylsen.

Merk! Legens erfaring og skjenn avgjer hva som er riktig

legemiddelregime for hver enkelt pasient.

11. MR-kompatibilitet

Ikke-klinisk testing har vist at stenten er MR-betinget. En

pasient med denne enheten kan trygt skannes rett etter

plassering under falgende betingelser:

« statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

« maksimal spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele
kroppen begrenset til 3,0 W/kg ved 20 minutters skanning
(per pulssekvens)

12.Garanti

Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra
Medtronic. Ga til www.medtronic.com for & se standard vilkar
og betingelser for levering for Australia og New Zealand.

© 2018 Medtronic. Med enerett. Medtronic og Medtronic-
logoen er varemerker som tilherer Medtronic. ™*
Tredjeparters merker er varemerker som tilhgrer de
respektive eierne. Alle andre merker er varemerker som
tilhgrer et Medtronic-selskap.
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proksymalnie z tacznikiem typu Y (6). Stent samorozprezalny
jest écisniety w obrebie przestrzeni pomigdzy trzonem
wewnetrznym a koszulkg zewnetrzng. Przestrzen ta jest
przed zabiegiem przeptukiwana przez otwor boczny tgcznika
typu'Y (7).

Cewnik zaktada sie od tytu na prowadnik o $rednicy 0,36 mm
(0,014 cala) przez koncowke dystalng. Prowadnik wychodzi
przez otwér Rx (8).

Umieszczenie stentu w zmianie docelowej uzyskuje sig
przed zatozeniem go, przy uzyciu dwdch znacznikéw
radiocieniujgcych (9 i 10), oznaczajgcych potozenie
ztozonego stentu. W celu zatozenia stentu nalezy obrdci¢
zawor Tuohy-Borst przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara,
aby odblokowac¢ koszulke zewnetrzna.

Stent zaktada sie poprzez wycofanie zewnetrznej koszulki w
wyniku pociagniecia tgcznika typu Y (6) w strone rekojesci
proksymalnej (11).

2. Wskazania do stosowania

2.1. W naczyniach obwodowych

Stent jest wskazany do stosowania w nastgpujgcych
rodzajach zatoréw lub zmian:

« Zatory lub zmiany o wysokim ryzyku nagtego zamknigcia
lub przy zagrazajgcym zamknieciu po przezskérnej
angioplastyce $rodnaczyniowej (PTA)

Zmiany, w przypadku ktérych ryzyko restenozy w tetnicy
biodrowej wspolnej, biodrowej zewnetrznej lub tetnicach
podobojczykowych po PTA wydaje sig¢ wysokie
Stentowanie ma na celu poprawienie i utrzymanie $rednicy
Swiatta tetnicy.

2.2. W tetnicach szyjnych

Stosowanie stentu wskazane jest w leczeniu stenoz w
obrebie tetnicy szyjnej wspolnej (CCA), tetnicy szyjnej
wewnetrznej (ICA) i rozwidlenia tetnicy szyjne;.

3. Przeciwwskazania

Stosowanie systemu stentu samorozprezalnego Protégé RX
jest przeciwwskazane w nastepujgcych warunkach:

« Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na stop niklowo-
tytanowy

Choroby naczyn obwodowych lub warunki anatomiczne,
ktore uniemozliwiajg bezpieczne wprowadzenie koszulki,
cewnika prowadzacego lub systemu stentu

Catkowita okluzja tetnicy szyjnej

Pacjenci, u ktérych przeciwwskazana jest terapia
przeciwplytkowa oraz przeciwwskazane jest podawanie
lekéw przeciwkrzepliwych i trombolitycznych

Pacjenci wykazujacy po leczeniu trombolitycznym
uporczywy ostry zakrzep $rédnaczyniowy w miejscu
proponowanej zmiany

Perforacja w miejscu angioplastyki potwierdzona
wyptywaniem $rodka kontrastowego poza naczynie
Obecno$c¢ guza lub guzéw srédczaszkowych, malformacji
tetniczo-zylnych (AVM), ulokowanej po tej samej

stronie stenozy $rodczaszkowej wymagajgcej leczenia
lub tetniaka wymagajacego leczenia (dotyczy tylko
zastosowania w tetnicach szyjnych)

Trwajaca radioterapia raka mézgu lub migsaka z
obecnoscig okluzji lub stwardnienia naczyn (dotyczy tylko
zastosowania w tetnicach szyjnych)

Wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania do PTA

4. Ostrzezenia

Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka

i resterylizacja mogg zwiekszy¢ ryzyko zakazenia u
pacjenta i niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie urzadzenia.
W razie napotkania oporu w dowolnym momencie
procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzaé¢
urzgdzenia na site. Wprowadzanie urzadzenia na

site moze prowadzi¢ do uszkodzenia stentu lub do
uszkodzenia $wiatta naczynia. Jesli wyczuwa sie opor,
nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania
stentu.

Jesdli w trakcie przemieszczania przez koszulke wyczuwa
sie opor, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez
rozprezania stentu.

W zabiegach w obrebie tetnic szyjnych wymagane jest
stosowanie urzgdzenia zapobiegajgcego powstawaniu
zatoréw. Instrukcje umieszczania urzadzenia
zapobiegajgcego powstawaniu zatoréw znajdujg sie w
dokumentacji produktow firmy Medtronic.

5. Srodki ostroznosci

* Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe
opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy uzywac urzadzenia,
jesli opakowanie lub urzgdzenie jest uszkodzone.
Podczas rozszerzania nie wolno zwigksza¢ objetosci
balonu do punktu, w ktérym mogtoby wystgpi¢ krwawienie
lub rozwarstwienie.

W trakcie zabiegu implantacji zawsze uzywac koszulki
naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno naczynie, jak i miejsce
wktucia.

Stent nie jest przeznaczony do ponownego chwytania

w zadnym momencie i nie jest przeznaczony do zmiany
potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia.
Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia
pomochniczego przez zatozony stent nalezy zachowaé
ostroznose.

6. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Potencjalne zdarzenia niepozgdane zwigzane z
wszczepieniem stentu obejmujg zwykte powiktania zwigzane
z kazdym zabiegiem przezskérnym, PTA lub umieszczaniem
stentu.

Tabela 1. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Zagrozenia zwigzane z kazdym zabiegiem przezskornym

Przetoka tetniczo-zylna « Zator dystalny
Reakcja alergiczna na « Tetniak rzekomy tetnicy

materialy, z ktérych udowej
wykonano urzadzenie, na
leki stosowane podczas
zabiegu lub na barwnik
kontrastowy
« Tetniak « Gorgczka
+ Dusznica bolesna * Krwiak
+ Zaburzenia rytmu serca  + Zakazenie

Rozwarstwienie, powstanie « Skrzeplina wewnatrz
ptata, perforacja lub Swiatta
przerwanie tetnicy

Niedokrwienie lub zawat
narzadu badz tkanki

Krwawienie wywotane .
przez leki przeciwkrzepliwe
lub przeciwptytkowe

Krwawienie wymagajace
lub niewymagajgce
przetaczania krwi

« Zawat migénia sercowego

Niedokrwienie mézgu .
lub przej$ciowy incydent
niedokrwienny (TIA)

Napad drgawkowy

Zastoinowa niewydolno$¢ <« Udar

serca (CHF)
* Zgon

Zagrozenia zwigzane z interwencjami w obrebie tetnic
szyjnych

« Zacmienie przejsciowe « Niedoci$nienie lub
wzroku nadcisnienie
* Obrzek mézgu « Bol (gtowy i szyi)
« Krwotok mézgowy + Silny jednostronny bél
gtowy
« Koniecznos¢ « Spowolnienie lub brak

nieplanowanego lub
pilnego wykonania
endarterektomii (CEA)

Zespot hiperperfuzyjny .

przeptywu podczas zabiegu

Catkowita okluzja tetnicy
szyjnej

Zagrozenia zwigzane z PTA i umieszczaniem stentu

« Amputacja « Uszkodzenie lub zaplatanie
sie stentu
« Odtaczenie elementu + Brak mozliwosci
systemu wprowadzajgcego  rozprezenia stentu
« Embolizacja « Migracja stentu
* Uposledzenie funkcji « Nieprawidtowe

nerek (wystepujgce po raz umieszczenie stentu

pierwszy lub zaostrzone)

Niewydolno$¢ nerek Zakrzep lub zator stentu

Restenoza odcinka .
naczynia ze stentem

Skurcz naczynia lub jego
powrét do poprzedniej
geometrii

Zapadniecie sie lub
ztamanie stentu

7. Przechowywanie

System stentu nalezy przechowywaé¢ w temperaturze
pokojowej w suchym miejscu, bez dostepu swiatta
stonecznego.

8. Instrukcja uzycia

Ostrzezenie: Dostarczane urzadzenie jest jatowe

i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Nie nalezy ponownie poddawac obrébce ani sterylizacji.
Ponowna obrébka i resterylizacja mogg zwigkszy¢ ryzyko
zakazenia u pacjenta i niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie

Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢
jatowe opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy uzywac¢
urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest
uszkodzone.

c. Postawi¢ tacke na ptaskiej powierzchni. Ostroznie
$ciggna¢ pokrywe tacki i wyjac stent oraz system
wprowadzajacy. Nie uzywac urzadzenia, jesli zostata
naruszona bariera sterylna urzadzenia lub urzgdzenie jest
uszkodzone.

d. Obejrze¢ dystalny koniec cewnika, aby upewni¢ sig,
ze stent miesci sie w obrebie koszulki zewnetrznej.

Nie uzywac systemu stentu, jesli stent jest czesciowo
rozprezony. Jesli pomiedzy koncéwkg cewnika a koszulkg
zewnetrzng wystepuje przerwa, nalezy otworzy¢ zawor
Tuohy-Borst i delikatnie pociagna¢ za trzon wewnetrzny
w kierunku proksymalnym az do zamknigcia przerwy.

Po wykonaniu powyzszej korekty zablokowac zawor
Tuohy-Borst, obracajgc go w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara.

Uwaga: Bezposrednio przed zatozeniem od tytu

na prowadnik przeptuka¢ system wprowadzajgcy
heparynizowanym jatowym roztworem soli. Nie
wstrzykiwaé roztworu soli za pomocg iniektora
wytwarzajgcego wysokie cisnienie. Wytwarzac¢ za
pomoca strzykawki state cisnienie, aby zapewni¢
catkowite przeptukanie systemu wprowadzajgcego.
System jest w petni przeptukany, gdy pod wptywem stale
wywieranego ci$nienia roztwor soli wyptywa z dystalnego
konca zewnetrznej koszulki i z otworu Rx.

e. Podigczyc¢ strzykawke o pojemnosci 5 cm szesc.
wypetniong heparynizowanym roztworem soli do
bocznego otworu tgcznika Y.

f. Poluzowa¢ zawor Tuohy-Borst (w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara) i wstrzykiwac roztwor soli,
dopdki nie zacznie on wyptywac z proksymalnego konca
zaworu Tuohy-Borst.

g. Zamkng¢ zawor Tuohy-Borst, obracajgc go w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

h. Kontynuowa¢ przeptukiwanie systemu poprzez
wstrzykiwanie roztworu soli, dopoki nie zacznie on
wyptywac spomiedzy dystalnego konca koszulki
zewnetrznej i koncowki.

i. Zamkna¢ palcami dystalny koniec koszulki zewnetrznej
i kontynuowac wstrzykiwanie roztworu soli, dopdki nie
zacznie on wyptywac z otworu Rx.

j. Przed zatadowaniem cewnika na prowadnik zanurzy¢
dystalny odcinek cewnika w roztworze soli.

10.Procedura zaktadania stentu

Ostrzezenie: W zabiegach w obrebie tetnic szyjnych
wymagane jest stosowanie urzadzenia zapobiegajacego
powstawaniu zatoréw. Instrukcje umieszczania urzadzenia
zapobiegajgcego powstawaniu zatoréw znajduja si¢ w
dokumentacji produktéw firmy Medtronic.

10.1. Wprowadzanie koszulki naczyniowej i
prowadnika

1. Aby uzyska¢ dostep naczyniowy w odpowiednim miejscu,
uzy¢ koszulki naczyniowej z zastawkg hemostatyczng.
Informacje o wymaganym rozmiarze koszulki podano w
dokumentacji produktu. Przy zabiegu w tetnicy szyjnej lub
biodrowej miejscem dostepu jest tetnica udowa wspdina.
Przy zabiegu tetnicy podobojczykowej miejscem dostepu
jest tetnica ramieniowa lub pachowa.

2. Wprowadzi¢ prowadnik o $rednicy 0,014 cala (0,36 mm)
o odpowiedniej diugosci przez koszulkg naczyniows i
docelowg zmiang.

10.2. Rozszerzanie zmiany

Wstepnie rozszerzy¢ zmiane, na ile lekarz uzna za stosowne,
stosujgc standardowe techniki PTA. Usung¢ balon do PTA z
ciata pacjenta, utrzymujgc dostgp do zmiany prowadnikiem i
urzgdzeniem zapobiegajgcym powstawaniu zatoréw.
Przestroga: Podczas rozszerzania nie wolno zwigkszac¢
objetosci balonu do punktu, w ktérym mogtoby wystagpic¢
krwawienie lub rozwarstwienie.

10.3. Wprowadzanie systemu wprowadzajacego
stent

Wprowadzac¢ urzadzenie po prowadniku lub urzadzeniu
zapobiegajgcym powstawaniu zatoréw, dopoki prowadnik

nie wyjdzie przez otwér Rx. Jedng rekg przytrzymac
proksymalny koniec prowadnika. Drugg reka przeprowadzi¢
system wprowadzajacy przez zawoér hemostatyczny i cewnik
prowadzacy lub przez koszulke naczyniowa do lokalizacji
zmiany.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym
momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzac
urzgdzenia na site. Wprowadzanie urzgdzenia na site moze
prowadzi¢ do uszkodzenia stentu lub do uszkodzenia $wiatta
naczynia. Jesli wyczuwa sie opdr, nalezy ostroznie wycofa¢
system stentu bez rozprezania stentu.

Ostrzezenie: Jesli w trakcie przemieszczania przez koszulke
wyczuwa sig opor, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu
bez rozprezania stentu.

Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze
uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno naczynie,
jak i miejsce wktucia.

10.4. Zaktadanie stentu

1. Wsuwac¢ system wprowadzajgcy az do chwili, gdy
radiocieniujgce znaczniki na trzonie wewnetrznym (na
dystalnym i proksymalnym koncu stentu) znajda sie w
potozeniu proksymalnym i dystalnym wzgledem zmiany
docelowej. W przypadku stentéw zwezajacych sie nalezy
dopilnowac¢, aby srodkowy radiocieniujgcy znacznik na
trzonie wewnetrznym znajdowat si¢ w miejscu, w ktérym
tetnica zaczyna sig rozszerzac.

. Poluzowaé zawér Tuohy-Borst, aby odblokowaé system.

3. Zainicjowac zaktadanie stentu, wycofujac koszulke

zewnetrzng (pociagajac za tgcznik typu Y), jednoczesnie
trzymajgc nieruchomo trzon wewnetrzny (za rekojes¢
proksymalng). Przy zwalnianiu stentu nalezy utrzymywac
catg dlugosc¢ elastycznego systemu zaktadania stentu
mozliwie prosto. Aby system zaktadania byt nieruchomy

i prosty, nalezy lekko ciagng¢ cewnik wprowadzajacy

do tylu za rekoje$¢ proksymalng. Stent jest catkowicie
zatozony, gdy koszulka zewnetrzna minie znacznik
proksymalny na trzonie wewnetrznym i nastgpuje
zwolnienie stentu ze stabilizatora.

Przestroga: Stent nie jest przeznaczony do ponownego
chwytania w zadnym momencie i nie jest przeznaczony
do zmiany potozenia po ustaleniu przylegania do $cian
naczynia.

Uwaga: Gdy do otwarcia zmiany wymagany jest wiecej
niz jeden stent, nalezy w pierwszej kolejnosci zatozy¢
stent bardziej dystalny. Jesli konieczne jest zachodzenie
na siebie kolejnych stentéw, nalezy stara¢ sig, aby obszar
zachodzenia byt jak najmniejszy.

N

10.5. Po zatozeniu stentu

1. Pod kontrolg fluoroskopii wycofa¢ caty system
wprowadzajacy jako jedng cato$¢, po prowadniku lub
urzadzeniu zapobiegajgcym powstawaniu zatoréw, do
koszulki dostgpowej cewnika i poza ciato pacjenta. Zdja¢
urzgdzenie wprowadzajgce z prowadnika lub urzadzenia
zapobiegajacego powstawaniu zatorow.

Uwaga: W razie wystgpienia oporu podczas wycofywania
systemu wprowadzajgcego, nalezy wsuwac koszulke
zewnetrzng az do chwili, gdy znacznik koszulki
zewnetrznej zetknie sie z koncéwka cewnika i wycofac
system jako cato$¢.

2. Uwidoczni¢ stent we fluoroskopii, aby sprawdzi¢, czy
zostat catkowicie rozprezony.

3. Jesli stent w dowolnym punkcie wzdtuz zmiany nie jest
catkowicie rozprezony, mozna wykonaé rozszerzenie
balonem (standardowa technika PTA z szybkg wymiang).
Przestroga: Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia
pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac
ostroznosc.

Uwaga: Nie nalezy rozprezac stentu poza jego $rednice

nominalng.

a. Aby rozszerzy¢ stent, nalezy wybra¢ cewnik balonowy
do PTA przystosowany do szybkiej wymiany o
odpowiednim rozmiarze i rozszerzy¢ stent, stosujac
konwencjonalng technike. Wybra¢ balon do PTA o
$rednicy napetniania zblizonej do $rednicy naczynia
referencyjnego.

4. Wyja¢ balon do PTA z ciata pacjenta.

5. Wyja¢ prowadnik i koszulke z ciata pacjenta.

6. W odpowiedni sposéb zamkna¢ rane w miejscu
wprowadzenia.

7. Wyrzuci¢ system wprowadzajacy, prowadnik, urzadzenie
zapobiegajgce powstawaniu zatoréw i koszulke.

Uwaga: Lekarz dokonuje wyboru odpowiedniego

sposobu leczenia farmakologicznego kazdego pacjenta w

oparciu o swoje do$wiadczenie i osad.

11.Zgodnos$¢ z obrazowaniem MRI

Wyniki badan nieklinicznych wskazuja, ze pacjenci z tym

stentem mogg by¢ warunkowo badani metodg MR. Pacjent

z tym urzgdzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany

bezposrednio po implantacji przy zachowaniu nastgpujgcych

warunkow:

:sstatylczne pole magnetyczne o indukcji nieprzekraczajacej
tesli;

maksymalny wspodtczynnik swoistego pochtaniania energii

SAR wyznaczony dla catego ciata nieprzekraczajacy

3,0 W/kg przez 20 minut skanowania (na jedng sekwencje

impulsow).

12. Gwarancja

Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji
udzielanej przez firme Medtronic. Standardowe warunki i
zasady dostawy obowigzujgce w odniesieniu do Australii i
Nowej Zelandii sg dostepne na stronie www.medtronic.com.
© 2018 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzezone. Medtronic
oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic.
™* Marki podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich
prawowitych wtascicieli. Wszystkie inne marki sg znakami
towarowymi firmy Medtronic.

Portugués

Sistema de stent periférico e carotideo autoexpansivel

Instrugoes de utilizagao

1. Descrigao do dispositivo

O sistema de stent periférico e carotideo autoexpansivel
Protégé™ Rx é um sistema de stent de nitinol
autoexpansivel destinado a implante permanente. O stent
autoexpansivel é fabricado com uma liga de niquel e
titanio (nitinol) e é fornecido pré-montado num sistema de

colocagao de troca rapida (Rx). O stent é cortado de um tubo

de nitinol numa trelica aberta e tem marcadores radiopacos
de tantalo nas extremidades proximal e distal do stent. Apds
a abertura, o stent atinge o seu didametro predeterminado e
exerce uma forga constante e suave para fora, de modo a
estabelecer a paténcia.

O sistema de colocagéo, conforme ilustra a Figura 1, é
formado por uma haste interna e uma bainha externa,
unidas por uma valvula tuohy-borst (1). A haste interna
termina distalmente numa ponta de cateter flexivel (2) e tem
origem proximalmente na extremidade do cateter. Na haste
interna, estdo montados dois marcadores radiopacos, um
marcador distal (3) e um marcador retentor proximal (4), no
stent imobilizado (5). Os sistemas de colocagédo com stents
conicos possuem um marcador radiopaco adicional que
identifica o local onde comega a transigao do didametro do
stent.

Os stents conicos estdo montados no cateter introdutor com
o didmetro mais pequeno orientado para a extremidade
distal do cateter. A bainha externa liga-se proximalmente ao
conector em Y (6). O stent autoexpansivel esta imobilizado
no espago entre a haste interna e a bainha externa. Este
espaco € irrigado antes do procedimento através da porta
lateral do conector em Y (7).

O cateter é carregado sobre um fio de 0,36 mm (0,014 pol.)
através da ponta distal e o fio sai pela porta de troca rapida
(Rx) (8)-

O posicionamento do stent na leséo-alvo é obtido antes

da abertura, através da utilizagéo dos dois marcadores

radiopacos (9 e 10) que assinalam a localizagdo do stent

4555
5565
6,5-7.5
7,5-85
8,5-9.5

(6,5-7,5)~(4,5-5.5)

(8,5-9,5)~(5,5-6.5)
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8-6 (kun karotis)*
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9. Klargjering av stentinnferingssystemet

a. Apne emballasjen og finn posen som inneholder stenten
og innfgringskateteret.

b. Kontroller posen naye for a se etter skade pa den sterile
barrieren, og apne deretter den ytre posen og trekk ut
brettet med innholdet.

Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten
ngye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen
eller enheten er skadet.

Figur 1. Innfgringssystem

162cm

urzadzenia.

8.1. Wybor i przygotowanie

8.1.1. Elementy zalecane

« Strzykawka o pojemnosci 5 cm szesc. wypetniona
heparynizowanym roztworem soli

« Prowadnik do wymiany o $rednicy 0,014 cala (0,36 mm)

« Urzadzenie zapobiegajace powstawaniu zatorow
(wskazane tylko do zabiegéw w obrebie tetnic szyjnych)

* Hemostatyczna koszulka naczyniowa
8.1.2. Wybér wielkosci stentu

Zmierzy¢ $rednice naczynia referencyjnego (proksymalnie
i dystalnie od zmiany). Okre$lanie $rednicy stentu — patrz
Tabela 2. Zmierzy¢ diugo$¢ zmiany docelowej. Wybraé
stent, ktdry siegnie poza zmiane docelowg w kierunku
proksymalnym i dystalnym.

W trakcie zaktadania dtugo$¢ stentu nie zmniejsza sig.
Uwaga: Nalezy prawidtowo dopasowac $rednice stentu
zwezajgcego sie do $rednic $wiatta.

Rysunek 1. System wprowadzajacy

162cm

imobilizado. Para a abertura do stent, rode a valvula tuohy-
borst no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para
desbloquear a bainha externa.

O stent é aberto mediante a retragdo da bainha externa,
puxando o conector em Y (6) na direcdo da pega proximal

(11).
2. Indicagoes de utilizagao

2.1. Utilizagao periférica

O stent é indicado para utilizagdo nos seguintes tipos de
oclusdes ou lesdes:

* OclusGes ou lesdes que apresentam risco elevado de
oclusdo abrupta ou iminente apds uma angioplastia
transluminal percutanea (PTA)

Lesdes consideradas de risco elevado para reestenose
ap6s uma PTA nas artérias iliacas comuns, iliacas
externas ou subclavias

A colocagao do stent destina-se a melhorar e a manter o
diametro luminal das artérias.

2.2. Utilizagao carotidea

O stent é indicado para o tratamento de estenoses da artéria
carétida comum (ACC), da artéria carétida interna (ACI) e da
bifurcagéo carotidea.

3. Contraindicagées

O sistema de stent autoexpansivel Protégé RX é
contraindicado nas seguintes situagoes:

Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-
titanio

Doenga ou anatomia vascular periférica que impeca
uma introdugéo segura da bainha, do cateter-guia ou do
sistema de stent

Oclusao total da artéria carétida

Doentes para quem a terapéutica antiplaquetaria,
anticoagulante ou os farmacos tromboliticos sejam
contraindicados

Doentes que exibem trombo intraluminal agudo e
persistente no local da lesdo proposto apds terapia
trombolitica

« Perfuragéo no local da angioplastia evidenciada pelo
extravasamento do meio de contraste

Presenga de tumor(es) intracraniano(s), malformagoes
arteriovenosas (MAV), estenose intracraniana ipsilateral
exigindo tratamento ou aneurisma exigindo tratamento
(apenas carotida)

Tratamento atual com radiagao para carcinoma ou
sarcoma cerebral apresentando vasos ocluidos ou
esclerosados (apenas carétida)

Todas as contraindicagdes habituais para PTA

4. Avisos

Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma
utilizagéo Unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O
reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os
riscos de infecdo para o doente e de comprometimento
do desempenho do dispositivo.

Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o
procedimento de inser¢édo, ndo force a passagem. Uma
passagem forcada pode danificar o stent ou o limen do
vaso. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente o
sistema de stent sem abrir o stent.

Caso encontre resisténcia durante o movimento através
da bainha, retire cuidadosamente o sistema de stent sem
abrir o stent.

Os procedimentos carotideos requerem a utilizagdo

de um dispositivo de protegcdo embodlica. Consulte a
documentagao do produto da Medtronic para obter as
instrucdes de colocagéo do dispositivo de protegdo
embolica.

5. Precaugodes

Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o
dispositivo antes da utilizagdo. N&o utilize o dispositivo se
a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.
Durante a dilatagdo, ndo expanda o baldo ao ponto de
poder ocorrer hemorragia ou dissecgao.

Utilize sempre uma bainha introdutora durante o
procedimento de implante para protegdo tanto do vaso
como do local da pungéo.

O stent ndo foi concebido para recaptura em qualquer
momento, nem foi concebido para ser reposicionado apos
estabelecer a aposi¢édo ao vaso.

Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com
qualquer dispositivo auxiliar.

6. Possiveis eventos adversos

Os possiveis eventos adversos do procedimento de implante
do stent incluem as complica¢des habituais associadas a
qualquer procedimento percutaneo, PTA ou colocagao de
stent.

.

.

.

.

.

.

.

.

Tabela 1. Possiveis eventos adversos

Riscos associados a procedimentos percutaneos

Fistula arteriovenosa » Embolia distal

Reacéo alérgica a .
materiais do dispositivo,
medicamentos do
procedimento ou ao

corante de contraste

Pseudoaneurisma femoral

« Aneurisma « Febre
« Angina * Hematoma
* Arritmia + Infegédo

Disseccéo, flap, perfuragdo+ Trombo intraluminal

ou rutura da artéria

Hemorragia devido
a medicamentos
anticoagulantes ou
antiplaquetarios

Isquemia ou enfarte de um
érgéo ou tecido

Hemorragia, com ou sem + Enfarte do miocardio

transfusao

.

Isquemia cerebral Convulsao
ou ataque isquémico

transitério (AIT)

Insuficiéncia cardiaca .
congestiva (ICC)

* Morte

.

AVC

Riscos associados a intervengdes carotideas
« Amaurose fugaz « Hipotenséo ou hipertensao

Dor (cabega e pescogo)

.

Edema cerebral

* Hemorragia cerebral « Dor de cabeca unilateral
grave
« Cirurgia de * Fluxo lento ou inexistente

endarterectomia (EAC)
emergente ou urgente

Sindrome de
hiperperfusao

durante o procedimento

Oclusao total da artéria
carétida
Riscos associados a PTA e colocagéo de stent

Danos ou enredamento
do stent

* Amputagao .

.

Separagao de um Falha na abertura do stent
componente do sistema de

colocagao
Embolizagédo

Insuficiéncia renal (nova  «
ou agravada)

Migragéao do stent

Colocagao incorreta do
stent

Trombose ou oclusao do
stent

Falha renal

.

Reestenose do segmento
com stent

Vasospasmo ou recuo

.

Colapso ou fratura do stent

7. Armazenamento

Armazene o sistema de stent afastado da luz solar, a
temperatura ambiente e num local seco.

8. Instrucoes de utilizagdo

Aviso: Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a
uma utilizagéo unica. Ndo reprocesse nem reesterilize. O
reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os
riscos de infegdo para o doente e de comprometimento do
desempenho do dispositivo.

8.1. Selegao e preparacao

8.1.1. Itens recomendados

Seringa de 5 cm?® cheia com soro fisiolégico heparinizado
Fio-guia de troca de 0,36 mm (0,014 pol.)

Dispositivo de protecdo embolica (apenas para a
indicagdo carotidea)

Bainha introdutora hemostatica

8.1.2. Selecdo do tamanho do stent

Megca o didmetro do vaso de referéncia (proximal e distal

a lesdo). Consulte a Tabela 2 relativa aos tamanhos do
diametro do stent. Meca o comprimento da les&o-alvo.
Escolha um stent que se prolongue proximal e distalmente
em relagéo a leséo-alvo.

N&o existe encurtamento do comprimento do stent durante
a abertura.

Nota: Dimensione corretamente os didmetros do stent
conico relativamente aos didametros do lumen.

Tabela 2. Tamanhos do diametro do stent

Diametro do vaso de
referéncia (mm)

Diametro do stent (mm)

6 45-55
7 55-6,5
8 6,5-75
9 75-85
10 85-95

8 — 6 (apenas carétida)*
10 — 7 (apenas carotida)*

(6,5-7,5)—(4,5-5,5)
(8,5-9,5)—(5,5-6,5)
*Cénico

Figura 1. Sistema de colocagdo

9. Preparagao do sistema de colocagao
do stent

a. Abra a embalagem exterior para ver a bolsa que contém
o stent e o cateter introdutor.

b. Apods uma inspegédo cuidadosa da bolsa, verificando se
ha danos na barreira estéril, abra cuidadosamente a
bolsa externa e retire o tabuleiro com o contetido.
Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem
estéril e o dispositivo antes de utilizar. Nao utilize o
dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem
danificados.

c. Coloque o tabuleiro numa superficie plana. Retire a
tampa do tabuleiro com cuidado e, em seguida, retire o
stent e o sistema de colocagdo. Caso a esterilidade tenha
sido comprometida ou o dispositivo esteja danificado, nao
utilize o dispositivo.

d. Examine a extremidade distal do cateter para se certificar
de que o stent se encontra contido no interior da bainha
externa. N&o utilize o sistema de stent se o stent estiver
parcialmente aberto. Se existir um espaco entre a ponta
do cateter e a bainha externa, abra a valvula tuohy-borst
e puxe ligeiramente a haste interna numa diregcéo
proximal até o espaco fechar. Aperte a valvula tuohy-
borst apos o ajuste, rodando-a no sentido dos ponteiros
do relégio.

Nota: Irrigue o sistema de colocagdo com soro fisioldgico
heparinizado imediatamente antes de carregar o fio-guia.
Néo utilize um injetor automatico para injetar o soro
fisiolégico. Aplique uma pressao constante e uniforme

na seringa, de modo a garantir uma irrigagéo total do
sistema de colocagéo.

O sistema encontra-se totalmente irrigado quando, ao
aplicar uma pressao constante e uniforme, sair soro
fisiolégico pela extremidade distal da bainha externa e
pela porta de troca rapida.

e. Ligue uma seringa de 5 cm?® cheia com soro fisiolégico
heparinizado a porta lateral do conector em Y.

f. Desaperte a valvula tuohy-borst (no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio) e injete soro fisiolégico
até este escorrer pela extremidade proximal da valvula
tuohy-borst.

g. Feche a valvula tuohy-borst, rodando-a no sentido dos
ponteiros do relégio.

h. Continue a irrigar o sistema, injetando soro fisioldgico até
este emergir entre a extremidade distal da bainha externa
e a ponta.

i. Cubra a extremidade distal da bainha externa com os
dedos e continue a injetar soro fisiologico até sair liquido
pela porta de troca rapida.

j. Antes de carregar o cateter no fio-guia, mergulhe a
secgdo distal do cateter em soro fisiolégico.

10.Procedimento de abertura do stent

Aviso: Os procedimentos carotideos requerem a utilizagéo
de um dispositivo de protegdo embdlica. Consulte a
documentagéo do produto da Medtronic para obter as
instrucdes de colocagao do dispositivo de protegdo embdlica.

10.1. Introdugéo da bainha introdutora e do
fio-guia

1. Para obter acesso ao local apropriado, utilize uma bainha
introdutora com uma valvula hemostatica. Consulte a
documentacéo do produto para ver o tamanho necessario
da bainha. No caso de tratamento da artéria carétida ou
da artéria iliaca, o local de acesso ¢é a artéria femoral
comum. No caso de tratamento da artéria subclavia, o
local de acesso ¢ a artéria braquial ou axilar.

2. Pela bainha introdutora, introduza um fio-guia de
0,36 mm (0,014 pol.) de comprimento apropriado através
da leséo-alvo.

10.2. Dilatagao da lesao

De acordo com o critério do médico, dilate previamente a
leséo utilizando técnicas de PTA padrao. Retire o baldo para
PTA do doente, mantendo o acesso a lesdo com o fio-guia e
o dispositivo de protegdo embolica.

Atencao: Durante a dilatagdo, ndo expanda o baldo ao
ponto de poder ocorrer hemorragia ou dissecgéo.

10.3. Introducéo do sistema de colocagéo do
stent

Avance o dispositivo sobre o fio-guia ou o dispositivo de
protecdo embdlica até que o fio-guia saia pela porta de troca
rapida. Com uma méo segure a extremidade proximal do
fio-guia. Com a outra méo avance o sistema de colocagéo
através da valvula hemostatica e do cateter-guia, ou através
da bainha introdutora, até ao local da les&o.

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer momento
durante o procedimento de insergéo, nédo force a passagem.
Uma passagem forcada pode danificar o stent ou o limen
do vaso. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente o
sistema de stent sem abrir o stent.

Aviso: Caso encontre resisténcia durante o movimento
através da bainha, retire cuidadosamente o sistema de stent
sem abrir o stent.

Atencao: Utilize sempre uma bainha introdutora durante o
procedimento de implante para protegéo tanto do vaso como
do local da pungao.

10.4. Abertura do stent

1. Avance o sistema de colocacéo até os marcadores
radiopacos da haste interna (extremidades distal e
proximal do stent) ficarem proximal e distal a lesdo-
alvo. No caso de stents conicos, certifique-se de que
o marcador radiopaco médio da haste interna esta
posicionado no local em que a artéria comeca a alargar.

2. Desaperte a valvula tuohy-borst para desbloquear o
sistema.

3. Inicie a abertura do stent, retraindo a bainha externa
(puxando o conector em Y) ao mesmo tempo que segura
a haste interna (pega proximal) numa posicéo fixa.
Durante a libertacédo do stent, mantenha o comprimento
total do sistema de abertura flexivel téo reto quanto
possivel. De modo a garantir que o sistema de abertura
permanece imdvel e reto, mantenha uma ligeira tensado
no cateter introdutor recorrendo a pega proximal.

A abertura esta concluida quando a bainha externa
ultrapassar o marcador do stent proximal da haste interna
e o stent estiver libertado do retentor.

Atencao: O stent ndo foi concebido para recaptura

em qualquer momento, nem foi concebido para ser
reposicionado ap6s estabelecer a aposicédo ao vaso.
Nota: Quando for necesséario mais do que um stent para
abrir a lesdo, coloque primeiro o stent mais distal. Se

a sobreposigao de stents sequenciais for necessaria,
mantenha o total de sobreposi¢ées no minimo.

10.5. Apds a abertura do stent

1. Utilizando fluoroscopia, recolha todo o sistema de
colocagdo como uma unidade, sobre o fio-guia ou o
dispositivo de protecdo embodlica, para o interior da
bainha de acesso do cateter e para fora do corpo.
Remova o dispositivo de colocagéo do fio-guia ou do
dispositivo de protegdo embodlica.

Nota: Se sentir resisténcia durante a remocgéo do sistema
de colocagéo, avance a bainha externa até o marcador
da mesma entrar em contacto com a ponta do cateter e
retire o sistema como uma unidade.

2. Utilizando fluoroscopia, visualize o stent para verificar a
abertura total.

3. Se o stent ndo estiver totalmente expandido em qualquer
ponto ao longo da leséo, podera ser efetuada uma
dilatag&o por balao (técnica de PTA de troca rapida
padréo).

Atencao: Tenha cuidado quando atravessar um stent

aberto com qualquer dispositivo auxiliar.

Nota: Nao expanda o stent além do seu diametro

nominal.

a. Para dilatar o stent, selecione um cateter de baldo
para PTA de troca rapida de tamanho adequado e
dilate o stent através de técnicas convencionais.
Selecione um baldo para PTA com um diametro de
insuflagao préximo do diametro do vaso de referéncia.

. Retire o baldo para PTA do doente.

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

. Feche a ferida de introdugéo de forma adequada.

Elimine o sistema de colocagao, o fio-guia, o dispositivo

de protecdo embodlica e a bainha.

Nota: A experiéncia e o critério do médico determinam o

regime medicamentoso apropriado para cada doente.

11. Compatibilidade com RM

Testes néo clinicos demonstraram que o stent
RM condicional. Um doente com este dispositivo pode ser
submetido a uma leitura em seguranga, imediatamente ap6s
a colocagdo, nas seguintes condigdes:
« Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior
« O valor maximo da taxa de absorgdo especifica (SAR)
de corpo inteiro deve ser limitado a 3,0 W/kg para
20 minutos de leitura (por sequéncia de impulsos)

12. Garantia

Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrao da
Medtronic. Aceda a www.medtronic.com para consultar os
termos e condicdes padrao de fornecimento para a Australia
e Nova Zelandia.

© 2018 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic

e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic.
™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais dos
respetivos proprietarios. Todas as outras marcas séo marcas
comerciais de uma empresa Medtronic.

~No oA

162cm

Pycckun

CucTema camopacLUMpSIOLLErocs CTEHTa Ansi nepudepruieckmx cocynos u

COHHbIX apTepui

MHCprKLWIﬂ no akcnnyartauum

1. OnucaHue ycTponcTBa

CucTema camopacLuMpsitoLLerocsi CTeHTa Ansi
nepuepryeckmx CocyaoB 1 COHHbIX apTepuii Protégé™ Rx
npeAcTaBnsieT cobom cUcTeMy camopaclLUMpsitoLLerocs
HUTWHOIOBOTO CTEHTA, NPeAHa3HAYEHHYI0 Arsi MOCTOSIHHOM
uMnnaHTaumm. CamopacLUMpsItOLLMACS CTEHT U3rOTOBMEH

13 HUKENb-TUTAHOBOTO CraBa (HUTMHOMA) U MOCTaBMseTCst
NpeABapuTEnbHO YCTaHOBMEHHBIM Ha CUCTEMY [OCTaBKM
6bIcTpoit 3ameHbl (Rx). CTEHT Bblpe3aH U3 HUTUHOMOBON
TPyGKYW B chopMe OTKPbITOl CETKW; Ha ero NpoKcUMansHOM

1 AUCTarnbHOM KOHLIaX HaxofsTcs TaHTanoBble
PEHTreHOKOHTpacTHble Mapkepsl. [locne pasBepTbiBaHWs
CTEHT JocTUraeT npefonpeaerneHHoro AuameTpa u
oka3ablBaeT NocTosiHHOe craboe HanpaBrneHHoe KHapyXu
[AaBreHve Ans noAaepxaHnsi CBoew NpoXoanMoCTH.
Cuctema gocTaBku (CM. puc. 1) COCTOUT U3 BHYTPEHHEro

1 BHELLHETO CTEPXHSI, CKPEMEHHbIX C MOMOLLbIO

knanaHa Tyoxu-bopct (1). BHyTpeHHWi1 cTepkeHb
[AUCTanbHO 3akaH4MBaeTCsl B TMGKOM KOHUMKe

KaTeTepa (2), a NpoKCMMarnbHO Ha4YMHAETCS OKONO KOHLIA
KaTeTepa. Ha BHYyTpeHHUIn cTepxkeHb YCTaHOBMEHO [Ba
PEHTreHOKOHTPACTHbIX Mapkepa: OAVH Mapkep HaxoauTcs
AucTanbHo (3) 1 oauH Mapkep ukcatopa — NpokcMmarnbHO
(4) ot ynepxxvBaemoro cteHTa (5). Cuctembl JOCTaBKU

C KOHUYECKUMW CTEHTaMU UMELOT JOMONHUTENbHBIN
PEHTreHOKOHTPAaCTHbIN MapKkep B MecTe, [ae HaunHaeTcs
V3MeHeHe AnameTpa CTeHTa.

KoHunyeckvie CTEHTbI yCTaHOBMEHbI Ha OCTaBOYHbIN kaTeTep
CTOPOHOW C MMHUManbHLIM AMameTpoM, obpalleHHo

K AUCTanbHOMY KOHLy kaTeTepa. BHeluHsist o6onouka
NpOKCUMarnbHO NOACOeANHSIETCS K Y-06pasHOMY KOHHEKTopY
(6). CamopacLumpsitoLLMINCs CTEHT yaepXKuBaeTcs B
NPOCTPaHCTBE MEX/Y BHYTPEHHUM CTEPXXHEM W BHELLHE
obonoykoin. MNMepea npoLeaypoit 3To NPOCTPaHCTBO
npombIBatoT Yepes GokoBon nopT Y-06pa3Horo koHHekTopa (7).
Katetep HapgeBaloT Ha NPoBOAHWK AnameTpom 0,36 MM
(0,014 grorima) yepesa AnCTanbHbIA KOHYMK U BIBOAST Yepes
nopt Rx (8).

Mo3numMoHMpoBaHe CTeHTa Ha LIeNIeBOM y4acTke
MOpaXXeHWs1 BbIMOMHSETCS A0 PasBepTbIBAHMSI C NMOMOLLbIO
ABYX PEHTreHOKOHTpacTHbIX Mapkepos (9 u 10), koTopble
0603Ha4aloT MeCTONONOKEHUE YAEePXKBaeMoro cTeHTa. [Ans
pasBepTbiBaHWs CTEHTa NoBepHUTe knanaH Tyoxu-bopcTt
NPOTUB YacOBOW CTPENKM, YTOGbI Pa3briokMpoBaTh BHELLHIOK
obonouky.

[ins pa3BepTbIBaHUSA CTEHTa BHELLHIOO 06OMOYKY OTBOAST,
oTTArMBas Y-o6pasHblil KOHHEKTOP (6) kK MpOKCUMansHOMY
3axsarty (11).

2. MokaszaHus K NnpUuMeHeHuro

2.1. Mepudepunyeckune cocyabl

CTeHT nokasaH AN NpUMeHEeHUs Npy Hanuyum y4acTkoB
OKKITH031M 1NN NOPaXeHUs CReayHoLLMX TUMOB:

Y4acTKM OKKIII03UM UMW NMOPaXEHNS C BbICOKAM PUCKOM
BHE3aMHOW 3aKyMopKu UM Yrpo3oii 3aKynopku nocne
YPECKOXHON TPaHCMIOMUHAaNbHON aHrronnacTuku (UTA)
YuacTku nopaxeHus B obLLei NoAB3AOLLHON, HapyXKHO
NOAB3OLLHO UK NOAKIIOYNYHON apTepusx, KoTopble,
no-BMANMOMY, UMEIOT BbICOKMI PUCK Pa3BUTKSi pecTeHo3a
nocne YTA

CTeHTMpOBaHuUe npegHasHaveHo Anst yBenuyeHns unm
coxpaHeHust AuameTpa npoceeTa apTepuu.

2.2. CoHHble apTepuu

CTeHT npegHa3HayeH Ans fe4yeHnst CTEHO30B B 0bLLeit
coHHon apTepumn (OCA), BHyTpeHHelt coHHon apTepum (BCA)
1 BrbypKaLmMn COHHO apTepuu.

3. MNpotuBonokasaHus

Hwke nepedmncrieHbl COCTOSIHWS, MY KOTOPbIX
MCMONb30BaHNe CUCTEMbI CaMOPaCLLIMPSIOLLErOCs
cTeHTa ansa nepudepuyecknx cocyaos Protégé RX
NpOTMBOMNOKa3aHo.

+ TaumneHTbl C U3BECTHOI MMNEPYHYBCTBUTENBHOCTBIO K
HUKerb-TUTAHOBOMY CriiaBy

MaTonorus unn aHaToMn4eckoe CTpoeHue
nepudepuyecknx CocyoB, KOTOpble NPEnsTCTBYIOT
6e30MacHOMy BBEEHNIO UHTPOAbIOCEPA, NMPOBOJHUKOBOTO
KaTeTepa Unn CUCTeMbl CTEHTa

[MonHas OKKMo3ns COHHOW apTepun

MaumneHTbl, KOTOPbIM MPOTUBOMOKa3aHa
aHTUTpOMGOLMTapHas, aHTVKOArynsHTHash Unu
TpombonuTuyeckas Tepanus

MaumneHTbl, y KOTOpbIX Mocre NpoBeAeHUs
TPOMBONUTUYECKOW TEPaNUN UMEETCS CTOWKU OCTPbIN
BHYTPUMPOCBETHbI TPOMB03 NpeanonaraeMoro y4actka
nopaxxeHns

MepdopaLysi B 30He aHrMoNNacTvku, NOATBEPXAEHHast
aKCTpaBasaLmell KOHTPACTHOrO BelecTsa

Hanunune BHyTpuyepenHom onyxonu (onyxonei),
apTepuoBeHO3HbIX Manbdopmauuin (ABM),
vncunarepansbHOro BHYTPUYEPENHOTo CTeH03a,
TpebyLMX NEYEHMS, NN aHEBPU3MbI, TPebytoLLen
neyeHus (TONbKO B COHHOW apTepumn)

TekyLiasi ny4eBasi Tepanusi KAPLIMHOMbI UI CapKOMbl
TOMOBHOIO MO3ra, CONPOBOX/AIOLLASCS OKKITIO3NEN Unn
CKIepo3oM COCYA0B (TONbKO B COHHOW apTepun)

Bce ctanaapTHble npoTmBonokasanusa ans YTA

4. NMpepynpexaeHus

+ 3TO0 yCTPOIICTBO NOCTABMSIETCSH CTEPUNBbHBIM

1 npefHasHa4YeHo Torbko Ansi OAHOPa3oBOro
ucnonb3oBaHusi. [NoBTopHast 06paboTka 1 cTepunuaaums
3anpelueHbl. MoBTopHasi o6paboTka 1 cTepunuaaLms
MOryT MOBbILWATL PUCK UHPULMPOBAHUS MaLMeHTa U puUck
HapyLleHUs (PYHKLIMOHMPOBAHUSA YCTPOMCTBA.

Ecrv Ha nio6om aTane npoLefypbl BBEAEHWs1 BO3HUKaeT
COMpOTUBIIEHNe, He NpUKNaabIBaiTe ycunun Ans
npoABuKeHust. NpoABUKEHNE C YCUIIMEM MOXET NMPUBECTU
K MOBPEX/AEHMIO CTEHTa UK npocBeTa cocyaa. Ecnn
oLyLLaeTCsl CONPOTUBIIEHUE, aKKypaTHO U3BMNEKUTe
CUCTEMY CTEHTa, He packpbiBasi CTEHT.

Ecnv npu nepemMelLeHnn Yepes MHTPOAbIOCEp OLLYLL@eTcs
COMpOTUBIIEHNE, akKypaTHO U3BMeEKUTe CUCTEMY CTEHTa,
He pasBepTbiBasi CTEHT.

[ins npoBefeHUs npoLeayp B COHHO apTepun TpebyeTcst
MCMONb30BaTh YCTPOMCTBO 3aLLMUThI OT AMGONNN.
VHCTpYKLMM MO yCTaHOBKE YCTPOWCTBA 3aLLUThbl OT
9AMGONNUK CM. B AOKYMEHTaLMN K M3OENNI0 KoMMaHum
Medtronic.

5. Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTHU

+ Mepep NpUMeHeHNeM TLATENbHO OCMOTPUTE CTEPUSTBHYIO
ynaKkoBKy 1 YCTPONCTBO. He 1cnonbayiite ycTpoicTso,
€CN ynakoBKa UM YCTPOMCTBO NOBPEXAEHbI.

He paciumpsiite 6annoH Ao cTeneHu, npu KoTopoi
BO3MOXHO KPOBOTEYEHUE WIN PacCrioeHue.

[ins 3awWwmThl cocyaa 1 Mecta nyHKUMK BO BPeMsi
npoLeaypbl UMMIaHTaLUW Beeraa Ucnonb3yinre
MHTpOAbIOCEP.

MoBTOPHbIN 3axBaT CTeHTa Ha NiloGom atarne 1

€ro rnepemeLLeHne nocne Npukatusi K cocyay He
npeaycMoTpeHb.

Mpu NPOXOXAEHNN Yepes PACKPbITHINA CTEHT MBbLIM
BCMOMOraTefibHbIM YCTPONCTBOM cobriioaarite Mepbl
NPEAOCTOPOXHOCTH.

6. Bo3moOXHble HexenaTenbHble ABNEeHUs

Bo3MoxHble HexenaTenbHble SBNeHNst Npu npoleaype
VMMMaHTaLun CTeHTa BKIIOYAIOT OGbIYHbIE OCTOXKHEHMS,
conpoBoxaatoLmne nobyto YpeckoxHyto npoueaypy, YTA unu
CTEHTUpOBaHue.

Tabnuua 1. Bo3aMOXHble HexenaTerbHble ABNeHus

Pucku, cBsizaHHbIe ¢ NOGOWN YPECKOXHOW NpoLeaypo

* ApTeproBeHo3Has « [uctanbHasa ambonusa
cuctyna
* Annepruyeckas « [ceenoaHeBpuama

peakuysi Ha matepuarnbl
yCTpOViCTBa, npenaparbl,
MCMonb3yemMble BO

BpeMs npoLeaypbl, Unu
KOHTPAacTHOE BELLECTBO

6enpeHHoON apTepun

* AHxeBpuama « Jluxopagka
« CreHokapgus « lematoma
* Aputmunsi * VHdekuums

Paccnoenue, o6pasoBaHue *
NOCKYTOB, nepcdopaums
Wnn paspbiB apTepumn

Tpom6 BHYTpM npoceeTa

KpOBOTeHeHMe, Bbl3BaHHOE *
AHTUKOArynAHTHLIMW NN
aHTVITpOM60LLI/1TaprIMI/1
npenapatamu

Mwemusa unu nHdapkt
opraHa unu TkaHu

KposoTeyeHue c
TpaHcdyauen nnu 6es

WHdapkT mrokapaa

TpaHcdy3un

* Wwemwnsa ronosHoro « Cypoporu
MO3ra U TpaH3MTopHas
nwemunyeckas ataka (TUA)

« 3acToiiHas cepaeyHas * WHcynet

HepocTaToyHocTb (3CH)

CwmepTb

PVICKVI, CBfi3aHHbIe C BMeLllaTesiIbCTBaMU Ha COHHbIX
apTepusx

IvnoTeHaunsa unn
rynepTeHsus

Mpexopsian cnenota .

OTek ronoBHOro moara « Bonb (ronosa v wes)

+ BHyTpumo3sroBoe * OpHOCTOPOHHSIS rONoBHast
KPOBOU3MNUsIHNE 6onb TshKernoii cTeneHun

* HeotnoxHas « Bameanenve unu
VN 3KCTPEHHas nepekpbITE KPOBOTOKA BO
3HOAPTEPIKTOMUS Bpems BMellaTenbcTaa
(kapoTngHas

aHpJapTepakToMus, KOA)
CuHgpom runepnepdysumn «

MonHas oKKNo3ns COHHOW
apTepun

Pucku, cBsizaHHble ¢ YTA 1 cTeHTMpOBaHueM

* AmvnyTaums « [loBpexaeHne unn
cLenrneHne cTeHTa

* OtcoenvHeHne * HeBoamoxHoCTb
KOMMOHEHTa CUCTEMbI pacKpbITUsSi CTEHTa
[0CTaBKu

+ Ombonusauus * Mwrpauus cTeHTa

* MoyeuHas * HenpaBunbHoe
HEA0CTaTO4HOCTL No3NLMOHNPOBaHNE CTeHTa
(BHOBb BO3HMKLLAS UK
obocTpuBLIascs)

* TMoyveyHas * Tpom603 1Unu oKkKkN3ns
HeAoCTaToOMHOCTL CTeHTa

* PecteHo3 « Cnasam cocyga unu acpcpekt
CTEHTUPOBAHHOTO «puKoLLeTa»
cermeHTa

Cnap,eHMe nnu nsnom
CTeHTa

7. XpaHeHue

XpaHuTe cUCTEMY CTEHTa MpU KOMHATHOI TeMnepaType B
CYXOM MECTe, 3aLLMLLEHHOM OT COIIHEYHOTO CBETa.

8. YkasaHusi o NpUMEeHEeHUI0

MpepocTepexeHune: 1o yCTPONCTBO NOCTaBNSETCA
CTepuUnbHbIM U NpegHasHa4yeHo TONbKO Ans O4AHOPa3oBOro
NCnonb3oBaHNUsA. I'IosTopHasa 06p660TKa n cTepunusauma
3anpetleHbl. MoBTopHasi o6paboTka 1 cTepunusaums
MOryT MOBbILWATbL PUCK I/IHd)VIL[MpOBaHVIH nauneHTa n puck
HapyLlieHusa d.'JyHKLU/IOHMpOBaHI/Iﬂ yCTpOﬁCTEa.

8.1.

8.1.1. PekomeHAOBaHHble MaTepuansi

Bbi6op 1 noaroroBka

« LWnpwvy emkocTbo 5 M1, HAaNOMHEHHBIN
renapuHN31pPOBaHHbIM PU3NOINOMNHECKUM PacTBOPOM
MpoBoaHWK Ansa 3ameHbl Anametpom 0,014 aroima
(0,36 mm)

YCTPOMCTBO 3aLuTbl OT 3MB0NMKM (MoKasaHo TOMbKO Ans
COHHOW apTepuu)

FemocTaTuyeckuii UHTpoablocep

PucyHok 1. Cuctema goctaBku

8.1.2. BbiGop pa3mepa cTeHTa

M3mepbTe AnameTp aTanoHHOro cocyaa (MpokcumarnsHee

1 gucTanbHee yyacTka nopaxenwsi). Ans onpeaenexvs
AnameTpa CTeHTa cM. Tabnuuy 2. MamepsTe ANVHY
LieneBoro yyactka nopaxeHusi. Boibepute cTeHT Tak, 4Tobbl
OH BbICTYNasn npokcumarbHee U anucrarnbHee uenesoro
y4acTKa nopaKeHus.

[pwv pasBepTbiBaHUM CTEHTA €ro AfIMHA HEe YKOpainBaeTCs.
Mpumeyanue: MpasunbHO noabupaiite guameTp
KOHWYECKOro CTeHTa no AnameTpy npocseTa.

Tabnuua 2. OnpeaeneHve guameTpa cTeHTa

[OunameTp cTeHTa (MM) [OunameTp HaTMBHOro

cocyna (Mm)

6 4,5-5,5
7 55-6,5
8 6,5-7,5
9 7,5-8,5
10 8,5-9,5
8-6 (Tonbko CoHHast (6,5-7,5)—(4,5-5,5)
apTepus)*
10-7 (Tonbko COHHas (8,5-9,5)—(5,5-6,5)
aptepus)*
*KoHnueckuin

Svenska

Sjalvexpanderande perifert och karotisstentsystem

Bruksanvisning

1. Beskrivning av enheten

Protégé™ Rx sjélvexpanderande perifert och
karotisstentsystem ar ett sjalvexpanderande
nitinolstentsystem avsett for permanent implantation. Den
sjalvexpanderande stenten ar tillverkad av nickeltitanlegering
(nitinol) och levereras formonterad pa ett inforingssystem for
snabbt utbyte (Rx). Stenten ar utskuren ur ett nitinolrér och
utformad som ett 6ppet nat, med rontgentata tantalmarkorer i
stentens proximala och distala &ndar. Efter utplaceringen nar
stenten sin férutbestdmda diameter och utévar en konstant,
mattlig, utatriktad kraft for att astadkomma 6ppenhet.
Inféringssystemet, som visas i Figur 1, bestar av ett
innerskaft och en ytterhylsa, som ar sammankopplade med
hjalp av en Tuohy-Borst-ventil (1). Innerskaftet avslutas
distalt med en bojlig kateterspets (2) och utgar proximalt fran
kateterns ande. Tva rontgentata markérer, en markor distalt
(3) och en hallarmarkér proximalt (4) om den kvarhallna
stenten (5), sitter monterade pa innerskaftet. Inféringssystem
med avsmalnande stentar har ytterligare en rontgentéat
markdr som identifierar var andringen av stentens diameter
borjar.

Avsmalnande stentar monteras pa inféringskatetern med
den smalaste diametern vand mot kateterns distala ande.
Ytterhylsan ansluts proximalt till Y-kopplingen (6). Den
sjalvexpanderande stenten halls kvar i utrymmet mellan
innerskaftet och ytterhylsan. Utrymmet spolas genom
Y-kopplingens sidoport (7) fére ingreppet.

9. MoaroTtoBKa cUCTEMbI JOCTABKU CTEHTa

a. OtkpoiTe kOpobKy C NakeToM, COAEPXKaLLMM CTEHT 1
[0CTaBOYHbIN KaTeTep.

b. BHMMaTENbHO OCMOTPEB MaKeT Ha MpeaMET NOBPeXAeHUs
CcTepunbHoro 6apbepa, akkypaTHO BCKPOWTE HapyKHbI
nakeT ¥ U3BMeKuUTe NOTOK BMECTE C ero COAepXMMbIM.
Mpeaynpexaexue: MNepen vcnonb3oBaHUEM TLLATENBHO
OCMOTpUTE CTEPUIILHYIO YMaKOBKY W YCTPOMCTBO.

He vcnonbayiiTe ycTPOWCTBO, ECAN YNakoBKa Unu
YCTPOVICTBO NOBPEXAEHbI.

c. lMomecTnTe NOTOK Ha POBHYIO MOBEPXHOCTb. AKKypaTHO
CHUMUTE KPbILLKY FTOTKa U U3BMIEKUTE CTEHT U CUCTEMY
[0CTaBku. ECnv cTepUnbHOCTb HapyLleHa unm
YCTPOVICTBO MOBPEXAEHO, HEe UCMOMb3YIiTE YCTPOCTBO.

d. OcmoTpuTe AnCTanbHbIA KOHeL kaTeTepa, YTobbl
y6eanTbCsl, YTO CTEHT HAXOANTCS BHYTPU BHELUHEN
o6orouku. Ecnv CTEHT YacTUYHO pa3BepHyT, He
UCMonb3yiTe CUCTeMy CTeHTa. Ecnn mexay KoHYMKoM
KaTeTepa 1 BHeLLHeln 060M104Koi MMeeTcs 3a30p,
oTkpoiiTe knanaH Tyoxu-BopcT 1 akkypaTHO NoTsiHUTE
BHYTPEHHUI CTEpXXeHb B MPOKCYManbHOM HamnpaeneHum
Tak, 4Tobbl ycTpaHuTh 3a3op. [ocne perynuposku
3achmkcupyiiTe knanaH Tyoxu-BopcTt, noBepHyB ero no
4acoBOW CTperke.

MpumeyaHue: Mepen BBeAeHWEM NPOBOAHMKA C
[AUCTanbHOro KOHLa MPOMOWTE CUCTEMY [OCTaBKM
renapvHN31poBaHHBIM (PU3MOIIOrNHECKUM PACTBOPOM.
He BBOAUTE hM3MONOTMYECKNI pacTBOP MOZ BbICOKUM
naeneHvem. CosaasaTe B LLNPYULE NOCTOSHHOE
cTabunbHoe AaBneHue, 4Tobbl 06ecneymnTb NomnHyo
NPOMBbIBKY CUCTEMbI [JOCTaBKM.

CwcTema MoMHOCTbLIO NPOMBITA, €CIN (OU3VONOTNHECKNIA
pacTBOP BbIXOAWT U3 AMCTArNLHOTO KOHLA BHELUHEN
o6orouku 1 nopta Rx Npu co3aaHny NOCTOSHHOTO
cTabunbHOMO AaBMeHNs.

e. lNogcoeavHWTe LINPWL, EMKOCTBIO 5 MIT, HAaMOMHEHHbI
renapvHN3NpoBaHHBIM (PU3NONOrNHECKUM PAacTBOPOM, K
6okoBoMy nopTy Y-06pa3Horo KOHHeKTopa.

f. Ocnabbte knanaH Tyoxu-BopcT (npoTvB YacoBoii
CTperku) 1 BBeauTe (PU3NONOTNHECKUI pacTBOp Tak,
4TOGbI OH Ha4yan NPoca4YnBaTbCs Yepes NMPOKCUMAarbHbI
KOHeL, knanaHa Tyoxu-bopcrT.

g. 3akpoiuTe knanaH Tyoxu-BopcT, noBepHyB ero no
4acoBOW CTperke.

h. MpopomnxaiiTe NpoMbIBaTL CUCTEMY, BBOAS
hU3MONOrNYECKNini pacTBOpP Tak, YTOObI OH BbILLIEN MEXIY
[AUCTanbHbIM KOHLOM BHELLHEH 060MOYKM U KOHUMKOM.

i. MpukpoiiTe AnCTanbHbI KOHEL, BHELLHER 060noukn
nanbLamu 1 NpofJornkanTe BBOAWUTb (PU3NONOrieckui
pacTBOp Tak, YToGbl OH BbilLeN 13 nopTa Rx.

j. Mepen HapeBaHWeM kaTeTepa Ha NPOBOAHMK MOTPy3nTe
[AUCTarnbHbI CErMEHT KaTeTepa B (PU3NONornieckuin
pacTBop.

10.Mpoueaypa pa3BepTbiBaHUA CTEHTA

MpepocTtepexeHue: [ins npoBeaeHUs npoueayp B COHHOW
apTepun TpebyeTcs UCNonb3oBaTh YCTPOWCTBO 3aLLUTbI OT
ambonuu. MHCprKLlMVI no ycTtaHOBKe yCTpOI;ICTBa 3awuTbl
o1 ambonuu cm. B AOKYMEeHTauuu K n3genuo KomnaHum
Medtronic.

10.1. BBeaeHne nHTpoablocepa U NPoBOAHMKA

1. [na cosgaHua aoctyna B NOAXOAsALLEM MecTe
MCnonb3ynTe NHTPOABLIOCEP C reMOoCTaTUYeCcKUM
knanaHom. Tpebyembiil pasmep UHTpoAblCEpa CM. B
AOKyMeHTauumn k nagenuio. Mpu BmellaTensbCcTee Ha
COHHOW MM NOAB3AOLIHON apTepumn B Ka4yecTse mecta
[ocTyna ucnonbayertcs obLas beapeHHas aptepust. Mpu
KOPPEKLMM NOAKIIYNYHON apTepumn B Ka4yecTBe MecTa
A0CTyna ncnonb3yeTcsd nnedesas Unn NoambiLevHas
apTepus.

2. TposeawnTe npoBoaHuK anametpom 0,014 arorima
(0,36 Mm) noaxoAsiLLEen ANUHbLI YEPes LieneBoi y4acTok
nopaxeHus BHyTpU UHTpoAblocepa.

10.2. PaclumpeHue yyacTka nopaxeHus

Ha ycmoTpeHune Bpaya BbINONHUTE NpeaBapuTenibHyto
Aunataumio yyacTka nopaxeHus, cneays ctaHaapTHbIM
meTogam YTA. V3enekute 6annox anst YTA u3 Tena
naumneHTa, COXpaHuB JOCTYN K y4acTKy NMOPadKeHUs C
NOMOLLbIO NPOBOAHMKA U YCTPOWCTBA 3aLLMTbl OT 3MBonuu.
MpeaynpexaeHue: He paclwmpsaiiTe 6annoH Ao cTenexu,
MpY KOTOPOWN BO3MOXKHO KPOBOTEHEHUE UMW PACCIIOEHME.

10.3. BBegeHue cuctemMbl JOCTAaBKU CTEHTaA

MpogBurHETE YCTPOWMCTBO MO NPOBOAHMUKY WITK YCTPOACTBY
3aLLUThI OT AMBONIUM TaK, YTOObI MPOBOAHWK BbILLEN

yepes nopt Rx. OpHoW pykon yaepxuBaiiTe Ha mecTe
npoKCcMMarbHbI KOHEL, NPoBOAHMKA. [ipyroii pykow
npofBuUraiTe cUCTeMy [JOCTaBKV Yepe3 reMoCTaTUieckui
KnarnaH 1 NpOBOAHWKOBbIN KaTeTep UM MHTPOABIOCEP K
y4acTKy MopaxeHusi.

MpepocTtepexenue: Ecnn Ha niobom atane npoveaypbl
BBeJEHWsi BO3HMKAET COMPOTUBIEHWE, HE NPUKIaabiBaiiTe
YCUNWiA Anst npoaBukeHusi. NpoaBMXeEHNe C YCUnem MoXeT
NPUBECTY K MOBPEXAEHUIO CTEHTA UMK MPOCBETa cocyaa.
Ecnu ouyliaeTcst conpoTvBreHne, akkypaTHO U3BMekuTe
CUCTEMY CTEHTa, HE packpbiBasi CTEHT.
MpepocTtepexenue: Ecnv npu nepemelleHnn Yepes
VIHTPOAbIOCEP OLLYyLIaETCs COMPOTUBIEHNE, akKypaTHO
U3BIIEKUTE CUCTEMY CTEHTa, He Pa3BepTbiBasi CTEHT.
Mpeaynpexaenue: [Ins 3aluTbl cocyga u MecTa MyHKLUM
BO BPEMsi MPoLeAypbl UMMNMaHTaLuUm BCeraa ncrnornb3ayiTe
VHTpoAbLoCep.

10.4. Pa3BepTbiBaHNe CTeHTa

1. MNpoaBuHLTE cUcTEMy JOCTaBKU Tak, YTobbI
PEHTrEeHOKOHTPACTHble MapKepbl BHYTPEHHETO CTEPXKHS
(amcTanbHbIN U NPOKCUMATbHbIA KOHLbI CTEHTA)
okasanucb NpokcumarbHee 1 auctanbHee LierneBoro
y4acTka nopaxeHusi. YTo kacaeTcsi KOHNYECKUX CTEHTOB,
pasMecTuTe CpeAnHHbIi PEHTTEHOKOHTPACTHbIV Mapkep
BHYTPEHHETO CTEPXHS B MecTe, [e apTepusi HaunHaeT
pacLUMPSATLCSI.

2. Ocnabbte knanaH Tyoxu-bopcT, 4tobbl pa3bnokvpoBaTb
cucTemy.

3. HayHuTe pa3BepTbiBaHWe CTEHTA, OTTATMBAs BHELLHIOWD
obornouky (3a Y-06pa3Hblii KOHHEKTOP) U yAepXK1Bast
BHYTPEHHWI CTepXKeHb (MpoKCUMarbHbI 3axBaT) B
HUKCUPOBAHHOM MONoXeHnn. Bo Bpemsi BbICBOGOXAEHNS
CTeHTa nofAepxmBanTe rmbkyto CUCTEMY pasBepTbiBaHWs
o BCel AnMHe B MakCMMarbHO pacrnpsiMieHHOM
COCTOsIHUW. [INs1 yAepxKaHWUsi CUCTEMbl Pa3BePTbIBAHUSA
B HEMOABVIKHOM W PacrpsiMiIeHHOM COCTOSIHWM
BbIMOMHANTE HE3HAYUTENBHOE HATSHKEHVe 4OCTaBOYHOMO
KaTeTepa 3a NpokcuMarnbHbIl 3axBart. PaseepTbiBaHue
3aBepLUEHO, KOrAa BHELLHsS oborioyka npoLuna
NpOKCUManbHbI Mapkep CTeHTa BHYTPEHHEro CTEPXHS 1
CTEeHT BbicBOGoAUMNCs 13 dukcatopa.

MpepynpexaeHue: MNoBTOPHbIN 3axXBaT CTEHTA Ha
niobom aTane ¥ ero nepemMeLLeHne nocne Npuxarms k
cocyay He NpefycMOTPEHbI.

MpumeyaHue: Ecnv Anst oTKpbITUS yyacTka nopaxeHus
TpebyeTcst HECKONMbKO CTEHTOB, CHa4ana ycTaHaBnuBaiiTe
6onee AncTanbHbli cTeHT. Ecnn TpebyeTtcst nepekpbiTue
COCEeHUX CTEHTOB, CBOAUTE MEPEKPLITUE K MUHUMYMY.

10.5. Nocne packpbITUsi CTEHTa

1. oa KOHTPONEeM peHTreHOCKONUK N3BNEKUTE BCHO
CUCTEMY [OCTaBKU e1HbIM GrOKOM MO MPOBOAHUKY UMK
YCTPOWCTBO 3aLuTbI OT aMBONUK Yepes MHTpoabIoCEp,
MCMonb3yeMblii 4N CO3AaHNs AoCTyna KaTeTepy, U3 Tena
nauueHta. CHUMWUTE YCTPOMCTBO AOCTaBKU C NPOBOAHMUKA
WNK yCTPOIACTBA 3aLUMUTbI OT AMBONUN.

MpuMmeyaHue: Ecnu npu n3BneYeHun cucTembl 4OCTaBKN
OLLYLLIAETCS COMPOTMBEHNE, MPOABUHLTE BHELLHIOW
oborouky Brnepes Tak, YTobbl ee Mapkep KOCHymncs
KOHYMKa KaTeTepa, 1 U3BNEKUTe CUCTEMY eUHbIM
6rokom.

2. C nomoLLbo PeHTTEeHOCKOMUM OCMOTPUTE CTEHT, YTOGbI
noaTBEPANTL MOSHOE pa3BepTbiBaHUE.

3. Ecnu Ha kakoM-nn6o yyacTke nopaxeHusi CTEHT
pa3BepHYNCcA HEMOMHOCTLIO, MOXHO NPOBECTU 6annoHHoe
paclumpeHwe (cTaHaapTHbIn meTog YTA c 6bicTpoii
3ameHon).

Mpeaynpexaexue: MNpu NpoxoxaeHUN Yepes packpbITbii

CTeHT NobbIM BCroMoraTernbHbIM YCTPOCTBOM

cobniopaiiTe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU.

Mpumeuanue: He paclunpsiTe CTEHT C NpeBbILLEHEM

ero HOMVHanbLHOro AvameTpa.

a. [Ans paclumpeHusi cteHTa BbiGepute 6annoHHbIN
katetep Ans YTA c GbICTpOii 3aMeHOI NoAXoAALLErO
pa3smepa 1 paclumMpkTe CTEHT, Crieaysi CTaHaapTHO
meToauke. Beibepute 6annox ans YTA ¢ amametrpom
pasfyBaHUs, COOTBETCTBYIOLLUM AVAMETPY HAaTUBHOTO
cocyaa.

. Waenekute 6annon ans YTA 13 Tena naumneHTa.

5. W3Bnekute NpoBOAHWK M MHTPOAbBIOCEP U3 Tena
nauueHTa.

6. YiueiiTe paHy B MeCTe BXO[a COOTBETCTBYIOLLIMM
obpasom.

7. YTUnuaupynTte cuctemy AOCTaBKU, MPOBOAHWK,
YCTPOWCTBO 3aLUMTbI OT AMBONUK 1 UHTpPOAbIOCEP.
Mpumeuanue: Moaxoasiuee MeaMKkaMeHToO3Hoe
neveHme s Kakaoro nauueHTa Bpaq noabupaet
CaMOCTOATENbHO, Nonarasicb Ha CBOW OMbIT.

IN

11. CoBmectumoctb ¢ MPT

HeknuHuyeckoe nccnefoBaHe NpoaeMoHCTPUPOBANo,
410 MPT CTeHTa MOXHO BbIMOMHSATL C COBrofeHnem
onpeaeneHHbIX yCroBuii. MNMauneHT ¢ Takum yCTPOCTBOM
MoXeT 6e3onacHo nopBepraTbCs CKaHNPOBaHMIO Cpasy
nocne UMNIaHTaLmn Npu CreayroLLnX yCroBusix:
« Cratuyeckoe marHuTHoe none 3 Tn unu meHbLue
« MakcumanbHoe ycpedHeHHoe Ans BCero Tena 3HaveHue
yAenbHO CKOPOCTM nornoLieHns nanyyenns (SAR)
He JoImKHO npeBblwath 3,0 BT/kr npu ckaHWpoBaHwy B
TeueHne 20 MUHYT (Ha cepuio MMMYNbCOB)

12.TapaHTuA

Ha aTOoT NpoayKT pacnpocTpaHsIoTCs CTaHAapTHbIEe YCroBUst
rapaHTumn komnaHum Medtronic. YTobbl 03HakoMUTBCS CO
CTaHAapTHLIMU YCIIOBUSIMW MOCTaBKW Anst ABCTpanim u
Hosow 3enangun, nocetute Beb-canT www.medtronic.com.
© 2018 Medtronic. Bce npaBa 3awwuieHsl. Medtronic u
norotun Medtronic SBMsiOTCA ToBapHbLIMM 3Hakamm koMnaHum
Medtronic. ™* BpeHAbl CTOPOHHUX NpoU3BoAUTENEN
SIBMAIOTCS TOPTOBbIMI MapKkamu / ToBapHbIMU 3HaKamu

MX COOTBETCTBYIOLLVX BriafenbLeB. Bce npoune 6peHabl
SIBMAIOTCS TOPTOBbIMY Mapkamu / ToBapHbIMU 3HaKamu
komnaHuy Medtronic.
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Katetern fors upp bakifran pa en 0,36 mm (0,014 in) ledare
genom den distala spetsen och kommer ut genom Rx-porten

Stenten ska placeras i 6nskad position i mallesionen fére
utplaceringen med hjalp av de tva rontgentata markorerna
(9 och 10), som markerar den kvarhallna stentens position.
For att placera ut stenten ska du vrida Tuohy-Borst-ventilen
moturs for att lasa upp ytterhylsan.

Stenten placeras ut genom att ytterhylsan dras tillbaka
genom att dra Y-kopplingen (6) mot det proximala greppet
(11).

2. Indikationer for anvandning

2.1. Perifert

Stenten ar indicerad for anvandning vid foljande typer av
ocklusioner eller lesioner:

« Ocklusioner eller lesioner med hdg risk for abrupt
slutning eller hotande slutning efter perkutan transluminal
angioplastik (PTA)

« Lesioner som verkar ha hog risk for restenos efter PTA i
arteria iliaca communis, arteria iliaca externa eller arteria
subclavia

Stentning ar avsedd att forbattra och uppratthalla artarers

lumendiameter.

2.2. Karotis

Stenten ar indicerad fér behandling av stenoser i
arteria carotis communis, arteria carotis interna och
karotisférgreningen.

3. Kontraindikationer

Protégé Rx sjalvexpanderande stentsystem ar

kontraindicerat i féljande fall:

« Patienter med kand 6verkanslighet mot nickeltitan

« Perifer karlsjukdom eller perifer karlanatomi som utesluter
sakert inférande av hylsa, styrkateter eller stentsystem

« Total ocklusion av karotisartaren

Patienter for vilka behandling med

trombocytaggregationshdmmare, antikoagulantia eller

trombolytiska lakemedel ar kontraindicerad

« Patienter som uppvisar kvarstaende akut intraluminal
tromb pa det foreslagna lesionsstallet efter trombolytisk
behandling

« Perforation vid angioplastikstéllet, pavisad genom
extravasation av kontrastmedel

« Forekomst av hjarntumor/-er, arteriovendsa
missbildningar, ipsilateral intrakraniell stenos som kraver
behandling eller aneurysm som kréaver behandling (endast
karotis)

« Pagaende stralbehandling for cerebralt karcinom eller
sarkom med ockluderade eller skleroserade karl (endast
karotis)

« Alla sedvanliga kontraindikationer for PTA

4. Varningar

« Den hér enheten levereras steril och ar avsedd enbart
for engangsbruk. Den far inte ombearbetas eller
omsteriliseras. Ombearbetning och omsterilisering
kan oka riskerna for infektion hos patienten och for att
enhetens funktion dventyras.

* Om det kdnns motstand nagon gang under inférandet
ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan
skada stenten eller karllumen. Om ett motstand uppstar
ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att placera
ut stenten.

* Om ett motstand uppstar under rorelsen genom hylsan
ska stentsystemet dras tillbaka forsiktigt utan att placera
ut stenten.

« Ingrepp i karotis kréver anvandning av en enhet for skydd
mot emboli. Se méarkningen till produkten fran Medtronic
for anvisningar om placering av enhet for skydd mot
emboli.

5. Forsiktighetsatgarder

« Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére
anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen eller
enheten ar skadad.

« Under dilatationen far ballongen inte expanderas sa
mycket att blédning eller dissektion intraffar.

« Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen for
att skydda bade karlet och punktionsstallet.

« Stenten &r inte utformad for att fangas in igen vid nagon

som helst tidpunkt och den &r inte utformad for att flyttas

efter att karlapposition har uppnatts.

Var forsiktig nar du korsar en utplacerad stent med en

kompletterande enhet.

6. Mojliga biverkningar

Méjliga biverkningar till foljd av stentimplantationen omfattar
de vanliga komplikationer som &r férenade med alla
perkutana ingrepp, PTA eller stentplacering.

.

Tabell 1. Mgjliga biverkningar

Risker forenade med alla perkutana ingrepp

« arteriovends fistel « distal emboli

« allergisk reaktion mot .
enhetens material,
lakemedel som anvands
vid ingreppet eller

pseudoaneurysm femoralt

kontrastfarg

* aneurysm « feber

« angina * hematom

* arytmi « Infektion

« dissektion, flikning, « intraluminal trombos
perforation eller ruptur
av artar

* blédning pa grund av « ischemi eller infarkt av
antikoagulations- eller organ eller vavnad
trombocytaggregations-

hammande lakemedel

« blédning, med eller utan .
transfusion

myokardinfarkt

« hjarnischemi eller « anfall
transitorisk ischemisk
attack (TIA)
« kongestiv hjartsvikt « stroke
« dodsfall

Risker forknippade med karotisingrepp

« amaurosis fugax * hypotoni eller hypertoni

* hjarnddem » smarta (huvud och nacke)

 hjarnblédning + svar unilateral huvudvark

* plétsligt uppkommande + langsamt eller inget flode
eller akut under ingreppet

endarterektomiingrepp

< hyperperfusionssyndrom  « total ocklusion av

karotisartaren

Risker forenade med PTA och stentplacering

* amputation « stentskada eller intrassling

+ lossnad komponent till « oférmaga att utplacera
inforingssystemet stenten

« embolisering « stentforflyttning

< njurinsufficiens (ny eller « felaktig placering av stent
forvarring)

« njursvikt « stenttrombos eller

stentocklusion

« restenos av stentat  karlkramp eller

segment sammandragning

« stentkollaps eller
stentfraktur

7. Forvaring

Férvara stentsystemet skyddat fran solljus vid
rumstemperatur pa en torr plats.

8. Anvandningsdirektiv

Varning: Den har enheten levereras steril och ar avsedd
enbart for engangsbruk. Den far inte ombearbetas eller
omsteriliseras. Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka
riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens
funktion aventyras.

8.1.

8.1.1. Rekommenderade artiklar

« 5 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltlésning

+ 0,36 mm (0,014 in) utbytesledare

« enhet for skydd mot emboli (endast vid karotisindikation)
« hemostatisk introducerhylsa

8.1.2. Val av stentstorlek

Mat referenskarlets diameter (proximalt och distalt om
lesionen). Se Tabell 2 for information om hur du valjer
stentdiameter. Mat mallesionens langd. Valj en stent som
strécker sig proximalt och distalt om mallesionen.
Stenten forkortas inte under utplaceringen.

Observera: Valj korrekt diametrar pa den avsmalnande
stenten som passar lumendiametrarna.

Urval och forberedelse

Tabell 2. Val av stentdiameter

Stentdiameter (mm) Referenskarlets diameter

(mm)
6 45-55
7 5,5-6,5
8 6.5-7,5
9 7,5-8,5
10 85-9,5

8-6 (endast karotis)*
10-7 (endast karotis)*
*Avsmalnande

(6,5-7,5)~(4,5-5,5)
(8,5-9,5)~(5,5-6,5)

9. Forberedelse av

stentinforingssystemet

a. Oppna férpackningen och ta ut pasen som innehaller
stenten och inféringskatetern.

b. Inspektera pasen noga for att upptécka eventuella skador
pa sterilbarridren. Oppna sedan den yttre pasen forsiktigt
och ta ut brickan med innehall.

Obs! Inspektera sterilférpackningen och enheten
noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om
férpackningen eller enheten ar skadad.

Figur 1. Inféringssystem

c. Placera brickan pa ett plant underlag. Dra forsiktigt av
brickans lock och ta ut stenten och inféringssystemet. Om
steriliteten har aventyrats eller om enheten ar skadad far
enheten inte anvéndas.

d. Kontrollera kateterns distala ande for att sakerstélla
att stenten ar innesluten i ytterhylsan. Anvand inte
stentsystemet om stenten ar delvis utplacerad. Om
det forekommer ett mellanrum mellan kateterspetsen
och ytterhylsan ska du 6ppna Tuohy-Borst-ventilen
och forsiktigt dra innerskaftet i proximal riktning tills
mellanrummet sténgs. Dra at Tuohy-Borst-ventilen efter
justeringen genom att vrida den medurs.

Observera: Spola igenom inféringssystemet med
hepariniserad koksaltldsning omedelbart innan ledaren
matas pa bakifran. Koksaltlosningen far inte injiceras
automatiskt. Anvand ett konstant, stadigt tryck mot
sprutan for att sékerstalla att inforingssystemet spolas
igenom helt.

Systemet har spolats igenom helt nar koksaltidsning
kommer ut ur ytterhylsans distala &nde och Rx-porten nar
ett konstant tryck appliceras.

e. Fasten 5 ml spruta fylld med hepariniserad
koksaltldsning vid Y-kopplingens sidoport.

f. Lossa Tuohy-Borst-ventilen (moturs) och injicera
koksaltldsning tills det sipprar ut ur Tuohy-Borst-ventilens
proximala énde.

. Stang Tuohy-Borst-ventilen genom att vrida den medurs.

. Fortsétt att spola systemet genom att injicera
koksaltldsning tills det kommer ut mellan ytterhylsans
distala ande och spetsen.

i. Tack over ytterhylsans distala &nde med fingrarna och
fortsétt att injicera koksaltlosning tills det kommer ut ur
Rx-porten.

j.Innan katetern laddas pa ledaren ska den distala delen av
katetern doppas i koksaltldsning.

oQ

10.Forfarande for utplacering av stenten

Varning: Ingrepp i karotis kréver anvéndning av en enhet
for skydd mot emboli. Se markningen till produkten fran
Medtronic for anvisningar om placering av enhet for skydd
mot emboli.

10.1. Inforing av inforingshylsa och ledare

1. Anvand en introducerhylsa med hemostasventil for att
skapa atkomst pa lampligt stélle. Se produktmarkningen
for den hylsstorlek som krévs. Om arteria carotis
eller arteria iliaca behandlas &r atkomststallet arteria
femoralis communis. Om arteria subclavia behandlas ar
atkomststallet arteria brachialis eller axillaris.

2. Forinen 0,36 mm (0,014 in) ledare med lamplig langd
genom mallesionen via introducern.

10.2. Dilatation av lesionen

Fordilatera lesionen enligt lakarens gottfinnande med
standardtekniker for PTA. Aviagsna PTA-ballongen fran
patienten samtidigt som du bibehaller atkomsten till lesionen
med ledaren och enheten for skydd mot emboli.

Var forsiktig: Under dilatationen far ballongen inte
expanderas sa mycket att blodning eller dissektion intraffar.

10.3. Inféring av stentinféringssystemet

For fram enheten 6ver ledaren eller enheten for skydd
mot emboli tills ledaren kommer ut ur Rx-porten.

Hall den proximala &nden av ledaren med en hand.

For med den andra handen fram inféringssystemet
genom hemostasventilen och styrkatetern, eller genom
inforingshylsan till lesionsstallet.

Varning: Om ett motstand kanns av nagon gang under
inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat
framférande kan skada stenten eller karllumen. Om ett
motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet
utan att placera ut stenten.

Varning: Om ett motstand uppstar under rérelsen genom
hylsan ska stentsystemet dras tillbaka forsiktigt utan att
placera ut stenten.

Var forsiktig: Anvand alltid en inféringshylsa under
implantationen for att skydda bade karlet och
punktionsstallet.

10.4. Utplacering av stenten

1. For fram inforingssystemet tills de rontgentata
innerskaftsmarkorerna (stentens distala och proximala
ande) ar placerade proximalt och distalt om mallesionen.
Fér avsmalnande stentar: Se till att den mittersta
innerskaftsmarkoren ar placerad vid den plats dar artéren
borjar att vidgas.

2. Lossa Tuohy-Borst-ventilen for att lasa upp systemet.

3. Borja utplaceringen av stenten genom att dra tillbaka
ytterhylsan (dra i Y-kopplingen) och samtidigt halla fast
innerskaftet (det proximala greppet) pa plats. Hall hela
det béjliga utplaceringssystemets langd sa rak som
mojligt under frigéringen av stenten. For att sakerstalla
att utplaceringssystemet halls pa plats och ar rakt ska
inféringskatetern hallas tillbaka nagot med det proximala
greppet. Utplaceringen har slutforts nar ytterhylsan
passerar forbi det proximala innerskaftets stentmarkor
och stenten frigors fran hallaren.

Var forsiktig: Stenten ar inte utformad for att fangas

in igen vid nagon som helst tidpunkt och den &r inte
utformad for att flyttas efter att karlapposition har
uppnatts.

Observera: Nar fler &n en stent kravs for att 6ppna
lesionen ska den mest distala stenten placeras forst. Om
overlappning av flera stentar i foljd krévs ska graden av
overlappning goras sa liten som méjligt.

10.5. Efter utplaceringen av stenten

1. Anvand réntgengenomlysning och dra tillbaka hela
inféringssystemet som en enhet, éver ledaren eller
enheten for skydd mot emboli, in i atkomsthylsan fér
katetern och ut ur kroppen. Avlagsna inféringsenheten
fran ledaren eller enheten for skydd mot emboli.
Observera: Om ett motstand uppstar under
tillbakadragandet av inféringssystemet ska du fora fram
ytterhylsan tills ytterhylsans markér kommer i kontakt med
kateterspetsen och dra tillbaka systemet som en enhet.

2. Anvéand réntgengenomlysning for att visualisera stenten
och kontrollera att den utplacerats fullstandigt.

3. Om det férekommer nagon punkt langs lesionen dar
stenten inte &r helt utvidgad kan ballongdilatation
(standardteknik for PTA med snabbt utbyte) utforas.
Obs! Var forsiktig nar du korsar en utplacerad stent med
en kompletterande enhet.

Observera: Utvidga inte stenten utdver dess nominella

diameter.

a. Dilatera stenten genom att vélja en PTA-
ballongkateter for snabbt utbyte av lamplig storlek
och dilatera stenten med sedvanlig teknik. Valj en
PTA-ballong med en fyliningsdiameter som ungefar
motsvarar referenskaérlets diameter.

. Avlagsna PTA-ballongen fran patienten.

. Avlagsna ledaren och hylsan fran kroppen.

. Forslut ingangssaret pa lampligt satt.

. Kassera inféringssystemet, ledaren, enheten for skydd
mot emboli och hylsan.

Observera: Lakarens erfarenhet och avgérande

bestammer lamplig lakemedelsbehandling fér varje

patient.

11. MR-kompatibilitet

Icke-kliniska tester har visat att stenten ar MR-villkorlig. En

patient med den har enheten kan skannas pa ett sékert satt

direkt efter placeringen under féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre

« Maximal specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen
ska begransas till 3,0 W/kg for 20 minuters skanning (per
pulssekvens)

12.Garanti

For den har produkten galler standardvillkor for garanti

fran Medtronic. Bes6k www.medtronic.com for att ta del av
standardvillkoren fér leverans i Australien och Nya Zeeland.
© 2018 Medtronic. Med ensamratt. Medtronic och Medtronic-
logotypen ar varumarken som tillhér Medtronic. ™* Tredje
parts varumarken ar varumarken som tillhor respektive
agare. Alla andra marken ar varumarken som tillhor ett
Medtronic-féretag.
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Kendinden Genigleyen Periferik ve Karotis Stent Sistemi

Kullanim talimatlari

1. Cihaz tanimi

Protégé™ Rx kendinden genisleyen periferik ve karotis stent
sistemi, kalic implantasyona yonelik, kendinden genisleyen
bir nitinol stent sistemidir. Kendinden genigleyen stent nikel
titanyum alasimdan (nitinol) yapilmistir ve hizli degisimli (Rx)
tasima sistemine 6nceden monte edilmis olarak sunulur.
Stent agik kafes tasarimli bir nitinol borudan kesilmistir ve
stentin proksimal ve distal kenarlarinda tantalum radyopak
belirtecler bulunmaktadir. Stent, agiimasindan sonra,
onceden belirlenmis ¢apina ulasir ve disa dogru, sirekli ve
nazik bir kuvvet uygulayarak agiklik saglar.

Tasima sistemi, Sekil 1'de gosterildigi Uzere, birbirine tuohy-
borst valfle (1) kilitlenen bir i saft ve bir dis kiliftan meydana
gelir. I saft distal olarak esnek kateter ucunda (2) sonlanir
ve proksimal olarak baslangi¢ noktasi kateterin kenaridir.
Belirteglerden biri sinirlanmis stente (5) distal (3), retansiyon
amagli olan diger belirte¢ de stente proksimal (4) olacak
sekilde iki radyopak belirteg i¢ safta monte edilmistir. Konik
stentli tagima sistemlerinde, stent ¢capindaki gegisin basladigi
yeri tanimlayan ilave bir radyopak belirteg bulunur.

Konik stentler, en kiiciik cap kateterin distal kenarina

dogru gelecek bigimde tagima sistemine monte edilir. Dig
kilif proksimal olarak Y konektore (6) baglanir. Kendinden
genisleyen stent i¢ saft ve dis kilif arasindaki boslukta
sinirlanmig durumdadir. Bu alan, Y konektoriin yan portu (7)
yoluyla gerceklestirilen prosediirden énce yikanir.

Kateter distal ucun iginden gegip Rx portundan (8) gikan
0,36 mm'lik (0,014 ing) bir tele arkadan y(klenir.

Hedef lezyonda stent konumlandirma islemi, agma
isleminden 6nce, sinirlanmis stentin konumunu isaretleyen iki
radyopak belirte¢ (9 ve 10) kullanilarak tamamlanir. Stentin
aciimasi icin, dis kilifin kilidini agmak lzere tuohy-borst valfi
saat yonlnun tersine gevirin.

Stent, Y konektor (6) proksimal tutma yerine (11) dogru
cekilerek dis kilifin geri gekilmesi yoluyla agilir.

2. Kullanim Endikasyonlari

2.1. Periferik

Stent asagdidaki tiplerde okliizyonlar veya lezyonlarda
kullaniimak iizere endikedir:

» Perkitan transluminal anjiyoplastiyi (PTA) takiben yiiksek
bir aniden kapanma veya kapanma tehdidi riski altinda
olan okliizyonlar veya lezyonlar

« Ana ilyak, eksternal ilyak veya subklavyen arterlerde
PTA'nin ardindan yuksek restenoz riski altinda oldugu
gorilen lezyonlar

Stent takma iglemi, arter limen gapini iyilestirme ve

muhafaza etme amacina yoneliktir.

2.2. Karotid

Stent ana karotis arter (AKA), internal karotis arter (IKA)
ve karotis gatallanma bolimulndeki stenozlarin tedavisinde
endikedir.

3. Kontrendikasyonlar

Protégé RX kendinden genisleyen stent sistemi asagidaki

kosullar altinda kontrendikedir:

+ Nikel-titanyuma karsi asiri duyarliligi oldugu bilinen
hastalar

< Kilif, kilavuz kateter veya stent sisteminin giivenli bigimde
sokulmasini engelleyen periferik vaskiiler hastalik ya da
anatomi

+ Karotis arterin tamamen tikanmasi

Antiplatelet tedavisinin, antikoagilanlarin veya trombolitik

ilaglarin kontrendike oldugu hastalar

« Trombolitik tedavinin ardindan &nerilen lezyon bdlgesinde

inatgi akut intraluminal trombis sergileyen hastalar

Anjiyoplasti bélgesinde, kontrast maddenin

ekstravazasyonu ile bulgulanan perforasyon

intrakraniyal tiimér/timorler, arteriyovenéz

malformasyonlar (AVM'ler), tedavi gerektiren ipsilateral

intrakraniyal stenoz veya tedavi gerektiren anevrizma

(yalnizca karotis) varlig

* Tikal veya sertlesmis damarlarin (yalnizca karotis)
bulundugu serebral karsinom veya sarkom igin devam
eden radyasyon tedavisi

+ PTAigin olan tiim olagan kontrendikasyonlar

4. Uyarilar

« Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik
edilmistir. Yeniden igslemeye tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve
yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve
cihaz performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.
Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle
karsilasilirsa zorla gegirmeye ¢alismayin. Zorla gegirme
stentte veya damar lumeninde hasar olugsmasina yol
acabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent
sistemini dikkatli bicimde ¢ekerek ¢ikarin.

Kilif iginden hareket ettirirken direng hissedilirse stenti

acmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde gekerek

cikarin.

« Karotis prosediirleri embolik koruma cihazi kullaniimasini
gerekli kilar. Embolik koruma cihazinin yerlestirimesiyle
ilgili talimatlar igin Medtronic urlin belge ve etiketlerine
bakin.

5. Onlemler

« Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice
inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmusse cihazi
kullanmayin.

* Genigletme sirasinda, balonu kanama veya diseksiyon
gerceklesebilecek noktaya kadar genisletmeyin.

* Hem damari hem de ponksiyon bélgesini korumak igin
implantasyon proseduri sirasinda daima bir introdiser
kilif kullanin.

« Stent herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek
sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu
saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde
tasarlanmamistir.

« Agcilmis olan bir stentten herhangi bir yardimci aragla
gecerken temkinli olun.

6. Olasi advers olaylar

Stent implantasyon prosedriinden ileri gelen olasi advers
olaylar, herhangi bir perkiitan prosedir, PTA ya da stent
yerlestirme ile iligkilendirilen olagan komplikasyonlari igerir.

Tablo 1. Olasi advers olaylar

Herhangi bir perkiitan prosediirle iligkilendirilen riskler

 Arteriyovenoz fistil < Distal embolizm

« Cihaz materyallerine, .
proseddr ilaglarina veya
kontrast boyaya alerjik

Femoral psédoanevrizma

reaksiyon
* Anevrizma « Ates
* Anjina * Hematom
* Aritmi « Enfeksiyon

+ Arterde diseksiyon, flep, « Intraluminal trombiis

perforasyon veya rupttr

« Antikoagilan veya .
antiplatelet ilaglardan
kaynaklanan kanama

« Kan nakli gerektiren veya -«
gerektirmeyen kanama

Organ veya dokuda iskemi
veya enfarktis

Miyokard enfarktlsl

» Serebral iskemi veya gegici+ Nobet

iskemik atak (GIA)
Konjestif kalp yetmezligi -«
(KKY)

Inme
« Olim

Karotis miidahaleleri ile iligkilendirilen riskler

* Amorozis fugaks « Hipotansiyon veya
hipertansiyon
« Serebral 6dem « Agr (bas ve boyun)

« Serebral hemoraji Siddetli tek tarafli bag

agrisi

Prosedur sirasinda
yavas akis veya hi¢ akis
olmamasi

* Acil veya zorunlu
endarterektomi ameliyati
(KEA)

* Hiperperflizyon sendromu + Karotis arterin tamamen

tikanmasi

PTA ve stent yerlestirme ile iligkilendirilen riskler

* Ampitasyon « Stent hasari veya
dolagmasi
« Tasima sistemi bileseninin « Stentin agilamamasi
ayriimasi
« Embolizasyon « Stentin yer degistirmesi

« Bobrek yetersizligi (yeni .
veya kétllesen)

Stentin yanlis yerlestiriimesi

« Bobrek yetmezligi « Stent trombozu veya
oklizyonu
« Stentli segmentte restenoz « Damar spazmi veya geri
cekilmesi
« Stentin gokmesi veya
kiriimasi
7. Saklama

Stent sistemini, oda sicakliginda, glines 1s1gindan uzakta,
kuru bir yerde saklayin.

8. Kullanim yonergeleri

Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak
tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve
yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

8.1. Sec¢me ve hazirlama

8.1.1. Onerilen dgeler

* Heparinize salin ile doldurulmus 5 cc’lik siringa

* 0,36 mm'lik (0,014 in¢) degistirme amagli kilavuz tel
« Embolik koruma cihazi (yalnizca karotid endikasyon)
» Hemostatik introdiser kilif

8.1.2. Stent boyutunun segilmesi

Referans damarin gapini (lezyona proksimal ve distal olarak)
ol¢lin. Stent gapinin boyutunu belirlemek lizere Tablo 2'ye
basvurun. Hedef lezyonun uzunlugunu élgtin. Hedef lezyona
proksimal ve distal olarak uzanan bir stent segin.

Acllma sirasinda stent uzunlugunun kisalmasi s6z konusu
degildir.

Not: Konik stent caplarinin boyutunu lumen gaplarina gére
dogru bir bicimde belirleyin.

Tablo 2. Stent gapinin boyutunu belirleme

Stent capi (mm) Referans damar ¢api

(mm)
6 4,5-5,5
7 5,5-6,5
8 6,5-7.5
9 7,5-8,5
10 8,5-9,5

8-6 (yalnizca karotis)* (6,5-7,5)—(4,5-5,5)

10-7 (yalnizca karotis)* (8,5-9,5)—(5,5-6,5)

*Konik

Stent tasima sisteminin hazirlanmasi

a. Raf kutusunu agarak stent ve tagima kateterini iceren
poseti ortaya gikarin.

b. Poseti dikkatlice inceledikten sonra, steril bariyerde hasar
olup olmadigina bakin; distaki poseti dikkatlice soyarak
agin ve malzemeleri igeren tablayi gikarin.

Dikkat: Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi
dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmisse
cihazi kullanmayin.

Sekil 1. Tasima sistemi
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c. Tablay: diz bir ylizey izerine koyun. Tabla kapagini
dikkatlice gekip gikarin ve stent ile tagima sistemini
cikarin. Eger sterillik tehlikeye girmis veya cihaz hasar
goérmis ise cihazi kullanmayin.

d. Kateterin distal kenarini inceleyerek, stentin dis kilif icinde
kaldigindan emin olun. Eger stent kismi olarak agilirsa
stent sistemini kullanmayin. Eger kateter ucu ile dis kihf
arasinda bir bosluk var ise tuohy-borst valfi agin ve i¢
safti, bosluk kapanincaya kadar proksimal yonde nazik bir
bicimde gekin. Ayarladiktan sonra saat yonunde gevirerek
tuohy-borst valfi saglamlastirin.

Not: Tasima sistemini kilavuz teli arkadan yiklemeden
hemen once heparinize salinle yikayin. Salini elektrikli
enjektor kullanarak enjekte etmeyin. Tasima sisteminin
tamamen yikanmasini saglamak igin siringaya strekli,
sabit bir basing uygulayin.

Strekli, sabit basing uygulanirken salin dis kilifin distal
kenarindan ve Rx portundan ¢iktiginda sistem tamamen
yikanmis olur.

e. Y konektor yan portuna heparinize salin ile doldurulmus
5 cc'lik bir siringa takin.

Tuohy-borst valfi gevsetin (saat yonlnin tersine) ve
tuohy-borst valfin proksimal kenarindan sizincaya kadar
salin enjekte edin.

g. Saat yoniinde gevirerek tuohy-borst valfi kapatin.

h. Dis kilifin distal kenariyla ug arasindan gikincaya kadar
salin enjekte ederek sistemi yikamaya devam edin.

i. Parmaklarinizla dis kilifin distal kenarini kapatin ve Rx
portundan gikincaya kadar salin enjekte etmeye devam
edin.

Kateteri kilavuz tel (izerine yliklemeden 6nce, distal
kateter bolimini salin igine batirin.

10.Stent Agma Prosediirii

Uyan: Karotis prosedurleri embolik koruma cihazi
kullanilmasini gerekli kilar. Embolik koruma cihazinin
yerlestirilmesiyle ilgili talimatlar igin Medtronic Uriin belge ve
etiketlerine bakin.

10.1. introdiiser kilifin ve kilavuz telin sokulmasi

1. Uygun bdlgede erisim elde etmek igin, hemostatik valfi
bulunan bir introduser kilif kullanin. Gerekli kilf boyutu
icin Urlin belge ve etiketlerine bakin. Karotis veya ilyak
arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi ana femoral arterdir.
Subklavyen arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi brakiyal
veya aksiller arterdir.

2. Hedef lezyon boyunca, introduser kilif araciligiyla uygun
uzunluktaki 0,36 mm'lik (0,014 ing) bir kilavuz teli sokun.

10.2. Lezyonun genigletilmesi

Hekim olarak takdirinize gore, lezyonu standart PTA
tekniklerini kullanarak 6nceden genisletin. Kilavuz telle ve
embolik koruma cihaziyla lezyona erigimi korurken PTA
balonunu hastadan ¢ikarin.

Dikkat: Genigletme sirasinda, balonu kanama veya
diseksiyon gergeklesebilecek noktaya kadar genigletmeyin.

10.3. Stent tagima sisteminin yerlestirilmesi

Kilavuz tel Rx portundan gikincaya kadar cihazi kilavuz tel
veya embolik koruma cihazi Gzerinden ilerletin. Bir elinizle
kilavuz telin proksimal kenarindan tutun. Diger elinizle tagsima
sistemini hemostatik valf ve kilavuz kateter icinden ya da
introdiser kilif icinden lezyon bélgesine ilerletin.

Uyari: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada
direncle karsilasilirsa zorla gegirmeye calismayin. Zorla
gegirme stentte veya damar lumeninde hasar olugsmasina yol
acabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini
dikkatli bigimde cekerek gikarin.

Uyan: Kilif icinden hareket ettirirken direng hissedilirse stenti
acmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde gekerek ¢ikarin.
Dikkat: Hem damari hem de ponksiyon bélgesini korumak
icin implantasyon proseduri sirasinda daima bir introdiiser
kilif kullanin.

10.4. Stentin acilmasi

1. Radyopak i¢ saft belirtecleri (stentin distal ve proksimal
kenarlari) hedef lezyona proksimal ve distal oluncaya
kadar tagima sistemini ilerletin. Konik stentlerde, ortadaki
radyopak i¢ saft belirtecinin, arterin genislemeye basladigi
yerde konumlandirildigindan emin olun.

2. Sistemin kilidini agmak igin tuohy-borst valfi gevsetin.

3. lIg safti (proksimal tutma yeri) sabit bir konumda tutarken
dis kihfi geri gekmek (Y konektorl cekerek) suretiyle
stenti agma islemini baslatin. Stentin serbest birakilmasi
sirasinda, esnek agma sistemini tim uzunlugu boyunca
mimkiin oldugunca diz tutun. Agma sisteminin sabit
ve dlz oldugundan emin olmak igin, proksimal tutma
yerini kullanarak tasima kateterine hafif ters gerilim
uygulamayi strdirin. Dis kilif proksimal i¢ saft stent
belirtecini gectiginde ve stent tutma mandalindan serbest
birakildiginda agma islemi tamamlanmis olur.

Dikkat: Stent herhangi bir zamanda yeniden
yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve

damar apozisyonu saglandiktan sonra yeniden
konumlandirilacak sekilde tasarlanmamistir.

Not: Lezyonu agmak icin birden fazla stent gerektiginde
ilk olarak daha distal olan stenti yerlestirin. Ardigik
stentlerin Ust Uiste binmesi gerekli ise Ust Uste binme
oranini asgari 6lglide tutun.

10.5. Stentin agilmasindan sonra

1. Floroskopiyi kullanarak, tasima sisteminin tamamini bir
biitlin olarak, kilavuz tel veya embolik koruma cihazi
izerinden, kateter erisim kilifinin igine ve viicuttan disari
dogru geri gekerek gikarin. Tasima cihazini kilavuz telden
veya embolik koruma cihazindan ayirin.

Not: Tasima sisteminin geri gekilmesi sirasinda direncle
karsilasilirsa, dis kilifi, dis kilif belirteci kateter ucu ile
temasa geginceye kadar ilerletin ve sistemi bir bitiin
olarak gekerek ¢ikarin.

2. Floroskopi kullanarak, stenti, tam olarak agildigini
dogrulamak lizere goriintileyin.

3. Eger stent lezyon boyunca herhangi bir noktada tam
olarak genisletiimemisse balonla genisletme (standart
hizli degisimli PTA teknigi) gerceklestirilebilir.

Dikkat: Aciimis olan bir stentten herhangi bir yardimci

aragla gegerken temkinli bigimde hareket edin.

Not: Stenti nominal gapini gegecek sekilde genisletmeyin.

a. Stenti genigletmek icin, boyutu uygun olarak
belirlenmis bir hizli degisimli PTA balon kateteri secin
ve stenti konvansiyonel teknik kullanarak genisletin.
Referans damarin gapina yaklasik olan sisirme ¢apina
sahip bir PTA balon kateteri segin.

. PTA balonunu hastadan gikarin.

. Kilavuz teli ve kilifi viicuttan ¢ikarin.

. Girig yarasini gereken sekilde kapatin.

. Tasima sistemini, kilavuz teli, embolik koruma cihazini
ve kilifi atin.

Not: Hekimin deneyimi ve takdirine dayali olarak, her bir
hasta igin uygun olan ilag rejimini belirlenir.

11. MRl uyumlulugu

Klinik olmayan testler, stentin MR Kosullu oldugunu ortaya
koymustur. Bu cihazin bulundugu bir hasta, yerlestirmeden
hemen sonra, asagidaki kosullar altinda glivenle taranabilir:
« 3 Tesla veya daha altindaki statik manyetik alan
« Maksimum tam gévde 6zgil emilim orani (SAR),
20 dakikalik tarama igin 3,0 W/kg ile sinirli olmalidir (vuru
dizilimi basina)

12.Garanti

Bu riin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.
Avustralya ve Yeni Zelanda igin tedarike dair standart sartlar
ve kosullarla ilgili olarak litfen www.medtronic.com adresini
ziyaret edin.
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