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Stent Graft Balloon Catheter
BanoHeH KaTeTbp 3a CTeHT-rpadT
Baldnkovy katétr pro stentgraft
Stentgraftballonkateter
GefaBprothesen-Ballonkatheter
KaBetrpag praAoviou pooxeuparog stent
Catéter balén para endoprétesis
Stentsiiriku balloonkateeter
Stenttisiirrepallokatetri
Cathéter a ballonnet d’endoprothese
Balonski kateter za stent-graftove
Sztentgraft-ballonkatéter
Kateter Balon Cangkok Stent
Catetere a palloncino per endoprotesi
CTeHT-rpadTka apHaafaH 6anfoHAbIK KaTeTep
AHIE TetZE EM IHHIH
Stento transplantato balioninis kateteris
Stentprotézes balonkatetrs
BanoH KateTep 3a CTeHT-rpahToBU
Stentgraftballonkatheter
Ballongkateter for stentgraft
Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu
Cateter de baldo para endoprotese
Cateter cu balon pentru grefe de tip stent
BannoHHbIM KaTeTep 4Na CTeHT-rpadTa
Baldnovy katéter pre stentgraft
Balonski kateter pokrite Zilne opornice (stent-graft)
Balon-kateter za stent graftove
Ballongkateter foér stentgraft
Stent Greft Balonlu Kateteri
BanoHHWI KaTeTep ANA cTeHT-rpadTa
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their respective owners. The
following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Medtronic, Medtronic ¢ noroto ¢ uanpassLy, ce YoBeK 1 1oroto Ha Medtronic ca TbproBcku Mapku Ha Medtronic. TbproBCKUTE MapKu Ha TPETU cTpaHu (, TM*)
NPUHaANEHKAT Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHULN. CMMCBKBT NO-J0/Y BKAOYBA THPrOBCKU MapKu AW PErMcTprpaHn TbProBCKU MapKu Ha IopUaMYECcKO inue Ha
Medtronic 8 CALL, w/vnu B apyru gbpmasu.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi zndmkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tretich stran (,TM*“) jsou ochrannymi
znamkami pfislugnych vlastnikd. Néasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky obchodni jednotky spole¢nosti Medtronic
v USA a/nebo v jinych zemich.

Medtronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemeerker tilhgrende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker (“TM*”) tilherer deres
respektive ejere. Folgende liste indeholder varemeerker eller registrerede varemzerker tilhgrende en Medtronic virksomhed i USA og/eller i andre lande.

Medtronic, das Medtronic Logo ,,Rising Man“ und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter (,TM*“) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen Landern.

To Medtronic, To AoyoTuro tng Medtronic e Tov eyelpopevo avBpwTio kKal To AoyoTturio Medtronic gival eunopikd orjpata tng Medtronic. Ta eunopikd orpata tpitwv
(«TM*») avrjkouv 0Toug avTioTOLXOUG KATOXOUG Toug. H akdAouOn Aiota eplAauBAvel EUMOPLKE OY)UaTA ¥) oriHaTa KaTatebevTa piag etalpeiag g Medtronic otig
Hvwpeveg MoAtteieg ry/katL oe AAAEG XWPEG.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de
terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas comerciales registradas de una
entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Medtronic, Medtronic koos tdusva inimese logoga ja ettevotte Medtronic logo on ettevatte Medtronic kaubamérgid. Kolmandate isikute kaubamargid (, TM*“) kuuluvad
nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamarke voi registreeritud kaubamarke Ameerika Uhendriikides ja/voi teistes riikides.

Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkejé. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”) ovat omistajiensa
omaisuutta. Seuraava luettelo siséltda Medtronic-yhtididen tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces
(“TM*”) appartiennent a leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques déposées d'une entité Medtronic aux
Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Meditronic, Medtronic s logotipom uspravnog ¢ovjeka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Medtronic. Zigovi treéih strana (“TM*”) pripadaju njihovim vlasnicima.
Sljededi popis ukljucuje Zigove ili registrirane zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Medtronic sz, a felemelkedd embert abrazol6 logoval kiegeészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logo a Medtronic védjegye. A harmadik felek védjegyei ("TM*") az
adott tulajdonosok védjegyei. A kdvetkez6 felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesult Allamokra és/vagy
mas orszagokra vonatkozoéan.

Medtronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek dagang pihak ketiga (“TM*”) adalah merek
dagang dari masing-masing pemiliknya. Daftar berikut ini meliputi merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas Medtronic di Amerika Serikat dan/atau di
negara lainnya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di parti terze
("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.

Medtronic, keTepinin »xaTkaH agam noroTuni 6ap Medtronic xxsHe Medtronic noroTuni Medtronic komnaHuACbIHbIH cayaa 6enrinepi 6onbin
Tabblnagbl. YWiHwi TapanTapAblH cayda benrinepi (“TM*”) onapablH, TWicTi nenepiHe tuecini. Keneci Tisim Medtronic koMmnaHuACbIHbIH, cayAa
6enrinepiH Hemece AKLL-Ta »xoHe/Hemece backa enpepae TipkenreH cayna 6enrinepiH kamMTubl.

Medtronic, 2 L= AFE0l Z & & Medtronic 210 ¥ Medtronic 2 1= Medtronicll AT ALICH EFAF A E("TM+")= oY AR Xt THALILICH OIS 282
01= 2/E= JIEH 2JH0A AF2El= Medtronic AZ RISl AH F= S2 AELICH

»,Medtronic*, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai. Tre€iyjy Saliy prekiy zenklai (TM*) priklauso
atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendroveés ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse.

Medtronic, Medtronic logotips ar augdamceélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre€u zZimes. TreSo pusu pre¢u zimes (“TM*”) pieder to
attiecigajiem TpasSniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis redistrétas uznémuma Medtronic pre¢u zimes.

Medtronic, noroto Medtronic co 4oBeK LWTO cTaHyBa 1 oroto Medtronic ce Tproscku Mmapku Ha Medtronic. TproBckute Mapku Ha TpeTu nua (“TM*”) um npunaraar
Ha coofBETHUTE concTBeHUUN. CNefHUOT CNIUMCOK COAPIM TPrOBCKM MapKu UM PErMcTpMpaHn TProBCKU MapKu Ha cy6jektoT Medtronic Bo CA/L n/wunu Bo apyru
3emju.

Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom
van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten
en/of in andere landen.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (“TM*”) tilhgrer de
respektive eierne. Den fglgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre land.

Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszgcym sig cztowiekiem ilogo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotéw trzecich (, TM*“)
naleza do ich wiascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych
krajach.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”)
pertencem aos respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade da Medtronic nos Estados Unidos
e/ou noutros paises.

Medtronic, sigla Medtronic cu omul care se ridica si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile comerciale terte (,TM*”) apartin detinatorilor lor
respectivi. Lista urmatoare include marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite si/sau in alte tari.

Medtronic, norotun Medtronic ¢ nsobpaxeHnem 4enoBeKa, NPUHUMAIOLLEro BEPTUKaNIbHOE NONOHKEHWE, U norotun Medtronic ABNAIOTCA TOProBbIMM MapKamu /
TOBapHbIMM 3HaKaMu KoMnaHun Medtronic. Toprosble MapKu CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN, OTMEYEHHbIe CMMBOIOM "TM*", ABNAIOTCA COGCTBEHHOCTHIO
COOTBETCTBYIOLMX BAagensLes. Cneayowmii nepeyeHb BHIOHYAET TOProBble MApKU MK 3aperMcTpUpoBaHHble ToBapHble 3HaKK KomnaHum Medtronic B CLLUA n/
MW B APYrux cTpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajucim ¢lovekom a logo Medtronic su ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (,TM*“) patria ich
prislusnym vlastnikom. Nasledujuci zoznam uvadza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organiza¢nej jednotky spolo€nosti Medtronic v Spojenych
Statoch a/alebo v inych krajinach.



Medtronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb (“TM*”) so last
njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih
drzavah.

Naziv Medltronic, logotip Medtronic sa &ovekom koji se podiZe i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. Zigovi treéih lica (,TM*“) pripadaju svojim vlasnicima.
Sledeca lista obuhvata zigove ili registrovane zigove kompanije Medtronic, pravnog lica u SAD i/ili u drugim zemljama.

Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen &r varumérken som tillhér Medtronic. Tredje parters varumarken ("TM*”)
tillhér respektive innehavare. Féljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumérken som tillhér ett Medtronic-féretag i USA och/eller i andra lander.

Meditronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. Uglinci taraf ticari markalari (“TM*”) ilgili sahiplerinin
miulkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger ulkelerdeki ticari markalan veya tescilli ticari markalari
bulunmaktadir.

Medtronic, norotun Medtronic i3 ntognHoto, Lo nigHiMaeTbEA, i norotrn Medtronic € ToBapHMMM 3HaKaMu Komnarii Medtronic. ToBapHi 3HaKK CTOPOHHIX BUPOBHMKIB
(“TM*”) € MaiHOM BifNOBIAHWX BNACHUKIB. HUXYeHaBeAeHMIM Nepenik MiICTUTbL TOBapHi 3HaKW ab0 3apeecTpoBaHi ToBapHi 3HakW KomnaHii Medtronic y CnonyveHnx
LLitaTtax i/a6o B iHLIMX KpaiHax.

Medtronic, Medtronic v&i logo ngudi dan éng dang dirng 1én va logo Medtronic la cac thuong hiéu clia Medtronic. Cac thuong hiéu bén thir ba (“TM*”) thudc vé cac

chd sé hitu twong (rng. Danh sach sau day bao gém cac thwong hiéu hodc thwong hiéu da dang ky clia mét t6 chirc Medtronic tai Hoa Ky va/hoac tai nhirng quéc

gia khéc.
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LAY Gl 5/ Sasill sy & Medtronic & i Laulill BLSH aal Aawll Ll aledlall o Ll oleNall LGN 5L

Reliant™



Explanation of symbols that may appear on product labeling * O6acHeH1e Ha CMMBO/IUTE, KOUTO GMXa MOIIU Aa
NpUcbCTBAT BbPXY eTUKeTa Ha npoayKTa * Vysvétleni symbol(, které mohou byt uvedeny na stitcich obalu ¢ Forklaring af
symboler, der kan forekomme pa produktets mzerkater ¢ Erlauterung der Symbole, die auf der Produktbeschriftung
erscheinen kénnen ¢ Eme§nynon twv cupBoAwYV Tov evaEXeTAL Va edavidovtal oTn o1Lavon Tov TiPoidvTog ¢
Explicacion de los simbolos que pueden aparecer en el etiquetado del producto * Toote mérgistusel esineda voivate
suiimbolite tdhendus * Tuote-etiketissd mahdollisesti olevien symbolien selitykset « Explication des symboles
susceptibles d’apparaitre sur I'étiquette du produit * Objasnjenje simbola koji se mogu pojaviti na oznakama proizvoda ¢
A termékcimkéken el6fordulé szimbélumok magyarazata  Penjelasan simbol yang mungkin muncul pada pelabelan
produk ¢ Legenda dei simboli eventualmente presenti sulle etichette del prodotto * ©HiM >xanceipMmacbiHaa 60nybl
MYMKiH TaH,6anap cunatramacel * Ml Z 22| ZAIZ= J|S &Y « Simboliy, kurie gali biti gaminio etiketése,
paaiskinimas ¢ Skaidrojumi simboliem, kas var biit redzami uz izstradajuma mark&juma ¢ O6jacHyBame Ha cumGonuTe
LUTO MOMe Jia ce HajaaT Ha eTUHeTaTa Ha npou3BopoT * Verklaring van de symbolen op de productlabels ¢ Forklaring pa
symboler som kan forekomme pa produktetiketten * Objasnienie symboli, ktére moga znajdowa¢ sie na etykietach
produktu ¢ Explicagcao dos simbolos que poderao surgir na documentacao do produto ¢ Explicarea simbolurilor care pot
aparea pe etichetele ambalajului * O6bAcHeHWe CUMBO/IOB, KOTOPble MOTyT 6bITb HAHECEHbI HA YNAKOBKY MPOAYKTA ©
Vysvetlivky k symbolom, ktoré sa mézu nachadzat na oznaceni produktu ¢ Razlaga simbolov, ki se lahko pojavijo na
oznakah na izdelku * Objasnjenje simbola koji se mogu javiti na oznakama proizvoda ¢ Férklaring av symboler som kan
férekomma pa produktmirkning « Uriin etiket ve belgelerinde yer alabilecek sembollerin aciklamasi « Po3’acHeHHs
YMOBHMX NO3HAYOK, AKi MOMYTb MICTUTMCA Ha MapKyBaHHi BUpoGy ¢ Giai thich vé cac ky hiéu c6 thé xuat hién trén nhan
san pham
) Guale e 5l 08 (Al 5 g0l 7

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTte cnpaBKa ¢ eTUKeTa Ha YyCTPOMCTBOTO, 3a Aa
BUANTE KOM CMMBOJIM Ce OTHACAT 3a TO3M NPoAyKT. ® Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu.  Se
enhedens meerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte der Produktbeschriftung. ® Avatp£€te o oruavon Tou TipoidvTog yia va Seite ol GUKBOAA LoXUOUV YIa TO TIAPOV TIPOIOV. ®
Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. ® Toote puhul kehtivad
sumbolid leiate seadme siltidelt. ® Katso laitteen etiketista, mitk& symbolit koskevat tata tuotetta.  Se référer aux étiquettes sur
I'appareil pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj
proizvod. * A termékre vonatkozé szimbolumok az eszkdz cimkein talalhatok. e Lihat label perangkat untuk melihat simbol yang
digunakan untuk produk ini.  Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo per individuare i simboli relativi a questo prodotto.
Ocbl eHiMre Kan TaHbanapabliH, KOJ14aHbINATbIHbIH KEpY YLUiH KYPbIJIFbl XKancblipMacbiH KapaHbi3. * 0| HZ 0l & &
= JISE BeH Xl et = X0 Al 2. « Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, zitrékite j pakuotés etikete.
Skatiet etiketes uz ierices, lai redzétu, kadi simboli attiecas uz o izstradajumu. * [poBepeTe ja eTMKeTaTa Ha NomarasoTo 3a ga
BMAMTE KOM CMMOOJIM Ce OAHEeCyBaart Ha 0Boj npon3eog. * Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van
toepassing zijn. ® Se pa etiketten pa enheten for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet. ¢ Aby okresli¢, ktdére symbole
dotycza niniejszego produktu, nalezy zapozna¢ sie z etykietami urzgdzenia.  Consulte a documentagéo do dispositivo para ver que
simbolos se aplicam a este produto. ® Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. ¢ Cm. B
MapKUPOBKE U3AeNNA, KaKMe CUMBObI MPUMEHUMbI K JaHHOMY NPOAYKTY. ® Prezrite si oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré
symboly sa vztahuju na tento produkt. ¢ Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki se nanasajo na ta izdelek. * Pogledajte
spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. « Se méarkningen pa enheten f6r de symboler
som galler denna produkt. ® Bu Grtiinde hangi sembollerin gecerli oldugunu gérmek icin cihazin etiketlerine bakin. ® 3BepHitbca o
MapKyBaHHS MPUCTPOIO, W06 BU3HAYMTH, AKi CUMBOJIM CTOCYIOTHCA LibOro BUPO6y. * Tham khao nhan méc thiét bi dé xem ky hiéu nao
&p dung cho san phadm nay.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ® Conformité Européenne (EBponeicKko cboTBeTcTBME). TO3M CMMBO 03Ha4YaBa, 4ye
YCTPOMCTBOTO CHOTBETCTBA HAMbJIHO HA NMPUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponeickuA cbios. ® Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky pfislusnych zakon(
Evropské unie. « Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
geeldende EU-lovgivning. « Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Eupwmaikr)
ZUHOpdwWOo). To CUUPBOAO AUTO ONUAIVEL OTL TO TIPOIOV CUMUOPDWVETAL TIAN)PWG K€ TOUG LOXUOVTES VOUOUG NG
Eupwmaikng ‘Evwong. ¢ Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes de la Union Europea.  Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See
sumbol tahendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. « Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainséddéannén mukainen.  Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement
conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. ® Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama).
Taj simbol znadi da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne
(eurdpai megfeleldség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid
vonatkozé jogszabalyainak. ¢ Conformité Européenne (European Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini
berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku. ¢ Conformité Européenne
(Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. ®
Conformité Européenne (Eyponanbik conkecTik). Byn TaHba KypbinfbliHbIH, Eypona OpafbiHbIH, TUICTI
3aHapblHa TOJIbIK CaliKec eKeHiH bingipemi. s Conformité Européenne (58 & 4A). 0l Jl&= & J1I12t ol
S S AE HES 2S5 =482 20| & LICt. « Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia,
kad prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus. * Conformité Europeenne (atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBponcka coobpasHocT). OBoj CMM60 3Ha4M AeKa nomarasoTo e LeN0CHO
CO06pasHO CO BameyKunTe 3aKoHN Ha EBponcKara yHuja. ® 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. e Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzgdzenie
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 Uniao
Europeia aplicaveis.  Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplind a
dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene.  Conformité Européenne (EBponelickoe COOTBETCTBME).
STOT CMMBO/1 0603HAYAET, YTO U3/E/IME MOJIHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHWAM MPUMEHUMbIX AUPEKTUB
EBponewckoro Coto3sa. ® Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie
je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej unie.  Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta
simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. ® Conformité Européenne
(uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol ozna¢ava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazeéim
zakonima Evropske unije. ® Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller
alla gallande direktiv i Europeiska unionen. « Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol,
cihazin yururlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.  Conformité Européenne 3Hak
BignosigHocTi BUMoram €sponeiicbkoro Cotosy. « Conformité Européenne (Cong ddng Chau Au). Ky hiéu nay cé nghia
& thiét bi tuan tha day du cac dao luat dwoc ap dung cta Lién minh Chau Au.
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UKCA (UK Conformity Assessed). This symbol means the device complies with the applicable acts for Great Britain
(England, Wales, and Scotland). ¢ UKCA (OueHeHo cboTBeTCTBUE 3a BennkobputaHusa). Tosm cMMBO/ 03Ha4aBa, 4ye
n3ae1MeTO OTroBaps Ha NPUIOKMMUTE 3aKOHM 3a BennkobpuTtanua (AHmua, Yenc v LotnaHaus). « UKCA
(vyhodnocena shoda s normami platnymi ve Spojeném kralovstvi). Tento symbol znamena, Ze zafizeni splriuje
pozadavky pfislusnych zakont pro Velkou Britanii (Anglii, Wales a Skotsko). ¢ UKCA-maerkning (UK Conformity
Assessed (overensstemmelsesvurdering)). Dette symbol betyder, at enheden overholder de gaeldende love for
Storbritannien (England, Wales og Skotland). « UKCA (UK Conformity Assessed). Dieses Symbol bedeutet, dass das
Produkt den anwendbaren Gesetzen fir Grobritannien (England, Wales und Schottland) entspricht. ¢ UKCA (UK
Conformity Assessed: AELOAOYNUEVO WG TIPOG TN CUMUOPPwWoN oTo HB). To cupPBoAo autd onuaivel 6L To TIPoidv
CUMMOPPWVETAL UE TOUG LOXUOVTEG VOLOUG Yia TN MeydAn Bpetavia (AyyAia, OuaAia kat Zkwtia). ¢ UKCA (UK
Conformity Assessed). Este simbolo significa que el dispositivo cumple las leyes aplicables para Gran Bretafa
(Inglaterra, Gales y Escocia). * UKCA (UK Conformity Assessed) vastavussertifikaat. See slimbol néitab, et seade
vastab Suurbritannia (Inglismaa, Wales ja Sotimaa) kohaldatavatele seadustele. « UKCA (Yhdistyneen
kuningaskunnan vaatimustenmukaisuus arvioitu). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on Ison-Britannian (Englannin,
Walesin ja Skotlannin) sovellettavien lakien mukainen. « UKCA (UK Conformity Assessed). Ce symbole signifie que le
dispositif est conforme aux lois en vigueur s’appliquant a la Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse). ®
UKCA (ocjena sukladnosti s normama u Ujedinjenom Kraljevstvu). Taj simbol znaci da je proizvod uskladen s
primjenjivim zakonima za Veliku Britaniju (Englesku, Wales i Skotsku). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed — egyesdilt
kiralysagbeli megfelelés értékelve). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy a készllék megfelel a Nagy-Britanniara (Anglia,
Wales és Skocia) vonatkozé jogszabalyoknak. ¢ UKCA (Penilaian Kesesuaian Inggris Raya). Simbol ini berarti
perangkat mematuhi undang-undang yang berlaku untuk Britania Raya (Inggris, Wales, dan Skotlandia). « UKCA
(verifica di conformita del Regno Unito). Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alle normative vigenti in
Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia). * UKCA (bipikkeH KOoponbAiKTiH CONKecTik 6afanaysbl). byn
TaHba KypblFbiHbIH, BipikkeH KoponbaikTiH (AHFAnA, Yanec xaHe LWoTnaHamns) KongaHbllaTbiH 3aH,
TananTapblHa cail eKkeHiH 6ingipeai. e UKCA(ZE = H&4H I, 0l JISd= 2 JJ1Jt G=(d2HE, YL =,
ADEME)O 2 HE =482 20| & LICt « UKCA (jvertinta JK atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemoné
atitinka taikytinus DidZiosios Britanijos (Anglijos, Velso ir Skotijos) aktus. « UKCA (UK Conformity Assessed —
novértéta atbilstiba Apvienotaja Karalisté speka esoSajam normativajam prasibam). Sis simbols nozimée, ka ierice
atbilst Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) spéka esoSo tiesibu aktu prasibam. e UKCA (MpoueHeTo 3a coobpasHocT
Bo OK/UK Conformity Assessed). OBoj 3HaK 3Ha4v geKa noMarasoTo € BO COO6pa3HOCT CO BaxeyYKMUTe NPonmcH 3a
Benuka Bputanuja (AHrmja, Benc n LLKoTtcka). * UKCA (UK Conformity Assessed). Dit symbool betekent dat het
product voldoet aan de geldende wetgeving van Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland). « UKCA (UK
Conformity Assessed). Dette symbolet betyr at enheten er i samsvar med gjeldende lover i Storbritannia (England,
Wales og Skottland). ¢ UKCA (Oceniono zgodnos¢ w Wielkiej Brytanii). Ten symbol oznacza, ze wyréb jest zgodny
z wtasciwymi aktami prawnymi obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkociji). ® UKCA (Avaliagao de
Conformidade do Reino Unido). Este simbolo significa que o dispositivo esta em conformidade com as leis aplicaveis
da Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escdcia). * UKCA (UK Conformity Assessed, certificarea de evaluare a
conformitatii din Regatul Unit). Acest simbol Tnseamna ca dispozitivul indeplineste legislatia aplicabila pentru Marea
Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). * UKCA (BbinosHeHa OLEeHKa COOTBETCTBUA TpeboBaHWAM BennkobputaHun).
OTOT 3HaK 03HavaeT, 4TO U34enne COOTBETCTBYET AENCTBYIOWMM 3aKOHaMm Bennkobputanum (AHmnK, Yaneca u
WotnaHaum). « UKCA (UK Conformity Assessed - vyhodnoteny sulad s normami platnymi v Spojenom kralovstve).
Tento symbol znamenag, Ze pomdcka splha poZiadavky prislusnych zakonov pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales
a Skotsko). * UKCA (oznaka skladnosti za Zdruzeno kraljestvo). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen
z veljavnimi zakoni Velike Britanije (Anglija, Wales in Skotska). ¢ UKCA (Procenjena uskladenost u Ujedinjenom
Kraljevstvu) Ovaj simbol znaci da je sredstvo usaglaseno sa primenljivim zakonima u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i
Skotska). e UKCA (UK Conformity Assessed). Denna symbol anger att enheten éverensstammer med tillampliga akter
for Storbritannien (England, Wales och Skottland). « UKCA (Birlesik Krallik Normlarina Uygunlugu Degerlendirilmistir).
Bu sembol, cihazin BuyUk Britanya (Ingiltere, Galler ve Iskogya) icin yirirlikte olan yasalara uygun oldugunu ifade eder.
* UKCA (BMKOHaHO OLiHKY BignoBigHocTi BUMoram BennkobpuTaHii). Liei cumBoa o3Havae, Wo NpUCTpili Bignosigae
BMMOraM 3aCTOCOBHUX AUpeKTUB BennkobpuTaHii (AHrmii, Yenbcy i Lotnaxgii). ¢ UKCA (Pa duoc danh gia la Hop
chuén ctia Vuong quéc Anh). Ky hiéu nay cé nghia la thiét bi tuan thi cac dao luat hién hanh cia Dao Anh (Anh, X
Wales va Scotland).
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Responsible person in Great Britain (England, Wales, and Scotland) e OtroBopHo n1ue BbB BennkobputaHua (AHmns,
Yenc v Wotnanauma) e Odpoveédna osoba ve Velké Britanii (Anglii, Walesu a Skotsku) ® Ansvarlig person i Storbritannien
(England, Wales og Skotland) ¢ Verantwortliche Person in GroBbritannien (England, Wales und Schottland) ¢
Yrievbuvog ot MeyaAn Bpetavia (AyyAia, OvaAia kat Zkwrtia) * Persona responsable en Gran Bretafa (Inglaterra,
Gales y Escocia) * Vastutav isik Suurbritannias (Inglismaal, Walesis ja Sotimaal) ¢ Vastuuhenkil$ Isossa-Britanniassa
(Englannissa, Walesissa ja Skotlannissa) * Personne responsable en Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et
Ecosse) » Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleskoj, Walesu i Skotskoj) ¢ Felelés személy Nagy-Britanniaban
(Anglia, Wales és Skécia) » Orang yang bertanggung jawab di Britania Raya (Inggris, Wales, dan Skotlandia) ®
Responsabile in Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia) ® ¥nbibpuTaHmusanasbl (AR AN, Y3/1bC XKXaHe
WoTnaHans) xxayanTbl Tynfae = (A3HE, L=, ADSHE) A} « Atsakingas asmuo DidZiojoje
Britanijoje (Anglijoje, Velse ir Skotijoje) * Atbildiga persona Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija)  OarosopHo uue Bo
Benvka Bputanuja (AHruja, Benc v LUKkoTcKa) ® Verantwoordelijke persoon in Groot-Brittannié (Engeland, Wales en
Schotland)  Ansvarlig personi Storbritannia (England, Wales og Skottland) e Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
(Anglii, Walii i Szkocji) » Pessoa responsavel na Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escdcia) ® Persoana
responsabila din Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia) * OTBeTcTBEHHOE /L0 B BenmkobputaHum (AHmuum,
Yansce v Lotnanaum)  Zodpovedna osoba pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales a Skotsko) e Odgovorna oseba v Veliki
Britaniji (Anglija, Wales in Skotska)  Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i Skotska)  Ansvarig person
i Storbritannien (England, Wales och Skottland) e Buy(k Britanya’daki (Ingiltere, Galler ve Iskogya) sorumlu kisi ®
BignosiganbHa ocoba y BenukobpuTtanii (AHrmii, Yenbci i LoTtnangii)  Ngudi chiu trach nhiém & Bao Anh (Anh, Xt
Wales va Scotland)

(IobSals Shgs L)) eabaall Lilla sy & el padall

Do not use if package is damaged ¢ He nanonasaite, ako onakoBKara e nospegeHa ® Nepouziveijte, je-li obal
poskozeny ¢ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ® Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
* Mnv To XpnoluoTIoIEiTe EAV N cuckevaoia €xet uttooTei {nuia  No utilizar si el envase esta dafiado « Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud » Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Nemoijte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena * Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sérult e Jangan gunakan jika
kemasan rusak * Non utilizzare se I'imballaggio non & integro * Kantamachkl 6y3binca, nanganaHbaHbiz e L& 0|
Z=4E Z 2 ArE 27X « Nenaudokite, jei pakuoté pazeista * Nelietot, ja iepakojums ir bojats ¢ [ja He ce ynoTpe6ysa
[IOKOJIKyY NaKyBareTo e owwTeTeHO © Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is ® Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet » Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone ¢ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nu folositi
daca ambalajul este deteriorat e He ucnonb3oBatb Npy noBpexaeHnM ynakoBku ® Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ¢ Ne koristiti ako je pakovanje oStec¢eno ¢ Far ej anvandas om
férpackningen ar skadad  Ambalaj hasarliysa kullanmayin ¢ He BukopncToByBaTH Y pasi NOWKOAKEHHSA NaKyBaHHSA ®
Khéng dworc stir dung néu bao bi da bi huw hdng
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Minimum sheath inner diameter e MiH1MManeH BbTpeLLeH AMaMeTbp Ha KaTeTbpa ® Minimalni vnitini primeér pouzdra
Sheathens mindste indvendige diameter ® Minimaler Innendurchmesser der Einflhrschleuse ® EAGXL0Tn €0WTEPIKN
SlapeTpog Bnkaptov * Diametro interno minimo de la vaina ® Minimaalne hllsi siselabimdot » Holkin pienin siséalapimitta
* Diametre interne minimum de la gaine ® Najmaniji unutarnji promjer obloge * Bevezetéhulvely minimalis belsd atmérdje
 Diameter bagian dalam selubung minimum e Diametro interno minimo della guaina ¢ KabblKLWaHbIH, MUHUMangbl
ilWKi anameTpie | M = A LA » Maziausias vidinis movos skersmuo ¢ levadsluzas minimalais iek$€jais diametrs o
MuHMManeH BHaTpeLLEeH aAvjameTap Ha o6BMBKaTa ® Minimale binnendiameter sheath ¢ Minste indre diameter pa hylse
* Minimalna srednica wewnetrzna koszulki ® Didmetro interno minimo da bainha ¢ Diametrul intern minim al tecii ¢
MWHUManbHbIM BHYTPEHHWI AnameTp 060/104KM ® Minimalny vnutorny priemer puzdra  NajmanjSi notranji premer tulca
* Minimalni unutrasnji pre¢nik omotaca ® Hylsans minsta innerdiameter « Minimum kilif i¢c capi ® MiHimanbHWi
BHYTPILLHIl AiameTp 06010HKKM * DPurdng kinh trong t8i thiéu cia 6ng boc )
aadll Jals e Jdl

Do not reuse ¢ [la He ce nanonssa nosTopHo * NepouZivat opakované « Mé ikke genbruges ¢ Nicht zur
Wiederverwendung * Mnv entavaypnotportoleite ® No reutilizar « Mitte kasutada korduvalt » Al kayta uudelleen » Ne
pas réutiliser « Nemojte upotrebljavati viSe puta ¢ Kizardlag egyszeri hasznalatra » Jangan dipakai ulang ® Non
riutilizzare e EKiHWIi kKaTapa nanganaHyfa 6onmanabl ® M ALE = X|  Nenaudoti pakartotinai ¢ Nelietot atkartoti ¢
Cawmo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba ¢ Niet opnieuw gebruiken » Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowaé ponownie ©
Na&o reutilizavel » De unica folosinta  3anpet Ha noBTOpHOE NpuMeHeHne ® NepouZivajte opakovane ¢ Za enkratno
uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin ¢ MoBTOpHO BUKOPUCTOBYBaATH
3a6opoHeHo ¢ Khong durgrc tai st dung
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Lot number » Homep Ha naptuaa » Cislo $arze » Partinummer » Chargennummer ¢ AplOp6g raptidag  Nimero de lote »
Partiinumber ¢ Eranumero e Numéro de lot » Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Nomor lot e Numero di lotto e TonTama HeMipi
e £ E WS e Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepwuja * Partijinummer ¢ Lotnummer ¢ Numer partii

produkcyjnej « Nimero de lote * Numar de lot » Kop napTum » Cislo $arze » Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer o

Lot numarasi * Hog naprii * S8 16
sl 3,

Authorized representative in the European Community ® YnbaHomoueH npeactasuten B EBponerickara o6LWHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi ¢ Autoriseret repraesentant i EF ¢ Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft » E§ouolodotnuévog avTinpoowrog oTnv Evpwriaikn Kowvotnta  Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses © Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdn alueella « Représentant autorisé dans la Communauté européenne » Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici ¢ Hivatalos képviselet az Eurépai K6zdsségben ¢ Perwakilan Resmi di Negara-Negara Eropa ¢
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea * Eyponanbik OfgakTaFbl yaKineTTi ekine 8 3 S M (EC)
LH 34! CHel& e |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ® Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ OBnacteH
npeTcTaBHWK BO EBponcKkara 3aegHuua » Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Autorisert
representantiDet europeiske fellesskap  Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej e Representante autorizado
na Comunidade Europeia  Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ¢ YnonHomMo4eHHbIM npeacTaBuTesb B
EBponeickom coobLyecTse ® Autorizovany zastupca pre Eurdpske spoloenstvo ¢ Pooblas¢eni predstavnik v Evropski
skupnosti e Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici ® Auktoriserad representantinom EG ¢ Avrupa Toplulugu’'ndaki
yetkili temsilci » YnosHoBameHui npegctaBHrK €eponericbioro Cotoay ¢ Dai dién dugc Qy quyén tai Céng déng Chau
Au

LugouY e ganll § adiall oguill

Catalog number ¢ KatanoxeH Homep * Katalogoveé Cislo * Katalognummer ¢ Katalognummer ¢ Api8u6g kataAdyou ¢
Numero de catdlogo * Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » Kataloski broj  Kataldégusszam
Nomor katalog * Numero di catalogo ® KaTanor 6oinbiHIWa HeMipi e ItE £ ] 815 e Katalogo numeris ¢ Kataloga
numurs ¢ Karanowku 6poj » Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy ® Numero de catalogo ® Numar
de catalog * Homep no Katanory * Kataldgoveé Cislo » KataloSka Stevilka » KataloSki broj ¢ Katalognummer ¢ Katalog
numarasi ® HatanomHuii Homep * Sé danh muc

Z Il a3,

Use-by date * M3nonsBarite go * Datum pouzitelnosti « Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ¢ Huepounvia
«Xprion ewg» * Fecha de caducidad * Kélblik kuni ¢ Viimeinen kéyttdpaivamaara  Date de péremption * Rok upotrebe ¢
Lejarati id6 » Tanggal "gunakan paling lambat" « Utilizzare entro « XKapamablsiblk Mep3imie AFZ J| &t e Naudoti iki
Deriguma termin$ ¢ Ynotpe6a1Bo go  Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag ¢ Termin przydatnosci do uzycia ®
Utilizar antes da data * A se utiliza pana la data de * Ucnonb3oBatb go ® Datum spotreby ® Uporabno do  Datum

»Upotrebljivo do” « Utgangsdatum e Son kullanma tarihi * BukopucTatu go * Han st dung
Loaall olgml 3ol

Manufactured in * MpounsseaeHo B ® Vyrobeno v * Fremstillet i ® Hergestellt in ® Kataokeudotnke oe » Fabricado en ¢
Tootmiskoht e Valmistuspaikka ¢ Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Diproduksi di e Fabbricato in
e OHAipinreH ene Ml L = Jt e Pagaminimo Salis ® RaZo$anas vieta ® MponsBeaeHo Bo ¢ Vervaardigd in ¢ Produsert i ®
Miejsce produkciji  Fabricado em ¢ Fabricat in * lMponsseaeHo B ® Vyrobené v « Izdelano v * Proizvedeno u ¢ Tillverkad i ¢
Imalat yeri » MicLie BUroToBAEHHA * San xuét tai

el 8

Sterilized using ethylene oxide ® CtepunnaunpaHo ¢ eTuaeHoB oKkecng © Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med
etylenoxid ¢ Sterilisiert mit Ethylenoxid ¢ Artootelpwpevo pe alBulevoEeidio » Esterilizado mediante 6xido de etileno
Steriliseeritud etiileenoksiidiga © Steriloitu etyleenioksidilla » Stérilisation par oxyde d’éthylene e Sterilizirano
etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva » Disterilkan menggunakan etilena oksida ¢ Sterilizzato a ossido di etilene
DTUNEH OKCUAiIHIH KeMeriMeH 3apapcbi3faHabipblnFaH ¢ A3 Il 2 ALE5H0 Z 2 & e Sterilizuotas
etileno oksidu ¢ Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu ¢ CtepnamnsunpaHo co etuneH oxkeug,  Gesteriliseerd met
ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu ¢ Esterilizado com éxido de etileno ¢
Sterilizat cu oxid de etilena  Ctepunnsaumnsa okcnaom atuneHa e Sterilizované pomocou etylénoxidu e Sterilizirano z
etilenoksidom e Sterilisano koriS¢enjem etilen-oksida e Steriliserad med etylenoxid « Etilen oksit ile sterilize edilmistir
CTepunizoBaHo i3 3aCToCyBaHHAM eTuneHoKeuay » Buoc khir tring bang ethylene oxide ) )
Ol wausT aladiul afias



Q Inflated balloon diameter ¢ lnameTbp Ha HagyT 6an0H * Primér naplnéného baldénku ¢ Diameter pa inflateret ballon o

N,

0%,

anme
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S
%,

Durchmesser des inflatierten Ballons ® Alquetpog epduonuévou praAoviov ® Diametro del baldn inflado » Taidetud
ballooni 1abimd&t  Taytetyn pallon I&pimitta « Diamétre du ballonnet gonflé ¢ Promjer napuhanog balona e A feltoltott
ballon atméréje * Diameter balon yang digembungkan ¢ Diametro del palloncino gonfiato ® YpneHren 6annoH
OvnameTpiec & & S & A o Pripildyto balionélio skersmuo ¢ Piepista balona diametrs ¢ JujameTap Ha HagyeH1oT
6anoH » Diameter van de gevulde ballon * Diameter for fylt ballong * Srednica napetnionego balonu  Diametro do baldo
insuflado * Diametrul balonului umflat « lnameTp pasgytoro 6annoHa  Priemer napusteného baléna ¢ Premer
napihnjenega balona ¢ Pre¢nik naduvanog balona ¢ Ballongens diameter nar den ar fylld » Sisirilmis balonun ¢api ®
[iameTp 6anoHa B po3gyTomy ctaHi ® Duong kinh bong da bom phéng
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Consultinstructions for use at this website ® BuxTe MHCTpYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha To3m yeb camT ® Viz navod k pouziti
na této webové strance ¢ Se brugsanvisningen pa dette websted ¢ Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten
* JupBovAeuTeite TIg 0dnyieg xpriong o€ autov Tov LoTéToTto * Consultar las instrucciones de uso en este sitio web
Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid ¢ Katso kayttdohjeet tésté verkkosivustosta  Consulter le mode
d’emploi sur ce site Web ¢ Pogledajte upute za upotrebu na ovoj internetskoj stranici e Lasd a hasznalati utasitast ezen
a honlapon e Lihat petunjuk penggunaan di situs web ini « Consultare le istruzioni per 'uso su questo sito web ¢
ManpanaHy >KeHiHOeri Hyckaynapabl oCbl Beb-canTTaH KapaHbi3 e O] IAIOIEL| AtE XI& &l e
Naudojimo instrukcijas rasite Sioje svetainéje ¢ LietoSanas pamacibu skatit Saja timekla vietné e Buaete ro Ynarctsoto
3a ynoTpeba Ha oBaa Be6-cTpaHuua * Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website ® Se bruksanvisningen pa
dette nettstedet » Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania dostepng w tej witrynie internetowej  Consultar
instru¢des de utilizagao neste sitio da Internet e Consultati instructiunile de utilizare la acest site web. ¢ Cm. MHCTpyKumMIO
no NpUMeHeHUIo Ha YKa3aHHOM Beb-canTe ¢ Preditajte si pokyny na pouzivanie na tejto webovej lokalite » Glejte
navodila za uporabo na tem spletnem mestu ¢ Pogledajte uputstvo za upotrebu na ovoj veb lokaciji * Se
bruksanvisningar pa denna webbplats ¢ Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina bakin ¢ uB. iHcTpyKLito 3
eHcnyaTalii Ha LiboMy Be6-caiiTi » Tham khao huéng dan sir dung tai trang web nay
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Inflation volume maximum ¢ MakcumaneH o6em Ha HagysaHe ® Maximalni plnici objem e Maks. oppustningskapacitet ¢
Maximales Beflillungsvolumen ¢ Mgylotog 6ykog epguonong ¢ Volumen de inflado maximo ¢ Maksimaalne
taitmismaht ¢ Enimmaistayttotilavuus * Volume de gonflage maximal ® Maksimalni kapacitet napuhivanja « Maximalis
feltoltési térfogat e Maksimum volume penggembungan ¢ Volume massimo di gonfiaggio e Makcuman ypney Kesnemi
o X|CH HZ 21| » Maksimalus pripildymo tdris « Maksimalais uzpildes tilpums ¢ MakcumaneH BoyMeH Ha pyerse ®
Maximaal vulvolume  Maksimalt fyllingsvolum ¢ Maksymalna objeto$¢ napetniania ® Volume maximo de insuflagao
Volumul de umflare maxim ¢ MakcvmanbHbI 06beM pasayBaHua © Maximalny objem nafuknutia  Najvecja prostornina
napihovanja  Maksimalna zapremina za naduvavanje * Maximal fyliningsvolym e Maksimum sigirme hacmi ¢
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Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. ® BHnmaHue: ®epepanHuar
3aKoH (CALLl) orpaHnyaBa npogambarta Ha ToBa YCTPOMCTBO A0 Npogamba OT MM MO NOpbYKa Ha Jekap. ©
Upozornéni: Podle federalnich zakon( USA je vydej tohoto zafizeni vazan na Iékafsky predpis.  Forsigtig: Amerikansk
lov (USA) pabyder, at denne enhed kun mé seelges gennem en laege eller efter lsegeordination. ® Achtung: In den USA
ist der Verkauf dieses Geréts auf den Kauf durch einen Arzt oder aufgrund arztlicher Verordnung beschréankt. e
Mpogooxr): H Opoomovdiakn Nopobeoia (HIMA) eTutpemel Tnv WANOT TNG CUCKEUNG AUTHG MOVOo amnd Latpd 1 KATOTIV
EVTOAN|G LlaTpoV. * Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos permiten la venta de este dispositivo
unicamente si es efectuada por médicos o por prescripcion facultativa. ¢ Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
féderaalseadus lubab seda seadet muia ainult arstil voi arsti ettekirjutusel.  Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii
taman laitteen myynnin vain laakareille tai ladkarin maarayksesta. » Attention : La loi fédérale américaine n’autorise la
vente de cet appareil que par un medecin ou sur prescription médicale. ® Oprez: ameriCki savezni zakon ograniCava
prodaju ovog uredaja od strane lije¢nika ili na njihovu preporuku. ® Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban
szbvetségi torvény alapjan ez az eszk6z csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. ¢ Perhatian: Hukum
federal (AS) hanya memperbolehkan penjualan perangkat ini oleh atau atas perintah dokter. ¢ Attenzione: la legge
federale (USA) autorizza la vendita del dispositivo unicamente a personale medico o a seguito di prescrizione medica
legalmente valida. e AbainaHpi3: henepaniblik 3aHfFa (AKLL) cankec 6yn KypblIFbl TEK A3pirepre Hemece
[opirep TancelpbiCbl 6oMbIHLWA caTbybl Kepek. ¢ =21 HUH(0|=)UH M= AL XIAIO 26 A 2H 0l & X
£ TONSI= S HMStot) }USLICEH « Démesio! Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui nurodzius arba uzsakius. * Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem So ierici drikst pardot tikai arsts
vai péc arsta noziméejuma. e OnomeHa: dPegepanHuot 3akoH (CA/[) ja orpaHnyyBa npogaxbara Ha 0Boj ypesd, 0O4HOCHO
TOj MOXe Aa ce npojasa camo Of, CTpaHa Ha Jiekap Wau no Hapayxa Ha sieKap. © Let op: Dit product is uitsluitend
verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS). « Forsiktig! | henhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten
kun selges av eller etter forordning fra lege. ® Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
urzgdzenia wytgcznie lekarzowi lub z przepisu lekarza. » Atencao: Nos termos da lei federal dos EUA, o dispositivo
apenas pode ser vendido por um médico ou mediante prescricdo deste. ¢ Atentie: Legislatia federala (SUA) permite
vanzarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in urma recomandarii unui medic. ® MNpegoctepexeHue: CornacHo
®PepepansHoMy 3akoHoaaTenbcTBy CLUA, 3TO yCTPOMCTBO MOMKET BbITb MPOAAHO TO/IBKO Bpayy MM Mo 3aKasy Bpauya.
* Upozornenie: Legislativa USA umozriuje predavat toto zariadenie vyluéne na pokyn alebo objednavku lekara. ¢ Pozor:
Zvezna zakonodaja v ZDA dolo¢a, da lahko ta pripomocek prodaja ali predpiSe le zdravnik.  Oprez: Na osnovu
saveznog zakona (SAD) ovaj uredaj smeju da prodaju samo lekari ili on sme da se proda samo po njihovom nalogu. ®
Obs! Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas till Iakare eller pa lakares rekvisition. ¢ Dikkat: Federal
yasalara (ABD) goére bu cihazin satisi hekim tarafindan veya hekim siparisiyle olacak sekilde sinirlandiriimistir.
MonepepenHs: PegepanbHuii 3akoH (CLUA) obmerkye npogar uporo Bupoby, TilbKKU 3a NpunucoM Aikaps. ® Than
trong: Luét lién bang (Hoa Ky) han ché viéc bac s ban hodc yéu cau st dung thiét bi nay.
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Caution ¢ BHnmaHwWe * Upozornéni ¢ Forsigtig ® Achtung ¢ NMpoooxr) ® Precaucion ¢ Ettevaatust ¢ Varoitus ¢ Attention ¢
Oprez ¢ Figyelem!  Perhatian ¢ Attenzione * EckepTrne ¢ 2| « Démesio * Uzmanibu! « OnomeHa  Let op © Forsiktig ®
Przestroga * Atencéo * Atentie * MNpeaynpexgeHune ® Upozornenie ® Pozor » Oprez ¢ OBS! » Dikkat » YBara,
03HaroMTeCA i3 CynpoBigHUMKM JOKyMeEHTamu ® Than trong
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Quantity ® KonmuecTtso ® Mnozstvi ® Antal ® Menge ¢ NMoodtnta * Cantidad ® Kogus © Maara ¢ Quantité » Koli¢ina ¢
Mennyiség ¢ Kuantitas ® Quantita e CaHbl ==& ¢ Kiekis * Daudzums * KonnumHa * Aantal ¢ Antall  [lo$¢ » Quantidade ¢
Cantitate » HonmuecTso * Mnozstvo ¢ Koli¢ina » Koli¢ina » Antal » Miktar ¢ HinbKicTb ® S6 Iwong
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Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoacTBo * Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepounvia
Kataokeung ® Fecha de fabricacion » Tootmiskuupéev ¢ Valmistuspaivamaara  Date de fabrication e Datum proizvodnje
* Gyartas ideje * Tanggal produksi * Data di fabbricazione ® ©HpgipinreH kyHi ¢ Ml £ & Xt « Pagaminimo data ¢
Razo$anas datums ¢ Jatym Ha npon3BoacTso ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato ® Data produkcji  Data de fabrico ®
Data fabricarii » [lata nsrotossieHus ® Datum vyroby ¢ Datum izdelave  Datum proizvodnje ¢ Tillverkningsdatum e
Uretim tarihi » lata BurotoeneHHs  Ngay san xuat
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Manufacturer ¢ MponssoanTen ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller ¢« Kataokeuaotng « Fabricante © Tootja ¢ Valmistaja ®
Fabricant ¢ Proizvodac « Gyart6  Produsen * Fabbricante e ©HAipywwi ¢ Kl £ 3 Xl ¢ Gamintojas ¢ RaZotajs ¢
MpoussoaumTen « Fabrikant e Produsent e Producent » Fabricante » Producétor » MarotosuTesis ® Vyrobca » Proizvajalec ¢
Proizvodag e Tillverkare « Uretici » Bupo6HuK  Nha san xuét
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Nonpyrogenic ® HenuporeHHo ® Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn rtupetoydvo © Apirégeno ©
Mitteplrogeenne * Pyrogeeniton * Apyrogene * Nezapaljivo * Nem pirogén  Bebas pirogen ¢ Apirogeno * NMuporeHai
emec  H| 2= & « Nedegus * Nepirogéns ¢ HenuporeHo * Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri ¢ Produkt niepirogenny ¢
Apirogénico * Apirogen * AnnporeHHo ® Nepyrogénne ¢ Apirogeno ® Nepirogeno ¢ Icke-pyrogen ¢ Pirojenik degildir ¢
AniporeHHo ¢ Khéng sinh nhiét )
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Open here » OTBopeTe TyK * Zde oteviete » Abnes her » Hier 6ffnen « Avoite 66 » Abrir aqui * Avage siit » Avaa tésta ¢
Ouvririci * Ovdije otvorite ¢ It nyilik « Buka di sini ® Aprire qui® Ocbl >xepAeH albliHbi3* )i S 2| X| ¢ Atidaryti ¢ia ® Atvert
Seit e OTBOPM OBAE * Hier openen ¢ Apges her » Otwiera¢ tutaj » Abrir aqui ® Deschideti aici * OTKpbiBaTb 3gecb ® Tu
otvorit « Odprite tukaj ® Ovde otvoriti * Oppna har  Buradan agin ¢ Bigkpvsatu TyT » M& tai day
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Do not resterilize  [la He ce cTepuinanpa nosTopHo * Neprovadét opétovnou sterilizaci « M ikke resteriliseres ¢ Nicht
erneut sterilisieren « Mnv enavanootelpwvete ® No reesterilizar « Mitte resteriliseerida  Ala steriloi uudelleen ¢ Ne pas
restériliser  Nemoijte iznova sterilizirati e Nem Ujrasterilizalhaté * Jangan disterilkan ulang ® Non risterilizzare « Kaita
3apapcbi3gaHabipyFa 6onmanabl « - E = 3 Xl » Nesterilizuoti pakartotinai » Nesterilizét atkartoti » [la He ce
ctepumnampa noeTopHO ¢ Niet opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowac¢ ponownie ® Nao
reesterilizar » Nu resterilizati e He ctepunnsosatb nosTopHo * Nesterilizujte opakovane ¢ Ne sterilizirajte znova * Nije za
ponovnu sterilizaciju ¢ Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MosTopHa cTepunizauis 3a6opoHeHa ® Khdng
duoc khtr trung lai .
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Do not exceed rated burst volume ¢ la He ce npeBuLIaBa HOMUHANHUAT 06eM Ha cnykBaHe ® Neprfekradujte jmenovity
objem prasknuti ® Det nominelle gvre trykvolumen ma ikke overskrides ¢ Maximalen Nenndruck nicht (iberschreiten ¢
Mnv urtepBaivete TOV OVOUAOTIKO GYKO priENg * No superar el volumen de rotura efectivo ¢ Mitte Uletada
nimildhkemisrdhku ¢ Al ylité nimellista puhkeamispainetta ® Ne pas dépasser le volume théorique de rupture e Nemojte
premasiti navedeni volumen pucanja ® Ne Iépje tul a névleges repedési térfogatot » Jangan melebihi volume letusan
terukur » Non superare il volume nominale di scoppio ®* HOMUHanAbIK Xapblaly KesieMiHeH acbipMaHbi3* & A I}
Z 21| =1t 3 Xl » Nevirdyti vardinio triikimo turio « Neparsniegt nominalo parrausanas spiedienu * [la He ce
HaAMWHYBa HOMUHAHWMOT MPUTUCOK Ha NyKarse ® Vastgesteld barstvolume niet overschrijden e Overskrid ikke nominelt
sprengvolum ¢ Nie przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania ® Nao exceder o volume de rutura nominal ® Nu
depasiti presiunea nominala de rupere ® He npeBbilwaTth pac4eTHbI 06beM paspbisa ® Neprekradujte menovity objem
prasknutia baléna ¢ Ne presezite ocenjene koli¢ine razpocnega tlaka » Nemojte premasiti procenjenu zapreminu
pucanja ¢ Overskrid ej nominell bristningsvolym ¢ Anma patlama hacmini agsmayin ® He nepesuLyiTe po3paxyHKOBMM
o6c¢sr poapusy * Khéng virot qua thé tich vé béng dinh mirc
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Single sterile barrier system ¢ Cuctema c eguHunyHa ctepunHa nperpaga ® Systém jedné sterilni bariéry ¢ System med
enkel steril barriere » Einfach-Sterilbarrieresystem ¢ ZuoTnua povou oteipou ¢ppaylov » Sistema de barrera estéril
Unica * Uhekordse steriilse barjaari sisteem e Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma  Systéme de barriére stérile
unique * Sustav jedne sterilne barijere ® Egyszeres, steril zarérendszer » Sistem penghalang steril tunggal ¢ Sistema a
singola barriera sterile e XKanfbl3 3apapcbi3faHablpblIFaH KOpFaHbIL Xynecie & S HE Al AE e Vieno
sterilaus barjero sistema ¢ Vienas sterilas barjeras sistéma ¢ Cuctem co egmHnyHa ctepunHa 6apuepa ® Enkele steriele
verpakking ® System med enkel steril barriere ® System pojedynczej bariery sterylnej e Sistema de barreira estéril inica ¢
Sistem cu bariera sterild unica  Cuctema ¢ eIMHCTBEHHBIM CTEPUI/IbHBIM 6apbepoMm * Systém jednej sterilnej bariéry ¢
Sistem enojne sterilne pregrade  Sistem jednostruke sterilne barijere « System med enkel steril barriér » Tekli steril
bariyer sistemi ® Cuctema omMHapHOro cTepuabHoro 6ap’epy * Hé théng bao vé vé khudn don
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Unique Device Identifier  YHUKaneH ngeHtndunkarop Ha nsgenuata * Jedinecny identifikator zdravotnického
prostfedku ¢ Unik enhedsidentifikator « eindeutige Produktidentifizierung ® Movadikd avayvwploTiké cuoKeung ©
Identificador unico del producto « Seadme kordumatu identifitseerimistunnus ¢ Yksiléllinen laitetunniste ¢ Identifiant
unique du dispositif ¢ Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda ¢ Egyedi eszkdzazonositd * Pengidentifikasi
Perangkat Unik ¢ Identificativo unico del dispositivo ® Biperei Kypbisifbl UAEHTURUKATOPbI ® 1S & X| Al H Xt e
Unikalusis prietaiso identifikatorius ¢ Unikalais ierices identifikators ® EquHcTBEH naeHTUdMKaTOp Ha momarasoTo ¢
Unieke productidentificatie ® Unik enhetsidentifikator  Unikalny identyfikator wyrobu ¢ Identificador Unico do
Dispositivo e Identificator unic al unui dispozitiv ® YHMKanbHbIn ngeHTudunKaTop yctporctea © Jedineény identifikator
zariadenia ¢ Edinstveni identifikator pripomocka ¢ Jedinstveni identifikator sredstva ¢ Unik produktidentifiering ®
Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi ® YHiKanbHuI igeHTudiKatop BMpoby * Binh danh thiét bi duy nhat
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1 Device description

The Reliant stent graft balloon catheter is designed for temporary occlusion of large vessels during an endovascular procedure and
to assist in the expansion of self-expanding stent grafts used for the treatment of abdominal aortic aneurysms (AAA) and thoracic
aortic aneurysms (TAA). Ballooning of a stent graft may improve modeling of the graft material and fixation of the stent graft to the
vessel wall. Suboptimal expansion of self-expanding stent grafts may also be improved by inflating the balloon at the site of the stent.

Note: Read the entire Reliant stent graft balloon catheter Instructions for Use prior to performing a ballooning procedure.

Warning: Only physicians and teams trained in vascular surgery, interventional radiology, or cardiology, and who have completed
training or have experience with stent grafts and balloon catheters should consider using this device.

Figure 1. Reliant Stent Graft Balloon Catheter

— /

0

1 Extension with 3-Way Stopcock 5 Balloon Marker Bands
2 Y-Connector 6 Catheter
3 Strain Relief 7 Balloon

4 Guidewire Lumen

The Reliant stent graft balloon catheter consists of the following components:

¢ Multi-lumen placement catheter
e Compliant polyurethane balloon
¢ Radiopaque marker bands

e Strain relief

e Extension with 3-way stopcock
¢ Y-Connector (backend hub)

The Reliant stent graft balloon catheter has a compliant polyurethane balloon with a maximum diameter of 46 mm. The usable length
for this device is 100 cm. This device is designed to accommodate a 0.97 mm (0.038 in) diameter or smaller guidewire. Two
radiopaque marker bands are placed within the balloon to facilitate balloon placement, prior to inflation.

2 Intended purpose

The Reliant stent graft balloon catheter is intended to temporarily occlude large vessels to control hemorrhage and to improve
endovascular stent graft function by aiding in graft expansion and enhancing graft-to-vessel and graft-to-graft interfaces.

2.1 Intended users
The Reliant stent graft balloon catheter should only be used by physicians and teams trained in vascular interventional techniques.
The device should only be used in a clinical setting in a sterile environment

2.2 Indications for use

The Reliant stent graft balloon catheter is indicated for use in patients suffering from aortic injury or rupture in order to control
hemorrhage and in patients undergoing endovascular repair of aortic or aortoiliac injuries or lesions where self-expanding stent grafts
are used.

The device is intended to assist in the expansion of self-expanding stent grafts.

2.3 Contraindications
The Reliant stent graft balloon catheter is contraindicated in patients who have the following traits:
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* Are contraindicated to contrast media or anticoagulants

e Have an arterial entry site that cannot accommodate a 12 Fr (4 mm) introducer
e Are less than 18 years old

* Are pregnant or nursing

2.4 Intended patient population

The Reliant stent graft balloon catheter is intended for any patient undergoing a vascular procedure in which there is a need to
temporarily occlude large vessels or to expand a vascular prosthetic device in endovascular procedures.

This device has not been tested in a pediatric population.

2.5 Clinical benefits

The Reliant stent graft balloon catheter can temporarily occlude large vessels to control hemorrhage from an injury or ruptured
aneurysm; it can also be used to improve endovascular stent graft function by aiding in graft expansion and enhancing graft-to-vessel
and graft-to-graft interfaces.

Note: After the EUDAMED website is launched, the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Device performance characteristics

The Reliant stent graft balloon catheter is a single-piece device intended to temporarily occlude large vessels during an endovascular
procedure and to improve the sealing performance of aortic stent grafts. This is achieved by tracking the device over a guidewire with
a diameter of 0.97 mm (0.038 in) or less to the desired location using radiopaque markers located in the proximal and distal ends of
the balloon. The balloon can then be inflated by injecting heparinized saline into the device with a syringe until the balloon has
expanded to the required size (see Section 8.4 for the balloon compliance chart). By inflating the stent graft at the proximal, distal, or
overlapped areas, it may improve modelling of the graft material and fixation of the stent graft to the vessel wall.

3 Warnings and precautions
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on order of a physician.
* Preparations should be made and a trained vascular surgical team available in the event that conversion to open surgery is
required.
e Carefully monitor the patient’s blood pressure throughout the procedure.

 If an obstruction in the vessel (eg, a tortuous bend, stenosis, calcification) prevents advancement of the catheter, use standard
techniques to dilate or straighten the vessel before continuing to advance the catheter.

¢ Balloon rupture may occur under certain anatomical, procedural, or clinical circumstances so it is recommended that backup
Reliant stent graft balloon catheters are available.

* Do not overinflate the balloon when modeling graft in vessels. Operator should visualize the stent graft at all times during balloon
inflation to detect any stent graft movement.

* The Reliant stent graft balloon catheter is not intended for use as an angioplasty balloon.
* Do not use Reliant stent graft balloon catheter for more than 20 inflation or deflation cycles.

* If the proximal and distal radiopaque markers of the Reliant device are not completely within the covered stent graft,
there is an increased risk of vessel injury, rupture, or possible patient death.

* The device is not for use in endovascular prostheses contraindicated for use with compliant balloon catheters.
* Do not use the Reliant stent graft balloon catheter in treatment of aortic dissection disease.

* This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device. Reuse, reprocessing, or
resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of contamination, which could result in patient
injury, iliness, or death.

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

* Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures, including those regarding
biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

* Increased manipulation or duration of the procedure may lead to microembolization.
¢ Do not exceed the maximum inflation diameter (46 mm) because the balloon could rupture.

¢ Overinflation of a balloon can cause damage to the vessel wall or stent graft, which can lead to vessel rupture. Care
should be taken when inflating a balloon in vessel, particularly when inflating in the distal-most spring, calcified, stenotic, or
otherwise diseased vessels.

* Not for use in the heart or coronary arteries.
* Do not use a high-pressure injector with the Reliant stent graft balloon catheter. Hand injections are recommended.
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* Do not use a power injector for injection of contrast medium through the distal catheter lumen because rupture may occur.
¢ Medtronic is not responsible for mis-sizing, misuse, or misplacement of the device.

4 Potential Complications and Adverse Events

Complications may occur with any stent graft balloon catheterization procedure. Therefore, only physicians trained in vascular
surgery, interventional radiology, or cardiology, and who have completed training or have experience with stent grafts and balloon
catheters should consider using this device. Possible complications associated with this type of procedure include, but are not limited
to:

Clinically Related:

* Vessel perforation or dissection * Respiratory failure
* Paresthesia * General malaise

* Entry site infection e Emboli

* Entry site hematoma * Hemorrhage

e Stroke ¢ Renal complications
* Aneurysm rupture ¢ Death

¢ Cardiac events

Device Related:
* Balloon catching inside of graft during catheter movement * Inability to inflate/deflate balloon
» Stent graft migration caused by balloon catheter device * Inability to insert guidewire
e Balloon rupture

Note: If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the applicable competent
authority.

5 Patient Counseling

There are risks involved with any medical procedure. Both physician and patient should fully understand the risks and benefits
associated with this endovascular device and procedure.

6 How supplied
The device is sterilized using ethylene oxide.

7 Additional equipment recommended

* Diluted contrast (75% sodium chloride/25% Renografin) for balloon inflation or deflation
* Heparinized saline solution
e Backup Reliant stent graft balloon catheters
* Freely-angled c-arm with:
— High resolution fluoroscopy
— High quality angiography
— Digital subtraction angiography (DSA)
* Surgical suite standby, in the event that emergency surgery is necessary
* Inventory of introducer sheaths/dilators, syringes, and guidewires

8 Procedural Instructions
In accordance with standard technique, it is recommended that patients be anticoagulated during the procedure.

8.1 Preparation
Note: Entry site preparation to be performed prior to device preparation.

1. Attach syringe to guidewire lumen.
2. Use the syringe to flush the guidewire lumen with heparinized saline solution.

3. Remove the syringe from the guidewire lumen and connect it to the opened stopcock on balloon lumen. Draw a vacuum in the
balloon and close stopcock.

4. Gently remove the protective sleeve from the balloon.
5. Fill syringe with heparinized saline solution and open stopcock.
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10.
11.
12.
13.

Hold catheter with distal tip and balloon pointing down.
Partially inflate balloon.
Draw back on the syringe to deflate the balloon.

Repeat step 7 and step 8. Each time this is repeated, more volume of air is displaced with liquid. Attempt to remove all of the air
in the balloon. Some changes in the catheter orientation may be necessary to vent all the air.

Draw a vacuum in the balloon and close stopcock.

Insert guidewire and advance it beyond the stent graft.

Place 12 Fr (4 mm) introducer/dilator in the femoral artery, over the guidewire.
Remove dilator from introducer.

8.2 Introduction

1.
2.

Verify that the balloon is deflated.
Slowly insert the Reliant stent graft balloon catheter over the guidewire.

Caution: When aligning the position of the catheter so that the balloon is in the proper position for expansion within the vessel,
pay careful attention to the fluoroscope location to avoid parallax or other sources of visualization error.

8.3 Confirm position

Use fluoroscopy and angiography to ensure that the balloon is at the target expansion site. Radiopaque markers located near the
bonds of the balloon should be placed just proximal and distal of the target location.

8.4 Balloon Inflation/Deflation

1.

When the Reliant stent graft balloon catheter is positioned properly, it may be appropriate to decrease the patient’s blood
pressure to approximately 80 mmHg to facilitate ballooning.

Caution: Failure to lower the blood pressure during thoracic cases may cause balloon movement and may result in stent graft
misplacement.

. Inflate the balloon to expand the target location. Continuously monitor fluoroscope screen, watching for stent movement. Proper

modeling should show very slight outward expansion of stent with balloon inflation. Do not overinflate. Stop after stent graft
expansion is evident. The table below is a guideline for determining the volume of solution (75% sodium chloride/25%
Renografin) required to obtain a given balloon expansion diameter:

46 mm Balloon

Diameter mL (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Caution: This chart is only a guide. Balloon expansion should be carefully monitored with the use of fluoroscopy.

Caution: Do not exceed the maximum inflation diameter (46 mm) because the balloon could rupture. Overinflation can also
cause damage to the vessel wall or stent graft or lead to vessel rupture.

Note: The balloon has been tested to temporarily occlude vessels up to 37 mm in diameter.
Fully deflate balloon and then verify it is deflated.

Move the balloon distally; inflate and deflate it to smooth wrinkles in the stent graft material and to enhance contact between the
stent graft and vessel wall.

Warning: Ensure the balloon is fully deflated before moving the Reliant stent graft balloon catheter.

Repeat until all target areas of the stent graft have been modeled. Inflate the balloon in the distal spring area with sufficient
pressure to firmly embed the spring against the vessel.

Caution: Balloon is highly compliant. Inflate slowly and do not overexpand. Use special care in areas of diseased vessels to
avoid rupture or vessel trauma

8.5 Remove Catheter and Seal Entry Site

1.

Draw a vacuum in the balloon. Verify that the balloon is fully deflated.

2. Withdraw the Reliant stent graft balloon catheter back through the introducer sheath.
3. Gently remove the Reliant stent graft balloon catheter and guidewire. Use fluoroscopy to ensure that the stent graft does not

move and to track the movement of the Reliant stent graft balloon catheter throughout the withdrawal.
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Note: Close entry site with standard surgical closure technique.

9 Disclaimer of warranty
Note: This disclaimer of warranty does not apply in Australia.

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are considered an integral part of this disclaimer
of warranty. Although the product has been manufactured under carefully controlled conditions, Medtronic has no control over the
conditions under which this product is used. Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both express and implied, with respect to
the product, including, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Medtronic shall not
be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or consequential damages caused by any use,
defect, failure, or malfunction of the product, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise.
No person has any authority to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held to be illegal, unenforceable, or in conflict with
applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be
affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular
part or term held to be invalid.
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1 OnucaHue Ha YCTPOMCTBOTO

BanoHHWAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant e cb3ganeH 3a BpeMeHHa OKy3ua Ha rofieMm CbA0Be Mo BPEME Ha eHAoBacKynapHa
npoueaypa v 3a nogrnomaraHe Ha paslmMpsaBaHeTo Ha caMopasLLnpABaLLMTe Ce CTeHT-rpadToBe, M3NON3BaHU 3a JIEHEHNETO Ha
abaoMWHaNHM aopTHU aHeBpu3mn (AAA) 1 TopakasiHM aopTHU aHeBpm3mu (TAA). BanoHupaHeTo Ha CTeHT-rpadT MOXKe Aa
noao6py MOAeIMPaHETO Ha MaTepuana, OT KOWTO e HanpaseH rpada, M GUKCUMPaHETO Ha CTeHT-rpadTa KbM CbaoBaTa CTeHa.
HeonTumanHoTO paswmpeHne Ha camopasLuMpABaLLMTE Ce CTeHT-rpadToBe ChLLO Taka MOMXe Aa ce Noaobpu Ypes HafyBaHe Ha
6aJioHa Npy MACTOTO Ha MOCTaBAHE Ha CTEHTA.

3abenemHKa: MpoyeTeTe BCUYKM MHCTPYKLMKU 3a ynoTpeba Ha 6anoHHMA KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant npeam nasbpluBaHe Ha
npoueaypa no 6asoHNpaHe.

MpepynpemaeHne: YCTpoicTBOTO TpsAGBa Aa ce U3Mo/i3Ba camo OT IeKapy U eKUMU, KBaMduLMpaHu B 061acTTa Ha cbaoBarta
XUPYPrua, MHTEPBEHLMOHaIHATa PEHTTEHOOMMS MW KapAMOIOrMATa, KOMTO CbLLO TaKa ca 3aBbpLUMIM 0ByYeHWe 3a UK umar
OMUT CbC CTEHT-rpadToBE W 6ASIOHHW KaTETPU.

durypa 1. banoHeH KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant

T E@E'
,J !

@
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1 YabaeHue ¢ 3-MbTeH cnupaTtesieH KpaH 5 MapHepHU NeHTu Ha 6anoHa
2 Y-KOHeKTOop 6 Hatetbp
3 HoMmnoHeHT, KomneHcupaly, onbHa 7 BanoH

4 JlymeH Ha Bogaya

BanoHHWAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant ce cbcTomn OT CAeAHUTE KOMMOHEHTMU:

e HaTeTbp 3a nocTaBAHE C MHOMECTBO JIyMEHHU

¢ CbBMECcTUM NoanypeTaHoB 6asioH

* PeHTreHoHenpoHWLAaeMN MapKEPHU NIEHTH

e HOMMOHEHT 3a KOMMEHCHMpPaHe Ha ONbHa

e EKCTeH3us ¢ 3-MbTeH cnvparesieH KpaH

* Y-KOHEKTOp (MaBuHa OT 3a4HUA Kpaw)
BanoHHMAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant nma cbBMECTMM NoIMypeTaHOB 6AsIOH C MaKCUManeH avameTbp 46 mm.
M3nonsBaemara gbaxKMHA Ha ToBa ycTponcTso e 100 cm. ToBa yCTPOMCTBO € NPOEKTUPaHO Aa nobmpa Bogad ¢ guametsp 0,97 mm
(0,038 in) uan No-manbK. B 6anoHa ca nocTaBeHW ABE NIEHTU C PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep, KOUTO Y/IECHABAT NOCTaBAHETO Ha
6anoHa npeau HagyBaHeTo.

2 MNpepHa3HayeHHe

BanoHHWAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant e npegHasHavyeH 3a BpeMeHHa OKJ/1y3uA Ha ro1eMu CbA0Be 3a KOHTPO Ha
XemoparusaTa 1 3a NnogobpsaBaHe Ha eHAoBaCKynapHaTa GyHKLUMA Ha CTeHT-rpadTa Ypes nognomaraHe Ha pasLnpsaBaHETO Ha
rpadTa v nogobpsBaHe Ha BPb3KUTE OT rpadta KbM CbA M OT rpadta KbM rpadr.

2.1 MNMoTeHunanHu noTpedbuUTEeN

BanoHHUAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant TpAGBa ga ce n3nons3sa camo OT JIeKapy U eKMUNU, 0By4EHN BbB BaCKY/1apHU TEXHUKHK
Ha MHTepBEHLMA. YCTPOMCTBOTO TPAGBA Ja Ce U3Non3Ba caMo B KJIMHUYHW YCI0BUA B CTEPU/IHA cpefa

2.2 NMoKa3aHuA 3a ynoTpeba

BanoHHMAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant e nokasaH 3a ynoTpe6a npu naumMeHTH, cTpajallm oT yBpemaaHe Uin paskbecBaHe Ha
aopTara, 3a KOHTPOJ1 Ha XemoparusTa 1 Npu NayMeHTH, nognarally ce Ha eHA0BaCKylapHa KOPEKLMA Ha aOpTHU UK
a0PTOMIMAYHM YBPEKAAHWUA WK 1e3WK, MPU KOMUTO Ce M3MOoA3BaT caMopasrbBally ce CTeHT-rpadToBe.
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YCTPOMCTBO e NpeaHasHa4eHo 3a noarnomaraHe Ha pasLiMpABAHETO Ha camopasLMpABaLLM ce CTeHT-rpadToBe.

2.3 MpoTtuBOoNOKa3aHUA
BanoHHuAT KaTteTbp 3a CTeHT-I'padJT Reliant e NPOTUBONOKa3aH 3a yn0Tpe6a npuv naymneHTn, KOMTo nMmat cnegHuTe 0COBEHOCTU:

¢ [layMeHTn c NPOTMBOMOKAa3aHMA 3a ynotpeba Ha KOHTPacTHU BELLEeCTBa UK aHTUKOarynaHTu

e [laumeHTH c apTepmanHo BXOAHO MACTO, KOETO HE MOXE Aa nobepe nHTpoatocep ¢ pasmep 12 Fr (4 mm)
* caHaBb3pacT nog 18 rognHu

e BpemeHHU nn KbpmeLm

2.4 lleneBa rpyna nauueHTu

BanoHHWAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant e npegHasHaveH 3a BCeKu naumeHT, nogaarall ce Ha BacKynapHa npouegypa, npm
KOATO € HeobxoaMma BpeMeEHHa OKJTy3UA Ha rOJIEMU CbAOBE UK paslUMpABaHe Ha BaCKy/apHW NPOTE3HW YCTPOMCTBA NpU
€HA0BAaCKyapHW Npoueaypu.

ToBa YCTPOMCTBO He e TecTBaHo Npu Aeua.

2.5 HNAUHWYHM non3u

BanoHHWAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant moxe ga ce M3non3sa 3a BpeMeHHa OK/y3UA Ha roNeMMU CbA0BE C Lies1 KOHTPO Ha
XemoparuvaTta OT HapaHsBaHe WM pasKbcaHa aHEBPU3Ma; MOXE CbLLO Taka Aa ce M3Mno/3Ba U 3a nogobpsasBaHe Ha
eHpoBacKynapHaTta GyHKUMA Ha CTeHT-rpadTa Ypes nognomMaraHe Ha pasrbBaHeTo Ha rpadTa n nogobpsasaHe Ha BPb3KUTE OT
rpadTa KbM CbA U OT rpadTa KbM rpadr.

3abenemHKa: Cnep ctaptupaHe Ha ye6carita Ha EUDAMED PestomeTo 0THOCHO 6€30MacHOCTTa M KMHWYHATa eheKTUBHOCT
(PBKE) moxxe pa 6bae HamepeHo Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed ¢ nomoLLTa Ha OCHOBHWUA aeHTUdKMKaTop UDI-DI:
0763000B00008788T.

2.6 Pa6oTHM xapaKTepPUCTUKU Ha YCTPOMCTBOTO

BanoHHUWAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant e e4MHUYHO YCTPOMCTBO, NpegHa3Ha4YeHo 3a BpeMeEHHA OKy3MA Ha roJIEMU CbA0BE MO
BPEME Ha eHA0BaCKynapHa npoueaypa, KakTo 1 3a nogobpsasaHe Ha yNAbTHEHWETO HA a0PTHU CTEHT-rpadToBe. ToBa ce nocTura
ypes npocnegaBaHe Ha yCTPOMCTBOTO Mo Bogad ¢ aAnametbp 0,97 mm (0,038 in) nav no-ManbK A0 HeNaHOTO MACTO C MOMOLLTA Ha
PEHTFEHOKOHTPACTHN MapPKeEPK, Pa3nosIoKEHN B NPOKCUMAaTHUTE U AUCTaNIHUTE Kpavia Ha 6anoHa. Cnep ToBa 6a10HbT MOXE Aa
Ce Hapye 4Ypes UHKEKTUPaAHE Ha XenapuHU3npaH GU3N0JIOrMYEH PasTBOP B YCTPOMCTBOTO CbC CNPMHLOBKA, AOKATO 6a/loHBLT ce
paswmpu a0 HeobxoamMmMuA pasmep (BUTe Pasj. 8.4 3a Tabavua 3a CbOTBETCTBME Ha 6anoHa). Ypes HagyBaHe Ha 6asioHa B
CTEeHT-rpadTa B NPOKCUMAJTHUTE, ANCTASIHUTE WU NPUMNOKPUTUTE 06/1aCTM MOME fa Ce NoA06pKY MoAeIMPaHeTo Ha MaTepuana, ot
KOMTO e HanpaBeH rpadTa 1 GUKCUPaAHETO Ha CTEHT-rpadTa KbM CTeHaTa Ha CbAa.

3 NMpepynpexaeHna u npepgnasHU MEpKU
BHumaHue: PegepanHunar 3akoH (CALL) orpaHnyasa ToBa yCTPOMCTBO Aa 6bae NpoAaBaHo OT WK MO NOPBbYKA Ha neKap.
* TpaA6Ba fa ce HanpaBuW NOArOTOBKA M i@ MMa 06y4eH eKun No CbAoBa XMPYPrus, B Cllydar Ye ce Ha/lomM NPEMUHaBaHE KbM
OTBOpEHa onepauus.
* BHumatenHo cnepete KPbBHOTO HasiAAraHe Ha NauMeHTa No BpeMe Ha npouegypara.

¢ AKO O6CTPYKLMA Ha CbAa (Hanp. yCyKBaHe, CTeHO3a, KalluMbuKauusa) Npeuun Ha NpUABUKBAHETO Ha KaTeTbpa, M3nos3BaiiTe
CTaHAaPTHU TEXHUKM, 3a ia pasWMpUTE UMW U3NpaBUTE Cbaa, NPeay Aa NPOAb/IKMUTE Aa NPUABUIKBATE KaTeTbpa Hanpes.

* [lpu onpegeneHy aHaTOMUYHK, MPOLEAYPHU MM KIIMHUYHM OGCTOATENICTBA MOXKE [a HACTbMMW pynTypa Ha 6anoHa, 3aToBa e
NpPenopBbYUTENHO Ja MMaTe Ha pasnosioeHe pe3epBHU BaoHHM KaTeTpu 3a cTeHT-rpadT Reliant.

e He HapyBaliTe npeKaneHo 6anoHa Npu MogenupaHe Ha rpadTa B cbaoseTe. OnepupallmsaT TpA6Ba fa BUKAA CTEHT-rpadTa no
BCAIKO BpeMe, JOKaTo 6a/loHbT ce HaayBa, 3a a 3aceye BCAKO NPUABUIKBAHE Ha CTeHT-rpadTa.

e BanoHHMAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant He e npegHasHa4veH 3a ynotpeba KaTo 6a0H 3a aHrMonaacTuKa.
* He nsnonseawnTe 6an0HHMA KaTeTbp 3a CTeHT-rpadT Reliant 3a noseye o1 20 UMKbAA HA HaZyBaHe UK cnajaHe.

e AHO NMPOKCUMaAJIHUTEe U AUCTa/THUTE PEHTreHOKOHTPACTHU MapKepUu Ha VCTpOﬁCTBOTO Reliant He ca usyano B
NOKpPUTUA CTeHT-rpadJT, chblieCcTByBa NOBULLEHA ONaCcHOCT OT yBpewraaHe Ha Cbaa, pynTtypa njin Bb3MOHHa CMBbPT Ha
nayueHTa.

. yCTpOVICTBOTO He e npeaHasHa4yeHo 3a yn0Tpe6a B eHAO0BaCKy/1apHU NpoTe3n, NpoOTUBONOKa3HM 3a N3Nnoa3BaHe CbC
CbBMECTUMM BaANIOHHU KaTteTpu.

¢ He nsnonaBarite 6an0HHMA KaTeTbP 3a CTeHT-rpadT Reliant 3a eyeHne Ha aopTHa AMceKauus.

» ToBa yCTPOICTBO e NpefHasHa4eHo caMo 3a eflHOKpaTHa ynotpeba. He nanonseaiiTe NoBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO U He ro
noa/iaraiTe Ha noBTopHa 06paboTKa UM NOBTOpHA cTepuaM3aumsa. MNosTopHaTa ynotpeba, 06paboTka Uamn cTepuansaums
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MOMeE Aa KOMMPOMEeTHpa CTPYKTypHaTa LAJI0CT Ha YCTPOMCTBOTO MM Aa Cb3Aaze PUCK OT 3aMbpcsABaHe, KOETo MOMe Aa
JoBeje 40 HapaHsBaHe, 3a60NABaHe WM CMbpPT Ha NauueHTa.

e OrmnepaiTe BHUMATE/IHO CTEPUIHATA ONAKOBKa W YCTPOMCTBOTO Npeau ynotpeba. He nanonssarTe yCTPOMCTBOTO, aKo
OMnaKoBKara W/n yCTPOMCTBOTO Ca NOBPEAEHMU.

* M3xBbpneTe yCTPOMCTBOTO B CbOTBETCTBUE C MPUIOKUMUTE 3aKOHWU, HAPeaoU U BONHUYHU NPoLEeaYPU, BKIIIOUUTENHO TE3M,
CBbpP3aHu ¢ 6UONOTMYHN OMACHOCTU, MMKPOBHM ONacHOCTU M MHPEKLIMO3HM BELLECTBA.

e YBenuyeHaTa MaHunynauus Uav NPOLbAKUTENIHOCT Ha NpoLeayparta MoXe fa AoBefe A0 MUKpoem6onsaums.
¢ [la He ce NpeBuWLIaBa MaKCMMaHWUA AMaMeTbp Ha HagyBaHe (46 mm), Tbii KaTo 6a/IOHbT MOXe [la ce CnyKa.

* [peHomepHOTO HagyBaHe Ha 6a/loHa MOHe Aa NPUYUHU YBPeHaaHe Ha cbaoBaTa CTeHa UM CTeHT-rpadTa, KoeTo
MO3e Aa floBefe A0 PYNTypa Ha KpbBOHOCHUA CbA,. TpA6Ba Aa ce BHMMaBa Npu HagyBaHe Ha 6a/10H B Cbfl, 0COGEHO KOoraTo
ce HagyBa B Hal-AMUCTa/IHUTE MbBKABM, KanuMdrUMpaHn, CTEHOTUYHM MK C APYro 3a60/1iBaHe CbaoBe.

* YpenbT He e npegHasHayeH 3a ynotpeba B cbpaeyHaTa Uiv KOpoHapHUTE apTepun.

* He “3nonsBaiTe MHHEKTOMATH C BUCOKO HanAraHe ¢ 6a0HHUA KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant. MpenopbyBa ce pbyHO
MHIHEKTUpaHe.

¢ He 13nonasaiiTe aBTOMATUYEH MHIKEKTOP 32 MHKEKTMPAHE Ha KOHTPACTHO BELLECTBO Npes AUCTa/IHWA JlYMEH Ha KaTeTbpa,
TbI KaTO MOMeE fja HaCTbMW pynTypa.

e Medtronic He HOCK OTFOBOPHOCT 3a NOrpeLLIHO opa3mMepsaBaHe, HenpaBu/Ha ynoTpeba nan HenpasBW/IHO NOCTaBsAHE Ha ypeaa.

4 Bb3MOMHMU YC/NIOHHEHUA U CTPAHUYHU ePEeHTHU

YcnomHeHUs MoraT fa Bb3HUMKHAT Npu BCAKa npoLeaypa Ha 6a/10HHa KaTeTbpusaumsa Cbe CTeHT-rpadT. 3aToBa ypeasbT Tpabtsa aa
ce 13nosi3Ba camo OT SleKapy 06y4eHU B CbaoBaTa XMpyprusi, MHTEPBEHLMOHAIHATA PEHTTEHOIOTUA UM KapAMOoJIorUs, KOUTO
CbLUO TaKa ca 3aBbpLUMIM 0BYYEHWE 3a UM UMAT OMUT CbC CTEHT-rpadToBe U 6a/IOHHU KAaTETPU. BH3MOKHUTE YCIOMHEHUS,
CBBbp3aHu C TO3W TUMN NpoLesypa, BK/YBAT, 683 orpaHUyeHus:

KnuHuyHo onpeagesieHu:

* [epdopauma nnn guceKauma Ha cbaa e [luxatenHa HegoCTaTbYHOCT
* [lapecTesuna e O6LWo HepasnonoHKeHe

* WHdeKuna Ha MACTOTO Ha BbBEXAaHe e Em6onmn

e XemaTom Ha MACTOTO Ha BbBexaaHe * HpbBoTeueHune

e "Ypap" * Bb6peYHU YCAOKHEHHA

* PynTypa Ha aHeBpu3mara e CmbpT

¢ CbpaeYHU MHUMAEHTH

CBbp3aHM C YCTPOMUCTBOTO:

e 3acTonopsBaHe Ha 6a/i0Ha B rpadTa no BpEME Ha ABUKEHWE Ha KaTe- * HeBBb3MOMHOCT 3a HaayBaHe/CBMBaHE Ha 6a/10-
Tbpa Ha

e Murpauus Ha cTeHT-rpadTa OT YCTPOMCTBOTO Ha 6a/IOHHUA KaTeTbp * HeBb3MOXHOCT 3a BbBEXAAHE Ha Bogad
e PynTypa Ha 6anoH

3abenemHKa: AKO Bb3HUKHE CepMO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO, He3ab6aBHO AOKNaABaiTe 3a UHuMaeHTa Ha Medtronic
W Ha CbOTBETHUSA KOMMETEHTEH OpraH.

5 HoHcynTupaHe Ha nauueHTU

Bcsika MeguuUMHCKA Npoueaypa Kpue pyucKoBe. HaKTo IeKapsAT, Taka v NaumMeHTbT, TpsAbBa Aa paséupar Hamb/IHO PUCKOBETE U
nosaunTe, CBbP3aHW C eHA0BACKY/IapHOTO YCTPOMCTBO M NpoLeaypara.

6 HauuH Ha gocTaBAHe
YCTPOWCTBOTO € CTEPUIN3UPAHO C ETUJIEHOB OKCHA,

7 [onbaHUTENHO NpenopbyYMUTeNIHO 06opyaBaHe
e PaspefeHo KOHTPACTHO BeLWeCTBO (75% HaTpueB x1opna/25% peHorpaduH) 3a HagyBaHe uav CBMBaHe Ha 6asioHa
e XenapuHusnpaH GpU3nonornyeH pasTsop
e PesepBHW 6aIOHHM KaTeTpu 3a cTeHT-rpadT Reliant
¢ (C-pamo CcbC CBOGOAEH BbIb/ C:
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— @nyopocKonus ¢ BUCOKa pe3onouns

— Ypep 3a aHrnorpadmsa ¢ BUCOKO Ka4eCTBO

— [OurntanHa cy6TpakumoHHa aHruorpaduma (4CA)
*  XWpypru4ecKu KOMMAEKT B FOTOBHOCT B C/ly4ai Ha HEOBXOAUMOCT OT onepauums no CnewHocT
e HomnneKT MHTpoAtocepu/gunaratopm 3a BbBexaaHe, CNpUHLOBKU W BOAAYM

8 WUHCTpyKUuuM 3a npouepypara

B cboTBETCTBME CHC CTaHAAPTHATA TEXHWKA Ce NpenopbyBa NauveHTUTe Aa ce NoAJIoKaT Ha aHTUKoarylauMoHHa Tepanus no
Bpeme Ha npouegyparta.

8.1 MoprotoBKa
3abenemHKa: Mpeam noarotoBKaTa Ha YCTPOMCTBOTO TpAGBa Aa ce U3BbPLUM NOArOTOBKA HA MACTOTO Ha BbBEMAaHe.

1. MpuKayeTe CNpMHLOBKAaTa KbM JlyMeHa Ha Bogava.
2. ManonseaiTe cnpuHLOBKATa 3a NPOMMBAHE Ha JlyMeHa Ha Bofaya C XenapuH1UanpaH GrUanosiorieH pasTeop.

3. CasieTe cnpuyHLOBKaTa OT JlyMeHa Ha BoAaya 1 A NpMKayeTe KbM OTBOPEHUSA CMpaTesieH KpaH Ha JiymeHa Ha 6asioHa.
M3Ternete Bb3ayxa oT 6as0Ha 1 3aTBOPETE CNMPaTE/IHUA KPaH.

BHuMaTenHo n3BageTe 3alMTHUA PbKaB OT 6asioHa.

HanbaHeTe cnpuHLoBKaTa ¢ xenapuHmuampaH d1M3rMonorMiyeH pasTBop M OTBOPETE CNUPATENHMUA KPaH.
JpbKTe KaTeTbpa C HaCo4eHU Hagoy AUCTaNEH BPbX 1 GasIOH.

HapyiTe YacTM4HO 6anoHa.

MsTerneTe cbC CNpUHLOBKATA, 3a ja CBUETe GasoHa.

I'IOBTopeTe CTbMNKa 7 1 cTbNKa 8. Bceku mbT npu NoBTapAHETO UM 3aeJHO C Te4YHOCTTa U3/in3a No-rosiaAMo Kosim4ecTBo
Bb34yX. OnutamnTe ce Aa n3Kapare n3uano Bb3ayxa oT 6anoHa. Bb3aMoxHO e Aa ce HaoX¥Kn npomMAHa B OpUeHTaumuATa Ha
HaTeTbpa 3a U3KapBaHe Ha Bb34yXa.

10. N3TemeTe Bb3ayxa OT 6a10Ha U 3aTBOPETE CnvpaTesHMA KpaH.

11. ocTaBeTe Bogay 1 ro NpuABUIKETE HaMnpea, AOKaTo NOAMUHETE CTEHT-rpadTa.

12. MNocTtaBeTe 12 Fr (4 mm) nHTpoACcep/annaratop BbLB peMopanHaTa apTepus, Hag, Bogava.
13. U3BageTe gunaraTtopa oT MHTpoatocepa.
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8.2 BbBepgeHue

1. MNpoBepeTe ganv 6aOHBT € CBUT.

2. baBHO BKapawTe 6asloHHMA KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant Hag Bogava.
BHumaHue: MNpm nogpaBHABaHe Ha NO3ULIMATA Ha KaTeTbpa, Taka Ye 6aIoHBbT Aa € B NOAXOAALLO NONOKEHWe 3a
paslupsaBaHe B Cbaa, 06pblyariTe 0co6eHO BHUMaHME Ha (hlyOPOCKOMNCKOTO MECTOMOJIOKEHWE, 3a Aa U3GErHeTe napasakc
WU OpYrv U3TOYHULM Ha rpeLLKa Npy BU3yaamMsauus.

8.3 MNoTBbpHpaaBaHe Ha pa3nosIoHEeHUeTo

ManonsBaiite hayopockonus 1 aHrnorpadus, 3a aa ce yBepuTe, Ye 6a/I0HBT € Ha LieIeBOTO MACTO 3a HagyBaHe.
PeHTreHoHenpoHuLaem1Te MapKepu, PasnosioxeHn 6130 Jo NeHTUTe Ha 6anoHa, TpsA6Ba fa ca pasnooHeHU NPOKCUMASTHO U
ZAMCTasTHO CMPAMO LLeIEBOTO MECTOTMO/IOHEHUE.

8.4 HapyBaHe/cnapaHe Ha 6an0Ha

1. Horato 6an0HHMAT KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant e nosnumMoHupaH npasuaHO, MOXeE Aa 6bae NoAXoAALLo Aa cBaaUTe
KPBBHOTO HanAraHe Ha nauueHTa Ao okosio 80 mmHg, 3a ga yiecHUTe HagyBaHeTo Ha 6aoHa.

BHuMaHMe: HeycnelwHOTO NOHMKaBaHe Ha KPBbBHOTO HasiraHe Mo BPeEMe Ha TOpaKasiHU Clydau MOXeE Aa NPUYMHA
ABUIKEHWE Ha 6anoHa 1 Aa AoBeAe A0 HEMPaBU/HO NOCTaBAHE Ha CTEHT-rpadTa.

2. HapynTe 6anoHa, 3a ga paswmpuTe LeneBoTo MACTO. [NocToAHHO HabogaBanTe h1yOPOCKONCKMUA EKpaH 3a ABUKEHME Ha
cteHTa. [MpaBmMaHOTO MogennpaHe Le noKame MHOro ¢1abo paswwmpaBaHe HaBbH Ha CTeHTa Npu HagyBaHe Ha 6anoHa. He
HaJyBawTe npekomepHo. CrnpeTe, Korato paswMpeHMeTo Ha CTeHT-rpadTa e BuamMmMo. Tabauuara no-gosy e yKasaHve 3a
onpegensHe Ha obema Ha pa3Teopa (75% HaTpueB x10pna/25% peHorpaduH), KOMTO € HEOOXOAMM 3a fOCTUraHe Ha JafeH
AVaMeTbp Ha paswmpsaBaHe Ha 6asioHa:
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46 mm 6anoH
AvameTbp ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60
BHuMaHue: Tasv TabMua e caMmo 3a pbKOBOACTBO. PaslunpsiBaHeTo Ha 6GasioHa TPsiGBa Aa ce cieay BHUMAaTEIHO C MoMoLLTa

Ha dyopocKonus.
BHumaHue: [la He ce npeBuLLIaBa MaKCUMa/IHUA AUaMeTbp Ha HagyBaHe (46 mm), Tbi KaTo 6an0oHBT MOXKE Aa ce CryKa.
lNpeKoMepHOTO HagyBaHe MOXeE ChLUO TaKa Aa NPUYMHU YBPEXKAAHE Ha CbaoBaTa CTeHa UK CTEHT-rpadTa, Uam aa gosese
[0 pynTypa Ha KPbBOHOCHWSA CbA,
3abenemHKa: banoHbT e M3cNeABaH 3a BpeMeHHa OKJly3uA Ha CbAoBe € AMaMeTbp Ao 37 mm.

3. OTnycHeTe 6an0Ha U3LAN0, CNef KOETO NPOBEPETE Aasiv € cnagHal.

4. MNpemecTeTe 6an0Ha AUCTAIHO; HAAyWTe ro, cief KOeTo ro OTNyCHeTe, 3a Aa U3raguTe MHKUTe B Matepuana Ha
cTeHT-rpadTa 1 fa nofobpuTe KOHTaKTa MeXay CTeHT-rpadTa 1 CTeHaTa Ha cbaa.
MNpeaynpexpeHue: YeepeTe ce, Ye 6as0OHBT € cnagHan usuano, Nnpean a Mectute 6anoHHMA KaTeTbp 3a CTeHT-rpadT
Reliant.

5. MNoBTOpeTe, AOKATO BCUYKM LieIeBM 30HM Ha CTeHT-rpadTa 6baar MogenvpaHu. Hagyrite 6anoHa B o6n1actra Ha gucTtanHa
€1aCTUYHOCT C AOCTaTbYHO HasAraHe, 3a Aa NpuaerHe nNpyxuHara KbM cbaa.
BHumaHue: banoHbT e cnnHo pasterive. HagysarTe 6aBHO M He pasLumpaBanTe NpekoMepHo. BHMMaBalTe 0CO6eHO B
o6nacTtu Ha 60/1HM CbAOBe, 3a Aa U3berHete pynTypa Wan Tpasma Ha cbaa.

8.5 OTcTpaHABaHe Ha KaTeTbpa U 3anevyarBaHe Ha BXOQHOTO MACTO

1. N3Ternete Bb3ayxa OT 6anoHa. YBepeTe ce, Ye 6anoHbT e cnagHan UsLAso.
2. NaTternete Ha3ag 6an10HHUA KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant npes nHTpoatocepa.

3. BHumarenHo usBagete 6as0HHWUA KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant n Bogaya. ManonssarTe hiyopocKonus, 3a a ce yBepure,
Yye CTEHT-rpadTbT HE Ce ABUKM U Ja NpocneanTe ABUKEHUETO Ha 6aNOHHWNA KaTeTbp 3a cTeHT-rpadT Reliant npu
M3BaXaaHeTo My.

3abenemKa: 3aTBopeTe MACTOTO Ha BbBeXaaHe 4Ype3 CTaHAapTHa XUpypruiHa TexHMKa.

9 OTKa3 oT rapaHuuu
3abenerHKa: To3n oTKa3 OT rapaHUuMA He BaXu B ABCTpasiuA.

MpepynpexaeHnaTa, KOUTO Ce ChAbPIKAT B ETUKETUTE Ha NPOAYKTa, NPeA0oCTaBAT No-NogPo6Ha MHOPMaLMA U Ce cHuTaT 3a
HepasgesiHa 4acT OT TO3M OTKas OT rapaHuun. BunpeKn Ye NpogyKTbT € NPOM3BEAEH NPY BHUMATEIHO KOHTPOJIMPaHU YC/I0BUSA,
Medtronic HAMa KOHTPOJ1 BbPXY YC/I0OBUATA, NPWY KOUTO TOM Cce nanonsea. Mopaam tasu npuyumnHa Medtronic 0TXBbp/IA BCUYKK
rapaHumu, U3p1yHU UK Nogpasbupally ce, No OTHOLLEHWE Ha MPOAYKTA, BKJIIOUYUTE/IHO, HO HE Camo, BCAKa NpousTuyatla
rapaHumsa 3a NpoAaBaeMoCT UM FOAHOCT 3a onpeaeneHa uen. Medtronic He HOCKM OTTOBOPHOCT NpPej HUKOW OTAENEeH UHAUBUA, NI
CYGEKT 3a KaKBWTO U Aa 6110 MeAULMHCKM Pa3xoau UK OUPEKTHU, CYyYarHU UM NOCeABaLLM LWETU, HAHECEHU OT ynoTpeba,
JedEKT UM HEM3NPaBHOCT Ha NPOAYKTA, HE3aBUCHMMO a1 UCKBT Ce OCHOBAaBa Ha rapaHLums, [OroBop, 3aKOHOBO HapyLIeHWe Un
apyro. Hukoe nuue HAma npaso fa 068bp3Ba Medtronic ¢ KakBOTO U a 6110 NPEACTABUTENCTBO WM FrapaHLMA OTHOCHO NPoAyKTa.

MN3KknoveHuaTa u orpaHuyeHunATa, HaJ10KeHn No-rope, He ca npeaHasHa4eHu Ja npoTueopeyar U He TpF|6Ba Aa ce Tb/IKyBaT KaTto
npoTrBopeYalln Ha 3aab/IHHUTETHUTE pa3nopeu,6v1 Ha NPpUI0XMMOTO 3aHKOHOA4aTEe/ICTBO. AKO HAKOA YacT nam ycnosue oT
HacToAlaTta OrpaHquHa rapaHuma ce npuemart ot HAAKOM CbA C KOMMNMEeTeHTHa IpUcaAnKUMA 3a He3aKOHHU, HEU3Mb/IHUMU U B
npoTnBoOpeyne C NPUIOKMMUA 3aKOH, BaJIMAHOCTTA Ha OCTaHa/1iaTa YacT OT HacToAllarta Orpan{eHa rapaHuma HamMma ga 6bae
noBJIMAHA U BCUYKKU NpaBa U 3a4b/IHHEeHUA e 6baar MU3TbJ/IKYyBaHN U USNBb/IHEHU TaKa, CAKaLl Ta3un OrpaHVNeHa rapaHuua He e
CbAbpHana yacTtra nim ycnoBmeTto, CHeTeHU 3a HeBa/IMOHW.
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1 Popis zafizeni

Balonkovy katétr Reliant pro stentgraft je uréen k do¢asné okluzi velkych cév béhem endovaskularnich vykon( a k podpore expanze
(roztaZeni) samoexpandujicich stentgraftt pouzivanych pfi 1é€bé aneuryzmat bfisni aorty (AAA) a aneuryzmat hrudni aorty (TAA).
Baldnkova expanze stentgraftu maze zlepSit modelaci materialu graftu a fixaci stentgraftu k cévni sténé. Suboptimalni expanzi
samoexpanduijicich stentgraftll Ize také zlepsit prostfednictvim naplnéni baldnku v misté stentu.

Poznamka: Pfed provedenim balénkové expanze si pfeététe cely navod k pouziti k baldnkového katétru Reliant pro stentgraft.

Varovani: Tento prostfedek smi pouzivat vyhradné |ékafi a tymy se specializaci na cévni chirurgii, intervenéni radiologii nebo
kardiologii, ktefi absolvovali Skoleni nebo maji zkuSenosti se stentgrafty a balonkovymi katétry.

Obrazek 1. Reliant Baldnkovy katétr pro stentgraft

— /

0

1 Prodlouzeni s 3cestnym uzaviracim kohoutem 5 Paskové znacky balénku
2 Konektor Y 6 Katétr
3 Prvek pro snizeni mechanického namahani 7 Baldnek

4 Lumen vodiciho dratu

Baldnkovy katétr Reliant pro stentgraft se sklada z nasledujicich soucasti:

¢ Vicelumenny umistovaci katétr

e Kompatibilni polyuretanovy baldnek

* Radiokontrastni paskové znacky

* Prvek pro uvolnéni napéti

* ProdlouZeni s 3cestnym uzaviracim kohoutem
¢ konektor Y (koncovy nastavec).

Balénkovy katétr Reliant pro stentgraft ma poddajny polyuretanovy balének s maximalnim primérem 46 mm. Vyuzitelna délka tohoto
prostfedku je 100 cm. Tento prosttedek je uréen pro vodici drat s primérem 0,97 mm (0,038 in) nebo mensim. Uvnitf balénku jsou
umistény dvé radiokontrastni paskové znacky, které usnadriuji umisténi balénku pfed naplnénim.

2 Zamysleny ucel
Balonkovy katétr Reliant pro stentgraft je ur€en k doasné okluzi velkych cév za u¢elem kontroly krvaceni a zlepSeni funkce
endovaskularniho stentgraftu tim, ze napomaha expanzi graftu a zlepSuje rozhrani mezi graftem a cévou a mezi grafty.

2.1 Uréeni uzivatelé
Balonkovy katétr Reliant pro stentgraft smi pouzivat pouze Iékafi a tymy vyskolené na intervenéni zakroky v cévnim systému. Tento
prostfedek smi byt pouzivan pouze v klinickém sterilnim prostredi.

2.2 Indikace k pouziti

Baldnkovy katétr Reliant pro stentgraft je indikovan pro pouziti u pacientd s poranénim nebo rupturou aorty za ucelem kontroly
krvaceni a u pacientl podstupujicich endovaskularni reparaci aortalnich nebo aortoiliakalnich poranéni nebo lézi, pfi kterych se
pouzivaji samoexpanduijici stentgrafty.

Tento prostfedek je uréen k facilitaci expanze samoexpandujicich stentgraftu.

2.3 Kontraindikace
Baldnkovy katétr Reliant pro stentgraft je kontraindikovan u pacient(l s nasledujicimi stavy:
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* kontraindikace k pouziti kontrastni latky nebo antikoagulancia;

e misto arterialniho vstupu, které neni kompatibilni se zavadéc¢em o velikosti 12 Fr (4 mm);
¢ pacienti mladsi 18 let;

* téhotné nebo kojici pacientky.

2.4 Cilova populace pacientt

Baldnkovy katétr Reliant pro stentgraft je uréen k pouziti u vSech pacient(, ktefi podstupuji zakrok v cévnim systému, béhem néhoz
je nutné provést do€asnou okluzi velkych cév nebo roztaZzeni cévni protézy pfi endovaskularnich vykonech.

Tento prostfedek nebyl testovan u détskych pacient(.

2.5 Klinické pfinosy

Balonkovy katétr Reliant pro stentgraft dokaze doCasné uzavfit velké cévy za ucelem kontroly krvaceni pfi zranéni nebo prasklém
aneurysmatu. Lze jej také pouzit ke zlepSeni funkce endovaskularniho stentgraftu tim, Ze napomaha expanzi graftu a zlepSuje
rozhrani mezi graftem a cévou a mezi grafty.

Poznamka: Po zpfistupnéni webovych stranek EUDAMED bude mozné vyhledat Souhrn Gidaji o bezpeénosti a klinické u¢innosti
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed; pfi vyhledavani pouzijte
zéakladni identifikator UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Vykonnostni charakteristiky zafizeni

Baldnkovy katétr Reliant pro stentgraft je jednodilny prostfedek uréeny k do¢asné okluzi velkych cév béhem endovaskularnich vykont
a ke zlepseni utésnéni aortalnich stentgraftd. Toho se dosahne zavedenim prostfedku po vodicim dratu o prdmeéru 0,97 mm (0,038in)
nebo mensim do pozadovaného mista pomoci rentgenkontrastnich zna¢ek umisténych na proximalnim a distalnim konci balénku.
Balének pak Ize naplnit vstfikovanim heparinizovaného fyziologického roztoku do prostiedku injekéni stfikackou, dokud se balének
nerozS8ifi na pozadovanou velikost (tabulka poddajnosti baldnku viz Odd. 8.4). Expanzi stentgraftu v proximalnich, distalnich a
prekryvajicich se oblastech Ize zlepSit modelaci materialu graftu a fixaci stentgraftu k cévni sténé.

3 Varovani a zvlastni upozornéni
Upozornéni: Podle federalnich zakond USA smi byt tyto prostfedky prodany jen Iékafi nebo na objednavku Iékare.
* Je nutno provést pfipravne kroky a mit k dispozici pohotovostni tym vyskoleny v cévni chirurgii pro pfipad konverze na otevieny
chirurgicky vykon.
¢ Po celou dobu vykonu peclivé sledujte krevni tlak pacienta.

¢ Pokud posouvani katétru brani pfekazka v céve (napf. ostry ohyb, stendza, kalcifikace), pak predtim, nez budete pokradovat se
zasouvanim katétru, cévu standardnimi technikami dilatujte nebo napfimte.

e Za urgitych anatomickych, proceduralnich nebo klinickych okolnosti mize dojit k ruptufe baldnku, proto se doporucuje mit
k dispozici zalozni baldnkové katétry Reliant pro stentgraft.

* Pfimodelaci graftu v cévach nepfeplfiujte balének. Operatér musi po celou dobu pInéni balénku vizualizovat stentgraft za u¢elem
detekce jakéhokoli pohybu stentgraftu.

* Baldnkovy katétr Reliant pro stentgraft neni uréen k pouziti jako baldnek pro angioplastiku.
¢ Balénkovy katétr Reliant pro stentgraft nepouzivejte pro vice nez 20 cykld naplnéni nebo vyprazdnéni.

* Pokud se proximalni a distalni radiokontrastni znacky prostiedku Reliant nenachazeji zcela uvniti potazené €asti
stentgraftu, existuje zvySené riziko poranéni nebo ruptury cévy a moznost umrti pacienta.

* Tento prostfedek neni uréen k pouziti v endovaskularnich protézach, u nichz je kontraindikovano pouziti poddajnych balénkovych
katétrd.

* Baldnkovy katétr Reliant pro stentgraft nepouzivejte pfi Ié€bé disekci aorty.

* Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte vyrobek opakované ani neprovadéjte jeho renovaci nebo
resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu vyrobku nebo zpusobit riziko
jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

* Pred pouzitim peclivé zkontrolujte sterilni obal a zafizeni. Pokud je poskozen obal nebo zafizeni, zafizeni nepouzivejte.

e Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné nemocnici, véetné téch, které se vztahuiji
na biologicka nebezpeci, mikrobiologicka nebezpedi a infekéni latky.

e ZvySena manipulace nebo delsi doba trvani vykonu mohou vést k mikroembolizaci.

* Neprekracujte maximalni plnici primér (46 mm), protoze by balének mohl prasknout.

* P¥i pfepIlnéni balonku mize dojit k poranéni cévni stény nebo stentgraftu, coz miize vést k prasknuti cévy. Pii plnéni
balénku v cévé je nutno postupovat opatrné, zejména pfi pinéni v nejdistalnéjsi ¢asti pruziny, kalcifikovanych, stenotickych nebo
jinak nemocnych cév.
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¢ Nepouzivejte v srdci ani v koronarnich artériich.

¢ S balonkovym katétrem Reliant pro stentgraft nepouzivejte vysokotlaky injektor. Doporuduiji se ruéni injekce.

¢ K nastfiku kontrastni latky pfes distalni katétr nepouziveijte tlakovy injektor, protoze mlize dojit k prasknuti.

¢ Spole¢nost Medtronic neodpovida za nespravny vybér velikosti, za nespravné pouziti ani za nespravné umisténi prostredku.

4 Mozné komplikace a nezadouci u€inky

Ke komplikacim m(ze dojit u jakékoli katetrizace s pouzitim balénkového katétru pro stentgraft. Proto smi tento prostfedek pouzivat
vyhradné Iékafi se specializaci na cévni chirurgii, intervenéni radiologii nebo kardiologii, ktefi absolvovali Skoleni nebo maiji zkusenosti
se stentgrafty a balonkovymi katétry. Mezi mozné komplikace souvisejici s timto typem vykonu patfi mimo jiné nasleduijici:

Klinicky souvisejici:

» Perforace nebo disekce cévy ¢ Respira¢ni selhani
* Parestézie ¢ Celkova nevolnost
* Infekce v misté vstupu e Embolie

* Hematom v misté vstupu * Hemoragie

e Mrtvice ¢ Renalni komplikace
¢ Ruptura aneurysmatu e Smrt

e Srdecni pfihody

Souvisejici s prostiedkem:
e Zachyceni balénku uvnitf graftu b&hem pohybu katétru * Nemoznost naplnit/vyprazdnit balének
e Migrace stentgraftu zplisobena baldnkovym katétrem ¢ Nemoznost zasunout vodici drat
* Prasknuti balénku

Poznamka: Dojde-li k zavaznému incidentu souvisejicimu s timto prostfedkem, incident okamzité nahlaste spole¢nosti Medtronic a
pfislusnému kompetentnimu organu.

5 Pouceni pacienta

Kazdy zdravotnicky vykon je spojen s uréitym rizikem. Lékar i pacient musi plné porozumét rizikim a pfinoslim souvisejicim s
endovaskularnim prostfedkem a s vykonem.

6 Zplisob dodani

Tento prostfedek je sterilizovan ethylenoxidem.

7 DalSi doporucené vybaveni

* Roztok kontrastni latky (75 % chlorid sodny / 25 % Renografin) pro plnéni nebo vyprazdiovani baldnku
* Heparinizovany fyziologicky roztok
» Zalozni baldnkové katétry Reliant pro stentgraft
¢ \olné nastavitelné C-rameno s nasledujicim vybavenim:
— fluoroskopii s vysokym rozliSenim;
— angiografii s vysokou kvalitou obrazu;
— digitalni subtrakéni angiografii (DSA).
e Zalozni chirurgicky sal pro pfipad nutnosti emergentniho chirurgického zakroku
* Zasoba zavadécich pouzder/dilatator(, injekénich stfikacek a vodicich drat

8 Pokyny k vykonu
V souladu se standardni praxi se pacientim doporucéuje pfed vykonem podat antikoagulacni [éEbu.

8.1 Priprava
Poznamka: Pfipravu mista vstupu je nutno provést pred pfipravou zdravotnického prostredku.

1. Na lumen vodiciho dratu pfipojte stfikacku.
2. Pomoci stfikaCky proplachnéte lumen vodiciho dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3. Odstrante stfikaCku z lumen vodiciho dratu a pfipojte ji na otevieny uzaviraci kohout na lumen balénku. Vytvorte v balonku
podtlak a zaviete uzaviraci kohout.
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10.
11.
12.
13.

Opatrné odstrante ochrannou manzetu z balénku.

Naplnite stfikacku heparinizovanym fyziologickym roztokem a otevfete uzaviraci kohout.
Podrzte katétr tak, aby distalni hrot a balének sméfovaly doll.

Balének ¢aste¢né naplrite.

Vyprazdnéte balonek pomoci stfikacky.

Zopakujte krok 7 a 8. Pri kazdém opakovani se stale vétsi objem vzduchu nahradi kapalinou. Pokuste se z balonku odstranit
véechen vzduch. K odstranéni veskerého vzduchu mlze byt zapotrebi zménit orientaci katétru.

Vytvorte v balénku podtlak a zavrete uzaviraci kohout.

Zavedte vodici drat a posunte jej za stentgraft.

Do femoralni artérie zasurite po vodicim dratu zavadécé/dilatator o velikosti 12 Fr (4 mm).
Vyjméte dilatator ze zavadéce.

8.2 Zavedeni

1.
2.

Ovéite, Ze je balonek vyprazdnény.
Balonkovy katétr Reliant pro stentgraft pomalu zasurite po vodicim dratu.

Upozornéni: Pfi nastavovani polohy katétru tak, aby byl balének ve spravné pozici pro expanzi uvnitf cévy, peclivé sledujte
polohu fluoroskopu, abyste nedoslo k paralaxe nebo chybam vizualizace zpisobenym jinymi vlivy.

8.3 Potvrzeni polohy

Pomoci fluoroskopu a angiografu se ujistéte, ze se baldnek nachazi v misté cilové expanze. Radiokontrastni zna¢ky umisténé v
blizkosti napojeni baldonku musi byt umistény pfesné proximalné a distalné k cilovému umisténi.

8.4 Naplnéni/vyprazdnéni balénku

1.

Kdyz je balénkovy katétr Reliant pro stentgraft spravné umistény, mize byt vhodné snizit krevni tlak pacienta pfiblizné

na 80 mmHg, aby se usnadnila expanze balénku.

Upozornéni: Pokud neni snizen krevni tlak b&hem vykon( na hrudni aorté, mlze dojit k pohybu balénku, coZz muze vést k
nespravnému umisténi stentgraftu.

Naplrite baldnek, aby se cilové misto rozsifilo. Neustale sledujte monitor fluoroskopu a pozoruijte, zda se stent neposunuje. P¥fi
spravné modelaci se pfi naplnéni balénku ukaze velmi mala expanze stentu smérem ven. Baldnek nenapliiujte nadmeérné.
Skoncete, jakmile je viditelna expanze stentgraftu. Nize uvedena tabulka slouzi jako voditko pro stanoveni objemu roztoku
(75 % chlorid sodny / 25 % Renografin), ktery je zapotfebi k ziskani daného priméru expandovaného balénku:

Balonek 46 mm
Pramér ml (cm?®)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Upozornéni: Tato tabulka je pouze voditkem. Expanzi balénku je nutno peélivé sledovat za pouziti fluoroskopie.

Upozornéni: Neprekracujte maximalni plnici primér (46 mm), protoZe by balének mohl prasknout. Nadmérné plnéni muze
poskodit cévni sténu nebo stentgraft nebo zplsobit prasknuti cévy.

Poznamka: Balonek byl testovan pro do€asnou okluzi cév o praméru az 37 mm.
Balonek zcela vyprazdnéte a pak ovéite, zda je vyprazdnény.

Balonek posurite distalnim smérem, napliite jej a vyprazdnéte, aby se vyhladily zahyby na materialu stentgraftu a aby se zlepSil
kontakt mezi stentgraftem a cévni sténou.

Varovani: Pfed posunutim baldnkového katétru Reliant pro stentgraft se ujistéte, ze je baldnek zcela vyprazdnény.
Opakujte tak dlouho, az budou upraveny v§echny cilové oblasti stentgraftu. Naplfite balének v distalni ¢asti pruziny
dostate¢nym tlakem, aby se pruzina pevné usadila v cévé.

Upozornéni: Baldnek je velmi poddajny. Plite jej pomalu a nepfeplfiujte jej. V oblastech s nemocnymi cévami postupuijte
obzvlast opatrné, aby nedoslo k prasknuti nebo poranéni cévy.

8.5 Vyjmuti katétru a utésnéni mista vstupu

1.

Vytvorte v balénku podtlak. Ovérte, ze je baldnek zcela vyprazdnény.

2. Baldnkovy katétr Reliant pro stentgraft vysurite zpét skrz zavadéci pouzdro.

Cesky 26



3. Opatrné vytahnéte baldnkovy katétr Reliant pro stentgraft a vodici drat. Pomoci fluoroskopie potvrdte, Ze se nezménila poloha
stentgraftu, a sledujte pohyb balénkového katétru Reliant pro stentgraft po celou dobu jeho vytahovani.

Poznamka: Uzavrete misto vstupu standardnim chirurgickym postupem.

9 Odmitnuti zaruky
Poznamka: Toto odmitnuti zaruky se nevztahuje na Australii.

zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nema spole¢nost Medtronic zadny vliv na podminky,
za kterych je tento vyrobek pouzivan. Spole¢nost Medtronic proto odmita odpovédnost za jakékoli zaruky za tento vyrobek, at uz
pfimé nebo pfedpokladané, mimo jiné v€etné jakychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu.
Spole¢nost Medtronic neodpovida Zzadné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢inasledné
$kody zpUsobené pouzitim, vadou, selhanim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zaruky, smlouvy,
protipravniho ¢inu ¢i z jiného diivodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat spoleénost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni
nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vySe uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych ustanoveni pfislu§nych pravnich predpist a ani by tak
nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana pfisluSnym soudem jako
protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti
zaruky a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast
nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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1 Beskrivelse af enheden

Reliant-stentgraftballonkateteret er beregnet til midlertidig okklusion af store kar under endovaskuleere procedurer og som en hjzelp
til at udvide de selvekspanderende stentgrafter, som anvendes i behandlingen af abdominale aortaaneurismer (AAA) og torakale
aortaaneurismer (TAA). Ballonudvidelse af en stentgraft kan forbedre modellering af graftmaterialet og fiksering af stentgraften til
karvaeggen. lkke-optimal udvidelse af selvekspanderende stentgrafter kan ogséa forbedres ved at udvide ballonen pé stentstedet.

Bemaerk: Laes hele brugsanvisningen til Reliant-stentgraftballonkateteret, for en ballonprocedure pabegyndes.

Advarsel: Dette instrument bar kun anvendes af leeger og teams, som er uddannet i karkirurgi, interventionsradiologi eller kardiologi,
og som har modtaget opleering i eller har erfaring med stentgrafter og ballonkatetre.

Figur 1. Reliant-stentgraftballonkateter

— /

0

1 Forleenger med 3-vejsstophane 5 Ballonens markeringsband
2 Y-konnektor 6 Kateter
3 Treekaflastning 7 Ballon

4 Guidewirelumen

Reliant-stentgraftballonkateteret bestar af felgende komponenter:

¢ Multilumen anbringelseskateter
¢ Elastisk polyuretanballon

¢ Rontgenfaste markeringsband

* Treekaflastning

* Forlaenger med 3-vejs stophane
¢ Y-konnektor (bagerste muffe)

Reliant-stentgraftballonkateteret har en eftergivende polyuretanballon med en maks. diameter pa 46 mm. Enhedens arbejdsleengde
er 100 cm. Dette kateter kan rumme en guidewire med en diameter pa 0,97 mm (0,038 in) eller mindre. To rentgenfaste markerband
er placeret inden i ballonen for at lette anbringelsen af ballonen forud for inflateringen.

2 Tilteenkt formal

Reliant-stentgraftballonkateteret er beregnet til midlertidigt at okkludere store kar for at kontrollere blgdning og forbedre funktionen af
endovaskuleere stentgrafter ved at hjeelpe med graftudvidelse og forbedre graft-til-kar og graft-til-graft brugerflader.

2.1 Tilsigtede brugere
Reliant-stentgraftballonkateteret méa kun anvendes af laeger og andet personale, der er uddannet i vaskulaere interventionsteknikker.
Enheden ma udelukkende anvendes i et klinisk, sterilt miljg.

2.2 Indikationer for brug

Reliant-stentgraftballonkateteret erindiceret il brug hos patienter, der har aortaskade eller -ruptur, for at kontrollere blgdning samt hos
patienter, der gennemgar endovaskulaer reparation af skader eller laesioner i aorta- eller aorto-iliaca, hvor selvekspanderende
stentgrafter anvendes.

Denne enhed er beregnet til at veere en hjeelp ved udvidelse af selvudvidende stentgrafter.

2.3 Kontraindikationer
Reliant-stentgraftballonkateteret er kontraindiceret hos patienter, som:
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¢ Er kontraindiceret til kontrastmiddel eller antikoagulanter

e Har en arterieindgang, som ikke kan rumme en introducer pa 12 Fr (4 mm)
e Erunder 18 ar

* Er gravide eller ammer

2.4 Tilsigtet patientgruppe

Reliant-stentgraftballonkateteret er beregnet til brug hos patienter, der far foretaget en vaskuleer procedure, hvor der er behov for
midlertidig okklusion af store kar eller for at udvide en vaskuleer protese under endovaskulaere procedurer.

Enheden er ikke blevet testet i en paediatrisk population.

2.5 Kliniske fordele

Reliant-stentgraftballonkateteret kan midlertidigt okkludere store kar for at kontrollere bladning fra en skade eller ruptur af aneurisme;
det kan ogsa bruges til at forbedre funktionen af endovaskuleere stentgrafter ved at hjaelpe med graftudvidelse og forbedre graft-til-kar
og graft-til-graft brugerflader.

Bemaerk: Efter lanceringen af EUDAMED-webstedet kan sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved sggning efter det grundlaeaggende UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Praestationskarakteristika for enheden

Reliant-stentgraftballonkateteret er en enkelt enhed beregnet til midlertidigt at okkludere store kar under en endovaskuleer procedure
samt forbedre forseglingsteetheden af aortastentgrafter. Dette opnas ved at spore enheden over en guidewire med en diameter pa
0,97 mm (0,038 in) eller mindre til det gnskede sted ved hjaelp af rontgenfaste markerer placeret i ballonens proksimale og distale
ende. Ballonen kan derefter inflateres ved at injicere hepariniseret saltvand i enheden med en sprgijte, indtil ballonen er udvidet til den
ngdvendige starrelse (se Afsnit 8.4 i toleranceskemaet for ballonen). Ved udvidelse af stentgraften i de proksimale, distale eller
overlappende omrader, kan modellering af graftmaterialet og fiksering af stentgraften til karvaeggen forbedres.

3 Advarsler og forholdsregler
Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun seelges af eller pa foranledning af en laege.

* Der skal i tilfeelde af omstilling til &ben kirurgi std en operationsstue og et team uddannet i karkirurgi til radighed.
¢ Monitorér ngje patientens blodtryk under hele proceduren.

* Huvis en obstruktion i karret (f.eks. en snoning, stenose, forkalkning) forhindrer fremfering af kateteret, skal der anvendes
standardteknik til at dilatere eller rette karret ud, for kateteret fremfores yderligere.

¢ Ballonruptur kan forekomme under visse anatomiske, proceduremaessige eller kliniske forhold, sa det anbefales at have
Reliant-stentgraftballonkatetre parat i reserve.

» Ballonen ma ikke overinflateres, nar graften modelleres i karret. Operateren skal konstant visualisere stentgraften under
udvidelse af ballonen, sa eventuel bevaegelse af stentgraften opdages.

* Reliant-stentgraftballonkateteret er ikke beregnet til brug som et ballonkateter ved angioplastik.
* Reliant-stentgraftballonkateteret ma ikke anvendes til mere end 20 inflations- eller deflationscyklusser.

* Hvis Reliant-enhedens proksimale og distale rantgenfaste markorer ikke befinder sig fuldsteendigt inden for den
daekkede stentgraft, er der en foraget risiko for karskade, ruptur eller mulig patientdod.

e Enheden er ikke beregnet til brug som endovaskulaer protese, der er kontraindiceret til brug med et eftergivende ballonkateter.
¢ Reliant-stentgraftballonkateteret ma ikke anvendes til behandling af aortadissektion.

* Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden mé ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.
Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for
kontaminering, hvilket kan fore til personskade, -sygdom eller -ded.

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

* Bortskaf enheden i overensstemmelse med geeldende love, bestemmelser og hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrgrer
biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

* Forgget manipulation eller leengere procedurevarighed kan fere til mikroembolisering.
¢ Den maksimale udvidelsesdiameter (46 mm) ma ikke overskrides, eftersom det kan fgre til ballonruptur.

¢ Overinflatering af ballonen kan forarsage beskadigelse af karvaggen eller stentgraften, hvilket kan medfore
karruptur. Udvis forsigtighed ved inflatering af en ballon i kar, iseer under inflatering i den mest distale fijeder og i forkalkede,
stenotiske eller p4 anden made skadede/angrebne kar.

¢ Ma ikke anvendes i hjertet eller koronararterier.
¢ Der ma ikke anvendes en hgijtryksinjektor sammen med Reliant-stentgraftballonkateteret. Handinjektioner anbefales.
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* Brug ikke en eldreven injektor til indsprejtning af kontrastmiddel gennem den distale kateterlumen, eftersom det kan resultere
i ruptur.
¢ Medtronic er ikke ansvarlig for forkert valg af starrelse, forkert brug eller forkert anbringelse af produktet.

4 Potentielle komplikationer og bivirkninger

Der kan forekomme komplikationer under alle kateteriseringsprocedurer med stentgraftballoner. Dette produkt bgr derfor kun
anvendes af laeger, som er uddannet i karkirurgi, interventionsradiologi eller kardiologi, og som har modtaget opleering i eller har
erfaring med stentgrafter og ballonkatetre. Mulige komplikationer, der er forbundet med denne proceduretype, omfatter, men er ikke
begraenset til:

Klinisk relaterede:

» Perforering eller dissektion af kar * Respirationssvigt
* Parzestesi * Generel utilpashed
* Infektion ved indgangsstedet e Emboli

e Haematom ved indgangsstedet ¢ Bladning

e Apopleksi ¢ Nyrekomplikationer
* Aneurisme-ruptur ¢ Dgdsfald

e Hijertehaendelser

Enhedsrelaterede:

* Ballon, som seetter sig fast inden i graften under kateterbevaegelse e Manglende mulighed for at inflatere/deflatere
ballonen
* Migration af stentgraft forarsaget af ballonkateterenhed * Manglende mulighed for at indfgre guidewire

e Ballonruptur

Bemaerk: Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal haendelsen omgaende rapporteres til Medtronic og
de relevante kompetente myndigheder.

5 Patientradgivning

Alle medicinske procedurer er forbundet med risici. Bade laegen og patienten ber fuldt ud forsta risici og fordele ved denne
endovaskuleere enhed og indgrebet.

6 Sadan leveres produktet
Enheden er steriliseret med etylenoxid.

7 Anbefalet ekstraudstyr

* Fortyndet kontrastmiddel (75% natriumklorid/25% Renografin) til balloninflatering eller -deflatering
¢ Hepariniseret saltvandsoplgsning
* Reserve Reliant-stentgraftballonkatetre
* Frit bevaegelig c-arm med:
— Fluoroskopi med hgj oplgsning
— Angiografi af hgj kvalitet
— Digital subtraktionsangiografi (DSA)
e Operationsstue parat i tilfaelde af, at akut operation skulle blive ngdvendig
* Beholdning af introducersheaths/dilatatorer, sprgjter og guidewirer

8 Procedureanvisninger
| overensstemmelse med standardteknik anbefales det, at patienter antikoaguleres under proceduren.

8.1 Klargering
Bemeerk: Klargering af indgangssted, som skal finde sted forud for klargering af enheden.

1. Tilslut sprgjten til guidewire-lumen.
2. Brug spraijten til at gennemskylle guidewire-lumen med hepariniseret saltvandsoplgsning.

3. Fjern sprajten fra guidewire-lumen, og tilslut den til den abne stophane pa ballonlumen. Traek et vakuum i ballonen, og luk
stophanen.
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10.
11.
12.
13.

Fjern forsigtigt det beskyttende hylster fra ballonen.

Fyld sprejten med hepariniseret saltvandsoplesning, og abn stophanen.
Hold kateteret sddan, at den distale spids og ballonen vender nedad.
Inflatér ballonen delvist.

Traek sprojtens stempel tilbage for at deflatere ballonen.

Gentag trin 7 og trin 8. Hver gang dette gares, vil mere af luften blive udskiftet med veeske. Forsgg at tamme ballonen
fuldsteendigt for luft. Det kan veere ngdvendigt at manipulere kateteret lidt for at fa al luften ud.

Traek et vakuum i ballonen, og luk stophanen.

Indfer guidewiren, og fer den forbi stentgraften.

Anbring 12 Fr (4 mm) introduceren/dilatatoren i arteria femoralis - over guidewiren.
Fjern dilatatoren fra introduceren.

8.2 Indledning

1.
2.

Kontrollér, at ballonen er deflateret.
Fer langsomt Reliant-stentgraftballonkateteret hen over guidewiren.

Forsigtig: Nar kateterets placering rettes til, sddan at ballonen er korrekt anbragt til udvidelse inde i karret, veer s seerlig
opmeerksom pa fluoroskop-placeringen for at undgé parallelakse eller andre visuelle fejlkilder.

8.3 Bekreeft placeringen

Brug fluoroskopi og angiografi for at sikre, at ballonen er pa det enskede sted for udvidelsen. De rgntgenfaste markeringsband, som
sidder neer ballonens forankringssteder, skal sidde lige proksimalt og distalt for det gnskede sted.

8.4 Inflatering/deflatering af ballon

1.

Nar Reliant-stentgraftballonkateteret er anbragt korrekt, kan det vaere passende at reducere patientens blodtryk til ca. 80 mmHg
for at lette ballonudvidelsen.

Forsigtig: Undlades det at reducere blodtrykket under torakale indgreb, kan det forarsage bevaegelse af ballonen, hvilket igen
kan resultere i forkert anlaeggelse af stentgraften.

Inflater ballonen for at udvide det onskede sted. Hold konstant gje med fluoroskopiskaermbilledet, og om stenten eventuelt
skulle bevaege sig. Korrekt modellering ber vise en meget lille udadgéende udvidelse af stenten i takt med inflatering af ballonen.
Undgé overinflatering. Stop, nar udvidelse af stentgraften er tydelig. Tabellen nedenfor er retningsgivende for bestemmelse af
den maengde oplasning (75% natriumklorid/25% Renografin), der er ngdvendig for at opnd en given ballonudvidelsesdiameter:

46 mm ballon
Diameter ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Forsigtig: Dette diagram er kun vejledende. Ballonudvidelse skal ngje monitoreres vha. fluoroskopi.

Forsigtig: Den maksimale udvidelsesdiameter (46 mm) ma ikke overskrides, eftersom det kan fare til ballonruptur.
Overinflatering af ballonen kan desuden forarsage beskadigelse af karveeggen eller stentgraften eller medfere karruptur.

Bemeerk: Ballonen er blevet testet til midlertidigt at okkludere kar med en diameter pa op til 37 mm.

. Deflatér ballonen fuldsteendigt, og kontrollér s&, at den er deflateret.
. Flyt ballonen distalt. Inflater og deflater ballonen for at udjeevne eventuelle ujeevnheder i stentgraftmaterialet og for at forbedre

kontakten mellem stentgraften og karvaeggen.
Advarsel: Sgrg for, at ballonen er fuldsteendigt deflateret, for Reliant-stentgraftballonkateteret flyttes.

. Gentag, indtil alle de gnskede omrader for stentgraften er blevet modelleret. Inflatér ballonen i det distale fiederomrade med

tilstreekkeligt tryk til, at fiederen sidder godt fast i karret.

Forsigtig: Ballonen er meget eftergivende. Inflatér langsomt, og undlad at udvide for meget. Veer iszer forsigtig i tilfeelde af
skadede kar. Herved undgas ruptur eller kartraume

8.5 Fjern kateteret, og luk indgangsstedet

1.

Traek et vakuum i ballonen. Kontrollér, at ballonen er fuldsteendigt deflateret.

2. Treek Reliant stentgraftballonkateteret tilbage gennem introducersheathen.
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3. Fjern forsigtigt Reliant stentgraftballonkateteret og guidewiren. Brug fluoroskopi under hele tilbagetraekningen for at sikre, at
stentgraften ikke flytter sig, og til pavisning af bevaegelse af Reliant-stentgraftballonkateteret.

Bemaerk: Luk indgangsstedet vha. standard kirurgisk lukketeknik.

9 Ansvarsfraskrivelse
Vigtigt: Denne ansvarsfraskrivelse gaelder ikke i Australien.

Advarslerne, som fremgar af produktets meerkater, giver flere detaljerede oplysninger og betragtes som en integreret del af denne
ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over
de forhold, hvorunder produktet anvendes. Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige og stiltiende, med hensyn
til produktet, herunder, men ikke begraenset til, alle stiltiende garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic
er ikke ansvarlig over for nogen person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter eller nogen som helst direkte,
tilfeeldige eller efterfalgende skader, der er forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller funktionssvigt vedrgrende produktet,
uanset om et sddant krav bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde
Medtronic til nogen form for Igfter eller garanti i forbindelse med produktet.

Deter hensigten, at ovennaevnte undtagelser og begraensninger ikke skal vaere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i geeldende
lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis et afsnit eller et vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent
retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med geeldende lovgivning, bergres den resterende del af
ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke
indeholdt det pagaeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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1 Produktbeschreibung

Der Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter dient zum temporaren Verschluss groBer GefaBe wahrend eines endovaskularen
Eingriffs und zur Unterstiitzung bei der Expansion selbstexpandierender GefaBprothesen fiir die Behandlung von abdominalen
Aortenaneurysmen (AAA) und thorakalen Aortenaneurysmen (TAA). Durch Entfaltung einer GefaBprothese mittels Ballon kénnen die
Modellierbarkeit des Prothesenmaterials und die Fixation der GefaBprothese an der GefaBwand verbessert werden. Eine
suboptimale Expansion einer selbstexpandierenden GefaBprothese lasst sich durch Aufblahen des Ballons am Situs der
GefaBprothese ebenfalls verbessern.

Hinweis: Vor der Durchfiihrung eines Ballonverfahrens die Gebrauchsanweisung zum Reliant GeféaBprothesen-Ballonkatheter
vollsténdig durchlesen.

Warnung: Die Anwendung dieser Vorrichtung ist Arzten und Teams vorbehalten, die in GefaBchirurgie, interventioneller Radiologie
oder Kardiologie geschult sind und die den Umgang mit GefaBprothesen und Ballonkathetern im Rahmen einer abgeschlossenen
Schulung erlernt haben oder liber entsprechende Erfahrungen verfugen.

Abbildung 1. Reliant GeféaBprothesen-Ballonkatheter

T
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1 Verlangerung mit 3-Wege-Hahn 5 Ballonmarkierungsringe
2 Y-Konnektor 6 Katheter
3 Zugentlastung 7 Ballon

4 Fihrungsdrahtlumen

Der Reliant GefaBBprothesen-Ballonkatheter besteht aus folgenden Komponenten:

¢ Mehrfachlumen-Platzierungskatheter

e Compliant-Ballon aus Polyurethan

* Rontgenkontrastgebende Markierungsringe

e Zugentlastung

¢ Verlangerung mit 3-Wege-Hahn

¢ Y-Konnektor (Drehmechanismus am hinteren Ende)
Der Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter verfugt iber einen Compliant-Ballon aus Polyurethan mit einem maximalen
Durchmesser von 46 mm. Die nutzbare Lange dieser Vorrichtung betragt 100 cm. Diese Vorrichtung ist zur Aufnahme eines

Fihrungsdrahts mit einem Durchmesser von maximal 0,97 mm (0,038 in) geeignet. Zur leichteren Platzierung des Ballons vor dem
Aufbléhen befinden sich im Inneren des Ballons zwei réntgenkontrastgebende Markierungsringe.

2 Verwendungszweck

Der Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter ist dafiir vorgesehen, groBe Gefal3e temporar zu verschlieBen, um Blutungen unter
Kontrolle zu bekommen. AuBerdem wird er eingesetzt, um die Funktion endovaskularer GefaBprothesen zu verbessern, indem er die
Aufdehnung der Prothese unterstiitzt und die Schnittstellen zwischen Prothese und Gefal bzw. zwischen Prothese und Prothese
optimiert.

2.1 Vorgesehene Anwender

Der Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter darf nur von Arzten und Teams verwendet werden, die in gefaBchirurgischen
Interventionstechniken geschult sind. Das Produkt darf nur in einer klinischen Umgebung unter sterilen Bedingungen eingesetzt
werden.
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2.2 Indikationen

Der Reliant Gefa3prothesen-Ballonkatheter ist zur Verwendung bei Patienten mit Aortenverletzung oder -ruptur indiziert, um
Blutungen unter Kontrolle zu bekommen. AuBerdem ist er bei Patienten indiziert, die einer endovaskularen Reparatur von
Verletzungen oder Lasionen der Aorta oder aortoiliakaler GefaBe mithilfe selbstexpandierender GefaBprothesen unterzogen werden.

Die Vorrichtung dient zur Unterstiitzung bei der Expansion selbstexpandierender GefaBprothesen.

2.3 Kontraindikationen
Der Reliant GefaBBprothesen-Ballonkatheter ist bei Patienten kontraindiziert, die:

¢ eine Kontraindikation gegen Kontrastmittel oder Antikoagulanzien haben

 eine arterielle Einfihrungsstelle haben, in die sich kein Einfuhrbesteck der GroBe 12 Fr (4 mm) einbringen lasst
e junger als 18 Jahre sind

* schwanger sind oder stillen

2.4 Geeignete Patientengruppe

Der Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter ist zur Verwendung bei allen Patienten vorgesehen, die einem vaskularen Verfahren
unterzogen werden, bei dem ein temporarer Verschluss groBer GefaBe erforderlich ist, oder die einem endovaskularen Verfahren
unterzogen werden, bei dem eine Expansion einer Gefa3prothese erforderlich ist.

Dieses Produkt wurde nicht bei pédiatrischen Patientengruppen getestet.

2.5 Klinischer Nutzen

Der Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter kann groBe GefaBe temporar verschlieBen, um Blutungen aus einer Verletzung oder
einem rupturierten Aneurysma unter Kontrolle zu bekommen. AuBBerdem kann er zur Verbesserung der Funktion endovaskulérer
GefaBprothesen eingesetzt werden, indem er die Aufdehnung der Prothese unterstiitzt und die Schnittstellen zwischen Prothese und
GefaB bzw. zwischen Prothese und Prothese optimiert.

Hinweis: Nach dem Start der EUDAMED-Website finden Sie den Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) dort
unter Verwendung der Basis-UDI-DI 0763000B00008788T unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2.6 Leistungsmerkmale des Produkts

Der Reliant GefaBBprothesen-Ballonkatheter ist ein einteiliges Instrument zum temporaren Verschluss groBer GefaBe bei einem
endovaskularen Verfahren und zur Verbesserung der Abdichtung aortaler GefaBprothesen. Dafiir wird das Instrument tber einen
Fihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,97 mm (0,038 in) oder weniger bis zur gewlinschten Stelle vorgeschoben. Die
Réntgenmarkierungen am proximalen und distalen Ende des Ballons dienen hierbei zur Orientierung. Dann kann der Ballon
aufgedehnt werden, indem heparinisierte Kochsalzlésung mit einer Spritze in das Instrument injiziert wird, bis der Ballon auf die
erforderliche GroéBe aufgedehnt ist (siehe Compliance-Tabelle fir den Ballon in Abschnitt 8.4). Die Aufdehnung der GefaBprothese
in proximalen, distalen oder tberlappenden Bereichen kann die Modellierbarkeit des Prothesenmaterials und die Fixation der
GefaBprothese an der GefaBwand verbessern.

3 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur an oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

* Fir den Fall eines méglicherweise notwendig werdenden Ubergangs zu einer offenen Operation sind entsprechende
Vorkehrungen zu treffen und ein geschultes GefaBchirurgie-Team in Bereitschaft zu halten.

* Wahrend des gesamten Eingriffs ist der Blutdruck des Patienten sorgfaltig zu iberwachen.

* Sollte ein Hindernis im Gefan (z. B. eine Windung, Stenose oder Kalzifizierung) das Vorschieben des Katheters verhindern, muss
mit den ublichen Methoden versucht werden, das Gefafl vor dem weiteren Vorschieben des Katheters zu dilatieren bzw. zu
begradigen.

* Bestimmte anatomische, verfahrensbedingte oder klinische Umstande kénnen zu einer Ruptur des Ballons fuhren, sodass es
sich empfiehlt, weitere Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter als Ersatz in Bereitschaft zu halten.

* Beim Modellieren der GefaBprothese innerhalb des GeféBes den Ballon nicht zu stark aufbldhen. Der Operateur muss die
GefaBprothese beim Aufbldhen des Ballons fortlaufend visuell kontrollieren, um etwaige Bewegungen der GefaBprothese zu
erkennen.

¢ Der Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter ist nicht fiir die Ballonangioplastie geeignet.

» Keinesfalls mehr als 20 Inflations-/Deflationszyklen mit dem Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter durchflhren.

* Liegen die proximale und die distale Réntgenmarkierung der Reliant Vorrichtung nicht vollstidndig innerhalb des
abgedeckten Teils der GefaBprothese, besteht ein erhéhtes Risiko fiir GefaBverletzungen, Rupturen oder
méglicherweise den Tod des Patienten.
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* Die Vorrichtung darf nicht mit endovaskularen Prothesen verwendet werden, die fir die Verwendung mit
Compliant-Ballonkathetern kontraindiziert sind.

* Den Reliant GeféBprothesen-Ballonkatheter nicht fir die Behandlung von Aortendissektionen verwenden.

* Dieses Produkt ist fur die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, erneut aufbereiten oder
erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kénnen die strukturelle Integritét des Produkts
beeintrachtigen oder eine Kontamination bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fuhren kann.

« Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung oder das Produkt beschéadigt ist.

e Das Medizinprodukt muss gemaf den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Krankenhausverfahren entsorgt werden,
einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgiiter sowie infektidse Stoffe beziehen.

e Vermehrtes Manipulieren und Verlangerung des Eingriffs kann zu Mikroembolisation fiihren.

¢ Den maximalen Inflationsdurchmesser (46 mm) nicht Gberschreiten, da sonst Rupturen am Ballon auftreten kénnen.

* Bei UberméBiger Befiillung des Ballons kénnen Schaden an GefaBwand oder GefaBprothese auftreten, die zu
Rupturen am GefaB filhren kénnen. Das Aufblahen des Ballons innerhalb des GefaBes muss mit gréBter Sorgfalt erfolgen,
insbesondere im Bereich der am weitesten distal befindlichen Feder sowie in verkalkten, stenotischen oder anderweitig krankhaft
verénderten Geféaf3en.

* Nicht im Herzen oder in Koronararterien verwenden.

* Den Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter nicht in Verbindung mit Hochdruck-Injektionssystemen verwenden. Es wird
empfohlen, die Injektionen manuell vorzunehmen.

e Um Rupturen zu vermeiden, kein Kontrastmittel mittels Hochstrominjektor tber das distale Katheterlumen injizieren.

¢ Medtronic Ubernimmt keine Verantwortung fir eine falsche Dimensionierung, Zweckentfremdung oder Fehlplatzierung der
Vorrichtung.

4 Mogliche Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirkungen

Komplikationen kénnen bei jeder Ballonkatheterisierung einer GefaBprothese auftreten. Daher ist die Anwendung dieser Vorrichtung
Arzten vorbehalten, die in GefaBB3chirurgie, interventioneller Radiologie oder Kardiologie geschult sind und die den Umgang mit
GefaBprothesen und Ballonkathetern im Rahmen einer abgeschlossenen Schulung erlernt haben oder tber entsprechende
Erfahrungen verflgen. Bei Eingriffen dieser Art kann es unter anderem zu den folgenden Komplikationen kommen:

Klinisch:

* GefaBperforation oder -dissektion ¢ Atemstillstand

e Parésthesie ¢ allgemeines Unwohlsein
* Infektion der Einfihrungsstelle e Emboli

e Hamatombildung an der Einflhrungsstelle e Blutung

e Schlaganfall * renale Komplikationen
e Aneurysmaruptur * Tod

* kardiale Ereignisse

Vorrichtungsbezogen:
* Verhaken des Ballons im Inneren der GefaBprothese beim Bewegendes ¢ Unmdglichkeit, den Ballon aufzudehnen oder zu

Katheters entleeren
* durch Ballonkathetervorrichtung verursachte Migration der GefaBpro- ¢ Unmdglichkeit, den Fihrungsdraht einzuflihren
these

* Ruptur des Ballons

Hinweis: Falls sich ein schwerwiegendes Vorkommnis mit Bezug zum Produkt ereignet, melden Sie das Vorkommnis unverziglich
an Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehdrde.

5 Aufklarung des Patienten

Jedes medizinische Verfahren birgt Risiken. Arzt und Patient sollten sich Giber die mit dieser endovaskularen Vorrichtung und
dazugehdorigem Eingriff einhergehenden Risiken und Vorzige vollkommen im Klaren sein.

6 Lieferumfang
Das Produkt wird mittels Ethylenoxid sterilisiert.
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7 Zusatzlich empfohlene Komponenten

 verdinnte Kontrastmittelldsung (75 % Kochsalzldsung/25 % Renografin) fir das Aufdehnen/Entleeren des Ballons
* Heparin-Kochsalzlésung

* weitere Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter (als Reserve)

* frei beweglicher C-Arm mit:

— hochauflésender Fluoroskopie
— hochwertiger Angiografie
— DSA (Digitale Subtraktionsangiografie)

OP-Saal in Bereitschaft fir den Fall, dass eine Notoperation erforderlich wird
Vorrat an Einfihrhilfen/Dilatatoren, Spritzen und Fihrungsdréhten

8 Verfahrensanleitung

In Ubereinstimmung mit dem tblichen Verfahren wird empfohlen, dem Patienten fir die Dauer des Eingriffs Antikoagulanzien zu
verabreichen.

8.1 Vorbereitung
Hinweis: Zuerst muss die Einfuhrungsstelle vorbereitet werden, dann die Vorrichtung.

1.
2.
3.

© ® N OB

10.
11.
12.
13.

Die Spritze am Fihrungsdrahtlumen befestigen.
Mithilfe der Spritze das Fuhrungsdrahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spilen.

Die Spritze vom Fihrungsdrahtlumen abziehen, dann mit dem geéffneten Absperrhahn am Ballonlumen verbinden. Einen
Unterdruck im Ballon aufbauen und den Absperrhahn schlie3en.

Die Schutzmanschette behutsam vom Ballon abziehen.

Die Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung fillen und den Absperrhahn 6ffnen.
Den Katheter so festhalten, dass die distale Spitze und der Ballon nach unten weisen.
Den Ballon teilweise aufblahen.

An der Spritze ziehen, um den Ballon zu entleeren.

Schritt 7 und 8 wiederholen. Mit jeder Wiederholung des Vorgangs wird mehr Luft durch Flissigkeit ersetzt. Versuchen Sie, die
Luft restlos aus dem Ballon zu entfernen. Bis zur vollstdndigen Entllftung muss die Ausrichtung des Katheters eventuell
mehrmals geandert werden.

Einen Unterdruck im Ballon aufbauen und den Absperrhahn schlieBen.

Einen FUhrungsdraht einflihren und bis Uber die GefaBprothese hinaus vorschieben.

Ein Einflhrbesteck (mit Dilatator) der GréB8e 12 Fr (4 mm) Uber den Fihrungsdraht in die Femoralarterie einfihren.
Den Dilatator vom Einfuhrbesteck entfernen.

8.2 Einfiihrung

1.
2.

Verifizieren, dass der Ballon vollstandig entleert wurde.
Den Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter langsam Uber den Fuhrungsdraht einfihren.

Vorsicht: Beim Ausrichten der Katheterlage zur korrekten Positionierung des Ballons vor dem Aufbl&hen innerhalb des
GefaBes die Lage der Komponenten unter Durchleuchtung genau kontrollieren, um Parallaxen oder sonstige Ursachen fur
Bildgebungsstérungen zu vermeiden.

8.3 Bestatigung der Position

Mittels Durchleuchtung und Angiografie sicherstellen, dass sich der Ballon an der vorgesehenen Expansionsstelle befindet. Die an
den Verbindungsstellen des Ballons befindlichen Réntgenmarkierungen sollten sich unmittelbar proximal und distal des Zielpunkts
befinden.

8.4 Aufblahen/Entleeren des Ballons

1.

Wenn der Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter richtig positioniert ist, kann es sinnvoll sein, den Blutdruck des Patienten auf
ca. 80 mmHg zu senken, um das Aufbléhen des Ballons zu erleichtern.

Vorsicht: Wird bei thorakalen Eingriffen eine Blutdrucksenkung unterlassen, kann dies eine Bewegung des Ballons und eine
Fehlplatzierung der GefaBprothese zur Folge haben.

Den Ballon aufblahen, um die Zielstelle zu dehnen. Unter fortlaufender Durchleuchtung auf etwaige Bewegungen der
GefaBprothese achten. Bei korrekter Modellierung sollte eine sehr moderate Ausdehnung der GefaBprothese beim Aufblahen
des Ballons zu erkennen sein. Den Ballon nicht zu stark aufblahen. Aufblahen einstellen, sobald die Ausdehnung der
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GefaBprothese evident ist. Die nachstehende Tabelle ist als Orientierungshilfe fir die Bestimmung des Lésungsvolumens
(75 % Kochsalzlésung/25 % Renografin) gedacht, das zum Erreichen eines bestimmten Dehnungsdurchmessers benétigt

wird:
46 mm-Ballon
Durchmesser ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Vorsicht: Diese Tabelle dient lediglich als Orientierungshilfe. Die Ausdehnung des Ballons muss unter Durchleuchtung
sorgfaltig beobachtet werden.

Vorsicht: Den maximalen Inflationsdurchmesser (46 mm) nicht Gberschreiten, da sonst Rupturen am Ballon auftreten konnen.
UbermaBiges Aufblahen kann auBerdem zu Schaden an der GefaBwand oder GefaBprothese bzw. zu Rupturen am Gefal3
fuhren.

Hinweis: Der Ballon wurde fiir den temporaren Verschluss von GefaBen mit bis zu 37 mm Durchmesser getestet.
3. Den Ballon vollstdndig entleeren. AnschlieBend die restlose Entleerung verifizieren.

4. Den Ballon nach distal verschieben; den Ballon aufblahen und entleeren, um etwaige Féaltchen im GefaBprothesenmaterial zu
glatten und dadurch den Kontakt zwischen GeféBprothese und GefaBwand zu verbessern.

Warnung: Vor dem Bewegen des Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheters sicherstellen, dass der Ballon vollstéandig entleert
ist.

5. Diese Schritte wiederholen, bis alle Zielbereiche der GefaBprothese modelliert worden sind. Den Ballon im Bereich der distalen
Feder gerade so weit aufbldhen, dass der Restdruck ausreicht, um die Feder fest gegen die GefaBwand zu driicken.

Vorsicht: High Compliant-Ballon. Langsam aufblahen und nicht iberméaBig ausdehnen. In Bereichen krankhaft veranderter
GefaBe mit duBerster Sorgfalt vorgehen, um Rupturen oder GeféaBverletzungen zu vermeiden.

8.5 Entfernen des Katheters und VerschlieBen der Einfiihrungsstelle

1. Einen Unterdruck im Ballon aufbauen. Verifizieren, dass der Ballon vollstandig entleert ist.
2. Den Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter durch die Einfiihrhilfe zuriickziehen.

3. Den Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheter und den Fiihrungsdraht behutsam entfernen. Mittels Durchleuchtung
sicherstellen, dass sich die GeféaBprothese nicht bewegt, und die Bewegung des Reliant GefaBprothesen-Ballonkatheters beim
Zurlckziehen verfolgen.

Hinweis: Die Einfllhrungsstelle mit den Ublichen chirurgischen Techniken verschlieBen.

9 Haftungsausschluss
Hinweis: Der folgende Haftungsausschluss gilt nicht in Australien.

Die Warnhinweise in der Produktkennzeichnung enthalten weitere detaillierte Informationen und sind als Bestandteil dieses
Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic
keinerlei Einfluss auf die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlie3t daher jede ausdrlckliche
oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus. Dies schlieBt jegliche implizite Garantie auf Marktgéngigkeit oder
Eignung fir einen bestimmten Zweck ein. Medtronic haftet nicht gegenuber nattrlichen oder juristischen Personen jeglicher Art flr
medizinische Kosten oder unmittelbare, beilaufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des
Produkts entstehen, unabhangig davon, ob sich eine Haftung fliir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte
Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stutzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine Zusicherung oder Garantie
bezuglich dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht versto3en und sind nicht
dahingehend auszulegen. Sollte ein zustéandiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise
unwirksam, nicht durchsetzbar oderim Widerspruch zu zwingendem Recht ist, berthrt dies die Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht
und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der flir ungultig erklarte
Teil oder die ungultige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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1 Neprypadn npoidvtog

O kaBetripag urnaAovioy pooxevpatog stent Reliant eivat oxedlaougvog yia v ipoowpivr) anddpagn HEyAAwv ayyeiwv Katd
Sldpkela evoAyYELOKNG EMEUPAONG KaL Yia va BonBAgL TNV EMEKTACN TWV AUTOSIACTEAAOUEVWY HOOXEUUATWY stent, Ta omoia
XPNOLoTIooUVTAL Yia T Bgparieia aveupuopdTwy KOWAOKNG aopTr|G (AKA) Kal aveupuoudatwy Bwpakikng aoptq (AGA). H
TOTIOBETNON €VOG ooXeELMATOG stent pe pmaAdvi puropei va BeAtiwaoel T Slapopdwaon TOU UAIKOU TOU LOOXEVUMATOG KAl TNV
KaBMAwaon Tou PooxeUATOq stent 0To TolXwHA TOU ayyeiou. H UTIOBEATIOTN EMEKTAOT TWV AUTOSIACTEAAOUEVWV LOGXEUUATWY
stent propei emiong va BeAtiwBel pEow gpdUONONG TOU UITAAOVIOU OTNV TIEPLOXT| TOU stent.

Inpueiwon: AlaBaocTte OAEG TIG 0ONYIES XPrIONG TOU KABETTpa UItaAovioU pooxevpatog stent Reliant ipwv ekteAéoete pia
Sladikacia TomoOETNONG UIAAOVIOU.

Mpoewdomoinon: To apov poidv Ba TPETEL va XPNGOLUOTIOLEITAL LOVO ATTO LATPOUG KAL OUASES EKTIAIGEVUNEVES OTNV
AYYELOXEPOUPYIKY), GTNV TIAPEUPBATIKY) AKTIVOAOYIA 1) KAPSLoAOYia, Kat arod Latpous Kal OpNASES TIOU £X0UV OAOKANPWOEL TNV
EKTIAIGEVOT] TOUG 1] £XOUV EUTIELPIA OTN XPOT TWV HOOXEVUATWY stent Katl Twv KABETAPWY UTTAAOVIOU.

Ewoéva 1. Reliant KaBetpag puriaAoviol pooxeupatog stent

D
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1 Emnéktaon pe tpiodn otpodryya 5 Tawieg deiktn praioviou
2 ZUVSEOOG TUTIOU «Y» 6 Kabempag
3 Ektdévwon katandvnong 7 MmaAowvi

4 AuAOG 08NyoU-0cUPUATOG

O kaBetr)pag UraAoviov pooxeupatog stent Reliant mepiiaupavel ta akdAouba e€aptruata:

¢ KaBetrpa ToToOETNONG TOAAATIAWY AUAWV

e EVO0TIKO UIaAovL TtoAuoupeddavng

e Tawieg aKTIVOOKLEPOU SEIKTN

¢ Extévwon katarovnong

e Emnéxktaon ue Tpiodn otpodlyya

* OUVOEONO TUTIOU «Y» (OPPAAOG TIIOW HEPOUG)
O kabetpag praioviov pooxevpatog stent Reliant Slabgtel Eva evooTIKO UMAAGVL TIOAUOUPEDAVNG HE LEYLOTT SIAUETPO 46 mm.
To wPEAO0 UKo NG Ttapoucag dtata&ng sivatepintou 100 cm. To mapdv poiov eival oxedlacpévo va unoatnpidel odnyo cupua
SlapéTtpou 0,97 mm (0,038 in) 1} LKPOTEPNG. AVO TALVIEG AKTIVOOKIEPOU SEIKTN £ival TOTIOBETNUEVEG HECA GTO MTTAAOVL yla Va
SLEUKOAUVOUV TNV TOTIOBETNGOT TOU TIPLV TNV EUdUCN oM.

2 Mpoopl{OEVOG OKOTIOq

O kabetpag praioviov pooxevpatog stent Reliant ipoopidetal yia tTnv poowpivr) anodpagn HEYAAWYV ayyeiwv yia Tov EAEYX0
NG aloppayiag kat yia tn BeAtiwon g AelToupyiag evoayyelakwy HOOXEULATWY stent, SleukoAuvovTag Tn SLOCTOAY) TOU
HOOXEUMATOG KAl EVIOXUOVTAG TIG SIETUPAVELEG LOOXEVHATOG IE AYYEIO KAl HOCXEVUATOS UE HOTKEUUA.

2.1 XpnoTEG yLa TOUG OTIoioug TipoopileTal

To Bnkdpt elcaywynq Reliant Ba pemel va xpnoiuoroleital pévo armo Latpols Kal OpASES TIOU £X0UV EKTIAULSEVUTEL OTIG TEXVIKES
ayyelakng rmapeppaong. To Tipoiov Ba TPETEL va XPNOLYLOTIOLETAL OVO O€ KAWVIKO XWPO o€ OTEIPO TIEPLBAAAOV

2.2 Evéeigelg xpniong

O kabetripag purraioviov pooxeupatog stent Reliant evdeikvutal yia xprjon oe acBeveig ou tdoyouv arnod TPAUUATIONO 1) pPri&n
Q0PTNAG Yla TOV €AeYX0 TNG alpoppayiag, kat ge acheveiq mov urtoBAAAOVTAL 0€ EVOAYYELQKT| ATIOKATACTACN AOPTIKWV 1
Q0PTOAQYOVIWV TPAUMATIONWY 1} BAABWY OTIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL HOOXEVUATA AUTOSIA0TEAAOEVOU stent.
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To mpoidv rpoopideTal va fondrioel oTNV EMEKTACT AUTOSIACTEAAOEVWY LOOXEVNATWY stent.

2.3 Avtevdeitelg
O kaBetripag uraioviov pooxeuuatog stent Reliant avtevdeikvutal yia acbeveig e Ta akoAouba XapaKTINPLOTIKA:

¢ [ia Toug omoioug avtevdeikvuvTal Ta OKIAYPAPIKA HECA 1] TA AVTITNKTIKA

e Me onueio e10660u oTnVv aptnpia o omoio dev unopei va dextel elocaywyéa 12 Fr (4 mm)
¢ Eivalkdtw twv 18 eTwv

e Eival €ykueg 1} OnAddouv

2.4 NpooptlOpeVog TANOUCHOG aoOEVWYV

O kaBetr)pag UmaAoviov pooxeupatog stent Reliant ipoopidetal yia omolovénmote acBevr) UTIORAAAETAL OE AYYELOKN ETTEURAO
OTNV OToia UTIAPXEL AVAYKN TIPOCWPELVNG artdPpagng LEYAAWY ayYEIwV 1] ETIEKTAONG AYYELOKOU TIPOCOETIKOU TIPOIOVTOG OE
evOAYYEIAKES ETEUPRATELS.

AuTO TO TIPOIOV deVv Exel SOKIUAOTEL o€ TTASLATPIKO TIANOUGHO.

2.5 KAwvikd op€An

O kaBetr)pag UrmaAoviov pooxeupartog stent Reliant puropei va armoppd&el mpoowpiva Heyaia ayyeia yla Tov EAEYX0 NG
aoppayiag arnd Tpavpatiopd 1) payev avevpuopa. Mmopel emtiong va xpnotpomonBei yia tn BeAtiwon g Asttoupyiag
EVOAYYELAKWYV HOCYXEUUATWYV Stent, SIEUKOAUVOVTAG TN SLACTOAT TOU OGXEUATOG KAL EVIOXUOVTAG TIG SIETIDAVELEG LOOXEUATOG
LE ayyeio kal LOOXEVMATOG E LOOXEUA.

Inueiwon: Meta v evepyoroinon tou lotétoriou EUDAMED, urnopeite va Bpeite Tnv epiAnyn XapakTneLoTIKWV acpAAELaq Kal
KAWVIKWV eiiddoewv (Summary of Safety and Clinical Performance: SSCP) atn dievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
xpnoorowwvtag 1o faciko UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 XapaktnploTtika anédoong mpoiovrog

O kaBetripag uraAovio pooxevpatog stent Reliant eival pla diatagn aroteAovpevn arnod £va eviaio TEPAXLO, 1 OTIoia TIpoopideTal
yla v poowpivr artdodpagn peyalwv ayyeiwv katd tn Siapkela evéayyelakng emeppaong Kal yla tn BeAtiwon g anddoong
odpdylong TwV 00PTIKWV HOOXEVPATWYV stent. AUTO ETUTUYXAVETAL L€ TN PHETAKiVNOoN TNG dlaTagng erti evog odnyol cUpUATOG UE
Siduetpo 0,97 mm (0,038 in) 1} UKPOTEPT TIPOG TNV ETOUUNTH BE0N, HE XPTION TWV AKTIVOOKLEPWYV SEIKTWV TIOU BpioKovTal 0TO
€YYUG KAl TO ATtw AKPO TOU UITAAOVLIOU. To UTTAAOVL Yrtopei ETA va SLIoYKWOEL LEoW TNG £YXUONG NIAPLVIOUEVOU AAATOUXOU
SlaAUaTOG pEoa 0T SLATAEN UE [ia oUpLyya, HEXPL TO UITaAdvL va SlacTaAei oTo anattouuevo peyebog (BA. Evdt. 8.4 yua tov
TIVaKa eVEOTIKOTNTAG TOU UTTAAOVIOU). Me Tn SL1OYKWGT TOU LOOXEVMATOG stent, aTnv eyyUg TIEPLOXT, TNV ATIW TIEPLOXN 1)
OAANAETIKOAUTITOWEVEG TIEPLOXES, MTTOPEL va BEATIWOEL N SLIAOPPWOT TOU UAKOU TOU HOOXEUATOG KAL 1) KABNAwWGT ToU
Hooxeupatog stent 6To Toixwpa Tou ayyeiou.

3 Mpoeidomonjoelg Kat MPoPuAAgeLg
Mpocoxn): H opooTovdiakn vopoBeaia (twv HIMA) eritpérel Tnv TIwWANON TOU TIAPOVTOG TPOIOVTOG LOVO artd laTPo 1) KATOTILV
EVTOANG LATPOU.
* Oa TpEMEL va Yivouv TIPOETOLLACIEG KAl VA UTIAPXEL SLABECIUN EKTIAOEVEVT] OLASA AYYELOXELPOUPYIKTG, GE TIEPITTTWOT TIOU
XPELQOTEL LETATPOTIN OE AVOLXTH XELPOUPYIKT) ETEUBAO.
¢ [lapakoAoOuBEiTE TIPOCEKTIKA TNV APTNPLAKT) TIiEOT TOU aoBevoug Ko’ 6An T Sadikacia.

e e mepimtwon mov KAarowa andppa&n oto ayyeio (T.X. EAIKWUEVO ONEI0, OTEVWOT, ATOTITAVWOT K.ATL.) eurtodidel Tnv
TIPOWONGCN Tou KABETNPA, XPNOLLOTIOW|OTE CUVNOELG TEXVIKES TIPOKELLEVOU VA SOKIUACETE VA SLACTEIAETE 1] VA IOLWOETE TO
ayyeio mptv va cuvexioeTte TNV ipowenon Tou KabeTrpa.

* YN0 OPLOUEVEG AVATOUIKEG, SLASIKAOTIKEG 1 KAIVIKEG GUVONKEG EVOEXETAL VA TIPOKUYEL PT)EN TOU UTTAAOVIOU, CUVETIWG
ouvioTdTal va uttapyouv dlabeotuol edbedplkoi KABETPEG UaAoviol pooxeupatog stent Reliant.

e Mnv urtepSIOYKWVETE TO UITAAOVL OTAV SLAPOPPWVETE TO HOCKEUUA oTa ayyeia. O XELPLOTNG TIPETIEL VA TIAPAKOAOUBEL oUVEX G
TO pooxeupa stent kata TV epdPUONON OTO UIMAAOVL, WOTE VO EVTOTIIOEL TUXOV UETAKIVNON TOU HOOXEUATOG stent.

¢ O kaBetnpag praioviov pooxeupatog stent Reliant dev ipoopideTal yia xprion wg UMAaAGVL AYYELOTIAQCTIKNAG.

e Mn XpnOoOTIOIEITE TOV KABETPA UITAAOVIOU HOOXEUATOG stent Reliant yia meplocdtepoug amo 20 kUkAoug euduonong 1
arnoduonong.

¢ Edv ol eyyUg Kal anw akTivookKlepoi deikteg Tng Siatagng Reliant dev BpickovTtal MAN}PWG EVTOG TOU KAAUHMHUEVOU
Hooxevpatog stent, umtdpxet avEnuévog Kivéuvog BAARNG 1 priENG ayyeiov 1 evéexopevou Bavartov Tov acOevoug.

e To mpoidv dev poopidetal va XpnoLoTIomnOei o€ evOayyelaKES TIPOGOETELG TIOU AVTEVOEIKVUVTAL YIA XPY0N e KABETNPES
EVOOTIKWV UTTAAOVIWV.

e Mn xpnouoroleite TOV KABETPA UITAAOVIOU HOoXeUaTOg stent Reliant yia T Bepareia adnong aoptikov diaxwpLlopov.
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e To mapov mpoidv £xel oxedlaoTei yia pia poévo xprion. Mnv enavaypnoloroleite, unv enavenegepyddeate Kal Pnv
ETAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOiIdV. H emavaypnouoroinon, n enavenegepyaacia fy n emavanooTeipwaon evoExeTal va
SlaKUBEVOOUV TN SOIKN AKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1) VA SNIULOUPYOOUV KivOuvo OAUVONG, TIOU UITOPEL va 0dnyroeL oe
TPAUMATIONO, acBEvela 1 BAvaTto Tou aoBevouq.

e EmmBewpr|oTe TIPOOEKTIKA TN OTEIPA CUCKEUAGIA KaL TO TIPOIOV TIpLV artd T xXprion. Mn XpnoyLoTIoNGETE TO TIPOIOV €AV N
CGUOKEUAOIA 1) TO TIPOIOV €XOUV UTIOOTEL {NlLd.

e Amoppiyte TO TPOIOV CUPPWVA UE TOUG LOXVUOVTEG VOUOUG, KAVOVIOHOUG KAl VOOOKOUELOKEG Sladikaaoieg,
GUMTIEPIAQUPBAVOUEVWYV EKEIVWV TIOU AdOPOUV BLOACYIKOUG KIVEUVOUG, IKPOBLOKOUG KIVEUVOUG KAl LOAUCHATIKEG OUGIEG.

¢ O mapateTapévog XEPLOPOG 1y Sidpkela TG dladikaociag eveEXETAL va 0dNYY|OEL OE UKPOEUBOALOUOS.

¢ Mnv urtepBaivete TN PEYLOTN SIAUETPO eUPUONONG (46 mMm) KABWGS TO UITAAOVL UTTOPEL va UTtooTEL prEN.

¢ H umepS1O0YKWON TOU MITAAOVIOU UTIOPEL va TIPOKAAETEL BAARTN OTO AYYELAKO TOiXWHA 1] OTO HOGXEVHA stent,
TIPAYHA TIOU UTTOPEL va 0dnynoel o€ pNgn ayyeiou. XpelddeTal mpoooxn Katd tnv euduonon Tou PraAoviov HEoa oe
ayyeio, WOLATEPWGS KATA TNV UPUONON OTO ATIWTEPO OTIELPWHEVO TUNKA, OE ATIOTITAVWEVO, OTEVWEVO AYYEio 1) ayyeio ue
AAAN TTdBnon.

e Agv eTUTPETETAL ] XPNION TNV KAPSLA 1] o€ oTEPAVIAIEG APTNPIEG.

* Mn XpnOLOTIOLEITE CUOKEUT| £yXUONG UYNANG Ttieong HE TOV KABETNPA UITAAOVIOU pooxeupatog stent Reliant. Zuviotwvtal
gyxuoelg dla Xelpogq.

*  Mn XPNOWOTIOLEITE AUTOUATO EYXUTH YIA TNV £yXUON oKlaypadLKoU HEGOU HECW TOU ATIW AUAOU TOU KABETNPA, KABWG UTtopEi
va TPoKANOei pri&n.

¢ H Medtronic ev guBUveTtal yia AavoaopEVo UTIOAOYIONO PEYEBOUG, AavBaopévn xprion 1 AavBaouévn TooBETnoT Tou
TPoidvTOog.

4 EvéeXOMEVEQ ETIITAOKEG KL AVETIIOUUNTEG EVEPYELEQ

ErurmAokég propei va mipokuouv o€ KAOe Sladikacia KabeTnpLacoU e HITAAOVL LooXeUATOoG stent. Suvenwg, To apdv poidv
Ba TpEmMEL va XpnoLoToLeiTal HOVoV arod laTPoUg EKTIALSEVUEVOUG OTNV AYYELOXELPOUPYIKT], OTNV TIAPEURATIKY) AKTIVOAOYia 1}
KapSLoAoYia, Kal TIou £XOUV OAOKANPWOEL TNV EKTIAIGEVOT| TOUG 1) EXOUV EUTIELPIA OTN XP1IOT TWV HOOXEVMATWY stent Kat Twv
KABETNPWV UTTAAOVIWV. ZTIG EVOEXOUEVEG ETUTAOKEG TIOU OXETI(OVTAL e QUTOV Tov TUTO dladikaciag eplthapfavovtal, JeTagy
AAAwv, oL

KAIVIKEG ETUTTAOKEG:

e Alatpnon 1 Slaxwplopog Tou ayyeiou e AvamveUuoTIKN aveTapKeLa
¢ [lapawgbnoia ¢ Tevikn duadopia

¢ NoiuwéEn onpeiov elo6d0v e 'EppoAa

e ApdTtwpa onueiov l0660v e Awoppayia

* Ayyelako eyKedAAIKO ETIELTOSI0 * NedppIKEG ETUMTAOKEG

e PNEn aveupuouarog * Odavarog

* Kapdlakd enelcodla

ZXETI{OPEVEG |LE TO TIPOIOV:
* 2KOAAWMA TOU UTTAAOVIOU OTO ECWTEPLKOU TOU OOXEVNATOG KATA TN ¢ Abduvapia didykwong/anodldykwong Urnalo-
peTakivnon tou kabetpa VIOU

e MeTATOTILOT TOU HOOXEVNMATOG stent Tiou TipokaAeital artd tn Siatan ¢ Aduvauia eloaywyng odnyou-cUpUaTog
TOU KaBeTpa UIAAovIoU

e P1é&n urmaioviov

Znueiwon: Eav mpokuyel coBapd cupPBav oxetikd e To Tpoidv, avapeEpete apeows 1o cuppav otn Medtronic kaloTnv avtioton
appodia apxn.

5 ZupBovuAguTikn acOevoUg

KdBe aTpikn dadikacia eveéxel kivduvoug. TOo0 0 1atpdg 600 Kal 0 aoBevig Ba TIPETIEL VA KATAVOOUV TIAT|PWGE TOUG KIVOUVOUG Kal
T OPEAN TIOU GXETICOVTAL [IE TO TIAPOV EVOAYYELAKO TIPOIOV Kal TNV Ttapovca Sladikaaoia.

6 Tpormog diabeong
To Tpoiodv eival armooTeEPWUEVO e AlBUAEVOEEISLO.
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7 ZUVICTWHUEVOG TIPOCOETOG EEOTTIAICMOG

ApalwPEVO oKlaypadLkd HETO (75% XAwpPLOUXO vaTtplo / 25% Renografin) yia tn d10ykwaon 1 Tnv anodidyKwaor) TOU UITaAOVIOU
Hrapwviopgvo aAdatouxo SidAvpa
Ededpikoi kabetripeq umaioviov pooxeupartog stent Reliant
Bpayiovag «c» eAelBepng Ywviag pe:
— AKTIVOOKOTINOT UYNANG avaiuong
— Ayyeloypadia ugnAng roldtnTag
— Wnouakn adapetikn ayyeoypadia (DSA)
‘EToun aiBouoa xelpoupyeiou oe TIEPITITWOT) TIOU analtnOei XELPOUPYIKN ETMEUBAOT EKTAKTNG AVAYKNG
Anobepa amo Bnkdpla-eloaywyeiq/dlacToAElg, oUpLyyeg Kal 0dnyd cupuata

8 Odnyieq dadikaciag

20U
8.1

$wva e TN ouvnOn TEXVIKT], CUVIOTATAL 1 XOPTYNOT QVTIMNKTIKAG aywyrg oToug acBeveiq kata tn dtadikaoia.

MpoeTtolpacia

Znueiwon: MNpLv TV TIPOETOLLATIA TOV TIPOIOVTOG TIPETIEL VA TIPAYATOTIONOEL TIPOETOACIA TOU oneiov elcodou.

1.
2.
3.

© ® N OBk

MpooaptnoTe TN CUPLYYQA OTOV AUAO TOU 061 YOU-CUPHATOG.
XPNOLIOTIOWOTE TN CUPLYYA YIA VO EKTIAUVETE TOV AUAO TOU 081YOU-CUPATOG e NTTAPIVIGUEVO AAATOUXO SIAAULAL.

AdaipgoTe TN cUPLyYa ard TOV AUAG TOU 08NYOU-CUPATOG KAL CUVOECTE TN UE TNV AVOLXTH OTPODLYYA, OTOV AUAO TOU
MTTOAOVIOU. AVTAY)OTE TOV A€PA ATTO TO UMAAOVL KAl KAEIOTE TN oTPOdLyYa.

Adaip€oTe aMAAd TO TIPOCTATEUTIKO TIEPIBANUA ATIO TO UTTAAGVL.

Mepiote T oLPLYYA UE NTTAPLVIOPEVO AAATOUXO StAAuNa Kat avoifte Tn otpddlyya.
Kpatrote Tov KaBeTrpa e TO ATIw AKPO KAl TO UIMAAOVL OTPANMEVA TIPOG TA KATW.
EpduonoTe PEPIKWG TO UTTAAOVL.

Tpapn&te To €UBoA0 TNG CUPLYYAG YLa VA ArTodUCT|OETE TO UTTAAOVL.

EmavaAdBete ta Bripata 7 kat 8. K&dBe dopd mov emavaAauBAaveTe, eKTOTICETAL ATTIO TO UYPO HEYOAUTEPOG OYKOG AEPQ.
MNpoomabriote va apapeceTe OAO TOV AEPA ATIO TO UITAAOVL. EVOEXETAL Va XPELOOTOUV OPLOPEVEG AAAAYEG OTOV
TIPOCAVATOALOMO TOU KaBeTrpa wote va adapebei OA0G 0 aépag.

10. AvtAriote Tov agpa ard To puraAdvi Kat KAeioTe Tn oTpodLyya.

11.
12.

Elcaydyete T0 06nyod-cUpHaA KAl TIPOWONoTE TO TIEPA artd TO HOOXEUMA stent.
TomoBeTMoTE TOV El0AYWYEW/SLO0TOAEA 12 Fr (4 mm) otn pnplaia aptnpia, mdvw anod 1o 0ényo cuppa.

13. Adaipéate TO SLIAOTOAEQ ATIO TOV EICAYWYEQ.

8.2

1.
2.

8.3

Ewcaywyn
EmnaAn6evote 611 TO umaAodvL €xel armoduonBei.
Elcaydyete apyd Tov KaBeTrpa UraAoviou pooxeupatog stent Reliant éivw amnod 1o 0dényo cuppa.

Npoooxn: Katd tnv eubuypdpion tng 6€ong Tou KABETNPA WOTE TO UIAAGVL VA BPeBEl TN OwaoTr) BE0N yla ETTEKTAOT HECA
oTo ayyeio, dwote 1dlaitepn TIPOCOXT) 0TN BE0T TNG CUGKEUNG OKTIVOOKOTINGTG, WOTE VA AMOPUYETE TIAPAAAAEELG KAl AAAEQ
TMYES OPAALATWYV ATIEIKOVIONG.

EmiBeBaiwon 6€ong

XPNOLUOTIOMOTE TNV AKTIVOOKOTINGT) KaL TNV ayyeloypadia yia va dtacdaAioste 6TL TO UTTAAGVL BPiOKETAL OTO OTOXEUOKEVO ONUEIO

ETE

ktaong. Ol akTIvooKLEPOIL SEIKTEG TIOU BpicKovTal KOVTA 0TOUG GUVOEGIOUG TOU TTAAOVIOU TIPETIEL VA EiVAL TOTIOBETNEVOL

€YYUTEPA KAl ATIWTEPA ATIO TN GTOXEUOUEVT BEOM.

8.4
1

Epguonon/Anodpuonon HaAoviov
. ‘Otav o kaBeTPag UIaAOVIOU pooxeupaTog stent Reliant TormoBetnbel cwotd, Umopei va XxpelaoTtel va Pelwdel n aptneLakr)
Ttieon Tou acBevouq oe Tiepimou 80 mmHg, woTe va SIEUKOAUVOEL 1 TOTIOBETNOT TOU UTTAAOVIOU.

Mpocoxn): H un peiwon g Tieong o€ BWPAKIKEG TIEPUTTWOELG UTIOPEL VA TIPOKAAECEL IETAKIVNON TOU WITAAOVIOU KAl Va
odnynoelL oe AavBaoEVN TOTIOBETNOT TOU HOCXEUATOG stent.

2. Epduonote 1O praAdvi yia va SLIaoTEIAETE TN 0TOXEUOEVN B€on. MNapakoAoubeite cuvexwg TNV 006VN AKTIVOOKOTINONG,

TIPOGEXOVTAG YA TUXOV PeTaKivnon Tou stent. H cwotr Stapodppwon Ba rpemet va rapouctddel ehadpd emektTaon tou stent
TIPOG Ta £EW HE TNV EUPUONON TOU UIMAAOVIOU. Mnv UTIEPSIOYKWVETE. ZTAPATACTE APOTOU Yivel eNdavng N EKTITUEN TOU
Hooxeupatog stent. O mapakdtw Tivakag aroteAei kateubuvTtrpla odnyia yla va pocdlopiceTe TOV OYKO TOU SIAAUUATOS
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(75% xAwpLovuxo vatplo / 25% Renografin) ou anatteitatl yia va emiteuxdei n oUyKeKPLUEVT SIAUETPOG ETIEKTACONG EVOG

MTTOAOVIOU:
MrmaA6vi 46 mm
Awqpetpog mL (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Mpocoxn): To tapdv diaypappa sival anAwg évag 0dnyog. H emékTaon Tou UrnaAoviol TIPETEL va TIapakoAoubeital
TIPOGEKTIKA |IE TN XP1OT OKTIVOOKOTINGONG.

Mpocoxn): Mnv urepPaivete TN PEYLOTN SIAUETPO eUdUOoNoNG (46 mm) KaBWG To UIAAOVL prtopei va uttooTei prign. H
UTIEPSLOYKWON UITOPEL £TTIONG VA TIPOKAAEDEL PAARN 0TO ayyelakd ToiXwua 1) 0To Pooxeupa stent 1) va odnynoet o€ prign
ayyeiou.

Inueiwon: To purtaAdvi £xel SOKILATTEL yia TNV TIPOCWPLVY) artddpagn ayysiwv SLaPETPoU €wg kat 37 mm.

3. AmoguomoTe TIANPWG TO KITAAOVL KAL 0T CUVEXELA ETIAANBeVOTE OTL £XEL artodpuonOei.

4. MeTakivnote To UraAovL anwtepa. Epuduoniote katl aroduoroTe 1o, WOoTe va EEOUAAUVETE TIG (APES OTO UALKO TOU
pHooxeupatog stent kat va BeAtiwoete tnv enadr) avapeoa oto poéoxeupa stent Kat To Toixwpa Tou ayyeiov.
Mpoewdomoinon: BeBawbdeite 6TL TO UMAAOVL €XEL aTtoduonBei TANPWG TIPLV LETAKIVIOETE TOV KABETPA UITAAOVIOU
pooxeuuarog stent Reliant.

5. EmavaAdfete €wg OTOU OAEG OL OTOXEUOUEVEG TIEPLOXEG TOU ooxeuuatog stent Siapopdwbouv. Euduor|ote TO PrmaAovi
OTNV AW OTIELPWEVN TIEPLOXN L€ ETIAPKT] TIEOT), WOTE TO EAATNPLO VO 0TABgPOTIONOEL EVavTL TOU ayyeiov.

MNpoooxn: To uraAovt eival Ilaitepa evdoTiko. Epduonote apyd kal unv ekteivete urtepPoAikd. Xpelddetal idlaitepn
TIPOOOXT O€ TIEPLOXEG AYYELAKWY TIabnoewv, wote va aropeuxBei n pri§n 1 © TPAUUATIONOG TOU ayyeiou

8.5 AjdalpécoTe TOV KAOETNPA KAL CTEYAVOTIOL|OTE TO ONHEIO E10050U

1. AVTA|OTE TOV agpa aro To UaAovL. EmaAnBelote 011 To UMaAOVL £xelL artoduonBei EVTEAWS.
2. Amnooupete Tov KaBeTnpa praAoviol pooxeuuatog stent Reliant péow tou Onkaplov elcaywyea.

3. AdalpeaTe anaAd Tov KABeTpa PUITAAOVIOU pooxeuatoq stent Reliant kat to 0dnyd cUpua. XpnoLoTio|oTe OKTIVOOKOTIN O
yla va dlaodaAicete OTL TO pOOXeLUA stent Sev PeTakveital Kat yla va TtapakoAoubroeTe Tnv Kivnon Tou Kabetmpa
MTTaAOVIOU pooxeupatog stent Reliant ka®' 6An tn dlapkela TnNg ardoupong.

Inpueiwon: KAeioTe 1o onpeio £l0650U XPNOLUOTIOLWVTAG CUVHON TEXVIKT] KAEIOIUATOG.

9 AmoroinTikni Awon gyyunong
Znueiwon: Auti n anomomTiki SHAwon Tng eyyvnong dev .oxvel otnv Avotpalia.

OL TIpoELdOTIONTELG TIOU TIEPLEXOVTAL OTN CT)LAVOT| TOU TIPOIOVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPECTEPEG TIANPODOPIES KAl BewpouvTal
avandoTacTo HEPOG TNG TIAPOUCAG ATIOTIOMTIKNG SNAWONG TNG £yyunong. MapdTt To apov Tpoidv EXEL KATAOKEUAOTEL UTIO
TIPOGEKTIKA EAEYXOMEVEG CUVONKES, N Medtronic dev aokei kaveévav EAeyx0 OTIG OCUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOLUOTIOLEITAL TO
mapdv Poiov. Zuvenwg, N Medtronic amoroteital OAEG TIG EYYUNOELG, PNTEG KAL CLWTINPES, AVAPOPLIKA LIE TO TIPOTOV,
TIEPIAAMPBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, OTIOLACOTTIOTE CLWTINEYG EYYUNONG EMTMOPEUCIUOTNTAG 1] KATAAANAOTNTAG VIO GUYKEKPLUEVO
okoto. H Medtronic dev 6a eival utelBuvn amévavTl 6€ oTIOLOSNTIOTE PUGIKS 1) VOUKO TIPOCWTIO VLA OTIOLECONTIOTE LATPIKES
damdaveg 1| oTIOLEGONTIOTE APETES, OETIKEG 1) ATIOOETIKESG {NEG TIPOKAAOUEVEG ATIO OTIOLASTTIOTE XPN0N, EAATTWHA, acToxia 1
SuoAeltoupyia Tou TIPOIOVTOG, iTe N agiwon yla te€toleg {nuieg Pacidetal oe yyunon, cuupacn, adikorpagia eite oe KATL AAAO.
Kavéva ipoowrto dev £xel T dikalodooia va deopevoel Tnv Medtronic og oTtoladnTioTe AVTIMTPOGWTIEVUOT) ) EYYUNOT OE OXECT) UE
TO TIPOIOV.

OLe€alpeaelg KaL OLTIEPLOPLOLOL TIOU OpidovTal aVWTEPW SEV £XOUV WG OKOTIO KAl SEV B TIPETIEL VA EPUNVEVOVTALKATA TETOLO TPOTIO
WOTE VA avTIRaivouV OTIG UTIOXPEWTIKES SLATAEELS NG LoXVouoag vouodeoiag. EAv omolodnmote TUrpa 1 6pog NG apovcas
ATIOTIOINTIKYG SNAWGONG NG £YYyUNOoNG KPLBEL amod omolodnmote SIkaotrpLlo apuodlag dikalodoaoiag mapdvopo(g), akupo(g) 1
OUYKPOUOUEVO(G) He TNV loXUouoa vouobeaia, n 1oxUg TwV UNOAOIMWYV TUNUATWYV TNG TTapoUoag aroTomnTiKAG SnAwong g
gyyunong dev Ba enmpeaocTei kat OAQ TA SIKAWATA KAl OL UTIOXPEWOELS Ba EPUNVEUTOUV Kal Ba .oXUoouV wq edv Sev TiEPLEiXe N
TIapovoa AToTIOINTIKY) S)AWOT) TO GUYKEKPLUEVO TURKA 1} TOV OPO TIOU KpiBnke Akupo(g).
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1 Descripcion del dispositivo

El catéter balén para endoprotesis Reliant esta disefado para la oclusion temporal de grandes vasos durante un procedimiento
endovascular y para facilitar la expansion de las endoprétesis autoexpandibles utilizadas para el tratamiento de los aneurismas de
la aorta abdominal (AAA) y los aneurismas de la aorta toracica (AAT). El inflado del balén en una endoprotesis puede mejorar el
modelado del material protésico y la fijacion de la endoprotesis a la pared del vaso. La expansion subdptima de las endoprotesis
autoexpandibles también puede mejorarse inflando el baldn en el lugar de la endoproétesis.

Nota: Lea en su totalidad el documento de instrucciones de uso del catéter baldn Reliant para endoprétesis antes de realizar el
procedimiento de inflado del balén.

Advertencia: Solo deben considerar el uso de este dispositivo médicos y equipos de profesionales con formacion en cirugia
vascular, cardiologia o radiologia intervencionista que hayan recibido formacion sobre endoproétesis y catéteres baldon o que tengan
experiencia con ellos.

Figura 1. Catéter baldn Reliant para endoprotesis

a0,

— /

1 Extension con llave de paso de tres vias 5 Marcas radiopacas en el balén
2 ConectorenY 6 Catéter
3 Proteccién contra tensiones 7 Balén

4 Luz dela guia

El catéter balon Reliant para endoprétesis consta de los siguientes componentes:

e Catéter de colocacion multiluminal
¢ Balén distensible de poliuretano
e Marcadores radiopacos
* Pieza de liberacion de tension
e Extensién con llave de paso de tres vias
e conector enY (conector posterior)
El catéter balon Reliant para endoproétesis tiene un balén distensible de poliuretano con un diametro maximo de 46 mm. La longitud

util de este dispositivo es de 100 cm. Este dispositivo esta disefiado para alojar una guia con un diametro igual o inferior a 0,97 mm
(0,038 in). Dentro del balén hay dos marcas radiopacas para facilitar su colocacién antes del inflado.

2 Fin previsto

El catéter balon para endoprétesis Reliant esta indicado para ocluir temporalmente grandes vasos con el fin de controlar hemorragias
y mejorar la funcién de la endoproétesis endovascular gracias a que facilita la expansion de la endoprétesis y mejora las superficies
de conexidn entre endoprotesis y vaso y entre endoprétesis y endoprotesis.

2.1 Usuarios previstos

El catéter balon para endoproétesis Reliant debe ser utilizado unicamente por médicos y equipos que hayan recibido formacion en
técnicas de intervencion vascular. El dispositivo solo se debe utilizar en un entorno estéril dentro de un centro médico.

2.2 Indicaciones de uso

El catéter balon para endoprotesis Reliant esta indicado para uso en pacientes que sufren dafnos o rotura adrtica con el fin de controlar
hemorragias y en pacientes que se someten a reparacion endovascular de dafios adrticos o aortoilicos o de lesiones en las que se
utilizan endoproétesis autoexpandibles.

El dispositivo esta disefiado para facilitar la expansion de endoprotesis autoexpandibles.
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2.3 Contraindicaciones
El catéter balon para endoproétesis Reliant esta contraindicado en pacientes con las siguientes caracteristicas:

* Pacientes en los que estén contraindicados los medios de contraste o los anticoagulantes.

* Pacientes que tengan un lugar de entrada arterial que no pueda alojar un introductor de 12 Fr (4 mm).
* Pacientes menores de 18 afios.

¢ Mujeres embarazadas o lactantes.

2.4 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

El catéter balon para endoproétesis Reliant esta indicado para cualquier paciente que se someta a un procedimiento vascular en el
que sea necesario ocluir temporalmente grandes vasos o expandir un dispositivo protésico vascular en procedimientos
endovasculares.

Este dispositivo no ha sido probado en nifios.

2.5 Beneficios clinicos

El catéter balén para endoprotesis Reliant puede ocluir temporalmente grandes vasos para controlar hemorragias y dafos
provocados por una lesion o un aneurisma roto; también se puede utilizar para mejorar la funcién de la endoprétesis endovascular
gracias a que facilita la expansion de la endoprétesis y mejora la superficies de conexion entre endoprétesis y vaso y entre
endoprotesis y endoprotesis.

Nota: Tras el lanzamiento del sitio web de EUDAMED, el Resumen de seguridad y rendimiento clinico (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) puede encontrarse en https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando el identificador unico (IDU) o el
identificador (ID) basico: 0763000B00008788T.

2.6 Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

El catéter balon para endoprotesis Reliant es un dispositivo de una sola pieza disefiado para ocluir temporalmente grandes vasos
durante un procedimiento endovascular y mejorar el rendimiento de sellado de las endoprotesis adrticas. Para lograrlo, se pasa el
dispositivo por una guia con un diametro de 0,97 mm (0,038 in) o menos hasta el lugar deseado por medio del uso de marcadores
radiopacos situados en los extremos proximal y distal del balon. Después, el balén se puede inflar mediante la inyeccion de solucion
salina heparinizada en el dispositivo con una jeringa hasta que el balén se expanda al tamafo necesario (consulte el grafico de
distensibilidad del balén enla Seccion 8.4). Mediante elinflado de la endoprétesis en las zonas proximal, distal o solapadas, se puede
mejorar el modelado del material protésico y la fijacion de la endoprotesis a la pared del vaso.

3 Advertencias y medidas preventivas
Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
* Deben realizarse los preparativos pertinentes y debe estar disponible un equipo de cirugia vascular cualificado por si fuera
necesaria la conversion del procedimiento a cirugia abierta.
* Vigile atentamente la presion arterial del paciente durante el procedimiento.

¢ Siuna obstruccion del vaso (por ejemplo, tortuosidad, estenosis, calcificacion, etc.) impide el avance del catéter, utilice las
técnicas habituales para intentar dilatar o enderezar el vaso antes de continuar haciendo avanzar el catéter.

¢ Puede producirse la rotura del baldn bajo ciertas circunstancias anatémicas, clinicas o relacionadas con el procedimiento,
por lo que se recomienda tener a mano catéteres balén Reliant para endoproétesis de reserva.

¢ No infle excesivamente el balon al modelar la endoproétesis en los vasos. El operador debe visualizar la endoproétesis en todo
momento durante el inflado del balén para detectar cualquier movimiento de la endoproétesis.

* El catéter baldn Reliant para endoproétesis no esta destinado a utilizarse como balén de angioplastia.
* No utilice el catéter balon Reliant para endoprétesis en mas de 20 ciclos de inflado/desinflado.

* Silas marcas radiopacas proximal y distal del dispositivo Reliant no estan completamente dentro de la parte cubierta
de la endoprétesis, existe un riesgo mas alto de lesiones y de rotura del vaso, e incluso la posibilidad de fallecimiento
del paciente.

* El dispositivo no debe utilizarse en proétesis endovasculares cuyo uso con catéteres baldn distensibles esté contraindicado.
* No utilice el catéter baldon Reliant para endoprétesis para el tratamiento de disecciones aorticas.

* El dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de
contaminacion que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

¢ Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si el envase o el dispositivo
esta dafado.
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* Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos
relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

¢ Una manipulacion o duracién del procedimiento prolongada puede dar lugar a microembolia.
* No supere el diametro de inflado maximo (46 mm), ya que el balén podria romperse.

¢ Un inflado excesivo del balon puede danar la pared del vaso o la endoprotesis, lo cual puede provocar la rotura del
vaso. Debe tenerse cuidado al inflar el baldn en el vaso, especialmente al inflarlo en el muelle mas distal o en vasos con
calcificaciones, estenéticos o con cualquier otra lesion.

* No esta indicado para utilizarse en el corazon ni en las arterias coronarias.

* No utilice un inyector de alta presion con el catéter baldn Reliant para endoproétesis. Se recomienda realizar las inyecciones
manualmente.

* No utilice un inyector automatico para la inyeccién del medio de contraste a través de la luz distal del catéter, ya que podria
producirse una rotura.

e Medtronic no es responsable de la eleccion de un tamafio incorrecto, un uso inapropiado o una colocacién inadecuada del
dispositivo.

4 Posibles complicaciones y efectos adversos

En cualquier procedimiento de cateterismo con baldn para endoprotesis pueden producirse complicaciones. Por consiguiente, solo
deben considerar el uso de este dispositivo médicos con formacion en cirugia vascular, cardiologia o radiologia intervencionista que
hayan recibido formacién sobre endoprotesis y catéteres baldn o que tengan experiencia con ellos. Las posibles complicaciones
asociadas a este tipo de procedimiento son, entre otras, las siguientes:

Clinicas:
» Perforacion o diseccién del vaso * Fallo respiratorio
* Parestesias * Malestar general
* Infeccion del lugar de entrada » Embolos
* Hematoma en el lugar de entrada * Hemorragia
* |ctus * Complicaciones renales
* Rotura del aneurisma * Muerte

* Episodios cardiacos

Relacionadas con el dispositivo:
* Atrapamiento del balon en el interior de la endoproétesis durante el ¢ Imposibilidad de inflar o desinflar el balén
movimiento del catéter
* Desplazamiento de la endoprétesis causado por el dispositivo del caté- ¢ Imposibilidad de introducir la guia
ter balén

¢ Rotura del balén

Nota: Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la autoridad
competente correspondiente.

5 Asesoramiento del paciente

Como en cualquier procedimiento médico, existen riesgos. El médico y el paciente deben comprender totalmente los riesgos y
beneficios asociados a este dispositivo y procedimiento endovascular.

6 Presentacion
El dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno.

7 Equipo adicional recomendado

¢ Medio de contraste diluido (75 % de cloruro sédico/25 % de Renografin) para el inflado y el desinflado del baldn
* Solucion salina heparinizada.
¢ Catéteres balon para endoproétesis Reliant de reserva
e Arco de angulo libre con:
— Fluoroscopia de alta resolucion
- Angiografia de alta calidad
— Angiografia por sustraccion digital (ASD)
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* Quirdfano en espera por si fuera necesaria una intervencion quirdrgica de emergencia
¢ Juego de introductores/dilatadores, jeringas y guias

8 Instrucciones relativas al procedimiento
Conforme a la técnica habitual, se recomienda que los pacientes estén anticoagulados durante el procedimiento.

8.1 Preparacion
Nota: La preparacion del lugar de entrada debe realizarse antes de la preparacion del dispositivo.

1.
2.
3.

© ® N O

10.
11.
12.
13.

Conecte la jeringa a la luz de la guia.
Utilice la jeringa para lavar la luz de la guia con solucion salina heparinizada.

Retire la jeringa de la luz de la guia y conéctela a la llave de paso abierta de la luz del balén. Cree un vacio en el balén y cierre
la llave de paso.

Retire con cuidado el manguito protector del balon.

Llene la jeringa con solucién salina heparinizada y abra la llave de paso.
Sujete el catéter con la punta distal y el balon dirigidos hacia abajo.

Infle parcialmente el balén.

Aspire con la jeringa para desinflar el balon.

Repita los pasos 7 y 8. Cada vez que se repita esta accioén, se desplazara mas volumen de aire con el liquido. Intente eliminar
todo el aire presente en el balén. Puede ser necesario efectuar algunos cambios en la orientacién del catéter para eliminar todo
el aire.

Cree un vacio en el balén y cierre la llave de paso.

Introduzca la guia y hagala avanzar més alla de la endoprétesis.

Coloque el introductor/dilatador de 12 Fr (4 mm) en la arteria femoral, sobre la guia.
Retire el dilatador del introductor.

8.2 Introduccién

1.
2.

Compruebe que el baldn esta desinflado.
Introduzca lentamente el catéter baldn Reliant para endoprétesis sobre la guia.

Precaucion: Al alinear la posicion del catéter de manera que el baldn se encuentre en la posiciéon adecuada para su expansion
dentro del vaso, preste especial atencion a la posicion del fluoroscopio para evitar el paralaje u otras fuentes de error de
visualizacion.

8.3 Confirmacion de la posicion

Confirme mediante fluoroscopia o angiografia que el balén se encuentra en el lugar de expansion deseado. Las marcas radiopacas
situadas cerca de las uniones del balén deben encontrarse justo en posicion proximal y distal con respecto al lugar deseado.

8.4 Inflado y desinflado del baldn

1.

Cuando el catéter baldn Reliant para endoprotesis esté correctamente situado, puede ser conveniente reducir la presion
arterial del paciente a aproximadamente 80 mmHg para facilitar el inflado del balon.

Precaucion: Sino se reduce la presion arterial en los casos toracicos, podria producirse el movimiento del baldn, lo cual podria
causar una colocacion inapropiada de la endoprétesis.

Infle el balén para expandir el lugar deseado. Vigile continuamente la pantalla de fluoroscopia para observar el movimiento de
la endoprétesis. Un modelado apropiado deberia mostrar una expansion externa muy leve de la endoproétesis con el inflado del
balén. No infle excesivamente el balon. Deje de inflar cuando observe la expansion de la endoproétesis. La tabla siguiente sirve
de guia para determinar el volumen de solucién (75 % de cloruro sédico/25 % de Renografin) necesario para obtener un
diametro dado de expansion del baldn:

Balén de 46 mm
Diametro mL (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Precaucion: Esta tabla es solo una guia. La expansién del balén debe vigilarse atentamente mediante fluoroscopia.
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Precaucion: No supere el diametro de inflado maximo (46 mm), ya que el balén podria romperse. Un inflado excesivo también
puede dafar la pared del vaso o la endoprétesis, o causar la rotura del vaso.
Nota: El balén se ha probado para ocluir temporalmente vasos de hasta 37 mm de diametro.

3. Desinfle totalmente el balén y compruebe que esta desinflado.

4. Mueva el balon en direccion distal; infle y desinfle el balon para alisar las arrugas del material protésico y para aumentar el
contacto entre la endoprétesis y la pared del vaso.
Advertencia: Asegurese de que el balén esta completamente desinflado antes de mover el catéter balén Reliant para
endoprotesis.

5. Repita el proceso hasta que se hayan modelado todas las areas deseadas de la endoprétesis. Infle el balon en el area del
muelle distal con una presién suficiente para incrustar firmemente el muelle en el vaso.
Precaucion: El balén tiene una distensibilidad elevada. Infle el balon lentamente y no lo expanda en exceso. Tenga especial
cuidado en areas lesionadas de los vasos a fin de evitar la rotura o el traumatismo del vaso.

8.5 Retirada del catéter y cierre del lugar de entrada

1. Cree un vacio en el baléon. Compruebe que el balon esta completamente desinflado.
2. Retire el catéter balon Reliant para endoprotesis a través del introductor.

3. Retire con cuidado el catéter balon Reliant para endoproétesis y la guia. Mediante fluoroscopia, compruebe que la endoproétesis
no se mueve y siga el movimiento del catéter balon Reliant para endoprotesis durante toda la retirada.

Nota: Cierre el lugar de entrada mediante la técnica habitual de cierre quirurgico.

9 Renuncia de responsabilidad
Nota: Esta renuncia de responsabilidad no es aplicable en Australia.

Las advertencias que contiene la documentacion del producto proporcionan informacién mas detallada y se consideran como parte
integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas,
Medtronic no tiene control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia alguna, ya sea expresa
oimplicita, con respecto al producto, incluida entre otras toda garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular.
Medtronic no sera responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o dafios directos, indirectos o resultantes
causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacion por dichos dafos se base en una
garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a
Medtronic a ninguna representacién o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por la
legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o término de la presente Renuncia
de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a
la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen
en la misma como si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.
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1 Seadme kirjeldus

Stentsiiriku balloonkateeter Reliant on méeldud suurte veresoonte ajutiseks sulgemiseks endovaskulaarsete protseduuride ajal ja
iselaienevate stentsiirikute laienemise holbustamiseks kdhuaordi aneurlismide (AAA) voi rinnaaordi aneuriismide (TAA) ravis.
Stentsiiriku laiendamine ballooniga voib parandada siiriku materjali vormimist ja stentsiiriku kinnitumist veresoone seinale. Ballooni
taitmine stendi piirkonnas vdib parandada ka iselaienevate stentsiirikute suboptimaalset laienemist.

Mérkus. Enne ballooni kasutamist lugege 1abi kogu stentsiiriku balloonkateetri Reliant kasutusjuhend.

Hoiatus! Seda seadet vdivad kasutada ainult veresoontekirurgia, menetlusradioloogia voi kardioloogia valjadppega arstid ja
meeskonnad, kes on saanud stentsiirikute ja balloonkateetrite alase koolituse v6i on nende kasutamises kogenud.

Joonis 1. Stentsiiriku balloonkateeter Reliant
®

— /

0

1 3-suunalise korkkraaniga pikendus 5 Ballooni markerribad
2 Y-liitmik 6 Kateeter
3 Tombetokis 7 Balloon

4 Juhtetraadi valendik

Stentsiiriku balloonkateeter Reliant koosneb jargmistest komponentidest:

* Mitmevalendikuline paigalduskateeter
¢ Elastne polluretaanist balloon
¢ Rodntgenkontrastsed markerribad
e Tombetokis
¢ 3-suunalise korkkraaniga pikendus
¢ Y-liitmik (tagumise otsa liitmik).
Stentsiiriku balloonkateetril Reliant on elastne polluretaanist balloon maksimaalse IAbimédduga 46 mm. Seadme kasutatav pikkus

on 100 cm. Seade Uhildub 0,97 mm (0,038 in) vdi vaiksema labimbdduga juhtetraadiga. Balloonil on kaks réntgenkontrastset
markerriba, mis hdlbustavad ballooni paigaldamist enne selle taitmist.

2 Sihtotstarve

Stentsiiriku balloonkateeter Reliant on méeldud suurte veresoonte ajutiseks sulgemiseks, et hoida kontrolli all hemorraagiat ja
parandada endovaskulaarse stentsiiriku toimivust, aidates kaasa siiriku laienemisele ning parandades siiriku-veresoone ja
siirikutevahelist Ghendust.

2.1 Kavandatud kasutajad
Stentsiiriku balloonkateetrit Reliant vdivad kasutada ainult vaskulaarsete interventsionaalsete tehnikate alal koolitatud arstid ja
meeskonnad. Seadet tohib kasutada ainult steriilses Kliinilises keskkonnas.

2.2 Kasutusnaidustused

Stentsiiriku balloonkateeter Reliant on ndidustatud kasutamiseks aordi vigastuse voi ruptuuriga patsientidel, et hoida hemorraagiat
kontrolli all, ning patsientidel, kelle aordi voi aordi-niudearteri vigastust voi lesioone korrigeeritakse endovaskulaarselt, kasutades
iselaienevaid stentsiirikuid.

Seade on moeldud iselaienevate stentsiirikute laienemise hdlbustamiseks.

2.3 Vastunaidustused
Stentsiiriku balloonkateeter Reliant on vastunéidustatud jargmiste tunnustega patsientidele:
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* kellele on vastunédidustatud kontrastaine v6i antikoagulandid;

* kelle arteriaalne sisestuskoht ei voimalda kasutada 12 Fr (4 mm) sisestajat;
* keson alla 18-aastased;

* kes onrasedad voi imetavad.

2.4 Kavandatud patsiendipopulatsioon

Stentsiiriku balloonkateeter Reliant on moeldud kdigile patsientidele, kellele tehakse vaskulaarseid protseduure, mille kdigus tuleb
suuri veresooni ajutiselt sulgeda voi endovaskulaarsete protseduuride kdigus veresooneproteese laiendada.

Seadme kasutamist lastel pole uuritud.

2.5 Kiliinilised eelised

Stentsiiriku balloonkateetriga Reliant saab suuri veresooni ajutiselt sulgeda, et hoida kontrolli all vigastusest vdi aneuriismi ruptuurist
tingitud hemorraagiat; samuti saab selle abil parandada endovaskulaarse stentsiiriku toimivust, aidates kaasa siiriku laienemisele
ning parandades siiriku-veresoone ja siirikutevahelist thendust.

Markus. Parast EUDAMED-i veebisaidi kaikulaskmist on ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) leitav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades pohi-UDI-DI-d 0763000B00008788T.

2.6 Seadme toimivusniéitajad

Stentsiiriku balloonkateeter Reliant on Uheosaline seade, mis on mdeldud suurte veresoonte ajutiseks sulgemiseks
endovaskulaarsete protseduuride ajal ning aordi stentsiirikute kinnitumise parandamiseks. Selleks tuleb seade viia maksimaalselt
0,97 mm (0,038 in) I1&bimddduga juhtetraadi abil soovitud asukohta, kasutades ballooni proksimaalses ja distaalses otsas asuvaid
réntgenkontrastseid markereid. Seejarel saab ballooni taita, sustides seadmesse sustlaga hepariniseeritud fusioloogilist lahust, kuni
balloon onlaienenud ndutavasse suurusesse (ballooni venitatavustabelit vt jaotis 8.4). Stentsiiriku taitmine proksimaalses, distaalses
vOi kattuvas piirkonnas voib parandada siiriku materjali vormimist ja stentsiiriku kinnitumist veresoone seinale.

3 Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet miilia vaid arstil vai arsti ettekirjutusel.
* Véljadppinud veresoontekirurgia meeskond peab olema saadaval ja tuleb teha ettevalmistusi juhuks, kui tuleb Gle minna avatud
operatsioonile.
e Jalgige protseduuri jooksul hoolikalt patsiendi vererdhku.

» Kui takistus veresoones (nt veresoone looklevus, stenoos, kaltsifikatsioon) ei véimalda kateetrit edasi liikata, tuleb veresoont
enne kateetri edasilikkamist standardtehnikatega laiendada vdi sirgendada.

¢ Teatud anatoomiliste, protseduuriliste voi kliiniliste asjaolude korral vdib balloon rebeneda, mistdttu on soovitatav hoida
kasutusvalmis tagavara stentsiiriku balloonkateetrid Reliant.

« Argetaitke ballooni tile, kui vormite siirikut veresoontes. Kasutaja peab ballooni taitmise ajal stentsiirikut kogu aeg visualiseerima,
et tuvastada stentsiiriku mistahes lilkumist.

» Stentsiiriku balloonkateeter Reliant ei ole méeldud kasutamiseks angioplastikaballoonina.
« Arge kasutage stentsiiriku balloonkateetrit Reliant enam kui 20 téitmis- véi tilhjendustsiikliks.

¢ Kui seadme Reliant proksimaalsed ja distaalsed réntgenkontrastsed markerid ei asu taielikult stentsiiriku kaetud
osas, on veresoone vigastamise, rebendi voi patsiendi véimaliku surma oht suurem.

e Seade ei ole mdeldud kasutamiseks endovaskulaarsete proteesidega, mille kasutamine elastsete balloonkateetritega on
vastunaidustatud.

« Arge kasutage stentsiiriku balloonkateetrit Reliant aordi dissektsiooni raviks.

» Seade on mdeldud vaid (ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéddelge ega resteriliseerige seadet.
Korduskasutamine, taastd6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme konstruktsiooni vdi tekitada saastumise riski, mis
vOib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

 Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja seadet hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui pakend véi seade on kahjustatud.

* Korvaldage seade kohaldatavate seaduste, maaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike
jaétmete ning nakkusohtlike ainete kéitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

e Suurenenud manipuleerimine vdi protseduuri pikenemine voib pbhjustada mikroembolisatsiooni.
* Arge iletage taitmisel maksimaalset Iabim66tu (46 mm), kuna balloon véib rebeneda.

* Ballooni iiletditmine voib kahjustada veresoone seina voi stentsiirikut, mille tagajérjel voib tekkida veresoone rebend.
Ballooni taitmisel veresoones tuleb olla ettevaatlik, eriti kui tdidate ballooni stentsiiriku distaalseimas vedrus voi kaltsifitseerunud,
stenootilises v6i muul viisil haigestunud veresoontes.

* Seade ei ole méeldud kasutamiseks siidames ega koronaararterites.

49 Eesti



« Arge kasutage stentsiiriku balloonkateetriga Reliant kdrgsurvesiistalt. Soovitatav on siistida késitsi.
« Arge kasutage perfuusorit kontrastaine siistimiseks labi distaalse kateetri valendiku, kuna see véib pdhjustada rebendit.
¢ Medtronic ei vastuta seadme vale suuruse valimise, vdarkasutamise ega valesti paigaldamise eest.

4 Voimalikud tisistused ja korvaltoimed

Tusistused voivad tekkida mistahes stentsiiriku balloonkateteriseerimise protseduuri kdigus. Seetdttu voivad seda seadet kasutada
ainult veresoontekirurgia, menetlusradioloogia voi kardioloogia véljadppega arstid, kes on saanud stentsiirikute ja balloonkateetrite
alase koolituse vdi on nende kasutamises kogenud. Seda tlilipi protseduuriga seotud véimalike tisistuste hulka kuuluvad muu hulgas
jargmised.

Kliinilised

* Veresoone perforatsioon voi dissektsioon * Hingamispuudulikkus

* Paresteesia « Uldine halb enesetunne

» Sisestuskoha infektsioon e Embolid

* Hematoom sisestuskohas ¢ Verejooks

e Insult * Neerudega seotud tusistused
e Aneurlsmi ruptuur e Surm

e Kardiaalsed siindmused

Seadmega seotud
» Ballooni takerdumine siiriku sisse kateetri liigutamisel e Suutmatus ballooni tita/tihjendada
* Balloonkateetri seadme pdhjustatud stentsiiriku migratsioon e Suutmatus sisestada juhtetraati
* Ballooni ruptuur

Markus. Seadmega seotud tosise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja asjakohasele padevale
asutusele.

5 Patsiendi noustamine

Kdikide meditsiiniliste protseduuridega kaasnevad riskid. Nii arst kui ka patsient peavad selle endovaskulaarse seadme ja
protseduuriga seotud riske ja eeliseid taielikult mdistma.

6 Tarnimine
Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

7 Soovitatavad lisavahendid

¢ Lahjendatud kontrastaine (75% naatriumkloriid / 25% Renografin) ballooni taitmiseks voi tihjendamiseks
* Hepariniseeritud flsioloogiline lahus
» Stentsiiriku balloonkateetrite Reliant tagavara
e Vaba nurgaga C-kaar jargmiste funktsioonidega:
— suure eraldusvdimega fluoroskoopia;
— kvaliteetne angiograafia;
- digitaalne subtraktsioonangiograafia (DSA).
¢ Kasutusvalmis operatsioonisaal juhuks, kui laheb vaja erakorralist operatsiooni
» Sisestushulsid/dilataatorid, sustlad ja juhtetraadid

8 Protseduuri juhised
Vastavalt standardtehnikale on soovitatav manustada patsientidele protseduuri ajal antikoagulante.

8.1 Ettevalmistamine
Markus. Sisestuskoht tuleb ette valmistada enne seadme ettevalmistamist.
1. Uhendage siistal juhtetraadi valendikuga.
2. Loputage juhtetraadi valendikku sustla abil hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.

3. Eemaldage sustal juhtetraadi valendikust ja Uhendage see ballooni valendiku avatud korkkraaniga. Témmake ballooni vaakum
ja sulgege korkkraan.

4. Eemaldage balloonilt ettevaatlikult kaitsemuhv.
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10.
11.
12.
13.

Téitke sustal hepariniseeritud fusioloogilise lahusega ja avage korkkraan.
Hoidke kateetrit nii, et selle distaalne ots ja balloon oleksid suunatud alla.
Taitke balloon osaliselt.

Tdédmmake sustla kolbi tagasi, et ballooni tuhjendada.

Korrake samme 7 ja 8. Igal kordusel asendatakse jarjest suurem osa 6hust vedelikuga. Plilidke eemaldada balloonist kogu 6hk.
Kogu 6hu eemaldamiseks vdib osutuda vajalikuks kateetri asendit muuta.

Tdmmake ballooni vaakum ja sulgege korkkraan.

Sisestage juhtetraat ja lukake see stentsiirikust edasi.

Paigaldage 12 Fr (4 mm) sisestaja/dilataator Ule juhtetraadi reiearterisse.
Eemaldage dilataator sisestajast.

8.2 Sissejuhatus

1.
2.

Veenduge, et balloon oleks tlihjendatud.
Sisestage stentsiiriku balloonkateeter Reliant aeglaselt (le juhtetraadi.

Ettevaatust! Kateetri paigaldamisel selliselt, et balloon asuks veresoones laienemiseks diges kohas, pddrake téhelepanu
fluoroskoobi asukohale, et valtida parallaksi vdi muid visualiseerimisvigade pohjuseid.

8.3 Asukoha kinnitamine

Kasutage fluoroskoopiat ja angiograafiat, et tagada ballooni paiknemine soovitud laienemiskohas. Réntgenkontrastsed markerid,
mis asuvad ballooni kinnituskohtade juures, peavad paiknema sihtkohast vahetult proksimaalselt ja distaalselt.

8.4 Ballooni tditmine/tihjendamine

1.

Kui stentsiiriku balloonkateeter Reliant paikneb &igesti, tuleb vajadusel alandada patsiendi vererdhk vaartuseni umbes

80 mmHg, et hdlbustada ballooniga laiendamist.

Ettevaatust! Rinnaaordi puhul véib vererbhu alandamata jatmine pdhjustada ballooni likkumist ja stentsiiriku vale asetust.
Téitke balloon sihtkoha laiendamiseks. Jalgige pidevalt fluoroskoobi ekraani, et néha stendi likumist. Oige vormimise korral
peaks ballooni téitmisel esinema véga véhene stendi véljapoole laienemine. Arge taitke ballooni Ule. Peatage taitmine, kui
stentsiiriku laienemine on n&ha. Allolevas tabelis on toodud suunised, kuidas maarata ballooni laienemisel teatud 14bimo6du
saavutamiseks vajalik lahuse (75% naatriumkloriid / 25% Renografin) kogus.

46 mm balloon
Labimoot ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Ettevaatust! See tabel on ainult suunis. Ballooni laienemist tuleb fluoroskoopia abil hoolikalt jalgida.

Ettevaatust! Arge Uletage taitmisel maksimaalset Iabima&tu (46 mm), kuna balloon v&ib rebeneda. Uletitmine v&ib
kahjustada ka veresoone seina voi stentsiirikut vdi pdhjustada veresoone rebendi.

Markus. Katsete kaigus on ballooniga ajutiselt suletud veresooni labimédduga kuni 37 mm.

. TUhjendage balloon taielikult ja veenduge, et see oleks tiihjendatud.
. Lukake balloon distaalsemasse asendisse ning taitke ja tiihjendage see, et siluda kortse stentsiiriku materjalis ning parandada

stentsiiriku kokkupuudet veresooneseinaga.
Hoiatus! Enne stentsiiriku balloonkateetri Reliant ligutamist veenduge, et balloon oleks taielikult tiihjendatud.

. Korrake, kuni kdik stentsiiriku sihtkohad on vormitud. Taitke balloon distaalse vedru piirkonnas piisava survega, et suruda vedru

kindlalt vastu veresooneseina.

Ettevaatust! Balloon on vaga elastne. Taitke aeglaselt ja arge laiendage Ule. Olge haigestunud veresoonte laheduses eriti
ettevaatlik, et valtida veresoone rebendit v6i traumat.

8.5 Kateetri eemaldamine ja sisestuskoha sulgemine

1.

Tommake ballooni vaakum. Veenduge, et balloon oleks taielikult tihjendatud.

2. Témmake stentsiiriku balloonkateeter Reliant tagasi Iabi sisestushdlsi.
3. Eemaldage ettevaatlikult stentsiiriku balloonkateeter Reliant ja juhtetraat. Veenduge fluoroskoopia abil, et stentsiirik ei liiguks,

ja jalgige stentsiiriku balloonkateetri Reliant liikumist selle eemaldamise ajal.
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Markus. Sulgege sisestuskoht standardse kirurgilise sulgemistehnikaga.

9 Garantiist lahtilitiemine
Markus. See garantiist lahtilitlemine ei kehti Austraalias.

Toote margistusel toodud hoiatused annavad Uksikasjalikumat teavet ja neid loetakse kdesoleva garantiist lahtittlemise
lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle
toote kasutustingimuste Ule. Seetbttu ttleb Medtronic lahti kdigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas,
kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest muugikélblikkuse voi teatud eesmargil kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei
vastuta Uhegi fulsilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike vdi kaasnevate kahjude eest,
mida pohjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, tdrge voi talitlushéire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjundue pdhineb
garantiil, lepingul, lepinguvélisel kahjul v&i muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevétet Medtronic mingite tootega seotud
avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud ei ole mdeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi
sellisena ké&sitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtitittemise mis tahes osa vai tingimust
ebaseaduslikuks, jdustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtittlemise Ulejaanud
osade kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtiitlemine kehtetuks
kuulutatud osa vai tingimust sisaldanud.
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1 Laitteen kuvaus

Reliant-stenttisiirrepallokatetri on suunniteltu suurten suonien véliaikaiseen okkluusioon endovaskulaarisen toimenpiteen aikana
seka avustamaan vatsa-aortan aneurysmien (AAA) ja rinta-aortan aneurysmien (TAA) hoidossa kaytettavien itsestaan laajenevien
stenttisiirteiden laajennusta. Stenttisiirteen laajentaminen pallolla voi helpottaa siirremateriaalin muotoilua ja parantaa stenttisiirteen
kiinnittymista verisuonen seindmaéan. Jos itsestéan laajeneva stenttisiirre ei laajene riittavasti, laajentumista voidaan avustaa
tayttdmalla pallo stentin sijaintikohdassa.

Huomautus: Lue Reliant-stenttisiirrepallokatetrin kéyttdohjeet kokonaisuudessaan ennen pallolaajennustoimenpidetta.

Varoitus: Vain verisuonikirurgiaan, toimenpideradiologiaan tai kardiologiaan perehtyneet laékarit ja ryhmat, jotka ovat suorittaneet
stenttisiirre- ja pallokatetrikoulutuksen tai joilla on kokemusta stenttisiirteiden ja pallokatetrien kayttamisesta, saavat harkita tdméan
laitteen kayttoa.

Kuva 1. Reliant-stenttisiirrepallokatetri

L©

~ /

1 Jatko-o0sa, jossa on kolmitiehana 5 Pallon merkkirenkaat
2 Y-liitin 6 Katetri
3 Vedonpoistin 7 Pallo

4 Ohjainvaijerin luumen

Reliant-stenttisiirrepallokatetri koostuu seuraavista osista:

* moniluumeninen asetuskatetri
* pehmea polyuretaanipallo
e rontgenpositiiviset merkkirenkaat
* vedonpoistin
* jatko-osa, jossa on kolmitiehana
e Y-liitin (takaosan kanta).
Reliant-stenttisiirrepallokatetrissa on pehmeé polyuretaanipallo, jonka enimmaislapimitta on 46 mm. Taman laitteen kayttdpituus on

100 cm. Laitteeseen mahtuu ohjainvaijeri, jonka lapimitta on enintdan 0,97 mm (0,038 in). Pallossa on kaksi rontgenpositiivista
merkkirengasta, jotka helpottavat pallon asetusta ennen sen téyttamista.

2 Kayttotarkoitus

Reliant-stenttisiirrepallokatetri on tarkoitettu suurten suonien véliaikaiseen okkluusioon verenvuodon hallitsemiseksi ja
endovaskulaarisen stenttisiirteen toiminnan parantamiseen avustamalla siirteen laajentumista ja parantamalla siirteen ja suonen
seka kahden siirteen vélisté kontaktia.

2.1 Tarkoitetut kayttajat
Reliant-stenttisiirrepallokatetria saavat kéyttaa vain ladkérit ja ryhmat, joilla on koulutus vaskulaarisiin toimenpidemenetelmiin.
Laitetta saa kayttaa vain steriilissa hoitoymparistossa.

2.2 Kayttbéaiheet

Reliant-stenttisiirrepallokatetri on tarkoitettu kaytettavaksi verenvuodon hallitsemiseen potilaille, joilla on aortan vaurio tai repeama,
ja potilaille, joiden aortan tai aortan ja lonkkavaltimon vaurioita tai leesioita korjataan endovaskulaarisesti kayttéden itsestaan
laajenevia stenttisiirteita.

Laitteen tarkoitus on helpottaa itsestaan laajenevien stenttisiirteiden laajentamista.
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2.3 Vasta-aiheet
Reliant-stenttisiirrepallokatetri on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavat ominaisuudet:

 joilla on varjoaineiden tai antikoagulanttien vasta-aihe

¢ joiden valtimossa olevaan sisdanvientikohtaan ei mahdu 12 F:n (4 mm:n) sisdanvieja
* jotka ovat alle 18-vuotiaita

¢ jotka ovat raskaana tai imettavat.

2.4 Kohdepotilasryhméa

Reliant-stenttisiirrepallokatetri on tarkoitettu potilaille, joille tehdéén verisuonitoimenpide, jossa on tarpeen tukkia véliaikaisesti suuret
suonet tai laajentaa verisuoniproteesilaite endovaskulaarisissa toimenpiteissa.

Laitetta ei ole testattu lapsipotilailla.

2.5 Kliiniset hy6édyt

Reliant-stenttisiirrepallokatetrilla voidaan tukkia suuret suonet véliaikaisesti ja hallita siten vammasta tai revenneesté aneurysmasta
johtuvaa verenvuotoa; sen avulla voidaan myds parantaa endovaskulaarisen stenttisiirteen toimintaa avustamalla siirteen
laajentumista ja parantamalla siirteen ja suonen seké kahden siirteen vélista kontaktia.

Huomautus: Kun EUDAMED-verkkosivusto on avattu, tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on
haettavissa osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed yksiléllisellda UDI-DI-tunnisteella 0763000B00008788T.

2.6 Laitteen toiminnalliset ominaisuudet

Reliant-stenttisiirrepallokatetri on yksiosainen laite, joka on tarkoitettu suurten suonien véliaikaiseen okkluusioon endovaskulaarisen
toimenpiteen aikana ja aorttastenttisiirteiden tiiviyden parantamiseen. Tama tehdaan kuljettamalla laite Iapimitaltaan enintédan
0,97 mm:n (0,038 in) ohjainvaijeria pitkin haluttuun paikkaan kayttdmalla apuna pallon proksimaalisessa ja distaalisessa paassa
olevia réntgenpositiivisia merkkeja. Pallo voidaan sitten tayttaa ruiskuttamalla laitteeseen heparinisoitua keittosuolaliuosta ruiskulla,
kunnes pallo on laajentunut vaadittuun kokoon (Kohta 8.4 siséaltaa pallon komplianssitaulukon). Stenttisiirteen pallon tayttdminen
proksimaalisten, distaalisten tai paallekkaisten alueiden kohdalla voi helpottaa siirremateriaalin muotoilua ja parantaa stenttisiirteen
kiinnittymista verisuonen seindmaan.

3 Varoitukset ja varotoimet
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolaki sallii tdman laitteen myynnin vain l1aakareille tai laédkarin maarayksesta.

* On varauduttava siihen, etté vaihto avokirurgiaan on tarpeellista. Koulutetun verisuonileikkausryhméan on oltava saatavilla.
e Seuraa potilaan verenpainetta huolellisesti koko toimenpiteen ajan.

* Jos suonessa oleva tukos (esimerkiksi mutka, stenoosi, kalkkeuma) estaa katetrin viemisen eteenpain, yrita laajentaa tai
suoristaa verisuonta vakiomenetelmilld, ennen kuin jatkat katetrin viemista eteenpain.

¢ Pallo voi reveta tietyissd anatomisissa, toimenpiteeseen liittyvissa tai kliinisissa olosuhteissa, joten on suositeltavaa, etta
kaytettévissa on télté varalta yliméaraisia Reliant-stenttisiirrepallokatetreja.

« Alaylitayta palloa, kun muotoilet siirretta suonissa. Kayttajan tulee nahda stenttisiirre koko ajan pallon tayttamisen aikana, jotta
stenttisiirteen kaikki mahdolliset liikkeet havaitaan.

¢ Reliant-stenttisiirrepallokatetria ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi angioplastiapallona.
* Kayta Reliant-stenttisiirrepallokatetria enintdan 20 tayttd- tai tyhjennysjakson ajan.

* Jos Reliant-laitteen proksimaaliset ja distaaliset roéntgenpositiiviset merkit eivat ole kokonaan stenttisiirteen peitetyn
osan sisélla, suonen vaurioitumisen tai repeamisen ja potilaan mahdollisen kuoleman vaara kasvaa.

* Laitetta ei saa kayttda suonensiséisisséa proteeseissa, joiden kaytto taipuisien pallokatetrien kanssa on vasta-aiheista.
 Ala kayta Reliant-stenttisiirrepallokatetria aortan dissekoitumien hoidossa.

« Laite ontarkoitettu kertakéyttoiseksi. Ald kayta, kasittele tai steriloi taté laitetta uudelleen. Uudelleenkayttd, -késittely tai -sterilointi
voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa kontaminaatiovaaran, miké voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

* Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kéyttda. Ala kayta laitetta, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut.

¢ Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien, méaréysten ja
sairaalan kayténtdjen mukaisesti.

¢ Liiallinen k&sittely tai toimenpiteen pitkittyminen voi johtaa mikroembolisaatioon.
« Alaylita enimmaistayttolapimittaa (46 mm), koska pallo voi reveta.

Suomi 54



¢ Pallon liiallinen tayttdminen voi vaurioittaa verisuonen seinamaa tai stenttisiirrettd, mika voi aiheuttaa suonen
repeamisen. Ole varovainen tayttdessasi palloa suonessa, erityisesti distaalisimman jousen kohdalla tai kalkkeutuneessa,
stenoottisessa tai muutoin sairaassa suonessa.

* Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sydamessa tai sepelvaltimoissa.

« Ala kéyta korkeapaineinjektiolaitetta Reliant-stenttisiirrepallokatetrin kanssa. Kasin tehtévia injektioita suositellaan.
« Ala kayta injektiolaitetta varjoaineen injektioon distaalisen katetrin luumenin kautta, koska katetri voi reveta.

¢ Medtronic ei ole vastuussa laitteen vaaran koon valinnasta, vaarinkaytdsta tai virheellisesta sijoituksesta.

4 Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset

Kaikissa stenttisiirteen pallokatetritoimenpiteissa voi esiintyd komplikaatioita. Siksi vain verisuonikirurgiaan, toimenpideradiologiaan
tai kardiologiaan perehtyneet |1&akarit, jotka ovat suorittaneet stenttisiirre- ja pallokatetrikoulutuksen tai joilla on kokemusta
stenttisiirteiden ja pallokatetrien kéyttamisesta, saavat kayttaa taté laitetta. Mahdollisia tdmantyyppiseen toimenpiteeseen liittyvia
komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

Kliiniset:

* verisuonen puhkeaminen tai dissekoituminen * hengitysvajaus

* parestesia ¢ yleinen huonovointisuus
* sisadanvientikohdan infektio e emboliat

* sisadénvientikohdan hematooma ¢ verenvuoto

e aivohalvaus e munuaiskomplikaatiot
* aneurysman repeaminen e kuolema.

e sydantapahtumat

Laitteesta johtuvat:
* pallon tarttuminen siirteen sisalle katetrin liikkeen aikana ¢ ongelmat pallon tayttdmisessé/tyhjentdmisessa
* pallokatetrilaitteen aiheuttama stenttisiirteen siirtyminen ¢ ongelmat ohjainvaijerin asettamisessa
e pallon repeytyminen.

Huomautus: Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ilmoita siité heti Medtronic-yhtiélle ja vastaavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

5 Potilaiden ohjaus

Mihin tahansa laaketieteelliseen toimenpiteeseen liittyy riskeja. Sekéa ladkarin etta on potilaan on ymmarrettéava taysin tdhan
endovaskulaariseen laitteeseen ja toimenpiteeseen liittyvat riskit ja hyddyt.

6 Toimitustapa
Laite on steriloitu etyleenioksidilla.

7 Suositellut lisavalineet

¢ laimennettua varjoainetta (75 % natriumkloridia ja 25 % Renografinia) pallon tayttdmiseen tai tyhjentamiseen
* heparinisoitua keittosuolaliuosta
* varalle ylimaraisia Reliant-stenttisiirrepallokatetreja
* vapaasti kdantyva C-kaari ja
— suuriresoluutioinen fluoroskopia
— korkealaatuinen angiografia
— digitaalinen subtraktioangiografia (DSA)
* leikkaussali silta varalta, etta joudutaan siirtymaéan hataleikkaukseen
» valikoima sisdanvientiholkkeja/laajentimia, ruiskuja ja ohjainvaijereita.

8 Toimenpideohjeet
On suositeltavaa, etté potilaille annetaan toimenpiteen aikana hyytymisenestolaakitysté vakiokaytannén mukaisesti.

8.1 Valmisteleminen
Huomautus: Sisdanvientikohta on valmisteltava ennen laitteen valmistelua.
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Kiinnita ruisku ohjainvaijerin luumeniin.

Huuhtele ruiskun avulla ohjainvaijerin luumen heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

Irrota ruisku ohjainvaijerin luumenista ja kytke se pallon luumenin avattuun sulkuhanaan. Alipaineista pallo ja sulje sulkuhana.
Irrota suojaholkki pallosta varovasti.

Tayta ruisku heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ja avaa sulkuhana.

Pida katetria niin, etté sen distaalinen karki ja pallo osoittavat alaspain.

Taytéa pallo osittain.

Veda ruiskua taaksepdin, jotta pallo tyhjenee.

Toistavaiheet 7 ja 8. Aina kun vaiheet toistetaan, enemman ilmaa korvautuu nesteella. Yrita poistaa kaikki ilma pallosta. Katetrin
suuntausta on ehk& muutettava vahan, jotta kaikki ilma poistuu.

Alipaineista pallo ja sulje sulkuhana.

Vie ohjainvaijeri suoneen ja tydnna se stenttisiirteen ohi.

Aseta 12 F:n (4 mm:n) sisdénvieja ja laajennin reisivaltimoon ohjainvaijeria pitkin.
Poista laajennin sisdanviejéasta.

8.2 Johdanto

1.
2.

Varmista, etté pallo on tyhja.
Vie Reliant-stenttisiirrepallokatetri hitaasti sisdan ohjainvaijeria pitkin.

Huomio: Kun kohdistat katetria niin, etta pallo on oikeassa asennossa suonessa laajentamista varten, tarkkaile huolellisesti
l&pivalaisulaitteen sijaintia parallaksin tai muiden visualisointivirheiden valttdmiseksi.

8.3 Sijainnin varmistaminen

Varmista lapivalaisun ja angiografian avulla, ettéa pallo on halutussa laajennuskohdassa. Pallon siteiden I&hella sijaitsevien
rontgenpositiivisten merkkien pitéisi olla aivan kohdesijainnin proksimaalisessa ja distaalisessa paassa.

8.4 Pallon tayttdminen/tyhjentdminen

1.

Kun Reliant-stenttisiirrepallokatetri on sijoitettu oikein, voi olla tarpeen alentaa potilaan verenpainetta noin 80 mmHg:iin
pallolaajennustoimenpiteen helpottamiseksi.

Huomio: Mikali verenpainetta ei alenneta, seurauksena voi olla rinta-aorttatapauksissa pallon likkuminen, joka voi johtaa
stenttisiirteen virheelliseen sijoitukseen.

Laajenna kohdepaikkaa tayttamaélla pallo. Tarkkaile jatkuvasti lapivalaisundyt6std, liikkuuko stentti. Oikeanlainen muotoilu
nakyy stentin laajenemisena hieman ulospain pallon tayttyessa. Ala tayta palloa liikaa. Lopeta, kun stenttisiirre on selvasti
laajentunut. Alla oleva taulukko toimii ohjeena tietyn pallon laajennuslapimitan saavuttamiseksi tarvittavan liuvosmaaran (75 %
natriumkloridia ja 25 % Renografinia) maérittdémisessa:

46 mm:n pallo
Lapimitta ml (cm?)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Huomio: Tama taulukko on vain ohjeellinen. Pallon laajenemista on tarkkailtava huolellisesti lapivalaisun avulla.

Huomio: Al4 ylitd enimmaistayttélapimittaa (46 mm), koska pallo voi reveté. Liiallinen tayttaminen voi myés vaurioittaa suonen
seinamaa tai stenttisiirretta tai aiheuttaa suonen repeémisen.

Huomautus: Palloa voidaan testatusti kayttaa lapimitaltaan enintddn 37 mm:n suonten véliaikaiseen okkluusioon.

. Tyhjenna pallo taysin ja varmista sitten, ettd se on tyhja.
. Siirra palloa distaaliseen suuntaan. Tayta ja tyhjenna pallo, jotta stenttisiirremateriaalin rypyt suoristuvat ja stenttisiirteen ja

suonen seindméan vélinen kontakti paranee.
Varoitus: Varmista, ettd pallo on taysin tyhja, ennen kuin siirrét Reliant-stenttisiirrepallokatetria.

. Toista tata, kunnes kaikki stenttisiirteen kohdealueet on muotoiltu. Taytéa pallo distaalisen jousen alueella riittavalla paineella,

jotta jousi uppoaa hyvin verisuonen seindmaa vasten.

Huomio: Pallo on erittdin pehmed. Tayta se hitaasti a1aka tayta sité liikaa. Ole erityisen varovainen sairaissa verisuonissa, jottei
suoni repeé tai vaurioidu.
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8.5 Katetrin poistaminen ja sisddnvientikohdan sulkeminen

1. Alipaineista pallo. Varmista, etté pallo on taysin tyhja.
2. Veda Reliant-stenttisiirrepallokatetri takaisin sisdénvientiholkin I&pi.

3. Poista Reliant-stenttisiirrepallokatetri ja ohjainvaijeri varovasti. Varmista lapivalaisun avulla, ettei stenttisiirre liiku, ja seuraa
Reliant-stenttisiirrepallokatetrin liiketta lapivalaisussa koko poistotoimenpiteen ajan.

Huomautus: Sulje sisdénvientikohta tavanomaisella kirurgisella sulkutekniikalla.

9 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
Huomautus: tdmé takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei ole voimassa Australiassa.

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset sisaltavat tarkempia lisétietoja ja kuuluvat olennaisena osana tdhan takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan
olosuhteita, joissa tata tuotetta kaytetdan. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvistd nimenomaisista ja
konkludenttisista takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupank&ynnin
kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenkdan henkilén tai tahon hoitokuluista tai mistdan suorasta,
satunnaisesta tai vélillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kéaytdsta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta
toiminnasta, riippumatta siita, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun
seikkaan. Kenellékaan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihink&an tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai takuisiin.

Yll& mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannoén vastaisiksi, eika niitd pida talla tavoin tulkita.
Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taméan takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton,
taytantéonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdaddanndn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
séilyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytant66n ikdan kuin tdma takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltéisi sita erityisté osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.
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1 Description de I'appareil

Le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant est congu pour 'occlusion temporaire des gros vaisseaux durant une procédure
endovasculaire et pour faciliter 'expansion des endoprotheses auto-expansibles utilisées pour le traitement des anévrysmes
aortiques abdominaux (AAA) et des anévrysmes aortiques thoraciques (AAT). Lutilisation d’'un ballonnet pour la mise en place d’'une
endoprothese peut améliorer le modelage du matériau de la prothése et la fixation de 'endoprothése a la paroi du vaisseau.
Lexpansion sub-optimale des endoprothéses auto-expansibles peut également étre améliorée en gonflant le ballonnet au site du
stent.

Remarque : Lire I'intégralité du mode d’emploi du cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant avant de procéder au gonflage du
ballonnet.

Avertissement : Seuls les médecins et les équipes diment formés a la chirurgie vasculaire, a la radiologie interventionnelle ou a la
cardiologie et qui ont suivi une formation ou possédent une expérience en matiere d’endoprothéses et de cathéters a ballonnet
doivent envisager d’utiliser ce dispositif.

Figure 1. Reliant Cathéter a ballonnet d’endoprothése

T

@
Xk so

1 Extension avec robinet d’arrét & 3 voies 5 Marqueurs radio-opaques du ballonnet
2 ConnecteurenY 6 Cathéter
3 Reéducteur de tension 7 Ballonnet

4 Lumiéere du guide

Le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant comprend les composants suivants :

¢ Cathéter de mise en place multi-lumiéres
¢ Ballonnet en polyuréthane compatible
* Marqueurs radio-opaques
e Réducteur de tension
* Extension avec robinet d’arrét & 3 voies
e Connecteur en Y (garde d’extrémité arriére)
Le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant est muni d’'un ballonnet en polyuréthane compliant ayant un diametre maximum de

46 mm. La longueur utile de ce dispositif est de 100 cm. Ce dispositif est congu pour accepter un guide d’'un diamétre de 0,97 mm
(0,038in) ou plus petit. Deux marqueurs radio-opaques sont placés dans le ballonnet pour faciliter sa mise en place avant le gonflage.

2 Finalité prévue

Le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant est destiné a occlure temporairement les gros vaisseaux afin de controler
I’'hémorragie et d’améliorer le fonctionnement de 'endoprothése endovasculaire en facilitant I'expansion de la prothése et en
renforgant les interfaces prothése-vaisseau et prothése-prothése.

2.1 Utilisateurs prévus
Le cathéter a ballonnet d’endoprothese Reliant doit uniquement étre utilisé par des médecins et des équipes formés aux techniques
interventionnelles vasculaires. Le dispositif doit uniquement étre utilisé dans un milieu clinique dans un environnement stérile.

2.2 Indications d’utilisation

Le cathéter a ballonnet d’endoprothese Reliant est indiqué pour une utilisation chez des patients souffrant d’'une lésion ou d’'une
rupture aortique afin de contréler 'hémorragie, et chez des patients subissant une réparation endovasculaire de lésions aortiques ou
aorto-iliaques dans lesquelles des endoprothéses auto-expansibles sont utilisées.
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Le dispositif est congu pour faciliter 'expansion des endoprothéses auto-expansibles.

2.3 Contre-indications
Le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant est contre-indiqué chez les patients qui présentent les caractéristiques suivantes :

¢ Contre-indications pour les produits de contraste ou les anticoagulants

¢ Site d’entrée artérielle ne pouvant accepter un introducteur de 4 mm (12 Fr)
e ont moins de 18 ans,

¢ Enceintes ou allaitantes

2.4 Population de patients visée

Le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant est destiné a tout patient subissant une intervention vasculaire nécessitant'occlusion
temporaire des gros vaisseaux ou I'expansion d’un dispositif prothétique vasculaire au cours d’interventions endovasculaires.

Ce dispositif n’a pas été testé sur une population pédiatrique.

2.5 Bénéfices cliniques

Le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant peut occlure temporairement les gros vaisseaux afin de contréler ’hémorragie
résultant d’'une lésion ou d’'un anévrisme rompu ; il peut également étre utilisé pour améliorer le fonctionnement de I'endoprothése
endovasculaire en facilitant 'expansion de la prothése et en renforgant les interfaces prothése-vaisseau et prothése-prothése.

Remarque : Une fois le site Web EUDAMED lancé, le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) figurera sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed sous I'UID-ID de base : 0763000B00008788T.

2.6 Caractéristiques des performances du dispositif

Le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant est un dispositif monobloc destiné a I'occlusion temporaire des gros vaisseaux au
cours d’une intervention endovasculaire et a 'amélioration des performances d’étanchéité des endoprothéses aortiques. Pour ce
faire, acheminer le dispositif au-dessus d’un fil-guide ayant un diameétre de 0,97 mm (0,038 in) ou moins jusqu’a 'emplacement
souhaité en utilisant les marqueurs radio-opaques situés aux extrémités proximale et distale du ballonnet. Le ballonnet peut ensuite
étre gonflé en injectant une solution saline héparinée dans le dispositif avec une seringue, jusqu’a ce que le ballonnet se soit dilaté
alataille requise (consulter la Section 8.4 pour le tableau de compliance du ballonnet). Le gonflage de 'endoprothése au niveau des
zones proximale, distale ou se chevauchant peut améliorer le modelage du matériau de la prothése et la fixation de 'endoprothése
a la paroi vasculaire.

3 Avertissements et précautions
Attention : La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
* Tous les préparatifs doivent étre effectués et une équipe formée aux interventions vasculaires doit étre disponible au cas ou la
conversion en intervention ouverte s’avérerait nécessaire.
* Surveiller attentivement la pression artérielle du patient tout au long de l'intervention.

¢ Siune obstruction dans le vaisseau (par exemple, un pli tortueux, une sténose ou une calcification) empéche 'avancée du
cathéter, utiliser des techniques standard pour dilater ou redresser le vaisseau avant de continuer a avancer le cathéter.

* Le ballonnet peut se rompre dans certaines circonstances liées a I'anatomie, a I'intervention ou a I'aspect clinique et il est donc
recommandeé de tenir a disposition des cathéters a ballonnet d’endoprothése Reliant de secours.

* Ne pas gonfler excessivement le ballonnet lors du modelage de la prothése dans les vaisseaux. Lopérateur doit visualiser
'endoprothése a tout instant pendant le gonflage du ballonnet afin de détecter un éventuel déplacement de I'endoprothese.

¢ Le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant n’est pas destiné a étre utilisé comme ballonnet d’angioplastie.
* Ne pas utiliser le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant pendant plus de 20 cycles de gonflage ou de dégonflage.

* Siles marqueurs radio-opaques proximal et distal du dispositif Reliant ne se trouvent pas complétement dans
I’endoprothése couverte, il existe un risque accru de Iésions du vaisseau, de rupture ou de décés du patient.

* Ledispositif n’est pas destiné a étre utilisé dans les prothéses vasculaires dont I'utilisation est contre-indiquée avec les cathéters
a ballonnet compliants.

* Ne pas utiliser le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant pour traiter les dissections de I'aorte.

* Ce dispositif est destiné a un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui
pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le déces du patient.

* Inspecter soigneusement 'emballage et le dispositif stériles avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si celui-ci ou son
emballage est endommage.
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e Mettre au rebut le dispositif conformément a la législation, aux réglementations et aux procédures hospitaliéres en vigueur, y
compris celles concernant les dangers biologiques, les dangers microbiens et les substances infectieuses.

¢ Une augmention des manipulations ou de la durée de la procédure peut provoquer une micro-embolisation.
* Ne pas dépasser le diamétre de gonflage maximum (46 mm) sous peine de rupture du ballonnet.

* Le gonflage excessif d’'un ballonnet risque de Iéser la paroi du vaisseau ou I'’endoprothése, ce qui pourrait entrainer
la rupture du vaisseau. Il convient d’étre prudent lors du gonflage d’un ballonnet dans les vaisseaux, surtout lors du gonflage
au niveau du ressort le plus distal ou dans des vaisseaux calcifiés, sténosés ou porteurs d’autres pathologies.

* Ne convient pas a une utilisation dans le coeur ou les artéres coronaires.

* Ne pas utiliser d’injecteur a haute pression avec le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant. Il estrecommandé d’effectuer les
injections manuellement.

* Ne pas utiliser d’injecteur électrique pour I'injection de produit de contraste via la lumiére distale du cathéter sous peine
d’entrainer une rupture.

* Medtronic n’est pas responsable en cas de défaut de dimensionnement, d’utilisation ou de positionnement du dispositif.

4 Complications possibles et effets secondaires

Des complications peuvent se produire lors d’'une procédure de cathétérisme avec ballonnet d’endoprothése. Par conséquent, seuls
les médecins formés a l'intervention vasculaire, a la radiologie ou la cardiologie interventionnelle, et qui ont suivi une formation ou
possédent une expérience en matiére d’endoprothéses et de cathéters a ballonnet doivent utiliser ce dispositif. Les complications
possibles associées a ce type de procédure incluent, sans toutefois s’y limiter :

Du point de vue clinique :

* Perforation ou dissection des vaisseaux ¢ Insuffisance respiratoire
* Paresthésie e Malaise général

* Infection au site d’entrée e Embolie

* Hématome au site d’entrée e Hémorragie

* Accident cérébrovasculaire e Complications rénales

* Rupture de 'anévrysme e Déces

« Evénements cardiaques

Du point de vue du dispositif :

* Ballonnet pris dans la prothése lors du déplacement du cathéter * Incapacité a gonfler/dégonfler le ballonnet
* Migration de I'endoprothése causée par le dispositif de cathéter a ¢ Incapacité a introduire le guide
ballonnet

* Rupture du ballonnet

Remarque : Si un incident grave lié a 'appareil se produit, le signaler immédiatement & Medtronic et a I'autorité compétente
concernée.

5 Conseils destinés aux patients

Toute procédure médicale comporte des risques. Le médecin et le patient doivent tous deux bien comprendre les risques et
avantages associés a ce dispositif endovasculaire et a la procédure a suivre.

6 Présentation
Le dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

7 Equipement supplémentaire recommandé

e Produit de contraste dilué (75% de chlorure de sodium/25% de Renografin) pour gonfler ou dégonfler le ballonnet
¢ Solution saline héparinée
¢ Cathéters a ballonnet d’endoprothese Reliant de secours
* Bras en C aangle libre pour les examens suivants :
— Radioscopie haute résolution
— Angiographie haute qualité
— Angiographie par soustraction numeérique (ASN)
* Bloc opératoire prét au cas ou une intervention chirurgicale d’'urgence s’avérerait nécessaire
* Inventaire des gaines d’introducteur/dilatateurs, des seringues et des fils-guides
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8 Instructions liées a la procédure
Conformément a la technique standard, il est recommandé de mettre les patients sous anticoagulants lors de la procédure.

8.1 Préparation

Remarque : Préparation du site d’entrée a effectuer avant de préparer le dispositif.

1.
2.
3.

© ® N O

10.
11.
12.
13.

Attacher la seringue a la lumiére du guide.
Utiliser la seringue pour rincer la lumiére du guide avec une solution saline héparinée.

Retirer la seringue de la lumiére du guide et la connecter au robinet d’arrét ouvert sur la lumiére du ballonnet. Faire le vide dans
le ballonnet et fermer le robinet d’arrét.

Retirer doucement la gaine protectrice du ballonnet.

Remplir la seringue de solution saline héparinée et ouvrir le robinet d’arrét.
Maintenir le cathéter par I'extrémité distale, le ballonnet dirigé vers le bas.
Gonfler partiellement le ballonnet.

Ramener la seringue pour dégonfler le ballonnet.

Répéter 'étape 7 et I'étape 8. A chaque répétition, le volume d’air déplacé avec le liquide est plus important. Essayer de purger
tout I'air contenu dans le ballonnet. Il pourra étre nécessaire de changer I'orientation du cathéter pour évacuer la totalité de I'air.

Faire le vide dans le ballonnet et fermer le robinet d’arrét.

Introduire le guide et le faire avancer pour qu’il dépasse de I'endoprothése.

Placer un introducteur/dilatateur de 4 mm (12 Fr) dans 'artere fémorale sur le guide.
Retirer le dilatateur de l'introducteur.

8.2 Introduction

1.
2.

Vérifier que le ballonnet est dégonflé.
Insérer lentement le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant sur le guide.

Attention : Lors de l'alignement de la position du cathéter pour que le ballonnet soit correctement positionné pour I'expansion
dans le vaisseau, préter une attention particuliere a 'emplacement de I'appareil de radioscopie afin d’éviter un parallaxe ou
d’autres sources d’erreur de visualisation.

8.3 Confirmation de la position

Vérifier sous radioscopie et angiographie que le ballonnet se trouve bien au site d’expansion cible. Les marqueurs radio-opaques
situés pres des jonctions du ballonnet doivent étre positionnés aux extrémités proximale et distale de 'emplacement cible.

8.4 Gonflage/Dégonflage du ballonnet

1.

Lorsque le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant est positionné correctement, il peut étre approprié de diminuer la
pression artérielle du patient a environ 80 mmHg pour faciliter le gonflage du ballonnet.

Attention : Le fait de ne pas diminuer la pression artérielle lors des cas d’anévrysmes thoraciques peut entrainer le
déplacement du ballonnet et donc le mauvais positionnement de 'endoprothése.

Gonfler le ballonnet pour dilater le site cible. Surveiller continuellement I'écran de I'appareil de radioscopie pour détecter tout
déplacement du ressort. Un modelage approprié devrait montrer une trés légére expansion vers I'extérieur du stent avec le
gonflage du ballonnet. Ne pas gonfler excessivement. S’arréter dés que I'expansion de 'endoprothése est manifeste. Le
tableau ci-dessous sert de ligne directrice pour déterminer le volume de solution (75% de chlorure de sodium/25% de
Renografin) nécessaire a I'obtention d’un diamétre d’expansion du ballonnet donné :

Ballonnet de 46 mm

Diameétre ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Attention : Ce tableau n’est donné qu’a titre indicatif. Il convient de surveiller attentivement 'expansion du ballonnet sous
radioscopie.

Attention : Ne pas dépasser le diamétre de gonflage maximum (46 mm) sous peine de rupture du ballonnet. Un gonflage
excessif risque aussi de Iéser la paroi du vaisseau ou 'endoprothése, ou d’entrainer la rupture du vaisseau.

Remarque : Le ballonnet a été testé pour 'occlusion temporaire de vaisseaux dont le diamétre peut atteindre 37 mm.
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3. Dégonfler complétement le ballonnet, puis vérifier qu’il est bien dégonflé.

4. Déplacer le ballonnet vers I'extrémité distale ; gonfler et dégonfler le ballonnet pour lisser les plis présents sur le matériau de
I'endoprothése et pour améliorer le contact entre 'endoprothese et la paroi du vaisseau.

Avertissement : S’assurer que le ballonnet est complétement dégonflé avant de déplacer le cathéter a ballonnet
d’endoprothése Reliant.

5. Répéter la procédure jusqu’a ce que toutes les zones cibles de 'endoprothése aient été modelées. Gonfler le ballonnet dans
la zone du ressort distal avec une pression suffisante pour enfoncer fermement le ressort dans le vaisseau.
Attention : Le ballonnet est extrémement compliant. Gonfler lentement et ne pas dilater excessivement. Procéder avec un soin
tout particulier dans les zones comportant des vaisseaux porteurs de pathologies afin d’éviter la rupture ou le traumatisme des
vaisseaux.

8.5 Retrait du cathéter et fermeture du site d’entrée

1. Faire le vide dans le ballonnet. Vérifier que le ballonnet est complétement dégonflé.
2. Ramener le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant par la gaine d’introducteur.

3. Retirer doucement le cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant et le guide. Sous radioscopie, vérifier que 'endoprothése ne
se déplace pas et suivre le déplacement du cathéter a ballonnet d’endoprothése Reliant tout au long du retrait.

Remarque : Fermer le site d’entrée en suivant la technique de fermeture chirurgicale standard.

9 Limitation de garantie
Remarque : Cette exclusion de garantie ne s’applique pas en Australie.

Les avertissements contenus dans la documentation du produit fournissent des informations plus détaillées et sont considérés
comme faisant partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement
contrélées, Medtronic n’a aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline
toute garantie, expresse ou implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou
d’adéquation a un but particulier. Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité, des
frais médicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects causés par tous usages, défectuosités, défaillances ou
dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle,
délictueuse ou autre. Nul n’est habilité a lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque concernant le produit.

Les exclusions etles limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires
aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de garantie devait étre considérée
illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent déni
de garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme sile présent déni de garantie
ne contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non valide.
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1 Opis proizvoda

Balonski kateter za stent-graftove Reliant sluzi za privremenu okluziju velikih krvnih Zila tijekom endovaskularnog postupka te kao
pomo¢ pri Sirenju samosirecih stent-graftova koji se rabe u lije¢enju aneurizmi abdominalne aorte (AAA) i aneurizmi torakalne aorte
(TAA). Baloniranjem stent-grafta moguce je pobolj$ati oblikovanje grafta i njegovo pri¢vr§éivanje za stijenku krvne Zile. Suboptimalno
Sirenje samosireceg stent-grafta moze se poboljSati napuhivanjem balona na samom mjestu stenta.

Napomena: prije nego 5to zapo€nete postupak baloniranja, u cijelosti procitajte Upute za upotrebu balonskog katetera za
stent-graftove Reliant.

Upozorenje: ovaj proizvod trebaju upotrebljavati samo oni lije€nici koji su obuceni za vaskularnu kirurgiju, intervencijsku radiologiju
ili kardiologiju te koji su zavrsili obuku ili imaju iskustva u radu sa stent-graftovima i balonskim kateterima.

Sl. 1. Balonski kateter za stent-graftove Reliant

D

% na
Xy o

1 Produzetak s trosmjernim pipcem 5 Oznake na balonu
2 Y-konektor 6 Kateter
3 Uvodnica 7 Balon

4 Lumen vodilice

Balonski kateter za stent-graftove Reliant sastoji se od sljedecih dijelova:

¢ viSelumenski kateter za postavljanje
e prilagodljivi poliuretanski balon
* rig neprozirne oznake
e Obujmica za smanjenje napetosti
e produzetak s trosmjernim pipcem
¢ Y prikljuak (straznje ¢voriste)
Balonski kateter za stent-graftove Reliant sadrzi prilagodljivi poliuretanski balon maksimalnog promjera 46 mm. Korisna duljina

uredaja iznosi 100 cm. Uredaj je nacinjen tako da moze primiti zicu vodilicu promjera 0,97 mm (0,038 in) ili tanju. Dvije oznake
neprozirne za rendgenske zrake smjeStene su unutar balona kako bi se olak§alo njegovo pozicioniranje prije samog napuhivanja.

2 Predvidena upotreba

Balonski kateter za stent-graftove Reliant predviden je za priviemenu okluziju velikih krvnih zila u cilju kontrole krvarenja te za
poboljSanje funkcije endovaskularnih stent-graftova tako §to pomaze u proSirenju grafta i poboljSava vezu izmedu grafta i krvne Zile
te izmedu graftova.

2.1 Predvideni korisnici
Balonski kateter za stent-graftove Reliant smiju upotrebljavati samo lije¢nici i timovi obuéeni za vaskularne intervencijske tehnike.
Ovaj se proizvod smije upotrebljavati samo u klinickom okruzenju u sterilnim uvjetima

2.2 Indikacije za upotrebu

Balonski kateter za stent-graftove Reliant indiciran je za upotrebu u bolesnika u kojih postoji ostecenje ili ruptura aorte radi kontrole
krvarenja te u bolesnika podvrgnutih endovaskularnom popravku aortnih ili aortoilijakalnih ozljeda ili lezija pri kojem se upotrebljavaju
samosireéi stent-graftovi.

Uredaj je namijenjen za pomoc pri Sirenju samosSirecih stent-graftova.
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2.3 Kontraindikacije
Upotreba balonskog katetera za stent-graftove Reliant kontraindicirana je za bolesnike sa sljede¢im karakteristikama:

¢ bolesnike s kontraindikacijom za primjenu kontrastnih sredstava ili antikoagulanata

* bolesnike €ije mjesto arterijskog pristupa ne moze prihvatiti uredaj za uvodenje od 12 Fr (4 mm)
¢ koji sumladi od 18 godina

¢ trudnice ili dojilje

2.4 Predvidena populacija bolesnika

Balonski kateter za stent-graftove Reliant predviden je za sve bolesnike koji se podvrgavaju vaskularnom postupku koji zahtijeva
privremenu okluziju velikih krvnih Zila ili Sirenje vaskularnog proteti¢kog uredaja u endovaskularnim postupcima.

Ovaj proizvod nije ispitan u pedijatrijske populacije.

2.5 Klinicke koristi

Balonski kateter za stent-graftove Reliant moze pruziti privremenu okluziju velikih krvnih zila u cilju kontrole krvarenja iz ozljede ili
rupturirane aneurizme. Moze se upotrijebiti i za pobolj$anje funkcije endovaskularnih stent-graftova jer pomaze u prosirenju grafta i
poboljSava vezu izmedu grafta i krvne Zile te izmedu graftova.

Napomena: Nakon pokretanja internetske stranice EUDAMED, mo¢i ¢ete pronacdi sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti na
stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomocéu osnovne oznake UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Radne znacajke proizvoda

Balonski kateter za stent-graftove Reliant jednodijelni je medicinski proizvod za priviemenu okluziju velikih krvnih Zila tijekom
endovaskularnog postupka te za poboljSanje brtvljenja aortnih stent-graftova. To se postize pra¢enjem proizvoda pri uvodenju putem
zice vodilice promjera 0,97 mm (0,038 in) ili manjeg do Zeljenog polozaja s pomoéu radiokontrastnih oznaka na proksimalnom i
distalnom kraju balona. Tada se balon moze napuhati ubrizgavanjem heparinizirane fizioloSke otopine u proizvod s pomocu Strcaljke
sve dok se balon ne prosiri na potrebnu veli¢inu (pogledajte tablicu kompresibilnosti balona u odjelj. 8.4). Napuhavanjem stent-grafta
na proksimalnom, distalnom ili preklopljenom dijelu, moguce je poboljSati oblikovanje materijala grafta i pri¢vrscivanje stent-grafta za
stijenku krvne Zile.

3 Upozorenja i mjere opreza
Oprez: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj moze se kupiti samo od lije€nika ili na njihovu preporuku.
* Potrebno je obaviti pripreme i imati na raspolaganju kvalificirani kirurski tim za vaskularnu kirurgiju u slu¢aju da bude potreban
prelazak na otvoreni kirurski zahvat.
* Tijekom &itavog postupka pazljivo nadgledajte krvni tlak bolesnika.

* U sluc¢aju da opstrukcija krvne Zile (npr. zavojita anatomija, stenoza, kalcifikacija) onemoguéuje uvodenije katetera, standardnim
tehnikama dilatirajte ili izravnajte krvnu Zilu prije nego $to nastavite s uvodenjem katetera.

¢ U odredenim anatomskim, proceduralnim ili klinickim okolnostima moze doc¢i do puknuca balona, pa se preporucuje pripremiti
pri¢uvne balonske katetere za stent-graftove Reliant.

* Prilikom oblikovanja grafta u krvnoj zili nemoijte pretjerano napuhivati balon. Operater mora neprestano vizualizirati stent-graft
tijekom napuhivanja balona kako bi uocio eventualno pomicanje stent-grafta.

» Balonski kateter za stent-graftove Reliant nije predviden za upotrebu kao balon za angioplastiku.
* Balonski kateter za stent-graftove Reliant nemojte upotrebljavati za viSe od 20 ciklusa napuhivanja ili ispuhivanja.

* Ako proksimalne i distalne oznake balona Reliant neprozirne za rendgenske zrake nisu potpuno u pokrivenom dijelu
stent-grafta, postoji veci rizik od ozljede ili puknucéa Zile te eventualne smrti bolesnika.

* Ne upotrebljavajte uredaj u endovaskularnim protezama kontraindiciranima za upotrebu s prilagodljivim balonskim kateterima.
* Balonski kateter za stent-graftove Reliant nemojte upotrebljavati za lije¢enje diseciraju¢eg oboljenja aorte.

* ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ni ponovno sterilizirati ovaj
proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od
kontaminacije uredaja, $to moze prouzrociti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

* Prije upotrebe pazljivo pregledajte proizvod i sterilnu ambalazu. proizvod nemojte upotrebljavati ako su ambalaza ili proizvod
osteceni.

e uredaj odlozite u otpad u skladu s vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, uklju¢ujuci one vezane za bioloske
opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

e Produljeno rukovanje uredajem ili dulje trajanje postupka moze prouzrogiti mikroembolizaciju.

¢ Ne premasujte maksimalan promjer napuhivanja (46 mm) jer moze doci do pucanja balona.
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* Prekomjerno napuhivanje balona moze ostetiti stjenku krvne Zile ili stent-graft, Sto moze uzrokovati puknuée krvne
Zile. Prilikom napuhivanja balona u krvnoj Zili potreban je oprez, osobito u distalnom podrugju stenta te u kalcificiranoj, stenoti¢koj
ili na drugi nacin bolesnoj krvnoj Zili.

* Nije za upotrebu na srcu ili koronarnim arterijama.

¢ S balonskim kateterom za stent-graftove Reliant nemojte upotrebljavati visokotlaéni ubrizgiva¢. Preporucduju se ruéne Strcaljke.

* Nemojte upotrebljavati elektriéni ubrizgiva¢ za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kroz distalni lumen katetera jer moze nastupiti
pucanje.

* Tvrtka Medtronic nije odgovorna za pogreSke u odabiru veli¢ine, nepravilnu upotrebu ili neodgovarajuc¢e postavljanje uredaja.

4 Moguce komplikacije i nuspojave

Prilikom svakog postupka pri kojem se upotrebljava balonski kateter za stent-graftove moguce su komplikacije. Stoga bi ovaj proizvod
trebali upotrebljavati samo oni lije€nici koji su obu€eni za vaskularnu kirurgiju, intervencijsku radiologiju ili kardiologiju te koji su zavrSili
obuku ili imaju iskustva u radu sa stent-graftovima i balonskim kateterima. Moguée komplikacije vezane uz ovu vrstu postupka, uz
ostalo, obuhvaéaju komplikacije navedene na sljede¢em popisu:

Klini¢ke:

» perforacija ili disekcija krvne Zile e zatajivanje disanja

* parestezija ¢ opca slabost

* infekcija mjesta insercije e embolusi

* hematom na mjestu insercije e Krvarenje

* mozdani udar ¢ bubrezne komplikacije
* ruptura aneurizme e smrt

* poteskoce sa srcem

Vezane uz uredaj:
* zapinjanje balona unutar grafta za vrijeme pomicanja katetera * nemogucnost napuhivanja/ispuhivanja balona
* pomicanje stent-grafta uzrokovano balonskim kateterom * nemogucnost uvodenja zice vodilice
e ruptura balona

Napomena: Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s proizvodom, odmah obavijestite tvrtku Medtronic i odgovarajuée nadlezno tijelo
o incidentu.

5 Savjetovanje bolesnika

Sve medicinske postupke prate rizici. | lijenik i bolesnik moraju potpuno razumieti rizike i koristi povezane s postupkom i upotrebom
ovog endovaskularnog uredaja.

6 Nacin isporuke

Uredaj je steriliziran etilen-oksidom.

7 Preporucena dodatna oprema

e Zanapuhivanje ili ispuhivanje balona preporucuje se razrijedeno kontrastno sredstvo (75% natrijeva klorida / 25% renografina)
* Heparinizirana fizioloSka otopina
¢ Pri¢uvni balonski kateteri za stent-graftove Reliant
¢ Slobodno pokretljivi C-krak s:
— fluoroskopijom visoke razlugivosti
— angiografijom visoke kvalitete
— digitalnom subtrakcijskom angiografijom (DSA)
e Spremna kirurska sala za slu¢aj potrebe za hitnim kirur§kim zahvatom
e Razne uvodnice / dilatatori, Strcaljke i zice vodilice

8 Upute za postupak
U skladu sa standardnom tehnikom, preporucuje se da bolesnici tijekom postupka primaju antikoagulacijsku terapiju.

8.1 Priprema

Napomena: prije pripreme uredaja potrebno je pripremiti mjesto za uvodenije.
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1. Pricvrstite Strcaljku na lumen vodilice.
2. S pomocu Strcaljke isperite lumen vodilice hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
3. Skinite Strcaljku s lumena vodilice i pri¢vrstite je na otvoreni pipac lumena balona. Nacinite vakuum u balonu i zatvorite pipac.
4. PaZljivo skinite zastitnu koSuljicu s balona.
5. Napunite Strcaljku hepariniziranom fizioloSkom tekuéinom i otvorite pipac.
6. Pridrzavajte kateter tako da su mu distalni vr§ak i balon usmjereni prema dolje.
7. Djelomi¢no napuhnite balon.
8. Povucite natrag Strcaljkom kako biste ispuhali balon.
9. Ponovite 7. i 8. korak. Svaki put kada ih ponovite, viSe volumena zraka nadomjesta se tekuéinom. PokuSajte sav zrak u balonu
zamijeniti tekué¢inom. Kako bi se isisao sav zrak, mogle bi biti potrebne neke promjene smjera katetera.

10. Nacinite vakuum u balonu i zatvorite pipac.

11. Umetnite vodilicu i napredujte njome podalje od grafta.

12. Postavite uredaj za uvodenje / dilatator od 12 Fr (4 mm) u femoralnu arteriju preko vodilice.

13. Uklonite dilatator s uvodnika.

8.2 Uvod

1. Provjerite je li balon ispuhan.
2. Polako uvedite balonski kateter za stent-graftove Reliant preko Zice vodilice.

Oprez: kada poravnavate polozaj katetera tako da balon bude na pogodnom mjestu za Sirenje unutar krvne Zile, s pomocu
fluoroskopije provjeravajte polozaj i izbjegavajte paralaksu i druge izvore pogreSaka u vizualizaciji.

8.3 Potvrdivanje polozaja

Fluoroskopijom i angiografijom provjerite je li balon na Zelienom mjestu za prosirivanje. Rtg neprozirne oznake uz rubove balona
moraju biti smjestene neposredno proksimalno i distalno od zeljene lokacije.

8.4 Napuhivanje/ispuhivanje balona

1.

Nakon pravilnog postavljanja balonskog katetera za stent-graftove Reliant, radi lakSeg se baloniranja, preporucuje sniziti krvni
tlak bolesnika na 80 mmHg.

Oprez: nemogucénost snizavanja krvnog tlaka tijekom torakalnih postupaka moze uzrokovati pomicanje balona i dovesti do
pogresnog postavljanja grafta.

Napuhivanjem balona proSirite Zeljeno mjesto. Kontinuirano pratite zaslon fluoroskopa, pazeci na pomicanje stenta. Pri
pravilnom oblikovanju stent bi se uslijed napuhivanja balona trebao malo prosiriti prema van. Balon nemojte previ$e napuhati.
Prekinite napuhivanje kada primijetite Sirenje stent-grafta. U tablici u nastavku nalaze se smijernice za odredivanje volumena
otopine (75% natrijeva klorida / 25% renografina) potrebnog za postizanje proSirenja promjera odgovaraju¢eg balona.

Balon od 46 mm

Promjer ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Oprez: navedena tablica predstavlja samo smjernice. Sirenje balona treba pazljivo motriti fluoroskopijom.

Oprez: ne premasujte maksimalan promjer napuhivanja (46 mm) jer moze do¢i do pucanja balona. Prekomjerno napuhivanje
balona moze ostetiti stijenku krvne zile ili stent-graft, Sto moze uzrokovati puknuce krvne zile.

Napomena: ovaj balon je testiran za priviemenu okluziju krvnih zila promjera do 37 mm.

Potpuno ispusite balon te provjerite je li ispuhan.

Pomaknite balon distalno, napusite ga i ispusite kako biste izgladili nabore na materijalu stent-grafta te poboljSali kontakt
stent-grafta i stjenke krvne Zile.

Upozorenje: prije nego §to pomaknete balonski kateter za stent-graftove Reliant, provjerite je li balon potpuno ispuhan.
Ponavljajte postupak dok ne oblikujete sva Zeljena podruéja stent-grafta. Napuhnite balon u distalnom podruéju opruge pod
dovoljnim tlakom da opruga ¢€vrsto prione uz stjenku krvne Zile.

Oprez: balon je vrlo podatan. Napuhujte ga polako i nemojte ga pretjerano napuhati. Budite posebno pazljivi u podruéjima
bolesnih zila kako biste izbjegli puknuée ili traumu krvne Zile.
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8.5 Uklanjanje katetera i zatvaranje mjesta umetanja

1. Nacinite vakuum u balonu. Provijerite je li balon potpuno ispuhan.
2. Povucite balonski kateter za stent-graftove Reliant unatrag kroz ovojnicu uvodnika.

3. Pazljivo uklonite balonski kateter za stent-graftove Reliant i vodilicu. Fluoroskopijom provjerite da se stent-graft ne pomice i
pratite kretanje balonskog katetera za stent-graftove Reliant tijekom izvlaéenja.

Napomena: zatvorite mjesto ulaza standardnim kirur§kim tehnikama.

9 Isklju¢enje jamstva
Napomena: ovo iskljuéenje jamstva nije primjenjivo u Australiji.

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom ovog isklju¢enja jamstva. lako je
proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod
upotrebljava. Medtronic se stoga odri¢e svih jamstava, izri€itih i podrazumijevanih, u odnosu na proizvod, uklju¢ujuciizmedu ostaloga
sva podrazumijevana jamstva o moguénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran nijednoj
fizi€koj ni pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troSkove, izravne, slu€ajne ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske,
neispravnostiili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba
nema pravo traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog zakona te ih se tako ne
smije tumaditi. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazecim
zakonom, to ne utjeCe na valjanost preostalih dijelova ovog Iskljuéenja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumagiti i provoditi
kao da ovo Isklju€enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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1 Az eszkoz leirasa

A Reliant sztentgraft-ballonkatéter nagy erek ideiglenes elzarasara szolgal endovaszkularis eljarasok soran, valamint arra, hogy
elésegitse a hasi aortaaneurizmak (AAA) és a mellkasi aortaaneurizmak (TAA) kezelésére hasznalatos 6ntaguld sztentgraftok
kinyilasat. A sztentgraft ballonnal térténé tagitasa javithatja a graft anyaganak modellalasat és a sztentgraft érfalhoz valo rogzitését.
Ha az 6ntagulé sztentgraftok nem nyilnak ki megfeleléen, akkor azon azzal is lehet segiteni, hogy a ballont a sztent helyén felfujjak.

Megjegyzés: Mielétt ballonos beavatkozasba kezdene, olvassa el a Reliant sztentgraft-ballonkatéter teljes hasznalati utmutatojat.

Vigyazat! Kizarélag olyan orvosok és orvoscsoportok vehetik fontoléra ennek az eszkdznek a hasznalatat, akiknek gyakorlatuk van
az érsebészetben, az intervencids radiolégiaban vagy a kardioldgiaban, és akik a sztentgraftok és ballonkatéterek hasznalataval
kapcsolatban megfelel6 képzésben részesiiltek vagy jartassagot szereztek.

1. abra. Reliant Sztentgraft-ballonkatéter

— /

~®

1 toldalék 3 utas zarécsappal 5 a ballon markersavjai
2 Y-csatlakoz6 6 katéter
3 feszilésmentesité 7 ballon

4 avezetddrét lumene

A Reliant sztentgraft-ballonkatéter a kovetkezd alkotéelemekbél all:

e Toébblumenl behelyez6 katéter
e Tagulékony poliuretan ballon
* sugarfogd markerek
» feszllésmentesité
* Toldalék 3 utas zarécsappal
¢ Y-csatlakozé (hatso csatlakozd)
A Reliant sztentgraft-ballonkatéteren egy tagulékony poliuretan ballon talalhat6, amelynek legnagyobb atmérdje 46 mm. Ezen eszkdz

hasznos hossza 100 cm. Ezt az eszkdzt 0,97 mm (0,038 in) vagy annal kisebb atméréjl vezetédrét befogadasara tervezték. A
ballonon belll két sugarfogd markersav van, melyekkel a felfujas elétt megkdnnyithetd a ballon elhelyezése.

2 Rendeltetés

A Reliant sztentgraft-ballonkatéter célja egyrészt, hogy a nagyobb erek ideiglenes elzarasaval kontrollalja a vérzést, masrészt, hogy
javitsa az endovaszkularis sztentgraft funkciot a graftexpanzié elésegitése, valamint a két graft kézétti, illetve a graft és ér kdzotti
illeszkedés fokozasa révén.

2.1 Rendeltetés szerinti felhasznalék
A Reliant sztentgraft-ballonkatétert kizarélag olyan orvosok és munkacsoportok hasznalhatjak, akik jartasak a vaszkularis
intervencids technikakban. Az eszkdz kizardlag klinikai kdrialmények kdzoétt, steril kdrnyezetben alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A Reliant sztentgraft-ballonkatéter javallott a vérzés kontrollalasara aortasériilést vagy -repedést szenvedett betegeknél, tovabba
azon betegeknél, akik esetében endovaszkularis beavatkozas soran, 6ntaguld sztentgraft alkalmazasaval kezelik az aorta- vagy
aorto-iliacalis-séruléseket, illetve Iézidkat.

Az eszkdznek az a rendeltetése, hogy el0segitse az dntaguld sztentgraftok kitagulasat.
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2.3 Ellenjavallatok
A Reliant sztentgraft-ballonkatéter hasznalata ellenjavallt azoknal a betegeknél, akik a kdvetkezd jellemzdkkel rendelkeznek:

* ellenjavallt a kontrasztanyag vagy véralvadasgatlok alkalmazéasa

* az artérias behatolasi hely nem alkalmas egy 12 Fr (4 mm) atmér6ji bevezetéeszkdz befogadasara
* 18 évnél fiatalabb betegek;

e varandosak vagy szoptatnak

2.4 Betegek célpopulacidja

A Reliant sztentgraft-ballonkatéter minden olyan érsebészeti eljarason atesett betegnél rendeltetésszer(ien hasznalhaté, akik
esetében a nagyobb erek ideiglenes elzarasara, illetve a vaszkularis protézisek tagitasara van sziikség endovaszkularis eljaras
soran.

Az eszkézt gyermekgyogyaszati populaciéban nem vizsgaltuk.

2.5 Klinikai elényok

A Reliant sztentgraft-ballonkatéter a nagyobb erek ideiglenes elzarasaval kontrollalja a sériilésbdl vagy aneurizmarepedésbdl
szarmazé vérzést, tovabba javitja az endovaszkularis sztentgraft funkciot a graftexpanzié elésegitése, valamint a két graft kozotti,
illetve a graft és ér kdz6tti illeszkedés fokozasa révén.

Megjegyzés: Az EUDAMED webhely elinditasat kdvetéen a biztonsagossagrol és a klinikai kérnyezetben nyujtott teljesitményrol
52016 6sszefoglalot (SSCP) a 0763000B00008788T alapveté UDI-DI hasznalataval a kdvetkezé helyen talalja:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2.6 Az eszkdz miikédési tulajdonsagai

A Reliant sztentgraft-ballonkatéter egy egyrészes eszkoz, amely arra szolgal, hogy endovaszkularis eljarasok soran ideiglenesen
elzarja a nagyobb ereket és javitsa az aortasztentgraftok zaroteljesitményét. Ezt ugy érik el, hogy az eszkdzt egy 0,97 mm (0,038 in)
vagy annal kisebb atmérdji vezetddroton kdvetik a kivant helyre a ballon proximalis és disztalis végeén elhelyezett sugarfogé markerek
segitségével. A ballont ezutan heparinizalt séoldatnak az eszkézbe — fecskenddvel térténd — befecskendezésével lehet feltélteni,
amig a ballon a kivant méretre nem tagul (I4sd a ballon megfeleléségi tablazatat: 8.4. szakasz). A sztentgraft feltdltéssel térténd
tagitasa a proximalis, disztélis vagy atfedé terlileteken javithatja a graft anyaganak megformalasat és a sztentgraft érfalhoz valé
régzitését.

3 Figyelmeztetések és elbirasok
Figyelem! A Szovetségi (USA) térvények értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.
* El6készuleteket kell végezni, és készenlétben kell alinia egy képzett érsebészcsapatnak arra az esetre, ha nyitott mitétre kellene
valtani.
* A beavatkozas teljes ideje alatt gondosan tartsa megfigyelés alatt a beteg vérnyomasat.

* Ha a katéter el6retolasat érben l1év6 akadaly (pl. kanyargds érlefutas, szlkiilet, meszesedés) akadalyozza, akkor miel6tt tovabb
toln& a katétert, szokasos modszerekkel tagitsa vagy egyenesitse ki az eret.

* Bizonyos anatdmiai, eljarasi vagy klinikai kdriilmények esetén a ballon kihasadhat, ezért ajanlott, hogy legyenek kéznél tartalék
Reliant sztentgraft-ballonkatéterek.

* A graft érben térténé modellaldsa kézben ne téltse fel tulsdgosan a ballont. A kezelének a ballon feltéltése kdzben célszerl
mindvégig lathatova tennie a sztentgraftot, hogy a sztentgraft minden mozgasa észlelheté legyen.

* A Reliant sztentgraft-ballonkatéternek nem rendeltetése az angioplasztikai ballonként val6 alkalmazas.
* Ne hasznéljon Reliant sztentgraft-ballonkatétert 20-nal tébb feltltési vagy leengedési ciklusnal tovabb!

* Ha a Reliant eszk6z proximalis és disztalis sugarfogé markerei nincsenek teljesen a befedett sztentgrafton beliil,
nagyobb az érsériilésnek és az érrepedésnek, illetve a beteg elhaldlozasanak kockazata.

* Az eszkdz alkalmazésa nem javasolt olyan endovaszkularis protézisekben, melyek hasznalata ellenjavallt tagulékony
ballonkatéterekkel.

* Ne hasznalja a Reliant sztentgraft-ballonkatétert aortai disszekcios betegség kezelésére!

* Az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték. Az eszkdzt tilos ismételten felhasznalni, felujitani vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt
felhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az ujrasterilizalas karosithatja az eszk6z szerkezeti épségét, illetve a fertézédés kockazatat
hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

e Haszndlat el6tt nézze at alaposan a steril csomagot és az eszkdzt. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolas vagy az eszkdz
serult.

* Azeszkdz a vonatkozo torvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi eléirasoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes hulladékokra,
mikrébas veszélyeket hordozé hulladékokra és fertézd anyagokra vonatkozo eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitando.
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* Az eljaras fokozott manipulacioja vagy idétartama mikroembolizaciéhoz vezethet.

¢ Ne lépje tul a maximalis feltoltési atmérdt (46 mm), mert az a ballon szakadasahoz vezethet.

* A ballon tultéltése az érfal vagy sztentgraft sériilését okozhatja, ami érrepedéshez vezethet. Erben végzett
ballonfeltéltéskor évatosan kell eljarni, kiilbndsen a legdisztalisabb rugalmas, meszesedett, sz(ikilt vagy mas médon
megbetegedett erek esetében.

¢ Nem hasznalhat6 a szivben vagy a koszoruerekben.

* Ne hasznéljon nagy nyomasu befecskendezdeszkdzt a Reliant sztentgraft-ballonkatéterhez! Kézi befecskendezés ajanlott.

* Ne hasznaljon gépi injektort a kontrasztanyag befecskendezéséhez a disztalis katéter lumenén keresztil, mert az szakadashoz
vezethet!

* A Medtronic nem felel6s a méret hibas megvalasztasaért, az eszk6z nem rendeltetésszer( hasznalataért, illetve rossz helyre
torténd belltetéséért.

4 Lehetséges komplikaciok és sz6v6dmények

Barmilyen sztentgraft-ballonkatéteres beavatkozas kapcsan felléphetnek szévédmények. Emiatt kizardlag olyan orvosok vehetik
fontolora ennek az eszkdznek a hasznalatat, akiknek gyakorlatuk van az érsebészetben, az intervencios radiologiaban vagy a
kardiologiaban, és akik a sztentgraftok és ballonkatéterek hasznalata vonatkozasaban megfeleld képzésben részeslltek vagy
jartassagot szereztek. Az ilyen beavatkozasokkal 6sszefliggésben egyebek mellett az alabbi komplikaciok is eléfordulhatnak:

Klinikailag kapcsol6dé:

* érszakadas vagy disszekcio * |égzési elégtelenség

¢ paraesthesia ¢ altalanos rossz kdzérzet
» fertézés a behatolas teriletén e embolusok

* hematéma a behatolas terlletén * Vverzés

* stroke e vesekomplikaciok

* az aneurizma repedése e halal

* kardidlis események

Eszko6zzel kapcsolatos:

* aballon beragadasa a graftba a katéter mozgatasa kdzben * a ballon feltdltésének/leengedésének lehetet-
lensége
* a sztentgraft elvandorol a ballonkatéteres eszk6z miatt * avezetddrot behelyezésének lehetetlensége

¢ ballon eldurranasa

Megjegyzés: Ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic és az illetékes hatésag
felé.

5 Betegtajékoztatas

Minden orvosi beavatkozas kockazattal jar. Mind az orvosnak, mind a betegnek célszeru teljes mértékben megértenie az
alkalmazando endovaszkularis eszkdz, ill. beavatkozas kockazatait és elényeit.

6 Kiszerelés
Az eszkoz etilén-oxiddal van sterilizalva.

7 Ajanlott tovabbi felszerelések

* Higitott kontrasztanyag (75% natrium-klorid / 25% renografin) a ballon felt6ltéséhez vagy leengedéséhez
* heparinos sooldat
* tartalék Reliant sztentgraft-ballonkatéterek
* Adllithaté szdgul c-kar, hozza:
— nagy felbontasu réntgenatvilagitas
— j6 minéségu angiografia
— digitalis szubtrakcids angiografia (DSA),
* hasznalatra kész mutd arra az esetre, ha nyitott életmentd mdtétre kellene valtani,
* megfelel bevezetéhlivelyek/tagitdéeszkdzok, fecskenddk és vezetddrétok, elegendd mennyiségben.
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8 Eljarasi utasitasok
Ajanlott, hogy a beavatkozas ideje alatt a beteg részesiiljon szokasos modszer szerinti antikoagulacidban.

8.1 El6késziiletek
Megjegyzés: Az eszkdz elbkészitése elbtt a behatolas helyét elé kell késziteni.

1. Csatlakoztassa a fecskendét a vezet6drot lumenéhez.
2. Afecskendd hasznalataval dblitse at a vezet6drot lumenét heparinos fizioldgias séoldattal.

3. Tavolitsa el a fecskend6t a vezetddrot lumenérél és csatlakoztassa azt a ballon lumenén 1évé kinyitott zarécsaphoz. Hozzon
|étre vakuumot a ballonban, majd zarja el a zarécsapot.

Ovatosan tavolitsa el a véddhiivelyt a ballonrol.

Toéltse meg a fecskenddt heparinozott fiziologias séoldattal, és nyissa ki a zarécsapot.
Tartsa a katétert a disztélis csucsaval és a ballonnal lefelé.

Részlegesen tdltse fel a ballont.

A ballon leengedéséhez huzza vissza a fecskendé dugattyujat.

Ismételje mega 7. ésa8.lépést. Afolyadék minden egyes ismétlés alkalmaval egyre tobb levegdt szorit ki. Térekedjen ra, hogy
az 6sszes leveg6t eltavolitsa a ballonbdl. A katéter helyzetének bizonyos mérték(i megvaltoztatasa lehet sziikséges az 6sszes
levegd eltavolitasahoz.

10. Hozzon létre vakuumot a ballonban, majd zarja el a zarécsapot.

11. Helyezze be a vezetédroétot, és juttassa tul a sztentgrafton.

12. A vezetddréton helyezzen be egy 12 Fr (4 mm) méretl bevezet8eszkozt/értagitét az arteria femoralisba.
13. Tavolitsa el az értagitét a bevezetéeszkdzbdl.

© ® N O

8.2 Bevezetés

1. Ellenérizze, hogy a ballon leengedett-e.
2. A vezetddrét felett lassan helyezze be a Reliant sztentgraft-ballonkatétert.

Figyelem! Ha ugy helyezi el a katétert, hogy a ballon az éren beliili kinyitashoz megfelel6 helyzetben legyen, akkor kuléndsen
ugyeljen a rontgenatvilagito helyzetére, hogy elkeriilje a parallaxisbél vagy egyéb okokbdl adddé hibas képalkotast.

8.3 A helyzet ellendrzése

Réntgenatvilagitassal és angiografiaval gyéz4djon meg arrél, hogy a ballon a kinyitasi célterlileten van. A ballon csatlakozasi
pontjainak kbzelében Iévé sugarfogd jelzéseknek a célterilettdl éppen proximalisan és disztalisan kell elhelyezkedniik.

8.4 Ballon feltoltése/leengedése

1. Ha aReliant sztentgraft-ballonkatéter elhelyezkedése megfeleld, akkor a ballonos kezelés megkdnnyitése érdekében célszer(
lehet a beteg vérnyomasanak kb. 80 Hgmm-re valo lecs6kkentése.

Figyelem! Mellkasi esetekben, ha a vérnyomas lecsdkkentése nem térténik meg, az ballonmozgast okozhat, és rossz
sztentgraft helyzetet eredményezhet.

2. Toltse fel a ballont a célterllet kitagitdsahoz. Folyamatosan tartsa megfigyelés alatt a rontgenatvilagité képernydjét, és nézze
meg, hogy nem mozog-e a sztent. Megfelelé6 modellalas esetén a ballon feltéltésekor a sztentnek igen enyhén kifelé kell
tagulnia. Ne téltse tull Ha mar bizonyos a sztentgraft kinyilasa, hagyja abba. Az aldbbi tablazat iranymutatast ad az oldat (75%
natrium-klorid / 25% renografin) térfogatanak meghatarozasahoz, amely az adott ballonatméré eléréséhez sziikséges:

46 mm-es ballon
Atméré ml (cm?)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Figyelem! Ez a tablazat csak tajékoztato jellegl. A ballon tagulasat rontgenatvilagitas segitségével gondosan kévetni kell.

Figyelem! Ne Iépje tul a maximalis feltdltési a&tmérdét (46 mm), mert az a ballon szakadasahoz vezethet. A tultéltés egyuttal
sérlilést okozhat az érfalban vagy sztentgraftban, esetleg érrepedést okozhat.

Megjegyzés: A ballonon végzett vizsgalat legfeljebb 37 mm atmérdji erek idészakos elzarasara terjedt ki.
3. Teljesen engedie le a ballont, majd ellenérizze, hogy valéban leengedett-e.
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4. Mozgassa a ballont disztalisan; toltse fel és engedje le, hogy kisimuljanak a sztentgraftanyag gyUrédései, valamint javuljon a
sztentgraft és az érfal k6z6tti érintkezés.
Vigyazat! Miel6étt mozgatni kezdené a Reliant sztentgraft-ballonkatétert, Ggyeljen arra, hogy az teljesen leengedett allapotban
legyen.

5. Eztaddigismételje, amig a sztentgraft minden célterlletét nem modellalta. Kell nyomassal téltse fel a ballon disztalis rugalmas
szakaszat, hogy az szorosan beilleszkedjen az érbe.
Figyelem! A ballon igen tagulékony. Lassan téltse fel, és ne tagitsa tul. Hogy elkerllje a rupturat vagy érsériilést, betegséggel
terhelt ereknél legyen kiléndsen 6vatos!

8.5 Katéter eltavolitasa és behatolasi hely zarasa

1. Létesitsen vakuumot a ballonban. Ellendrizze, hogy a ballon teljesen leengedett-e.
2. Huzza vissza a Reliant sztentgraft-ballonkatétert a bevezetéhuvelyen keresztil.

3. Finoman tavolitsa el a Reliant sztentgraft-ballonkatétert és a vezetédrétot. Rontgenatvilagitas hasznalataval gyézédjon meg
réla, hogy a sztentgraft nem mozog, és kévesse a Reliant sztentgraft-ballonkatéter mozgasat a kihuzas teljes idétartama alatt.

Megjegyzés: A behatolasi helyet a szokasos sebészi sebzarasi technikaval zarja be.

9 Szavatossagi nyilatkozat
Megjegyzés: Ez a felel6sségkizaras nem vonatkozik Ausztraliara.

Atermék cimkéin feltiintetett figyelmeztetések tovabbi informacidkkal szolgalnak, és jelen szavatossagi nyilatkozat szerves részének
tekintenddk. Bar a termék gyartasa gondosan ellenérzétt kérilmények kdzoétt tértént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra,
hogy a terméket milyen kortilmények k6z6tt hasznaljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban semminemd kifejezett vagy
hallgatdlagos felelésséget nem vallal, tébbek k6zdtt arra sem, hogy a termék forgalomkeépes, és egy adott célra megfelel. A Medtronic
semmilyen természetes vagy jogi személynek nem felel a termék hasznalatabél, mikoédésképtelenségébdl vagy hibas mikddésébél
eredd orvosi koltségért, sem kdzvetlen, véletlen vagy kdvetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar szavatosséag, akar
szerzbdés, akar szerzédésen kivili karokozas, akar valami egyéb dolog. Senki sem jogosult kdtelezni a Medtronic véllalatot
semmilyen nyilatkozattételre vagy szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozo térvények kotelezd hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe kerulni, és
ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatosséagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag
jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmaradé
részeit ez nem érinti, és minden jog és kételezettség ugy értelmezendé és tartandd be, mintha a jelen szavatosséagi nyilatkozat nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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1 Deskripsi perangkat

Kateter balon cangkok stent Reliant dirancang untuk oklusi sementara pembuluh besar selama prosedur endovaskular dan untuk
membantu perluasan cangkok stent berkembang sendiri yang digunakan untuk perawatan aneurisma aorta perut (AAA) dan
aneurisma aorta toraks (TAA). Pemasangan balon pada cangkok stent dapat meningkatkan pemodelan bahan cangkok dan fiksasi
cangkok stent ke dinding pembuluh. Perluasan cangkok stent berkembang sendiri yang kurang optimal juga dapat ditingkatkan
dengan menggembungkan balon di lokasi stent.

Catatan: Baca seluruh Petunjuk Penggunaan kateter balon cangkok stent Reliant sebelum melakukan prosedur pemasangan balon.

Peringatan: Hanya dokter dan tim yang terlatih dalam bedah vaskular, radiologi intervensi, atau kardiologi, dan yang telah
menyelesaikan pelatihan atau memiliki pengalaman dengan cangkok stent dan kateter balon yang boleh mempertimbangkan
menggunakan perangkat ini.

Gambar 1. Kateter Balon Cangkok Stent Reliant

1 Ekstensi dengan Stopcock 3 Arah 5 Penanda Pita Balon
2 Konektor Y 6 Kateter
3 Pereda Ketegangan 7 Balon

4 Lumen Kawat Pemandu

Kateter balon cangkok stent Reliant terdiri dari komponen berikut:

e Kateter penempatan multi-lumen

e Balon poliuretan sesuai

¢ Pita penanda radiopak

* Pereda ketegangan

* Ekstensi dengan stopcock 3 arah

e Konektor Y (hub ujung belakang)
Kateter balon cangkok stent Reliant memiliki balon poliuretan sesuai dengan diameter maksimum 46 mm. Panjang yang dapat
digunakan untuk perangkat ini adalah 100 cm. Perangkat ini dirancang untuk mengakomodasi kawat pemandu dengan diameter

0,97 mm (0,038 in) atau lebih kecil. Pita penanda radiopak ditempatkan dalam balon untuk memfasilitasi penempatan balon, sebelum
penggembungan.

2 Tujuan yang dimaksudkan

Kateter balon cangkok stent Reliant dimaksudkan untuk sementara mengoklusi pembuluh besar untuk mengendalikan perdarahan
dan meningkatkan fungsi cangkok stent endovaskular dengan membantu dalam perluasan cangkok dan meningkatkan interaksi
cangkok-ke-pembuluh dan cangkok-ke-cangkok.

2.1 Penggunaan yang dimaksudkan

Kateter balon cangkok stent Reliant hanya boleh digunakan oleh dokter dan tim yang dilatih dalam teknik intervensi vaskular.
Perangkat hanya boleh digunakan dalam lingkup klinis dalam lingkungan steril.

2.2 Indikasi penggunaan

Kateter balon cangkok stent Reliant diindikasikan untuk digunakan pada pasien yang menderita ruptur atau cedera aorta agar dapat
mengendalikan perdarahan, dan pada pasien yang sedang menjalani perbaikan endovaskular cedera atau lesi aorta atau aortoiliaka
yang menggunakan cangkok stent yang dapat memperluas sendiri.

Perangkat ini dimaksudkan untuk membantu dalam perluasan cangkok stent berkembang sendiri.
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2.3 Kontraindikasi
Kateter balon cangkok stent Reliant memiliki kontraindikasi pada pasien yang memiliki karakteristik berikut:

¢ Memiliki kontraindikasi terhadap media kontras atau antikoagulan

* Memiliki lokasi entri arteri yang tidak dapat mengakomodasi pengantar 12 Fr (4 mm)
* Berusia kurang dari 18 tahun

¢ Hamil atau menyusui

2.4 Populasi pasien yang dimaksudkan

Kateter balon cangkok stent Reliant dimaksudkan untuk pasien yang sedang menjalani prosedur vaskular yang memerlukan oklusi
sementara pembuluh besar atau perluasan perangkat prostetik vaskular dalam prosedur endovaskular.

Perangkat ini belum diuji untuk penggunaan pada anak-anak.

2.5 Manfaat klinis

Kateter balon cangkok stent Reliant dapat mengoklusi sementara pembuluh besar untuk mengendalikan perdarahan dari cedera
atau ruptur aneurisma; perangkat ini juga dapat digunakan untuk meningkatkan fungsi cangkok stent endovaskular dengan
membantu dalam perluasan cangkok dan meningkatkan interaksi cangkok-ke-pembuluh dan cangkok-ke-cangkok.

Catatan: Setelah situs web EUDAMED diluncurkan, Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis dapat ditemukan di
https://ec.europa.eu/tools/eudamed menggunakan UDI-DI Dasar: 0763000B00008788T.

2.6 Karakteristik kinerja perangkat

Kateter balon cangkok stent Reliant adalah alat satu-bagian yang dimaksudkan untuk mengoklusi sementara pembuluh besar
selama prosedur endovaskular dan untuk meningkatkan performa penutupan cangkok stent aorta. Ini dicapai dengan melacak alat
yang dilewatkan melalui kawat pemandu dengan diameter 0,97 mm (0,038 in) atau lebih kecil ke lokasi yang diinginkan menggunakan
penanda radiopak yang berada di ujung proksimal dan distal balon. Balon kemudian dapat digembungkan dengan menginjeksi salin
berheparin ke dalam alat dengan alat suntik hingga balon diperluas ke ukuran yang diinginkan (lihat Bagian 8.4 untuk mengetahui
diagram kesesuaian balon). Dengan menggembungkan cangkok stent di daerah proksimal, distal, atau tumpang tindih, pemodelan
bahan cangkok dan fiksasi cangkok stent ke dinding pembuluh dapat ditingkatkan.

3 Peringatan dan tindakan pencegahan
Perhatian: Hukum federal (AS) hanya memperbolehkan penjualan perangkat ini oleh atau atas perintah dokter

¢ Persiapan harus dilakukan dan tim bedah terlatih harus tersedia apabila konversi ke bedah terbuka diperlukan.
¢ Pantau tekanan darah pasien secara saksama sepanjang prosedur.

¢ Jika sumbatan dalam pembuluh (misalnya, tekukan yang berliku-liku, stenosis, kalsifikasi) menghambat kemajuan kateter,
gunakan teknik standar untuk mendilatasi dan meluruskan pembuluh sebelum melanjutkan memajukan kateter.

¢ Balon pecah dapat terjadi pada beberapa kondisi anatomis, prosedur, atau klinis maka dianjurkan agar kateter balon cangkok
stent Reliant cadangan disediakan.

¢ Jangan menggembungkan balon secara berlebihan saat cangkok pemodelan berada dalam pembuluh. Operator harus terus
memvisualisasi cangkok stent selama penggembungan balon guna mendeteksi gerakan cangkok stent.

e Kateter balon cangkok stent Reliant tidak dimaksudkan untuk digunakan sebagai balon angioplasti.
e Jangan menggunakan kateter balon cangkok stent Reliant untuk lebih dari 20 siklus penggembungan atau pengempisan.

* Jika penanda radiopak proksimal dan distal perangkat Reliant tidak sepenuhnya berada dalam cangkok stent yang
tertutup, ada peningkatan risiko cedera atau pecah pembuluh darah atau kemungkinan kematian pasien.

* Perangkat tidak untuk digunakan pada prostesis endovaskular yang memiliki kontraindikasi saat digunakan bersama kateter
balon sesuai (compliant balloon).

e Jangan menggunakan kateter balon cangkok stent Reliant dalam perawatan penyakit diseksi aorta.

* Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi
ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan integritas struktural perangkat, atau
menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

* Periksa kemasan steril dan perangkat dengan hati-hati sebelum digunakan. Jangan menggunakan perangkat jika kemasan atau
perangkat rusak.

¢ Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan dengan
bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

* Peningkatan manipulasi atau durasi prosedur dapat menyebabkan mikroembolisasi.
¢ Jangan melampaui diameter penggembungan maksimum (46 mm) karena balon bisa pecah.
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* Penggembungan balon yang berlebihan dapat menyebabkan kerusakan pada dinding pembuluh atau cangkok stent,
yang dapat menyebabkan pecahnya pembuluh. Berhati-hatilah saat menggembungkan balon dalam pembuluh, terutama
saat menggembungkan di pegas paling distal atau di pembuluh yang terkalsifikasi, stenotik, atau sakit.

¢ Jangan digunakan di jantung atau arteri koroner.

¢ Jangan menggunakan injektor bertekanan tinggi bersama kateter balon cangkok stent Reliant. Injeksi dengan tangan dianjurkan.
¢ Jangan menggunakan injektor listrik untuk menginjeksi medium kontras melalui lumen kateter distal karena bisa terjadi pecah.
* Medtronic tidak bertanggung jawab atas penetapan ukuran yang salah, salah penggunaan, atau salah penempatan perangkat.

4 Potensi Komplikasi dan Efek Samping

Komplikasi dapat terjadi pada prosedur kateterisasi balon cangkok stent apa pun. Karena itu, hanya dokter yang terlatih dalam bedah
vaskular, radiologi intervensi, atau kardiologi, dan yang telah menyelesaikan pelatihan atau memiliki pengalaman dengan cangkok
stent dan kateter balon yang boleh mempertimbangkan menggunakan perangkat ini. Kemungkinan komplikasi yang berkaitan
dengan jenis prosedur ini termasuk, tetapi tidak terbatas pada:

Terkait Klinis:
» Perforasi atau diseksi pembuluh * Kegagalan pernapasan
e Parestesia e Malaise umum
* Infeksi di lokasi entri e Emboli
* Hematoma di lokasi entri ¢ Perdarahan
* Stroke * Komplikasi ginjal
e Pecahnya aneurisma e Kematian

¢ Peristiwa jantung

Terkait Perangkat:

* Penangkapan balon di dalam cangkok selama pergerakan kateter * Ketidakmampuan menggembungkan/mengem-
piskan balon
* Perpindahan cangkok stent yang disebabkan oleh perangkat kateter * Ketidakmampuan menyisipkan kawat pemandu
balon

e Balon pecah

Catatan: Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan pengawas
kompeten yang sesuai.

5 Konseling Pasien

Untuk prosedur medis apa pun, ada risiko yang terlibat. Baik dokter maupun pasien harus memahami sepenuhnya risiko dan manfaat
yang berkaitan dengan perangkat dan prosedur endovaskular ini.

6 Cara penyediaan
Perangkat disterilkan dengan etilena oksida.

7 Peralatan tambahan yang direkomendasikan

* Kontras yang diencerkan (75% natrium klorida/25% Renografin) untuk penggembungan atau pengempisan balon
e Larutan garam yang diheparinisasi
* Kateter balon cangkok stent Reliant cadangan
* Lengan c bersudut bebas dengan:
— Fluoroskopi resolusi tinggi
— Angiografi berkualitas tinggi
— Angiografi substraksi digital (DSA)
e Kamar bedah siaga, apabila bedah darurat diperlukan
* Inventaris selubung pengantar/dilator, alat suntik, dan kawat pemandu

8 Petunjuk Prosedur
Sesuai dengan teknik standar, disarankan agar pasien diberi antikoagulan selama prosedur.
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8.1 Persiapan
Catatan: Persiapan lokasi entri harus dilakukan sebelum persiapan perangkat.

1.
2.
3.

© ® N O

10.
11.
12.
13.

Pasang alat suntik ke lumen kawat pemandu.
Gunakan alat suntik untuk membilas lumen kawat pemandu dengan larutan garam berheparin.

Lepaskan alat suntik dari lumen kawat pemandu dan sambungkan ke stopcock yang terbuka pada lumen balon. Tarik vakum
dalam balon dan tutup stopcock.

Perlahan, lepaskan selongsong pelindung dari balon.

Isi alat suntik dengan larutan garam berheparin dan buka stopcock.
Tahan kateter dengan ujung distal dan balon mengarah ke bawah.
Gembungkan balon sebagian.

Tarik kembali alat suntik untuk mengempiskan balon.

Ulangi langkah 7 dan langkah 8. Setiap kali ini diulang, lebih banyak volume udara digantikan dengan cairan. Cobalah untuk
mengeluarkan semua udara dari balon. Sedikit perubahan pada orientasi kateter mungkin diperlukan untuk mengeluarkan
semua udara.

Tarik vakum dalam balon dan tutup stopcock.

Masukkan kawat pemandu dan majukan melampaui cangkok stent.

Tempatkan pengantar/dilator 12 Fr (4 mm) dalam arteri femoralis, melalui kawat pemandu.
Keluarkan dilator dari pengantar.

8.2 Pendahuluan

1.
2.

Pastikan balon telah dikempiskan.
Perlahan-lahan, masukkan kateter balon cangkok stent Reliant melalui kawat pemandu.

Perhatian: Saat menyejajarkan posisi kateter agar balon berada dalam posisi yang sesuai untuk perluasan dalam pembuluh,
beri perhatian saksama pada lokasi fluoroskopi untuk menghindari paralaks atau sumber kesalahan visualisasi lainnya.

8.3 Mengonfirmasi posisi

Gunakan fluoroskopi dan angiografi untuk memastikan bahwa balon berada pada lokasi perluasan target. Penanda radiopak yang
berada di dekat ikatan balon harus ditempatkan tepat proksimal dan distal lokasi target.

8.4 Penggembungan/Pengempisan Balon

1.

Setelah kateter balon cangkok stent Reliant diposisikan dengan benar, penurunan tekanan darah ke sekitar 80 mmHg mungkin
sesuai untuk memfasilitasi pemasangan balon.

Perhatian: Kegagalan untuk menurunkan tekanan darah selama kasus toraks dapat menyebabkan pergerakan balon dan
dapat mengakibatkan salah penempatan cangkok stent.

Pompa balon untuk memperluas lokasi target. Pantau layar fluoroskopi secara kontinu guna mengawasi pergerakan stent.
Pemodelan yang benar akan memperlihatkan perluasan stent yang sangat sedikit ke arah luar seiring penggembungan balon.
Jangan menggembungkan secara berlebihan. Hentikan setelah perluasan cangkok stent terlihat. Tabel di bawah inimerupakan
panduan untuk menentukan volume larutan (75% natrium klorida/25% Renografin) yang diperlukan untuk memperoleh
diameter perluasan balon tertentu:

Balon 46 mm
Diameter mL (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Perhatian: Bagan ini hanya panduan. Perluasan balon harus dipantau secara saksama dengan penggunaan fluoroskopi.

Perhatian: Jangan melampaui diameter penggembungan maksimum (46 mm) karena balon bisa pecah. Penggembungan
berlebihan juga dapat merusak dinding pembuluh atau cangkok stent atau menyebabkan pecah pembuluh.

Catatan: Balon telah diuji dapat mengoklusi sementara pembuluh hingga diameter 37 mm.

. Kempiskan balon sepenuhnya, lalu pastikan balon sudah dikempiskan.
. Gerakkan balon secara distal; gembungkan dan kempiskan balon untuk melicinkan kerutan di bahan cangkok stent dan untuk

meningkatkan kontak antara cangkok stent dan dinding pembuluh.
Peringatan: Pastikan balon dikempiskan sepenuhnya sebelum menggerakkan kateter balon cangkok stent Reliant.
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5. Ulangi sampai semua daerah target pada cangkok stent telah dimodelkan. Gembungkan balon di daerah pegas distal dengan
tekanan yang memadai untuk menanamkan pegas dengan erat terhadap pembuluh.

Perhatian: Balon ini sangat sesuai (compliant). Gembungkan perlahan-lahan dan jangan diperluas berlebihan. Berikan
perhatian khusus di daerah pembuluh yang sakit untuk menghindari ruptur atau trauma pembuluh.

8.5 Mengeluarkan Kateter dan Menutup Lokasi Entri

1. Tarik vakum dalam balon. Pastikan balon sudah dikempiskan sepenuhnya.
2. Tarik kateter balon cangkok stent Reliant kembali melalui selubung pengantar.

3. Perlahan-lahan, keluarkan kateter balon cangkok stent Reliant dan kawat pemandu. Gunakan fluoroskopi untuk memastikan
bahwa cangkok stent tidak bergerak dan untuk melacak pergerakan kateter balon cangkok stent Reliant sepanjang penarikan.

Catatan: Tutup lokasi entri dengan teknik penutupan bedah standar.

9 Sanggahan Garansi
Catatan: Sanggahan garansi ini tidak berlaku di Australia.

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan dianggap sebagai bagian yang tidak
terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic
tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua garansi, baik
tersurat maupun tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan
diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas mana
pun atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan,
kegagalan, atau malafungsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak,
maupun lainnya. Tidak ada seorang pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau garansi apa
pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan sehingga, melanggar
ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada sanggahan garansiini yang dianggap tidak sah, tidak
dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang
tersisa dari sanggahan garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan
seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.

77 Bahasa Indonesia



1 Descrizione del dispositivo

Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant & progettato per I'occlusione temporanea di grandi vasi durante una procedura
endovascolare allo scopo di agevolare I'espansione delle endoprotesi autoespansibili utilizzate per il trattamento dell’aneurisma
aortico addominale (AAA) e dell’aneurisma aortico toracico (TAA). Lutilizzo del palloncino con I'endoprotesi migliora 'adattamento
del materiale dell’endoprotesi e la fissazione di quest’ultima alla parete del vaso. Gonfiando il palloncino nel sito dello stent, inoltre,
€ possibile correggere I'espansione non ottimale dell’endoprotesi autoespansibile.

Nota: leggere interamente le istruzioni per 'uso del catetere a palloncino per endoprotesi Reliant prima di eseguire una procedura
con palloncino.

Avvertenza: 'uso del dispositivo va considerato esclusivamente da parte di medici ed equipe specializzati in chirurgia vascolare,
radiologia interventistica o cardiologia o che abbiano esperienza nel campo dei cateteri a palloncino e delle endoprotesi.

Figura 1. Catetere a palloncino per endoprotesi Reliant

1 Estensione con rubinetto a 3 vie 5 Bande del marker del palloncino
2 Connettorea'Y 6 Catetere
3 Dispositivo antitensione 7 Palloncino

4 Lume del filo guida

Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant & formato dai seguenti componenti:

¢ Catetere di posizionamento multilume

¢ Palloncino in poliuretano compliante

¢ Marker indicatori radiopachi

e Manicotto antitensione

e Estensione con un rubinetto a 3 vie

e connettore a Y (raccordo posteriore)
Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant presenta un palloncino in poliuretano compliante con un diametro massimo di 46 mm.
La lunghezza utile di questo dispositivo & di 100 cm. Il dispositivo & progettato per accogliere un filo guida del diametro di 0,97 mm

(0,038 in) o inferiore. Due marker a banda radiopachi sono inseriti allinterno del palloncino per facilitare il suo posizionamento prima
del gonfiaggio.

2 Utilizzo previsto

Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant & destinato all’occlusione temporanea di grandi vasi per controllare 'emorragia e
migliorare la funzione dell’endoprotesi endovascolare favorendo I'espansione dell’endoprotesi e ottimizzando le interfacce
endoprotesi-vaso ed endoprotesi-endoprotesi.

2.1 Utenti previsti

Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant deve essere utilizzato esclusivamente da medici ed équipe addestrati nelle tecniche
interventistiche vascolari. Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente all’interno di un ambiente ospedaliero sterile.

2.2 Indicazioni per l'uso

Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant & indicato per 'uso in pazienti con lesione o rottura dell’aorta allo scopo di controllare
’'emorragia e in pazienti sottoposti a riparazione endovascolare di traumatismi o lesioni dell’aorta o del tratto aorto-iliaco con l'ausilio
di endoprotesi autoespansibili.

Il dispositivo & progettato per agevolare 'espansione delle endoprotesi autoespansibili.
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2.3 Controindicazioni
Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant & controindicato nei pazienti che presentano le seguenti caratteristiche:

¢ controindicazione ai mezzi di contrasto o agli anticoagulanti

* sito di accesso arterioso non in grado di accogliere un introduttore da 12 Fr (4 mm)
e pazienti di eta inferiore a 18 anni

e gravidanza o allattamento

2.4 Tipologie di pazienti di destinazione

Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant & progettato per pazienti sottoposti a una procedura endovascolare che rende
necessaria I'occlusione temporanea di grandi vasi o I'espansione di un dispositivo protesico vascolare.

Luso di questo dispositivo non € stato studiato nella popolazione pediatrica.

2.5 Benefici clinici

Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant puo occludere temporaneamente i grandi vasi per controllare 'emorragia dovuta auna
lesione o alla rottura di un aneurisma; inoltre, pud essere utilizzato per migliorare la funzione dell’endoprotesi endovascolare
favorendo I'espansione dell’endoprotesi e ottimizzando le interfacce endoprotesi-vaso ed endoprotesi-endoprotesi.

Nota: una volta attivato il sito EUDAMED, la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) sara disponibile al
seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI di base: 0763000B00008788T).

2.6 Caratteristiche di prestazione del dispositivo

Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant &€ un dispositivo monoblocco progettato per occludere temporaneamente i grandi vasi
durante una procedura endovascolare e per migliorare le prestazioni di tenuta delle endoprotesi aortiche. A questo scopo, il
dispositivo viene fatto scorrere lungo un filo guida del diametro massimo di 0,97 mm (0,038 in) fino alla posizione desiderata e viene
localizzato grazie ai marker radiopachi presenti sull’estremita prossimale e distale del palloncino. Il palloncino pud quindi essere
gonfiato iniettando nel dispositivo, mediante una siringa, soluzione fisiologica eparinizzata finché I'espansione del palloncino non
raggiunge le dimensioni richieste (vedere la Sezione 8.4 per la tabella di complianza del palloncino). Il gonfiaggio dell’endoprotesiin
corrispondenza delle zone prossimali, distali o sovrapposte pud migliorare 'adattamento del materiale del’endoprotesi e la
fissazione di quest’ultima alla parete del vaso.

3 Avvertenze e precauzioni
Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.
» Siconsigliala presenza permanente di un’équipe di chirurgia vascolare e di un ambiente operatorio appropriato, qualora sirenda
necessaria la conversione della procedura in un intervento di riparazione a cielo aperto.
* Monitorare attentamente la pressione sanguigna del paziente per tutta la durata della procedura di impianto.

¢ Seun’ostruzione nel vaso (per esempio, una curva tortuosa, stenosi, calcificazione, ecc.) impedisce 'avanzamento del catetere,
usare tecniche standard per cercare di dilatare e/o raddrizzare il vaso prima di continuare ad avanzare il catetere.

* In alcune circostanze anatomiche, procedurali o cliniche potrebbe verificarsi la rottura del palloncino. Si consiglia pertanto di
disporre di cateteri a palloncino per endoprotesi Reliant di riserva.

* Non gonfiare eccessivamente il palloncino nel modellare I'innesto nei vasi. Loperatore deve visualizzare 'endoprotesi
continuamente durante il gonfiaggio del palloncino per rilevare eventuali movimenti dell’endoprotesi.

* |l catetere a palloncino per endoprotesi Reliant non & destinato ad essere utilizzato come palloncino per angioplastica.
* Non utilizzare il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant per piu di 20 cicli di gonfiaggio o sgonfiaggio.

* Se i marker radiopachi prossimali e distali del palloncino Reliant non si trovano completamente entro la porzione
rivestita della protesi, vi &€ un rischio maggiore di lesione, rottura del vaso o eventuale decesso del paziente.

* |l dispositivo non va utilizzato in protesi endovascolari controindicate per 'uso con cateteri a palloncino complianti.
* Non utilizzare il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant nel trattamento delle dissezioni aortiche.

¢ |l dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, il
riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo o comportare un rischio di
contaminazione dello stesso con conseguenti lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

* |spezionare attentamente la confezione sterile € il dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione o il
dispositivo risulta danneggiato.

* Smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo
smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

* |l pericolo di microembolie & maggiore con 'aumentare delle manipolazioni e della durata della procedura.
¢ Non superare il diametro massimo di gonfiaggio (46 mm) per evitare la rottura del palloncino.
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* Leccessivo gonfiaggio del palloncino pu6 provocare danni alla parete del vaso o all’endoprotesi, con conseguente
rottura del vaso. Prestare la massima attenzione in sede di gonfiaggio del palloncino, in particolare quando si gonfia lo stent piu
distale e in vasi calcificati, stenotici o affetti da altre patologie.

* Non utilizzare nel cuore o nelle arterie coronariche.
* Non utilizzare iniettori ad alta pressione con il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant. Si consigliano iniezioni manuali.

¢ Non utilizzare un iniettore automatico per iniettare il mezzo di contrasto attraverso il lume del catetere distale, in quanto potrebbe
verificarsi la rottura del palloncino.

* Medtronic non é responsabile di eventuali errori di dimensionamento, uso improprio o errato inserimento del dispositivo.

4 Potenziali complicazioni ed effetti indesiderati

In tutte le procedure di cateterizzazione a palloncino per endoprotesi possono insorgere complicazioni. Pertanto, 'uso del dispositivo
va considerato esclusivamente da parte di medici ed equipe specializzati in chirurgia vascolare, radiologia interventistica o
cardiologia, o che abbiano esperienza nel campo dei cateteri a palloncino e delle endoprotesi. Le possibili complicazioni possono
includere, ma non sono limitate a:

Clinicamente correlate:

* Perforazione o dissezione dei vasi * Insufficienza respiratoria
* Parestesia * Malessere generale

* Infezione della sede di accesso e Emboli

¢ Ematoma della sede di accesso e Emorragia

* |ctus e Complicazioni renali

* Rottura dell’aneurisma * Decesso

e Eventi cardiaci

Correlate al dispositivo:

» Palloncinoimpigliato allinterno del’endoprotesi durante ilmovimentodel ¢ Incapacita di gonfiare/sgonfiare il palloncino
catetere

* Migrazione dell’endoprotesi causata dal catetere a palloncino * Incapacita di inserire il filo guida
¢ Rottura del palloncino

Nota: In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita
competenti.

5 Informazioni per il paziente

Esistono rischi associati a un qualunque intervento chirurgico. Occorre che medico e paziente comprendano perfettamente i rischi
e i vantaggi associati a questo tipo di dispositivo e procedura vascolari.

6 Modalita di fornitura
Il dispositivo € sterilizzato con ossido di etilene.

7 Altri dispositivi consigliati
e Mezzo di contrasto diluito (75% cloruro di sodio/25% Renografin) per gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino
¢ Soluzione fisiologica eparinizzata
e (Cateteri a palloncino per endoprotesi Reliant di riserva
¢ Arco a C ad angolazione regolabile con:
— Fluoroscopia ad alta risoluzione
- Angiografia di qualita elevata
- Angiografia a sottrazione digitale (DSA)
» Sala operatoria pronta, qualora si renda necessario un intervento chirurgico d’'urgenza
¢ Inventario di introduttori/dilatatori, siringhe e fili guida

8 Istruzioni procedurali
Si consiglia di anticoagulare il paziente prima della procedura in conformita con la tecnica standard.
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8.1 Preparazione

Nota: preparazione del sito di accesso da eseguire prima della preparazione del dispositivo.

1.
2.
3.

© ® N O

10.
11.
12.
13.

Applicare la siringa al lume del filo guida.
Utilizzare la siringa per irrigare il lume del filo guida con soluzione fisiologica eparinizzata.

Rimuovere la siringa dal lume delfilo guida e collegare il rubinetto aperto sul lume del palloncino. Aspirare il vuoto nel palloncino
e chiudere il rubinetto.

Rimuovere con delicatezza la guaina di protezione dal palloncino.

Riempire la siringa con soluzione fisiologica eparinizzata e aprire il rubinetto.
Tenere il catetere con la punta distale e il palloncino puntati verso il basso.
Gonfiare parzialmente il palloncino.

Estrarre la siringa per sgonfiare il palloncino.

Ripetere i passaggi 7 e 8. Ogni volta che si ripetono queste operazioni, un maggior volume di aria viene sostituito con liquido.
Tentare di rimuovere tutta I'aria nel palloncino. Per estrarre tutta I'aria pud essere necessario modificare I'orientamento del
catetere.

Aspirare il vuoto nel palloncino e chiudere il rubinetto.

Inserire il filo guida e farlo avanzare oltre 'endoprotesi.

Posizionare l'introduttore/dilatatore da 12 Fr (4 mm) nell’arteria femorale al di sopra del filo guida.
Rimuovere il dilatatore dall’introduttore.

8.2 Introduzione

1.
2.

Verificare che il palloncino sia stato sgonfiato.
Inserire lentamente il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant al di sopra del filo guida.

Attenzione: nell’allineare la posizione del catetere in modo che il palloncino si trovi nella posizione giusta per 'espansione
allinterno del vaso, prestare particolare attenzione alla posizione del fluoroscopio, al fine di evitare la parallasse o altre fonti di
errore nella visualizzazione.

8.3 Verifica della posizione

Usare la fluoroscopia e I'angiografia per accertarsi che il palloncino si trovi nel sito di espansione target. E necessario inserire marker
radiopachi accanto agli attacchi del palloncino in direzione prossimale e distale rispetto alla posizione target.

8.4 Gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino

1.

Quando il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant & posizionato correttamente, potrebbe essere opportuno ridurre la
pressione sanguigna del paziente a circa 80 mmHg per agevolare il posizionamento del palloncino.

Attenzione: la mancata riduzione della pressione sanguigna nei casi toracici potrebbe provocare lo spostamento del
palloncino, con conseguente errore di posizionamento dell’endoprotesi.

Gonfiare il palloncino per espandere il punto desiderato. Monitorare costantemente la schermata fluoroscopica osservando il
movimento dello stent. Un adattamento corretto deve mostrare una lievissima espansione verso I'esterno dello stent gonfiando
il palloncino. Non gonfiare eccessivamente. Fermarsi non appena l'espansione risultera evidente. La tabella riportata di seguito
contiene le indicazioni per determinare il volume della soluzione (75% cloruro di sodio/25% Renografin) necessario a ottenere
un determinato diametro di espansione del palloncino.

Palloncino da 46 mm

Diametro ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Attenzione: la tabella & solo una guida. Lespansione del palloncino deve essere controllata attentamente sotto fluoroscopia.

Attenzione: non superare il diametro massimo di gonfiaggio (46 mm) per evitare la rottura del palloncino. Leccessivo
gonfiaggio pud anche provocare danni alla parete del vaso o all’endoprotesi, oppure causare la rottura del vaso.

Nota: il palloncino é stato testato per occludere temporaneamente vasi del diametro massimo di 37 mm.
Sgonfiare completamente il palloncino e verificare che si sia sgonfiato.

Spostare distalmente il palloncino e gonfiarlo/sgonfiarlo per distendere le grinze nel materiale del’endoprotesi e per migliorare
il contatto fra I'endoprotesi e la parete del vaso.
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Avvertenza: accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di spostare il catetere a palloncino per endoprotesi
Reliant.

5. Ripetere fino ad aver sagomato tutta I'area target endoprotesi conil palloncino. Gonfiare il palloncino nell’area dello stent distale
con una pressione sufficiente ad adattare saldamente lo stent alla parete del vaso.

Attenzione: il palloncino & altamente compliante. Gonfiare lentamente e non espandere eccessivamente. Prestare particolare
attenzione nelle aree dei vasi malati per evitare la rottura o traumi dei vasi.

8.5 Rimozione del catetere e chiusura del sito di accesso

1. Aspirare il vuoto nel palloncino. Verificare che il palloncino sia completamente sgonfio.
2. Estrarre il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant attraverso la guaina dell’introduttore.

3. Rimuovere delicatamente il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant e il filo guida. Utilizzare la fluoroscopia per verificare
che 'endoprotesirestiin posizione e per tenere traccia del movimento del catetere a palloncino per endoprotesi Reliant per tutta
I'operazione di estrazione.

Nota: chiudere il sito di accesso ricorrendo a una tecnica di chiusura chirurgica standard.

9 Esclusione dalla garanzia
Nota: questa esclusione dalla garanzia non é valida in Australia.

Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono informazioni piu dettagliate a tale riguardo e sono da considerarsi parte
integrante della presente Esclusione dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate,
Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in presenza delle quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto
alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra I'altro, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita
o diidoneita a determinati scopi. Medtronic non pu0 in alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti di alcun soggetto o entita
per spese mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati da uso, difetti, 0 malfunzionamento del prodotto,
indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun
soggetto ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come contravvenenti alle norme
inderogabili della legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato
illegale, inefficace o in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della
presente esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la
presente esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non validi.
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1 Kypbisifbl cunaTraMachl

CreHT-rpacdTka apHanfaH Reliant 6annoHabIK KaTeTepi SHAOBACKYNAPIbIK NMpoueaypa KesiHae ykeH
TaMblpilapAblH, YaKbiTLLa OKKJIIO3UAChIHA XKIHE illacTap KOJIKacbl aHEBPM3MasiapbliH XXHE Keye KOJIKachl
aHeBpuU3ManapbiH eMAey YLWiH NanganaHblaTbiH 631 KeHeNeTiH CTeHT-rpadTTap awblyblH XeHingeTyre
apHanfaH. CTeHT-rpadTTbiH 6aNNoHAbIK AnNaTaunAackl rpadT MaTepuasbliHbiH, MOLENbAEYIH XaHe
CTEHT-rpadTThiH TaMblp KabblpFacbiHa B6eKiTiNyiH XXakcapTybl MyMKiH. CoHaan-ak 6annoHabl CTEHT OpHalackaH
OpblHAA ypAen, 63i KEHeNeTiH CTeHT-rpadTTapAblH, XKETKiNIKCi3 awbiybiH Ty3eTyre 6onagbl.

EckepTne: 6a1/10HAbIK NpoLeaypaHbl OpbiHAAY afablHAa CTeHT-rpadTka apHasifaH Reliant 6annoHabIK
KaTeTepiHiH NaifanaHy HYCKayJsblFbiH TOJbIK OKbIMN LbIFbIHbI3.

EckepTy: 6y KypbIIFbIHbI NaifanaHyFa TEK TaMblp OTaCbl, UHTEPBEHLUUAJILIK PaAMON0rna HeEMece Kapononorus
6olibiHIWa Aasfp/iblkTaH 6TKEH HeEMece CTEHT-rpadTneH xaHe 6anfoHAbIK KaTeTePMEH XKYMbIC icTey 6oMbIHLWa
OKYy[OaH 6TKEH He XXYMbIC TaXXipnbeci bap Osapirepnep MeH ToNTapFa pyKcaT eTineai.

Cypert 1. CteHT-rpapTka apHanfaH Reliant 6annoHabiK kaTeTepi

T

@
Xk so

1 3 xypicTi KpaHbl 6ap y3apTKbiLL 5 BannoHAbIK MapKep »oJiakTapsbl
2 Y Topi3fi Kanfafbiw 6 KaTeTep
3 bocaTy mydTachl 7 BansnoH

4 CbIM 6TKI3ri KybIChbl

CteHT-rpacpTka apHanfaH Reliant 6annoHabik KaTeTepi MbiHa KOMMOHEHTTEPAEH Typaabl:

e Ken KybICTbl OpHanacTbIpy KaTeTepi

e Winriw nonuypetaH 6annoH

* PeHTreHOKOHTpPacTbIK MapKep XKosakKTapbl

¢ Kepinyai 6ocaTkbiL

e 3 KYPICTi KpaHbl 6bap y3apTKbILL

e Y Topi3Ai XKanfafblw (XKanFafbiw rnopT)
CteHT-rpacpTka apHanfaH Reliant 6annoHablk KaTeTepi MakcMMan guameTpi 46 MM ninriw noanypeTaH
6annoHMeH xababikTanFaH. OCbl KYPbIUIFbIHbIH, XXYMbIC Y3blHAbIFbI - 100 cM. OCbl KypbUifFbl anameTpi 0,97 MM

(0,038 in) MaHiIHEH acnanTbIH 6TKi3riwneH ynnecimai. bannoHna opHanackaH eKi peHTreHOKOHTPACTbIK MapKep
»KOJaFbl ypJsiey angblHAa OHbl OPHaNacTbIPyAbl XeHingereai.

2 KonpaHy MmakcaThl

CteHT-rpacpTka apHanfaH Reliant 6annoHablk KaTeTepi rpaT KEHEIH XEHiN[eTin XaHe rpadT-TaMblp MeH
rpadT-rpadT apakaTbIHACbIH XXaKCapThin, KaH KYMblyAbl PETTEY XXIHE IHO0BACKYAPbIK CTEHT-IrpadT
hYHKLMACBIH XKaKCapTy YLWIiH yJKeH TaMmblipnapabl yakbiTwa 6iTeyre apHanfFaH.

2.1 MakcaTTbl nanpanaHywblnap

CteHT-rpacdpTka apHanfaH Reliant 6annoHablk KaTeTepiH TaMblpAblH MHTEPBEHUNANBIK 24icTepi 6oMbIHLWa
OKyLlaH 6TKeH Aapirepsiep MeH TonTap faHa NanjanaHybl KaxxeT. KypblsifbiHbl TEK CTEPUIbAI OpTaja
KJIMHUKaNbIK Xafhanha nanganany KakeT

2.2 MawupanaHbINaTbiH XXaFpaunap

CteHT-rpadTKa apHanfaH Reliant 6annoHObiK KaTeTepi KaH Kybly bl peTTey YLiH KOJIKa XXapaKaTblHaH Hemece
»XapbllyblHaH 3apfan wereTiH eMmaenyLlinepae xoHe e34iriHeH KeHeneTiH CTeHT-rpadpTTap nanganaHbiiaTbhiH
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KOJIK@ He KOJIKa-MbIKbIH XapakaTTapblHbIH, HEMece 3aKbiMAasiFaH alMaKTapblHbIH 3HA0BACKYAPbIK KaarnbliHa
KenTipyiHeH eTeTiH emaenylinepae nanganaHyfa yCbiHbl1aabl.

KypblJiFbl 631 KeHeleTiH CTeHT-rpadTTapAblH allblyblH XXeEHiAeTyre apHaafaH.

2.3 KonpaHyfa 6o0nManTbiH XaFpannap

CteHT-rpacdhTka apHanfaH Reliant 6annoHablk KaTeTepi TeMeHAeri cMnaTTapMeH eMmaenyuwinepne nanganaaHyfa
YCbIHbIIMaN abl:

¢ KOHTpacTbIK 3aTTap He aHTUKOaryasaHTTap nanfajaHy Kapcbl KepceTiareH

e KypeTaMblpFa Kipy OpHblHa AnameTpi 12 dpeHY (4 MM) MHTpoAbloCeEp CbiInManabl
e 18 kacTaH KiLi

¢ XXyKTi HeMece 6ana emizeTiH

2.4 MakcaTtTbl emaenywinep Toobl

CTreHT-rpacdTKa apHanfaH Reliant 6annoHAbIK KaTeTepi SHA0BACKYNAPJIbIK NpoLuenypanapaa YKeH TaMblipaapabl
yakbiTwWwa 6iTey Hemece TaMblp NPOTE3AiK KYPbIIFbICEIH KEHENTY KaXKeTTiNiri 60sbIn, BacKynapsiblk
npouenypajaH eTETIH Ke3 KeJIreH eMaenyLlire apHasafaH.

Byn KypbiiFbl 6ananap TobbiHAA ChiIHaIMaFaH.

2.5 KnuHuKanbiK apThiKWbUILIKTAP

CteHT-rpacpTka apHanfaH Reliant 6annoHOblK KaTeTepi XXapakaT HEMeCe XapblJlFaH aHEBPU3MA HRTUXKECIHAErI
KaH KYMblyabl peTTey YWiH YAKeH TaMblpiapabl yakbiTwa 6iTeyi MyMKiH; cOHAan-akK oHbl rpadT KEHEIH
XKEHiNAEeTIn XaHe rpaT-TamMmblp MeH rpadT-rpadT apakaTbiHACbIH XXaKCapTbif, SHA0BACKYNAPJbIK CTEHT-rpadT
hYHKLUMACBLIH XKaKCcapTy YLWiH nanganaHyfa 6onaabl.

Eckeptne: EUDAMED Beb-canTbiHa KipreHHeH KeiiH, Kayincisaik >xaHe KINMHNKaNbIK KepCceTKillTep Typasbl
KblCKalla aknapaTTbl (SSCP) UDI-DI: 0763000B00008788T kemerimeH https://ec.europa.eu/tools/eudamed
canToiHaa Tabyfa 6onaabl.

2.6 KypbinfblHbIH, OHIMAiNIK cunaTtTapsl

CteHT-rpachTka apHanfaH Reliant 6annoHablk KaTeTepi — dHA0BACKYNAPIbIK NpoLenypa KesiHae yiaKeH
TaMbIp/lapAbl YakbiTwa 6iTeyre )KoHe KOMKa CTeHT-rpadTTapbiHbIH, ThiFbI3AaNlyblH XXaKCapTyFa apHasiFaH TyTac
KYpbIIFbl. Byn 6annoHHbIH, MPOKCUMangbl XXaHe OUCTaNAbl WeTTepiHae opHanackaH PEHTIreH KOHTPACThbIK,
Mapkepnep kemerimeH gnameTpi 0,97 mm (0,038 in) 6onaTbiH HE 0faH acNalTbIH 6TKIi3riW 60MbIMEH KYPbITFbIHbI
Ka>XeTTi OpHbIHa AeNiH Kafdafasnay apKblbl XKy3ere acbipbliagbl. KeniH 6anioH KaXkeTTi enweMiHe (6anoHHbIH,
COMKEeCTiK AnarpaMmachl bombiHWa besiim 8.4 KapaHpbl3) AeNiH KeEHENreHLIe KYpPbIIFbIFa WNpuuneH
renapuHaenreH husnonoruanblk epiTiHAi eHrisin, 6annoHabl ypraeyre 6onagbl. CTeHT-rpadTThl NPOKCUMaNAHI,
AvcTangbl He kabaTTackaH aiMakTapAa ypaen, rpadT MaTepuasbiHbiH MOAENbAEYIH XOHE CTEHT-rpadTThbIH
TaMblp KabblpFacbiHa 6eKiTinyiH XxakcapTyFfa 6onaabl.

3 EckepTyJsiep XK9He CaKThiK Luapanapbl

Abannanbiz: ®efepangbik (AKLL) 3aHFa carikec Byn KYpbUIFbLI TEK Aapirepre Hemece aspirep TanchipbiChl
6olibliHIWa caTblybl KEPEK.

e KaxeTTi »KapakTap »aHe b6inikTi TambIp oTalwbl1apbl TOObI allbIK XUPYPrusasblik apajacyfa eTeTiH Xafaanfa
hanbiH 6onybl Kepek.

* Mpouenypa 6apbiCbiHAa EMAENYLiHIH KaH KbICbIMbIH MYKUAT 6aKblaHbl3.

e Erep TambipgaFbl Kefepri (MbiCanbl, UPEK NisiiM, CTEHO3, KaNbUUUKaLKNA) KaTeTepai XbI/DKbITYFa X0
B6epmece, XbIKbITYAbl XanfacTbipMac BypbiH CTaHAAPTThI 94ICTEPMEH TaMbIpAbl KEHENTYre He Ty3eTyre
9pEKEeTTEHIH;3.

e Kenbip aHaToMuANbIK, Npouenypasnblk HEMeCe KINHUKaNbIK XaFpannapaa 6annoH apbllybl MyMKIH,
COHAbIKTAH CTEeHT-rpadTKa apHanfaH Kocankbl Reliant 6annoHabik KaTeTepnepi KokeTimai 6osFaHbl XKeH.

e Tambipnapfafbl rpadT Moaenbaeyi kesiHae 6annoHabl WaMajaH ThiC ypiieMeHi3. bannoHabl ypney KesiHae
CTeHT-rpadT KO3FasiMal TYpFaHblH Kadafanay YWiH onepaTop CTeHT-rpadTThl YHEMI ke36eH Bakbinan
OTbIPYbl KaXeT.

e CTeHT-rpadpTka apHanfaH Reliant 6annoHablk KaTeTepi aHrnonaacTnka 6annoHbl peTiHae NnanganaHyfa
apHasnMafaH.

e CTteHT-rpadpTka apHanfaH Reliant 6annoHabiK KaTeTepiH ypJiiey He ayacblH LWbiFapy Unkni 20-gaH apTbiK,
60/Maybl Kepek.
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¢ Erep Reliant KypbiNFbICbiHbIH, NPOKCUMAJibAbl )XOHE AUCTAJIbAbl PEHTFIeHOKOHTPACTbIK MapKepnepi
XabblK cTeHT-rpadT WeriHae ToNbiK OpHasnacnaca, TaMbipAbiH, 3aKbiMaany, >xapblJly Hemece
eMmpaenyuwi eniMi bIKkTUManabifbl XXOFapbl 6onaabl.

* KypbiFbl ninriw 6anioHablk KaTeTepiepMeH NaganaHy KapcCbl KOPCeTiNreH 3HA0BaCKYNAPIbIK,
npoTesaeple NaganaHyfa apHasMaFaH.

e CTteHT-rpapTka apHanfaH Reliant 6annoHablk KaTeTepiH KOJIKaHbIH KaTNap/laHyblH emaey MakcaTbiHAa
nanpanaHbaHpl3.

* byn kypbinFbl Tek 6ip peT nanfanaHyfa apHanfFaH. byn Kypbl1FbIHbl KanTa NarganaHbaHpl3, KanTa eHAEMeHI3
Hemece KanTa cTepunbaemeH,i3. Kanta nanganaHy, KanTa eHAey HeEMece KalrTa cTepubhey KYPbIIfbiHbIH,
KYPbINIbIMAbIK TYTaCcTbIFbIHa KaTep TOHAIPYI MYMKiIH HeMece eMAenyLUiHiH XKapakaTblHa, ayblpyblHa HeMece
eNiMiHe aKenyi MyYMKiH nacTaHy KayniH Tyablpabl.

* ManpanaHy angblHAa cTepuibAi KanTaMa MeH KYpPblIFbIHbl MYKUAT TEKCepPIiHi3. Erep KanTamMa He Kypblifbl
3akbiMpasnfaH 6osica, KypbUIFbIHbI NaganaHbaHbI3.

e KypblnfblAaH KONAaHbICTaFbl 3aHHaMafFa, HOPMaTUBTIK epeXkesiepre XXaHe aypyxaHaHblH npouenypanapbiHa,
COHbIH, ilWiHAe Buonorusanbik Katepnepre, MUKpPobThIK KaTepaep MeH XXyKMnabl 3aTTeKTepre KaTbiCTbl
npoueaypanapfa CoMkKec apbiiblHbI3.

* MaHunynaumsaHbl HeMece npouenypa y3akTblFblH apTTbipy MUKPO3MOOUAFa aKenyi MyMKiH.

¢ Makcuman ypsey anameTpiHeH (46 MM) acbipMaHbl3, cebebi 6annoH xapbllybl MYMKIH.

* BannoHabl WWaMapaH TbiC ypJiey TaMblp KaObipFacbiH He CTeHT-rpadTThl 3aKbiMAaan, TaMblpAblH,
)XapblslyblHa 9KeJlyi MyMKiH. bannoHabl TaMbipAa YpJiereH Kkesfe, acipece CTEHTTIH ANCTanbabl beniriHge,
KaNbUNNJIEHreH, CTEHOTUKAJIbIK HEMECe e3re 3akbiMaapbl 6ap TaMbipiapha CaKTblK TaHbITY KaXkeT.

* JXXypek HeMece KOpOHapJibl KypeTaMbipJsiapbiHaa nanpajsiaHyFa apHasiMaFaH.

¢ CTeHT-rpadTKa apHanfaH Reliant 6anoHAbIK KaTeTepiMeH XOFapbl KbICbIMAbI MICKeKTi NanganaHbaHpi3. Kon
nickekTepiH NanganaHy yCblHblIaabl.

e nctanbabl KaTeTep KybICbl apKblJibl KOHTPACTLIK 3aTThl €Hri3y YLiH aBTOMaTThl MiCKeKTi NanganaHbaHpI3,
cebebi xxapblny 601ybl MyMKIH.

* Medtronic KOMNaHUACKI KYPbIIFbl 6WeMiH TaHgayAafbl, NanfanaHygafbl HeMece opHanacTbipyAafbl
KaTesiepre xkayanTtbl 6onManabl.

4 blkTuMan ackKblHyNap >XXdHe XXafbIMCbI3 XXaFaaunap

Ke3 KenreH cTeHT-rpadTka apHanFaH 6annoHabiK KaTeTepAi NnanganaHFaH Kkesae ackbiHynap 60nybl MyMKiH.
CoHpbikTaH 6yn KypblJIFbl ManfanaHyfa TeK TaMblp OTacbl, UHTEPBEHUNSAbIK PaANOIOr NS HeMece KapAnoaors
6olbiHIWa Aasfp/blkTaH 6TKEH HeMece CTeHT-rpaTneH xaHe 6anfoHAbIK KaTeTEepMeEH XKYMbIC icTey 6oMbIHLIa
OKyLlaH 6TKeH He XYyMbIC TaXipubeci bap aspirepnepre pykcat eTineai. Ocbl npouenypa TypiMeH 6annaHbICThI
bIKTUMas acKblHylap TeMeHaerinepai kamTuabl, 6ipak onapMeH WeKTenMenai:

KnuHukanbiK XafFpaaufa KaTbICThbl:

¢ Tamblp nepdopaymnacbl Hemece Kecinyi e TbIHbLIC aNy XXeTKiNiKCi3giri
e [lapecTe3us e Xannbl AiMKICTIK

e Kipy OpHbIHOaFbl MHEKLNA e DMbonus

* Kipy opHblHAa@Fbl reMaToMa * emopparus

* NHcynbT * Bbylnpek acKblHynapbl

* AHeBpU3MaHbIH, XXapblybl * Onim

* XXypek ackblHynapsbl

Kypbinifbifa KaTbICTbI:

* KaTeTep Ko3FasbiCbl Ke3iHae 6anoHHbIH rpadT iwiHae * BannoHAbl ypnen/ayacblH WbiFapa anamay
TYPbIN Kaaybl
e CTeHT-rpadTTbiH 6aNNOHAObIK KaTETEPMEH bIf bICTbIPbIIYbI * OTKI3riwTi eHrize anmay

* BaJIJIOHHbIH, XKapblbIM KeTYi

EckepTne: Erep KypblnfblFa KaTbICTbl OKbIC XKafAali opblH anca, okuFa Typasbl gepey Medtronic MeH THicTi
KY3bIpeTTi opraHfa xabapnaHbi3.

5 Empenyuwiire KeHec bepy

Kes kenreH MeauumMHanblK Npoueaypana katepsiep 6onanbl. Lapirep MeH emaenyLli ocbl SHA0BACKYISPIIbIK,
KYPbIIFbIMEH »X2He npoueaypaiapMeH 6ainaHbICTbl KaTEPJIEP MEH apTbIKLWbIIbIKTapAbl TOMbIK TYCIHYI KaXeT.
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6

Kanan xeTkisinep,i

KypblJ1Fbl 3TUNIEHOKCUAMEH 3apapCbi3faHabIpbIIFaH.

7

8

KocbiMmLia YCbIHbIJIQTbIH )Kaﬁp,blK
BannoHabl ypiey HeMece ayacbiH WbIFapy YLWWiH CYMbINTbIIFaH KOHTPACTbIK 3aT (75% HaTpun xnopuai/25%
PeHorpaduH)
FenapuvHOenreH Ty3Abl epiTiHAI
CteHT-rpachTka apHanfaH Kocankbl Reliant 6annoHablk KaTeTepnepi
EpkiH 6ypbilineH opHaTbinaTblH C AoFachl:
- AXbIpaTbIMAbI/IbIFbl XXOFapbl PEHTIT€HOCKOMNUSA
- JKofapbl canasbl aHrmorpadgus
- Undpnbik cydbTpakumsanbik aHrnorpadgmsa (DSA)
MekeMepe WyFbi OTaFa KOLKEH »XaF4anFa apHaJiFaH oTa 6benmMeci fanbiHOany Kepek
NHTpoablocep Kabbiklwanapbl/aunaTaTopsap, MiCKEKTEP XX9He CbiM OTKi3rinep XUbIHTbIFbI

MpouepypaHbl OpblHAAY HYCKayapbl

CTaHpapTThl 94iCKe CaMKec npouenypa KesiHae emaenyllinepre aHTUKOArylaHTTbIK Tepanus Xyprily

yCb

IHbl1agbl.

8.1 daubiHpay
EckepTne: cany OpHbIH AanbiHAaYyObl KYPbIIFbIHBI AalblHAAY angblHAA OpbiHOAY KEpekK.

1.

w N

WO NoOU A

10.
11.
12.

MiCKeKTi CbIM ©TKI3ri KybICbIHA TiPKEH,3.
Mickek KeMeriMeH CbIM OTKi3ri KybICblH FrenapuHaenreH guanonornsanbik epiTiHaiMeH WanbiHbI3.

MiCKeKTi CbIM ©TKIi3ri KybICblHAH LUbIFaPbIHbI3 XX9HE OHbl 6AN0H KYybICbIHAAFbI AlUblK KPaHFa XaJlFaHbl3.
BannoHaa BakKyyM »acCaHbl3 )XoHe KpaHabl XKabblHbI3.

KopfaHblIlW KabblFblH BannoHHaH aKbIpbiH LUELLiHi3.

Mickekke renapuHaenreH MU3NONOrUabIK epiTiHAI KYNbIHbI3 )X9He KpaHAbl allblHbI3.

KaTeTepai anctanbibl ywbl MeH 6afioHbIH TEMEH KapaTbin yCTaHbI3.

BannoHAbl XXapbiM->XapTblJla YPIIEH,3.

BansoH ayacbiH WbIFapy YLWiH Mickek MikbacbliH Kepi TapTbiHbI3.

7-kadaMAbl XXaHe 8-KadaMabl KanTanaHbl3. Opbip )KaHa apeKkeTTe CyMbIKTbIK Kebipek aya KenemiH
bIFbICTbIpaabl. bannoHHaH 6apsibiK ayaHbl LWbIFapyFa ThIPbICbIHbI3. BapsiblK ayaHbl WbIFapy YWiH KaTeTepai
Bypy KaxkeT 60/1ybl MYMKIH.

BannoHAa BakyyM >acCaHbl3 XXaHe KpaHAbl XXabbiHbI3.
CbIM ©TKI3riHi eHri3iHi3 )X3He OHbl CTEHT-rpahTTaH 3Pi XKbI/KbITbIHbI3.

CbIM ©TKi3ri apKblbl xxambac KypeTaMblpblHa gnamMeTpi 12 dpeHd (4 MM) MHTpoAablocepai/annaTaTopabl
OpHaNaCTbIPbIHbI3.

. AnnaTtaTopAbl MHTPOALCEPAEH LUELUiHi3.

8.2 Kipicne

BanIoH ayachbIHbIH, LWbIFapblIFaHbIH TEKCEPIiHi3.
. OTKIi3riw apKblJibl CTEHT-rpadTKa apHanfaH Reliant 6annoHAblK KaTeTepiH aKbIPblH EHTIi3iHi3.

AbannaH,bl3: TaMblp ilWiHAE KEHENTY YLWiH 6annoHabl TUICTi OpHbIHa OpHaTy MakCaTbiHAA KaTeTep OPHbIH
TypanafaH Ke3fe napasylakCka HemMece BU3yanm3aumnsa KkaTeciHiH 6acka kesgepiHe xon 6epmey yLliH
PEHTreHOCKON OPHbIH XiTi KagaFanaHbi3.

8.3 MNo3uumnAcbiH pacTtay

PeHTreHOCKOMM1s XaHe aHrnorpagus kemeriMmeH 6aIOHHbIH MakCcaTTbhl KEHENTY aliMaFbliHAa eKeHiHe Ke3
XKeTKI3iHi3. BannoH xxmnekTepiHAe opHanackaH PeHTreHOKOHTPACTbIK MapKepepai MakcaTTbl OpblIHHAH CaJl
NMPOKCUMasblbl XXoHE AUCTasbAbl TYPAE OPHANACTbIPY KaXkeT.
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8.4 BannoHpbl ypJsey/ayacbiH WWbIFapy

1. CteHT-rpatpTKa apHanfaH Reliant 6annoHabiK KaTeTepi TUICTI TypAe OpHanacTbipblIFaH Kesae 6annoH
YpAeyiH XeHinaeTy yLWiH eMaenyLiHiH, KaH KbiCbiIMbIH WaMamMmeH 80 MM CbiH. 6aFf. MoHiHe a3anTy KaxxeT
60/1ybl MYMKiH.

ADGainaH,bi3: Keyae KoJIKacblHAaFbl MaHUNYASUMANAP Ke3iHae KaH KbICbIMbIH TEMeHaeTe anmMay
6aI/IOHHbIH, bIFbICYbIHA )XOHE CTEHT-rPadTThiH, AYPbIC OpHasiacnaybiHa aKenyi MyMKiH.

2. MakcaTTbl OpblHAbl KEHENTY YLWiH 6annoHObl YPJEHi3. PEHTreHoCKoN 3KpaHblHOA CTEHT KO3FasibiCbiH
Y3A4iKCi3 6bakbinaHbI3. TUicTi Moaenbaeyne 6anoH ypJieHreH Kesae CTEHT a3fan CbipTKa KeHeneai.
LLlamagaH TeIC ypneMeHis. CTeHT-rpadTTbiH KEHENTIeHi aHbIK KePiHreH Ke3ne ypaeyni TOKTaTbiHbI3.
TemeHperi kectene 6annoHabl 6epinreH gnameTpre OemniH ypiey ywWiH KaXeTTi epiTiHai (75% HaTpui
xnopugai/25% PeHorpadurH) kenemiH aHblKTay HyCKaybl 6epinreH:

46 MM GannoH
OuameTpi Mn (Tekwe cMm)
10 mm 3
20 MM 9
30 MM 19
40 mm 41
46 MM 60

AbannaH,bi3: 6y KecTe Tek KeHec peTiHae bepinreH. bannoH KeHenTyiH peHTreHockonusa HGakpblnaybiMeH
MYKUAT Kadafanay KaxkeT.

AbannaH,bl3: MakCcuMan ypsey gnameTpiHeH (46 MM) acbipMaHbl3, cebebi 6annoH apblslybl MyMKiH.
CoHpan-ak WwamajaH Ken ypsiey Tamblp KabblpFacbiHbIH HE CTEHT-rpadTThl 3aKbiIMAaybl HEMECEe TaMbIpAblH,
»XapbliyblHa 9Kenyi MyMKiH.

EckepTtne: 6an0HHbIH, AnamMeTpi 37 MM AeniHri TaMbipaapAbl yakbiTwa BiTENTiHI TekcepinreH.

. BannoH ayacblH TONbIK LWblFapbin, ayacblHbIH, LblFapblFaHblH TEKCEPIH,i3.

4. bannoHAbl AncTanbabl 6aFbITTa XbIUIKbITbIHbI3; CTEHT-rpadT MaTepuabiHAaFbl KaTnapiapabl Terictey
)K9He CTeHT-rpadT NneH TaMblp KabblipFackl »XaHaCyblH XXaKCapTy YLUiH OHbl YPJIEHi3 )XaHe ayacbIH
W blFapblHbI3.

EckepTy: cTeHT-rpacdhTKa apHanfaH Reliant 6annoHabiK KaTeTepiH XbIKbITY angbliHAa 6ani0H ayacbiHbIH,
TOJIbIK, LUbIFapblIFaHbIH TEKCEPIH,3.

5. CTeHT-rpacdTThiH 6apsibik Ka)KeTTi aiMaKTapbl MoAesbAeyi asgKTasFaHLLa OCbl 9peKeTTepAi KarnTaNaHbi3.
CTeHTTi TaMbIp KabblpFacbiHa BapblHLIA eHAaipeTiHAEN XXeTKINIKTI Ky canbin, 6anfoHObl CTEHTTIH
OncTanbAbl anMaFbiHAA YPNEHi3.

AbGannaH,bi3: 6annoH eTe winriw. LaMagaH Ken KeHeiHe o1 6bepMeit akblpblH YPeHi3. TaMblp
»XKapblJlyblHa He )KapaKaTblHa X0 bepMey YLiH XXapanaHfaH TaMbipsapha aca CaKTblK TaHbITbIHbI3.

w

KaTeTepai wWbiFapy >XoHe Kipy OpHbIH beKiTy

. bBannoHpaa BakyyM »acaHbI3. BannoH ayacbiHbIH TOMbIK LWbIFapblIFaHbIH TEKCEPiHI3.
. CTeHT-rpadTKa apHanfaH Reliant 6annoHabiK KaTeTepiH MHTPOoAbOCEP KabbIKLLIAChl apKblbl LUbIFAPbIHbI3.

. CTeHT-rpadTKa apHanfaH Reliant 6annoHAbIK KaTeTepiH XXaHe 6TKI3rilTi akblpbIH LLUblFapbIHbI3.
CteHT-rpadpTKa apHanfaH Reliant 6annoHabik KaTeTepiHiH KO3FanMayblH Bakbiian, OHbl WblFapy KesiHge
PEHTreHOCKOMNMSA KeMeriMeH OHbIH KO3FasbiCblH KafaFanaHpl3.

EckepTne: cajnly OpHbIH CTaHAAPTThl XUPYPrUusbIK, aaicneH »xabblHpI3.

W N = g,

9 Keninpgik miHpetreMmenepiHeH 6ac tapty
EckepTne: ocbl Keningik MmiHaoetrreMesnepiHeH 6ac Tapty ABCcTpanusfa KosagaHbIJIMaunabl.

OHiM »KancblpMacbliHAaFbl eCKepTyJ/iepae ToMblFblpak aknapaT bepinreH »xsHe os1ap oCbl Keningik
MiHOeTTemenepiHeH 6ac TapTyAblH a)kbipamMac 6eniri 6onbin ecenTeneni. byn eHiM MyKnAT GaKbllaHaATbIH
XaFpdannapga eHgipinreHimeH, Medtronic KOMNaHMACKI OCbl OHIM NaKAanaHblNaThiH Xafdannapabl peTTen
anmMangbl. CoHablkTaH Medtronic KOMMaHMACHI BHIMHIH, KOMMepLUAbIK CanacbiHa HeMece benrini 6ip MmakcaTka
»XapaMablSiblFblHa KaTbICTbl YUFapblHAbI KeMniNAiKTeH, COHAan-aK 0Cbl OHIMIe KaTbICThbl Ke3 KeflreH Tikenen xaHe
»XaHaMa KeningiktepaeH 6ac TapTaabl. Medtronic KOMNaHUACHI WbIFbIHAAP Tanabbl Keningik, Kenicim-wapT,
KYKbIK Oy3yLIbIIbIK HEMece e3re HeriziHae 6osca fa, eHiMAI NanfanaHy, OHbIH aKayJiblFbl HEMeCe iCTeH LUbIFYbI
HOTMXKECIHAEeri Ke3 KenreH MegnunHanblK LWblFbIHAAP HEMEeCe Ke3 KeJIreH Tikenen, Kesfencok HeMece KeniHri
WbIFbIHOAP YWIiH ewbip »xeke Tynfa HeMece 3aHAbl TyJFa angbiHAa »xayanTtbel 6onmanabl. Ewbip TynFaHbiH,
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Medtronic KOMNaHUACbLIH BHIMIe KaTbICTbl KE3 KEIreH MajliMaeMere HeMece Keningikke 3aHabl Typae
MiHOEeTTeyre KyKblfbl XOK.

JKoFapblia Ke3[e/ireH epekLlleNikTep MeH LLeKTeyep KoJAaHblaTbiH 3aHHaMaHbIH, MiHAETTi TaflanTapblHa
KaWlbl Keayre apHaJMafFaH »XaHe Kalllbl Kesayre apHaifaH gen TyciHaipinmeyi Tnic. Erep ocbl Keningik
MiHOeTTemenepiHeH 6ac TapTyAblH Ke3 KenreH 6eniri He WapTbl Ky3blpeTTi PUCANKLNS COTbIMEH 3aHChbI3,
KaMTaMmacbI3 eTinIMenai Hemece KosgaHblaTblH 3aHHaMaMeH Kalllibl Aen TaHblca, 0Cbl Keningik
MiHOeTTemenepiHeH 6ac TapTyAblH KanFaH 6enikTepiHiH, 3aH4bl KYLUi CaKkTananbl XXaHe 6apiblK KYKbIKTap MeH
MiHOeTTemenep ocbl Keninaik MiHoeTTemenepiHeH 6ac Taptyna 6enrini 6ip 6enikTiH He WapTTbIH, 3aH4bl KYLUI
XKOK Aen aTasiMaFaHAan TYCiHAIpiNyi XXKoHe KaMTaMachI3 eTinyi Tuic.
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1 Priemonés aprasymas

»Reliant® stentinio protezo balioninis kateteris skirtas dideliy kraujagysliy laikinai okliuzijai sudaryti atliekant endovaskuling procedtra
ir padéti iSplésti savaime iSsiple€iancius stentinius protezus gydant pilvo aortos aneurizmas (AAA) ir kritinés Iastos aortos
aneurizmas (TAA). Stentinio protezo iSplétimas balionéliu gali pagerinti protezo medziagos formavima ir stentinio protezo tvirtinima
prie kraujagyslés sienelés. Jei savaime iSsipleciancio stento transplantai iSsiplecia nepakankamai, tai taip pat galima pataisyti
pripildant balionélj stento vietoje.

Pastaba. Prie$ atlikdami balionélio pripttimo procedira, perskaitykite visg ,Reliant” stento transplantato balioninio kateterio
naudojimo instrukcijg.

Ispéjimas: S jtaisa naudoti gali tik gydytojai ir gydytojy kolektyvai, praéje kraujagysliy operacijy, intervencinés radiologijos arba
kardiologijos mokymus ir praéje mokymus arba turintys darbo patirties su stento transplantatais ir balioniniais kateteriais.

1 Paveikslélis ,Reliant” Stento transplantato balioninis kateteris

1 ligiklis su 3 atSaky Ciaupu 5 Balionélio zymeéjimo juostos
2 TriSaké jungtis 6 Kateteris
3 |tempimo mazinimo elementas 7 Balionélis

4 Kreipiamosios vielos spindis

»Reliant” stento transplantato balioninj kateterj sudaro Sie komponentai:
* Keliy spindziy jterpimo kateteris
* Elastingas poliuretano balionélis
¢ Rentgenokontrastinio zymeklio juostelés
* |Jtempimo mazinimo elementas
* ligiklis su 3 kryp¢iy Ciaupu
* triSake jungtis (galiné jvoré)
»Reliant® stento transplantato balioniniame kateteryje yra atitinkamas poliuretano balionélis, kurio maksimalus skersmuo 46 mm.

Naudingas Sio jtaiso ilgis yra 100 cm. Prietaisas pritaikytas naudoti su 0,97 mm (0,038 in) skersmens ar plonesne kreipiamaja viela.
Balionélyje yra dvi rentgenokontrastiniy zymiy juostos, kad baty lengviau jstatyti balionélj prie$ uzpildant.

2 Numatytoji paskirtis

»Reliant® stentinio protezo balioninis kateteris skirtas dideliy kraujagysliy laikinai okliuzijai sudaryti, siekiant kontroliuoti kraujavima ir
pagerinti endovaskulinio protezo veikima, padedant iSplésti protezg ir pagerinant sandiras tarp protezo bei kraujagyslés ir tarp
protezo bei protezo.

2.1 Numatytieji naudotojai

»Reliant® stentinio protezo balioninj kateterj gali naudoti tik gydytojai ir darbuotojai, iSmokyti taikyti kraujagysliy intervencijos metodus.
Priemoné turi buti naudojama tik sterilioje gydymo jstaigy aplinkoje.

2.2 Naudojimo indikacijos

~Reliant” stentinio protezo balioninis kateteris indikuotinas naudoti pacientams, kuriy aorta suzalota ar plysusi, siekiant kontroliuoti
kraujavima, ir pacientams, kuriems atliekama endovaskuliné aortos ar aortos-klubinés arterijos korekcija dél suzalojimy ar pakitimy,
kai naudojami savaime iSsipleciantys stentiniai protezai.

Prietaisas yra skirtas padeéti iSskleisti savaime iSsiple€iancius stento transplantatus.
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2.3 Kontraindikacijos
»Reliant® stentinio protezo balioninis kateteris kontraindikuojamas pacientams, atitinkantiems §j apibudinima:

¢ kuriems kontraindikuotinos kontrastinés medziagos arba antikoaguliantai;
 kuriy jterpimo j arterijg vieta netinkama 12 Fr (4 mm) jstimimo priemonei;
* jaunesniems nei 18 mety;

* nesciosios arba maitinancios moterys.

2.4 Numatytoji pacienty grupé
»Reliant® stentinio protezo balioninis kateteris skirtas pacientams, kuriems atliekama kraujagysliy procedura, per kurig reikia sudaryti
laiking dideliy kraujagysliy okliuzijg arba iSplésti kraujagysliy protezg atliekant endovaskulines proceduras.

Priemoné neiSbandyta su vaikais.

2.5 Klinikiné nauda

~Reliant” stentinio protezo balioniniu kateteriu galima sudaryti laiking dideliy kraujagysliy okliuzijg, siekiant kontroliuoti kraujavimag i§
suzalojimo ar plySusios aneurizmos, juo taip pat galima pagerinti endovaskulinio protezo veikima, padedant iSplésti protezg ir
pagerinant sanduras tarp protezo bei kraujagyslés ir tarp protezo bei protezo.

Pastaba. Nuo tada, kai buvo paleista EUDAMED svetaing, saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, naudojant bazinj UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Priemonés veikimo charakteristikos

»Reliant” stentinio protezo balioninis kateteris yra vientisa priemone, skirta dideliy kraujagysliy laikinai okliuzijai sudaryti atliekant
endovaskuline procedurg ir aortos stentiniy protezy sandarinimo efektyvumui padidinti. Tai atliekama jstumiantant 0,97 mm (0,038 in)
ar mazesnio skersmens kreipiamosios vielos uzmautg priemone iki reikiamos vietos ir vadovaujantis rentgenokontrastiniais
zymekliais proksimaliniame ir distaliniame balionélio galuose. Tada galima pripildyti balionélj Svirkstu leidziant heparinu papildytg
fiziologinj tirpalg j priemone, kol balionélis iSsiplés iki reikiamo dydzio (balionélio elastingumo lentele zr. 8.4 Poskyr.). ISplétus stentinj
proteza proksimalinéje, distalinéje ir persiklojimo srityse, gali bti geriau suformuota protezo medziaga ir stentinis protezas gali geriau
prisitvirtinti prie kraujagyslés sienelés.

3 |spéjimai ir atsargumo priemonés
Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.
« §j prietaisg implantuoti gali tik gydytojai, iSmokyti atlikti kraujagysliy operacijas ir (arba) intervencinés radiologijos, i (arba)
kardiologijos proceduras bei iSklause mokymus apie kamscio sistema.
» Atidziai stebékite paciento kraujo slégj procediiros metu.

* Jeigu obstrukcija kraujagysléje (pvz., didelis vingiuotumas, stenozé, uzkalkéjimas) trukdo stumti kateterj, prie$ toliau stumdami
kateterj naudodami standartinius metodus iSpléskite arba islyginkite kraujagysle.

e Esanttamtikroms anatominéms, procedurinéms arba klinikinéms aplinkybéms balionélis gali plysti, todél rekomenduojama turéti
paruosty atsarginiy ,Reliant” stento transplantato balioniniy kateteriy.

* Nepripildykite per daug balionélio, kai formuojate transplantatg kraujagyslése. Operatorius turi visa laikg stebéti transplantata
pripildant balionélj, kad pastebéty visus stento transplantato judesius.

¢ Reliant“ stento transplantato balioninis kateteris néra skirtas naudoti kaip angioplastikos balionélis.

* Nenaudokite ,Reliant” stento transplantato balioninio kateterio daugiau nei 20 pripildymo ir iSleidimo cikly.

¢ Jeigu ,Reliant" jtaiso proksimaliné ir distaliné rentgenokontrastinés zymés ne iki galo jéjusios j uzdengta stento
transplantata, padidéja pavojus, kad kraujagyslé gali buti pazeista, plysti arba pacientas gali mirti.

* Prietaisas néra skirtas naudoti endovaskuliniuose protezuose, kontraindikuojamuose naudoti su suderinamais balioniniais
kateteriais.

* Nenaudokite ,Reliant” stento transplantato balioninio kateterio aortos pjuviams gydyti.

* prietaisas skirtas naudoti tik vieng kartg. Sios priemonés nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali buti pazeistas prietaiso strukturinis vientisumas arba kilti uzter§imo pavojus, dél ko
pacientas gali buti suzalotas, susirgti arba gali mirti.

* Prie$S naudodami jdemiai apzitrékite sterilig pakuote ir priemone. Jei pakuoté arba priemoné pazeista, priemonés nenaudokite.

e Priemone iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj ir
mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

¢ Per didelés manipuliacijos arba ilga proceduros trukmé gali sukelti mikroembolizma.
* NevirSykite maksimalaus pripildymo skersmens (46 mm), nes balionélis gali plysti.
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* Per daug pripildzius balionélis gali pazeisti kraujagyslés sienele arba stento transplantata, o dél to gali plysti
kraujagyslé. Uzpildant balionélj kraujagysléje reikia buti itin atidiems, ypac¢ kai uzpildote distalinéje spiraléje, uzkalkéjusiose,
stenotinése arba kitaip pazeistose kraujagyslése.

* Negalima naudoti Sirdies arba vainikinése arterijose.

¢ Su ,Reliant” stento transplantato balioniniu kateteriu nenaudokite auksto slégio injektoriy. Rekomenduojama uzpildyti rankomis.

¢ Nenaudokite automatiniy injektoriy kontrastinei medziagai leisti per distalinj kateterio spindj, nes gali plysti balionélis.

* ,Medtronic” néra atsakinga dél prietaiso netinkamo dydzio parinkimo, netinkamo naudojimo arba jstatymo.

4 Galimos komplikacijos ir nepageidaujami reiskiniai

Atliekant bet kokias stento transplantato balionélio kateterizavimo proceduras galimos komplikacijos. Todél naudoti §j jtaisg gali tik
gydytojai, iSmokyti atlikti kraujagysliy operacijas, intervencinés radiologijos ar kardiologijos procediras ir praéje mokymus arba
turintys patirties dirbant su stento transplantatais ir balioniniais kateteriais. Galimos Sios ir kitos komplikacijos, susijusios su Sio tipo
proceduromis:

Susijusios kliniskai:

» Kraujagyslés pradurimas arba atsisluoksniavimas * Kvépavimo sutrikimas
* Parestezija * Bendras negalavimas
* Jterpimo vietos infekcija e Embolas

¢ Jterpimo vietos hematoma ¢ Kraujavimas

¢ |nsultas ¢ Inksty komplikacijos

e Aneurizmos plySimas e Mirtis

« Sirdies sutrikimai

Susije su priemone:
* Balionélio strigimas proteze judinant kateterj * Negaléjimas pripildyti ir (arba) iSleisti balionélio
» Stentinio protezo pasislinkimas dél balioninio kateterio priemonés * Negaléjimas jterpti kreipiamosios vielos
* Balionélio plySimas

Pastaba. Jei jvykty pavojingas incidentas, susijes su priemone, nedelsdami praneskite apie incidenta bendrovei ,Medtronic” ir
atitinkamai kompetentingai institucijai.

5 Paciento konsultavimas

Yra rizika, susijusi su visomis medicininémis proceddromis. Ir gydytojas, ir pacientas turi visiSkai suprasti su operacija ir su Siuo
endovaskuliniu prietaisu susijusius pavojus ir nauda.

6 Tiekimas

Prietaisas sterilizuotas naudojant etileno oksida.

7 Rekomenduojama papildoma jranga

* Atskiesta kontrastiné medziaga (75 % natrio chlorido, 25 % ,Renografin®) balionéliui pripildyti arba iSleisti
* Heparinu papildytas fiziologinis tirpalas
¢ Atsarginiai ,Reliant” stentinio protezo balioniniai kateteriai
e Laisvai pakreipiamas ,,C-arm*“ tipo fluoroskopas, galintis atlikti:
— didelés raiskos fluoroskopija;
— aukstos kokybés angiografija;
— skaitmeninés atimties angiografijg (DSA).
* Paruosta operaciné, kad prireikus buty galima skubiai operuoti
* |stumimo priemonés movy / plétikliy, Svirksty ir kreipiamuyjy viely atsargos

8 Procedurinés instrukcijos
Pagal standarting metodikg rekomenduojama, kad pacientams buty taikoma antikoaguliacija atliekant procedurg.

8.1 PasiruoSimas
Pastaba. Prie$ paruoSiant jtaisg reikia paruosti jvedimo vieta.
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1. Prijunkite Svirksta prie kreipiamosios vielos spindzio.
2. Svirkétu praplaukite kreipiamosios vielos spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
3. ISimkite Svirksta i$ kreipiamosios vielos spindzio ir prijunkite jj prie atidaryto balionélio spindzio €iaupo. I8siurbkite balionélj ir
uzdarykite ¢iaupa.
4. Atsargiai nuimkite apsauging mova nuo balionélio.
5. Uzpildykite SvirkSta heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir atidarykite iaupa.
6. Laikykite kateterj nukreipe distalinj galiukg ir balionélj zemyn.
7. 18 dalies pripildykite balionélj.
8. |traukite Svirksta, kad iStustintuméte balionél].
9. Pakartokite 7 veiksma ir 8 veiksma. Kaskart tai kartojant skystis iSstumia vis daugiau oro. Pabandykite paSalinti visa org i$
balionélio. Kad pasalintuméte visg ora, gali tekti Siek tiek pakeisti kateterio orientacija.
10. ISsiurbkite balionél;j ir uzdarykite ¢iaupa.
11. |statykite kreipiamajg viela ir stumkite jg uz stento transplantato.
12. Kreipiamaja viela jveskite 12 Fr (4 mm) jvedimo jtaisa / plétiklj j Slaunies arterijg.
13. ISimkite plétiklj i$ jvedimo jtaiso.
8.2 Jzanga
1. Jsitikinkite, kad balionélis iStustintas.
2. Létai jveskite ,Reliant” stento transplantato balioninj kateterj kreipiamagja viela.

Perspéjimas: Kai nustatote kateterio padétj taip, kad balionélis baty tinkamoje padétyje iSplésti kraujagysléje, bukite itin atidus
stebédami jo vietg fluoroskopu, kad iSvengtuméte paralakso ar kity vizualizavimo klaidy Saltiniy.

8.3 Patvirtinkite padétj

Naudodami fluoroskopa ir angiografijg jsitikinkite, kad balionélis yra numatytoje iSplétimo vietoje. Rentgenokontrastinés zymeés,
esancios prie balionélio krasty, turi buti iSdéstytos kuo arciau proksimaliai ir distaliai nuo numatytos vietos.

8.4 Balionélio pripildymas / iSleidimas

1.

Kai ,Reliant” stento transplantato balioninis kateteris tinkamai jstatytas, gali bati naudinga sumazinti paciento kraujo slégj iki
apytiksliai 80 mmHg, kad buty lengviau pripildyti balionél].

Perspéjimas: Nesumazinus kraujo slégio atliekant kratinés Igstos proceddras, balionélis gali pajudéti ir stento transplantatas
gali netinkamai jsistatyti.

Pripildykite balionélj, kad iSpléstuméte numatyta vietg. Nuolat stebékite fluoroskopo ekrane, ar nejuda stentas. Tinkamai
formuodami turite matyti, kad pripildant balionélj stentas labai nedaug pleciasi j Salis. Nepripildykite per daug. Sustokite, kai tik
pamatysite, jog stento transplantatas iSsiplété. Tolesnéje lenteléje pateikti nurodymai, kaip nustatyti tirpalo (75 % natrio
chlorido / 25 % ,Renografin®) tarj, reikalingg konkre¢iam balionélio iSplétimo skersmeniui pasiekti.

46 mm Balionélis

Skersmuo ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Perspéjimas: Si lentelé yra tik rekomendacinio pobiidzio. Balionélio plétimasi bitina atidZiai stebéti fluoroskopu.
Perspéjimas: Nevirdykite maksimalaus pripildymo skersmens (46 mm), nes balionélis gali plysti. Per daug pripildzius gali bati
pazeista kraujagyslés sienelé ar stento transplantatas arba gali plysti kraujagysle.

Pastaba. Balionélis buvo iSbandytas laikinai uZzblokuojant iki 37 mm skersmens kraujagysles.

Visiskai iSleiskite balionélj, tada patikrinkite, ar jis iSleistas.

Pastumkite balionélj distaline kryptimi; pripildykite ir iSleiskite, kad i§silyginty rauksSlés stento transplantato medziagoje ir kad
pageréty stento transplantato ir kraujagyslés sienelés kontaktas.

Ispéjimas: Pries judindami ,,Reliant” stento transplantato balioninj kateter;, jsitikinkite, kad balionélis visiSkai iSleistas.

Kartokite tai, kol visos numatytos stento transplantato sritys bus suformuotos. Pripildykite balionélj distalinés spiralés srityje
naudodami pakankama slégj, kad spiralé tvirtai jsistatyty j kraujagysle.

Perspéjimas: Balionélis yra lengvai iSsipleciantis. Pripildykite I&tai ir neperpildykite. Bukite itin atsargus distaliniy kraujagysliy
srityse, kad iSvengtuméte plysSimo arba kraujagyslés pazeidimo.
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8.5 ISimkite kateterj ir uzsandarinkite jvedimo vieta

1. ISsiurbkite balionél|. |sitikinkite, kad balionélis visiSkai iSleistas.
2. |8traukite ,Reliant” stento transplantato balioninj kateterj atgal per jvedimo mova.

3. Atsargiai iSimkite ,Reliant“ stento transplantato balioninj kateterj ir kreipiamajg vielg. Stebédami fluoroskopu jsitikinkite, kad
stento transplantatas nejuda, ir sekite ,,Reliant“ stento transplantato balioninio kateterio eigg iStraukiant.

Pastaba. UZverkite jvedimo vieta naudodami standartine chirurging metodika.

9 Atsisakymas suteikti garantija
Pastaba. Sis atsisakymas suteikti garantijg netaikomas Australijoje.

Gaminio etiketése esanciuose jspéjimuose pateikiama iSsamesné informacija ir jie laikomi neatsiejama Sio atsisakymo suteikti
garantijg dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy salygy, ,Medtronic* negali kontroliuoti Sio gaminio
naudojimo salygy. Todél ,Medtronic” nesuteikia jokiy aiSkiai iSreiksty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokig
numanoma garantijg dél perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,Medtronic” néra atsakinga asmenims
ar jmonéms uz medicinines iSlaidas, tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gaminio naudojimo, defekto,
neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél tokiy nuostoliy paremta garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks
asmuo neturi teisés jpareigoti ,Medtronic* atstovauti gaminiui arba suteikti kokig nors kitg garantijg dél jo.

AnkscCiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei
kurig nors Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba salygg kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta,
nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantijg daliy
galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebaty
negaliojancia paskelbtos dalies arba saglygos.
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1 lerices apraksts

Reliant stentprotézes balonkatetru ir paredzéts izmantot lielo asinsvadu Tslaicigai nosprostoSanai endovaskularas proceduras laika,
ka ar, lai atvieglotu védera aortas aneirismas (VAA) un torakalas aortas aneirismas (TAA) arstéSanai lietotu pasizpletosu
stentprotézu izpleSanu. Stentprotézes balona uzpildiSana var uzlabot protézes materiala formas veido$anu un stentprotézes
fikséSanu pie asinsvada sieninas. Balona uzpildiSana stenta ievietoSanas vieta var veicinat ar pasizpleto$o stentprotézu suboptimalu
izpleSanos.

Piezime. pirms balona uzpildiSanas proceduras rupigi iepazistieties ar Reliant stentprotézes balonkatetra lietoSanas pamacibu.

Bridinajums. So ierici var izmantot tikai arsti un medicinas darbinieki, kam ir zinaganas par vaskularas kirurgijas, intervences
radiologijas vai kardiologijas procediiru veikSanu un kas ir apguvusi stentprotéZu un balonkatetru lietoSanu vai kam ir $aja joma
pieredze.

1. Attels Reliant stentprotézes balonkatetrs

a0,

— /

1 Pagarinajums ar 3 virzienu noslégkranu 5 Balona markéjuma joslas
2 Y veida savienotajs 6 Katetrs
3 Spriegojuma kompensators 7 Balons

4 Vaditajstigas lumens

Reliant stentprotézes balonkatetru veido $§adi komponenti:

¢ levietoSanai vairakos lumenos paredzéts katetrs
* Saderigs poliuretana balons
* RentgenkontrastéjoSa markiera joslas
e Spriegojuma kompensators
e Pagarinajums ar trisvirzienu noslégkranu
* Y veida savienotajs (aizmuguréja uzmava).
Reliant stentprotézes balonkatetrs ir aprikots ar saderigu poliuretana balonu, kura maksimalais diametrs ir 46 mm. Sis ierices

izmantojamais garums ir 100 cm. lericé var ievietot 0,97 mm (0,038 in) vai mazaka diametra vaditajstigu. Balona ir iestradatas divas
rentgenkontrastéjoSas markiera joslas, kas atvieglo balona ievieto§anu pirms uzpildisanas.

2 Paredzetais lietojums

Reliant stentprotézes balonkatetrs ir paredzéts Tslaicigai lielu asinsvadu nosprosto$anai, lai kontrolétu hemoragiju un uzlabotu
endovaskularas stentprotézes funkciju, palidzot izplest protézi un pastiprinat protézes-asinsvada un protézes-protézes
savienojumus.

2.1 Paredzetie lietotaji
Reliant stentprotézes balonkatetru drikst lietot tikai arsti un darbinieki, kuri ir apmaciti asinsvadu invazivas arstésanas metozu
izmantoSana. So ierici drikst izmantot tikai kliniskos apstaklos sterila vidé.

2.2 Lietosanas indikacijas

Reliant stentprotézes balonkatetrs ir paredzéts lietoSanai pacientiem ar aortas traumu vai plisumu, lai kontrolétu hemoragiju, un
pacientiem, kuriem tiek veikta endovaskulara aortas vai aortas-iegurna artérijas traumu vai bojajumu arstéSana, kur tiek izmantotas
pasizpletosas stentprotézes.

lerici ir paredzéts izmantot, lai atvieglotu paSizpleSanas stentprotézes izple$anu.
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2.3 Kontrindikacijas
Reliant stentprotézes balonkatetra lietodana ir kontrindicéta pacientiem $ados gadijumos:

* ja pacientam ir kontrindicéta kontrastvielas vai antikoagulantu lietoSana;
* artérijas ievades vieta nevar ievietot 12 Fr (4 mm) ievaditaju;

* pacients ir jaunaks par 18 gadiem;

e grutniecibas vai bérna baroSanas ar krati perioda.

2.4 Paredzeta pacientu populacija

Reliant stentprotézes balonkatetru ir paredzéts izmantot jebkuram pacientam, kuram tiek veikta vaskulara proceddra, kura islaicigi ir
nepiecieSams nosprostot lielos asinsvadus vai izplest vaskularas protézes ierici endovaskularu proceduru laika.

Stierice nav parbaudita lieto$anai pediatriskaja populacija.

2.5 Kliniskie ieguvumi

Reliant stentprotézes balonkatetrs var Tslaicigi nosprostot lielus asinsvadus, lai kontrolétu hemoragiju no traumas vai aneirismas
plisuma; to var art izmantot, lai uzlabotu endovaskularas stentprotézes funkciju, palidzot izplest protézi un pastiprinat
protézes-asinsvada un protézes-protézes savienojumus.

Piezime. Péc EUDAMED timekla vietnes palaiS§anas droSuma un kiiniskas veiktspé&jas datu kopsavilkums (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) ir atrodams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot pamata ierices unikalo
identifikatoru (UDI-DI) 0763000B00008788T.

2.6 lerices veiktspéjas raksturojums

Reliant stentprotézes balonkatetru veido viena dala, un ST ierice ir paredzéta, lai endovaskularas proceduras laika Tslaicigi
nosprostotu lielus asinsvadus un uzlabotu aortas stentprotézes noslégSanas efektivitati. Tas tiek panakts, virzot ierici pa vaditajstigu,
kuras diametrs neparsniedz 0,97 mm (0,038 in), "dz vélamajai vietai, izmantojot rentgenkontrastéjoSos markierus, kas atrodas
balona proksimalaja un distalaja gala. Péc tam balonu var uzpildit, ar $lirci injicéjot iericé heparinizétu fiziologisko skidumu, lidz
balons ir izpleties vajadzigaja izméra (balona atbilstibas tabulu skatiet 8.4. sad.). Uzpildot stentprotézi proksimalaja, distalaja vai
parklasanas zona, var uzlabot protézes materiala formas veidoSanu un stentprotézes fiksaciju pie asinsvada sieninas.

3 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Uzmanibu! Federalais likums (ASV) paredz, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

e Jarodas nepiecieSamiba pariet uz atvértu kirurgisku operaciju, ir javeic attiecigie pasakumi un ir jablt pieejamai apmacitai
asinsvadu kirurgijas komandai.

¢ Jakatetra virziSanu uz priekSu ierobezo asinsvada nosprostojums (pieméram, asimetrisks izliekums, stenoze vai kalcifikacija),
izmantojiet standarta metodes, lai paplasinatu asinsvadu, pirms turpinat katetra virziSanu uz prieksu.

» Konkréti anatomiski, proceduras vai mediciniski apstakli var radit balona plisumu, tapéc ir ieteicams nodrosSinat rezerves Reliant
stentprotézes balonkatetru pieejamibu.

* Veidojot Sunta formu asinsvada, nedrikst parmérigi uzpildit balonu. Balona uzpildiSanas laika operatoram nepartraukti ir jaredz
stentprotéze, lai noteiktu jebkuru tas kustibu.

* Reliant stentprotézes balonkatetru nav paredzéts izmantot ka angioplastijas balonu.

* Reliant stentprotézes balonkatetru var izmantot ne vairak ka 20 uzpildiSanas vai iztuk§o3anas ciklos.

* Ja Reliant ierices proksimalie un distalie rentgenkontrastéjosie markieri nav pilniba iestradati parklataja
stentprotezes, tas var paaugstinat asinsvada ievainojuma, plisuma vai iespéjamo pacienta naves risku.

* lerici nav paredzéts izmantot kopa ar endovaskularam protézem, kuru lietoSana kopa ar saderigiem balonkatetriem ir
kontrindicéta.

* Reliant stentprotézes balonkatetru nedrikst izmantot aortas atslanosanas slimibas arstésanai.

« Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti. Atkartota
lietoSana, apstrade vai steriliz€é$ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit
pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

* Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet sterilo iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja iepakojums vai ierice ir bojati.

* Atbrivojieties no §is ierices saskana ar visiem piemeérojamiem likumiem, noteikumiem un slimnicas proceduram, tostarp ar
noteikumiem, kuri attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraudé&jumu un infekciozam vielam.

* Proceduras manipulaciju intensitate vai parmerigs ilgums var radit mikroembolizacijas risku.

* Nedrikst parsniegt maksimalo uzpildiSanas diametru (46 mm), kas var radtt balona plisumu.
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* Balona parmeériga uzpildiSana var radit asinsvada sieninas vai stentprotézes bojajumu, kas savukart var radit
asinsvada plisumu. Uzpildot balonu asinsvada, it ipasi, ja uzpildiSana tiek veikta gal€ji distalas atsperes, parkalkojusos,
stenozes skartos vai citadi bojatos distalos asinsvados, jaievero piesardziba.

* Nav paredzéets lietoSanai sirds vai koronarajas arterijas.

* Kopa ar Reliant stentprotézes balonkatetru nedrikst lietot augsta spiediena injektoru. leteicams izmantot manualas injekcijas.

¢ Nedrikst izmantot automatisku injektoru, lai injicétu kontrastvielu caur distalo katetra lUmenu, jo var rasties plisums.

e Uznémums Medtronic neuznemas atbildibu par nepareizu ierices izméra izvéli, izmanto$anu vai ievietoSanu.

4 lespéejamas komplikacijas un blakusparadibas

Komplikacijas var rasties jebkuras stentprotézes balonkatetrizacijas proceduras laika. Tade| $o ierici var izmantot tikai arsti, kam ir
zinaSanas par vaskularas kirurgijas, intervences radiologijas vai kardiologijas proceduru veik§anu un kas ir apguvusi stentprotézu un
balonkatetru lieto§anu vai kam ir §aja joma pieredze. Ar 81 veida proceduru saistitas iespéjamas komplikacijas ir minétas talak (bet tas
nav vienigas).

Saistitas ar kliniskiem apstakliem:

* Asinsvada perforacija vai atslanoSanas * ElpoSanas mazspéja

e Parestézija e \Visparéjs nespéks

* Infekcija ievades vieta e Emboli

* Hematoma ievades vieta e AsinoSana

¢ Insults ¢ Nieru darbibas komplikacijas
¢ Aneirismas plisums e Nave

* Sirds funkcijas traucéjumi

Saistitas ar ierices darbibu:
» Balona aizker8anas protézes iekSpuse katetra parvietoSanas laika * Nespéja uzpildit/iztukSot balonu
* Balonkatetra ierices izraisita stentprotézes migracija * Nespéja ievietot vaditajstigu
e Balona parrausana

Piezime. ja ir noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo
kompetento iestadi.

5 Pacienta informésana

Medicinas procedura ir saistita ar riskiem. Gan arstam, gan pacientam pilniba jaizprot ar §is endovaskularas ierices lietoSanu un
proceduru saistitie riski un prieksrocibas.

6 Piegades informacija

lerice ir sterilizéta, izmantojot etilenoksidu.

7 NepiecieSamais papildu aprikojums
» AtSkaidita kontrastviela (natrija hlorids 75%/Renografin 25%) balona uzpildiSanai vai iztuk§o3anai
* Heparinizéts fiziologiskais $kidums
¢ Rezerves Reliant stentprotézes balonkatetri
¢ Brivi saliecama C veida svira $ados izmeklgjumos:
— Augstas izSkirtspéjas fluoroskopija
— Augstas kvalitates angiografija
— Digitala subtrakcijas angiografija (DSA)
* Rezerves kirurgiskas iekartas pieejamiba arkartas kirurgiskas operacijas gadijuma
* levadi8anas ierices kanulu/dilatatoru, Sliréu un vaditajstigu krajums

8 Noradijumi par proceduru
Atbilstosi standarta metodes principiem pacientam procediras laika ieteicams ievadit antikoagulantu.

8.1 Sagatavosana
Piezime. ievadiSanas vieta jasagatavo pirms ierices sagatavoSanas.
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10.
11.
12.
13.

. Pievienojiet §lirci vaditajstigas [umenam.

Izmantojot $lirci, izskalojiet vaditajstigas Iimenu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.

Atvienojiet Slirci no vaditajstigas lumena un pievienojiet to pie balona limena atvérta noslégkrana. Radiet balona vakuumu un
noslédziet noslégkranu.

Uzmanigi nonemiet no balona aizsarguzmavu.

Uzpildiet Slirci ar heparinizétu fiziologisko Skidumu un atveriet noslégkranu.

Turiet katetru, vérSot distalo galu un balonu uz leju.

Dalgji uzpildiet balonu.

Atvelciet 8lirci, lai iztukSotu balonu.

Atkartojiet 7. un 8. darbibu. Katru reizi atkartojot §is darbibas, gaisa tilpums pakapeniski tiek nomainits ar skidrumu. Méginiet
iztukSot no balona visu gaisu. Lai iztukSotu visu gaisu, iespéjams, nedaudz ir jamaina katetra novietojums.

Radiet balona vakuumu un noslédziet noslégkranu.

levadiet vaditajstigu un virziet to talak par stentprotézi.

levadiet 12 Fr (4 mm) ievadrttaju/dilatatoru virs vaditajstigas aug$stilba artérija.
Izvelciet dilatatoru no ievadiSanas ierices.

8.2 levads

1.
2.

Parbaudiet, vai balons ir iztuk$ots.
Lenam ievadiet Reliant stentprotézes balonkatetru virs vaditajstigas.

Uzmanibu! Centrgjot katetra novietojumu ta, lai balons asinsvada atrastos izpleSanai atbilsto$a vieta, pievérsiet ipasu
uzmanibu fluoroskopa novietojumam, lai nepielautu paralakses vai citas avota vizualizéSanas kludas.

8.3 Pozicijas apstiprinasana

Lai parliecinatos, ka balons atrodas mérka izpleSanas vieta, izmantojiet fluoroskopijas vai angiografijas metodes.
Rentgenkontrastejosie markieri, kas atrodas balona savienojumu tuvuma, janovieto tieSi proksimali un distali pret mérka atraanas

vietu.

8.4 Balona uzpildiSana/iztukSosana

1.

Kad Reliant stentprotézes balonkatetrs ir pareizi novietots, var but lietderigi samazinat pacienta asinsspiedienu lidz aptuveni
80 mmHg, lai atvieglotu balona uzpildi$anu.

Uzmanibu! Ja asinsspiediens netiek samazinats ar kriSkurvi saistitos gadijumos, balons var izkustéties, izraisot stentprotézes
nepareizu novietoSanu.

Uzpildiet balonu, lai izplestu mérka atraSanas vietu. Nepartraukti novérojiet fluoroskopijas ekranu, kontrolgjot stenta kustibu. Ja
forma veidojas pareizi, balona uzpildiSanas laika ir redzama |oti neliela stenta izpleSanas uz arpusi. Balonu nedrikst uzpildit
parmeérigi. Partrauciet uzpildi, kad ir acimredzama stentprotézes izpleSanas. Nakamaja tabula ir sniegtas norades par §kiduma
(natrija hlorids 75%/Renografin 25%) apjomu, kas nepiecieSams, lai iegitu noradito izplesta balona diametru.

46 mm balons

Diametrs ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Uzmanibu! ST tabula ir sniegta tikai ka norade. Balona izple$ana ir rlipigi jakontrol&, izmantojot fluoroskopijas metodes.

Uzmanibu! Nedrikst parsniegt maksimalo uzpildiSanas diametru (46 mm), kas var radit balona plisumu. Parmériga uzpildiSana
art var radit asinsvada vai stentprotézes bojajumus vai izraisit asinsvada plisumu.

Piezime. Balons ir parbaudits, lai 1slaicigi nosprostotu asinsvadus, kuru diametrs neparsniedz 37 mm.
Pilntba iztukSojiet balonu un péc tam parbaudiet, vai tas ir iztukSots.

Virziet balonu distali; uzpildiet un iztukSojiet to, lai izlidzinatu stentprotézes materiala locijuma vietas un uzlabotu saskari starp
stentprotézi un asinsvada sieninu.

Bridinajums. Pirms Reliant stentprotézes balonkatetra parvietoSanas parbaudiet, vai balons ir pilniba iztukSots.

Atkartojiet darbibas, lidzirizveidota visu stentprotézes mérka zonu forma. Uzpildiet balonu distalas atsperes zona ar pietiekamu
spiedienu, lai stingri piespiestu atsperi pret asinsvadu.
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Uzmanibu! Balons ir ipasi elastigs. Tas jauzpilda IeEnam, parmérigi neizplesot. Bojato asinsvadu zonas jaievéro 1pasa
piesardziba, lai nepielautu plisumus vai asinsvadu traumas.

8.5 Katetra iznemsana un ievades vietas noslégSana

1. Radiet balona vakuumu. Parbaudiet, vai balons ir pilniba iztukSots.
2. Velciet Reliant stentprotézes balonkatetru atpakal caur ievadidanas ierices kanulu.

3. Uzmanigi izvelciet Reliant stentprotézes balonkatetru un vaditajstigu. Izmantojiet fluoroskopijas metodes, lai parliecinatos, vai
stentprotéze nav izkustéjusies, un lai izsekotu Reliant stentprotézes balonkatetra parvietoSanos izvilkSanas laika.

Piezime. noslédziet ievadi$anas vietu, izmantojot standarta kirurgiskas noslégsanas metodes.

9 Garantijas atruna
Piezime. ST garantijas atruna neattiecas uz Australiju.

Bridinajumi uz izstradajuma markéjuma ietver plaSaku informaciju un ir uzskatami par Sis garantijas atrunas neatnemamu dalu. Lai
gan Sis izstradajums ir razots rupigi kontrolétos apstaklos, Medtronic nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots.
Tadél Medtronic atsakas no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netie§ajam garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam
netieSajam kvalitates garantijam vai garantijam par piemeérotibu noteiktam mérkim. Uznémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai
juridisku personu mediciniskiem izdevumiem vai tieSiem, nejausiem vai netieSiem zaudéjumiem, kas radusies izstradajuma
lietoSanas laika, defekta, klimes vai darbibas traucéjumu del, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas pamatojums ir
garantija, ligums, likuma noteikts atlidzinams zaudéjums vai cits pamatojums. Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu
Medtronic ar kadu pazinojumu vai garantiju attieciba uz $o izstradajumu.

lepriek§ minétie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai butu pretruna ar piemérojamo tiesibu aktu
obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir
pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas ties3, tas neattiecas uz paréjam sis garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas
tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebutu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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1 Onuc Ha nomaranoTo

BanoH KaTteTepoT 3a cTeHT-rpadToBu Reliant e HameHeT 3a NPMBPEMEHO 3aTBOpPak-e Ha roJIEMM KPBHU Caf0BUW BO TEKOT Ha
€HAoBacKy/lapHa nocranka 1 3a NoMoLU Npy NPOLUMPYBaHETO HA CaMOMNPOLUMPYBAYKUTE CTEHT-rpadToOBM LLITO Ce KopucTar 3a
TpeTMaH Ha aHeEBPU3MM Ha abaoMuHanHaTa aopTa (AAA) 1 aHeBpu3MK Ha TopaKasHaTta aopTa (TAA). CtaBareTo Ha 6a/oH Ha
CTEHT-rpadTOT MOXE Aa ro Nogobpun MogennpareTo Ha MaTtepmjanoT Ha rPadToT U NPULBPCTYBaHETO HA CTEHT-rpadToT HA SUAOT
Ha KpBHUOT cag,. lNpowmpyBareTo Ha CamMoNpPoLLMPYBaYKUTE CTEHT-rpadTOBM LUTO € NoA4 ONTUMaSIHOTO HUBO MOXE UCTO TaKa Aa ce
nogo6pu co Ayere Ha 6as0HOT Ha MECTOTO Ha CTEHTOT.

3abenewKa: MNpounTajTe ro LenoTo YNatcTeo 3a ynoTpeba Ha 6asoH KaTeTepoT 3a CTeHT-rpadToBu Reliant npea aa nsseaysare
nocranka 3a gyere Ha 6aJIoHOT.

MpepynpepyBate: CaMo feKapu 1 TUMOBM 06y4eHU 3a BacKy/lapHa XMpypruja, MHTEepBEHTHa paguosoruja uan Kapauonoruja,
KaKO M OHME KOMLLTO MMaaT NOMUHATO HWU3 0BYKa WM MMaaT MCKYCTBO CO CTEHT-rpadToBM M 6aioH KaTeTepu Tpeba fa ro umaar
npeaBua KOPUCTEHETO Ha OBa nomMarario.

Cnuka 1. Reliant BanoH KateTep 3a cTeHT-rpadToBU

T E@E'
,J !

@
Xk so

1 lMpowurpyBare CO CUrypHOCEH BEHTU/ CO 3 OTBOPMU 5 JleHTn-o3Ha4vyBa4m 3a 6asoH
2 Y-NpUKIy4oK 6 Hatetep
3 HaBpTKa 3a nonywrane 7 BanoH

4 JlymeH Ha ¥uua-BoamaKa

BanoH KateTepoT 3a cTeHT-rpadToBm Reliant ce coctou oa cnegHvBe Aenosu:

* HarteTtep 3a noctaByBa-e CO NOBEKE JIYMEHU

e HomnatubuneH nonnypeTaHCKun 6aioH

* PeHAreHCKu BUAMBU IEHTU-03HAYYBaum

* HaBpTKa 3a nonywrame

e [lpowmpyBare CO CUrypHOCEH BEHTWA CO 3 OTBOPHU

* Y-NpUKAY4OK (3agHWHCKA MaBa Ha KaTeTepoT)
BanoH KateTepoT 3a cTeHT-rpadToBM Reliant ma KomnaTubuneH NoAnMypeTaHCKKU GasloH CO MaKCMMasieH avjameTap of 46 mm.
YnoTtpe6amBara fonKuHa 3a oBa nomarasno € 100 cm. OBa nomarano e HaMEHETO Aa MOMeE Aa NPYMU MULa-BoAMKA CO AnjameTap

040,97 mm (0,038 in) nan nomana ¥uua-soaunka. [lse BUAMBU NEHTU-03HAYYBauM Ce MOCTABEHU BO paMKUTE Ha 6aJIOHOT 3a aa
Ce 0JIECHM NOCTaBYBaHETO Ha GaIOHOT, Npes, AyeHETO.

2 HameHa

BanoH-kaTteTepoT 3a cTeHT rpadToBu Reliant e HameHeT 3a NpMBpeMeHa OKy3uja Ha roJieMu CafoBU 3a KOHTPOMpaHe Ha
KpBaBEHETO M NOA0OPYBaHe Ha yHKUMjaTa Ha eHA0BaCKYNapHUOT CTEHT-rpadT Co MoMarame Ha NPOoLIMPYBaHETO Ha rpadToT M
nopobpyBare Ha MerycebHata BpCKU ,rpadTt-cag” v rpadT-rpadt”.

2.1 HameHeTHU KOPUCHULH

BanoH KateTepoT 3a cTeHT-rpadToBM Reliant Tpeba aa ro KopmcTaT camo JIeKapy 1 TMUMOBUM 0BYHEHM 3a BaCKy1lapHN MHTEPBEHTHM
TexHWKK. NMomaranoTo Tpeba Aa ce KOPUCTH CaMO BO KIMHWYKW YCI0OBU BO CTEPUHA CPEfMHA.

2.2 UHpguKauum 3a ynotpeba

BanoH-KaTteTepoT 3a cTeHT rpadToBu Reliant e MHaULMpPaH 3a ynoTpeba Kaj nauMeHTH WTo cTpagaat of nospesa Uim
HanyKHyBar-€e Ha aopTaTa 3a fia Ce KOHTPO/IMpa KPBaBEHETO, KaKO M Kaj NaLyeHTU Ha KOW UM Ce BPLUM PEKOHCTPYKLMja Ha
20PTHWUTE WU/IM a0PTHOUIja4YHMUTE NMOBPEAU WK 1IE3MM 3a KOjaLLTO Ce KOPUCTAT CaMOMNPOLUMPYBaYKWN CTEHT-rpadTOBM.
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MomaranoTo e HaMeHeTo 3a MOMOLL NPU NPOLIMPYBAHETO Ha CaMOMPOLLMPYBaYKUTE CTEHT-rPachTOBM.

2.3 HoHTpauHauKauuu
BanoH KateTepoT 3a cTeHT-rpadToBu Reliant e KOHTpanHAMLMPaH Kaj NauMeHTU Koum:

* MMaaT KOHTPanHAMKALUW HAa KOHTPACTHM CPeACTBa MM aHTUKOArynaHcu
* MMmaaT MeCTO 3a npucTan 0 apTepujata Koe He MOXe Aa npvmMu BoBeaysad of 12 Fr (4 mm)
e Ce nomnagu og 18 rogytm

* ce 6bpemeHn unu pgojat

2.4 TMonynauuja Ha NaLMeHTU 3a KOM € HaMeHeTo

BanoH-kateTepoT 3a cTeHT-rpadToBM Reliant e HameHeT 3a NauneHTH Ha KoM UM Ce NpaBK BacKynapHa npoueaypa BO Koja nva
noTtpeba 3a NpMBPEMEHO 3aTBoparbe Ha roJIeMU KPBHU Caf0oBK MK 3a NPOLLMPYBare Ha BaCKy/1apHO NPOTETMYKO NomMaraso BO
eHJ0BaCKynapHW Npoueaypy.

OBa nomarasno He e TECTMPaHO Kaj feua.

2.5 KAvMHW4YKKM NpUAOGUBHHU

BanoH-kateTepoT 3a cTeHT rpadgToBu Reliant moxe npuBpemMeHo aa 3aTBOPH rosieMmn CagoBu 38 KOHTPOIMPare Ha KpBaBEHETO OF,
nospea Wav MyKHaTa aHeBp13ma; UCTO TaKa, MOXe Ja Ce KOpUCTU 3a nofobpysarbe Ha QyHKLUMjaTa Ha eHA0BaCKYNapHUOT
CTEHT-rpadT CO Nomarame Ha NPOoLLIMPYBaHETO Ha rPadToT M NoA406pyBare Ha MerycebHUTe BPCKU rpadTt-cag” u ,rpadr-rpadt”.

3abenewKa: Mo akTMBMpareTo Ha Be6-noKauuja EUDAMED, KpaTHMOT npemes, Ha 6e36e4H0CTa U KJIMHUYKOTO paboTerse
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) more aa ce Hajge Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed co KopucTere Ha
ocHosHuoT UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 HapaHTepuCTUHM Ha PyHKLUOHUPaHE Ha NomMmarasioTo

BanoH-KaTeTepoT 3a cTeHT-rpadToBm Reliant e eagHogenHO nomarano HaMeHeTo 3a NPUMBPEMEHO 3aTBOPaHE Ha ros1IeMU KPBHH
cafl0BM BO TEKOT Ha eHA0BACKY/NapHa nocTanka 1 3a nogobpyBsarbe Ha 3anTuBHaTa dyHKLMja Ha a0pTHUTE CTEeHT-rpadToBU. Toace
NOCTUrHyBa CO C/ieeHe Ha noMarasoTo Co MuLa-BoanaKa co gujametap og 0,97 mm (0,038 in) nin nomanky Ao cakaHaTa loKauumja
€O MOMOLL Ha PEHATEHCKU BUAINBU O3HAYYBauM IOLMpPaHK Ha NPOKCUMA/IHUTE U AUCTa/IHUTE KpaeBu Ha 6aioHOT. BanoHoT moxe
[a ce Hajye CO MHjeKTUparbe Ha xenapuHUamMpaH GM3MONOLLKM PacTBOP BO MOMAaraaoTo CO LWNpUL, A0AEKA 6aNIOHOT HE Ce NPOoLIMpPHU
[0 6apaHarta ronemuHa (Bugete Oa4. 8.4 3a Tabena 3a COOABETHOCT Ha 6an10HM). Co Ayere Ha CTEHT-rpadTOT BO MPOKCUMAJTHUTE,
AVCTa/IHUTE WK NPEKNONEHUTE 06/1aCTN MOMKE fia Ce NOA0OPU MOAENMPAHETO Ha rpadT MaTepujanoT N GUKCUPaHETO Ha
CTEHT-rpadToT Ha SUAOT Ha KPBHMOT cap,.

3 MpeaynpeayBarba U MEPKU HA NPETNa3IMBOCT

OnomeHa: Degepantnot 3akoH (CA/L]) ja orpaHmyyBa npogarbaTa Ha 0BOj ypes, OGHOCHO TOj MOE Aia Ce Mpojasa camo o4 cTpaHa
Ha IeKap WM No Hapayka Ha neKap.

» Tpe6a gace HanpaBaT NOArOTOBKM M NOTpe6eH e 06y4eH TMM 3a BacKylapHa XMpypruja Bo cy4aj aa e noTpe6Ho npeMuHyBarbe
KOH OTBOpeHa onepauyja.
e BHUWMaTeNHO cieaeTe ro KPBHUOT NPUTUCOK Ha NaLMeHTOT BO TEKOT Ha nocTankara.

* AKO NOMecCTyBaH-EeTO HaHanpes Ha KaTeTepoT e CrpeYeHo nopaam ONCcCTPYKLUMja BO KPBHUOT caf (Ha np. KpUBYIECTO
CBUTKyBaHh€, CTeHO3a, KanundurKauumja), KopucteTe CTaHAaPAHW TEXHUKM 3a palumpyBarbe Uin ucnpasare Ha KPBHUOT caf,
npea Aa npofoKuTe Aa ro noMecTyBaTe KateTepoT HaHanpes.

* HuHene Ha 6an0HOT MOXe fa HacTaHe Noj OApeAeHU aHaTOMCKM, NpoLeaypaiHv MK KAMHUYKW OKOTHOCTW U 3aToa e
npenopayaHo Aa ce nMma Ha pacnosarare pes3epBHM 6a/l0H KateTepu 3a cTeHT-rpadTosu Reliant.

* HewmojTe npemHory ga ro gyete 6a10HOT Kora mogesivpare rpadTt BO KpBHW cagoBH. JIMLETO WTO Ke paKyBa CO nomaranoto
Tpeba NocTojaHo fa ro caeaun CTeHT-rpadToT 3a BpEME Ha AyeH-eTo Ha 6a/10HOT 3a ja MOXeE Aa OTKPUE eBEHTYaIHO BUHEeHe
Ha CTeHT-rpadToT.

e BanoH KateTepoT 3a cTeHT-rpadToBu Reliant He e HameHeT 3a ynoTpeba Kako 6a/10H 3a aHrMona1acTuKa.

* HemojTe Aa ro ynotpebysaTte 6a/10H KaTeTepoT 3a CTeHT-rpadToBK Reliant 3a nosere og 20 LMKAYCH Ha AyeHe Unn
n3gvlyeame.

e AKO NPOKCUMAaJIHUTE U JUCTA/IHUTE PEHAreHCKU BUA/IMBU O3Ha4vyBa4dM Ha Reliant nomaranoro He ce Le/10CHO BO
paMKuTe Ha MOKPUEHUOT CTEHT-rpadT, NOCTOU 3rosieMeH PU3UK of, NoBpeaa Ha KPBHUOT caf, pynTypa Uianu MOXHa
CMPT Ha NaLUeHToT.

¢ [lomaranoTo He e 3a ynoTpeba Kaj eHAoBaCKynapHU NPOTE3N KOHTpauHAULMpaHu 3a ynotpeda co KoMnatmbuaHn 6anoH
KaTteTepu.

* HewmojTe ga ro ynotpebysate 6a/10H KateTepoT 3a CTeHT-rpadToBu Reliant npu TpeTmaH Ha aopTHa guceKkumja.
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e Oanomarasno e HAMEHETO Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. YpeaoT He Tpeba aa ce ynotpebyBa, 06paboTyBa Unmn ctepuanaupa
NoBTOPHO. MNoBTOpHaTa ynoTpeda, NoAroToBKa WM CTepUM3aLmja MOXe Aa ro 3arpo3ar CTPYKTYPHUOT UHTErPUTET Ha yPeaoT
WM MOKE Aa Co3pafaTt pU3MK Of KOHTaMUHaLMja Ha MoMarasaoTo, LITO MaK MOXe Aa NpeansBuKa nospeaa, 601ecT uam cMpT
Ha nayueHToT.

e BHuMaTenHo npoBepeTe rM CTEPUIHOTO NaKyBaHe M NoMaranoTo npeg ynotpeba. He ynotpebysajTe ro nomarasoTo JOKOKY
NnaKyBaH-EeTO WJIM MOMarasioTo Ce OLUTETEHMU.

¢ Hora nomaranoTo e 3a BO 0Tnag, nocTaneTe Co HEro BO COMTACHOCT CO BaXKEYKUTE 3aKOHM, NPOMUCKU U BOSTHUYKM NPOLIEAYPH,
BKJ1y4yBajKW ' U OHME BO BPCKa CO BMOIOLIKA ONaCHOCT, ONAaCHOCT Of, MMKPOOU 1 3apasHu CynCcTaHUuu.

* [poponKeHOTO paKyBahe UM BpeMeTpaeHe Ha noctanKkara Moxe Aa foBefar A0 MMKpoembom3auuja.
* He HagMWHYBajTE ro MaKCMMaIHUOT AnjameTap Ha ayerse (46 mm), 6uaejin 6a10HOT MOXE Aa Ce CKUHE.

¢ MpeKymepHOTO ayere Ha 6a/IOHOT MOXeE Aa Npean3BUKa OLITETYBakbe Ha SUAOT HAa KPBHUOT cag, UJiu CTeHT-rpadTorT,
LITO MOKe fja AoBefie A0 PYNTypa Ha KPBHUOT caf. Tpeba fa ce BHUMABa Npu Ayerbe Ha 6aoH BO KPBEH cafl, 0CO6eHO Kora
ce Aye BO HajaMcTaNeH CBUTKaH KPBEH cagl, KPBeH cag, co KanunduKaumja, Co CTeHO3a WK Co Apyro 3a60yBaH-e.

e [la He ce ynoTpe6yBa BO CpLLEBU UJIM KOPOHAPHU apTepUmn.

* HeynoTpebyBajTe BOpU3ryBay noj BUCOK NPUTUCOK CO 6aloH KaTeTepoT 3a cTeHT-rpadtosu Reliant. Ce npenopadysaar payHu
BOPU3ryBama.

* He ynoTtpebyBajTe B6p13rysay nog npuTUCOK 3a BOPU3ryBare KOHTPACTHO CPEACTBO NPEKY ANCTaIHMOT JIYMEH Ha KaTeTepoT,
6uaejkn Moxe aa HacTaHe pynTtypa.

» Homnanujata Medtronic He e ogroBopHa 3a NorpeLHo AMMeH3MoHMpae, NorpeLlHa ynotpeéa Uam norpeLuHo ctaBame Ha
nomaranoro.

4 MOM¥HM KOMMNJIMKaAL MU U HECaKaHU eperTHn

HomnavKkaumm moxe fa HacTtaHat Co CeKoja nocTanKka Ha Katetepusauuja co 6as10H 3a cteHT-rpadTosn. Cnopeg Toa, camo eKapu
06yy4eHu 3a BacKynapHa xvpypruja, MHTEPBEHTHA pagroioruja nan Kapamosoruja, Kako U OHME KOULITO MMaaT NOMUHATO HK3
06yKa MM UMaaT UCKYCTBO CO CTEHT-rpadToBU 1 6anoH KaTeTepu Tpeba Aa ro uMaat nNpefBug, KOPUCTEHETO Ha OBa Nomarasno.
MoHUTE KOMMMKaLMM NOBP3aHK CO OBOj TUM Ha NocTanka ondaraat, HO He Ce OrpaHUYeHu Ha:

KAnHn4KuK:
* nepdopaumja amn AUCeKUnja Ha KPBHMOT caj * pecnuparopHa MHcybuumeHumja
* napecrtesuja e onwTa cnaboct
* uMHdeKuuja Ha MecToTO 3a npucTan * embonvja
* XemaroMm Ha MeCTOTO 3a npucTan * xemoparuja
* MO30YeH ygap * peHasHM KOMMIMKaumm
* pynTypa Ha aHeBpu3aM * CcmpT

* cpuesu eeKTn

lNMoBp3aHK co NnomaranoTo:

¢ 3arnasyBaH-€ Ha 6an0HOT BO BHaTpeLlHOCTa Ha FpaCbTOT npu gBuxemne © HEeMOMHOCT 3a p,yeH:e/MSp,MUJyBaH:e Ha 6ano-
Ha HaTeTepoT HOT

. Mmrpau,mja Ha CTeHT-FpaQJT npegn3BmnKaHa oj 6anoH HaTteTepoT * HEeMOXHOCT 3a BHeCyBaH€ Ha uuaTta-BogniKa
* KWHere Ha 6anoHOT

3abenelKa: AKO [0jae A0 CEpUO3eH MHLMAEHT NoBpP3aH co nomMarasnoTo, BeaHall npujaseTe Kaj Medtronic u cooaBeTHMOT
HaZ/IEEH OpraH.

5 CoBeTyBat€ Ha NayUeHToT

MocTojaT pM3num NPUCYTHM NpU CEKOja MeAMLMHCKa nocTanka. M nekapoT v naumMeHToT Tpeba LesIoCcHO Aa rv pasbepar pusmumTte
M NPUAOOMBKUTE NOBP3aHU CO OBa EHAOBACKY/1AapHO NoMaraso 1 co oBaa nocrarka.

6 HauuH Ha ucnopakxa

MomaranoTo e CTEpUIN3NPaHO CO eTUIeH OKCKA.

7 [ononHuTenHa onpema KojawTo ce npenopa4ysa

e PactBopeHo cpeacTBo (75% HaTpuyM xnopua/25% peHorpaduH) 3a gyere i usguuyBame Ha 6a10HOT
e XenapuHuanpaH GpU3noOLLKK pacTBop
* pesepBHU 6aNOH KaTeTepu 3a cTeHT-rpadToBu Reliant
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e C-payHa LTo CNOBOAHO Ce ABUMM, CO:

— yopocKonuja co BUCOKa pe3osyLuja
— aHruorpadmja co BUCOK KBaUTET
— [AuruTanHa cynTpakuucka aHruorpaduja (DSA)

pacnosfioM/IMBa XMpYpLLKa cana, Bo Cnyyaj Aa 6mae notpebHa MTHa onepaumja
pesepBu 0 06BMBKW Ha BOBeAyBaun/ypeam 3a gunaraumja, WnpuLoBU 1 HULM-BOAWIKU

8 YnarctBa 3a noctanKarta

Bo comlacHOCT €O CTaHaapAHaTa TEXHUKa, ce npenopavysa nauueHTUTe aa 6Maar nog Tepanmja co aHTMKoarynaHcH 3a Bpeme Ha
nocTankara.

8.1 MoprotoBKa
3abenewKa: Tpe6a Aa ce N3BpLn noaroTtoBKa Ha MeCTOTO 3a npucTan npej aa ce nogrorsyv nomarasaoTo.

1.
2.
3.

© ® N OB

10.
11.
12.
13.

8.2

1.
2.

MpuKayeTe WNPUL, HA IYMEHOT Ha UL aTa-BoAWIKa.
HKopucTeTe wnpuu, 3a fa ro M3MUETe JIYMEHOT Ha HULaTa-BoAWIKa CO XenapuHUanpaH GU3noOLWKK pacTBop.

M3BageTe ro WnpuLoT 04 IYMEHOT Ha ML aTa-BOAUIKA U NOBP3ETE IO CO OTBOPEHUOT CUI'YPHOCEH BEHTU HA IYMEHOT Ha
6anoHoT. BoBneyeTte Bakyym BO 6a/10HOT M 3aTBOPETE IO CUI'YPHOCHUOT BEHTUJI.

BH1MmaTenHo n3BageTe ja 3alWwTMTHaTa HaBiaKka of 6anoHOT.

HanonHeTe ro WnpuuoT co xenapuHM3npaH GU3no0oLLKKU PpacTBOP U OTBOPETE 0 CUIYPHOCHUOT BEHTUII.
JpKeTe ro KaTeTepoT TaKa LUTO ANCTa/IHUOT BPB M 6aN0HOT Ke 6Maar 3aBpTeHu Hagony.

JenymHo HaayjTe ro 6as10HOT.

MoBneyeTe ro WNPULOT HaHa3aj 3a Aa ro usguwmTte 6asoHOoT.

MoBTOpETE M'M YEKOPOT 7 M YeKopoT 8. Npu ceroe BaKBO NOBTOPYBarbe, CO TEYHOCTA CE UCTUCHYBA MOr0/1IEM BOJIYMEH BO3AYX.
O6ugeTe ce ga ro ussneyeTe LeamoT Bo3ayx og 6anoHoT. More aa 6uaar notpebHu oapeaeHn NPpoMeHM BO HACOKUTE Ha
KaTeTepoT 3a Aa Ce UCMYLUTU LeIMOT BO3AYX.

BoBneyeTe BakyyM BO 6a/10HOT M 3aTBOPETE MO CUIYPHOCHUOT BEHTUA.

BHeceTe ja ®uuara-BoanKka v NOMEeCTYBajTe ja HaHanpea, NpeKky CTEHT-rpadToT.

MocTaBeTe BoBeayBay/ypes 3a gunarauuja og 12 Fr (4 mm) Bo demopanHaTa aptepuja, NpeKy xuuata-BoguKa.
M3BageTe ro ypenoT 3a gunataumja of BOBe4yBa4oT.

BoBep,

MpoBepeTe ganv 6an0HOT € U3OULLEH.
BaBHO BHecyBajTe ro 6as0H KaTeTepoT 3a cTeHT-rpadToBm Reliant npery *uuara-soguikKa.

OnomeHa: Hora ja nopamHyBaTte nosuuujara Ha KaTeTepoT, Taka LWTo 6a10HOT € BO NpaBu/HaTa nosuuuja 3a npoumpyBsamhbe
BO KPBHWOT caj, MHOTy BHMMaBajTe Ha MmecTononoxbata Ha h1yopoCKONOT 3a Aa n3berHeTe napanaKkca uan apyru nssopu
Ha rpeLuKa npv Bu3syenusauujara.

8.3 MNotBpayBame Ha no3uuujara

MorpueTe ce 6aNOHOT fa 61ae Ha LleIHOTO MeCTO 3a MPOoLUMPYBaHe CO MOMOLL Ha (h/lyopoCcKoNMWja U aHrnorpaduja. PeHareHcKu
BUI/IMBUTE 03HAYyBayM LUTO Ce HaoraaT Bo 6/1M3KHa Ha CMojKMTE Ha 6a0HOT Tpeba a ce NocTaBaT NPOKCUMASTHO U AUCTaNIHO Of,
LenHaTa JloKauuja.

8.4 [Ayere/v3guiiyBarbe Ha 6a10HOT

1.

Hora 6anoH KaTeTepoT 3a cTeHT-rpadToBm Reliant e noanumnoHMpaH npaBMaHO, MOXeE fa b1ae COOABETHO Aa ro HamanmTe
KPBHMOT NPUTUCOK Ha NauMeHTOT Ha okosly 80 mmHg 3a fa ce on1ecHU fyereTo Ha 6asIoHOT.

OnomeHa: HeycnelwHoTo HamanyBatbe Ha KPBHUOT NPUTUCOK 3a Bpeme Ha TopaKaslHW c/lydan MOXe fa npeansBrKa
[BVKetbe Ha 6a/I0HOT M MOMeE Ja AoBefe A0 NOrpeLLHo NocTaByBake Ha CTEHT-rpadToT.

HagyjTe ro 6an0HOT 3a Aa ro npoLmMpuTe LeIHOTO MecTo. [locTojaHo cnefeTe ro eKpaHoT Ha GpIyopOCKOMOT, IMeAajku anm
CTEHTOT Ce ABWHMU. [TpaBUAIHOTO Mogenvparbe Tpeba fa ce MaHndecTrpa co Mano NPOLIMPYBaHEe Ha CTEHTOT HaHaABop NpU
Jyerne Ha 6anoHoT. HemojTe ga ayete npeKkymepHo. NpecTaHeTe OTKAKO NPOLLMPYBaHETO Ha CTEHT-rpadToT Ke CTaHe
BMAMBO. Bo Tabenara nogony ce aafieHn HACOKM 3a OApeayBaHe Ha BOJIYMEHOT Ha pacTBOPOT (75% HaTpuyMm xnopua/25%
peHorpadwuH) noTpebeH 3a NOCTUrHyBake Ha AMjaMeTapoT Ha NPOLIMPyBaHe Ha KOHKPETHUOT 6asIoH:
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BanoH og 46 mm
Ounjametap ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

OnomeHa: Bo 0B0j rpadmKoH camo ce aafieHn HacoKu. MNpolwmpyBareTo Ha 6an0HOT Tpeba Aa ce cneam BHUMATENHO CO
nomoLu Ha diyopocKonuja.
OnomeHa: He HagMWHYBajTe ro MaKCMMaIHUOT AunjaMeTap Ha ayere (46 mm), 6uaejim 6an10HOT MOME fia Ce CKUHE.
MpeKkymepHOTO Ayere MOXKE UCTO Taka Aa Npean3BuKa OLITETYBaHE Ha SUAOT Ha KPBHUOT caj UK CTEHT-rpadToT naun aa
[0Befe [0 pynTypa Ha KPBHUOT Cag,
3abeneluKa: GanoHoOT e TecTMpaH 3a NPUBPEMEHO 3aTBOPaH-e Ha KPBHM CaZ0BM CO AnjameTap 4o 37 mm.

3. LenocHo usguwweTe ro 6an0HOT, a NOToa NPOBEPETE AaU € U3LULLEH.

4. [iBueTe ro 6a/10HOT AUCTAHO; HAAY|TE ro U M3LMULLIETE IO 3a fja Ce U3MasHaT HabopuTe BO MaTepujasioT Ha CTeHT-rpadToT
W Aa ce Nogo6pu KOHTaKTOT MOMEry CTEHT-rpadToT M SUAOT Ha KPBHUOT cag.

MNpeaynpepyBatse: [Norpukete ce 6a710HOT Aa 6uae LesI0CHO U3AWLLEH Npej Aa ro NpuaBUKKUTe 6asioH KaTteTepoT 3a
cTeHT-rpadTosum Reliant.

5. lMoBTOpyBajTe AofAeKa He ce MoAempaart cuTe Le/IHW 061acTy Ha CTeHT-rpadToT. HagyjTe ro 6as10HOT BO AMcCTanHaTa
enacTuMyHa 061acT Co JOBOJIHO MPUTMCOK 3a NpYMHMHaTa LBPCTO 4a NpUerHe KOH KPBHUOT cag.

OnomeHa: banoHOT e BO rosiema Mepa KomnatmbuneH. [lyjte 6aBHO M HEMOjTe Aa AyeTe npekymepHo. bugete ocobeHo
BHUMaTEJIHW Kaj 061acTUTe Co 3a60NEHN KPBHU CaloBM 3a Aa U3GErHeTe pynTypa Uiy Tpayma Ha KpBHUOT caj,

8.5 U3BapeTe ro KaTeTepoT M 3aTBOpPETE ro MecToTo 3a NnpucTan

1. BoBneuveTe BaKyym BO 6an10HOT. [poBepeTe fanm 6a0HOT € LeNOCHO U3AMLLEH.
2. MoBneyeTe ro HaHasag, 6as10H KaTeTepoT 3a CcTeHT-rpadToBU Reliant HU3 06BMBKAaTa Ha BOBEAYBAYOT.

3. MNonekKa nsBageTe rm 6aioH KaTeTepoT 3a cTeHT-rpadToBK Reliant 1 uuarta-sognnka. Hopuctete dayopockonumja 3a ga
6uaeTe CUrypHU AeKa CTeHT-rpadToT He Ce ABWMKU U 3a Aa ro CiefuTe ABUKEHETO Ha 6a/loH KaTeTepoT 3a CTEHT-rpad@ToBu
Reliant 3a Bpeme Ha nosneKyBaH-eTO.

3abenewka: 3aTBopeTe ro MeCTOTO 3a npucTan co CTaHgapaHa X1pypLlKa TeXHUKa 3a 3aTBoparse.

9 OrpaHuyyBatbe Ha rapaHumjaTta
3abenewkKa: OBa ogpeHyBate 0 OAroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuMjaTta He Bamu Bo ABCcTpanuja.

MpepynpepyBaraTa 03HA4YEHM HA ETUKETATa Ha NPOU3BOA0T COAPHAT NOAETA/IHU MHDOPMaLUMKN M Ce CMeTaar 3a COCTaBEH e/ Of,
0Ba OApEKYBaH€e Of, O4rOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujata. Mako npomsBoaoT € Npor3BeseH BO BHUMATEIHO KOHTPOJIMPaHU
ycnosu, Medtronic Hema KOHTpO1a BP3 YC/I0BUTE BO KOMLLTO ce ynoTpebysa npomnssogoT. Medtronic, nopagw oBa, v OTKaxyBsa cute
rapaHumu, U3peYHN U UMMNIMLMPaHW, BO BPCKa CO NMPOU3BOAO0T, BKIYYYBajKM MM, HO HE OrpaHuyyBajku ce Ha UMnavuMpaHarta
rapaHuuja 3a KomepuujanHa BpeaHOCT MM NorogHocTa 3a ogpeaeHa HameHa. Medtronic Hema ga 6uae ogroBopHa nNpeg vua nam
Cy6jeKTH 3a KakBM 6110 MELULMHCKU TPOLLOLM UK APYTU AUPEKTHU, CIyYajHU UK NOCAEANYHM OWTETYBarba NPean3BUKaHN o,
ynotpeba, AedeKT, rpeLuka nam HedyHKLMOHMpare Ha NPON3BOAOT, 6e3 ories Aanv 6apareTo ce 3acHOBa Ha rapaHumja,
[LOroBoOp, NPEKPLLOK WK Ha HewwTo Apyro. HUTY eaHo aunue Hema oBnacTyBarba ga ro 06sp3e Medtronic Ha KakBW 6110
3acTanyBahba WM rapaHuuja BO BpCKa Co NPOM3BOAOT.

lopeHaBeAeHNTE UCKYHOLM M OFpaHUyyBarkba HemMaar 3a Liel M He Tpeba Aa ce TO/IKyBaaT Kako CNPOTUBHW Ha 3a40/IKUTETHUTE
3aKOHCKM 04peadv Ha BaXe4YKMOT 3aKOoH. [IOKO/IKY HaaNEeXeH Cyh cMeTa AeKa HEeKOj Aen uan ycnios of, osa OgpeKyBame of
OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHLuujaTa e HE3aKOHCKW, HECMPOBEAJIMB UM CNPOTUBEH HA 3aKOHCKUTE 04 peatU, Toa Hema aa B/ivjae
Bp3 BarKHOCTa Ha ocTaHaTuTe Aeniosm o oBa OgpeKyBare 0 OAroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa, a cute npasa v 06BpCKU Ke
Ce TOJIKyBaarT 1 Ke ce cnpoBeayBaar Kako oBa OgpeKyBare 04 04r0OBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHumjata Aa He ro CoaprHeno
KOHKPETHWOT AN UKW TEPMMH KOj CE CMETA 3a HEBAXKEUKM.
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1 Productbeschrijving

De Reliant-stentgraftballonkatheter is ontworpen om tijdens een endovasculaire procedure grote vaten tijdelijk af te sluiten en te
helpen bij het uitvouwen van zelfontplooiende stentgrafts die worden gebruikt voor de behandeling van abdominale
aorta-aneurysma’s (AAA) en thoracale aorta-aneurysma’s (TAA). Het gebruik van een ballon voor de plaatsing van een stentgraft kan
de modellering van het graftmateriaal en de bevestiging van de stentgraft aan de vaatwand verbeteren. Ook suboptimale ontplooiing
van de zelfontplooiende stentgrafts kan worden verbeterd door het vullen van een ballon aan de zijde van de stent.

Opmerking: Lees de volledige gebruiksaanwijzing bij de Reliant-stentgraftballonkatheter alvorens een ballonprocedure uit te
voeren.

Waarschuwing: Uitsluitend artsen en teams die zijn getraind in vasculaire chirurgie, interventionele radiologie of cardiologie, en die
training hebben afgerond in of ervaring hebben met stentgrafts en ballonkatheters, mogen dit product gebruiken.

Afbeelding 1. Reliant Stentgraftballonkatheter

1 Verlengstuk met driewegkraan 5 Ballonmarkeringsringetjes
2 Y-connector 6 Katheter
3 Trekontlasting 7 Ballon

4 Voerdraadlumen

De Reliant-stentgraftballonkatheter bestaat uit de volgende onderdelen:

* Plaatsingskatheter met meerdere lumina

e Compliant polyurethaan ballon

* Radiopake markeringsringetjes

¢ Trekontlasting

* Uitzetting met driewegkraan

¢ Y-connector (achterhub)
De Reliant-stentgraftballonkatheter heeft een compliante ballon van polyurethaan met een maximale diameter van 46 mm. De
bruikbare lengte van dit product is 100 cm. Dit product is ontworpen voor een voerdraad met een diameter van 0,97 mm (0,038 in) of

kleiner. In de ballon bevinden zich twee radiopake markeringsringetjes als hulpmiddel bij de plaatsing van de ballon voorafgaand aan
de inflatie.

2 Beoogd doel

De Reliant-stentgraftballonkatheter is bedoeld om grote bloedvaten tijdelijk af te sluiten om bloedingen onder controle te houden en
om de functie van endovasculaire stentgrafts te verbeteren door te helpen bij het ontplooien van de stent en de hechting tussen stent
en bloedvat en meerdere stents te verbeteren.

2.1 Beoogde gebruikers

De Reliant-stentgraftballonkatheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams die zijn opgeleid in
vasculaire-interventietechnieken. Het product dient uitsluitend in een klinische setting, in een steriele omgeving, te worden gebruikt.

2.2 Gebruiksindicaties

De Reliant-stentgraftballonkatheter is geindiceerd voor gebruik bij patiénten met aortaletsel of -ruptuur om bloeding te verhelpen en
bij patiénten die een endovasculaire reparatie ondergaan bij aortaletsel of aorto-iliacaal letsel of laesies waarbij zelfontplooiende
stentgrafts worden gebruikt.

Het product is bedoeld om te helpen bij het uitvouwen van zelfontplooiende stentgrafts.
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2.3 Contra-indicaties
De Reliant-stentgraftballonkatheter is gecontra-indiceerd voor pati€nten met de volgende kenmerken:

* met een contra-indicatie voor contrastmiddel of antistollingsmiddelen

* met een arteriéle toegangsplaats die te klein is voor een introducer van 12 Fr (4 mm)
* jonger dan 18 jaar

¢ die zwanger zijn of borst(kas)voeding geven

2.4 Beoogde patiéntenpopulatie

De Reliant-stentgraftballonkatheter is bestemd voor patiénten die een vasculaire procedure ondergaan waarbij de noodzaak bestaat
voor het tijdelijk afsluiten van grote vaten of voor het uitvouwen van vaatprothesen tijdens endovasculaire procedures.

Dit product is niet getest bij kinderen.

2.5 Klinische voordelen

De Reliant-stentgraftballonkatheter kan grote bloedvaten tijdelijk afsluiten om bloedingen die worden veroorzaakt door letsel of een
gescheurd aneurysma onder controle te houden; hij kan ook worden gebruikt om de functie van de endovasculaire stentgrafts te
verbeteren door te helpen bij het ontplooien van de stent en de hechting tussen stent en bloedvat en meerdere stents te verbeteren.

Opmerking: Na lancering van de EUDAMED-website kunt u met behulp van de Basic UDI-DI: 0763000B00008788T de
samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) terugvinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2.6 Prestatiekenmerken van het product

De Reliant-stentgraftballonkatheter is een eendelig hulpmiddel dat is bestemd voor het tijdelijk afsluiten van grote vaten tijdens een
endovasculaire procedure en het verbeteren van de afdichting van aortastentgrafts. Dit wordt bereikt door het hulpmiddel met behulp
van radiopake markeringen aan de proximale en distale uiteinden van de ballon naar de gewenste locatie te volgen over een
voerdraad met een diameter van 0,97 mm (0,038 in) of minder. De ballon kan vervolgens worden gevuld door gehepariniseerde
zoutoplossing met een spuit in het hulpmiddel te injecteren totdat de ballon de gewenste grootte heeft (zie Sectie 8.4 voor de
conformiteitstabel voor de ballon). Door het vullen van de stentgraft in het proximale, distale of overlappende gedeelte kan de
modellering van het graftmateriaal en de bevestiging van de stentgraft aan de vaatwand verbeteren.

3 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
* Er dienen voorbereidingen te worden getroffen en een getraind vasculair operatieteam moet beschikbaar zijn voor het geval er
moet worden overgegaan op open chirurgie.
¢ Houd de bloeddruk van de patiént tijdens de procedure goed in de gaten.

¢ Indien een obstructie in het bloedvat (bv. een kronkelige bocht, stenose, verkalking) het opvoeren van de katheter belemmert,
gebruikt u standaardtechnieken om het bloedvat te dilateren of recht te trekken alvorens de katheter verder op te voeren.

¢ Omdat het kan voorkomen dat de ballon als gevolg van bepaalde anatomische, procedurele of klinische omstandigheden
scheurt, wordt aanbevolen om reserve Reliant-stentgraftballonkatheters beschikbaar te houden.

* Vul de ballon niet te ver bij het modelleren van de graft in bloedvaten. De gebruiker dient de stentgraft tijdens de inflatie van de
ballon constant te observeren om beweging van de stentgraft te detecteren.

* De Reliant-stentgraftballonkatheter is niet bedoeld voor gebruik als angioplastiekballon.
* De Reliant-stentgraftballonkatheter niet vaker dan 20 keer vullen of laten leeglopen.

* Indien de proximale en distale radiopake markeringen van het Reliant-product niet volledig binnen de bedekte
stentgraft liggen, bestaat er een verhoogde kans op vaatletsel, ruptuur en mogelijk overlijden van de patiént.

* Het product is niet bedoeld voor gebruik bij endovasculaire prothesen met contra-indicatie voor het gebruik van compliante
ballonkatheters.

* De Reliant-stentgraftballonkatheter niet gebruiken bij de behandeling van aortadissectie.

* Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door
hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het product worden aangetast of kan besmettingsgevaar
optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

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

* Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor
biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

* Naarmate het product meer wordt gemanipuleerd of de procedure langer duurt, neemt het risico van micro-embolisatie toe.
¢ Vul de ballon niet verder dan de maximale vuldiameter (46 mm), omdat de ballon anders kan scheuren.
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¢ Overmatige inflatie van de ballon kan leiden tot schade aan de vaatwand of stentgraft, wat vaatruptuur kan
veroorzaken. Vul de ballon voorzichtig in het vat, met name bij het vullen in de meest distale stent, verkalkte, stenotische of
anderszins aangetaste vaten.

* Niet gebruiken in het hart of de kransslagaders.

* Geen hogedrukinjector gebruiken bij de Reliant-stentgraftballonkatheter. Handinjecties worden aanbevolen.

* Gebruik geen power-injector om contrastmiddel te injecteren via het distale katheterlumen, omdat dit tot ruptuur kan leiden.
* Medtronic is niet verantwoordelijk voor onjuist opmeten, verkeerd gebruik of verkeerde plaatsing van het product.

4 Mogelijke complicaties en ongewenste voorvallen

Bij elke katheterisatieprocedure met een stentgraftballonkatheter kunnen complicaties optreden. Daarom mogen uitsluitend artsen
die zijn getraind in vasculaire chirurgie, interventionele radiologie of cardiologie, en die training hebben afgerond in of ervaring hebben
met stentgrafts en ballonkatheters, dit product gebruiken. Mogelijke complicaties gerelateerd aan dit type procedure zijn onder meer:

Klinisch gerelateerd:

» Perforatie of dissectie van het bloedvat ¢ Ademhalingsfalen
* Paresthesie ¢ Algehele malaise
* Infectie van de toegangsplaats e Embolie

* Hematoom op de toegangsplaats * Bloedingen

* Beroerte ¢ Niercomplicaties

* Ruptuur van het aneurysma e Overlijden

e (Cardiale events

Productgerelateerd:
 Tijdens verplaatsing van de katheter blijft de ballon in de graft hangen * Ballon kan niet worden gevuld/geleegd
* Door ballonkatheter veroorzaakte migratie van stentgraft ¢ Voerdraad kan niet worden ingebracht
e Scheuring van de ballon

Opmerking: Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk melden bij
Medtronic en de betreffende bevoegde instantie.

5 Patiéntbegeleiding

Aan elke medische procedure zijn risico’s verbonden. Zowel arts als patiént dient volledig op de hoogte te zijn van de risico’s en
voordelen gerelateerd aan dit endovasculaire product en de procedure.

6 Leveringswijze

Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

7 Aanbevolen extra benodigdheden

¢ Verdund contrastmiddel (75% natriumchloride en 25% Renografin) voor het vullen of laten leeglopen van de ballon
* Gehepariniseerde zoutoplossing
* Reserve Reliant-stentgraftballonkatheters
e C-arm met vrij beweegbare hoek met:
— Fluorescopie met hoge resolutie
— Angiografie van hoge kwaliteit
— Digitale subtractie-angiografie (DSA)
* Chirurgische afdeling stand-by voor het geval een noodingreep noodzakelijk is
¢ Voorraad van introducersheaths/dilatatoren, spuiten en voerdraden

8 Instructies m.b.t. de procedure

In overeenstemming met de standaardtechniek wordt aanbevolen patiénten tijdens de procedure antistollingsmedicijnen toe te
dienen.

8.1 Voorbereiding
Opmerking: De voorbereiding van de toegangsplaats dient te worden uitgevoerd voorafgaand aan de voorbereiding van het product.
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10.
11.
12.
13.

. Bevestig de spuit op het voerdraadlumen.

Gebruik de spuit voor het doorspoelen van het voerdraadlumen met gehepariniseerde zoutoplossing.

Verwijder de spuit van het voerdraadlumen en bevestig deze op de geopende kraan op het ballonlumen. Zorg voor een vaculim
in de ballon en sluit de kraan.

Verwijder de beschermhuls voorzichtig van de ballon.

Vul de spuit met gehepariniseerde zoutoplossing en open de kraan.
Houd de katheter met de distale tip en de ballon naar beneden gericht.
Vul de ballon gedeeltelijk.

Trek de spuit naar achteren om de ballon te laten leeglopen.

Herhaal stap 7 en 8. Bij elke herhaling wordt er meer lucht vervangen door vioeistof. Verwijder alle lucht uit de ballon. Mogelijk
moet de katheter verplaatst worden om alle lucht te kunnen verwijderen.

Zorg voor een vacuum in de ballon en sluit de kraan.

Breng de voerdraad in en voer deze op over de stentgraft.

Plaats een introducer/dilatator van 12 Fr (4 mm) in de femorale slagader, over de voerdraad.
Verwijder de dilatator van de introducer.

8.2 Inleiding

1.
2.

Controleer of de ballon leeg is.
Breng de Reliant-stentgraftballonkatheter voorzichtig in over de voerdraad.

Let op: Bij het uitlijnen van de positie van de katheter zodat de ballon juist geplaatst is voor uitzetting in het bloedvat moet goed
op de fluorescopische locatie gelet worden om parallax of andere bronnen van visualisatiefouten te voorkomen.

8.3 Bevestigen van positie

Gebruik réntgendoorlichting en angiografie om te controleren of de ballon zich op de juiste plaats bevindt voor ontplooiing. De
radiopake markeringen die zich bij de aansluitingen van de ballon bevinden, moeten net proximaal en distaal van de doellocatie
geplaatst worden.

8.4 Vullen/leeglopen van de ballon

1.

Wanneer de Reliant-stentgraftballonkatheter juist geplaatst is, kan het handig zijn de bloeddruk van de patiént te verlagen tot
ongeveer 80 mmHg om het uitvouwen van de ballon te vergemakkelijken.

Let op: Als de bloeddruk tijdens een thoracale ingreep niet verlaagd wordt, kan de ballon zich verplaatsen en kan de graft
verkeerd geplaatst worden.

Vul de ballon om de doellocatie wijder te maken. Houd het réntgenscherm voortdurend in de gaten en let op verplaatsing van
de stent. Bij een juiste modellering moet bij het vullen van de ballon een zeer langzame ontplooiing van de stent naar buiten te
zien zijn. Niet te ver vullen. Stop zodra de stent zichtbaar ontplooid is. De onderstaande tabel is een richtlijn voor het bepalen
van het vloeistofvolume (75% natriumchloride en 25% Renografin) dat vereist is voor de ontplooiing van de ballon tot een
specifieke diameter:

Ballon van 46 mm

Diameter ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Let op: Deze tabel is uitsluitend een richtlijn. De ontplooiing van de ballon dient nauwlettend bewaakt te worden door middel
van réntgendoorlichting.

Let op: Vul de ballon niet verder dan de maximale vuldiameter (46 mm), omdat de ballon anders kan scheuren. Overmatige
inflatie kan ook leiden tot schade aan de vaatwand of stentgraft, of vaatruptuur.

Opmerking: De ballon is getest voor het tijdelijk afsluiten van bloedvaten met een maximale diameter van 37 mm.
Laat de ballon volledig leeglopen en controleer of deze leeg is.

Verplaats de ballon in distale richting. Vul de ballon en laat deze leeglopen om rimpels uit het graftmateriaal te halen en om het
contact tussen de stentgraft en de vaatwand te verbeteren.

Waarschuwing: Controleer of de ballon volledig leeggelopen is alvorens de Reliant-stentgraftballonkatheter te verplaatsen.

Herhaal dittot alle doelgebieden van de stentgraft gemodelleerd zijn. Vul de ballon in het distale deel van de stent met voldoende
druk om de stent stevig tegen het vat te bevestigen.

Nederlands 112



Let op: De ballon is zeer compliant. Langzaam en niet te ver vullen. Wees extra voorzichtig in gebieden met aangetaste vaten
om ruptuur of vaattrauma te voorkomen.

8.5 Verwijderen van de katheter en sluiten van de toegangsplaats

1. Zorg voor een vacuum in de ballon. Controleer of de ballon volledig leeg is.
2. Trek de Reliant-stentgraftballonkatheter terug door de introducersheath.

3. Verwijder de Reliant-stentgraftballonkatheter en de voerdraad voorzichtig. Gebruik réntgendoorlichting om te controleren of de
stentgraft niet beweegt en om de verplaatsing van de Reliant-stentgraftballonkatheter tijdens de verwijdering in de gaten te
houden.

Opmerking: Sluit de toegangsplaats met een standaard chirurgische sluittechniek.

9 Uitsluiting van garantie
Opmerking: Deze uitsluiting van garantie geldt niet in Australié.

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer gedetailleerde informatie en vormen een integraal onderdeel van deze
Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop
het product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch
impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende
verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon aansprakelijk worden
gesteld voor medische kosten of directe, incidentele of gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of
onjuist functioneren van het product, ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of
anderszins. Geen enkele persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of garantie te binden met betrekking tot het
product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als een
inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van
garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet
beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en
plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het betreffende ongeldig verklaarde
gedeelte niet bevatte.
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1 Beskrivelse

Reliant-ballongkateteret for stentgraft brukes til midlertidig okklusjon av store kar under en endovaskuleer prosedyre og som et
hjelpemiddel ved utvidelse av selvekspanderende stentgraft som brukes ved behandling av abdominale aortaaneurismer (AAA) og
torakale aortaaneurismer (TAA). Ballongutvidelse av et stentgraft kan fore til at graftmaterialet formes bedre, og at stentgraftet lettere
fester seg til karveggen. Suboptimal utvidelse av selvekspanderende stentgrafter kan ogséa forbedres ved at ballongen fylles pa
stentstedet.

Merk! Les hele bruksanvisningen for Reliant-ballongkateteret for stentgraft for ballongen benyttes i en prosedyre.

Advarsel! Kun leger og team med opplaering i karkirurgi, intervensjonsradiologi eller -kardiologi, og som har gjennomgatt oppleering
eller har erfaring med stentgrafter og ballongkatetre, skal bruke denne enheten.

Figur 1. Reliant-ballongkateter for stentgraft
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~®

1 Forlengelse med treveiskran 5 Markegrband for ballong
2 Y-kobling 6 Kateter
3 Strekkavlastning 7 Ballong

4 Ledevaierlumen

Reliant-ballongkateteret for stentgraft bestar av falgende komponenter:

* Plasseringskateter med flere lumen
¢ Elastisk polyuretanballong

¢ Roentgentette markerband

* Strekkavlastning

¢ Forlengelse med treveiskran

¢ Y-kobling (bakre fester)

Reliant-ballongkateteret for stentgraft har en elastisk polyuretanballong med en maksimumsdiameter pa 46 mm. Den nyttbare
lengden for denne enheten er 100 cm. Denne enheten er utformet for & brukes med en ledevaier som har en diameter pa 0,97 mm
(0,038 in) eller mindre. Inne i ballongen er det to rentgentette markerband som gjer det lettere & plassere ballongen for den fylles.

2 Tiltenkt formal

Reliant-ballongkateteret for stentgraft brukes til midlertidig okklusjon av store kar for & kontrollere blgdning, og til & forbedre
endovaskuleer stentgraftfunksjon ved & bidra til & utvide graft og gke grenseflaten mellom graft og kar og mellom graft.

2.1 Tiltenkte brukere
Reliant-ballongkateteret for stentgraft skal kun brukes av leger og personell som har fatt oppleering i vaskuleere
intervensjonsteknikker. Enheten skal kun brukes i en klinisk setting i sterile omgivelser.

2.2 Indikasjoner for bruk

Reliant-ballongkateteret for stentgraft er indisert for bruk hos pasienter med aortaskade eller -ruptur for & kontrollere blgdning, og hos
pasienter som gjennomgar endovaskuleer reparasjon av skader eller lesjoner i aorta eller aortoiliakalt ved bruk av selvekspanderende
stentgraft.

Enheten skal brukes som hjelpemiddel ved utvidelse av selvutvidende stentgrafter.

2.3 Kontraindikasjoner
Reliant-ballongkateteret for stentgraft er kontraindisert hos pasienter som:
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* har kontraindikasjoner mot kontrastmidler eller antikoagulasjonsmidler

* har et arterielt innfgringssted som ikke er stort nok til en introducer pa 12 F (4 mm)
e erunder 18 ar

e ergravide eller ammer

2.4 Tiltenkt pasientpopulasjon

Reliant-ballongkateteret for stentgraft er beregnet for enhver pasient som skal gjennomga en vaskuleer prosedyre der det er behov for
midlertidig okklusjon av store kar eller utvidelse av en vaskuleer proteseenhet under en endovaskulaer prosedyre.

Denne enheten er ikke testet hos barn.

2.5 Kliniske fordeler

Reliant-ballongkateteret for stentgraft brukes til midlertidig okklusjon av store kar for & kontrollere bladning forarsaket av en skade eller
et rumpert aneurisme. Det kan ogsa brukes til & forbedre endovaskuleer stentgraftfunksjon ved & bidra til & utvide graft og oke
grenseflaten mellom graft og kar og mellom graft.

Merk! Nar EUDAMED-nettstedet er lansert, kan du finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) ved & ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved bruk av grunnleggende UDI-DI:
0763000B00008788T.

2.6 Enhetens ytelsesegenskaper

Reliant-ballongkateteret for stentgraft er en enhet i én del som brukes til midlertidig okklusjon av store kar under en endovaskulaer
prosedyre og til & forbedre forseglingsytelsen til aortastentgraft. Dette oppnas ved & fare enheten inn over en ledevaier med en
diameter pa 0,97 mm (0,038 in) eller mindre til det aktuelle stedet ved bruk av rentgentette markarer som er plassert i ballongens
proksimale og distale ende. Ballongen kan deretter fylles ved & injisere heparinisert saltvann i enheten med en sproyte til ballongen
har utvidet seg til onsket starrelse (se ballongelastisitetstabellen i Avsnitt 8.4). Utvidelse av stentgraftet i de proksimale, distale og
overlappende omradene kan fore til at graftmaterialet formes bedre, og at stentgraftet lettere fester seg til karveggen.

3 Advarsler og forholdsregler
Forsiktig! | henhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter forordning fra lege.
e Gjer forberedelser og serg for at det er et kompetent karkirurgisk team tilgjengelig, i tilfelle det blir nedvendig & ga over til pen
kirurgi.
¢ Overvak pasientens blodtrykk naye under hele prosedyren.

e Huvis en obstruksjon i karet (f.eks. en buktning, stenose, forkalkning) hindrer fremfaring av kateteret, skal det benyttes
standardteknikker til & dilatere eller rette ut karet for kateteret fares videre inn.

* Det kan oppsta ballongruptur under visse anatomiske, prosedyremessige eller kliniske forhold. Derfor anbefales det & ha ekstra
Reliant-ballongkatetre for stentgraft tilgjengelig.

* Fyll ikke ballongen for mye néar graftet formes i karet. Brukeren méa hele tiden holde gye med stentgraftet nar ballongen fylles, for
a oppdage eventuelle bevegelser pa stentgraftet.

¢ Reliant-ballongkateteret for stentgraft skal ikke brukes som angioplastikkballong.
* Reliant-ballongkateteret for stentgraft ma ikke fylles og temmes mer enn 20 ganger.

* Det er gkt risiko for karskade, karruptur og mulig dedsfall for pasienten hvis Reliant-enhetens proksimale og distale
rontgentette markaorer ikke er helt inne i det dekkede stentgraftet.

¢ Enheten skal ikke brukes i endovaskulaere proteser som er kontraindisert for bruk med elastiske ballongkatetre.
¢ Bruk ikke Reliant-ballongkateteret for stentgraft ved behandling av aortadisseksjonssykdom.

¢ Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis
enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for
kontaminering, som kan fare til at pasienten skades, blir syk eller der.

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

* Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert rutiner vedrgrende biologisk farlig
avfall, mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

e @kt manipulering eller varighet pa prosedyren kan fare til mikroembolisering.
* Overskrid ikke maksimal fyllingsdiameter (46 mm), ettersom ballongen kan sprekke.

« Hvis ballongen fylles for mye, kan det oppsta skade pa karveggen eller stentgraftet, som igjen kan fore til karruptur.
Veer forsiktig nar ballongen fylles i et kar, saerlig nar den fylles i den mest distale fjseren, forkalkede, stenotiske eller pa annen méte
syke kar.

* Skal ikke brukes i hjertet eller kransarterier.
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e Bruk ikke haytrykksinjektor sammen med Reliant-ballongkateteret for stentgraft. Handinjeksjoner anbefales.
¢ Bruk ikke en stramdrevet injektor til & injisere kontrastmiddel gjennom det distale kateterlumenet, da dette kan fare til ruptur.
* Medtronic er ikke ansvarlig for feil starrelsestilpasning, feil bruk eller feil plassering av enheten.

4 Mulige komplikasjoner og bivirkninger

Det kan oppsta komplikasjoner under alle slags kateteriseringsprosedyrer med stentgraftballonger. Derfor skal kun leger med
oppleering i karkirurgi, intervensjonsradiologi eller -kardiologi, og som har gjennomgatt oppleering eller har erfaring med stentgrafter
og ballongkatetre, bruke denne enheten. Mulige komplikasjoner knyttet til denne prosedyretypen omfatter, men er ikke begrenset til:

Klinisk relatert:

» Karperforasjon eller -disseksjon * Respirasjonssvikt

e Parestesi ¢ Generelt ubehag (malaise)
* Infeksjon pa innfgringsstedet e Emboli

* Hematom pa innfgringsstedet ¢ Blgdning

e Slag * Nyrekomplikasjoner

¢ Aneurismeruptur e Dad

¢ Hijertehendelser

Relatert til enheten:
* Ballongen hekter seg fast pa innsiden av graftet nar kateteret beveger ¢ Manglende mulighet til & fylle/temme ballongen
seg
* Stentgraftmigrasjon forarsaket av ballongkateterenheten * Manglende mulighet til & fere inn ledevaieren
* Ballongruptur

Merk! Hvis det oppstéar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til Medtronic og gjeldende
kompetente myndigheter.

5 Pasientradgivning

Alle medisinske prosedyrer er forbundet med risikoer. Bade legen og pasienten ma veere helt innforstatt med hvilke risikoer og fordeler
som er forbundet med denne endovaskulaere enheten og prosedyren.

6 Leveringsform
Enheten er sterilisert med etylenoksid.

7 Anbefalt tilleggsutstyr

¢ Fortynnet kontrastmiddel (75 % natriumklorid / 25 % Renografin) til fylling eller temming av ballongen
* heparinisert saltvann
* Ekstra Reliant-ballongkatetre for stentgraft
¢ C-bue med fri vinkel, som har:
— gjennomlysning med hgy opplgsning
— angiografi med hoy kvalitet
- digital subtraksjonsangiografi (DSA)
» Tilgjengelige kirurgifasiliteter i tilfelle det blir nedvendig med akutt kirurgi
* Tilgang til introducerhylser/dilatatorer, sproyter og ledevaiere

8 Prosedyreinstruksjoner
| samsvar med standard teknikk anbefales det at pasientene far behandling med antikoagulantia under prosedyren.

8.1 Klargjering
Merk! Innfgringsstedet skal klargjeres for enheten klargjores.
1. Fest sprayten til ledevaierlumenet.
2. Bruk sprayten til & skylle ledevaierlumenet med heparinisert saltvann.

3. Fjern sproyten fra ledevaierlumenet og koble den til den dpnede stoppekranen pa ballonglumenet. Lag vakuum i ballongen og
steng stoppekranen.

4. Fjern beskyttelseshylsen forsiktig fra ballongen.
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10.
11.
12.
13.

Fyll sprayten med heparinisert saltvann og apne stoppekranen.
Hold kateteret med den distale spissen og ballongen vendt ned.
Fyll ballongen delvis.

Trekk stemplet pa sprayten tilbake for & tamme ballongen.

Gijenta trinn 7 og trinn 8. Hver gang du gjentar dette, fortrenges mer luft med vaeske. Forsgk & fierne all luften i ballongen. Det
kan bli ngdvendig & endre litt pa kateterplasseringen for a fierne all luften.

Lag vakuum i ballongen og steng stoppekranen.

Sett inn ledevaieren og for den forbi stentgraftet.

Plasser en introducer/dilatator pa 12 F (4 mm) i arteria femoralis, over ledevaieren.
Fjern dilatatoren fra introduceren.

8.2 Innledning

1.
2.

Kontroller at ballongen er tomt.
For Reliant-ballongkateteret for stentgraft langsomt inn over ledevaieren.

Forsiktig! Nar duretter inn kateteret slik at ballongen plasseres riktig for den utvides inne i karet, ma du kontrollere plasseringen
pa gjennomlysningsbildet naye for & unnga parallakse eller andre kilder til visualiseringsfeil.

8.3 Bekrefte posisjonen

Bruk gjennomlysning og angiografi til & kontrollere at ballongen befinner seg pa gnsket sted. De rantgentette markarene pa
ballongens ytterkanter skal veere plassert like proksimalt og distalt for det gnskede stedet.

8.4 Fylle/tomme ballongen

1.

Nar Reliant-ballongkateteret for stentgraft er riktig plassert, kan det veere gnskelig & redusere pasientens blodtrykk til ca.

80 mmHg for & gjere det lettere & bruke ballongen.

Forsiktig! Hvis blodtrykket ikke senkes ved torakal bruk, kan det fare til at ballongen flytter pa seg, og at stentgraftet plasseres
feil.

Fyll ballongen for & utvide malomradet. Overvak gjennomlysningsbildet kontinuerlig og se etter stentbevegelser. Stenten
formes riktig nar den utvider seg forsiktig etter hvert som ballongen fylles. Skal ikke fylles for mye. Stopp like etter at du ser
tydelige tegn pé at stentgraftet utvides. Tabellen nedenfor er en veiledning for & finne ut hvor stort lgsningsvolum (75 %
natriumklorid / 25 % Renografin) som er ngdvendig for & utvide ballongen til en bestemt diameter.

46 mm ballong
Diameter ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Forsiktig! Denne tabellen er bare veiledende. Ballongutvidelsen méa overvakes ngye ved hjelp av gjennomlysning.

Forsiktig! Overskrid ikke maksimal fyllingsdiameter (46 mm), ettersom ballongen kan sprekke. Hvis ballongen fylles for mye,
kan det ogsa oppsta skade pa karveggen eller stentgraftet eller fare til karruptur.

Merk! Ballongen har blitt testet for midlertidig okklusjon av kar med en diameter pa opptil 37 mm.

. Tom ballongen helt, og kontroller deretter at den er tomt.
. Beveg paballongen distalt. Fyll og tem ballongen for & jevne ut ujevnheter i stentgraftmaterialet og for a fa bedre kontakt mellom

stentgraftet og karveggen.
Advarsel! Kontroller at ballongen er helt temt, for du beveger pa Reliant-ballongkateteret for stentgraft.

. Gjenta denne fremgangsmaten til alle malomradene for stentgraftet er formet. Fyll ballongen i det distale fjzeromradet med

tilstrekkelig trykk for & feste fjaeren godt mot karet.

Forsiktig! Ballongen er sveert elastisk. Den ma fylles sakte og ikke utvides for mye. Veer spesielt forsiktig i omrader med syke
kar for & unngé ruptur eller karskade.

8.5 Fjerne kateteret og lukke innfaringsstedet

1.

Lag vakuum i ballongen. Kontroller at ballongen er helt temt.

2. Trekk Reliant-ballongkateteret for stentgraft tilbake gjennom introducerhylsen.
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3. Fjern Reliant-ballongkateteret for stentgraft og ledevaieren forsiktig. Bruk gjennomlysning for & kontrollere at stentgraftet ikke
beveger seg, og for & se bevegelsene til Reliant-ballongkateteret for stentgraft mens det trekkes tilbake.

Merk! Lukk innfaringsstedet ved bruk av standard kirurgisk teknikk.

9 Ansvarsfraskrivelse
Merk! Denne ansvarsfraskrivelsen gjelder ikke i Australia.

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal betraktes som en uatskillelig del av denne
ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert under ngye kontrollerte forhold, harikke Medtronic noen kontroll over forholdene
som produktet brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for dette produktet,
inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Medtronic patar seg
ikke ansvar overfor noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller falgeskader
forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav
utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen personer har myndighet til & binde Medtronic til noen lgfter eller garantier med hensyn til
produktet.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt & motstride ufravikelige bestemmelser i gjeldende lov,
og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke
kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de gvrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle
retter og plikter skal tolkes og hdndheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen
som ble funnet & veere ugyldig.
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1 Opis urzadzenia

Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu stuzy do tymczasowej okluzji duzych naczyn podczas zabiegu
wewnatrznaczyniowego i do wspomagania rozprezania samorozprezajacych sie stentgraftéw uzywanych w leczeniu tetniakow aorty
brzusznej (AAA) i tetniakdw aorty piersiowej (TAA). Modelowanie stentgraftu za pomocg balonu moze by¢ pomocne w optymalnym
uksztattowaniu materiatu protezy i przymocowaniu stentgraftu do $ciany naczynia. Suboptymalne rozprezenie stentgraftu
samorozprezajgcego sie mozna rowniez skorygowaé poprzez napetnienie balonu w miejscu zatozenia stentu.

Uwaga: Przed rozpoczeciem zabiegu z zastosowaniem balonu nalezy zapozna¢ sie z catfg Instrukcja uzytkowania cewnika
balonowego Reliant do modelowania stentgraftu.

Ostrzezenie: Stosowania tego urzgdzenia powinni podejmowac sie wytgcznie lekarze (i zespoty) przeszkoleni w chirurgii
naczyniowej, interwencyjnej radiologii lub kardiologii, kiérzy dodatkowo przeszli szkolenie dotyczace uzywania lub maja
doswiadczenie w uzywaniu stentgraftéw i cewnikéw balonowych.

Rycina 1. Reliant Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu

1 Przedtuzka z 3-droznym kurkiem zamykajgcym 5 Znaczniki paskowe na balonie
2 Ztgcze Y 6 Cewnik
3 Odcigznik 7 Balon

4 Kanat prowadnika

Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu sktada sie z nastepujacych komponentéw:

* wielokanatowego cewnika do wprowadzania balonu;

¢ podatnego balonu poliuretanowego;

¢ radiocieniujgcych znacznikdw paskowych;

* reduktora naprezenia;

e przedtuzki z 3-droznym kurkiem zamykajgcym;

* zlgcza Y (obsadki tylnej).
Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu jest wyposazony w podatny balon poliuretanowy o maksymalnej srednicy
46 mm. Dtugos$¢ uzyteczna tego urzgdzenia wynosi 100 cm. Urzadzenie jest przystosowane do prowadnika o $rednicy nie wigkszej

niz 0,97 mm (0,038 cala). W obrebie balonu znajdujg sie dwa radiocieniujgce znaczniki paskowe, ktére utatwiajg umieszczenie balonu
przed jego napetnieniem.

2 Przewidziane zastosowanie

Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu przeznaczony jest do tymczasowej okluzji duzych naczyn w celu kontroli
krwotoku i poprawy dziatania stentgraftu wewngtrznaczyniowego poprzez wspomaganie rozprezania protezy i wzmacnianie
obszaréw styku protezy z naczyniem i protezy z protezg.

2.1 Uzytkownicy, ktérzy moga obstugiwaé produkt

Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu powinien by¢ uzywany jedynie przez lekarzy oraz zespoty po przeszkoleniu
z naczyniowych technik interwencyjnych. Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie w warunkach klinicznych w sterylnym
srodowisku.

2.2 Wskazania do stosowania

Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu wskazany jest do stosowania u pacjentow, u ktérych doszto do urazu lub
rozerwania aorty w celu kontroli krwotoku oraz u pacjentéw poddawanych leczeniu wewnatrznaczyniowemu urazéw lub zmian aorty
lub obszaru aortalno-biodrowego, w przypadku ktérych stosowane sg samorozprezajgce stentgrafty.
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Urzgdzenie stuzy do wspomagania rozprezania stentgraftow samorozprezajacych sie.

2.3 Przeciwwskazania
Uzycie cewnika balonowego Reliant do modelowania stentgraftu jest przeciwwskazane u pacjentéw o nastepujgcych cechach:

ez przeciwwskazaniami do podawania srodkdw cieniujgcych lub przeciwkrzepliwych;

e u ktérych warunki w miejscu wejscia do tetnicy nie pozwalajg na zastosowanie koszulki naczyniowej o rozmiarze 12 Fr (4 mm);
e w wieku ponizej 18 lat;

¢ ciezarnych lub karmigcych.

2.4 Pacjenci, dla ktorych jest przeznaczone urzadzenie

Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu jest przewidziany do stosowania u kazdego pacjenta poddawanego zabiegowi
naczyniowemu, w ktérym konieczna jest tymczasowa okluzja duzych naczyn lub rozprezanie protezy naczyniowej w trakcie zabiegu
wewngtrznaczyniowego.

Nie testowano zastosowania tego urzadzenia w populacji pediatryczne;j.

2.5 Korzysci kliniczne

Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu moze stuzy¢ do tymczasowej okluzji duzych naczyn w celu kontroli krwotoku
z powodu urazu lub rozerwanego tetniaka; moze tez stuzy¢ do poprawy dziatania stentgraftu wewngtrznaczyniowego poprzez
wspomaganie rozprezania protezy i wzmacnianie obszardw styku protezy z naczyniem i protezy z proteza.

Uwaga: Po uruchomieniu strony EUDAMED podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ na
stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed, uzywajgc kodu Basic UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Charakterystyka dziatania urzadzenia

Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu jest jednoczesciowym urzadzeniem przewidzianym do tymczasowej okluzji
duzych naczyn podczas zabiegu wewnatrznaczyniowego oraz do poprawy skutecznosci dziatania uszczelniajgcego stentgraftow
aortalnych. Cele te osiaga sie poprzez prowadzenie urzadzenia po prowadniku o srednicy 0,97 mm (0,038 cala) lub mniejszej do
zadanego potozenia przy wykorzystaniu znacznikéw radiocieniujgcych umieszczonych na proksymalnym i dystalnym koricu balonu.
Nastepnie balon mozna napetniac¢, wstrzykujac do urzadzenia heparynizowang sol fizjologiczng za pomoca strzykawki, tak by balon
powiekszyt sie do wymaganego rozmiaru (Sek. 8.4 zawiera tabele podatnosci balonu). Napetnienie stentgraftu w obszarze
proksymalnym, dystalnym lub w obszarze naktadania si¢ moze pomdéc we wtasciwym wymodelowaniu materiatu protezy

i umocowaniu stentgraftu do $ciany naczynia.

3 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.

* Nalezy zapewnic¢ dostepnosc przeszkolonego zespotu chirurgii naczyniowej na wypadek, gdyby w trakcie implantacji konieczne
okazato sie wykonanie otwartego zabiegu chirurgicznego.

* W trakcie catego zabiegu nalezy scisle monitorowac cisnienie tetnicze krwi pacjenta.

» Jesli przeszkoda w naczyniu (np. zagiecie, zwezenie, zwapnienie) uniemozliwia dalsze wprowadzenie cewnika, nalezy
zastosowac standardowe techniki w celu rozszerzenia lub wyprostowania naczynia przed kontynuowaniem wprowadzania
cewnika.

* W pewnych warunkach anatomicznych, proceduralnych lub klinicznych doj$¢ moze do pekniecia balonu, dlatego tez zaleca sie,
aby dostepne byty zapasowe cewniki balonowe Reliant do modelowania stentgraftu.

* Podczas modelowania protezy w naczyniach nie nalezy nadmiernie napetnia¢ balonu. Podczas napetniania balonu lekarz
wykonujacy zabieg powinien stale obserwowacé stentgraft przy uzyciu odpowiednich technik wizualizacji, aby méc wykry¢
wszelkie ruchy stentgraftu.

e Cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu nie jest przeznaczony do stosowania w charakterze balonu do
angioplastyki.

* Nie nalezy wykonywaé wigcej niz 20 cykli napetniania lub oprézniania balonu cewnika Reliant do modelowania stentgraftu.

» Jesli proksymalny i dystalny znacznik radiocieniujacy urzadzenia Reliant nie znajduje sie catkowicie w obrebie
pokrytej czesci stentgraftu, istnieje podwyzszone ryzyko uszkodzenia lub peknigcia naczynia albo ewentualnego
zgonu pacjenta.

* Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w protezach wewnatrznaczyniowych, ktérych uzycie z cewnikami
wyposazonymi w podatny balon jest przeciwwskazane.

¢ Cewnika balonowego Reliant do modelowania stentgraftu nie nalezy stosowaé w leczeniu rozwarstwienia aorty.
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¢ Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzadzenia nie nalezy ponownie stosowac,
przetwarzac¢ ani sterylizowaé. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogag naruszyc¢
integralnos¢ strukturalng urzgdzenia lub doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

* Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy uzywaé urzgdzenia, jesli opakowanie lub
urzadzenie jest uszkodzone.

e Wyrob nalezy zutylizowaé zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym
dotyczacymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substancji zakaznych.

e Wiecej manipulacji lub wydtuzony czas trwania procedury moga prowadzi¢ do mikroembolizaciji.

* Nie przekracza¢ maksymalnej srednicy napetniania (46 mm), poniewaz mogtoby to spowodowac rozerwanie balonu.

¢ Nadmierne napetnienie balonu moze spowodowaé uszkodzenie sciany naczynia lub stentgraftu, co z kolei
doprowadzi¢ moze do rozerwania naczynia. Podczas napetniania balonu w naczyniu nalezy zachowac ostroznosc,
zwlaszcza w obszarze najbardziej dystalnej sprezyny oraz w naczyniach zwapniatych, zwezonych lub pod innym wzgledem
nieprawidtowych.

* Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w sercu ani w tetnicach wiencowych.

* Zcewnikiem balonowym Reliant do modelowania stentgraftu nie nalezy uzywac wstrzykiwaczy wysokocisnieniowych. Zaleca sie
wstrzykiwanie reczne.

* Nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwaczy automatycznych do wstrzykiwania srodka cienujgcego przez dystalny kanat cewnika,
poniewaz moze to spowodowac rozerwanie.

¢ Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprawidtowy dobor wielkosci, nieprawidtowe uzycie lub nieprawidtowe
umieszczenie urzadzenia.

4 Potencjalne powiktania i zdarzenia niepozgdane

W kazdym zabiegu balonowego cewnikowania stentgraftu mogg wystgpi¢ powiktania. Dlatego stosowania tego urzgdzenia powinni
podejmowac sie wytacznie lekarze przeszkoleni w chirurgii naczyniowej, radiologii lub kardiologii interwencyjnej, ktérzy dodatkowo
przeszli szkolenie dotyczgce uzywania lub majg doswiadczenie w uzywaniu stentgraftow i cewnikéw balonowych. Do mozliwych
powikfan skojarzonych z tego rodzaju zabiegami nalezg miedzy innymi:

Powiktania kliniczne:

* Perforacja lub rozwarstwienie naczynia * Niewydolno$¢ oddechowa

* Parestezja e Zte samopoczucie

e Zakazenie w miejscu wprowadzenia e Zatory

* Krwiak w miejscu wprowadzenia ¢ Krwotok

s Udar * Powiktania zwigzane z nerkami
* Pekniecie tetniaka e Zgon

e Zdarzenia sercowe

Zwigzane z urzadzeniem:
* Uwiezniecie balonu w protezie podczas przemieszczania cewnika * Brak mozliwosci napetnienia/opréznienia balonu
* Migracja stentgraftu spowodowana przez cewnik balonowy ¢ Brak mozliwosci wprowadzenia prowadnika
* Pekniecie balonu

Uwaga: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosié ten fakt do firmy
Medtronic oraz do wiasciwego organu.

5 Poradnictwo dla pacjentéw

Z kazdym zabiegiem medycznym wigze sie pewne ryzyko. Zaréwno lekarz jak i pacjent powinni w petni rozumie¢ ryzyko i korzysci
zwigzane z zastosowaniem tego urzgdzenia wewngtrznaczyniowego oraz procedury.

6 Sposdéb dostarczania

Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu.

7 Dodatkowe zalecane wyposazenie
¢ Rozcienczony srodek cieniujgcy do napetniania lub oprézniania balonu (75% chlorku sodu/25% $rodka Renografin)
* Heparynizowany roztwor soli fizjologiczne;.
* Zapasowe cewniki balonowe Reliant do modelowania stentgraftu
* Przegubowe ramie C, umozliwiajgce obrazowanie technika:
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— fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci;
— angiografii o wysokiej jakosci;
— cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (DSA).

Przygotowany blok chirurgiczny na wypadek, gdyby konieczne byto pilne wykonanie zabiegu chirurgicznego

» Zapas koszulek naczyniowych/rozszerzaczy, strzykawek i prowadnikéw

8 Instrukcja wykonania zabiegu
W ramach standardowej procedury postepowania zaleca sie podanie pacjentowi lekdw przeciwkrzepliwych na czas zabiegu.

8.1 Przygotowanie
Uwaga: Miejsce wprowadzenia nalezy przygotowaé przed przygotowaniem urzadzenia.

1.
2.
3.

© ® N OB

10.
11.
12.
13.

Podtgczy¢ strzykawke do kanatu prowadnika.
Za pomocg strzykawki przeptukac kanat prowadnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Odtaczyé strzykawke od kanatu prowadnika i podtgczy¢ do otwartego kurka na kanale balonu. Wytworzy¢ podcisnienie w
balonie i zamkng¢ kurek.

Delikatnie zdja¢ tulejke ochronng z balonika.

Napetnic¢ strzykawke heparynizowanym roztworem soli i otworzy¢ kurek.
Trzymac cewnik tak, aby koricéwka dystalna i balon byty skierowane w dét.
Czesciowo napetni¢ balon.

Wyciggnac ttok strzykawki w celu oproznienia balonu.

Powtdrzy¢ kroki 7 i 8. Przy kazdym powtorzeniu razem z cieczg odsysana bedzie coraz wieksza ilos¢ powietrza. Sprobowac
usung¢ cate powietrze z balonu. W celu usuniecia catego powietrza konieczne moga by¢ zmiany orientacji cewnika.

Wytworzy¢ podcisnienie w balonie i zamkng¢ kurek.

Wsunac¢ prowadnik i wprowadzic¢ go za stentgraft.

Umiesci¢ introduktor/rozszerzacz o rozmiarze 12 Fr (4 mm) w tetnicy udowej, po prowadniku.
Odtaczyé rozszerzacz od introduktora.

8.2 Wprowadzenie

1.
2.

Upewni¢ sie, ze balon jest oprdzniony.
Powoli nasung¢ cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu na prowadnik.

Przestroga: Dopasowujac potozenie cewnika, tak aby balon znajdowat sie we wtasciwym potozeniu do rozprezenia
W naczyniu, nalezy obserwowac obraz fluoroskopowy ze szczegdlng uwaga, aby unikngé btedéw paralaksy lub innych przyczyn
btedéw wizualizaciji.

8.3 Potwierdzenie potozenia

Korzystajac z fluoroskopii i angiografii nalezy upewnic sie, ze balon znajduje sie w docelowym miejscu przeznaczonym do
rozprezenia. Znaczniki radiocieniujace umieszczone w poblizu granic balonu powinny znajdowac sie bezposrednio proksymalnie i
dystalnie wzgledem miejsca docelowego.

8.4 Napetnianie/oproéznianie balonu

1.

Po prawidtowym umieszczeniu cewnika balonowego Reliant do modelowania stentgraftu wskazane moze by¢ obnizenie
cisnienia tetniczego krwi pacjenta do okoto 80 mmHg, aby tatwiej byto operowaé balonem.

Przestroga: Nieobnizenie cisnienia krwi podczas zabiegu w obrebie klatki piersiowej moze doprowadzi¢ do przemieszczania
sie balonu i w konsekwenciji do nieprawidtowego umieszczenia stentgraftu.

. Napetni¢ balon, aby rozprezyé miejsce docelowe. Stale monitorowac ekran z obrazem fluoroskopowym, zwracajgc uwage na

wszelkie ruchy stentu. Przy prawidtowym przebiegu modelowania napetnianiu balonu powinno towarzyszy¢ bardzo nieznaczne
rozprezanie stentu. Nie napetnia¢ nadmiernie. Zatrzymac napetnianie z chwilg zauwazenia rozprezenia stentgraftu. Ponizsza
tabela moze postuzy¢ do orientacyjnego okreslania objetosci roztworu (75% chlorku sodu/25% $rodka Renografin) wymagane;j
do uzyskania danej srednicy balonu:

Balon 46 mm

Srednica ml (cm szesc.)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
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Balon 46 mm
Srednica ml (cm szesc.)
40 mm 41
46 mm 60

Przestroga: Tabela ta ma charakter wytgcznie orientacyjny. Rozprezanie za pomoca balonu nalezy doktadnie monitorowaé
przy uzyciu fluoroskopii.
Przestroga: Nie przekracza¢ maksymalnej Srednicy napetniania (46 mm), poniewaz mogtoby to spowodowac rozerwanie
balonu. Nadmierne napetnienie moze takze spowodowaé uszkodzenie sciany naczynia lub stentgraftu badz prowadzi¢ do
rozerwania naczynia.
Uwaga: Balon testowano w procedurze tymczasowej okluzji naczyrn o maksymalnej srednicy 37 mm.

3. Catkowicie oprozni¢ balon, a nastepnie upewnic sie, ze zostat oprézniony.

4. Przemiesci¢ balon w kierunku dystalnym; napetni¢ go i oprézni¢, aby wygtadzi¢ zmarszczki materiatu stentgraftu i poprawic
przyleganie stentgraftu do Sciany naczynia.
Ostrzezenie: Przed przemieszczeniem cewnika balonowego Reliant do modelowania stentgraftu upewnic sie, ze balon jest
catkowicie oprdézniony.

5. Powtarzaé, dopoki wszystkie obszary docelowe stentgraftu nie zostang wymodelowane. Napetni¢ balon w obszarze sprezyny
dystalnej do takiego cisnienia, ktére zapewni Sciste przyleganie sprezyny do naczynia.
Przestroga: Balon jest wysoce podatny. Napetnia¢ powoli i nie rozpreza¢ nadmiernie. Zachowaé szczegdlng ostroznosé w
chorych odcinkach naczyn, aby unikna¢ pekniecia lub urazu naczynia

8.5 Wyjecie cewnika i zamkniecie miejsca wprowadzenia

1. Wytworzy¢ podcisnienie w balonie. Upewnic sie, ze balon jest catkowicie oprézniony.
2. Wycofaé cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu przez koszulke naczyniows.

3. Delikatnie wyja¢ cewnik balonowy Reliant do modelowania stentgraftu i prowadnik. Na obrazie fluoroskopowym sprawdzaé, czy
stentgraft nie przemieszcza sie, i $ledzié¢ ruch wycofywanego cewnika balonowego Reliant do modelowania stentgraftu.

Uwaga: Zamkna¢ miejsce wprowadzenia przy uzyciu standardowej techniki chirurgiczne;.

9 Wytaczenie gwarancji
Uwaga: Niniejsze wytaczenie gwarancji nie ma zastosowania w Australii.

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej szczegotowe informacje i stanowig integralng czes¢ niniejszego
wytgczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach,
firma Medtronic nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym wyklucza
wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane
gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec
zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne szkody
spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
z tytutu takich szkdd zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzagdzong czynem
niedozwolonym lub w inny sposéb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do wydania oswiadczenia lub
gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania obowigzkowych uregulowarn stosowanego prawa i nie nalezy
ich tak interpretowad. Jesli ktérakolwiek czes¢ lub warunek niniejszego wytgczenia gwarancji zostang uznane przez wtasciwy sad za
sprzeczne z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojgce w konflikcie z obowigzujacym prawem, fakt ten nie wptynie na
waznos¢ pozostatej czesci wytgczenia gwarancii, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak
gdyby niniejsze wytgczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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1 Descricao do dispositivo

O cateter de balao para endoprétese Reliant foi concebido para provocar a oclusdo temporaria de vasos sanguineos de grande
calibre durante um procedimento endovascular e para auxiliar na expansao das endoproteses autoexpansiveis utilizadas no
tratamento de aneurismas da aorta abdominal (AAA) e de aneurismas da aorta toracica (AAT). A dilatagao por baldo de uma
endoproétese podera melhorar a modelagédo do material do enxerto assim como a fixagdo da endoprétese a parede do vaso. A
expanséo subdtima das endopréteses autoexpansiveis também podera ser melhorada através da insuflagao do balao no local da
endoprotese.

Nota: Antes de efetuar um procedimento de dilatagéo por baldo, leia na integra as instrugdes de utilizagédo do cateter de balao para
endoprotese Reliant.

Aviso: Apenas médicos e equipas com formagao em cirurgia vascular, radiologia ou cardiologia de interveng¢ao e que tenham
completado formagéo ou tenham experiéncia com endoproteses e cateteres de baldo devem considerar a utilizagéo deste
dispositivo.

Figura 1. Cateter de baldo para endoprotese Reliant

T

@
Xk so

1 Extens&o com torneira de passagem de 3 vias 5 Marcadores do baléo
2 ConectoremY 6 Cateter
3 Redutor de tenséo 7 Baléo

4 Lumen do fio-guia

O cateter de baldo para endoprétese Reliant consiste nos seguintes componentes:

e Cateter de colocagdo com lumenes multiplos
¢ Balao de poliuretano flexivel
* Marcadores radiopacos
¢ Redutor de tensao
e Extensdo com valvula de seguranca de 3 vias
e conectorem Y (conector posterior)
O cateter de balao para endoprétese Reliant possui um balao de poliuretano flexivel com um didmetro maximo de 46 mm. O

comprimento utilizavel para este dispositivo € de 100 cm. Este dispositivo foi concebido para acomodar um fio-guia de didmetro igual
ouinferiora 0,97 mm (0,038 in [pol.]). O baldo possui dois marcadores radiopacos para facilitar a sua colocagao antes da insuflacéo.

2 Finalidade prevista

O cateter de baldo para endoprotese Reliant destina-se a provocar a ocluséo temporaria de vasos sanguineos de grande calibre para
controlar a hemorragia, bem como a melhorar a fungao da endoprétese endovascular ao facilitar a expansao da endoprotese e
reforgar as interfaces endoproétese-vaso e endoprétese-endoproétese.

2.1 Utilizadores previstos

O cateter de baldo para endoproétese Reliant s6 deve ser utilizado por médicos e equipas com formagao adequada ao nivel de
técnicas de intervencao vasculares. O dispositivo sé deve ser utilizado num ambiente clinico e estéril.

2.2 Indicacoes de utilizacao

O cateter de baldo para endoproétese Reliant é indicado para utilizagdo em doentes com lesdes ou rutura da aorta a fim de controlar
ahemorragia e em doentes submetidos a uma reparagdo endovascular de lesdes ou ferimentos adrticos ou aortoiliacos com recurso
a endopréteses autoexpansiveis.
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Este dispositivo destina-se a ajudar na expansao das endopréteses autoexpansiveis.

2.3 Contraindicacoes
O cateter de balao para endoprotese Reliant esta contraindicado em doentes com as seguintes caracteristicas:

* Estdo contraindicados para receber meios de contraste ou anticoagulantes

e Tém um local de entrada arterial que ndo consegue acomodar um introdutor de tamanho 12 Fr (4 mm)
e Tém menos de 18 anos de idade

* Estdo gravidas ou a amamentar

2.4 Populacao de doentes a que se destina

O cateter de baldao para endoprétese Reliant destina-se a qualquer doente submetido a um procedimento vascular em que seja
necessario provocar a oclusdo temporaria de vasos sanguineos de grande calibre ou expandir um dispositivo protésico vascular em
procedimentos endovasculares.

Este dispositivo ndo foi testado numa populagéo pediatrica.

2.5 Beneficios clinicos

O cateter de baldo para endoprétese Reliant pode provocar a oclusao tempordria de vasos sanguineos de grande calibre para
controlar a hemorragia devido a uma lesdo ou um aneurisma com rutura; também pode ser usado para melhorar a fungdo da
endoprotese endovascular ao facilitar a expanséo da endoprétese e reforgar as interfaces endoprotese-vaso e
endoprotese-endoproétese.

Nota: Apds o langamento do sitio da Internet da EUDAMED, o Resumo de seguranga e desempenho clinico (RSDC) pode ser
encontrado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o UDI-DI basico: 0763000B00008788T.

2.6 Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O cateter de balédo para endoprétese Reliant € um dispositivo de peca Unica que se destina a provocar a ocluséo temporaria de vasos
sanguineos de grande calibre durante um procedimento endovascular e a melhorar o desempenho vedante das endoproteses
aorticas. Tal é obtido mediante a progressao do dispositivo sobre um fio-guia com um didmetro de 0,97 mm (0,038 in [pol.]) ou inferior
até a localizagao desejada, utilizando os marcadores radiopacos localizados nas extremidades proximal e distal do baldo. O balao
pode depois ser insuflado através da injegao de soro fisioldgico heparinizado no dispositivo com uma seringa até sofrer expansao
para o tamanho necessario (consulte a Secgdo 8.4 para ver a tabela de conformidade do baldo). A insuflacdo da endoprétese nas
areas proximal, distal ou de sobreposigao podera melhorar a modelagdo do material do enxerto, assim como a fixagao da
endoprotese a parede vascular.

3 Avisos e precaucoes
Atencao: De acordo com as leis federais (EUA), a venda deste dispositivo s6 pode ser efetuada mediante prescricdo médica.
» Deveréafazeros preparativos e ter uma equipa com formagao em cirurgia vascular pronta a intervir para o caso de ser necessario
converter o procedimento numa cirurgia aberta.
¢ Monitorize cuidadosamente a tensao arterial do doente durante todo o procedimento.

* Caso uma obstrucdo no vaso (por exemplo, uma curva tortuosa, estenose, calcificagdo) impega o avango do cateter, utilize
técnicas padréo para dilatar ou endireitar o vaso antes de continuar a avancgar o cateter.

* Dada a possibilidade de rutura do baldo em determinadas circunstancias anatémicas, de procedimento ou clinicas,
recomenda-se que tenha disponiveis cateteres de baldo para endoprétese Reliant de reserva.

¢ Na&o insufle demasiado o baldo durante a modelagao do enxerto nos vasos. O operador devera conseguir visualizar
permanentemente a endoprotese durante a insuflagéo do baldo de modo a detetar qualquer movimento desta.

¢ O cateter de balao para endoprétese Reliant ndo é indicado para utilizagdo como baléo de angioplastia.
* Na&o utilize o cateter de baldo para endoprétese Reliant em mais de 20 ciclos de insuflagao ou esvaziamento.

¢ Caso os marcadores radiopacos proximal e distal do dispositivo Reliant ndo estejam totalmente dentro da
endoprotese revestida, ha um risco acrescido de lesao ou rutura do vaso ou, eventualmente, de morte do doente.

* O dispositivo ndo é indicado para utilizagdo em proteses endovasculares cuja utilizagdo com cateteres de baldo compativeis é
contraindicada.

* Na&o utilize o cateter de baldo para endoprétese Reliant no tratamento da doenga de dissecgdo adrtica.

» Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo. A
reutilizaga@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um
risco de contaminagéo, o que podera resultar em lesdes, doencga ou morte do doente.
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* Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagdo. Nao utilize o dispositivo se a
embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

* Elimine o dispositivo de acordo com as leis, 0s regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os
relacionados com perigos bioldgicos e microbioldgicos, e substancias infeciosas.

¢ Um aumento da manipulagéao ou da duragédo do procedimento podera conduzir a microembolizagao.
* Na&o exceda o didmetro maximo de insuflagdo (46 mm), pois o baldo pode rasgar-se.

¢ Ainsuflacdo excessiva do baldao pode danificar a parede vascular ou a endoprétese, o que pode provocar a rutura dos
vasos. Proceda com cuidado ao insuflar o baldo num vaso, particularmente durante a insuflagdo na mola mais distal e em vasos
calcificados, estendticos ou com outras doencas.

* Nao utilize nas artérias cardiacas ou corondrias.
* Na&o utilize um injetor de alta pressdo com o cateter de baldo para endoprétese Reliant. Recomenda-se a inje¢ao manual.
* Na3o utilize um injetor automatico para injetar meio de contraste pelo lumen distal do cateter porque pode originar ruturas.

* A Medtronic ndo é responsavel por uma determinagéo incorreta do tamanho, nem pela utilizagdo ou posicionamento incorreto
do dispositivo.

4 Possiveis complicacoes e eventos adversos

Podem ocorrer complicagbes em qualquer procedimento de cateterismo com baldo para endoprotese. Por conseguinte, apenas
médicos com formagao em cirurgia vascular, radiologia ou cardiologia de intervencéo e que tenham completado formag&o ou tenham
experiéncia com endoproteses e cateteres de baldo devem considerar a utilizagdo deste dispositivo. As possiveis complicacdes
associadas a este tipo de procedimento incluem, entre outras:

Relacionadas com aspetos clinicos:

* Perfuragéo ou dissecgao vascular * Insuficiéncia respiratoria
* Parestesia * Mal-estar geral

* Infegdo no local de entrada « Embolos

e Hematoma no local de entrada e Hemorragia

e AVC e Complicagbes renais

* Rutura do aneurisma * Morte

e Eventos cardiacos

Relacionadas com o dispositivo:

* Aprisionamento do baldo dentro do enxerto durante a movimentagdodo e Incapacidade de insuflar/esvaziar o balao
cateter

* Migracao da endoprotese causada pelo cateter de balao ¢ Incapacidade de inserir o fio-guia
* Rutura do baldo

Nota: Se ocorrerumincidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente a Medtronic e a autoridade
competente aplicavel.

5 Aconselhamento ao doente

Existem riscos associados a todos os procedimentos meédicos. Tanto o médico como o doente deverdo compreender na integra os
riscos e beneficios associados a este dispositivo e a este procedimento endovascular.

6 Apresentacao
O dispositivo é esterilizado com oxido de etileno.

7 Equipamento adicional recomendado

¢ Liquido de contraste diluido (75% de cloreto de s6dio/25% de Renografin) para a insuflagao ou esvaziamento do balao
* Soro fisioldgico heparinizado
¢ Cateteres de baldo para endoprotese Reliant de reserva
* Unidade em arco de angulacgo livre com:
— Fluoroscopia de elevada resolugéo
— Angiografia de elevada qualidade
— Angiografia de subtracéo digital (ASD)
e Sala de operagdes a postos, no caso de ser necessario efetuar uma cirurgia de emergéncia
* Inventario de bainhas introdutoras/dilatadores, seringas e fios-guia

Portugués (Portugal) 126



8 Instrucoes de procedimento
De acordo com a técnica padrao, recomenda-se que os doentes estejam anticoagulados durante o procedimento.

8.1 Preparacao

Nota: A preparagéo do local de entrada deve ser efetuada antes da preparacao do dispositivo.

1.
2.
3.

© ® N O

10.
11.
12.
13.

Ligue uma seringa ao lumen do fio-guia.
Utilize a seringa para irrigar o limen do fio-guia com soro fisiolégico heparinizado.

Retire a seringa do lumen do fio-guia e ligue-a a valvula de seguranca aberta no limen do baldo. Crie um vacuo no balédo e feche
a valvula de seguranca.

Retire suavemente a manga protetora do baldo.

Encha a seringa com soro fisioldgico heparinizado e abra a valvula de seguranca.
Segure no cateter com a ponta distal e o balao virados para baixo.

Insufle parcialmente o balao.

Puxe o émbolo da seringa para esvaziar o balo.

Repita 0 passo 7 e o passo 8. A cada repeticao, mais volume de ar é substituido por liquido. Tente remover todo o ar do balao.
Pode ser necessario efetuar algumas alteragdes na orientagao do cateter para retirar todo o ar.

Crie um vécuo no baldo e feche a valvula de seguranca.

Insira o fio-guia e faga-o avancar para além da endoprotese.

Coloque um introdutor/dilatador de tamanho 12 Fr (4 mm) na artéria femoral, por cima do fio-guia.
Retire o dilatador do introdutor.

8.2 Introducao

1.
2.

Verifique se o baldo esta esvaziado.
Lentamente, insira o cateter de baldao para endoprotese Reliant por cima do fio-guia.

Atencao: Durante o alinhamento da posigao do cateter para que o baldo esteja na posi¢ao correta para a expansao dentro do
vaso sanguineo, preste especial atengao a localizagao do fluoroscopio para evitar erros de paralaxe ou outras fontes de erros
de visualizacéo.

8.3 Confirmacao da posicao

Utilize fluoroscopia e angiografia para garantir que o baléo esta no local-alvo da expansdo. Os marcadores radiopacos localizados
perto das ligagdes do baldo devem ser colocados exatamente proximal e distal do local-alvo.

8.4 Insuflacao/esvaziamento do balao

1.

Quando o cateter de baldo para endoprotese Reliant estiver corretamente posicionado, podera ser apropriado diminuir a
tenséo arterial do doente para cerca de 80 mmHg de modo a facilitar a dilatagao do balao.

Atencao: A ndo reducgdo da tensao arterial durante casos toracicos podera causar o movimento do baldo e resultar em
posicionamento incorreto da endoprotese.

. Insufle o baldao para expandir o local-alvo. Monitorize continuamente o ecra do fluoroscépio, procurando detetar o movimento

da endoprétese. Uma modelacéo correta deve mostrar uma muito ligeira expansao para fora da endoprétese com a insuflagao
do balao. Nao insufle demasiado. Pare logo que a expanséo da endoprétese seja evidente. A tabela seguinte fornece uma
orientagdo para a determinag&o do volume de solugéo (75% de cloreto de s6dio/25% de Renografin) necessario para obter um
determinado didmetro de expansao do balao:

Balao de 46 mm

Diametro ml (cm?®)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Atencao: Esta tabela serve apenas para orientagéo. A expansao do baldo deve ser cuidadosamente monitorizada sob
fluoroscopia.

Atencao: Nao exceda o diametro maximo de insuflagdo (46 mm), pois o baldo pode rasgar-se. A insuflagéo excessiva pode
danificar a parede vascular ou a endoproétese, ou provocar a rutura dos vasos.

Nota: O balao foi testado para provocar a oclusao temporaria dos vasos sanguineos com um didmetro maximo de 37 mm.
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3. Esvazie completamente o balédo e, em seguida, verifique se esta vazio.

4. Mova o balao distalmente; insufle e esvazie o balao para alisar rugas no material da endoproétese e para melhorar o contacto
entre a endoproétese e a parede vascular.
Aviso: Certifique-se de que o baldo esté totalmente vazio antes de movimentar o cateter de baldo para endoprétese Reliant.

5. Repita até todas as areas-alvo da endoprotese terem sido modeladas. Insufle o baldo na area da mola distal com pressao
suficiente para cravar a mola com firmeza no vaso.

Atencao: O balao é extremamente flexivel. Insufle devagar e ndo expanda em demasia. Tenha especial cuidado em areas de
vasos doentes para evitar a rutura ou trauma vascular.

8.5 Remocao do cateter e vedacao do local de entrada

1. Crie um vacuo no baldo. Verifique se o balao esta totalmente vazio.
2. Retire o cateter de balao para endoproétese Reliant através da bainha introdutora.

3. Retire suavemente o cateter de balao para endoprétese Reliant e o fio-guia. Utilize fluoroscopia para garantir que a
endoproétese ndo se move e para seguir o movimento do cateter de baldo para endoprétese Reliant durante a remogéo.

Nota: Feche o local de entrada com uma técnica de fecho cirdrgico padrao.

9 Renuncia de garantia
Nota: Esta rentincia de garantia nao se aplica a Australia.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagdes mais detalhadas e sdo considerados como parte integrante
desta renuncia. Embora o produto tenha sido fabricado em condigdes cuidadosamente controladas, a Medtronic ndo tem qualquer
controlo sobre as condi¢des nas quais este produto € usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas
eimplicitas, em relagdo ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagéo ou de adequagao aum
fim especifico. A Medtronic ndo sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por
quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizagao, defeito, falha ou mau funcionamento do
produto, quer a reclamacéo relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui
autoridade para vincular a Medtronic a qualquer tipo de representagéo ou garantia relativas ao produto.

As exclusées e limitagdes acima definidas n&o se destinam a infringir estipulacdes obrigatérias da lei aplicavel e ndo devem ser
interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuincia de garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito
com alei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicao competente, a validade das restantes partes desta renuncia de garantia nao
devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta renuncia de garantia nao
contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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1 Descrierea dispozitivului

Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant este conceput pentru ocluzia temporara a vaselor mari in cursul unei proceduri
endovasculare si pentru a ajuta la extinderea grefelor de tip stent cu extensie automata utilizate pentru tratarea anevrismelor aortice
abdominale (AAA) si a anevrismelor aortice toracice (TAA). Balonarea unei grefe de tip stent poate duce la imbunatatirea modelarii
materialului grefei si a fixarii grefei de tip stent pe peretele vasului. De asemenea, extinderea necorespunzatoare a grefelor de tip stent
cu extensie automata poate fi imbunatatita prin umflarea balonului in zona de implantare a stentului.

Nota: inainte de a efectua o procedur de balonare, cititi in intregime instructiunile de utilizare pentru cateterul cu balon pentru grefe
de tip stent Reliant.

Avertisment: Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de medici si de echipe medicale cu pregatire in chirurgie vasculara, radiologie
interventionala sau cardiologie si care au fost instruite sau au experienta in utilizarea grefelor de tip stent si a cateterelor cu balon.

Figura 1. Cateter cu balon pentru grefe de tip stent Reliant

a0,

— /

1 Extensie cu robinet de inchidere cu 3 cai 5 Benzi de marcaj balon
2 ConectorinyY 6 Cateter
3 Sistem de detensionare 7 Balon

4 Lumen fir de ghidare

Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant este alcatuit din urméatoarele componente:

¢ Cateter multilumen de amplasare

* Balon flexibil din poliuretan

* Benzi de marcaj radioopace

¢ Sistem de detensionare

* Extensie cu robinet de inchidere cu 3 pozitii.

¢ conector in forma de Y (conector extremitate posterioara)
Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant prezinta un balon flexibil din poliuretan cu un diametru maxim de 46 mm. Lungimea
utila a acestui dispozitiv este de 100 cm. Acest dispozitiv este conceput pentru a fi compatibil cu un fir de ghidare cu un diametru

maxim de 0,97 mm (0,038 in). in interiorul balonului sunt plasate dou& benzi de marcaj radioopace pentru facilitarea plasarii balonului
inainte de umflare.

2 Scopul indicat

Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant este destinat pentru ocluzia temporara a vaselor mari, pentru a controla hemoragia
si a imbunatati functionarea grefelor de tip stent endovasculare, prin faptul ca ajuta la expansiunea grefei si augmenteaza interfetele
dintre grefa si vas, respectiv dintre grefa si grefa.

2.1 Utilizatori vizati

Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant trebuie utilizat numai de catre medici si echipe medicale cu pregatire in tehnicile
de interventie vasculara. Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai in cadru clinic, in mediu steril.

2.2 Indicatii de utilizare

Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant este indicat pentru utilizare la pacientii care sufera o leziune sau ruptura a aortei,
pentru a controla hemoragia, si la pacientii carora li se efectueaza reparatia endovasculara a ranilor sau leziunilor aortice sau
aortoiliace in care se utilizeaza grefe de tip stent autoexpandabile.

Acest dispozitiv este conceput ca suport pentru extinderea grefelor de tip stent cu extensie automata.
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2.3 Contraindicatii
Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant este contraindicat in cazul pacientilor cu urmatoarele caracteristici:

* pentru care este contraindicatd administrarea de medii de contrast sau anticoagulante

* culoc de acces arterial care nu permite utilizarea unui dispozitiv de introducere de 12 Fr (4 mm)
e pacienti cu varsta mai mica de 18 ani

» femeiinsarcinate sau care alapteaza

2.4 Populatia de pacienti careia ii este destinat

Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant este destinat pentru orice pacient care este supus unei proceduri endovasculare
in care este nevoie de ocluzia temporara a unor vase mari sau de extensia dispozitivelor protetice vasculare in cadrul unei proceduri
endovasculare.

Acest dispozitiv nu a fost testat la populatie pediatrica.

2.5 Beneficii clinice

Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant poate realiza ocluzia temporara a vaselor mari, pentru a controla hemoragia
provenita de la o leziune sau de la o ruptura de anevrism; de asemenea, poate fi utilizat pentru a imbunatati functionarea grefelor de
tip stent endovasculare, prin faptul ca ajuta la expansiunea grefei si augmenteaza interfetele dintre grefa si vas, respectiv dintre grefa
si grefa.

Nota: Dupa lansarea website-ului EUDAMED, Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) poate fi gasit
la https://ec.europa.eu/tools/eudamed folosind UDI-DI de baza: 0763000B00008788T.

2.6 Caracteristici de performanta ale dispozitivului

Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant este un dispozitiv dintr-o singura piesa, destinat sa ocluzioneze temporar vase mari
in cursul unei proceduri endovasculare si sa imbunatateasca performantele de sigilare ale grefelor tip stent aortice. Acest lucru este
obtinut prin avansarea dispozitivului peste un fir de ghidare cu diametrul de 0,97 mm (0,038 in) sau mai mic catre locul dorit, folosind
marcaje radioopace aflate la capetele proximal si distal ale balonului. Apoi, balonul poate fi umflat prin injectarea de solutie salina
heparinizata in dispozitiv cu ajutorul unei seringi pana cand balonul se expandeaza pana la dimensiunea necesara (vezi
Sectiunea 8.4 pentru graficul de compatibilitate a balonului). Prin expandarea unei grefe de tip stent in zonele proximale, distale sau
suprapuse se poate obtine imbunatatirea modelarii materialului grefei si fixarea grefei de tip stent pe peretele vasului.

3 Avertismente si precautii
Atentie: Legislatia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai numai pe baza sau in urma comenzii unui medic.
* Trebuie facute pregatirile necesare, iar o echipa de chirurgie vasculara pregatita trebuie sa fie disponibila in cazul in care este
necesara conversia la chirurgia deschisa.
* Monitorizati cu atentie presiunea arteriald a pacientului pe parcursul intregii proceduri.

e Daca o obstructie a vasului sanguin (de exemplu un cot sinuos, o stenoza sau o zona calcifiatd) impiedica avansarea cateterului,
utilizati tehnici standard pentru dilatarea sau indreptarea vasului sanguin inainte de a continua avansarea cateterului.

« In anumite conditii anatomice, procedurale sau clinice se poate produce ruperea balonului; de aceea, este recomandabil s fie
disponibile catetere cu balon pentru grefe de tip stent Reliant de rezerva.

* Nu umflati excesiv balonul atunci cAnd modelati grefa in interiorul vaselor. Operatorul trebuie sa vizualizeze permanent grefa de
tip stent in timpul umflarii balonului pentru a detecta orice deplasare a grefei de tip stent.

e Cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant nu este destinat utilizarii ca balon de angioplastie.
* Nu utilizati cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant mai mult de 20 de cicluri de umflare sau dezumflare.

» Daca marcajele radioopace proximal si distal ale dispozitivului Reliant nu se afla in intregime sub portiunea acoperita
a grefei de tip stent, exista un risc sporit de lezare sau de rupere a vasului sanguin sau de deces al pacientului.

* Acest dispozitiv nu trebuie utilizat in protezele endovasculare contraindicate pentru utilizarea cu catetere cu balon flexibile.
* Nu utilizati cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant in tratarea disectiilor aortice.

* Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati acest dispozitiv.
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului sau poate crea unrisc de
contaminare, ceea ce ar putea conduce la vatamarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

* Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul sau dispozitivul sunt
deteriorate.

» Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele
biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

e Manipularea excesiva a dispozitivului sau durata mare a procedurii poate cauza aparitia microemboliilor.
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* Nu depasiti diametrul de umflare maxim (46 mm), deoarece balonul se poate rupe.

¢ Umflarea excesiva a balonului poate deteriora peretele vasului sanguin sau grefa de tip stent, ceea ce poate provoca
ruperea vasului. Se va acorda o atentie deosebita umflarii balonului in vasul sanguin, in special la umflarea in arcul cel mai distal
si in vasele calcifiate, stenotice sau cu afectiuni.

¢ A nu se utiliza in arterele cardiace sau coronare.

* Nu utilizati un injector cu presiune mare impreuna cu cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant. Se recomanda injectarile
manuale.

* Nu utilizati un injector automat pentru injectarea substantei de contrast prin lumenul distal al cateterului, deoarece se poate rupe.
* Medtronic nu isi asuma responsabilitatea pentru dimensionarea, utilizarea sau amplasarea incorecta a dispozitivului.

4 Posibile complicatii si evenimente adverse

Pot aparea complicatii in cazul oricarei proceduri de cateterizare cu balon a grefelor de tip stent. Prin urmare, acest dispozitiv trebuie
utilizat numai de medici si de echipe medicale cu pregatire in chirurgie vasculara, radiologie interventionald sau cardiologie si care
au fost instruite sau au experienta in utilizarea grefelor de tip stent si a cateterelor cu balon. Posibilele complicatii asociate cu acest
tip de procedura pot include, insa nu se limiteaza la:

Corelate cu starea clinica a pacientului:

* Perforare sau disectie a vaselor sangvine * Insuficienta respiratorie
* Parestezie * Indispozitie generala

* Infectarea locului de acces ¢ Embolie

* Hematom in locul de acces * Hemoragie

* Accident cerebrovascular e Complicatii renale

* Ruptura a anevrismului * Deces

¢ Evenimente cardiace

Corelate cu dispozitivele:
* Ramanerea balonului in interiorul grefei in timpul deplasarii cateterului  * Imposibilitatea umflarii/dezumflarii balonului
* Migrarea grefei de tip stent cauzata de cateterul cu balon * Imposibilitatea introducerii firului de ghidare
* Ruperea balonului

Nota: Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre autoritatea competenta
aplicabila.

5 Consilierea pacientului

Orice procedura medicalaimplica unele riscuri. Atadt medicul, cat si pacientul trebuie sa inteleaga pe deplin toate riscurile si beneficiile
asociate cu procedura endovasculara si cu utilizarea acestui dispozitiv endovascular.

6 Mod de livrare

Dispozitivul este sterilizat utilizandu-se oxid de etilena.

7 Echipamente suplimentare recomandate

* Substanta de contrast diluata (75% clorura de sodiu/25% Renografin) pentru umflarea sau dezumflarea balonului
¢ Solutie salina heparinizata
e Catetere cu balon pentru grefe de tip stent Reliant de rezerva
e Brat C cu unghi liber cu:
— Fluoroscopie de Tnalta rezolutie
— Angiografie de calitate ridicata
— Angiografie cu substractie digitala (ASD)
* Bloc operator pregatit, pentru situatia in care este necesara o interventie chirurgicala de urgenta
 Teci de introducere/dilatatoare, seringi si fire de ghidare

8 Instructiuni procedurale
in conformitate cu tehnica standard, se recomanda anticoagularea pacientului in timpul procedurii.
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8.1 Pregatire

Nota: Pregatirea locului de acces trebuie efectuata inainte de pregatirea dispozitivului.

1.
2.
3.

© ® N O

10.
11.
12.
13.

Atasati seringa la lumenul firului de ghidare.
Utilizati seringa pentru a clati lumenul firului de ghidare cu ser fiziologic heparinizat.

Scoateti seringa din lumenul firului de ghidare si conectati-o la robinetul deschis de pe lumenul balonului. Creati vid in balon si
inchideti robinetul.

Scoateti usor invelisul de protectie de pe balon.

Umpleti seringa cu ser fiziologic heparinizat si deschideti robinetul.
Tineti cateterul cu vérful distal si balonul orientate in jos.

Umflati partial balonul.

Retrageti pistonul seringii pentru a dezumfla balonul.

Repetati pasul 7 si pasul 8. La fiecare repetare a acestora va fi dezlocuit un volum suplimentar de aer cu lichid. incercati sa
eliminati tot aerul din balon. Este posibil sa fie necesar sa modificati orientarea cateterului pentru a elimina tot aerul.

Creati vid in balon si inchideti robinetul.

Introduceti firul de ghidare si avansati-l pana ajunge dincolo de grefa de tip stent.

Plasati dispozitivul de introducere/dilatatorul de 12 Fr (4 mm) pe firul de ghidare in artera femurala.
Scoateti dilatatorul din dispozitivul de introducere.

8.2 Introducere

1.
2.

Verificati daca balonul s-a dezumflat.
Introduceti usor cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant peste firul de ghidare.

Atentie: Atunci cand aliniati pozitia cateterului astfel incéat balonul s& se afle in pozitie corespunzatoare pentru extindere in
interiorul vasului, acordati atentie pozitiei fluoroscopului, pentru a evita paralaxele sau alte surse de eroare in vizualizare.

8.3 Confirmati pozitia

Utilizati fluoroscopia si angiografia pentru a va asigura ca balonul este in zona-tinta pentru extindere. Marcajele radioopace aflate
langa legaturile balonului trebuie amplasate proximal si distal in raport cu zona vizata.

8.4 Umflarea/dezumflarea balonului

1.

Dupa ce pozitionati corespunzator cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant, este posibil sa fie indicaté o scadere a
presiunii arteriale a pacientului la 80 mmHg pentru a facilita balonarea.

Atentie: Imposibilitatea de a reduce tensiunea arteriala in timpul procedurilor toracice poate cauza deplasarea balonului, ceea
ce poate avea drept consecinta plasarea incorecta a grefei de tip stent.

Umflati balonul pentru a extinde zona vizata. Monitorizati continuu ecranul fluoroscopului, pentru a urmari deplasarea stentului.
Daca modelarea se efectueaza corespunzator, ar trebui sa observati o usoara extindere inspre exterior a stentului la umflarea
balonului. Nu umflati excesiv balonul. Opriti umflarea balonului dupé ce extinderea grefei de tip stent este evidenta. Tabelul de
mai jos are rol orientativ pentru stabilirea volumului de solutie (75% clorura de sodiu/25% Renografin) necesara pentru
obtinerea unui diametru dat al balonului extins:

Balon de 46 mm
Diametru ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Atentie: Valorile din tabel sunt orientative. Extinderea balonului trebuie monitorizata cu atentie cu ajutorul fluoroscopiei.

Atentie: Nu depasiti diametrul de umflare maxim (46 mm), deoarece balonul se poate rupe. De asemenea, umflarea excesiva
poate deteriora peretele vasului sanguin sau grefa de tip stent, ceea ce poate provoca ruperea vasului.

Nota: Balonul a fost testat pentru ocluzia temporara a vaselor cu diametrul maxim de 37 mm.

Dezumflati complet balonul si apoi verificati ca este dezumflat.

Deplasati balonul in directie distald; umflati si dezumflati balonul pentru a netezi incretiturile materialului grefei de tip stent si
pentru a imbunatati contactul dintre grefa si peretele vasului sanguin.

Avertisment: inainte de a deplasa cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant, asigurati-va c& balonul este dezumflat
complet.
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5. Repetati procedura pana cand sunt modelate toate zonele-tinta ale grefei de tip stent. Umflati balonul in zona arcului distal cu
0 presiune care sa asigure incorporarea ferma a arcului in vas.
Atentie: Balonul este foarte flexibil. Umflati-l incet si nu il extindeti excesiv. Acordati o atentie deosebita zonelor afectate ale
vaselor sanguine pentru a evita ruperea sau lezarea acestora

8.5 Scoaterea cateterului si etansarea locului de acces

1. Creati vid in balon. Verificati ca balonul este dezumflat complet.

2. Retrageti cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant prin teaca de introducere.

3. Scoateti usor cateterul cu balon pentru grefe de tip stent Reliant si firul de ghidare. Utilizati fluoroscopia pentru a va asigura ca
grefa de tip stent nu se deplaseaza si pentru a monitoriza deplasarea cateterului cu balon pentru grefe de tip stent Reliant in
timpul retragerii.

Nota: inchideti locul de acces cu ajutorul tehnicii de inchidere chirurgicala standard.

9 Declaratie de limitare a garantiei
Nota: Aceasta declaratie de limitare a garantiei nu este valabila in Australia.

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate parte integranta din prezenta declaratie
de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor
in care este utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, céat si implicite privitoare la produs,
incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic
nu va fi raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau
indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe
garantii, contracte, raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja Medtronic in alte
declaratii sau garantii referitoare la acest produs.

Excluderile si limitérile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei
aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de o instanta competenta ca fiind
ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile
si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.
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1 OnucaHue ycTpoiicTBa

BannoHHbi KateTep Reliant ana cteHT-rpadTa npegHasHayYeH ANnA BPEMEHHOMO 3aKPbITUA KPYMHbIX COCYA0B Npw
9HJ0BACKYNAPHOM BMELLATENbCTBE M 061Er4eHMA PaCKPbITUA CaMOPaCKPbIBAOLLMXCA CTEHT-rpadToB, UCNOb3YEMbIX A/1A
Jle4eHnA aHeBPM3M OPIOLLHOM aopThbl M @aHEBPWU3M rPyAHOM aopTbl. BannoHHaa gunatauma CTeHT-rpadTa MOXKET YyYLnTb
MoAenmMpoBaHue matepuana rpadra n hukcaumio CTeHT-rpadta K CTeHKe cocyaa. Hagysas 6ai1noH B MecTe pasmeLleHusa CTeHTa
MOMHO TaKe UCNpaBuTb HEAOCTATOYHOE PACKPbITUE CaMOPACKPbIBAIOLWMXCA CTEHT-rpadToB.

MpumeyvaHue. Nepeq BbINOAHEHWEM GaNIOHHON AnNaTaLmm NOAHOCTHIO MPOYUTANTE MHCTPYKLMIO MO SKCMIyaTalmMm 6ain0HHOro
KateTepa Reliant gna cteHT-rpadTa.

MpepynpempgeHune. K MCNonb30BaHWIO JAHHOMO YCTPOWCTBA CefyeT fONyCKaTb TO/IbKO Bpayei v 6puragpl, npolieame
NOATrOTOBKY MO COCYAUCTOMN XMPYPrM, MHTEPBEHLMOHHOM pagroIoriy ian Kapauoaoruu, a TaKe 06y4eHHbIX paboTe uau
MMEIOLLMX OMbIT PaboTbl CO CTEHT-rpadTamMu 1 6aNIOHHLIMM KaTeTepamu.

PucyHoK 1. BannoHHbi kateTtep Reliant ana cteHT-rpadTa

a0,

— /

1 YanuHuTENb C TPEXXOA0BbIM KPaHUKOM 5 PeHTreHOKOHTPACTHbIE MAaPKUPOBOYHbIE MONOCHI
2 Y-06pasHbiii CoeanHUTENb 6 Haretep
3 PasrpysoyHasa mydTa 7 BannoH

4 TpocBeT AN1A NPOBOAHMKA

BannoHHbi KateTep Reliant ana cteHT-rpadTa COCTOMUT U3 C/IeAyOLMX KOMMTOHEHTOB:

¢ HarteTep MHOronpoCBETHOrO pasmeLLeHUA

*  DnacTWYHbIA NOANYPETaHOBLIN 6a/IoH

* PeHTreHOKOHTPaCTHble MapKMPOBOYHbIE MOOCHI

e PasrpysoyHasa mydpTa

*  YAMHUTENb C TPEXXOAO0BLIM KPaHNKOM

* Y-06pasHbiit KOHHEKTOP (COEAMHUTENBbHBIV NOPT)
BannoHHbI KateTep Reliant pha cteHT-rpadTa ocHalleH 3nacTUYHbIM NOJIMYPETAHOBLIM 6a/IIOHOM C MaKCUMasbHbIM AUAaMETPOM
46 mm. Paboyana anunHa atoro yctpormcTaa coctaBnseT 100 cM. STO yCTPOMCTBO CNOCOGHO BMELLATb MPOBOJIOYHbIM MPOBOAHMK

avameTpom He 6onee 0,97 mm (0,038 in). [l1Be pEHTreHOKOHTPACTHbIE MAPKUPOBOYHbIE MOOCHI, PACMOIOKEHHbIE HA 6aINoHE,
o6aeryaroT ero No3snUMOHMpPoBaHWe 40 HaayBaHuWs.

2 lMpepycmoTpeHHOe Ha3Ha4YeHue

BannoHHbIM KaTeTep Reliant gna cTeHT-rpadTa NnpegHasHayeH 415 BpeMEeHHOM OKK/03MM KPYHbIX COCYAO0B C Lie/Iblo KOHTPOS
KPOBOTEYEHMWSA W yy4LLEHWA hYHKLMOHMPOBAHUSA SHA0BACKYIAPHOIo CTeHT-rpadTa, Cnoco6CTBYA pacluMpeHuto rpadTa v yny4ias
KOHTaKT Mexay rpadToM U COCYAOM 1 MeH Ay rpadTamu.

2.1 lMpeanonaraemMblie Nosib3oBaTtesniv

K ncnonbsoBaHuio 6annoHHOro Katetepa Reliant gna cteHT-rpadTa 4onycKatTcA TO/IbKO Bpayin U NepCcoHasl, 06y4eHHbIe TEXHUKE
9HA0BACKYNAPHOrO BMELLATEIbCTBA. YCTPOMCTBO NOANEHUT MCMOb30BAHUIO UCKKHYUTENIBHO B CTEPUIIBHBIX YCIOBUAX B paMKax
KJIMHUYECKOW MPaKTUKMK.

2.2 NoKa3zaHMA K NPUMEHEHUIO

BannoHHbIM KaTeTep Reliant gna cTeHT-rpadTa nokasaH K NPUMEHEHUIO Y MaLMEeHTOB C TPaBMOM WM pa3pbiBOM aopThl A/1A
KOHTPOJIA KPOBOTEYEHWSA U Y MALMEHTOB, NPOXOAALLMX SHAOBACKYIAPHYIO MIACTUKY NP TpaBMax WK ovarax roparmeHus aopTbl U
a0pTO-MNOAB3A0LHOMO CerMeHTa, Npyu UCMo/Ib30BaHUM CaMOPaCLUMPSAIOLLMXCA CTEHT-rpadToB.
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[JaHHoe yCTPOMCTBO 06/1er4aeT pacKpbiTMe CaMOPACHPbIBAIOLLMXCA CTEHT-rpadToB.

2.3 MpoTtuBONOKa3aHUA
BannoHHbIM KaTeTep Reliant ana cTeHT-rpadTa NPOTMBONOKA3aH B CAEAYIOLWMX CayYanXx:

¢ MMelTCA NPOTUBOMNOKAa3aHUA K MPUMEHEHUIO KOHTPACTHbIX CPEACTB UKW aHTUKOAry/IAHTOB
e MecTo BxO4a B apTeEpUIO HE BMELLAET MHTPoAbCcep anameTpoM 12 Fr (4 mm)

* Monoxe 18 net

e BepemMeHHOCTb MW KOPMEHWE FPYAbIO

2.4 TMpepnonaraemana nonynAuvA nayueHToB

BannoHHbiM KaTeTep Reliant ona cteHT-rpadTa npegHasHadeH aasa nboro naumneHTa, NPOXOAALLEro BMELLaTeNbCTBO Ha cocyaax,
npu KOTOPOM TpebyeTcA BpeMeHHaA OKKJTI03UA KPYMHbIX COCYA0B MKW pacluMpeHne COCYANCTOro npoTesa Npu aHA0BaCKyNAPHbLIX
npouegypax.

MpUMeHeHWe 3TOrO YCTPOMCTBA HE MCMbITHIBA/IOCH B NEAUATPUYECKOM NOMYASALUK.

2.5 HnuHuyeckue npenmyuiecTsa

BannoHHbin KaTteTep Reliant gna cteHT-rpadTa 06ecneymBaeT BpEMEHHYIO OKKJTIO3MIO KPYMHbIX COCYAOB AJ/151 KOHTPOJIA
KPOBOTEYEHWS, BO3HWKLLErO B pe3y/ikTare TpaBMbl UK paspbiBa aHEBPU3MbI; KPOME TOrO, OH NO3BOIAET y/y4llaTb
(YHKLMOHMPOBaHWE SHAOBACKY/IAPHOIO CTEHT-rpadTa, CMoCcCo6CTBYA paCLUMPEHNIO rpadTa 1 yay4llas KOHTaKT MeXAy rpadTom
COCYAOM M MeXay rpadramu.

MpumeyvaHue. MNMocne 3anycka Be6-cata EUDAMED KpaTKui 0T4eT 0 6€30NaCHOCTU U KIMHUYECKOM addeKTMBHOCTH (SSCP)
OyneT goctyneH no agpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6a30Bbii aeHTUdMKaTop UDI-DI 0763000B00008788T.

2.6 Pabouune xapaKTepuUCTUKHU YCTPOMUCTBA

BannoHHbIM KaTeTep Reliant ana cteHT-rpadTa NnpeacTaBAaeT cobo LesibHoe YCTPOMCTBO, NpeAHa3Ha4YeHHoe A1 BpEMEHHOIo
3aKpbITMA KPYMHbIX COCYA0B NPW HA0BACKYNSPHbIX BMELLATENbCTBAaX U A1 YYULLEHWUS repMETUYHOCTU NpUeraHma aopTasibHbIX
cTeHT-rpadToB. C 3TOM Leblo, OTCEHMBAA MECTOHAXOKAEHME YCTPOMCTBA C MOMOLLbIO PEHTFEHOKOHTPACTHBIX MapKepPOB,
PacnosIOKEHHbIX HAa MPOKCUMa/IbHOM M AUCTaIbHOM KOHLUax 6asi1oHa, yCTPOMCTBO NPOBOAAT MO NPOBOAHNMKY AnameTpom 0,97 MM
(0,038 in) MK MeHbLLE K BbIBpaHHOMY y4acTKY. 3aTem 6a//10H pasayBatoT, BBOAA renapuHU3MpPOBaHHbIA M3NOSIOTMYECKUM
pacTBOp B YCTPOMCTBO C MOMOLLBIO LUMNpULA TaK, YToObl 6a/IoH paclumpuica ao TpebyemMoro pasmepa (Tabanuy pacTaHMMOCTH
6annoHa cm. B Pa3g. 8.4). MNocpeacTBoM pasayBaHuaA CTEHT-rpadTa B NPOKCUMaIIbHBIX, AUCTaJIbHBIX MM NEPEKPbIBAIOLLMXCA
061aCTAX MOXHO YYYLWUTb MOAENpoBaHMe Mmatepuana rpadra u duKkcaumio cTeHT-rpadTa K CTEHKe cocyaa.

3 MpeaynpexaeHUA U Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH

BHumaHue! depepancHoe 3akoHogaTensctso CLUA npegycmatpuBaeT npoaamy AaHHOro YCTPOMCTBA TONbKO Bpayam Uan no
BpavyebHOMY NpPeanmMcaHumio.

* Heo6xogMmoe ocHalleHue 1 6puraga 06y4eHHbIX COCYAMNCTLIX XMPYProB A0/HHbI 6bITb FOTOBbI Ha Cy4ali nepexoaa K
OTHPbITOMY XMPYPru4ecKoMy BMeLlaTesIbCTBy.
¢ Ha npoTsmeHun Bcelt npoueaypbl HEOBXOAMMO TLLATEIbHO KOHTPOIMPOBATL apTeprasibHOe AaB/ieHre naupeHTa.

e Ecnv nomexa B cocyfie (Hanpumep, U3rué, CTeHO3, KabUMdUKaLma) He No3BOAAET NPOABUHYTb KaTeTep, TO NMPEHAE YeMm
NPOAO/IHUTbL NPOABUIKEHWE, UCMO/b3YHTE CTaHAAPTHLIE METOZbI, YTOGbI MOMNbITATLCA PACLUMPUTL WK PacipAMUTL COCYA.

* [lpuy onpegeneHHbIX aHaTOMUYECKUX, MPOLEAYPHbBIX MU KITMHUYECKUX OGCTOATENBCTBAX MOMKET NPON30MTH paspbiB 6asiIoHa,
No3TOMY PEKOMEHAYETCA MMETb B HA/IMUMK 3anacHble 6anoHHble KaTeTepnbl Reliant gna cteHT-rpadra.

 Tpu MozenvpoBaHuu rpadTa B COCyAax He CeayeT YpeamepHo pasaysaTb 6aioH. MNpu HagyBaHWKM 6aioHa oneparop
[O/KEH OCYLLECTBATL NOCTOAHHbBIN 3PUTEIbHBINA KOHTPOJIb 4151 ONPEefeeHuUs to6bIX CMELLEHWI CTEHT-rpadTa.

e BannoHHbIM KaTeTep Reliant ans cTeHT-rpadTa He NpegHasHayYeH A1A MCNOJIb30BaHUA B KAYeCTBe 6asinoHa Anis
AHrMonnacTUKK.

e BannoHHbIM KaTeTep Reliant gna cteHT-rpadTa He cnegyet ucnonb3osaTthb asa 6onee 4em 20 LMKIOB pasgyBaHua Uan
coyBaHus.

e Ecnm NMPOKCHUMaJZibHble U AUCTAaJIbHbI€e PEHTFeHOKOHTPACTHbIe MapKepbl yCTpOVICTBa Reliant nonHocTbIO HE
pacnosioxeHbl B npegenax HOHprTOﬁ Yyactv CTeHT-rpanTa, MMeeTCA NOBbILEeHHbIN PUCK noBpexaeHUuA, pa3pbiBa
cocyaa, a TaKHe CMepTHU nayueHTa.

b yCTpOl\;ICTBO He npeaHasHa4yeHo 1A Ncnosib3oBaHWA C 3HAO0BACKYNAPHbIMU NpoTe3amMu, NPOTUBONOKa3aHHbIMKU AN1A
MCNOJIb30BaHMA C 31aCTUYHbIMK 6aNNOHHBIMU KaTteTepamu.

¢ He ncnonb3ayite 6annoHHbIM KaTteTep Reliant gns cTeHT-rpadra ¢ Lenblo 1e4eHnsa paccaoeHma aopThl.
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* JlaHHOe yCTPOMCTBO NpefHa3Ha4eHo TOIbKO AN1A OQHOKPATHOro NPUMEHEHUs. M3genve He NoaNeKUT NOBTOPHOMY
MCMNONbL30BaHMIO, 06pPaboTKe Nau cTepuamsaumn. NoBTOPHbIE UCNONL30BaHWe, 06paboTHa UK cTepuansauma MoryT
HapyLUMTb CTPYKTYPHYIO LIe/TIOCTHOCTb YCTPOMCTBA W/ CO3AATh PUCK 3arpA3HEHMSA, HTO MOXKET MPMBECTM K NMPUYMHEHMIO BPeAa
340POBbIO, 3a60/1EBAHUIO MM CMEPTUM NaLMeHTa.

* [lepep npyMeHeHMeM TLIATE/IbHO OCMOTPUTE CTEPUJIBbHYIO YAKOBKY M YCTPOMCTBO. He Mcnonb3yiTe yCTPomCTBO, eCn
ynaKoBKa W/ yCTPOMCTBO NOBPEHAEHDI.

e [lpu yTMaMsaumm nagenma HeobxoaMmo cobAaTb COOTBETCTBYIOLLME 3aKOHbI M HOPMATUBHbIE aKTbl, @ TAKKe
NpUAEPHKMBATLCA NpoLeayp, NPUHATBIX B MEAULIMHCKOM YYPEXAEHMU, BKIKOHYAA Te, KOTOPble pacnpoCTPaHATCA Ha
6MOTIOrMYECKM OMAaCHbIe OTXOAbI, MUKPOBMOIOrMYECKM OMAaCHbIE OTXOAbI M MOTEHLMAIbHO MHDULMPOBaHHbIE BELLECTBA.

* YBesnuyeHne MaHUNynAaLUM1M Nan 4IMTENbHOCTU NPoLeAypbl MOTYT MPMBECTU K MUKPO3SMOBO/IMHU.

* He npeBbiwanTe MakCMMasibHbIM AUaMeTp pasayBaHusa (46 Mm), MOCKOIbKY 6a1/10H MOXET pa3opBaTbCs.

¢ YpeamepHoe pa3gyBaHue 6an/IOHa MOMKET NOBPEAUTb CTEHKY COCYAA WU CTeHT-rpadT, YTO MOMKET NPUBECTU K
pa3spbIBy cocyaa. [pu pasgysaHuun 6ansioHa B cocyae CobaanTe OCTOPOKHOCTb, B OCOBGEHHOCTH B AUCTasIbHOM 061acTm
CTEeHTa, a TaKe B KaﬂbLI,VICIJVILI,VIPOBaHHbIX, CTEeHOTUYECKUX yHacCcTHax Uian cocygax, UMerLnx gpyrme nospegeHua.

e YCTPOMCTBO He NpegHa3Ha4YeHo A8 UCNO/Ib30BaHUA B cepaLe UK KOPOHApPHbIX apTepUsX.

¢ He ucnonbayiiTe ¢ 6an10HHBIM KaTeTepom Reliant ans cTeHT-rpadTa WwWnpuLpbl BbICOKOro AasneHna. PeKoMeHayeTcs
MCMO/Ib30BaTh PyyHbIE LLUMNPULIbI.

e He 1CMnonbayiTe aBTOMaTUYECKMI LUNPULL, 419 BBEIEHUA KOHTPACTHOrO BELLECTBa Yepes ANCTaslbHbIM NPOCBET KaTeTepa,
MOCKOJIbKY MOMET NPOU30MTU PaspbiB.

e HomnaHus Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTHM 3a OLLMGKM B BbIGOpe pa3mepa, UCMo/Ib30BaHUK UM pasMeLLIeHUN
ycTpolicTea.

4 BO3MO¥HbIE OCJ/IOHEHUA U He6naronpuﬂ1'|-|b|e ABJ1IeHUA

Mcnonb3oBaHue 11060ro 6anioHHOro Katetepa Ass CTEHT-rpadTa MOKET CONPOBOKAATLCA OCNOKHEHUAMU. [ToaTOMyY K
MCMOJ/Ib30BaHMI0 A@HHOIO YCTPOMCTBA CeflyeT A0MNyCKaTb TO/IbKO Bpayen, MpoLleALmnx NOAroTOBKY N0 COCYAUCTOM XUPYpPruu,
WHTEPBEHLMOHHOM paanoiorum UM Kapamosiornuy, a TakKe 06yUYeHHbIX paboTe UM UMEIOLLMX OMbIT paboTbl CO CTEHT-rpadTamm 1
6anN0HHbIMK KaTeTepamMn. HEKOTopble U3 BOSMOMHbIX OC/IOHEHUHM, CONYTCTBYIOLWME AaHHOMY TUMY NpoLleaypbl, NepevncieHbl
HUKE (CMMCOK He UCHEPNbIBAOLLNIA):

06yCJ10BJ19HHbIe KJIMHU4YEeCKUM COCTOAHUEeM:

* [lepdopauua namn paccnoeHune cocyga e [lbixaTenbHasa He[OCTaTOYHOCTb
e [lapecTesus ¢ (O6Lee HegomoraHve

* WNHbuumpoBaHne MecTa gocTtyna e 3Omb6onuA

e [emaToma MecTa gocTtyna ¢ HKpoBoTeuyeHne

e UHcynesT ¢ [lo4eyHble OCNOXHEHUA

* PaspbiB aHEBPU3MDI e CmepTb

. Happ,maanble OC/IOHEeHHUA

CBA3aHHbIe C YCTPOMCTBOM:
e 3acTpeBaHue GasnsioHa BHYTpW rpadta npu nepemMelLeHnm Katetepa ¢ HeBO3MOMHOCTb pasayTb UK cayTb 6aI0H
e BbI3BaHHOE 6a/1/I0HHBIM KaTeTepPOM CMELLEHUE CTEHT-TrpadTa ¢ HeBO3MO¥HOCTb BBECTW NPOBO/IOYHbIN NPO-
BOAHWK
e PaspbiB 6a1/10Ha

MpumeyvaHue. B cnyyae cepbe3HOro NPOMCLLECTBUSA, CBA3AHHOIO C paboToM YyCTPOMCTBA, HEMEA/IEHHO COOBLUMTE O
npousoLlesliem Komnadnmn Medtronic M ynonHOMOYEHHOMY peryinpytoLemy opraHy.

5 HoHcynbTMpOBaHWe nauueHTa

Jlio6aa MeguUMHCKas npoLesypa cConpoBOXAAeTCA onpefe/ieHHbIMU PUCKaMn. M Bpad, 1 NaumeHT JONHHbI MOMHOCTbLIO CO3HABaTb
PWCKK 1 NPenMyLLEeCTBa, CBA3AHHbIE C SHA0BACKYNAPHBIM YCTPOMCTBOM W COMYTCTBYOLMMK NpoLesypamMi.

6 Cnoco6 nocTaBKMu
yCTpOﬁCTBO CTepnanM3oBaHO 3TUIEHOKCHO0M.

7 PeKomeHAayemoe AonosiHUTeIbHoe 06opyaoBaHue

* PasBegeHHOEe KOHTpacTHOe BelwecTBo (75 % xaopuaa HaTpusa/25 % PeHorpaduHa) gna pasgysaHus nav caysaHmsa 6annoHa
e [enapuHM3MPOBaHHbIM HU3MONOTUYECKMI PacTBOpP
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3anacHble 6an10HHble KaTeTepbl Reliant gnsa cTeHT-rpadTa
C-06pasHbli KPOHLUTEMH, yCTaHaBAMBAEMbIM NOA NPOU3BO/IbHbIM YIIOM:
— PeHTreHoCcKONMA BbICOKOrO paspeLLeHms
— BblcoKoKkayecTBeHHasn aHrnorpadus
— Undposas cybTpakunoHHasa aHrnorpacdua (LLICA)
HoMMNneKT XMpypruyecKkmux MHCTPYMEHTOB Ha C/ly4al SKCTPEHHOMO XMPYPrMyecKoro BMeLLaTeIbcTBa
Hab6op MHTpoaboCEepOB/AMNaToOPOB, WNPULOB U MPOBOAHUKOB

8 YHasaHuA no npoBeaeHUIo npoueaypbl
CornacHo cTaHgapTHOMY METOAY BO BPEMSA NPOLEAYPbl PEKOMEHAYETCA NPOBOANTL aHTUKOAryIAHTHYIO TEpanuio.

8.1

MogroTtoBKa

I'IpumeHaHue. HOAFOTOBHa MecCTa BBeAeHUA BbINO/IHAETCA A0 NOArOTOBKU yCTpOﬁCTBa.

1.
2.
3.

© ® N O

10.
11.
12.
13.

8.2

1.
2.

8.3

MopcoeaunHUTe WINPULL K TPOCBETY A5 TPOBOAHMKA.
C nomoLLbHo WNpULLA NPOMOMTE NPOCBET A/1A NPOBOAHUKA renapuHM3NPOBaHHbIM COIEBLIM PACTBOPOM.

OTcoeanHUTE LUNPUL, OT NPOCBETA AJ/151 NPOBOAHUKA U NOACOEANHUTE Er0 K OTKPLITOMY TPEXXOA0BOMY KPaHWKY Ha MPOCBETE
ana 6annoHa. Cosaarite B 6an10He faBneHUe paspaKeHUa U 3aKPOMTE TPEXXOA0BOM KPaHMK.

AKKypaTHO CHUMUTE 3aLUUTHYI0 060/104KY C 6anioHa.

3anonHunTe WnpwL, renapuHNM3MpoBaHHbIM PU3MONOMMHECKUM PACTBOPOM U OTKPOMTE TPEXXOAOBOM KPaHUK.
JepHuTe KateTep, HanpaBWB ero AUCTasbHbIM KOHYMK U Ga/I/IOH BHUS.

YacTtnyHo pasgymTte 6an10H.

OTTAHUTE NOpLUEHDb WNpUua Hasag, 4Tobbl cAayTb 6anIoH.

MoeTOpUTE Warn 7 1 8. C Kaxmaom creaytoLlen NonbITKOM INAKOCTb BbITECHAET BCE 60/1bLLUMIM 06bEM BO3ayxa. [NocTapaiTecb
yAanUTb U3 6ansioHa BeCb BO3ayX. [151 BbiNyCKa BCEro BO3Ayxa He0OX04MMO NOBOpaYnBaTh KaTteTep.

CospaiTe B 6a/1/IOHE AaBEHWE Pa3PAKEHNA U 3aKPOMTE TPEXXOAOBOM KPaHUK.

BBeanTe NpoBOAHMK U NPOABUHLTE €r0 3a CTEHT-rpadT.

BeeawuTe B 6e4peHHyI0 apTepumio No NPOBOAHUKY MHTPOAbIOCEp/annararop gnametTpom 12 Fr (4 Mm).
CHUMUTE funataTop ¢ MHTpoAblocepa.

BBepeHue

YO0CTOBEPLTECH, YTO 6aIOH CAYT.
MegneHHo BBeauTe 6annoHHbIM KateTep Reliant ona cteHT-rpadTta no NpoBOAHMKY .

BHumaHue! an BblpaBHMBaHWK NMOJIOKEHUA KaTeTepa C TeM, YTOObI YCTaHOBUTb 6annoH B npaBUJIbHYO NO3ULUIO ONA
pacwmnpeHna BHYTpK cocyaa, yp,enﬂﬁTe 0Cc060€e BHMUMaHue pasmMeLlleHno peHTreHocKona, YTOObI U36EKATb napannaxkca u
Apyrmx NCTO4YHMKOB OLUMBOK BU3yainsayumn.

I'Iop,TBepmp,eH ue nosioxeHuA

C NoOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMNWK U aHruorpadum y6eamTech, YTo 6a/I/IOH HAXOAWTCA B MECTe, rie HEO6XOAMMO BbIMOJHUTL Ero
pacwmpeHne. PEHTFEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl, PACMO/IOKEHHbIE MO Kpasam 6asiioHa, He06X0AMMO pacrosiaratb HEMHOMO

npo

8.4
1

2.

HKCMasibHee U guctasibHee MecTa Ha3Ha4YeHuA.

PaspgyBaHue/cayBaHue 6annioHa

. Mocne npaBUIbHOIo pasmMmelleHnaA 6annoHHOro KareTepa Reliant ana CTeHT-I'padJTa MOXeT I'IOTpe6OBaTbCF| CHU3UTb
apTtepuanibHoe AaBsieHWe nayueHTa I'Ipl46}'|VI3VITeﬂbHO 00 80 mm pT. CT., YTOObI 06NEMYNTD pasgyBaHue 6annoHa.

BHumaHue! HeBO3MOKHOCTb CHU3UTL apTepuanbHOEe AaB/ieHUe NPU MaHUMYAALUAX B FPYLHOM a0pTE MOMET NPUBECTU K
CMeLLEeHMI0 GassIoHa 1 HenpaBWIbHOMY pasMeLLeHnto CTEHT-rpadTa.

[na paclumMpeHuns BbIGpaHHOTO MecTa pasayiTe 6an1oH. HenpepbiBHO OTCEKMBaNTE NEPEMELLEHNE CTEHTA HA SKpaHe
peHTreHocKona. [Mpyn NnpaBuIbHOM MOZAENMPOBaHWM BO BPpEMSA pasayBaHus 6asioHa NPOUCXOAWUT HE3HAYUTENBHOE
paclumpeHue cTeHTa. He fonycKaiTe YypeaMepHoro passyBaHus. [pekpatute pasayBaHue, Korga paclumpeHme
cTeHT-rpadTa CTaHOBUTCH O4EBUAHBIM. B cnepytollen Tabnuie npeacTaBieHbl MHCTPYKLMK NO ONpeaeneHno o6bema
pactBopa (75 % xnopuga Hatpua / 25 % PeHorpaduHa), Tpebyemoro ana pasgysaHus 6asioHa Ao 3agaHHoro agvameTpa:
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BannoH 46 mm
OunameTp M (Ky6. cm)
10 mm 3
20 Mm 9
30 mm 19
40 Mm 41
46 MM 60

BHumaHue! Ota Tabnuua aBaseTcA TONbKO peKoMeHaaumnen. Paclumperme 6anioHa Heobxoanmo TwaTelbHO OTC/IEXMBaTh
NnoA PEHTFEHOCKOMMYECKMM KOHTPOJIEM.

BHumaHue! He npeBbilwainTe MakcMMasbHbI AnaMeTp pasayBaHusa (46 Mm), MOCKOIbKY 6an/10H MOXET pa3opBaThbCs.
YpeamepHoe pasgyBaHue TaKKe MOXET NOBPEANTL CTEHKY COCYAa MM CTEHT-rpadT, a TaKkKe NPUBECTM K paspbiBy COCYAA.

MpumeyaHue. bannoH 6611 UCMbITaH ANA BPEMEHHOrO 3aKpbITUA COCYAO0B A0 37 MM B AnameTpe.
3. MNonHocTbio cayiTe 6anioH U 3aTeM yAOCTOBEPLTECH, YTO 6aIOH CAYT.

4. MNepemecTuTe 6aIOH B AMCTaIbHOM HanpasieHun. Pasayiite v cayiiTe ero, YTo6bl pasmafnTb CKAAAKM MaTepuana
CTeHT-rpadTa U YIyHLWUTb KOHTAKT MEMAy CTEHT-rpadToM M CTEHKOM cocyaa.

MpepynpexaeHue. Nepeg nepemelteHmneM 6annoHHoro Katetepa Reliant ana cteHT-rpadra y6eamtech, 4To 6anioH
NONHOCTBIO CAYT.

5. loBTOpANTE 3TM AENCTBMA 4O TEX NOP, NOKA BCe TpebyeMble y4acTKM CTEHT-rpadTa He ByayT cMoAennpoBaHbl. PasgysanTe
6aiNoH B AUCTaIbHOM 061aCTW CTEHTA C JOCTATOYHbIM JaB/IEHUEM, YTOObI HAZLEHO BAABWUTL CTEHT B CTEHKY COCYAa.

BHumaHue! BanioH o4eHb anacTnyHbIM. PasgyBaiTte ero MegieHHo, He JOoNyCKasa Ype3MepPHOro paclumMpenus. Bo
n3bemaHve paspbiBa WaK TpaBMbl COCYAa B NOPaMEHHbIX Cocyaax crieyeT cobnoaarb 0COGY OCTOPOKHOCTb

8.5 UsBneuyeHue KaTeTepa U repMmeTrU3aluAa MecTa AocTtyna

1. Cospgaiite B 6an/10HE AaBNEHME Pas3pAKEHNS. YA0CTOBEPLTECH, YTO 6Ga/I/IOH MOJHOCTBIO CAYT.
2. N3BnekuTe 6annoHHbIM KaTeTep Reliant ana cteHT-rpadTa Yepes MHTpoaboCep.

3. AKKypaTHO 1U3B/eKWUTe BannoHHbIN KaTeTep Reliant ans cTeHT-rpadTa M NpoBogHUK. C NOMOLLbI0 PEHTTEHOCKOMNWM
oTC/eMBalTe ABMIEHWe BanIoHHOro KaTeTepa Reliant ansA cTeHT-rpadTa Bo Bpema U3BAeYeHWs, KOHTPOMPYA
HenoABWUKHOCTb CTEHT-rpadTa.

MpumeyaHue. 3aKpoiTe MecTo BXoAa, MUCNO/b3YsA CTaHAAPTHbIE XMPYpPruiecKne MeToapbl.

9 OTKa3s oT rapaHTUun
MpumeyaHue: DTOT OTKA3 OT rapaHTUU HENPUMEHUM B ABCTpasinu.

MpvBeaeHHbIe Ha STUKETKaxX AaHHOro NPOAYKTa NPeAOCTEPEHEHNA coaepHaT 601ee NoapPO6HY0 MHGOPMALMIO U ABNAIOTCA
HEOTbEMIEMOM YaCTbIO AAHHOIo OTKa3a OT rapaHTuu. XoTsa NPOAYKT N3roTOBJIEH B CTPOIro KOHTPO/IMPYEMbIX YCI0BUAX, KOMNaHUA
Medtronic He MOXeT KOHTPOIMPOBATL YC/IOBUA NPUMEHEHWSA JaHHOro npoAayKTa. lNoatomy KomnaHua Medtronic oTkasbiBaeTcA oT
BCEX rapaHTUMHbIX 06513aTe/IbCTB, KaK NPAMbIX, TaK U ONMOCPEeA0BaHHbIX, MO OTHOLLEHUIO K JAaHHOMY NPOAYKTY, BK/OYaA, HO He
orpaH1M4MBanch JI6bIMW ONOCPEAOBAHHBIMM FrAPAHTUAMM NPUrOAHOCTU A1 MPOAAHKM MM COOTBETCTBMA KAKOM-TMG0
onpeaeneHHon uenun. Homnanuna Medtronic He HeCeT OTBETCTBEHHOCTHM NEPE, II0ObIM JIMLIOM UK OpraHn3aLMen 3a pacxogpbl Ha
MeAMLMHCKOE 06CyHMBaHWE WM 3a Il06ble NpsiMble, C/Ty4YanHble UM ONoCpPeaoBaHHbIe YObITKKU, BOSHUKLLME B pesy/sraTte
N060ro Ncnosib3oBaHuaA, AederTa, HeMCNpPaBHOCTU MK c60A B paboTe AaHHOro NPoAYKTa, BHE 3aBUCUMOCTM OT TOMO, OCHOBAaHO /U
3anAB/IEHME O TaKUX YObITKAxX Ha rapaHTUIMHbLIX 06513aTeNIbCTBaX, KOHTPaKTE, rparAaHCKMUX NpaBoOHAPYLLEHUAX UK SPYrrX
ob6cToATeNbCTBax. H1 04HO ML HE MMEEeT NOSIHOMOYMI CBA3bIBATL KoMNaHuio Medtronic KakMMKW-NM6B0 3aaBAEHUAMM UK
rapaHTUAMM MO OTHOLLEHMIO K AaHHOMY MPOAYKTY.

BbiLLEen3N0HEHHbIE UCK/IIOUYEHUA W OrpaHUYeHusa He NogpasyMeBatoTca U He ByayT TOJIKOBATbCA TaK, YTO6bl NPOTUBOPEYUTb
06s3aTe/IbHbIM MOMOHEHWAM NPUMEHSAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. ECM KaKasA-MG0 4acTb WK YCIOBME JAaHHOTO OTKAasa OT rapaHTUm
NPU3HaETCH CYO0M KOMMNETEHTHOW IOPUCAMKLMM HE3aKOHHbLIM, HE MMEIOLLIMM OPUANYECKOM CHUJbl UM NPOTUBOPEYaLLMM
KaKMM-IMG0 NPUMEHSIEMbIM NPABOBbLIM HOPMaM, OCTaJlbHble YacTW OTKa3a OT rapaHTUK ByAyT CHATATLCS MMEIOLWMMM
IOPUAMYECKYIO CUATY M BCe NpaBa M 06s3aTeNbeTBa ByayT TOKOBATLCA U NPUHYAUTENBHO 06ecnedmBaTbes, KaK ecm 6bl AaHHbIM
OTKa3 OT rapaHTWu He cofepan OTAE/bHbIX YaCTEN UK YCII0BUIA, KOTOPbIE BbIIN MPU3HAHBbI HE UMEIOLLMMU 3aKOHHOM CUJIbI.
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1 Popis pomécky

Balénovy katéter Reliant pre stentgraft sluzi na do¢asnu okluziu velkych ciev po¢as endovaskularnych zakrokov a na ulah&enie
expanzie samorozbalovacich stentgraftov, ktoré sa pouzivaju na lie€bu abdominalnych aortalnych aneuryziem (AAA) a aneuryziem
hrudnej aorty (TAA). Roztahovanie stentgraftu baldénom méze zlepSit vytvarovanie materialu graftu a fixaciu stentgraftu na stenu
cievy. Neoptimalna expanzia samorozbalovacich stentgraftov méze byt vylepSena tiez nafuknutim baléna na mieste stentu.

Poznamka: Pred vykonanim procedury roztahovania pomocou baléna si precitajte vSetky pokyny na pouzivanie balénového katétra
Reliant pre stentgraft.

Varovanie: O pouziti tohto zariadenia by mali uvazovat iba zdravotnicke timy a lekari vy$koleni v oblasti cievnej chirurgie, intervenénej
radiologie alebo kardioldgie a ktori absolvovali Skolenie alebo maju skusenosti so stentgraftmi a balénovymi katétrami.

Obrazok 1. Reliant Balonovy katéter pre stentgraft

@
9

By
@
B%%/@ @%ﬂ

1 PredlZovacia su€ast s trojcestnym uzatvaracim ventilom 5 Pruhy znadiek baldna
2 Konektor v tvare pismena Y 6 Katéter
3 Mechanizmus na uvol'nenie napéatia 7 Balén

4 Lumen vodiaceho drétu

Baldnovy katéter Reliant pre stentgraft sa sklada z tychto ¢asti:

e Multilimenovy zavadzaci katéter

e Kompatibilny polyuretanovy baldn

e Pruhy réntgenkontrastnych znaciek (markerov)

¢ Mechanizmus na uvolnenie mechanického napéatia

e Predlzovacia sucast s trojcestnym uzatvaracim ventilom
* konektor v tvare pismena Y (koncova objimka).

Balonovy katéter Reliant pre stentgraft obsahuje poddajny polyuretanovy balén s maximalnym priemerom 46 mm. Vyuzitelna dizka
tohto zariadenia je 100 cm. S tymto zariadenim mozno pouzit vodiaci drét s priemerom 0,97 mm (0,038 in) alebo mensim. V baléne
sa nachadzaju dva pruhy réntgenkontrastnych znadiek, ktoré napomahaji umiestneniu baléna pred jeho nafuknutim.

2 Uéel pouzitia

Balonovy katéter Reliant pre stentgraft je uréeny na do¢asnu okluziu velkych ciev s cielom kontrolovat krvacanie a zlepSit funkciu
endovaskularneho stentgraftu tym, Ze ulahuje jeho expanziu a zlepSuje vytvarovanie materidlu graftu a jeho fixaciu na stenu cievy.
2.1 Uréeni pouzivatelia

Baldnovy katéter Reliant pre stentgraft smu pouzivat iba lekari a timy vySkolené v oblasti vaskularnych intervenénych technik.
Pomdcka sa smie pouzivat vyhradne v klinickom sterilnom prostredi.

2.2 Indikacie pouzitia

Balonovy katéter Reliant pre stentgraft je indikovany na pouzitie u pacientov s poranenim alebo rupturou aorty na kontrolu krvacania
a u pacientov podstupujucich endovaskularnu reviziu aortalnych alebo aortoiliakalnych zraneni alebo 1€zii, pri ktorych sa pouzivaju
samorozbalovacie stentgrafty.

Toto zariadenie pomaha pri expanzii samorozbalovacich stentgraftov.

2.3 Kontraindikacie
Balonovy katéter Reliant pre stentgraft je kontraindikovany u pacientov s nasledujucimi vliastnostami:
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e u pacientov s kontraindikaciou na kontrastné latky alebo antikoagulanty,

e u pacientov, u ktorych sa neda na mieste vstupu do tepny zasunut zavadzaé¢ s velkostou 12 Fr (4 mm),
* maju menej ako 18 rokov,

* utehotnych alebo dojciacich Zien.

2.4 Skupina pacientov, pre ktoru je pomécka urcéena

Baldnovy katéter Reliant pre stentgraft je ur€eny pre vSetkych pacientov podstupujucich zakrok v cievnom systéme, pocas ktorého
je potrebné docasne uzatvorit velké cievy alebo rozsirit cievne protézy po¢as endovaskularnych zakrokov.

Pouzitie tejto pomécky nebolo testované na detskych pacientoch.

2.5 Klinické prinosy

Baldnovy katéter Reliant pre stentgraft dokaze do¢asne uzatvorit velké cievy s cielom kontrolovat krvacanie z rany alebo prasknute;j
aneuryzmy. Moze sa pouzit aj na zlepSenie funkcie endovaskularneho stentgraftu tym, ze ulahéi jeho expanziu a zlepsi vytvarovanie
materialu graftu a jeho fixaciu na stenu cievy.

Poznamka: Po otvoreni webovej lokality EUDAMED mézete na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed najst suhrn parametrov
bezpecénosti a klinickej u¢innosti (SSCP). Na vyhladanie pouzite zakladny identifikator UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Vykonové charakteristiky pomocky

Balonovy katéter Reliant pre stentgraft je jednodielna pomécka uréena na do€asné uzatvorenie velkych ciev po€as
endovaskularneho zakroku a na zlepSenie tesniacich vlastnosti aortalnych stentgraftov. Dosiahne sa to sledovanim pomocky po
vodiacom drbte s priemerom 0,97 mm (0,038 in) alebo mensim do pozadovaného umiestnenia pomocou réntgenkontrastnych
markerov na proximalnom a distalnom konci baléna. Balén mozno potom naplnit vstreknutim heparinizovaného fyziologického
roztoku do pomécky pomocou injekénej striekacky, kym sa balon neroztiahne na pozadovanu vel'kost (tabulku zhody

uvadza ods. 8.4). Roztahovanie stentgraftu v proximalnych, distalnych alebo prekryvajucich oblastiach méze zlepSit vytvarovanie
materialu graftu a fixaciu stentgraftu na stenu cievy.

3 Varovania a preventivne opatrenia
Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len na pokyn alebo na objednavku lekara.
* Pre pripad, Ze bude potrebné vykonat konverziu na otvoreny chirurgicky zakrok, je nevyhnutné vykonat uréité pripravy a mat
v pohotovosti $koleny operacny tim cievnej chirurgie.
* Pocas zakroku pozorne monitorujte tlak krvi pacienta.

* Ak prekazka v cieve (napr. kl'ukatost, stendza, kalcifikacia) zabranuje posuvaniu katétra, pomocou standardnych postupov
dilatujte alebo narovnajte cievu predtym, ako budete pokracovat s posuvanim katétra.

e Zaur€itych anatomickych, proceduralnych alebo klinickych okolnosti moze déjst k prasknutiu baléna, a preto sa odporuca, aby
ste mali k dispozicii nahradné balénové katétre Reliant pre stentgraft.

* Balon pri modelovani graftu v cievach nadmerne nenafukujte. Pri nafukovani baléna by mal operatér stentgraft neustale vizualne
kontrolovat, aby zistil akykol'vek pohyb stentgraftu.

* Baldnovy katéter Reliant pre stentgraft nie je uréeny na pouzitie ako balénovy katéter na angioplastiku.
* Baldnovy katéter Reliant pre stentgraft nepouzivajte na viac ako 20 cyklov napustenia alebo vypustenia.

¢ Ak sa proximalne a distalne réntgenkontrastné znacky zariadenia Reliant nenachadzaju celé v pokrytom stentgrafte,
hrozi zvysSené riziko poranenia alebo prasknutia cievy, pripadne smrti pacienta.

* Toto zariadenie nie je ur€ené na pouzitie v endovaskularnych protézach kontraindikovanych na pouzitie s poddajnymi balénovymi
katétrami.
* Balbénovy katéter Reliant pre stentgraft nepouzivajte na lieCbu aortalnej disekcie.

* Tato pomocka je ur€ena na jednorazoveé pouzitie. Tuto pomécku nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani nesterilizujte
opakovane. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo opatovné sterilizovanie mézu mat negativny vplyv na Strukturalnu
integritu pomdcky alebo mézu spdsobit riziko jej kontaminacie. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

* Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilné balenie a pomécku. Ak zistite poSkodenie obalu alebo zariadenia, zariadenie
nepouzivajte.

e PomOcku zlikvidujte v sulade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik
biologickej nakazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

e ZvySena manipulacia alebo trvanie procedury méze viest k mikroembolizacii.

* Neprekradujte maximalny priemer po napusteni (46 mm), pretoze balén méze prasknut.

Slovendéina 140



« Nadmerné nafliknutie baléna moze sposobit poskodenie steny cievy alebo stentgraftu, ¢o moze viest k prasknutiu
cievy. Pri nafukovani baléna v cieve, najma pri nafukovani v najdistalnej$ej pruzine, kalcifikovanych, stenotickych alebo inak
poskodenych cievach, je potrebné postupovat opatrne.

* Nie je uréené na pouzitie v srdci ani koronarnych artériach.
¢ S balénovym katétrom Reliant pre stentgraft nepouzivajte vysokotlakovy injektor. Odporucéaju sa manualne injekcie.
¢ Na injekciu kontrastného média cez distalny lumen katétra nepouzivajte automaticky injektor, pretoze méze dojst k prasknutiu.

* Spolo¢nost Medtronic nenesie zodpovednost za nespravny vyber velkosti, nespravne pouzitie ani nespravne umiestnenie
zariadenia.

4 Mozné komplikacie a neziaduce udalosti

Pri akejkol'vek katetrizacii s pouzitim baldonového katétra pre stentgraft sa mézu vyskytnut komplikacie. Z tohto dévodu by o pouziti
tohto zariadenia mali uvazovat iba lekari vyskoleni v oblasti cievnej chirurgie, intervenénej radioldgie alebo kardioldgie a lekari, ktori
absolvovali Skolenie alebo maju skusenosti so stentgraftmi a balénovymi katétrami. Mozné komplikacie spojené s tymto typom
zakroku zahrffaju, okrem iného, nasledovné:

Suvisiace klinicky:

» perforacia alebo disekcia cievy, * respira¢né zlyhanie,

e parestéza, ¢ vSeobecna indispozicia,
¢ infekcia miesta vstupu, e emboly,

* hematém miesta vstupu, * hemoragia,

* mozgova mitvica, ¢ renalne komplikacie,

e ruptdra aneuryzmy;, e smrt.

e srdcoveé prihody,

Suvisiace s pomockou:
* uviaznutie baldna vo vnutri graftu po€as pohybu katétra, * nemoznost naplnit/vyprazdnit balon,
* migracia stentgraftu sp6sobena balénovym katétrom, * nemoznost zasunut vodiaci dr6t.
e prasknutie baldna,

Poznamka: Ak déjde k zavaznej udalosti v suvislosti s touto pomdckou, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic
a prislusnému kompetentnému organu.

5 Poradenstvo pre pacienta

S kazdym lekarskym zakrokom su spojené urcité rizika. Lekar a pacient by mali Uplne porozumiet rizikam a vyhodam, ktoré suvisia
s tymto endovaskularnym zariadenim a samotnou procedurou.

6 Stav pri dodani

Toto zariadenie je sterilizované pouzitim etylénoxidu.

7 Dalsie odporaéané vybavenie
* zriedena kontrastna latka (75 % chloridu sodného/25 % renografinu) na naplnenie alebo vyprazdnenie baldna,
* heparinizovany fyziologicky roztok
* nahradné baldénové katétre Reliant pre stentgraft,
* volne oto€né rameno v tvare pismena C s tymito funkciami:
— skiaskopia s vysokym rozliSenim,
— vysokokvalitna angiografia,
— digitalna subtrakéna angiografia (DSA);
* chirurgicka sala pre pripad potreby urgentného chirurgického zakroku,
* zasoba zavadzacich puzdier/dilatatorov, striekaciek a vodiacich drotov.

8 Proceduralne pokyny
V sulade so Standardnymi postupmi sa odporuca, aby bola pacientom v priebehu zakroku podavana antikoagulaéna liecba.

8.1 Priprava
Poznamka: Priprava miesta vstupu sa musi vykonat pred pripravou zariadenia.
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10.
11.
12.
13.

Injekénu striekacku pripevnite k Ilimenu vodiaceho drotu.
Lumen vodiaceho drétu preplachnite pomocou injekénej striekacky heparinizovanym fyziologickym roztokom.

Strieka¢ku odpojte od limenu vodiaceho drétu a pripojte ju k otvorenému ventilu na limene baldna. Vytvorte podtlak v balone
a zatvorte ventil.

Z baléna opatrne odstrarte ochrannu manzetu.

Injekénu striekacku naplite heparinizovanym fyziologickym roztokom a otvorte ventil.

Katéter podrzte tak, aby smeroval distalnym koncom a balénom nadol.

Baldn sc€asti nafuknite.

Spatnym tahom striekacky vyfuknite baldn.

Zopakujte krok 7 a krok 8. Po kazdom zopakovani tohto kroku kvapalina vytlaci vaési objem vzduchu. Z baléna sa pokuste
odstranit vSetok vzduch. Aby sa odstranil vSetok vzduch, mbze byt potrebné zmenit orientaciu katétra.
Vytvorte podtlak v baldne a zatvorte ventil.

Vlozte vodiaci drét a zasurite ho za stentgraft.

Do femoralnej artérie zavedte po vodiacom dréte zavadzac/dilatator s velkostou 12 Fr (4 mm).
Dilatator vytiahnite zo zavadzaca.

8.2 Uvod

1.
2.

Skontrolujte, ¢i je baldn vyfuknuty.
Pomaly zavadzajte balénovy katéter Reliant pre stentgraft po vodiacom drbte.

Upozornenie: Pri zarovnavani pozicie katétra tak, aby bol balén v spravnej polohe na expanziu v cieve, venujte dékladnu
pozornost umiestneniu skiaskopu, aby nedoslo k paralaxe alebo inym zdrojom chyb zobrazenia.

8.3 Overenie pozicie

Pomocou skiaskopie a angiografie sa uistite, Ze sa balén nachadza v cielovom mieste na expanziu. Réntgenkontrastné znacky
umiestnené v blizkosti spojov baléna by mali byt umiestnené proximalne a distalne od cielovej oblasti.

8.4 Nafuknutie/vyfuknutie baléna

1.

Ked sa balénovy katéter Reliant pre stentgraft nachadza v spravnej polohe, méze byt vhodné znizit krvny tlak pacienta na
priblizne 80 mmHg, aby sa ul'ahdilo roztahovanie pomocou baldna.

Upozornenie: Ak sa po€as vykonov v torakdlnej oblasti neznizi krvny tlak, méze to sposobit pohyb baldna, ¢oho nasledkom
mdbze byt nespravne umiestnenie stentgraftu.

Nafuknite baldn, aby ste roztiahli cielové miesto. Obrazovku skiaskopu nepretrzite monitorujte a sledujte pohyb stentu.

Pri spravhom modelovani by sa pri nafukovani baléna mala dat sledovat mierna expanzia stentu smerom von. Nadmerne
nenafukujte. Prestarite vtedy, ked bude zjavna expanzia stentgraftu. Nasledujuca tabulka je poméckou na uréenie objemu
roztoku (zo 75 % chloridu sodného/25 % renografinu) potrebného na naplnenie baléna na pozadovany priemer:

46 mm balén

Priemer ml (cm3)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Upozornenie: Tato tabulka je iba orientaénou poméckou. Roztahovanie baléna sa musi pozorne monitorovat pomocou
skiaskopie.

Upozornenie: Neprekra¢ujte maximalny priemer po napusteni (46 mm), pretoZe balén méze prasknut. Nadmerné naplnenie
moze sposobit poskodenie steny cievy alebo stentgraftu, pripadne viest k prasknutiu cievy.

Poznamka: Baldn sa testoval na do¢asnu okluziu ciev s priemerom do 37 mm.
Baldn uplne vyfuknite a potom overte, &i je vypusteny.

Balon posuite distalne. Balon nafuknite a vyfuknite, ¢im vyhladite zahyby v materiali stentgraftu a zlepSite kontakt medzi
stentgraftom a stenou cievy.

Varovanie: Pred posunutim baldnového katétra Reliant pre stentgraft sa uistite, Ze je balén Uplne vypusteny.

Opakujte postup, kym nevymodelujte vSetky cielové plochy stentgraftu. Balon nafuknite v distalnej asti pruziny dostatoénym
tlakom, aby pruzina pevne prilnula k cieve.
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Upozornenie: Balon je velmi poddajny. Nafukujte pomaly a nadmerne neroztahuijte. V oblastiach s chorobnymi zmenami ciev
postupujte vel'mi opatrne, aby nedoslo k prasknutiu alebo traume cievy.

8.5 Vybratie katétra a uzatvorenie miesta vstupu

1. Vytvorte podtlak v baléne. Skontrolujte, ¢i je baldn Uplne vyfuknuty.
2. Baldénovy katéter Reliant pre stentgraft vytiahnite spat cez puzdro zavadzaca.

3. Opatrne odstrante balénovy katéter Reliant pre stentgraft a vodiaci drét. Pomocou skiaskopie skontrolujte, ze sa stentgraft
neposuva a sledujte pohyb balénového katétra Reliant pre stentgraft po¢as vytahovania.

Poznamka: Miesto vstupu uzatvorte Standardnou chirurgickou technikou.

9 Odmietnutie zaruky
Poznamka: Toto odmietnutie zaruky neplati v Australii.

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt oznageny, poskytuju podrobnejSie informacie a povazuju sa za neoddelitelnu sucast tohto
odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit
podmienky, za akych sa tento produkt pouziva. Spolo¢nost Medtronic preto odmieta vSetky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo
predpokladané, vratane (ale nielen) vSetkych predpokladanych zaruk predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny ucel. Spolo¢nost
Medtronic nenesie zodpovednost voci Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za ziadne lieCebné naklady ani ziadne priame, nahodné
alebo néasledné skody spdsobené akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim produktu, ¢i uz sa
narok na tieto Skody uplatiuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Nikto nema ziadne
opravnenie zaviazat spolo¢nost Medtronic k Zziadnemu zastupovaniu ani poskytovaniu zaruk v suvislosti s tymto produktom.

VysSie uvedené vynimky a obmedzenia nie su zamyslané proti, a ani by sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia konajuce
proti povinnym ustanoveniam prislusnych zakonov. Ak bude l'ubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat niektoru ¢ast alebo
podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegélnu, nevynutitelnu alebo nezlucitel'nu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami,
vyhlasenie sudu nebude mat vplyv na platnost zvySnych Casti tohto odmietnutia zaruky a vSetky prava a povinnosti sa musia
posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za
neplatnu.
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1 Opis pripomocka

Balonski kateter pokrite zilne opornice Reliant je namenjen zaasnemu zaprtju vecjih zil med endovaskularnim postopkom in kot
pomo¢ pri Sirjenju samorazteznih pokritih Zilnih opornic, ki se uporabljajo za zdravljenje abdominalnih aortnih anevrizem (AAA) in
torakalnih aortnih anevrizem (TAA). Uporaba balona pri pokritih zilnih opornicah lahko pomaga pri modeliranju materiala grafta in
fiksaciji pokrite Zilne opornice ob steno zile. S polnjenjem balona na mestu vsaditve pokrite Zilne opornice lahko izboljSate tudi
suboptimalno Sirjenje samorazteznih komponent pokrite Zilne opornice.

Opomba: Pred posegom z balonskim katetrom preberite celotna navodila za uporabo balonskega katetra pokrite Zilne opornice
Reliant.

Opozorilo: Pripomoc¢ek smejo uporabljati samo zdravniki in ekipe, usposobljeni za zilno kirurgijo, intervencijsko radiologijo ali
kardiologijo, ki so poleg tega opravili Se usposabljanje ali imajo izkuSnje s pokritimi zilnimi opornicami in balonskimi katetri.

Slika 1. Reliant Balonski kateter pokrite Zilne opornice (stent-graft)

1 PodaljSek s tripotnim petelinckom 5 Oznacevalna trakova za balon
2 Konektor Y 6 Kateter
3 Priprava za razbremenitev potega 7 Balon

4 Lumen vodilne Zice

Balonski kateter pokrite zilne opornice Reliant je sestavljen iz naslednjih komponent:

* Veclumenski kateter za namestitev pokrite zilne opornice

e ZdruZljivi poliuretanski balon

e Oznacevalna trakova, neprepustna za rentgenske zarke

* Priprava za razbremenitev potega

* PodaljSek s tripotnim petelinckom

e konektor Y (nastavek na zadnjem delu)
Balonski kateter pokrite zilne opornice Reliantima zdruzljiv poliuretanski balon z najve¢jim premerom 46 mm. Uporabna dolzina tega
pripomocka je 100 cm. Ta pripomocek je zasnovan tako, da je vanj mogoce vstaviti vodilno Zico, kiima premer 0,97 mm (0,038 in) ali

manj. Za lazjo namestitev balona, preden ga napolnite, sta znotraj balona names¢ena dva oznacevalna trakova, neprepustna za
rentgenske Zarke.

2 Namen pripomocka

Balonski kateter Reliant pokrite zilne opornice je namenjen za€asni okluziji velikih zil za nadzor krvavitve in izboljSanju delovanja
endovaskularne pokrite Zilne opornice s pomocjo pri Sirjenju zilne opornice ter izboljSanju vmesnikov opornica-zila in
opornica-opornica.

2.1 Predvideni uporabniki

Balonski kateter pokrite Zilne opornice Reliant lahko uporabljajo le zdravniki in ekipe, ki so usposobljene za izvajanje vaskularnih
intervencijskih tehnik. Pripomocek je dovoljeno uporabljati samo v sterilnem kliniénem okolju

2.2 Indikacije za uporabo

Balonski kateter Reliant pokrite zilne opornice je indiciran za uporabo pri bolnikih s poSkodbo ali rupturo aorte, da se nadzoruje
krvavitev, in pri bolnikih, pri katerih poteka endovaskularno popravilo aortoiliakalnih ali aortnih okvar ali lezij, kjer se uporabljajo
samorazSirljive pokrite Zilne opornice.

Pripomocek je namenjen kot pomo¢ pri Sirjenju samorazteznih pokritih zilnih opornic.
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2.3 Kontraindikacije
Balonski kateter pokrite Zilne opornice Reliant se ne sme uporabljati (je kontraindiciran) pri bolnikih z naslednjimi znacilnostmi:

¢ S kontraindikacijami na kontrastno sredstvo ali antikoagulante

e Z arterijskim vstopnim mestom, ki ne ustreza uvajalnemu tulcu velikosti 12 Fr (4 mm)
* Pri bolnikih, ki so mlajSi od 18 let

* Nosecnice ali doje¢e matere

2.4 Ciljna populacija bolnikov

Balonski kateter pokrite zilne opornice Reliant je namenjen vsem bolnikom pri posegu na ozilju, pri katerem je treba za¢asno zamasiti
velike zile ali razsiriti proteti¢ni zilni pripomocek pri endovaskularnih posegih.

Pripomocek ni bil presku$en pri otrocih.

2.5 Klini¢ne koristi

Balonski kateter pokrite zilne opornice Reliant lahko zaasno zamasi velike Zile za nadzor krvavitve zaradi poSkodovane ali poéene
anevrizme; lahko se uporablja tudi za izboljSanje funkcije endovaskularne pokrite zilne opornice s pomocjo pri Sirjenju zilne opornice
in izboljSanju vmesnikov opornica-zila ter opornica-opornica.

Opomba: Ko bo na voljo spletno mesto EUDAMED, bo povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP) na voljo na spletnem
naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed z osnovnim UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Znacilnosti delovanja pripomocka

Balonski kateter Reliant pokrite Zilne opornice je enodelni pripomocek, namenjen za za¢asno zapiranje vecjih Zil med
endovaskularnim postopkom in za izboljSanje tesnjenja aortnih Zilnih opornic. To se doseze s sledenjem pripomocka prek vodilne Zice
s premerom 0,97 mm (0,038 in) alimanj na Zzeleno lokacijo z radioneprepustnimi ozna¢evalci, lociranimi na proksimalnem in distalnem
koncu balona. Balon je mogoc¢e nato napolniti z vbrizgavanjem heparinizirane fizioloSke raztopine v pripomocek z brizgo, dokler se
balon ne razSiri na zahtevano velikost (za tabelo skladnosti balona glejte razd. 8.4). S polnjenjem pokrite zilne opornice na
proksimalnih, distalnih ali prekrivajo¢ih se obmogjih lahko pomaga pri modeliranju materiala opornice in fiksaciji pokrite Zilne opornice
ob steno Zile.

3 Opozorila in previdnostni ukrepi
Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo (ZDA) je prodaja tega pripomocka dovoljena le po narocilu zdravnika.

» Treba se je ustrezno pripraviti in imeti na voljo usposobljeno ekipo za zilno kirurgijo, ki bo lahko v sili izvedla odprt kirurski poseg.
¢ Med posegom skrbno spremljajte bolnikov krvni tlak.

 Ceovirav zili (npr. zvijuganost, stenoza, kalcifikacija) prepreduje napredovanje katetra, uporabite standardne tehnike za $irjenje
ali ravnanje zil, preden nadaljujete z vstavljanjem katetra.

¢V dolo¢enih anatomskih, postopkovnih ali klini¢nih okoli§¢inah lahko pride do razpocenja balona, zaradi ¢esar je priporoeno, da
s0 na voljo nadomestni balonski katetri pokrite Zilne opornice Reliant.

* Med modeliranjem grafta ne napolnite balona prekomerno. Operater mora imeti pokrito Zilno opornico med polnjenjem balona
ves Cas vizualizirano, da lahko opazi morebitno premikanje pokrite Zilne opornice.

* Balonski kateter pokrite zilne opornice Reliant ni namenjen za uporabo pri balonski angioplastiki.
* Balonskega katetra pokrite Zilne opornice Reliant ne uporabite za ve€ kot 20 ciklov polnjenja ali praznjenja.

« Ce proksimalni in distalni radioneprepustni oznaéevalni trakovi pripomocka Reliant niso povsem znotraj pokritega
dela zilne opornice, obstaja povec¢ano tveganje za poskodbo ali raztrganje Zile ali morebitno smrt bolnika.

¢ Pripomocek ni namenjen uporabi pri endovaskularnih protezah, kontraindiciranih za uporabo pri zdruZljivih balonskih katetrih.
* Balonskega katetra pokrite Zilne opornice Reliant ne uporabljajte pri zdravljenju disekcije aorte.

¢ Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali vodi do
nevarnosti okuzbe, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

e Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in sterilno embalazo. Pripomocka ne uporabite, ¢e sta ovojnina ali pripomocek
poskodovana.

* Pripomoc&ek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede bioloSko nevarnih
snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

¢ Povecano premikanije ali trajanje postopka lahko privede do mikroembolizacije.
* Ne presezite najvecjega premera polnjenja (46 mm), ker se balon lahko razpodi.
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¢ Prevec¢ napolnjen balon lahko poskoduje steno zZile ali pokrito zilno opornico, kar lahko privede do raztrganja zile. Pri
polnjenju balona znotraj Zile je potrebna previdnost, Se posebe;j pri polnjenju v najbolj distalni del Zilne opornice ter v kalciniranih,
stenoziranih ali drugace prizadetih zilah.

* Ni namenjeno uporabi v srcu ali v koronarnih arterijah.

* V kombinaciji z balonskim katetrom pokrite Zilne opornice Reliant ne uporabite tlaénega injekcijskega sistema. Priporo¢eno je
ro¢no injiciranje.

e Zainjiciranje kontrastnega sredstva skozi distalni lumen katetra ne uporabite mehanskega injekcijskega sistema, saj lahko pride
do razpocenja.

¢ Druzba Medtronic ne odgovarja za napac¢no dolo€itev velikosti, napa¢no uporabo ali napaé¢no namestitev pripomocka.

4 Morebitni zapleti in nezeleni uéinki

Do zapletov lahko pride med katerim koli posegom z balonskim katetrom pokrite Zilne opornice. Zato smejo pripomocek uporabljati
samo zdravniki, usposobljeni za zilno kirurgijo, intervencijsko radiologijo ali kardiologijo, ki so poleg tega opravili e usposabljanje ali
imajo izkusnje s pokritimi zilnimi opornicami in balonskimi katetri. Spodaj so navedeni morebitni zapleti, povezani s postopkom te
vrste, ki pa niso omejeni le na nastete:

Klini€éni zapleti:

* Predrije ali raztrganje Zile * Dihalna odpoved

e Parestezija e Splodno slabo pocutje
e Okuzba na vstopnem mestu e Embolija

¢ Hematom na vstopnem mestu e Krvavitev

e Kap e Ledviéni zapleti

* Pretrganje anevrizme e Smrt

e Sréni zapleti

Zapleti, povezani s pripomockom:
* Balon se zatakne v notranjosti opornice med premikanjem katetra ¢ Balona ni mogo¢e napolniti/izprazniti
* Premik pokrite Zilne opornice zaradi balonskega katetra * Vodilne Zice ni mogode vstaviti
* Razpocenje balona

Opomba: V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem incidentu nemudoma poro¢ajte druzbi Medtronic in
ustreznemu pristojnemu organu.

5 Svetovanje bolnikom

Pri vseh zdravstvenih postopkih obstajajo tveganja. Zdravnik in bolnik morata v celoti razumeti vsa tveganja in prednosti, povezane
s tem endovaskularnim pripomoc¢kom in posegom.

6 Nacin dobave
Pripomocek je steriliziran z etilenoksidom.

7 Priporo¢ena dodatna oprema

* Razred¢eno kontrastno sredstvo (75 % natrijevega klorida/25 % renografina) za polnjenje ali praznjenje balona
e Heparinizirana fizioloSka raztopina
* Nadomestni balonski katetri pokritih Zilnih opornic Reliant
* C-lok s prostim kotom, ki omogo¢a:
— Flouroskopijo z visoko logljivostjo
— Angiografijo visoke kakovosti
— Digitalno subtrakcijsko angiografijo (DSA)
* Pripravljena kirurSka ekipa za primere, ko je potreben nujni kirurSki poseg
e Zaloga uvajalnih tulcev/pripomockov za razsiritev, brizg in vodilnih zic

8 Navodila za postopek
V skladu s standardnimi tehnikami je priporo€eno, da bolniki med postopkom prejemajo ustrezno antikoagulacijsko terapijo.
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8.1 Priprava

Opomba: Vstopno mesto pripravite pred pripravo pripomocka.

—

© ® N Ok DN

10.
11.
12.
13.

Na lumen vodilne Zice namestite brizgalko.

Z brizgalko izperite lumen vodilne Zice s heparinizirano fizioloSko raztopino.

Brizgalko odstranite izlumna vodilne Zice in jo poveZzite z odprto pipo na lumnu balona. V balonu ustvarite vakuum in zaprite pipo.
Z balona previdno odstranite zascitni tulec.

Brizgalko napolnite s heparinizirano fizioloSko raztopino in odprite pipo.

Kateter drzite tako, da sta distalna konica in balon obrnjena navzdol.

Balon delno napolnite.

Bat na brizgalki povlecite, da izpraznete balon.

Ponovite koraka 7 in 8. Vsakic, ko to ponovite, tekocina izpodrine vecjo koli¢ino zraka. 1z balona poskus$ajte odstraniti celotno
koli¢ino zraka. Za odstranitev celotne koli¢ine zraka bodo morda potrebne spremembe v usmeritvi katetra.

V balonu ustvarite vakuum in zaprite pipo.

Vstavite vodilno Zico in jo potisnite preko pokrite Zilne opornice.

Namestite 12 Fr (4 mm) uvajalni tulec/pripomocek za razsiritev v femoralno arterijo preko vodilne Zice.
Pripomocek za razsiritev odstranite iz uvajalnega tulca.

8.2 Uvod

1.
2.

PrepriCajte se, da je balon izpraznjen.
Balonski kateter pokrite Zilne opornice Reliant pocasi vstavite preko vodilne Zice.

Pozor: Med poravnavanjem polozaja katetra, tako da je balon names¢&en v primernem polozaju za razsiritev v Zili, bodite pozorni
na lokacijo fluoroskopa, da se izognete paralaksi ali drugemu viru napake pri vizualizaciji.

8.3 Preverite ustreznost polozaja

Da zagotovite, da je balon na cilinem mestu za razSiritev, uporabite fluoroskopijo in angiografijo. Radioneprepustni oznacevalni
trakovi, ki se nahajajo v blizini mest pritrditve balona, morajo biti nameS¢eni proksimalno in distalno tik ob ciljinem mestu.

8.4 Polnjenje/praznjenje balona

1.

Ko je balonski kateter pokrite Zilne opornice Reliant pravilno namescen, je lahko primerno, da bolnikov krvni tlak zmanjSate na
priblizno 80 mmHg, kar bo olajSalo postopek polnjenja balona.

Pozor: Ce vam krvnega tlaka pri torakalnih posegih ne uspe znizati, lahko to povzrod&i premik balona in s tem napacno
namestitev pokrite zilne opornice.

. Napolnite balon, da razsirite ciljno mesto. Nenehno spremljajte fluoroskopski prikaz in opazuijte, ali pride do premika Zilne

opornice. Primerno modeliranje bi moralo ob polnjenju balona pokazati zelo majhno razsiritev opornice navzven. Balona ne
napolnite prekomerno. Prenehajte, ko je razSiritev pokrite zilne opornice vidna. Tabela spodaj vsebuje smernice za dolo€anje
koli¢ine raztopine (75 % natrijevega klorida/25 % renografina), potrebne za pridobitev dolo¢enega premera razsiritve balona:

Balon premera 46 mm

Premer ml (cm?®)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Pozor: Ta tabela vsebuje samo smernice. Sirjenje balona je treba pozorno spremljati z uporabo fluoroskopije.

Pozor: Ne presezite najve¢jega premera polnjenja (46 mm), ker se balon lahko razpoci. Prekomerno polnjenje lahko poskoduje
steno Zzile ali pokrito zilno opornico ali povzrodi pretrganje Zile.

Opomba: Balon je bil preskusen za zaasno zaprtje zil premera do 37 mm.
Balon popolnoma izpraznite in nato preverite, ali je izpraznjen.

Balon premikajte distalno; polnite in praznite ga, da odstranite gube v materialu pokrite zilne opornice in da izboljSate stik med
pokrito zilno opornico in steno Zile.

Opozorilo: Prepri€ajte se, da je balon popolnoma izpraznjen, preden premaknete balonski kateter pokrite Zilne opornice
Reliant.

Ponavljajte, dokler niso modelirana vsa ciljna mesta pokrite zilne opornice. Balon napolnite v predelu distalnega dela zZilne
opornice z zadostnim pritiskom, da distalni del Zilne opornice trdno postavite ob steno zile.
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Pozor: Balon je zelo odziven. Polnite ga po¢asi in ga ne razsirite preveé. Se posebej pozorni morate biti na predelih obolelih Zil,
da preprecite pretrganje ali poSkodbe Zil.

8.5 Odstranitev katetra in zapiranje vstopnega mesta

1. V balonu ustvarite vakuum. Preverite, ali je balon popolnoma izpraznjen.
2. Balonski kateter pokrite zilne opornice Reliant izvlecite skozi uvajalni tulec.

3. Previdno odstranite balonski kateter pokrite Zilne opornice Reliant in vodilno zico. S fluoroskopijo se prepriCajte, da se pokrita
zilna opornica ne premika, in spremljajte premikanje balonskega katetra pokrite zilne opornice Reliant med postopkom
izvlec¢enja.

Opomba: Zaprite vstopno mesto s standardno kirursko tehniko zapiranja.

9 Zavrnitev jamstva
Opomba: Ta izjava o jamstvu ne velja v Avstraliji.

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejSe informacije, ki so sestavni del te zavrnitve jamstva. Ceprav je bil izdelek izdelan v
pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima nadzora nad razmerami, v katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato
zavraca vsa izrecna ali nazna¢ena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno s kakr&nim koli naznaéenim jamstvom glede primernosti za
prodajo ali dolo¢en namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni fizi¢ni ali pravni osebi za kakrSne koli zdravstvene
stroske ali kakrsno koli neposredno, nakljué¢no ali posledi¢no §kodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali
nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odSkodninski odgovornosti ali drugem.
Nobena oseba nima nikakrdnih pooblastil, s katerimi bi lahko druzbo Medtronic zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v
povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi doloili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne
smejo obravnavati. Ce pristojno sodi§¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dolocilo te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v
nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se
razlagajo in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolodila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.
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1 Opis sredstva

Reliant balon-kateter za stent graftove namenjen je za privremenu okluziju velikih krvnih sudova u toku endovaskularnih procedura
i kao pomoc pri Sirenju stent graftova koji se sami Sire i koji se koriste za leCenje aneurizmi abdominalne aorte (AAA) i aneurizmi
torakalne aorte (TAA). Sirenje stent grafta balonom moze da poboljSa oblikovanje materijala grafta i fiksiranost stent grafta za zid
krvnog suda. Suboptimalno Sirenje stent graftova koji se sami Sire takode se moze pobolj$ati naduvavanjem balona na mestu stenta.

Napomena: Procitajte kompletno uputstvo za upotrebu Reliant balon-katetera za stent graftove pre obavljanja procedure
naduvavanja balona.

Upozorenje: Ovaj uredaj smeju da koriste samo lekari i timovi obu€eni za vaskularnu hirurgiju, interventnu radiologiju ili kardiologiju,
odnosno osobe koje su zavrSile obuku ili imaju iskustva sa stent graftovima i balon-kateterima.

Slika 1. Reliant Balon-kateter za stent graftove
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1 ProSirenje sa trosmernim ventilom 5 Markeri balona u vidu trake
2 Y konektor 6 Kateter
3 Fiksator 7 Balon

4 Lumen vodi¢-Zice

Reliant balon-kateter za stent graftove sastoji se od sledec¢ih komponenti:

* Kateter za postavljanje sa viSe lumena
e Odgovarajudi balon od poliuretana
e Markeri otporni na radijaciju u vidu trake
* Fiksator
* ProSirenje sa trosmernim ventilom
* Y konektor (EvoriSte na zadnjem kraju)
Reliant balon-kateter za stent graftove ima elasti¢ni poliuretanski balon sa maksimalnim pre¢nikom od 46 mm. Upotrebljiva duzina za

ovaj uredaj iznosi 100 cm. Ovaj uredaj je dizajniran za vodi¢-zicu pre¢nika 0,97 mm (0,038 in) ili manju. Dva markera otporna na
radijaciju u vidu trake postavljaju se u balon kako bi olak$ali postavljanje balona pre naduvavanja.

2 Predvidena namena

Reliant stent graft balon-kateter namenjen je da privremeno zacepi velike krvne sudove kako bi kontrolisao krvarenje i poboljSao
funkciju endovaskularnog stent grafta pomazudi pri Sirenju grafta i poboljSanju interfejsa transplantata sa krvnim sudovima i
transplantata sa graftom.

2.1 Predvideni korisnici

Reliant stent graft balon kateter smeju da koriste iskljucivo lekari i timovi koji su obuéeni za primenu vaskularnih interventnih tehnika.
Ovo sredstvo se sme koristiti samo u klini¢kim uslovima u sterilnom okruzeniju.

2.2 Indikacije za upotrebu

Reliant stent graft balon-kateter indikovan je za upotrebu kod pacijenata koji pate od povrede ili rupture aorte u cilju kontrole krvarenja
i kod pacijenata koji su podvrgnuti endovaskularnoj sanaciji aortnih ili aortoilija¢nih povreda ili lezija kod kojih se koriste
samoproSirujuci stent graftovi.

Ovaj uredaj je namenjen za pomoc pri Sirenju stent graftova koji se sami Sire.
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2.3 Kontraindikacije
Reliant stent graft balon-kateter kontraindikovan je za primenu kod pacijenata koji imaju sledec¢e osobine:

* oni kod kojih je kontraindikovana primena kontrastnih sredstava ili antikoagulanasa

¢ oni koji imaju arterijsko mesto ulaska u koje ne moze da stane uvodnik od 12 Fr (4 mm)
* mladisu od 18 godina

¢ trudnica ili dojilja

2.4 Predvidena populacija pacijenata

Reliant stent graft balon-kateter namenjen je za primenu kod svakog pacijenta koji se podvrgava vaskularnoj proceduri koja
podrazumeva priviemenu okluziju velikih krvnih sudova ili Sirenje vaskularnih protetskih medicinskih sredstava prilikom obavljanja
endovaskularnih procedura.

Ovaj uredaj nije ispitan u pedijatrijskoj populaciji.

2.5 Klini¢ke prednosti

Reliant stent graft balon-kateter moze privremeno da zacepi velike krvne sudove kako bi kontrolisao krvarenje usled povrede ili
pucanja aneurizme; on se takode moze koristiti za poboljSanje funkcije endovaskularnog stent grafta pomazugi pri Sirenju grafta i
poboljSanju interfejsa grafta sa krvnim sudom i grafta sa graftom.

Napomena: Nakon pokretanja EUDAMED veb-sajta, Sazetak bezbednosnog i klinickog u¢inka (SSCP) mozete pronadi na adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed unosom osnovnog UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Radne karakteristike medicinskog sredstva

Reliant stent graft balon-kateter predstavlja medicinsko sredstvo iz jednog dela namenjeno za okluziju velikih krvnih sudova u toku
endovaskularne procedure i za poboljSanje zaptivnih performansi aortnih stent grafrova., To se postize pracenjem sredstva preko
vodi¢-zice pre¢nika 0,97 mm (0,038 in) ili manje, do Zeljenog mesta uz pomoc rendgen nepropusnih markera koji se nalaze na
proksimalnom i distalnom kraju balona. Balon se nakon toga moze napumpati ubrizgavanjem heparinizovanog slanog rastvora u
sredstvo pomocu Sprica sve dok se balon ne rasiri do potrebne veli¢ine (odelj. 8.4 prikazuje tabelu sa vrednostima rastegljivosti
balona). Pumpanjem stent grafta u proksimalnim, distalnim ili u preklapaju¢im zonama moze da se poboljSa oblikovanje materijala
grafta i pri¢vr8¢enost stent grafta za zid krvnog suda.

3 Upozorenja i mere predostroznosti
Oprez: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo na prodaju od strane lekara ili po njegovom nalogu.

e Zasluc€ajdabude potrebna konverzija u otvorenu hirurgiju, treba izvrsiti pripreme i imati dostupan obucen tim vaskularnih hirurga.
¢ Tokom procedure pazljivo pratite krvni pritisak pacijenta.
* Ako neka prepreka u krvnom sudu (npr. pregib tortuoznog krvnog suda, stenoza, kalcifikacija) spre€ava uvla¢enje katetera,

¢ U odredenim anatomskim, proceduralnim ili klini¢kim okolnostima moZze do¢i do pucanja balona i zato se preporucuje da imate
dostupne rezervne Reliant balon-katetere za stent graftove.

* Nemojte prekomerno naduvavati balon pri oblikovanju grafta u krvnim sudovima. Rukovalac mora sve vreme da posmatra stent
graft tokom naduvavanja balona kako bi otkrio eventualno pomeranje stent grafta.

* Reliant balon-kateter za stent graftove nije namenjen za upotrebu kao balon za angioplastiku.
* Nemojte da koristite Reliant balon-kateter za stent graftove za viSe od 20 ciklusa naduvavanja ili izduvavanja.

* Ukoliko proksimalni i distalni radiopakni markeri Reliant uredaja nisu u potpunosti unutar pokrivenog stent grafta,
postoji poveéan rizik od povrede krvnog suda, pucanja, kao i mogucée smrti pacijenta.

* Uredaj nije namenjen za upotrebu u endovaskularnim protezama koje su kontraindikovane za upotrebu sa elasti¢nim
balon-kateterima.

* Nemojte da koristite Reliant balon-kateter za stent graftove pri leCenju bolesti disekcije aorte.

¢ Ovo sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati, obradivati niti sterilisati ovo
medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu da ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da
stvore opasnost od kontaminacije, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

* Pazljivo pregledajte sterilno pakovanje i medicinsko sredstvo pre upotrebe. Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako su
pakovanje ili medicinsko sredstvo osteceni.

¢ Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim procedurama, $to obuhvata i one koji
se odnose na opasan bioloski materijal, opasan infektivni materijal i zarazne materije.

e Povec¢ana manipulacija ili trajanje procedure mogu da dovedu do mikroembolizacije.
¢ Nemojte da premasite maksimalni pre¢nik naduvavanja (46 mm), jer balon moze da pukne.
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* Prekomerno naduvavanje balona moze da izazove osteéenje zida krvnog suda ili stent grafta, Sto moze da dovede do
pucanja krvnog suda. Naduvavanju balona u krvnom sudu treba pristupiti s oprezom, posebno pri naduvavanju u najdistalnijoj
opruzi, kalcifikovanim, stenoti¢nim i/ili na drugi nacin obolelim krvnim sudovima.

* Ne treba ga koristiti u sréanim ili koronarnim arterijama.

¢ Nemoijte da koristite ubrizgava¢ pod visokim pritiskom sa Reliant balon-kateterom za stent graftove. Preporucuju se ruéne
injekcije.

* Nemoijte koristiti ubrizgava¢ pod pritiskom za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kroz distalni lumen katetera jer moze do¢i do
pucanja.

* Medtronic nije odgovoran za pogre$nu veli¢inu, neispravnu upotrebu ili loSe postavljanje uredaja.

4 Potencijalne komplikacije i nezeljeni dogadaiji

Do komplikacija moZze dodi pri bilo kojoj proceduri kateterizacije stent graft balonom. Zato bi ovaj uredaj trebalo da koriste samo lekari
obuceni za vaskularnu hirurgiju, interventnu radiologiju ili kardiologiju, odnosno osobe koje su zavrSile obuku iliimaju iskustva sa stent
graftovima i balon-kateterima. Moguée komplikacije u vezi sa ovim tipom procedure obuhvataju, ali nisu ograni¢ene na sledece:

Klini¢ke:
» perforaciju ili disekciju krvnog suda * Respiratorne smetnje
e Parestezija e Opsta slabost
* Infekcija mesta ulaska e Embolija
¢ Hematom na mestu ulaska e Krvarenje
e Udar ¢ Renalne komplikacije
* Ruptura aneurizme e smrt

e probleme sa srcem

U vezi sa uredajem:
» Zakacinjanje balona unutar grafta tokom pomeranja katetera ¢ Nemoguénost naduvavanja/izduvavanja balona
* Pomeranje stent grafta izazvano sredstvom sa balon-kateterom ¢ Nemogucnost uvlacenja vodi¢-zice
e ruptura balona

Napomena: U slu¢aju ozbiljnog incidenta povezanog sa medicinskim sredstvom, incident odmah prijavite preduzeéu Medtronic i
odgovarajuc¢im nadleznim organima.

5 Konsultacije sa pacijentima

Svaka medicinska procedura nosi rizike. | lekar i pacijent moraju u potpunosti razumeti rizike i prednosti povezane sa ovim
endovaskularnim uredajem ili zahvatom.

6 Stanje u kojem se isporucuje

Uredaj je sterilisan etilen-oksidom.

7 Dodatna preporuéena oprema

* Razblazeni kontrast (75% natrijum-hlorid / 25% renografin) za naduvavanije ili izduvavanje balona
* Rastvor soli sa heparinom
* Rezervni Reliant balon-kateteri za stent graftove
* C rucka pod slobodnim uglom i:
— Fluoroksopija visoke rezolucije
- Angiografiju visokog kvaliteta
— Digitalna subtrakciona angiografija (DSA)
e Spremna operaciona sala u slu¢aju da je neophodna hitna operacija
* Inventar uvodnika/dilatatora, Spriceva i vodi¢-Zica

8 Uputstva za proceduru
U skladu sa standardnom tehnikom, preporucéuje se antikoagulacija pacijenta tokom procedure.

8.1 Priprema
Napomena: Pripremu mesta ulaska treba izvrsiti pre pripreme uredaja.
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10.
11.
12.
13.

. Pri¢vrstite Spric za lumen vodi¢-zice.

Upotrebite Spric za ispiranje lumena vodi¢-zice rastvorom soli sa heparinom.

Uklonite Spric sa lumena vodi¢-Zice i povezite ga sa otvorenim ventilom na lumenu balona. Izvucite vakuum u balonu i zatvorite
ventil.

Pazljivo uklonite zastitnu navlaku sa balona.

Napunite Spric rastvorom soli sa heparinom i otvorite ventil.
Drzite kateter sa distalnim vrhom i balonom okrenutim nadole.
Delimi¢no naduvajte balon.

Povucite Spric unazad da biste izduvali balon.

Ponovite 7. i 8. korak. Svaki put kada ih ponovite, viSe vazduha se zamenjuje te¢no$éu. Poku$ajte da uklonite sav vazduh iz
balona. Da bi se ispraznio sav vazduh, mozda ce biti potrebne neke promene u polozaju katetera.

Izvucite vakuum u balonu i zatvorite ventil.

Umetnite vodi€-Zicu i uvucite je iza stent grafta.

Postavite uvodnik/dilatator od 12 Fr (4 mm) u femoralnu arteriju, iznad vodi¢-zice.
Uklonite dilatator iz uvodnika.

8.2 Uvod

1.
2.

Uverite se da je balon izduvan.
Polako umetnite Reliant balon-kateter za stent graftove preko vodi¢-zice.

Oprez: Pri poravnavanju polozaja katetera kako bi balon bio u odgovarajuéem polozaju za Sirenje unutar krvnog suda, obratite
posebnu paznju na lokaciju fluoroskopa kako bi se izbegla paralaksa ili drugi izvori vizuelnih greSaka.

8.3 Potvrda pozicije

Koristite fluoroskopiju i angiografiju da biste se uverili da se balon nalazi na ciljinom mestu prosirenja. Markere otporne na radijaciju
koji se nalaze u blizini poveza balona treba postaviti proksimalno i distalno u odnosu na ciljnu lokaciju.

8.4 Naduvavanje/izduvavanje balona

1.

Kada se Reliant balon-kateter za stent graftove pravilno postavi, mozda ¢e biti potrebno da smanjite krvni pritisak pacijenta na
oko 80 mmHg da bi se olakSalo naduvavanje balona.

Oprez: NeuspeSno smanijivanje krvnog pritiska tokom operacija na torakalnom delu moze da dovede do pomeranja balona i
pogresnog postavljanja stent grafta.

Naduvajte balon da biste prosirili ciljino mesto. Stalno nadgledajte fluoroskopski ekran i posmatrajte da li dolazi do pomeranja
stenta. Ispravno oblikovanje trebalo bi da pokaze veoma blago proSirenje stenta prema spolja sa naduvavanjem balona.
Nemojte prekomerno naduvavati. Stanite kada proSirenje stent grafta postane o€igledno. Tabela u nastavku predstavlja vodi¢
za utvrdivanje koli¢ine rastvora (75% natrijum-hlorid / 25% renografin) koja je potrebna za postizanje datog pre¢nika proSirenja
balona:

Balon od 46 mm

Preénik ml (cm?®)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Oprez: Ovaj grafikon predstavlja samo vodi¢. ProSirenje balona treba pazljivo nadgledati pomocdu fluoroskopije.

Oprez: Nemojte da premasite maksimalni pre¢nik naduvavanja (46 mm), jer balon moze da pukne. Prekomerno naduvavanje
moze da izazove i otecenja zida krvnog suda ili stent grafta, odnosno da dovede do pucanja krvnog suda.

Napomena: Balon je ispitan u pogledu priviemene okluzije krvnih sudova pre¢nika do 37 mm.
Potpuno izduvajte balon i proverite da li je izduvan.

Distalno premestite balon; naduvajte ga i izduvajte da biste ublaZzili nabore na materijalu stent grafta i da biste poboljsali kontakt
izmedu stent grafta i zida krvnog suda.

Upozorenje: Uverite se da je balon u potpunosti izduvan pre pomeranja Reliant balon-katetera za stent graftove.

Ponavljajte postupak dok se sve ciljne oblasti stent grafta ne oblikuju. Naduvajte balon u distalnoj oblasti opruge uz dovoljan
pritisak za &vrsto ugradivanje opruge u krvni sud.
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Oprez: Balon je veoma elasti¢an. Naduvavajte ga polako i nemojte ga prekomerno prosirivati. Budite posebno pazljivi u
oblastima obolelih krvnih sudova da biste izbegli rupturu ili povredu krvnog suda.

8.5 Uklanjanje katetera i zatvaranje mesta ulaska

1. Izvucite vakuum u balonu. Uverite se da je balon u potpunosti izduvan.
2. lzvucite Reliant balon-kateter za stent graftove kroz uvodnik.

3. Pazljivo uklonite Reliant balon-kateter za stent graftove i vodi¢-Zicu. Koristite fluoroskopiju da biste se uverili da se stent graft ne
pomera i da biste pratili kretanje Reliant balon-katetera za stent graftove tokom izvlacenja.

Napomena: Zatvorite mesto ulaska standardnom hirur§kom tehnikom zatvaranja.

9 Odricanje garancije
Napomena: Ovo odricanje od odgovornosti ne vazi u Australiji.

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju se sastavnim delom ovog odricanja garancije. lako je
»proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, kompanija Medtronic nema kontrolu nad uslovima koriS¢enja ovog
proizvoda. Preduzecée Medtronic se zbog toga odri¢e svih garancija, navedenih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, uklju€ujudi,
aline ograni¢avajuci se na podrazumevanu garanciju o mogucnosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzec¢e Medtronic
nece odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, slu¢ajnu ili posledi¢nu Stetu
izazvanu upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa takvom Stetom
zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema ovlas¢enje da obaveze Medtronic na bilo koju
tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Isklju€enja ili ograni¢enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaciti tako da se ne slazu sa obaveznim odredbama
primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se
ne moze sprovestiili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva
prava i obaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevaze¢om.

153 Srpski



1 Beskrivning av enheten

Ballongkatetern Reliant fér stentgraft &r utformad fér tillfallig ocklusion av stora karl under endovaskuléra ingrepp och fér att underlatta
expansionen av sjalvexpanderande stentgraft som anvands vid behandling av abdominella aortaaneurysm (AAA) och torakala
aortaaneurysm (TAA). Ballongutvidgning av ett stentgraft kan férb&ttra modelleringen av graftmaterialet och fixeringen av stentgraftet
till karlvaggen. Suboptimal expansion av sjélvexpanderande stentgraft kan aven férbattras genom att ballongen fylls vid omradet dar
stenten sitter.

Observera: Las forst igenom hela bruksanvisningen fér ballongkatetern Reliant fér stentgraft innan en ballongprocedur utférs.

Varning: Endast lakare och team med utbildning i karlkirurgi, interventionell radiologi eller kardiologi, och som har genomgatt
utbildning eller har erfarenhet av stentgraft och ballongkatetrar far évervaga anvandning av enheten.

Figur 1. Ballongkateter Reliant for stentgraft
a0,

— /

~®

1 Foérlangning med 3-vagskran 5 Markérband fér ballongen
2 Y-grenror 6 Kateter
3 Dragavlastning 7 Ballong

4 Ledarlumen

Ballongkatetern Reliant fér stentgraft bestar av féljande komponenter:

* Placeringskateter med flera lumen
e Eftergivlig polyuretanballong
* Rodntgentata markeringar
¢ Dragavlastning
* Trevagsavstangningskran med férlangning
* Y-grenror (bakre fattning)
Ballongkatetern Reliant for stentgraft har en eftergivlig polyuretanballong vars stérsta diameter &r 46 mm. Enhetens anvéndbara

langd &r 100 cm. Enheten ar avsedd att anvandas tillsammans med en ledare med en diameter pa 0,97 mm (0,038 in) eller mindre.
Ballongen har tva rontgentata markérband som underlattar placeringen av ballongen fére fylining.

2 Avsett syfte

Ballongkatetern Reliant for stentgraft &r avsedd for att tillfalligt ockludera stora kérl f6r kontroll av blédningar och for att férbattra
funktionen hos endovaskulara stentgraft genom att underlétta graftexpansion och utdka kontaktytorna mellan graft och karl och
mellan olika graft.

2.1 Avsedda anvandare

Ballongkatetern Reliant fér stentgraft fir endast anvéndas av lakare och team med utbildning i karlinterventionstekniker. Enheten far
endast anvandas i klinisk, steril miljé.

2.2 Indikationer fér anvandning

Ballongkatetern Reliant for stentgraft ar indicerad fér anvandning pa patienter med skada eller ruptur i aorta for att kontrollera
blédningar och pa patienter som genomgar endovaskular rekonstruktion av skador eller lesioner i aorta eller det aortoiliakala omradet
dar sjalvexpanderande stentgraft anvands.

Enheten ar avsedd att underléatta expansionen av sjalvexpanderande stentgraft.
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2.3 Kontraindikationer
Ballongkatetern Reliant for stentgraft &r kontraindicerad fér patienter med féljande egenskaper:

* &r kontraindicerade fér kontrastmedel eller antikoagulantia

e har ett ingangsstalle i artdren som inte rymmer en inférare pa 12 Fr (4 mm)
e &runder 18 ars alder

e &rgravida eller ammar.

2.4 Avsedd patientpopulation

Ballongkatetern Reliant fér stentgraft ar avsedd for alla patienter som genomgar ett endovaskulart ingrepp déar det finns ett behov av
tillfallig ocklusion av stora kérl eller expansion av en kérlprotesenhet.

Denna enhet har inte testats pa barn.

2.5 Kliniska fordelar

Ballongkatetern Reliant for stentgraft kan tillfalligt ockludera stora kéarl for kontroll av blddningar frdn en skada eller ett rupturerat
aneurysm. Den kan ocksa anvandas for att férbattra funktionen hos endovaskuléra stentgraft genom att underlatta graftexpansion
och utdka kontaktytorna mellan graft och kérl och mellan olika graft.

Observera: Nar webbplatsen fé6r EUDAMED har lanserats finns sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)
tillganglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Anvand grundldggande UDI-DI: 0763000B00008788T.

2.6 Enhetens prestandaegenskaper

Ballongkatetern Reliant for stentgraft &r en enheti ett stycke som &r avsedd for att tillfélligt ockludera stora karl under ett endovaskulart
ingrepp och for att férbéattra aortastentgrafters tatningsfunktion. Detta gérs genom att féra fram enheten éver en ledare med en
diameter pa 0,97 mm (0,038 in) eller mindre till &nskad position med hjalp av rontgentata markdrer som finns i ballongens proximala
och distala &ndar. Ballongen kan sedan fyllas genom att hepariniserad koksaltlésning injiceras i enheten med hjalp av en spruta tills
ballongen har expanderats till 5nskad storlek (se tabellen éver ballongens eftergivlighet i Avsnitt 8.4). Genom att stentgraftet fylls i de
proximala, distala eller éverlappade omradena kan det férbattra modelleringen av graftmaterialet och fixeringen av stentgraftet till
karlvaggen.

3 Varningar och forsiktighetsatgarder
Obs! Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.
* Forberedelser for 6ppen kirurgi ska géras och ett erfaret karlkirurgiteam bor sta redo ifall det blir nédvandigt att ga éver till 5ppen
kirurgi.
« Overvaka noga patientens blodtryck under hela proceduren.

e Om ett hinder i kérlet (t.ex. vridna bdjningar, stenos, férkalkning) gor det svart att féra fram katetern ska standardtekniker
anvandas for att vidga eller rata ut karlet innan framféring av katetern fortsétts.

e Ballongruptur kan intraffa under vissa anatomiska férhallanden, procedurférhallanden eller kliniska férhallanden, varfér det
rekommenderas att det finns extra ballongkatetrar Reliant for stentgraft redo fér anvandning.

* Fyllinte ballongen fér mycket nér graftet ska modelleras i karlet. Operatdren ska alltid visualisera stentgraftet nar ballongen fylls
for att upptécka eventuell forflyttning av stentgraftet.

* Ballongkatetern Reliant fér stentgraft ar inte avsedd att anvandas som angioplastikballong.
¢ Anvand inte ballongkatetern Reliant fér stentgraft for fler &n 20 fylinings- eller témningscykler.

* Om Reliant-enhetens proximala och distala réntgentata markérer inte ér placerade helt inom det tackta stentgraftet
finns en 6kad risk for skada pa eller ruptur av karlet och eventuellt att patienten avlider.

* Enheten arinte avsedd att anvdndas med endovaskulara proteser som ar kontraindicerade for katetrar med eftergivliga ballonger.
* Anvand inte ballongkatetern Reliant for stentgraft vid behandling av aortadissektion.

* Enheten ar utformad endast for engangsbruk. Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
omarbetning eller omsterilisering kan férsémra den strukturella integriteten hos enheten eller medféra risk fér kontaminering,
vilket kan resultera i skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

* Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére anvédndning. Anvand inte enheten om férpackningen eller enheten ar
skadad.

» Kassera enheten enligt gallande lagar, foreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sddana som rér biologiska risker, mikrobiella
risker och smittsamma &mnen.

» Okad manipulering eller dkad varaktighet av proceduren kan leda till mikroembolisering.
« Overskrid inte den maximala fyllningsdiametern (46 mm) eftersom ballongen da kan spricka.
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« Overfyllning av en ballong kan skada kérlviaggen eller stentgraftet, vilket i sin tur kan leda till karlruptur. Forsiktighet ska
iakttas nar ballongen fylls i ett karl, i synnerhet nér fylining sker i den mest distala delen av stenten i férkalkade, stenotiska eller
pa andra satt skadade karl.

¢ Far ej anvdndas i hjartat eller kranskarlen.

e Hogtrycksinjektor far inte anvandas tillsammans med ballongkatetern Reliant fér stentgraft. Handinjektion rekommenderas.
¢ Anvand inte en elektrisk injektor vid injektion av kontrastmedel genom kateterns distala lumen pa grund av risken for ruptur.
* Medtronic ansvarar inte for felaktig bedémning av storleken, felaktig anvéndning eller felaktig placering av enheten.

4 Potentiella komplikationer och biverkningar

Komplikationer kan uppsta under alla procedurer dar ballongkatetrar for stentgraft anvands. Darfér ska endast Iakare med utbildning
i karlkirurgi, interventionell radiologi eller kardiologi och som har genomgatt utbildning eller har erfarenhet med stentgraft och
ballongkatetrar anvédnda enheten. Potentiella komplikationer som férknippas med denna typ av procedur omfattar, men ar inte
begransade till:

Kliniskt relaterade:

* Kérlperforation eller k&rldissektion * Andningssvikt

* Parestesi * Allméant illaméende
* Infektion vid ingangsstallet ¢ Emboli

e Bldédning vid ingangsstallet ¢ Blédning

* Stroke ¢ Njurkomplikationer
e Aneurysmruptur e Dodsfall

e Hijéartincidenter

Enhetsrelaterade:
* Ballongen fastnar i graften nar katetern flyttas e Svaérigheter att fylla/témma ballongen
» Stentgraftmigration orsakad av ballongkateterenheten * Svérigheter att féra in ledaren
¢ Ballongruptur

Observera: Om en allvarlig incident som ar férknippad med enheten intréffar ska du omedelbart rapportera incidenten till Medtronic
och tillamplig behérig myndighet.
5 Patientradgivning

Det finns risker med alla medicinska procedurer. Bade lakare och patient ska vara fullstdndigt medvetna om risker och férdelar med
denna endovaskuldra enhet och procedur.

6 Leveransform

Denna enhet har steriliserats med etylenoxid.

7 Ytterligare utrustning som rekommenderas

o Utspétt kontrastmedel (75 % natriumklorid/25 % Renografin) for fylining eller tdmning av ballongen
* Hepariniserad koksaltldésning
e Extra exemplar av ballongkatetern Reliant for stentgraft
* Fritt vinklad C-arm med:
— fluoroskopi med hég uppldsning
- hogkvalitativ angiografi
— digital subtraktionsangiografi (DSA)
* Forberett operationsrum fér den handelse att akut kirurgi blir nédvandig
* Inventarielista dver inféringshylsor/dilatatorer, sprutor och ledare

8 Instruktioner fér procedur
I enlighet med standardtekniker rekommenderas att patienter behandlas med antikoagulantia under proceduren.

8.1 Forberedelser
Observera: Ingangsstéallet maste férberedas innan enheten forbereds.
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. Anslut sprutan till ledarens lumen.

Anvand sprutan och spola ledarens lumen med hepariniserad koksaltlésning.

Avlagsna sprutan fran ledarens lumen och anslut den till den éppnade avstangningskranen pa ballongens lumen. Skapa ett
vakuum i ballongen och stédng avstéangningskranen.

Ta forsiktigt bort skyddshdljet fran ballongen.

Fyll sprutan med hepariniserad koksaltlésning och dppna avstéangningskranen.
Hall katetern sa att den distala spetsen och ballongen riktas nedat.

Fyll ballongen delvis.

Dra in vétskan i sprutan for att témma ballongen.

Upprepa steg 7 och steg 8. FOr varje gang detta upprepas ersatts mer luft med vatska. Forsok att aviagsna all luft fran ballongen.
Vissa andringar av kateterns riktning kan vara ndédvandiga for att kunna avlagsna all luft.

10. Skapa ett vakuum i ballongen och stang avstangningskranen.
11. Forin ledaren sd att den placeras forbi stentgraftet.
12. Placera en inférare/dilatator pa 12 Fr (4 mm) i femoralartaren, éver ledaren.
13. Avlagsna dilatatorn fran inféraren.
8.2 Inledning
1. Kontrollera att ballongen &r témd.
2. For langsamt in ballongkatetern Reliant fér stentgraft 6ver ledaren.

Obs! Nar kateterns lage justeras for att ballongen ska placeras korrekt infér expansionen i karlet, var sarskilt uppmarksam pa
fluoroskopets placering sa att parallax och andra visuella felkallor undviks.

8.3 Bekrifta positionen

Anvand fluoroskopi och angiografi for att sdkerstalla att ballongen ar vid den férutbestdmda platsen fér expansionen. De rontgentata
markeringarna vid ballongens andar ska placeras proximalt och distalt om malomradet.

8.4 Fyllning/témning av ballong

1.

Nar ballongkatetern Reliant for stentgraft har placerats korrekt kan det vara lampligt att |ata patientens blodtryck sjunka till
ungefér 80 mmHg for att underlétta ballongfylining.

Obs! Om blodtrycket inte sdnks under ingrepp i bréstkorgen kan det medféra att ballongen férflyttas och att stentgraftet hamnar
pa fel plats.

Fyll ballongen fér att utvidga malomrédet. Fortsatt dvervakningen pé fluoroskopets skérm for att se om stenten &ndrar lage.
Korrekt modellering ska visa att stenten expanderar nagot utat nar ballongen fylls. Overfyll inte ballongen. Stoppa néar det &r
tydligt att stentgraftet expanderat. Tabellen nedan innehaller riktlinjer for att bestdmma den volym I6sning (75 %
natriumklorid/25 % Renografin) som kravs for att uppna en viss expansionsdiameter hos ballongen:

46 mm ballong

Diameter ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Obs! Denna tabell tjanar endast som vagledning. Ballongens expansion ska noga ¢vervakas med fluoroskopi.

Obs! Overskrid inte den maximala fyllningsdiametern (46 mm) eftersom ballongen da kan spricka. Overfylining kan ocksa
skada kéarlvaggen eller stentgraftet eller leda till kéarlruptur.

Observera: Vid testning har ballongen kunnat tillfalligt ockludera karl med en diameter pa upp till 37 mm.
Tém ballongen helt och kontrollera sedan att den ar tomd.

Flytta ballongen distalt, fyll och tém den fér att sléata ut veck i stentgraftmaterialet och for att forbattra kontakten mellan
stentgraftet och kérlvaggen.

Varning: Se till att ballongen ar helt témd innan ballongkatetern Reliant for stentgraft flyttas.

Upprepa proceduren tills alla omraden av stentgraftet har modellerats. Fyll ballongen med tillrackligt tryck i det distala
stentomradet sa att stenten pressas mjukt mot karlet.

Obs! Ballongen ar mycket eftergivlig. Fyll den langsamt och éverexpandera den inte. Var extra foérsiktig med skadade karl for
att undvika rupturer eller kéarlskador
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8.5 Avlagsna katetern och forsluta ingangsstillet

1. Skapa ett vakuum i ballongen. Kontrollera att ballongen &r helt témd.
2. Dratillbaka ballongkatetern Reliant fér stentgraft genom inféringshylsan.

3. Avlagsna forsiktigt ballongkatetern Reliant for stentgraft och ledaren. Anvand fluoroskopi for att kontrollera att stentgraftet inte
forflyttas och for att félja rérelserna hos ballongkatetern Reliant for stentgraft under hela utdragningen.

Observera: Forslut ingangsstallet med sedvanlig kirurgisk slutning.

9 Garantifriskrivning
Observera: Den hér garantifriskrivningen géller inte i Australien.

Varningstexterna i produktens méarkning och dokumentation innehaller narmare information och betraktas som en ingaende del av
denna garantifriskrivning. Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden har Medtronic ingen kontroll
Over de forhallanden under vilka produkten anvands. Medtronic frAnsager sig darfor alla garantier, saval uttryckliga som
underforstaddda, med avseende pa produkten, inklusive, men inte begransat till, eventuella underférstaddda garantier om séljbarhet
eller lamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person fér nagra medicinska
kostnader eller nagra direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador som orsakats av nagon form av anvandning av eller brist,
fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav géllande sddana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegérande handling
eller annat. Ingen person har behérighet att binda Medtronic till nAgon utfastelse eller garanti med avseende pa produkten.

De undantag och begrénsningar som anges ovan ar inte avsedda att std i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och ska inte heller
tolkas sa. Skulle friskrivning fran ansvar till nAgon del av behdrig domstol anses ogiltig, verkningslés eller stridande mot tillamplig lag,
skall friskrivning fran ansvar gélla i 6vrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehéll den del av
garantin eller friskrivning fran ansvar som underkants.
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1 Cihaz tanimi

Reliant stent greft balonlu kateteri, endovaskuler prosedir sirasinda genis damarlari gegici olarak tikamak ve abdominal aortik
anevrizmalarin (AAA) ve torasik aortik anevrizmalarin (TAA) tedavisinde kullanilan, kendinden genisleyen stent greftlerin
genisletiimesine yardimci olmak Uzere tasarlanmistir. Stent grefti balonla genisletme, greft materyaline sekil verilmesinde ve stent
greftin damar duvarina sabitlenmesinde iyilesme saglayabilir. Kendinden genisleyen stent greftlerin yeterince genislememesi
halinde, balonun, stentin bulundugu bélgede sisiriimesiyle de genislemede iyilesme saglanabilir.

Not: Balonla genisletme proseduriini gerceklestirmeden énce, Reliant stent greft balonlu kateteri Kullanim Talimatlarini buttintyle
okuyun.

Uyari: Sadece vaskuler cerrahi, girisimsel radyoloji veya kardiyoloji konularinda egitim almis ve stent greftler ile balonlu kateterler
konusunda egitimlerini tamamlamis veya deneyim sahibi olan hekimler ve ekipler bu cihazi kullanmayi distinmelidirler.

Sekil 1. Reliant Stent Greft Balonlu Kateteri

L©

~ /

1 3 Yollu Vanasi bulunan Uzatma 5 Balon Belirte¢ Bantlar
2 Y Konektori 6 Kateter
3 Gerginlik Azaltici 7 Balon

4 Kilavuz Tel Limeni

Reliant stent greft balonlu kateteri asagidaki bilesenlerden meydana gelmektedir:

e Cok limenli yerlestirme kateteri

¢ Uyumlu politretan balon

* Radyopak belirte¢ bantlari

* Gerginlik azaltici

¢ 3 yollu vanasi bulunan uzatma

¢ Y Konnektori (arka ug gébegi)
Reliant stent greft balonlu kateterinin maksimum 46 mm c¢apa sahip olan, kompliant tiirden bir politiretan balonu bulunmaktadir. Bu
cihazin kullanilabilir uzunlugu 100 cm’dir. Bu cihaz, 0,97 mm (0,038 in¢) capindaki veya daha kuigik bir kilavuz teli barindiracak sekilde

tasarlanmistir. Sisirme isleminden énce balonun yerlestiriimesini kolaylastirmak Gzere, balonun igerisine iki adet radyopak belirte¢
bandi yerlestiriimistir.

2 Hedeflenen amacg

Reliant stent greft balonlu kateteri, kanamay! kontrol altina almak amaciyla genis damarlar gegici olarak tikamaya ve greftin
genisletiimesine yardimci olmak ve greft ile damar ve greft ile greft arayzlerini gelistirmek suretiyle endovaskuler stent greft
fonksiyonunu iyilestirmeye yoneliktir.

2.1 Amaclanan kullanicilar

Reliant stent greft balonlu kateteri, sadece vaskuiler girisimsel tekniklere yonelik egitim almis hekimler ve ekipler tarafindan
kullanilmalidir. Cihaz yalnizca steril bir ortamdaki klinik kosullarda kullaniimalidir.

2.2 Kullanim Endikasyonlari

Reliant stent greft balonlu kateteri, aortik yaralanma veya yirtima yasayan hastalarda kanamayi kontrol altina almak amaciyla ve aortik
veya aortoiliak yaralanmalar veya lezyonlarin kendinden genisleyen stent greftlerin kullanildi§i endovaskiler onarimindan gegen
hastalarda kullanim i¢in endikedir.

Bu cihaz, kendinden genisleyen stent greftlerin genisletiimesinde yardim saglamaya yéneliktir.
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2.3 Kontrendikasyonlar
Reliant stent greft balonlu kateteri asagidaki 6zelliklere sahip hastalarda kontrendikedir:

» Kontrast maddeler veya antikoagulanlarin kontrendike oldugu hastalar

* Arteriyel giris bolgesi 4 mm’lik (12 Fr) bir introdiseri kaldiramayacak olan hastalar
* 18 yasindan kuglik olan hastalar

¢ Hamile veya emziren hastalar

2.4 Amaclanan hasta popiilasyonu

Reliant stent greft balonlu kateteri, endovaskuler prosedurler sirasinda genis damarlarin gegici olarak tikanmasina veya bir vaskuler
prostetik cihazin genisletiimesine ihtiya¢ duyulan bir vaskuler prosedirden gecen her hastaya yoneliktir.

Bu cihaz, pediyatrik populasyonda test edilmemistir.

2.5 Klinik faydalari

Reliant stent greft balonlu kateteri, yaralanmadan veya anevrizma yirtiimasindan kaynaklanan kanamayi kontrol altina almak amaciyla
genis damarlari gegici olarak tikayabilir; greftin genisletiimesine yardimci olmak ve greft ile damar ve greft ile greft araylzlerini
gelistirmek suretiyle endovaskuler stent greft fonksiyonunu iyilestirmek icin de kullanilabilir.

Not: EUDAMED web sitesi kullanima agildiginda Gavenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Temel UDI-DI: 0763000B00008788T
kullanilarak su adreste bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

2.6 Cihaz performans 6zellikleri

Reliant stent greft balonlu kateteri, aortik stent greftlerin sizdirmazlik performansini iyilestirmeye ve endovaskuler prosedir sirasinda
genis damarlari gegici olarak tikamaya y6nelik olan, tek parca halindeki bir cihazdir. Bu, balonun proksimal ve distal uglarinda bulunan
radyopak belirtecler kullanilarak, ¢capi 0,97 mm (0,038 in¢) veya daha kiigik olan bir kilavuz tel Gzerinden cihazin istenen konuma
yoénlendirilmesiyle saglanir. Balon, daha sonra gereken boyuta genisleyinceye kadar (balon esneklik tablosu igin bkz. Kisim 8.4)
cihaza bir sirnngayla heparinli salin enjekte edilerek sigirilebilir. Stent greft proksimal, distal veya értisen alanlarindan sisirilerek, greft
materyaline sekil veriimesinde ve stent greftin damar duvarina sabitlenmesinde iyilesme saglanabilir.

3 Uyarilar ve 6nlemler
Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini sadece hekim tarafindan veya hekimin talimati ile olacak sekilde sinirlandirmigtir.
* Acik ameliyata gegisin gerekli olmasi halinde, hazirliklarin yapiimasi ve egitimli bir vaskiler cerrahi ekibinin hazir bulundurulmasi
gereklidir.
¢ Prosedirtin tamami boyunca hastanin tansiyonunu dikkatle gézetim altinda bulundurun.

* EgJer damardaki bir engel (6rn. dolambagli bir kavis, stenoz, kireclenme) kateterin ilerletiimesini engelliyorsa, kateteri ilerletmeye
devam etmeden énce, damari genigletmek veya dlzlestirmek igin standart tekniklerden yararlanin.

* Belirli anatomik, prosediirle ilgili veya klinik kosullar altinda balon yirtilabileceginden 6tur(, yedek Reliant stent greft balonlu
kateterlerinin hazir bulundurulmasi tavsiye edilir.

* Grefte damarlar icerisinde sekil verirken, balonu gereginden fazla sisirmeyin. Teknik kullanicinin, balonun sigirilmesi sirasinda,
stent greftte herhangi bir hareket olup olmadigini tespit etmek icin, stent grefti araliksiz olarak gbzetim altinda bulundurmasi
gereklidir.

* Reliant stent greft balonlu kateteri, anjiyoplasti balonu olarak kullaniimaya yonelik degildir.
* Reliant stent greft balonlu kateterini 20’den fazla sisirme veya séndirme ¢evriminde kullanmayin.

* Reliant cihazinin proksimal ve distal radyopak belirtecleri, muhafazali olan stent greftin tamamen icerisinde degilse,
damar zedelenmesi ve yirtilmasi riskinde artis veya hastanin 6lmesi olasiligi mevcuttur.

¢ Bu cihaz, kompliant balonlu kateterlerle kullanimi kontrendike olan endovaskuler protezlerde kullanima yonelik degildir.
* Reliant stent greft balonlu kateterini, aortik diseksiyon hastaliginin tedavisinde kullanmayin.

¢ Bucihazyalnizcatek kullanimigin tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal saglamh@ini tehlikeye atabilir veya
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

¢ Kullanmadan énce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmusse cihazi kullanmayin.

¢ Cihaz biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiydz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak Gzere, yurirlUkteki yasalara,
yénetmeliklere ve hastane prosedurlerine uygun bi¢imde bertaraf edin.

* Fazla hareket ettirme veya proseduriin stresinin uzamasi mikroembolizasyona yol acabilir.
e Balon yirtilabilecegi icin maksimum sisirme ¢apini (46 mm) asmayin.
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e Balonun gereginden fazla sisiriimesi, damar duvarina veya stent grefte zarar vererek damar yirtilmasina neden
olabilir. Balon damarda sisirilirken, 6zellikle de en distal ugtaki yay icinde, kiregli, stenotik veya baska bir nedenden 6tarl hastalikli
olan damarlar iginde sisirilirken dikkatli olunmaldir.

» Kalpte veya koroner arterlerde kullanima yénelik degildir.
* Reliant stent greft balonlu kateteri ile birlikte ylksek basingli enjektor kullanmayin. Elle enjeksiyon yapilmasi tavsiye edilir.

* Yirilma meydana gelebilecedi icin kontrast maddenin distal kateter Iimeni i¢inden enjekte edilmesinde elektrikli enjektor
kullanmayin.

¢ Medtronic, cihazin boyutunun yanlis belirlenmesi, yanlis kullaniimasi veya yanlig yerlestiriimesinden 6tirl sorumlu olmaz.

4 Olasi Komplikasyonlar ve Advers Olaylar

Herhangi bir stent greft balonla kateterizasyon proseduiriinde komplikasyonlar meydana gelebilir. Dolayisiyla, sadece vaskiiler
cerrahi, girisimsel radyoloji veya kardiyoloji konularinda egitim almis ve stent greftler ile balonlu kateterler konusunda egitimlerini
tamamlamis veya deneyim sahibi olan hekimler bu cihazi kullanmayi disunmelidir. Bu tirden bir prosedurle iligkili olan olasi
komplikasyonlar asagidakileri icerir, fakat bunlarla sinirl degildir:

Klinik Olarak Baglantili:

* Damarda delinme veya diseksiyon e Solunum yetmezligi

* Parestezi * Genel malez

* Giris bolgesinde enfeksiyon e Emboli

* Girig bolgesinde hematom e Kanama

e inme e Bobrek komplikasyonlari
* Anevrizmanin yirtimasi e Olim

e Kardiyak olaylar

Cihazla Baglantili:
* Balonun kateter hareketi sirasinda greftin icinde sikismasi e Balonun sisirilememesi/séndirulememesi
» Stent greftin balon kateteri cihazi nedeniyle yer degistirmesi Kilavuz telin gegirilememesi
e Balonun yirtiimasi

Not: Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama bildirin.

5 Hastaya Verilmesi Gereken Bilgiler

Her trlG tibbi prosedurle ilintili riskler bulunmaktadir. Hem hekim hem de hasta, endovaskuler cihaz ve prosedurle iligkili olan riskleri
ve yararlar batdn yénleriyle anlamalidir.

6 Tedarik bicimi

Cihaz etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir.

7 Onerilen ilave ekipman

e Balonun sisirilmesi veya sénduriimesi igin seyreltilmis kontrast madde (%75 sodyum klor(ir/%25 Renografin)
* Heparinize salin ¢ozeltisi
* Yedek Reliant stent greft balonlu kateterleri
* Asagidakilerle birlikte, serbest acili ¢ kolu:
— Yuksek ¢6zunurlukli floroskopi
— YUksek kaliteli anjiyografi
— Dijital subtraksiyon anjiyografisi (DSA)
* Acil ameliyatin gerekli olmasi ihtimaline kargi yedek cerrahi donanim seti
« introdiiser kiliflar/dilatérler, sinngalar ve kilavuz tellerden olusan envanter

8 Prosediirle ilgili Talimatlar
Standart teknikle uyumlu olarak, hastalarin prosedir boyunca antikoagilasyona tabi tutulmasi tavsiye edilir.

8.1 Hazirlik
Not: Giris bdlgesi hazirh@inin, cihazin hazirlanmasindan énce gercgeklestiriimesi gerekir.
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Kilavuz tel limenine siringa takin.

2. Kilavuz tel limenini, siringa kullanarak, heparinize salin ¢ézeltisi ile yikayin.
3. Sinngayi kilavuz tel liumeninden ¢ikarin ve balon Iimeni Gizerindeki, agiimig olan vanaya baglayin. Balonun iginde bir vakum ¢ekin
ve vanay! kapatin.
4. Koruyucu kilifi balondan nazikce ¢ikarin.
5. Sirnngayi heparinize salin ¢dzeltisi ile doldurun ve vanayi agin.
6. Kateteri distal u¢ ve balon agagdi dénuk olacak sekilde tutun.
7. Balonu kismi olarak sisirin.
8. Balonu séndurmek icin havayi siringayla cekin.
9. 7. adimive 8. adimi tekrarlayin. Her tekrarda, siviyla birlikte daha fazla hacimde hava ¢ekilir. Balonun igindeki havayl tamamen
clkarmaya calisin. Havanin tamamen cikariimasi igin kateterin dogrultusunda bazi degisiklikler yapiimasi gerekebilir.
10. Balonun i¢inde bir vakum cekin ve vanayi kapatin.
11. Kilavuz teli gegirin ve stent greftin ilerisine dogru ilerletin.
12. 4 mm’lik (12 Fr) introdUseri/dilatéri femoral artere, kilavuz tel Gzerinden yerlestirin.
13. Dilatorl introdiserden cikarin.
8.2 Giris
1. Balonun séndurildiginid dogrulayin.
2. Reliant stent greft balonlu kateterini kilavuz tel izerinden yavasca gegirin.

Dikkat: Kateterin konumunu, balon damar icerisinde genislemek icin gereken konumda olacak sekilde hizalarken, paralaks
veya diger goériintileme hatasi kaynaklarindan kaginmak igin floroskopun yerine 6zellikle dikkat edin.

8.3 Konumun dogrulanmasi

Floroskopi ve anjiyografiden yararlanarak, balonun hedeflenen genisleme bdlgesinde olmasini saglayin. Balonun baglanti yerlerinin
yakinindaki radyopak belirteclerin, hedeflenen yere gére proksimal ve distal olarak yerlestiriimesi gereklidir.

8.4 Balonun Sisirilmesi/Séndiiriilmesi

1.

Reliant stent greft balonlu kateteri gereken konuma getirildiginde, balonla genisletmeyi kolaylastirmak icin, hastanin
tansiyonunun yaklasik olarak 80 mmHg’ye indirilmesi uygun olabilir.

Dikkat: Torasik vakalarda tansiyonun azaltlamamasi balonun hareket etmesine neden olabilir ve stent greftin yanls
yerlestiriimesiyle sonuglanabilir.

Balonu hedeflenen boélgeyi genisletecek sekilde sisirin. Floroskop ekranini araliksiz bicimde gézetim altinda tutarak, stent
hareketi olup olmadiginiizleyin. Sekil verme islemi dogru olarak yapildigi takdirde, balon sisirilmis haldeyken, stentin cok hafifce
disa donik bicimde genislemesi gerekir. Geredinden fazla sisirmeyin. Stent greft genislemesi belirgin oldugunda balonu
sisirmeyi birakin. Asagidaki tablo, belirli bir balon genisleme c¢apinin elde edilmesi icin gereken ¢ézelti hacmini (%75 sodyum
kloriir/%25 Renografin) belirlemeye yonelik bir kilavuzdur:

46 mm Balon
Capi ml (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Dikkat: Bu tablo sadece rehberlik saglamaya ydneliktir. Balon genislemesinin, floroskopi kullanilarak dikkatlice gbzetim altinda
tutulmasi gerekir.

Dikkat: Balon yirtilabilecegi icin maksimum sisirme ¢apini (46 mm) asmayin. Gereginden fazla sisirme, damar duvarinin veya
stent greftin zarar gérmesine ya da damar yirtiilmasina da neden olabilir.

Not: Balonun ¢api 37 mm’ye kadar olan damarlar gegici olarak tikadigi test edilmistir.

. Balonu tamamen sénduriin ve daha sonra balonun sénduraldigund dogrulayin.
. Balonu distal olarak hareket ettirin; balonu sisirip séndurerek stent greft materyalindeki kingikliklari dizeltin ve stent greft ile

damar duvari arasindaki temasi iyilestirin.
Uyari: Reliant stent greft balonlu kateterini hareket ettirmeden 6nce balonun tamamen séndiriimus oldugundan emin olun.

. Stent greftin hedeflenen tum alanlar sekillendirilinceye dek islemi tekrar edin. Balonu distal yay alaninda yeterli basingla

sisirerek, yayin damara saglam bir bicimde yerlestiriimesini saglayin.

Tarkge 162



Dikkat: Balon yiksek derecede kompliant yapidadir. Yavasca sisirin ve gereginden fazla genisletmeyin. Hastalikh damarlarin
bulundugu alanlarda, yirtimadan veya damar travmasindan kaginmak igin 6zellikle dikkatli olun.

8.5 Kateterin Cikarilmasi ve Giris Bélgesinin Kapatilmasi

1. Balonun iginde bir vakum ¢ekin. Balonun tamamen séndiruldigund dogrulayin.
2. Reliant stent greft balonlu kateterini introdUser kilifi icerisinden geriye dogru ¢ekin.

3. Reliant stent greft balonlu kateterini ve kilavuz teli yavasca cikarin. Stent greftin hareket etmemesini saglamak ve geri cekme
islemi boyunca Reliant stent greft balonlu kateterinin hareketini izlemek icin floroskopiden yararlanin.

Not: Giris bolgesini standart cerrahi kapama teknigi ile kapayin.

9 Garantiden feragat beyannamesi
Not: Bu garantiden feragat beyannamesi Avustralya’da gecerli degildir.

Uriin etiket ve belgelerindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve bu garantiden feragat beyannamesinin ayriimaz bir parcasi
sayilir. Urlin dikkatle kontrol edilen kosullarda Gretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in bu Griintin kullanildigi kosullar Gzerinde higbir
denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden 6tiirdi, Grtnle ilgili olarak, satilabilirlige ya da ézel bir amaca uygunluga dair her
tarla értall garanti de dahil olmak lizere, ancak bunlarla sinirl olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse ortili tim garantilerden feragat
eder. Medtronic rinin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen her tirl tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya
dolayl hasardan éturd, higbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iligkin talebin garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya
baska herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin yikumli olmaz. Hicbir sahsin, Medtronic’i, Grtinle ilgili herhangi bir
ifadeye veya garantiye dayall olarak baglama yetkisi bulunmamaktadir.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yrurlakteki kanunun uyulmasi zorunlu hukumlerini ihlal etme niyetiyle olugsturulmamigtir
ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir béliminin veya sartinin, salahiyet yetkisi
bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz ya da ydirirlikteki kanunlara ters olduguna hiikmedilirse, garantiden
feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gecerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yukimlUlukler, bu garantiden feragat
beyannamesi gecersiz bulunan séz konusu bélimu ya da sarti icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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1 Onuc npucTtpoto

BanoHHWM KaTeTep ana cTeHT-rpadTa Reliant npusHavyeHnn 41A TUMYaCOBOMO 3aKPUTTA BE/IMKUX CYAMH Mif Yac eHA0BACKYNAPHOro
BTPYYaHHA Ta NOJIENLUEHHA PO3KPUTTA CAMOPO3KPUBHUX CTEHT-rpadTiB, WO BUKOPUCTOBYIOTLCA A1 NiKYBaHHA aHEBPU3M
YepeBHOI a0PTU Ta aHEBPU3M rpyaHoi aopTu. BanoHyBaHHA ANA BCTAHOBAEHHA CTEHT-rpadTa MOXe NOKpaLmMTH MO4et0BaHHSA
marepiany imniaHTaTy 1 @ikcawiio CTeHT-rpadTa Ha CTiHLUi CyaMHW. HegocTaTHE pO3KPUTTA CaMOPO3KPUBHUX CTEHT-IrpadTiB TAKOMH
MOXHa BUMPAaBUTU LLIAXOM pO34yBaHHA 6as0Ha B MiCLi CTEeHTa.

MpumiTKa. Nepea BUKOHAHHAM Npoueaypu 6anoHyBaHHA 03HAMOMTECA 3 yCiMa IHCTPYKLIAMM i3 3aCTOCyBaHHA 6a/I0HHOro
KateTepa gnAa cteHT-rpadTa Reliant.

MonepepaxeHHA! Lien npuCTpir NOBMHHI BUKOPMUCTOBYBATH TiJIbKK NiKapi i 6puragm, AKi NponLwAM NigroToBKYy i3 CYAUHHOI Xipyprii,
iHTEepBEHLiMHOI pagionorii abo KapAionorii, i AKi NPOMLWIM HaB4aHHA abo MatoTb 40CBI4 PO60TH 3i CTEHT-rpadTamm i 6aIOHHUMK
KaTeTepamu.

MantoHoK 1. BanoHHWI KaTeTep gnAa cTeHT-rpadTa Reliant

a0,

— /

1 lMopoBryBaY i3 3-x040BUM 3anipHUM KpaHOM 5 Mapkepu 6anoHa
2 Y-nogibHW KOHEKTOP 6 Haretep
3 ®dikcarop 7 BanoH

4 T1pocCBIT gNA ApOTOBOro NPOBIAHWKA

BanoHHuI KaTeTep ana cteHT-rpadTa Reliant cknagaeTbCca 3 TaKUX KOMMOHEHTIB:

e HKareTtep gna 6aratonpocsBiTHOrO PO3MilLEeHHA

e EnacTuyHWiM noniypeTaHoBuMiM 6asoH

* PeHTreHOKOHTpacTHI MapKepu

* HomneHcarop HaTary

* [logoByBau i3 3-x040BMM 3anipHUM KpaHoM

* Y-nogibHWIM KOHEKTOP (3a4Hi po3’em).
BanoHHWI KaTeTep ana cteHT-rpadTa Reliant Mae enacTyHWIA noniypeTaHOBUM 6aN0OH i3 MaKCUMasIbHUM AiaMeTpoM 46 MM (mm).
Poboya foBMHMHA LbOro NPUCTPOIo cTaHoBKTL 100 cm (cm). Lier npucTpint ymillye 4poToBUIM NPOBIgHWK diameTpom 0,97 MM (mm)

(0,038 in) a60 meHLUe. [1Ba pEHTFEHOKOHTPACTHUX MapKepa po3MiLLyOTLCA B GaOHi, W06 NOMErUnTM MOro PO3MILLEHHA A0
pPO3ayBaHHSA.

2 LlinboBe npu3HayYeHHA

BanoHHuM KaTeTep gna cteHT-rpadTa Reliant npnsHayeHui ona TMM4acoBOi OK03iT BEMKUX CYAMH 3 METOK KOHTPOJII0 KPOBOTEYi
Ta noKpaLleHHA GyHKLiOHYBaHHA eHA0BaCKYIAPHOrO CTEHT-rpadTa, CNPUAIYX PO3LUMPEHHIO rpadTa Ta NoKpaLlyto4 KOHTaKT MiXK
rpacdTom Ta CyaAMHOIO Ta MiXK rpadTamu.

2.1 MNepepbavyBaHi KopUcTyBadi
BanoHHWM KaTeTep ana cteHT-rpadTa Reliant MmaloTe BUKOPUCTOBYBaTWM BUHATKOBO JliKapi Ta NepcoHaJl, HaBYeHi MeToaam
CyAMHHOrO BTpyYaHHA. [pUCTpin nignara€ BUKOPUCTAHHIO BUHATKOBO B CTEPU/IBHUX YMOBAX Y KAiHIYHIN YCTAHOBI.

2.2 lMoKa3aHHA A0 3acTOoCyBaHHA

BanoHHWI KaTeTep ana cteHT-rpadTa Reliant nokasaHnin go 3acTocyBaHHA y NaujieHTIB 3 TpaBMOoo abo pO3pUBOM aopTU ANiA
KOHTPOJIt0 KPOBOTENI Ta Y NAaLEHTIB, AKI NPOXOAATb EHA0BACKYIAPHY NIACTUKY NpU TpaBMax abo BOrHWLLAX yparKeHHA aopTu Ta
aopTO-KJIyBOBOro CerMeHTa, Mpy BUKOPUCTaHHI CaMOPO3LLMPIOBAHNX CTEHT-rpadTiB.
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MpucTpin NpUsHaYeHnn ansa 4ONOMOrM B PO3KPUTTI CAMOPO3KPUBHUX CTEHT-rpadTiB.

2.3 MpoTtunoKasaHHA
BanoHHWi KaTeTep ana cteHT-rpadTa Reliant npoTMnokasaHui A Takux NauieHTiB:

* 3 NPOTUNOKa3aHHAMM 40 3aCTOCYBaHHA KOHTPACTHUX 3acobiB ab0 aHTUKOAryIAHTIB;
* 3 MicueM Bxoay B apTepito, WO He BMilae iHTpoa'tocep giametpom 12 Fr (4 mm (mm));
* MonoAwmx 3a 18 poKis;

* BariTHMX abo AKi rogylTb rpyaato.

2.4 linboBa nonynAuia nawyieHTiB

BanoHHuM KaTeTep ana cteHT-rpadTa Reliant npusHayeHo ansa nauieHTiB, y AKUX BUKOHYETBCA EHA0BACKYIAPHE BTPYYaHHSA, ANA
AKOro NOTPiIBHE TUMYACOBE 3aKPUTTA BEMKUX CYAUH a60 PO3LUMPEHHA CYAUMHHOrO NpoTe3y Mif 4ac eHAOBACKYIAPHMX BTPY4YaHb.

3acTocyBaHHA LbOro NpUCTPOL He BUMPOOOBYBAJIOCSA B NeAiaTPUYHIM nonynaLii.

2.5 HniHiyHa KopUCTb

BanoHHWI KaTeTep ana cteHT-rpadTa Reliant 3a6e3neyye TMMYacoBY OKJIIO3il0 BEJIMKMX CYAWH A8 KOHTPOJII0 KPOBOTEYI, Lo
BWHWKJ1a BHACiJOK TpaBmu abo po3puBY aHEBPU3MU; KPiM TOrO; BiH Ala€ 3MOry MOKpaLLlyBaTh hyHKLiOHYBaHHA €HA0BaCKyNAPHOro
CTeHT-rpadTa, CNpMAIYM POSLIMPEHHIO rpadTa Ta MOKPaLLYyoHYM KOHTaKT MiX rpadToM i CyanHOKO Ta MiX rpadtamu.

MpumiTka. MNicna 3anycky Be6-canty EUDAMED KOpOTKMIM 3BIT Npo 6€3neKy 1 KNiHivHy edeKTmBHICTL (SSCP) 6yae AOCTYNHWI 3a
agpecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6asoBuit ineHTHUdiKaTop UDI-DI 0763000B00008788T.

2.6 Pobo4i xapaKTepUCTUKU NPUCTPOIO

BanoHHuM KaTteTep gnAa cteHT-rpadTa Reliant € winicHUM NpUCTpoOEM, NPU3HAYEHUM 1A TUMYACOBOMO 3aKPUTTA BEJIMKMX CYAMH Nig,
Yyac eHA0BaCKYNAPHUX BTPYYaHb i 418 NOAINWEHHA repMeTUYHOCTI NPUAATraHHA aopTasibHUX CTEHT-rpadTiB. 3 L€ METOHD,
BiJCTEYIOUYN MICLe3HaXOAHEHHA NPUCTPOIO 3a AONOMOrOK PEHTFEHOKOHTPACTHMUX MapKepiB, pO3TalloBaHWX Ha
NPOKCUMaNbHOMY M AUCTaNIbHOMY KiHLAX 6asoHa, NPUCTPIM NPOBOAATL NO NPOBIAHMKY AiameTpom 0,97 MM (mm) (0,038 in) abo
MeHLLe f0 06paHoi AinaHKu. MNicna uboro 6anoH po3ayBaloTb, BBOAAYM renapuHizoBaHui §isionoriyHmii pos3ymH B NPUCTPIN 3a
A0MOMOrOH0 LNpuULa AOKW 6a/10H HE PO3LUMPUTLCA A0 HEOOXIZHOMO po3Mipy (Tab/mLo po3TAKHOCTI 6anoHa guB. y Po3g. 8.4). 3a
[OMNOMOro po3ayBaHHA 6anoHa B CTEHT-rpadTi B NPOKCUMabHUX, ANCTaNbHUX ab0 NepeKpUBHUX 06/1aCTAX MOKHA NOAINWUTH
MOZE/NIOBaHHA MaTepiany rpadta n dikcauito cTeHT-rpadTa 40 CTiIHKM CYAUHM.

3 MonepepHeHHA Ta 3anobiXKHI 3axoau

OBEPEHHO! 3rigHo 3 Bumoramu PegepansHoro 3akoHogascTea CLUA uert npucTpin moxe 6yTv npuabdaHnii avwe nikapem abo
Ha 3aMOBJIEHHS NliKapA.

e Mae 6yTn rotoBe HeObXigHe OCHaLLEeHHs Ta 6puraga KeanidiKoBaHUX CyAUHHUX XipypriB Ha BUNagoK nepexoay A0 BiAKPUTOro
XipypriYHOro BTpy4aHHs.
e [lpoTtarom npoueaypu HEOH6XigHO YBaXHO CNigKyBaTH 3a apTepiasibHUM TUCKOM nauieHTa.

e AKwWo 06CTPYKLiA B CyauHi (HanpuKaag, BUrnH, CTEHO3, KajblUndiKkauif) He Aa€ 3MOrn NPOCYHYTU KaTeTep, HeObXiaHO
BMKOPUCTOBYBATW CTaHAaPTHI METOAM A5 PO3LUMPEHHA a60 BUNPAMJIEHHA CYAMHU, NEPLL HiX NPOJOBKUTU NPOCYBaTH
KarteTep.

* 3a neBHUX aHaTOMiYHNX OCOBIMBOCTEN, YMOB NPOBEAEHHA NPOLEAYPU YK KITIHIYHUX YMOB 6a/10H MOXKE po3ipBaTucs, TOMY
pPEKOMEHAYETLCA MaTU pe3epBHi 6asIoHHI KaTteTepu ana cTeHT-rpadTa Reliant.

¢ [lpn mogentoBaHHi rpadTa B CyaMHax He Cig, HagmipHO HagyBaTh 6as1oH. OnepaTop NOBUMHEH NOCTIMHO BidyasnisyBaTu
CTeHT-rpadT nif Yac po3ayBaHHA 6asoHa Ans BUABNAEHHSA ByAb-AKOro pyxy CTeHT-rpadTa.

¢ BanoHHWI KaTeTep gnAa cTeHT-rpadTa Reliant He npu3HayYeHui ansa 6aN0HHOT aHMoNAaCTUKM.

¢ He cnig BUKOpPUCTOBYBAaTH GaIOHHWIM KaTeTep A cTeHT-rpadta Reliant ana 6inbLu Hix 20 LMKAIB po3ayBaHHA ab0 34yBaHHSA.

¢ AKWoOo NpOoKCUManbHI i1 pUCTaNbHI PeHTFreHOKOHTPACTHI MapKepu npucTpolo Reliant HenoBHicTIO NOKPUTI
CTeHT-rpacdTOM, iCHYE NiABULLEHUIT PUSUK NOLLKOAKEHHA CYAUHU, po3pUBY abo cmepTi nauieHTa.

e [lpUCTpii HE NPU3HAYEHUIN ANA BUKOPUCTAHHA 3 €HA0BAaCKYIAPHUMM NPOTE3aMM, 3aCTOCYBaHHA AKUX 3 €1aCTUHHUMU
6a/0HHMMM KaTeTepamm NPOTUMOKAa3aHoO.

* He MO¥Ha BUKOPUCTOBYBATU Ba/IOHHWI KaTeTep anAa cTeHT-rpadTa Reliant ona nikysaHHA posLlapyBaHHA aopTH.

e Llei npucTpii NpM3HAYEHNN BUKIOYHO ANA OAHOPA30BOro 3aCToCyBaHHA. 3a60POHAETLCA NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
06po6aaTH abo cTepunisyBaT Lein NpucTpin. NoBTOPHI BUKOpUCTaHHA, 06pobKa abo cTepunisalia MOy Tb NOPYLUMTH
CTPYKTYPHY LiNICHICTb NPUCTPOI0 a0 CTBOPUTH PUSUK MOro 3abpyaHEHHS, LLIO MOMXE NPU3BECTU A0 TPaBMyBaHHS,
3axBoploBaHHA abo CMepTi naujieHTa.
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¢ T[lepep 3acTOCYBaHHAM PETE/IBHO OMNAHLTE CTEPUIBHY YNAKOBKY i NPUCTPIN. He BUKOPMCTOBYIMTE NPUCTPIN, AKLLO YNAaKOBKY a60
NPUCTPIM MNOLIKOAKEHO.

* Tlig yac yTunisauii npucTpoto HEOOXiAHO AOTPMMYBaTUCA BiANOBIAHMX 3aKOHIB, HOPMATMBHO-NPABOBUX aKTIB | NPUAHATUX Y
MeZMYHOMY 3aKJiagi npoueayp, 30Kpema Wwoao GioN0riyHO He6E3NEYHNX, MIKPOBIONOriYHO HEGE3NEYHMX Ta IHPEKLIMHMX
pPEeYOoBUH.

e 36iNnbLIEHHA KiNbKOCTI MaHinynauii nig vyac npoueaypuy abo ii TpMBasoCTi MOXKE NPU3BECTU A0 MiKpoembonisauii.
e He cnig nepeBuLLyBaTU MaKCUMaJIbHUI AjiamMeTp po3ayBaHHA (46 MM (mm)), OCKiNbKM 6an0H MOXe posipBaTucs.

e HapmipHe po3ayBaHHA 6a/10Ha MOHe CNIPUYUHUTY NOLWKOAKEHHA CTIHKU CYAMHU abo cTeHT-rpadTa, LWo Moxe
NPU3BECTU 10 PO3PUBY CYAUHMU. Chig NpoABAATY 0B6EPEHICTbL Mif Yac po3ayBaHHA 6a10Ha B CyfMHi, 0CO6MBO PO3AYBaOHK
Moro B ANCTaNbHIM 061acCTi, KAIbLIMHOBAHUX, CTEHOTUYHUX 260 IHLLUMM YYUHOM YpameHUX CyguHax.

* He pna BUKOpPUCTaHHA B cepLi abo KOPOHapHUX apTepifAx.

* He BUKOPUCTOBYMTE LLNPUL, BUCOKOTrO TUCKY 3 6aN0HHUM KaTteTepoM AnA cTeHT-rpadra Reliant. PekomeHayeTLCA BUKOHYBaTH
iH eKLT BPYYHY.

e 3ab0pOHEHO BUKOPUCTOBYBATU aBTOMATUYHWI LLNPWUL, S5 iH EKLIT KOHTPACTHOI pe4OBMHM YEePE3 AUCTasIbHUIM NPOCBIT
KaTeTepa Yepes MOMJ/IMBICTb PO3PUBY.

¢ HowmnaHia Medtronic He Hece BignNoBIAaNAbHOCTI 3a NOMWIKK Y BUHGOPI pO3Mipy, BUKOPUCTaHHI abo pO3MIiLLEHHI MPUCTPOLO.

4 MomnuBi ycKNagHEeHHA Ta Heb6akaHi ABULa

YCKNagHeHHs MOXYTb BUHWKATM Nig, Yac 6yab-aKoi NpoLeaypy 3acTocyBaHHA 6aIOHHOIo KateTepa g5l CTeHT-rpadra. Tomy Lewn
NPUCTPIM NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATM Ti/IbKW NiKapi, AKI NPOMLLAM NigrOTOBKY i3 CYAMHHOI Xipyprii, IHTEpPBEHLiMHOI pagionorii abo
KapAionorii Ta AKi NpOMLW/IM HaB4YaHHA abo MaloTb AOCBI4 PpO60TH 3i CTEHT-rpadTamm i 6aioOHHMMK KaTeTepamu. HukK4e nogaHo
HEBUYEPNHUI NEPENIK MOKIMBUX YCKNIAAHEHD, AKi NOB’A3aHi 3 LM TUMOM MPOLEAYP.

O6yMoBNeHi KNiHIYHUM CTaHOM

* [epdopauia abo posLapyBaHHA CyanHU e [lnxanbHa HeJOCTaTHICTb
e [lapecTesia e 3arasibHe He3ayaHHsA

* |HdiKyBaHHA MicuA gocTyny e Em6onia

* [lemartoma micusa goctyny e HKposoBunvs

* |HCynbT * HWpKOBI yCKNaaHEHHA

e Po3pwuB aHEBPM3MH e CmepTb

* HapaianbHi ycknagHeHHA

O6yMmoBNEeHi NPUCTPOEM
» 3acTtpsAraHHs 6anoHa BcepeauHi rpadTa nif vac npocyBaHHsA KateTepa * HecnpoMOMKHICTb po3ayTn/3ayTi 6anoH
* 3MilleHHA cTeHT-rpadTa, CNpUYMHEHe 6asOHHUM KaTeTepom * HeMOMHAMBICTb BCTaBUTU APOTOBUIM NPOBIgHUK
e Po3spwuB 6anoHa

MpumiTKa. Y pasi cepio3HOro iHUMAEHTY, NOB’A3aHOr0 3 NPUCTPOEM, HEraHoO NOBIAOMTE NPO HbOro KomnaHii Medtronic i
BMOBHOBaXEHOMY KOMNETEHTHOMY OpraHy.

5 HoHcynbTyBaHHA NaLi€HTIB

Byab-AKa MmegmyHa npoueaypa nepegbdbadae neBHi pu3nKn. AK NiKkap, TaK i NauieHT NOBUMHHI MOBHICTIO YCBIAOM/IIOBATU PUSKKU M
KOPUCTb, NOB’A3aHi 3 LM eHA0BACKYNAAPHUM MPUCTPOEM i MPoLLeAypoto.

6 dopma nocTtaBKU

Llen npucTpili cTepunisoBaHo 3a AONOMOro ETUIEHOKCHAY.

7 PeKomeHpoOBaHe aopaTHoBe o6nagHaHHA

* Po3BefeHa KOHTpacTHa peyoBuHa (75 % Hatpito xnopuay/25 % peHorpadiHy) Ana po3gyBaHHA abo 34yBaHHA 6anoHa
e [enapuHizoBaHui isionoriyHNA PoO3yMH
e 3anacHi 6anoHHi KateTepu gna cteHT-rpadTa Reliant
* PeHTreHiBCbKMIM anapar Tuny «C-gyra» 3 OBiNbHWUM BUOGOPOM KyTa Ta MiATPUMKOLO
— PeHTreHocKomMiA BUCOKOT pO3Ai/ibHOT 34aTHOCTI
— BwcokoskKicHa aHriorpadis
— Undposa cy6TpakuiiHa aHriorpadia (LCA)
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HomnneKT XipypriYyHnX iHCTPYMEHTIB Ha BUNAA0K EKCTPEHOMO XipypriYHOro BTpyHYaHHSA
Habip 06010HOK iHTpOA oCcepiB/aMnaTaTopiB, LWNPULIB | 4POTOBUX NPOBIAHWKIB

8 IHCTpYKLUii 3 npoBeaeHHA npoueaypu
BianosigHoO A0 cTaHAAPTHOT METOAUKM Mif Yac Npoueasypy PEKOMEHA0BAHO NPOBOAUTU aHTUKOAryIAHTHY Tepanito.

8.1 MiprotoBKa

Mpumitka. Micue goctyny noTpibHO NiAroTyBaTH Nepeg, niaAroToBKOK NPUCTPOIO.

1.
2.
3.

© ® N O

10.
11.
12.
13.

Nig’egHanTe WNpuWL, A0 NPOCBITY ANA APOTOBOro NPOBIAHMKA.
BWKOPUCTOBYOUM LLNPWLL, NPOMUIATE NPOCBIT A5 APOTOBOro NPOBiAHWKA renapuHi30BaHUM COIbOBMM PO3YMHOM.

Big’ egHariTe Wwnpuy Big NpOCBITY A8 4POTOBOr0 NPOBIAHWKA Ta NPUERHaNTE MOro A0 BiAKPUTOro KpaHy Ha NpocCBiTi 6anoHa.
CTBOpIiTb y 6a/10Hi pO3pPiAKEHHA Ta 3aKPUNTE KpaH.

O6eperHO 3HIMITb 3aXMCHUIM YOXO0 i3 BanoHa.

3anoBHiTb WNPUL, renaprHi30BaHUM COIbOBUM PO34YMHOM i BiGKPUITE KpaH.

YTpuMy#TE KaTteTep TaKMM YYHOM, L6 ANCTaNbHUM KiHYMK | 6an0H Gyniv CNpAMOBaHi JOHU3Y.
YacTKoBO po3aynTe GanoH.

BTArHiTe NnopleHsb wnpuua, wob 3ayTv 6anoH.

MoBTOPITb KPOK 7 i KPOK 8. IMpyr KOXHOMY NOBTOPEHHI 6i/ibLUMI 06’€M NOBITPSA BUTICHAETLCA pianHOK. Hamarantecs BuganuTu
BCe NnoBiTpsa 3 6as0Ha. LLLo6 BMNyCTUTU BCE NOBITPA, MOXIMBO, 3HAL0OUTHCA AELLO 3MiHIOBATH OpiEHTaL,il0 KaTeTepa.

CTBOpITb Y 6a10HI pO3piaKEHH:A Ta 3aKPUNTE KpaH.

BcTtaBTe 4pOTOBWMIM NPOBIAHMK | NPOCYHLTE MOro 3a CTEHT-rpadT.

YBegiTb iHTpog tocep/amnnartatop 12 Fr (4 mm (mm)) y cTerHoBy apTepito N0 ApOTOBOMY MPOBIAHUKY.
BuiimiTb gnnatatop 3 iHTpoa'tocepa.

8.2 Betyn

1.
2.

MepeKoHarTecs, Wo 6an0H 3ayTUMNA.
MoBinbHO BCTaBTe 6aIOHHUI KaTeTep ANnsa cTeHT-rpadTa Reliant 3a gonomorow 4poTOBOro NPOBiIAHMKA.

OBEPEHHO! Kopwurytoum nonoxeHHs Katetepa, Wob npaBu/ibHO PO3MICTUTH 6asIOH A1 POSKPUTTA BCEPEAMHI CYOUHM,
3BEpPHITb yBary Ha po3TallyBaHHA peHTreHocKona. Lie gacTb 3Mory yHUKHYTW napanaKca abo iHWKX NPUYMH MOMWIOK
Bisyanizauji.

8.3 MMepeBipKa NOMOHEHHA

3a gonomoroto peHTreHocKonii Ta aHriorpadii nepexoHamnTecs, Wo 6anoH nepebdysae B MiCLi, Ae MOro NoTpibHO po3ayTy.
PeHTreHOKOHTpacTHI MapKepw, po3TalloBaHi N06/1M3y MeX 6asoHa, NOBUHHI BYyTU PO3MILLEHI GiNbLL MPOKCUMAJIBHO 1 AUCTaIbHO
Bif, NOTPIBHOro Micus.

8.4 PospyBaHHA/3ayBaHHA 6an0Ha

1.

Micnsa npaBuabHOro posTawyBaHHA 6aN0HHOro KateTepa Ans cTeHT-rpadTa Reliant moxe 6yTy AOUIABHUM 3HU3UTH
KPOB’AHNIM TUCK NaujieHTa npu6amM3Ho go 80 Mm pT. CT. (MMHQ), Wo6 nonerwmnTn po3gyBaHHs.

OBEPEHHO! HespaTHicTb 3HU3WUTU apTepia/ibHUIM TUCK Nif, Yac Npoueayp Y rpyaHOMY Biagini aopTy MOMXe NpU3BECTU 4O
3MilLeHHA 6anoHa 1 HenpaBW/IbHOIO PO3MILLEHHS CTEHT-rpadTa.

Po3py#Te 6an0H, LWo6 po3WwmnpnTH NOTPiIOHE Micue. MOCTIMHO CTEXTe 3a pyXOM CTEHTA Ha eKpaHi peHTreHocKona. Mpw
npaBW/IbHOMY MOZE/IOBaHHI Nig, Yac po3ayBaHHA 6a/loHa BiAOyBaETbCA HE3HAYHEe PO3LUMPEHHS CTeHTa. He gonycKkanTe
HaAMipHOro po3ayBaHHA. [pUNKUHITE PO3ayBaHHSA, KO POSKPUTTA CTEHT-rpadTa 6yae o4eBUAHUM. [ns BU3HAYEHHA 06’ My
pO34KHy (75 % HaTpito xnopuay/25 % peHorpadiHy), Heo6XiAHOro ANA PO3KPUTTA BasloHa A0 3aAaHoro AiamMmeTpa, AuB.
Tab/MLI0 HUKYE.

BanoH 46 mm (mm)

Diametp mn (mL) (Ky6. cm)
10 MM (mm) 3
20 MM (mm) 9
30 MM (mm) 19
40 mm (mm) 41
46 MM (Mmm) 60
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OBEPEHHO! VY ui# Tabnumui npeactaBieHo pEKOMEHA0BaHI 3Ha4eHHA. PO3KpUTTA 6asoHa NOTPIGHO peTesnbHO
KOHTPO/10BATHK 3a AONOMOIrOK PEHTIEHOCKONiI.
OBEPEHHO! He cnig nepesuLlyBaTt MaKCMManbHUIM fiaMeTp po3ayBaHHA (46 MM (mm)), OCKiNbKM 6aNOH MOXe
posipsartuca. HagMipHe po3ayBaHHA TaKOXK MOXeE NPU3BECTM A0 MOLKOAKEHHS CTiIHKW CyAuHU, CTeHT-rpadTa abo Ao
pPO3pUBY CYAMHM.
MNpumiTka. BanoH 6yno TeCToBaHO A1 TUMYACOBOro 3aKynoptoBaHHA CyAWH AiaMeTpom Ao 37 Mm (mm).

3. MoBHicTio 3ayMTe 6ai0H, a NOTIM NePEKOHaMTECA, WO BiH 34y TUN.

4. MNepeMicTiTb 6aN0H y AUCTaNIbHOMY HANPAMKY; pO34yBanTe i 3ayBariTe 6asoH, Wo6 po3npaBUTHU CKAAAKM MaTepiany
CTeHT-rpadTa Ta NoNiNWMTN KOHTaKT MiX CTEHT-rpadTOM i CTIHKOIO CYAUHW.
MNonepepxteHHA! MNepeKoHalTecs, Wo 6an0H NOBHICTIO 34y TUI, NEPLL HiXK NepeMiliaTn 6aloHHUIM KaTeTep 418 CTeHT-rpadTa
Reliant.

5. ToBTOpIONTE Ui Aii, AOKM BCi LiNbOBi 061acTi CTEHT-rpadTa He byae amoaenboBaHo. Po3ayiite 6anoH B 061acCTi AMCTaNbHOT
cnipani 3 gocTaTHiM TUCKOM, W06 WiNbHO NPUTUCHYTH cnipasib A0 CYAWHM.
OBEPEHHO! BanoH aye enactuiHnin. BanoH cnig posgysaTu NOBiSIbHO 1 He po3LwmpioBaTh HagMipHo. Chig 3 0co6a1BoIO
06epeHICTIO NPOBOANTU MaHinynaLjii B 061acTAX ypareHWX CyanH, Wob YHUKHYTHU iX po3pmBiB abo TpasM.

8.5 BuiiMmaHHA KaTeTepa ¥ 3aKPUTTA MicLA JOCTYyNYy

1. CTBOpITb PO3pigeHHs B 6anoHi. NepeKoHarTecs, LWo 6a10H NOBHICTIO 34y TUN.
2. BuTArHiTb 6aN10HHNIN KaTeTep Ana cTeHT-rpadta Reliant yepes 060/10HKY iHTpOA tocepa.

3. O6eperHO BUNMITb BaloHHUIM KaTeTep Aaa cTeHT-rpadta Reliant i gpoTosuii nposigHuK. Mg 4ac BUMMaHHA 3a 4ONOMOro
PEHTreHOCKOMIT YNeBHITbCA, WO CTEHT-rpadT HEe NEPEMILLYETLCA | CTETE 3a pyxoM 6aN0OHHOro KateTepa A1s CTeHT-rpadTa
Reliant.

MpumiTHa. 3aKkpuitTe Micue AOCTYMY, 3aCTOCOBYOYM CTaHAAPTHY XipypriYHy METOAMKY.

9 3anaBa npo BiAMOBY Bif, rapaHTii i o06MeXeHHA BignoBigabHOCTI
MpumiTKa: LA BigMoBa Bif, rapaHTiii He 3acTocoByeTbCA B ABCTpannii.

MNMonepeaeHHs Ha eTMKETKaX i MapKyBaHHi BUpOBy HaaaroTb AOKAaAHiWY iHpOopMaL,ilo Ta ABAAIOTL COHB0I0 HEBIA EMHY HAaCTUHY L€l
3aABM NPO BiAMOBY Bif, rapaHTil i 0OMEeHHs BignoBiganbHOCTI. He3Barkaroum Ha Te, Lo BUPIO BUrOTOBIEHUIM Y KOHTPOIbOBaHMX
ymoBax, KomnaHiss Medtronic He Mae MOX/IMBOCTI KOHTPOJIOBATM YMOBM BUKOPUCTaHHA BUPoOBy. BignosigHo, komnaHia Medtronic
BigMOBNAETLCA Bif, OyAb-AKNX rapaHTiM, NPAMUX | HENPAMKX, LWOAO BUPOBY, 30KpeMa, aje He BUKJIIOYHO, HENPAMUX rapaHTin
KOMEPpLUiMHOI npuaaTHocTi abo NpuAaTHOCTI A1 NEBHOMO cnocoby 3acTocyBaHHA. KomnaHia Medtronic He Hece 6yab-AKOi
BigNoBiAaIbHOCTI Nepes 6yab-AKOK 0C0B6010 abo opraHisauieto 3a byap-AKi BUTpaATU Ha MeguyHe 06C/TyroByBaHHA YM 3a Oyab-AKi
npaAmi, HenpAmi abo onocepeaKoBaHi BUTPaTH, CNPUYMHEHI ByAb-AKMM 3aCTOCYBaHHAM, AehEeKTOM, HEeCnpaBHICTIO abo
HEKOPEKTHUM crpaLoBaHHAM BUPOOY, HE3aNEXHO Bif, TOro, Y1 'PYHTYETLCA NO30B LWOAO BiAWKOAYBaHHA LMX BUTpaT abo 36UTKIB
Ha rapaHTiMHUX 3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHMX 3060B’A3aHHAX, MOPYLUEHHAX NpaBua abo iHWKx npuBogax. HogHa ocoba He mae
npasa 30608’A3aTv KomnaHito Medtronic 8o 6yab-AKMX 3asB abo rapaHTiii CTOCOBHO LbOro BUPOOY.

BuknageHi BuLLe BUKIIOYEHHA Ta 0OMEXEeHHA BCTAHOBNEHO 6e3 Hamipy CynepeymTi 0608’ A3KOBUM MOSOKEHHAM 3aCTOCOBHMX
HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MalTb TIyMaYNTUCA B TAaKOMY PO3yMiHHI. AKLLO CyA, BiANOBIAHOT OPUCAMKLIT BUSHAE Byab-AKe
NOJIOXEHHS Liei 3aAaBuM Npo BiAMOBY Bif rapaHTii i 0OMeXeHHs BiANOBIAANBHOCTI HE3aKOHHWUM, FOPUANYHO HE3AiINCHEHHUM abo
cynepeyHMM 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie HE BMN/IMBATUME Ha IOPUAMYHY CUATY iHLWKMX YacTwH Uiei 3anaBu, a BCi npasa Ta
060B’A3KM TNYMa4YUTUMYTbCA M peanisoByBaTUMYTbCA TaK, AK KOM 6 LA 3asaBa He MiCTUAA NONOHKEHHA, BUSHAHOTO HEYUHHUM.
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1 M6 ta thiét bi

Ong théng béng nong gia d& ndi mach Reliant dwoc thiét ké dé tam thoi bit cac mach mau Ién trong tha thuat can thiép ndi mach va
gilip mé& réng gia d& ndi mach ty bung duoc dung dé diéu tri tinh trang phinh déng mach chi bung (AAA) va phinh déng mach chi
nguc (TAA). Bom bong nong cho gia d& ndi mach cé thé cai thién viéc tao hinh vét liéu gia d& va cé dinh gia d& ndi mach vao thanh
mach mau. Ngoai ra, cé thé cai thién tinh trang mé réng duéi mirc t8i wru cho gia d& ndi mach tw bung béng cach bom phéng béng
nong tai vi tri clia khung gia dé.

Lwu y: Doc toan bd Hwéng dan sir dung clia 6ng thdng béng nong gia d& ndi mach Reliant trirére khi thure hién thi thuat bom béng
nong.
Canh bao: Chi nhirng bac si va déi ngii dwoc dao tao vé phau thuat mach mau, chup X-quang can thiép, hodc vé tim mach, va da
hoan thanh churrong trinh dao tao hoéc cé kinh nghiém vé gia d& ndi mach va éng théng béng nong méi nén can nhic str dung thiét
bi nay.

Hinh 1. éng thdng béng nong gia d& ndi mach Reliant

a0,

/

1 Phan ndi thém c6 van khoa 3 chiéu 5 Vach dau bong nong
2 Dau ndichir Y 6 Ong théng
3 BO phan gidm céng 7 Boéng nong

4 Nong day dan huéng

Ong théng bong nong gia d& ndi mach Reliant gdm c6 cac thanh phan sau:

« Ong théng dat nhidu nong

¢ BONg nong gidn né& bang polyurethane

* Vach d&u can quang

e Kep gidm cang

 Phan ndi thém c6 van khéa 3 chiéu

» PAau néi chir Y (cng vao phia sau)
(5ng thng bong nong gia d& ndi mach Reliant c6 mét bong nong gian nc’{ béng polyurethane v&i dudng kinh t6i da la 46 mm. Chiéu
dai c6 thé str dung cua thiét bi nay la 100 cm. Thiét bi nay duorc thiét ké dé chira day dan hudng cé dudng kinh tir 0,97 mm (0,038 in)
tr& xudng. Hai vach dau can quang dugc dat bén trong bong nong nham gilp dé dang dat bong truére khi bom phoéng.

2 Muc dich dw kién

Ong théng bong nong gia d& ndi mach Reliant dugrc thiét ké dé tam thoi bit cac mach mau ln nham kiém soét tinh trang xut huyét
va céithién chirc nang clia gia d& ndi mach béng cach hd tro mé rong gia d& va ting cwdng cac bé mat tiép xdc gitra gia d& véi mach
mau va gitra gia d& véi gia do.

2.1 Péitwong sir dung

Chi nhirng bac siva déi ngli da qua dao tao vé cac ky thuat can thiép mach mau méi dwoc str dung 6ng théng bong nong gié d& noi
mach Reliant. Chi nén str dung thiét bi nay & mai trurérng vo triing trong céc co sé y té.

2.2 Chidinh

épg théng bong nong gia d& néi mach Reliant duoc chi dinh st dung cho nhirng bénh nhan bi t§n thuwong hodc vé déng mach CI’]L’J
dé kiém sodt tinh trang xuét huyét va & nhirng bénh nhan duwoc tién hanh can thiép ndi mach dé diéu tri cac chén thuong hoéc tn
thuong déng mach chi hodc dong mach chd chau cé st dung gia d& ndi mach tu bung.

Thiét bi nay duoc thiét ké dé hd tro viec mé rong gia d& ndi mach tw bung.
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2.3 Chéng chi dinh
6ng thédng béng nong gia d& ndi mach Reliant bi chéng chi dinh str dung & nhirng bénh nhan cé nhirng dac diém sau:
 Bichéng chi dinh str dung chét can quang ho&c chat chéng déng mau
 Co vi tri ludn vao ddng mach khéng thé chira dwoc dung cu d&t 12 Fr (4 mm)
* Dudi 18 tudi
¢ Pang mang thai hodc cho con bu

2.4 Nhém ddi twong bénh nhan

Ong théng bong nong gia dé ndi mach Reliant dwoc thiét ké cho bat ky bénh nhan nao tién hanh tha thuat can thiép mach mau can
phai tam th&i bit cdc mach mau Ién hodc mé rong mach mau nhan tao trong cac thd thuat can thiép ndi mach.

Thiét bi nay chura dugc thir nghiém & nhém bénh nhan nhi.

2.5 Loiich vé mat lam sang

6ng thng bong nong gia d& n6éi mach Reliant c6 thé tam thdi bit cac mach mau Ion nham kiém soét tinh trang xuét huyé’t~do tén
thuong hodc v tui phinh mach. San pham nay cling ¢ thé dung dé cai thién chirc néng cua gia d& ndi mach bang cach ho trg mé
rong gia d& va tang cudng cac bé mat tiép xuc gilra gia d& véi mach mau va gitra gia do véi gia do.

Lwu y: Sau khi trang web clia EUDAMED ra mét, ban co thé xem Bao céo tom tét vé do an toan va hiéu qué 1am sang (SSCP) tai dia
chi https://ec.europa.eu/tools/eudamed bang cach st dung UDI-DI co sé&: 0763000B00008788T.

2.6 Dac tinh san pham

Ong théng béng nong gia d& ndi mach Reliant la thiét bi lién khdi duoc thiét ké dé tam thoi bit cdc mach mau Ién trong mét tha thuét
can thiép ndi mach cling nhu dé cai thién hiéu suét bit kin ctia gia d& déng mach chi. Tac dung nay dat duoc bang cach dua thiét
bi di theo day dan huéng c6 dung kinh tir 0,97 mm (0,038 in) tré xudng dén vi tri mong muén dwa vao cac vach dau can quang ndm
& dau gan va dau xa clia béng nong. Sau do, c6 thé bom phdng béng nong béng céch tiém nuéc mudi pha heparin vao thiét bi bang
mot 8ng tiém cho dén khi béng nong phinh to dén kich thuéc can thiét (vui ldng xem Muc 8.4 dé biét bang théng tin vé do gidn né cla
béng nong). Thao tac bom phdng béng nong trong gia d& ndi mach & céac vung dau gan, dau xa hodc viing chéng l1én nhau c6 thé
céi thién viéc tao hinh vat liéu clia gia d& va c6 dinh gia d& ndi mach vao thanh mach mau.

3 Canh bao va than trong
Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) quy dinh chi bac sT méi duwoc phép ban hoac chi dinh thiét bi nay.

 Can chuén biva cé s&n mét ddi ngii phau thuat mach mau da qua dao tao trong truéng hop can phai chuyén sang phau thuat hé.

 Cén than theo dbi huyét 4p cla bénh nhan trong suét qua trinh thure hién tha thuét.

* Néu tinh trang thuyén téc trong mach mau (vi du: khic uén quanh co, chd hep, v6i hda) khién khong thé ddy 6ng thong vao, hay
st dung cac k¥ thuat tiéu chuan dé nong hoac duéi thang mach mau do truére khi tiép tuc day 6ng théng vao.

e Co6théxayratinh trang v& bong nong trong mot s6 tinh huéng giai phau, thuc hién tha thuat hodc tinh huéng 1am sang nhét dinh,
do d6, ban nén cé sén ng théng bong nong gia d& ndi mach Reliant du phong.

¢ Khong bom phdng bong nong qua mtrc khi tao hinh gia d& trong mach mau. Nguoi phau thuat can luén quan sat hinh anh gia dé
ndi mach trong khi bom phéng béng nong dé phat hién bat cir chuyén déng nao cla gia dé ndi mach.

. (5ng théng bong nong gia d& ndi mach Reliant khdng duwoc thiét ké dé st dung lam bong nong déng mach.

» Khéng str dung éng théng bong nong gia d& ndi mach Reliant qua 20 chu ky bom phdng hodc lam xep.

* Néu cac vach dau can quang dau gan va dau xa cla thiét bi Reliant khong hoan toan nam trong gia d& ndi mach cé
mang boc, nguy co khién bénh nhan tir vong, gay ton thuwong, v mach mau sé gia ting.

 Thiét bi nay khéng duoc str dung trong cac dng ghép ndi mach bi chéng chi dinh sir dung véi 6ng théng bong nong gian né.

» Khéng slr dung 6ng thdng bong nong gia d& ndi mach Reliant trong thi thuat diéu tri bénh boc tach dong mach cha.

* Thiétbinay duoc thiét ké dé chi ding mét Ian. Khong tai sir dung, tai x(r ly hodc tai khir triing thiét bi nay. Viéc tai str dung, tai xir
ly ho&c tai khtr trung c6 thé lam ton hai dén tinh toan ven vé céu tric cua thiét bi hodc gy nguy co nhiém ban, co6 thé dan dén
thuong ton, bénh tat hay t&r vong cho bénh nhan.

* Kiém tra ki bao bi vé trung va thiét bi trwéc khi st dung. Khéng st dung thiét bi néu thiét bi hodc bao bi bi hur hdng.

* Thai bo thiét bj theo luat phap, quy dinh hién hanh va quy trinh cia bénh vién, bao gém ca nhirng thiét bj lién quan dén cac méi
nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khuan va cac chat truyén nhiém.

* Gia téng thao tac ho&c thoi gian thure hién tha thuat cé thé gay tic mach nhé.

» Khéng vurot qua dudng kinh bom phdng t6i da (46 mm) do béng nong cé thé bi vé.
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* Bom phéng bong nong qué mirc ¢6 thé gay ton hai thanh mach mau hoac gia d& néi mach, do d6, c6 thé dan dén ve
mach mau. Can can than khi bom phéng bong nong trong mach mau, dac biét la khi bom phong trong cac mach mau tai vi tri gap
khuc xa nhat, mach mau bi véi hda, hep hoac mac bénh khac.

¢ Khong duoc st dung trong tim hoac déng mach vanh.

» Khong sir dung thiét bi tiém ap suét cao véi 6ng thdng bong nong gia d& ndi mach Reliant. Ban nén tiém bang tay.

» Khong st dung thiét bi tiém chay béng dién dé tiém chat can quang qua nong 8ng théng dau xa, néu khéng c6 thé xay ra nirt vé.

» Medtronic khdng chiu trach nhiém vé viéc dinh c& sai, dung sai muc dich ho&c dat thiét bi nay vao sai vi tri.

4 Bién chirng tiém an va bién cd bat loi

Céc bién chirng déu c6 thé xay ra vai bat ky tha thuat dat 6ng théng béng nong gia dé ndi mach nao. Do dd, chi nhirng bac si duoc
dao tao vé phau thuat mach méau, chup X-quang can thiép, hodc vé tim mach, va da hoan thanh chwong trinh dao tao ho&c cé kinh
nghiém vé gia d& ndi mach va 6ng théng béng nong méi nén can nhac st dung thiét bi nay. Cac bién chirng tiém &n lién quan dén
loai tha thuat nay bao gém, nhung khéng gi¢i han &:

Lién quan vé mét Iam sang:

» Thung ho&c bdc tach mach mau * Suyho hép

e Chirng di cdm ¢ Kho chiu théng thudng
« Nhiém trung vi tri luén vao e Tac mach

* Tu mau tai vi tri luén vao e Xuét huyét

* Dot quy  Bién chirng than

e V& mach phinh e T(vong

* Bién c6 tim mach

Lién quan dén thiét bi:
» Bong nong ket bén trong gia dé trong qua trinh 8ng théng dich chuyén  » Khéng thé bom phdng/lam xep béng nong
* Gia d& ndi mach dich chuyén do 6ng théng béng nong gay ra » Khéng thé ludn day dan huéng
e V& bodng

Lwu y: Néu xay ra su ¢d nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao céo ngay su ¢d cho Medtronic va co quan hiru quan.

5 Théng tin tw van cho bénh nhan

Bat ky tha thuat y khoa nao cling déu c6 nguy co. Ca bac s 1an bénh nhan déu can hiéu rd nguy co va loi ich lién quan dén thiét bi
can thiép ndi mach va tha thuét nay.

6 Cach thirc cung cap
Thiét bi nay duoec tiét trung bang ethylene oxide.

7 Thiét bi b sung dwoc khuyén dung
* Chat can quang pha loéng (75% natri clorua/25% Renografin) dung dé bom phdng hodc lam xep béng nong
 Dung dich muéi khang déng
. éng thdng bong nong gia d& néi mach Reliant dy phong
e May C-Arm xoay tu do c6 tinh nang:
— Chup X-quang tang sang cé do phan giai cao
- Chup X-quang mach mau chét lwong cao
- Chup X-quang mach méau xéa nén ky thuat s6 (DSA)
Phong phau thuat du phong, trong truérng hop can phéi phau thuat cap ctru
« Ong dan/que nong, 6ng tiém va day din huwéng du triv

8 Hwéng dan thuc hién tha thuat

Theo ky thuat tiéu chuén, bénh nhan nén duoc cho dung thuéc chéng déng mau trong sudt qua trinh thure hién tha thuat.
8.1 Chuan bi

Lwu y: Can chudn bi vi tri ludn vao trude khi chudn bi thiét bi.

1. G&n 6ng tiém vao nong day dan huéng.
2. S{r dung 6ng tiém dé dudi khi nong day dan huéng bang dung dich muéi pha heparin.
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10.
11.
12.
13.

Théo 6ng tiém ra khéi nong day dan huwdng va két néi véi van khda da mé trén ndong bong nong. Rat chan khéng trong béng nong
va dong van khoa lai.

Nhe nhang thao 6ng boc béo vé khéi bong nong.

Dé day dung dich nuéc mudi pha heparin vao 8ng tiém va mé van khoéa.

Gilr 6ng théng sao cho dau xa va béng nong chia xudng.

Bom phéng mét phan bong nong.

Kéo nguoc éng tiém dé lam xep béng nong.

Lap lai buéc 7 va burdc 8. Moi 1an 13p lai thao téc nay, s& cé thém thé tich khong khi dwgc thé chd béng chét léng. C6 gang loai
bo hét khéng khi trong béng nong. Cé thé can thay déi hwdng 6ng théng dé dudi hét khong khi.

Rut chan khéng trong bong nong va dong van khoa lai.

Ludn day dan huéng va ddy vuot qua gia d& ndi mach.

Dét dung cu d&t/que nong 12 Fr (4 mm) vao ddng mach dui, qua day dan huéng.

Thao que nong ra khoi dung cu dat.

8.2 Gidi thiéu

1.
2.

Xac minh rdng béng nong da xep.

Tur tr ludn 8ng théng bong nong gia d& ndi mach Reliant qua day dan huéng.

Than trong: Khi can chinh vitri cia ong théng sao cho béng nong nam & vi tri thich hop dé;mé' rong bén trong mach mau, hay
can than chu y dén vi tri chup X-quang tang sang dé tranh thi sai hoéc cac nguén gay ra 16i hinh anh khac.

8.3 Xac nhéan vi tri

St dung tha thuat chup X-quang tang sang va chup X-quang mach mau dé dam bao rang bong nong & vi tri mé rong muc tiéu. Cac
vach dau can quang nam gan cac méi néi ctia bong nong can dugc dét ngay dau gan va dau xa ciia vi tri muc tiéu.

8.4 Bom phéng/lam xep béng

1.

Khi 6ng théng bong nong gia d& n6i mach Reliant dwoc dat dung vi tri, c6 thé thich hop khi gidm huyét ap ctia bénh nhan vé
khoang 80 mmHg dé dé dang bom béng nong.

Than trong: Viéc khdng ha duoc huyét ap trong cac ca phau thuat ngurc cé thé gay ra dich chuyén bong nong va dan dén dat
gia d& ndi mach & sai vi tri.

Bom phdng béng nong dé mé rdng vi tri muc tiéu. Lién tuc theo d6i man hinh chup X-quang tang sang, giam sat chuyén dong
cuiakhung gia d. Viéc tao hinh dung cach sé cho thay khung gia d& phinhrarat itkhibom phong bong nong. Khdng bom phong
qua murc. Dirng lai sau khi gia d& n6i mach phinh ra rd rang. Bang dudi day 1a hudng dan dé xac dinh thé tich dung dich (75%
natri clorua/25% Renografin) can thiét dé bong nong phinh ra dén dwéng kinh nhat dinh:

Béng nong 46 mm

Puong kinh mL (cc)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

Than trong: Bang nay chi mang tinh huwéng dan. Can cén than theo déi mirc phinh béng nong béng &nh chup X-quang ting
sang.

Thénotrgng:’ Khéng vurgt qua dudng kinh bom phdng t6i da (46 mm) do bong nong cd thé bi vé. Bom phdng qua murc ciing
c6 thé gay tén hai thanh mach hay gia d& néi mach ho&c dan dén v& mach mau.

Lwu y: Bong nong da duoc kiém thir kha nang tam théi bit cac mach mau cé dudng kinh 18n dén 37 mm.

Lam xep bong nong hoan toan rdi sau d6 xac minh xem bong da xep chua.

Di chuyén bong nong ra xa; bom phdng va lam xep béng dé lam muot cac nép gap trong vat liéu gia d& ndi mach ciing nhu dé
tang cudng tiép xuc gilra gia d& ndi mach va thanh mach mau.

Canh bao: Dam bao bong nong da xep hoan toan truée khi di chuyén 6ng thdng bong nong gia d& ndi mach Reliant.

L&p lai cho dén khi tét ca cac khu virc myc tiéu cla gia d& ndi mach da duoc tao hinh. Bom phong béng nong trong khu vire
16 xo dau xa v&i ap Iuwc vira da dé an 6 xo chac chan Ién mach mau.

Than trong: Bong nong la loai bong c6 do gidn né cao. Tir tir bom phong va khong dugc phong qua mirc. Béc biét can than
& céac khu vire mach mau bi bénh dé tranh gay vé hodc ton thuong mach mau
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8.5 Thao éng théng va bit kin vi tri luén vao

1. Rt chan khdng trong bong nong. Xac minh rdng bong nong da xep hoan toan.

2. Rut éng théng bdng nong gia d& ndi mach Reliant nguoc lai qua 6ng dan.

3. Nhe nhang thao ong théng bong nong gia dé& ndi mach Reliant va day dan hudng. Sir dung anh chup X-quang tang sang aé
dam bao rang gia d& ndi mach khong dich chuyén va theo dbi chuyén dong cua 6ng théng bong nong gia d& néi mach Reliant
trong sudt qua trinh rut.

Lwu y: Déng vi tri ludn vao béng ky thuat déng tiéu chun trong phau thuét.

9 Tuyén bd tir chdi trach nhiém bao hanh
Lwu y: Tuyén bé tir chdi trach nhiém bao hanh nay khéng ap dung tai Uc.

Céc canh bao ghi trén nhan cia s&n pham cung c&p thém thdng tin chi tiét va duoc coi la mdt phan khéng thé tach roi ctia mién trir
trach nhiém bao hanh nay. Mac du san phdm duwoc san xuat theo diéu kién duoc kiém soat ky luéng, nhung Medtronic khéng kiém
sodt vé diéu kién sir dung san pham nay. Do d6, Medtronic tuyén bé tir chdi toan bo trach nhiém bao hanh, ca trurdng hop ndi r6 hodc
ngam dinh, lién quan dén san phém bao gbm nhung khéng glm han bét ky trach nhiém bao hanh ngdm dinh nao déi véi kha nang
tiéu thu cling nhu su phu hop clia san pham cho muc dich st dung nao dé. Medtronic khong chiu trach nhiém phap ly v&i bat ky ca
nhan hay thuc thé nao vé moi chi ph| y t€ ho&c moi thiét hai trurc tiép, vo tinh hodc do hau qua tir viéc sir dung san pham 16i, su c6
hodc hoat dong sai chirc ndng clia san pham chodu khiéu nai vé thiét hai d6 duoc dura trén ché do bao hanh, hop ddng, 16i ca nhan
hay ly do khac. Khong ca nhan nao c6 thdm quyén rang budc Medtronic véi bat ky tuyén bé hodc dam béo nao lién quan dén san
phéam.

Céc trurérng hop loai trir va giéi han quy dinh & trén khéng nham muc dich, cling nhu khéng duoc hidu 1a, vi pham céc quy dinh bt
budc cta luat dwoc ap dung. Néu bat ky phan hodc diéu khoan nao trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay dugc coi la trai phap luat,
khong thé thurc thi hodc xung dét véi luat ap dung clia mét tda an co thdm quyén, thi tinh hiéu lic cla cac phan con lai trong tuyén
bé tir chdi bao hanh nay sé& khéng bi anh hudng va toan bd quyén va nghia vu phai duoc hidu va thure thi nhu thé tuyén bé tir chdi
bao hanh nay khong c6 phan hoic diéu khoan khdng co hiéu luc do.
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