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Instructions for Use

Device description

The Visi-Pro™ balloon-expandable peripheral stent is intended as a permanently implanted device. The stent is made from a 316L
stainless steel tube that is cut into an open lattice design and mounted onto a non-compliant balloon catheter. The Visi-Pro stent is
deployed and expanded by inflating the balloon.

Indications for use
Peripheral

The Visi-Pro balloon-expandable peripheral stent is indicated for use in occlusions, lesions at high risk for abrupt closure or
threatened closure following percutaneous transluminal angioplasty (PTA) or lesions believed to be at high risk of stenosis following
PTA in the following arteries:

« common and external iliac, subclavian

- renal

Stenting is intended to improve and maintain artery luminal diameter.

Biliary

The Visi-Pro balloon-expandable peripheral stent is indicated for use as a palliative treatment of malignant neoplasms in the biliary
tree.

Contraindications

Peripheral

The Visi-Pro stent is contraindicated for patients who share the following symptoms or factors:

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

Patients who exhibit persistent acute intraluminal thrombus of the targeted lesion site, post thrombolytic therapy.
Perforation at the angioplasty site evidenced by extravasation of contrast media.

Aneurysm of the artery to be treated.

All of the customary contraindications for PTA.

Biliary
+ There are no known contraindications for the Visi-Pro stent in biliary interventions.

Warnings

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

Select a balloon inflation diameter that approximates the diameter of the lumen at the intended implant site.

The balloon inflation pressure should not exceed the maximum recommended inflation pressure (refer to the product labeling).
Using an inflation device with a manometer is recommended.

Do not retract the balloon catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage may damage the
stent system or the vessel lumen.

If resistance is encountered during movement through the introducer sheath, carefully withdraw the stent system.

Do not retract the stent into the sheath. Attempting to retract the stent into the sheath may result in stent dislodgment. If
resistance is encountered after the stent has exited the introducer sheath, or if the stent cannot be delivered to the appropriate
target lesion, withdraw the introducer sheath and the stent system as described in Stent withdrawal.

Proceed carefully when recrossing a newly implanted stent with other devices. Recrossing may damage the stent or cause stent
dislodgment.

Implanting the stent across a side branch may result in occlusion of the artery and prevent further access for future transluminal
interventions.

The stent may cause artifacts with MRI scans due to distortion of the magnetic field. The artifacts caused by the 316L stainless
steel stent should not be greater than artifacts caused by metal surgical clips. An MRI scan should not be performed until the
implanted stent has had time to heal (estimated to be 8 weeks), to minimize the risk of stent migration under a strong magnetic
field.

Precautions

Carefully inspect the sterile package and the stent before use. Do not use the device if the packaging or the device is damaged.
Pre-dilation may be required in cases of high grade stenosis to ensure that there is adequate lumen diameter for the stent to
pass through the lumen.

Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect the vessel (peripheral use), the biliary tract (biliary
use), and the puncture site. Select the introducer sheath using sizing recommendations on the label.

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

The following potential adverse events are associated with peripheral interventions:

«+ Artery perforation or rupture + Death

« AVfistula + Embolism

« Bleeding requiring transfusion + Hematoma

- Cardiovascular events « Infection at the puncture site
« Cerebrovascular events « Intraluminal thrombus

« Contrast media reaction/renal failure + Pseudoaneurysm

The following complications are associated specifically with PTA or stent placement for occlusive or stenotic disease:

Allergic response in persons with known allergic reactionsto - Restenosis
316L stainless

Amputation +  Stent misplacement
Dissection or intimal flap Stent migration
Failure to deploy the stent « Stent thrombosis or occlusion

The following complications are specifically associated with renal artery stent placement:
+ Nephrectomy + Renal infarction

The following potential adverse events are associated specifically with biliary interventions:

« Infection secondary to stent contamination, leading to + Rupture resulting from overstretching the duct
cholangitis, hemobilia, peritonitis, or abscess

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

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

Peripheral indication Biliary indication
Prepare the following items using sterile technique: Prepare the following items using sterile technique:

+ 10 cc syringe filled with sterile saline « 10 cc syringe filled with sterile saline

Appropriately sized exchange guidewire (refer to product - Appropriately sized exchange guidewire (refer to product
labeling for sizing information) labeling for sizing information)

Appropriately sized hemostatic introducer sheath (refer to « Appropriately sized introducer sheath (refer to product
product labeling for sizing information) labeling for sizing information)

Appropriately sized guide catheter (refer to product labeling « Chiba needle

for sizing information)

+ Renal use: appropriately sized long curved sheath or renal « Inflation device
guide catheter (refer to product labeling)
« Inflation system - Drainage catheter
« Cannula
Preparation

1. Select a stent system with a nominal balloon diameter matching the reference lumen diameter of the artery (peripheral use) or
the obstructed duct and intended implant site (biliary use).
Warning: Select a balloon inflation diameter that approximates the diameter of the lumen at the intended implant site.

2. Remove the stent system from the packaging. Visually inspect the stent to ensure that it is loaded between the proximal and
distal balloon markers. Gently tug on the stent to ensure that it is crimped securely in place. If it is not securely attached, do not
use the device.

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

3. Flush the balloon catheter lumen with saline, then load the stent delivery system onto the guidewire.

4. Connect a stopcock to the catheter inflation port.

5. Connect a syringe to the stopcock, open the stopcock, and pull the syringe plunger back to induce a negative pressure to
remove air from the balloon and lumen. Close the stopcock and remove the syringe.

6. Connect an angioplasty inflation system to the stopcock. Open the stopcock and slowly fill the inflation lumen with diluted
contrast medium.

Directions for peripheral stent implantation

Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage may
damage the stent system or the vessel lumen.

Caution: Pre-dilation may be required in cases of high grade stenosis to ensure that there is adequate lumen diameter for the stent
to pass through the lumen.

1. Iftheiliac or renal artery is treated, the access site is the common femoral artery. If the subclavian artery is treated, the access
site is the brachial or axillary artery. Cross the lesion with the guidewire and advance the guide catheter or introducer sheath
atraumatically over the guidewire across the lesion.

Caution: Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect the vessel and the puncture site. Select the
introducer sheath using sizing recommendations on the label.

2. Advance the stent system through the introducer sheath or the guide catheter to the lesion site.

Warning: If resistance is encountered during movement through the introducer sheath, carefully withdraw the stent system.
Warning: Do not retract the stent system into the sheath. Attempting to retract the stent system into the sheath may result
in stent dislodgment. If resistance is encountered after the stent has exited the introducer sheath, or if the stent cannot

be delivered to the appropriate target lesion, withdraw the introducer sheath and the stent system as described in Stent
withdrawal.

3. Position the stent at the lesion site, using contrast medium to enable fluoroscopic visualization. For ostial lesions, ensure that the
ostium of the lesion is covered by positioning the stent to protrude approximately 1 to 2 mm into the aorta. For iliac stenting, the
entire stent should be placed within the iliac artery.

4. Under fluoroscopy, expand the stent by inflating the balloon until the stent is fully expanded to the desired diameter.

Warning: The balloon inflation pressure should not exceed the maximum recommended inflation pressure (refer to the product
labeling). Using an inflation device with a manometer is recommended.

5. Deflate the balloon.
6. Gently rotate the deflated balloon delivery catheter to ensure that the stent is free and properly deployed.
7. Remove the delivery catheter.

Warning: Do not retract the balloon catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum.

8. Using angiography, determine whether the stent is appropriately expanded and positioned. If the stent does not cover the
lesion, implant a second stent. Place the second stent overlapping the initially implanted stent with approximately 1 to 2 mm of
overlap.

Warning: Proceed carefully when recrossing a newly implanted stent with other devices. Recrossing may damage the stent or
cause stent dislodgment.

Stent withdrawal

If resistance is encountered after the stent has exited the introducer sheath or if the stent cannot be delivered to the appropriate
target lesion, withdraw the introducer sheath and the stent and delivery assembly. Use the following steps for withdrawal.

1. Using fluoroscopic guidance, retract the stent to the end of the introducer sheath.

2. Inflate the delivery balloon 1 atm to reduce the likelihood of stent slippage or embolization.

3. Retract the introducer sheath and the stent system while preserving the guidewire position.

4. Withdraw the introducer sheath and the stent system assembly together as a unit.

Directions for biliary stent implantation

Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage may
damage the stent system or the vessel lumen.

A guidewire is first introduced through the stricture, and an internal or external biliary drain is positioned through the stricture. Next,
the transhepatic tract is accessed through the routine transhepatic approach (a lateral incision is placed between the tenth and
eleventh intercostal space, then punctured upward under fluoroscopy aiming at the ninth or tenth vertebral body). No predilation

is performed with malignant strictures, but a large lumen catheter may be inserted. Subsequent dilation generally is performed for
only a few seconds.

Biliary stent implantation

1. Select an introducer sheath using sizing recommendations on the label. Use the introducer sheath to gain access, and advance
the stent system through the introducer sheath and over the guidewire to the correct position.
Caution: Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect both the liver tract and puncture site. Select
the introducer sheath using sizing recommendations on the label.
Warning: If resistance is encountered during movement through the sheath, carefully withdraw the stent system.
Warning: Do not retract the stent into the sheath. Attempting to retract the stent into the sheath may result in stent
dislodgment. If resistance is encountered after the stent has exited the introducer sheath, or if the stent cannot be delivered to
the appropriate target lesion, withdraw the introducer sheath and the stent system as described in Stent withdrawal.

2. Position the stent across the target stricture. The distal portion of the stent should be positioned so that it completely covers the
distal end of the stricture.
Note: Take care to position the stent so that it covers areas that are proximal and distal to an inoperable malignant tumor. Fully
covering proximal and distal margins protects against obstruction from additional tumor growth.

3. Pull back on the sheath to expose the stent completely. Expand the stent by inflating the balloon catheter to the nominal
inflation pressure. Use fluoroscopy to determine whether the balloon and stent are expanded appropriately. Do not exceed the
recommended maximum balloon inflation pressure.
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Warning: The balloon inflation pressure should not exceed the maximum recommended inflation pressure (refer to the product
labeling). Using an inflation device with a manometer is recommended.

4. Expand the stent to the lumen diameter of the bile duct.
Warning: The balloon inflation pressure should not exceed the maximum recommended inflation pressure (refer to the product
labeling). Using an inflation device with a manometer is recommended.

5. Deflate the balloon.

6. Ensure that the stent is free and deployed properly by rotating the deflated balloon delivery catheter.
Warning: Do not retract the balloon catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum.

7. Remove the delivery catheter.
Warning: Proceed carefully when recrossing a newly implanted stent with other devices. Recrossing may damage the stent or
cause stent dislodgment.

Warranty
This product is subject to standard Medtronic warranty terms.
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Visi-Pro™ perifer stent med ballonudvidelse er tiltaenkt som en permanent implanteret enhed. Stenten er fremstillet af et ror af 316L
rustfrit stal, som er skaret til i et design med aben gitterstruktur og monteret pa et ikke-udvideligt ballonkateter. Visi-Pro-stenten
anlaegges og udvides ved at inflatere ballonen.

Indikationer for brug

Perifer

Visi-Pro perifer stent med ballonudvidelse er indiceret til brug ved okklusioner, lzesioner med hgj risiko for pludselig lukning eller
fare for lukning efter perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller laesioner, hvor der kan vaere en hgj risiko for stenose efter PTA i
folgende arterier:

« iliaca communis, iliaca externa, arteria subclavia

« renal

Stenten har til formal at forbedre og bevare arteriers lumendiameter.

Visi-Pro perifer stent med ballonudvidelse er indiceret til brug som palliativ behandling af maligne neoplasmer i galdegangene.

Kontraindikationer

Perifer

Visi-Pro-stenten er kontraindiceret hos patienter, som har felgende symptomer eller faktorer:

« Patienter, som antitrombocytbehandling, antikoagulationsbehandling eller trombolytiske leegemidler er kontraindikeret for.
Patienter, der udviser vedvarende akut intraluminal trombe pa mallaesionsstedet efter trombocytbehandling.

Perforering pa angioplastikstedet, der pavises ved ekstravation af kontrastmedier.

Aneurisme i den arterie, der skal behandles.

Alle de szedvanlige kontraindikationer for PTA.

Bilieer
« Der findes ingen kendte kontraindikationer for Visi-Pro-stenten under bilizere indgreb.

Advarsler

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

Vaelg en balloninflationsdiameter, der har omtrent samme diameter som lumen ved det beregnede implanteringssted.
Ballonens inflationstryk ber ikke overstige det maksimale anbefalede inflationstryk (se produktmaerkningen). Det anbefales, at
der anvendes en inflator-enhed med manometer.

Ballonkateteret ma ikke traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt tamt under vakuum.

Hvis der pé noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, ma passage ikke forceres. Forceret passage kan
beskadige stentsystemet eller karlumen.

Stentsystemet skal traekkes forsigtigt ud, hvis der maerkes modstand under bevaegelsen gennem indferingssheathen.

Treek ikke stenten tilbage i sheathen. Et forseg pa at traekke stenten tilbage kan resultere i, at stenten forskydes. Hvis der modes
modstand, efter at stenten har forladt indferingssheathen, eller hvis stenten ikke kan fremferes til den tilsigtede méllaesion, skal
indferingssheathen og stentsystemet traekkes tilbage, som det er beskrevet under Tilbagetraekning af stenten.

Der skal fortsaettes med forsigtighed, nar en nyimplanteret stent skal forbipasseres af andre enheder. Forbipassering af andre
enheder kan beskadige stenten eller forarsage forskydning af stenten.

Implantering af stenten pa tvaers af en sidegren kan resultere i okklusion af arterien og forhindre yderligere adgang ved
fremtidige transluminale indgreb.

Stenten kan forarsage artefakter under MR-scanninger pa grund af forvreengning af magnetfeltet. Artefakterne, som opstar pa
grund af stenten af 316L rustfrit stal, bor ikke veere storre end artefakter forarsaget af kirurgiske metalklemmer. En MR-scanning
ber ikke udferes, for den implanterede stent har haft tid til at hele op (estimeret til 8 uger) for at minimere risikoen for
stentmigration under et staerkt magnetfelt.

Forholdsregler

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

Praedilatation kan veere ngdvendig i tilfaelde med svaer stenose for at sikre, at der er tilstraekkelig lumendiameter til, at stenten
kan passere gennem lumen.

Brug altid en indferingssheath under implanteringsproceduren for at beskytte karret (perifer brug), galdegangen (bilizer brug)
og punkturstedet. Veelg indfgringssheathen ud fra anbefalingerne om sterrelse pd maerkatet.

Mulige komplikationer
Potentielle bivirkninger fra stentimplanteringsproceduren omfatter de seedvanlige komplikationer, der er forbundet med perkutane
indgreb, PTA eller stentanlaeggelse.

De folgende potentielle bivirkninger er forbundet med perifere indgreb:

« Arterieperforation eller -ruptur + Ded

+  Av-fistel + Emboli

«+ Bledning, der kraever transfusion - Haematom

« Hjerte-kar-heendelser « Infektion ved punkturstedet
« Cerebrovaskulzere haendelser + Intraluminal trombe

+ Reaktion over for kontrastmiddel/nyresvigt + Pseudoaneurisme

Folgende komplikationer er specifikt forbundet med PTA eller stentplacering ved okklusive eller stenotiske sygdomme:
Restenose

Allergisk reaktion hos personer, der har kendt allergi over for
316L rustfrit stal

« Amputation - Fejlplacering af stenten
« Dissektion eller intima flap «+ Stentmigration
+ Manglende anlaeggelse af stenten - fejl + Stenttrombose eller -okklusion

De folgende komplikationer er specifikt forbundet med stentplacering i nyrearterier:

+ Nefrektomi + Nyreinfarkt

folaend iolle utilsiatede hsendel
De folg P 9

er specifikt forbundet med bilizere indgreb:

« Sekundzere infektioner pga. af kontaminering af stenten, som -
forer til cholangitis, hemobilia, peritonitis eller absces

Ruptur som folge af overstraekning af galdegangen

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

Opbevaring

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

Perifer indikation Bilizer indikation
Klarger felgende dele med anvendelse af steril teknik:

+ 10 ml sprojte fyldt med sterilt saltvand .

Klarger folgende dele med anvendelse af steril teknik:
10 ml sprojte fyldt med sterilt saltvand

Udskiftningsguidewire af passende storrelse (se « Udskiftningsguidewire af passende starrelse (se
produktmaerkningen for oplysninger om storrelser) produktmarkningen for oplysninger om storrelser)
Haemostatisk indferingssheath af passende storrelse (se Indferingssheath af passende starrelse (se
produktmaerkningen for oplysninger om sterrelser) produktmaerkningen for oplysninger om sterrelser)
Guidekateter af passende storrelse (se produktmaerkningen -« Chibanal

for oplysninger om storrelser)

+ Renal brug: Lang bgjet sheath eller renalt guidekateter af « Inflator-enhed
passende storrelse (se produktmaerkningen)
« Inflationssystem « Draenkateter
- Kanyle
Klargering
1. Veelg et stentsystem med en nominel ballondiameter, der svarer til referencelumendiameter pé arterien (perifer brug) eller den

obstruerede gang og det tiltaenkte implanteringssted (bilizer brug).
Advarsel: Velg en balloninflationsdiameter, der har omtrent samme diameter som lumen ved det tilsigtede implanteringssted.

2. Tag stentsystemet ud af emballagen. Efterse stenten for at sikre, at den placeres mellem de proksimale og distale ballonmarkerer.
Traek forsigtigt i stenten for at sikre, at den foldes sikkert pa plads. Hvis enheden ikke sidder ordentligt fast, ma den ikke
anvendes.
Forsigtig: Kontrollér omhyggeligt den sterile emballage og stenten, inden den tages i brug. Enheden ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller enheden er beskadiget.

3. Gennemskyl ballonkateterets lumen med saltvand, og load derefter stentleveringssystemet pa guidewiren.

4. Forbind en stophane til kateterets inflationsport.

5. Seet en sprojte pa stophanen, abn stophanen, og traek sprojtestemplet tilbage for at fremkalde et negativt tryk, sa luften temmes
ud af ballonen og lumen. Luk stophanen, og fjern sprejten.

6. Forbind et angioplastik-inflationssystem til stophanen. Abn stophanen, og fyld langsomt inflationslumen op med fortyndet
kontrastmedium.

Vejledning til implantering af en perifer stent
Advarsel: Hvis der maerkes modstand pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren, ma passage ikke forceres. Forceret passage
kan beskadige stentsystemet eller karlumen.
Forsigtig: Praedilatation kan vaere ngdvendig i tilfeelde med sveer stenose for at sikre, at der er tilstraekkelig lumendiameter til, at
stenten kan passere gennem lumen.
1. Hvis arteria iliaca eller renalarterien behandles, er adgangsstedet arteria femoralis. Hvis arteria subclavia behandles,
er adgangsstedet arteria brachialis eller axillaris. Passér forbi laesionen med guidewiren, og fer guidekateteret eller
indferingssheathen atraumatisk over guidewiren forbi laesionen.
Forsigtig: For at beskytte kar og punktursted skal der altid anvendes en indfgringssheath under implanteringen. Veelg
indferingssheathen ud fra anbefalingerne om sterrelse pa maerkatet.
2. For stentsystemet frem gennem indferingssheathen eller guidekateteret til laesionsstedet.
Advarsel: Stentsystemet skal traekkes forsigtigt ud, hvis der maerkes modstand under bevaegelsen gennem indferingssheathen.

Advarsel: Traek ikke stentsystemet tilbage ind i sheathen. Et forseg pa at treekke stentsystemet ind i sheathen igen kan resultere
i forskydning af stenten. Hvis der mgdes modstand, efter at stenten har forladt indferingssheathen, eller hvis stenten ikke kan
fremfores til den tilsigtede mallzesion, skal indfgringssheathen og stentsystemet traekkes tilbage, som det er beskrevet under
Tilbagetraekning af stenten.

3. Placér stenten pa laesionsstedet under brug af kontrastmedium for at gere fluoroskopisk visualisering mulig. Ved ostiale
laesioner skal det sikres, at laesionens ostium daekkes ved at placere stenten, sé den straekker sig ca. 1 til 2 mm ind i aorta. Ved
stentanlaeggelse i arteria iliaca skal hele stenten placeres i arteria iliaca.

4. Under fluoroskopi udvides stenten ved at inflatere ballonen, indtil stenten er helt udvidet til den enskede diameter.
Advarsel: Ballonens inflationstryk ber ikke overstige det maksimale anbefalede inflationstryk (se produktmaerkningen). Det
anbefales, at der anvendes en inflator-enhed med manometer.

5. Deflater ballonen.

6. Drej forsigtigt det temte ballonleveringskateter for at sikre, at stenten er frigjort og korrekt anlagt.

7. Fjern leveringskateteret.

Advarsel: Ballonkateteret ma ikke traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt tamt under vakuum.

8. Underseg ved brug af angiografi, om stenten er tilstraekkeligt udvidet og korrekt placeret. Hvis stenten ikke daekker hele
laesionen, skal der implanteres endnu en stent. Den anden stent skal placeres, sa den overlapper den forstimplanterede stent
med et overlap pa omkring 1 til 2 mm.

Advarsel: Der skal udvises forsigtighed, nar andre enheder skal passere forbi en nyimplanteret stent. Forbipassering af andre
enheder kan beskadige stenten eller forarsage forskydning af stenten.

Tilbagetraekning af stenten

Hvis der mgdes modstand, efter at stenten har forladt indferingssheathen, eller hvis stenten ikke kan fremferes til den tilsigtede
mallzesion, skal indfgringssheathen samt stenten og fremfaringsenheden traekkes tilbage. Foretag falgende trin for at foretage
tilbagetraekning.

1. Treek stenten tilbage til enden af indfgringssheathen ved brug af fluoroskopisk vejledning.

2. Inflater leveringsballonen med 1 atm for at mindske sandsynligheden for stentglidning eller embolisering.

3. Traek indferingssheathen og stentsystemet tilbage, mens guidewirens placering bibeholdes.

4. Trek indferingssheathen og stentsystemsamlingen tilbage som en samlet enhed.

Vejledning til implantering af bilizer stent

Advarsel: Hvis der mzerkes modstand pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren, ma passage ikke forceres. Forceret passage
kan beskadige stentsystemet eller karlumen.

| forste omgang indferes en guidewire i strikturen, og et internt eller eksternt galdedraen placeres gennem strikturen. Herefter
tilgas den transhepatiske gang ved hjeelp af rutinemaessig transhepatisk teknik (en lateral incision placeres mellem interkostalrum
ti og elleve, og punkteres opadtil under fluoroskopi med henblik pa at na den niende eller tiende ryghvirvel). Der foretages ingen
preedilatation ved maligne strikturer, men et kateter med stort lumen kan derimod indsaettes. Efterfolgende udvidelse udferes
generelt kun i fa sekunder.

Implantering af bilicer stent

1. Veelg en indferingssheath ud fra anbefalingerne pa maerkatet. Brug indferingssheathen til at fa adgang, og fer stentsystemet
frem gennem indferingssheathen og over guidewiren til den korrekte placering.
Forsigtig: For at beskytte bade levergang og punktursted skal der altid anvendes en indferingssheath under implanteringen.
Veelg indfgringssheathen ud fra anbefalingerne om storrelse pd maerkatet.
Advarsel: Hvis der mgdes modstand under bevaegelsen gennem sheathen, skal stentsystemet treekkes langsomt tilbage.
Advarsel: Traek ikke stenten tilbage ind i sheathen. Et forseg pa at traekke stenten tilbage kan resultere i, at stenten forskydes.
Hvis der mgdes modstand, efter at stenten har forladt indferingssheathen, eller hvis stenten ikke kan fremfores til den tilsigtede
mallaesion, skal indferingssheathen og stentsystemet traekkes tilbage, som det er beskrevet under Tilbagetraekning af stenten.

2. Placer stenten pa tveers af malstrikturen. Stentens distale del skal veere placeret saledes, at den daekker den distale ende af
strikturen fuldstaendigt.
Bemaerk: Udvis omhu med placeringen af stenten, sa den deekker omraderne, der er proksimale og distale i forhold til en malign
tumor, som ikke kan opereres. Ved at daekke proksimale og distale kanter helt beskyttes der mod obstruktion pga. yderligere
tumorvaekst.

3. Sheathen traekkes tilbage for at eksponere stenten helt. Udvid stenten ved at inflatere ballonkateteret til det nominelle
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inflationstryk. Anvend fluoroskopi til at bestemme, om ballonen og stenten er tilstreekkeligt udvidet. Det anbefalede maksimale
ballonudvidelsestryk ma ikke overskrides.

Advarsel: Ballonens inflationstryk ber ikke overstige det maksimale anbefalede inflationstryk (se produktmaerkningen). Det
anbefales, at der anvendes en inflator-enhed med manometer.

4. Udvid stenten, sa den passer til galdegangens lumendiameter.

Advarsel: Ballonens inflationstryk ber ikke overstige det maksimale anbefalede inflationstryk (se produktmaerkningen). Det
anbefales, at der anvendes en inflator-enhed med manometer.

5. Deflater ballonen.

6. Serg for, at stenten er frigivet og anlagt korrekt, ved at dreje det temte ballonleveringskateter.
Advarsel: Ballonkateteret ma ikke traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt tamt under vakuum.

7. Fjern leveringskateteret.

Advarsel: Der skal udvises forsigtighed, nar andre enheder skal passere forbi en nyimplanteret stent. Forbipassering af andre
enheder kan beskadige stenten eller forarsage forskydning af stenten.

Garanti
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.

Brugsanvisning

510533-001 Rev. A
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Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Der ballonexpandierbare periphere Stent Visi-Pro™ ist als dauerhaft implantiertes Produkt vorgesehen. Der Stent besteht aus einem
Rohrchen aus 316L-Edelstahl, das in offener Gitterform geschnitten und auf einen nicht nachgiebigen Ballonkatheter montiert ist.
Der Stent Visi-Pro wird eingesetzt und durch Aufdehnen des Ballons expandiert.

Indikationen

Peripherer Einsatz

Der ballonexpandierbare periphere Stent Visi-Pro ist indiziert fir den Einsatz bei Okklusionen, Lasionen mit hohem Risiko eines
abrupten Verschlusses oder mit drohendem Verschluss nach einer perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) oder bei Lasionen,
fur die ein hohes Stenoserisiko nach einer PTA der folgenden Arterien vermutet wird:

+ A.iliaca communis und externa, A. subclavia

« A.renalis

Durch das Stenting soll der arterielle Lumendurchmesser verbessert und aufrechterhalten werden.

Bilidrer Einsatz

Der ballonexpandierbare periphere Stent Visi-Pro ist indiziert fiir den Einsatz in der palliativen Versorgung maligner Neoplasmen im
Gallengangsystem.

Kontraindikationen

Peripherer Einsatz

Der Stent Visi-Pro ist kontraindiziert bei Patienten, die die folgenden Symptome oder Faktoren aufweisen:

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

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

Perforation auf Hohe der Angioplastie, wie durch Extravasation von Kontrastmittel belegt.
Aneurysma der zu behandelnden Arterie.
Alle gédngigen Kontraindikationen fiir die PTA.

Bilidrer Einsatz
«+ Fur den Einsatz im Gallengangsystem sind keine Kontraindikationen fiir den Stent Visi-Pro bekannt.

Warnhinweise

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

Wabhlen Sie eine BallongroBe, deren Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem Durchmesser des Lumens an der fur die
Implantation vorgesehenen Stelle entspricht.

Der Ballonfilldruck sollte den maximalen empfohlenen Filldruck nicht tiberschreiten (beachten Sie die Produktkennzeichnung).
Es wird empfohlen, eine Fiillvorrichtung mit einem Manometer zu verwenden.

Ziehen Sie den Ballonkatheter nur zurtick, wenn der Ballon unter Vakuum vollsténdig entleert wurde.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spuren ist, reagieren Sie nicht mit erhohtem
Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems oder zur Verletzung des GefaBlumens
fuhren.

Falls Sie bei der Bewegung durch die Einfiihrschleuse auf Widerstand sto3en, ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zurtick.
Ziehen Sie den Stent nicht in die Schleuse zurtick. Wenn Sie versuchen, den Stent in die Schleuse zurtickzuziehen, kann es zu
einer Dislokation des Stents kommen. Wenn Sie auf Widerstand sto3en, nachdem der Stent aus der Einfiihrschleuse ausgetreten
ist, oder falls Sie den Stent nicht in die jeweilige Zielldsion einfiihren kénnen, ziehen Sie die Einflihrschleuse und das Stentsystem
wie unter Zuriickziehen des Stents beschrieben zuriick.

Gehen Sie behutsam vor, wenn Sie ein anderes Produkt durch einen neu implantierten Stent bewegen. Durch das erneute
Queren des Stents kann dieser beschadigt oder verschoben werden.

Durch das Uberstenten eines Seitenastes kann es zu einer Okklusion der Arterie kommen, die einen weiteren Zugang fiir spatere
transluminale Interventionen verhindert.

Aufgrund einer Verzerrung des Magnetfelds kann der Stent in MRT-Aufnahmen zu Artefakten fiihren. Die durch einen Stent aus
316L-Edelstahl hervorgerufenen Artefakte sollten nicht groBer sein als die Artefakte durch metallene chirurgische Klemmen.

Um das Risiko einer Stentmigration in einem starken Magnetfeld zu minimieren, sollten MRT-Aufnahmen erst gemacht werden,
nachdem der implantierte Stent ausreichend Zeit zur Einheilung hatte (geschatzt 8 Wochen).

VorsichtsmaBnahmen

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

Im Fall einer hochgradigen Stenose kann eine Vordilatierung erforderlich sein, um zu gewahrleisten, dass der
Lumendurchmesser gro3 genug ist, damit der Stent das Lumen passieren kann.

Verwenden Sie zum Schutz des Gefaes (beim peripheren Einsatz), des Gallengangs (beim bilidren Einsatz) und der
Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens stets eine Einfiihrschleuse. Wahlen Sie die Einfiihrschleuse gemaR den
GroBenempfehlungen der Produktkennzeichnung aus.

Mogliche Komplikationen
Zu den mdglichen Komplikationen des Stentimplantationsverfahrens gehéren unter anderem die tiblichen Komplikationen jeder
Art von perkutanem Verfahren, der PTA oder Stentplatzierung.

Die folgenden potenziellen unerwiinschten Ereignisse sind mit dem peripheren Einsatz verbunden:

« Perforation oder Ruptur einer Arterie « Tod

« AV-Fistel + Embolie

«+ Blutung, die eine Transfusion erforderlich macht - Hamatom

- kardiovaskulare Ereignisse « Infektion an der Punktionsstelle
- zerebrovaskuldre Ereignisse « intraluminaler Thrombus

+ Reaktion auf Kontrastmittel/Nierenversagen + Pseudoaneurysma

Die folgenden Komplikationen sind speziell mit einer PTA oder einer Stentplatzierung zur Behandlung einer okkludierenden oder
stenotischen Erkrankung verbunden:

« allergische Reaktion bei Personen mit bekannter Allergie + Restenose
gegen 316L-Edelstahl
+  Amputation « Fehlpositionierung des Stents
« Dissektion oder Intima-Flap + Migration des Stents
+ Unmdglichkeit der Freisetzung des Stents + Stentthrombose oder -okklusion

Die folgenden Komplikationen sind speziell mit der Platzierung eines Stents in einer Nierenarterie verbunden:

+ Nephrektomie + Niereninfarkt

Die folgenden potenziellen unerwiinschten Ereignisse sind mit dem bilidren Einsatz verbunden:

« Infektionen aufgrund einer Stentkontamination, die zu + Ruptur durch GibermaBige Dehnung des Gallengangs

Cholangitis, Himobilie, Peritonitis oder Abszessen fihren
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Gebrauchsanleitung

Warnung: Das Produkt wird zum einmaligen Gebrauch steril geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch
Wiederaufbereitung oder Resterilisation erh6ht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer eingeschrankten Leistung
des Produkts.

Lagerung

Lagern Sie das Stentsystem vor Sonnenlicht geschiitzt und trocken bei Raumtemperatur.
Empfohlenes Zubehor
Periphere Indikation Bilidre Indikation

Bereiten Sie das folgende Zubehor mit sterilen Techniken vor: Bereiten Sie das folgende Zubehdr mit sterilen Techniken vor:

+ 10-ml-Spritze, gefiillt mit steriler Kochsalzlésung « 10-ml-Spritze, gefiillt mit steriler Kochsalzlésung

+ Austauschfiihrungsdraht passender Groe (siehe « Austauschfiihrungsdraht passender GroBe (siehe
GroBenangaben in der Produktkennzeichnung) GroéBenangaben in der Produktkennzeichnung)

+ hé@mostatische Einfiihrschleuse passender GroRe (siehe « Einfuihrschleuse passender GroRe (siehe Gréenangaben in

GroBenangaben in der Produktkennzeichnung) der Produktkennzeichnung)
Fuhrungskatheter passender GroB3e (siehe GroBenangaben in - Chiba-Nadel

der Produktkennzeichnung)

Renaler Einsatz: lange gebogene Schleuse oder
renaler Fiihrungskatheter passender GroRe (siehe
Produktkennzeichnung)

Fullvorrichtung

« Fullsystem - Drainagekatheter
« Kanle
Vorbereitung
1. Wahlen Sie ein Stentsystem mit einem Nenndurchmesser des Ballons, der zum Referenzlumendurchmesser der Arterie (beim

peripheren Einsatz) oder zum blockierten Gang und zur vorgesehenen Implantationsstelle (beim bilidren Einsatz) passt.
Warnung: Wéhlen Sie eine BallongréBe, deren Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem Durchmesser des Lumens an der
fiir die Implantation vorgesehenen Stelle entspricht.

2. Entnehmen Sie das Stentsystem aus der Verpackung. Uberpriifen Sie den Stent visuell, um sicherzustellen, dass er zwischen
der proximalen und der distalen Ballonmarkierung geladen ist. Ziehen Sie vorsichtig am Stent, um sich zu vergewissern, dass er
sicher an dieser Stelle befestigt ist. Falls er nicht sicher sitzt, verwenden Sie das Produkt nicht.
Vorsicht: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfiltig die Sterilverpackung und den Stent. Das Gerit nicht verwenden, wenn
die Verpackung oder das Gerat beschadigt ist.

3. Spiilen Sie das Ballonkatheterlumen mit Kochsalzlésung und laden Sie dann das Stenteinfiihrsystem auf den Fiihrungsdraht.

4. Verbinden Sie einen Absperrhahn mit dem Befillanschluss des Katheters.

5. SchlieBen Sie eine Spritze am Absperrhahn an, 6ffnen Sie den Absperrhahn und ziehen Sie den Spritzenkolben zurtick, um einen
negativen Druck anzulegen und so die Luft aus Ballon und Lumen zu entfernen. SchlieBen Sie den Absperrhahn und entfernen
Sie die Spritze.

6. Verbinden Sie ein Angioplastie-Fiillsystem mit dem Absperrhahn. Offnen Sie den Absperrhahn und fiillen Sie das Befiilllumen
langsam mit verdiinntem Kontrastmittel.

Gebrauchsanweisung fiir die periphere Stentimplantation

Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spiren ist, reagieren Sie nicht mit erhdhtem

Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems oder zur Verletzung des GefaBlumens fiihren.

Vorsicht: Im Fall einer hochgradigen Stenose kann eine Vordilatierung erforderlich sein, um zu gewahrleisten, dass der

Lumendurchmesser gro genug ist, damit der Stent das Lumen passieren kann.

1. BeiBehandlung der A. iliaca oder der A. renalis erfolgt der Zugang tber die A. femoralis communis. Bei Behandlung der
A. subclavia erfolgt der Zugang tiber die A. brachialis oder die A. axillaris. Queren Sie die Ldsion mit dem Fiihrungsdraht und
schieben Sie den Fiihrungskatheter oder die Einfiihrschleuse atraumatisch tiber den Fiihrungsdraht durch die Lasion.
Vorsicht: Verwenden Sie zum Schutz des GefaBes und der Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens stets eine
Einfiihrschleuse. Wéhlen Sie die Einflihrschleuse gemaR den GréBenempfehlungen der Produktkennzeichnung aus.

2. Fiihren Sie das Stentsystem durch die Einfiihrschleuse oder den Fiihrungskatheter bis zur Lésion vor.

Warnung: Falls Sie bei der Bewegung durch die Einfiihrschleuse auf Widerstand stof3en, ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig
zuriick.

Warnung: Ziehen Sie das Stentsystem nicht in die Schleuse zurlick. Wenn Sie versuchen, das Stentsystem in die Schleuse
zurlickzuziehen, kann es zu einer Dislokation des Stents kommen. Wenn Sie auf Widerstand stoen, nachdem der Stent aus
der Einfiihrschleuse ausgetreten ist, oder falls Sie den Stent nicht in die jeweilige Ziellasion einfiihren kénnen, ziehen Sie die
Einfiihrschleuse und das Stentsystem wie unter Zuriickziehen des Stents beschrieben zurtick.

3. Positionieren Sie den Stent an der Lasionsstelle und verwenden Sie dabei Kontrastmittel fur die fluoroskopische Darstellung.
Achten Sie bei ostialen Lasionen darauf, dass das Ostium der Lasion abgedeckt ist, indem Sie den Stent so positionieren, dass er
etwa 1 bis 2 mm in die Aorta vorsteht. Bei einem Einsatz in der A. iliaca sollte der gesamte Stent innerhalb der A. iliaca platziert
werden.

4. Expandieren Sie den Stent unter fluoroskopischer Beobachtung, indem Sie den Ballon aufdehnen, bis der Stent vollstandig auf
den gewiinschten Durchmesser expandiert ist.

Warnung: Der Ballonfiilldruck sollte den maximalen empfohlenen Filldruck nicht tiberschreiten (beachten Sie die
Produktkennzeichnung). Es wird empfohlen, eine Fillvorrichtung mit einem Manometer zu verwenden.

5. Entleeren Sie den Ballon.

6. Drehen Sie den entleerten Balloneinfiihrkatheter vorsichtig, um sich zu vergewissern, dass der Stent frei und ordnungsgemaf
eingesetzt ist.

7. Entfernen Sie den Einfiihrkatheter.

Warnung: Ziehen Sie den Ballonkatheter nur zurtick, wenn der Ballon unter Vakuum vollstéandig entleert wurde.

8. Uberpriifen Sie mit einer Angiografie, ob der Stent ausreichend expandiert und korrekt positioniert ist. Falls der Stent die
Lasion nicht vollstandig abdeckt, implantieren Sie einen zweiten Stent. Platzieren Sie den zweiten Stent so, dass er den zuerst
implantierten Stent um etwa 1 bis 2 mm tberlappt.

Warnung: Gehen Sie behutsam vor, wenn Sie ein anderes Produkt durch einen neu implantierten Stent bewegen. Durch das
erneute Queren des Stents kann dieser beschadigt oder verschoben werden.

Zuriickziehen des Stents

Wenn Sie auf Widerstand sto3en, nachdem der Stent aus der Einfiihrschleuse ausgetreten ist, oder falls Sie den Stent nicht in die

Jjeweilige Ziellasion einfiihren konnen, ziehen Sie die Einfiihrschleuse und das Stentsystem samt Einfiihrvorrichtung zuriick. Gehen

Sie beim Zuriickziehen wie folgt vor:

1. Ziehen Sie den Stent unter fluoroskopischer Beobachtung bis zum Ende der Einfiihrschleuse zurtick.

2. Dehnen Sie den Einfuhrballon auf 1 atm auf, um die Wahrscheinlichkeit eines Abrutschen des Stents oder einer Embolisation zu
verringern.

3. Behalten Sie die Position des Fiihrungsdrahts bei und ziehen Sie die Einfiihrschleuse und das Stentsystem zurtick.

4. Ziehen Sie die Einfuihrschleuse samt Stentsystem als eine Einheit zurtick.

Gebrauchsanweisung fiir die bilidre Stentimplantation

Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spuren ist, reagieren Sie nicht mit erhdhtem
Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschddigung des Stentsystems oder zur Verletzung des GefaBlumens fiihren.
Es wird zuerst ein Fihrungsdraht durch die Striktur gefiihrt und eine interne oder externe Gallendrainage durch die Striktur gelegt.
Dann wird tiber den routineméBigen transhepatischen Ansatz (laterale Inzision zwischen dem zehnten und elften Interkostalraum,
anschlieBende aufwartsgerichtete Punktion unter Fluoroskopie mit Ziel auf den neunten oder zehnten Wirbelkérper) ein Zugang
zum transhepatischen Trakt geschaffen. Bei malignen Strikturen wird keine Vordilatation durchgefiihrt, aber es kann ein gro8lumiger
Katheter eingefiihrt werden. AnschlieBend wird die Dilatation allgemein nur fir einige Sekunden vorgenommen.
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Bilidre Stentimplantation

1.

w

Wahlen Sie eine Einfihrschleuse gemaR den GroBenempfehlungen der Produktkennzeichnung aus. Verwenden Sie die
Einflihrschleuse fiir den Zugang und schieben Sie das Stentsystem durch die Einfihrschleuse und tiber den Fiihrungsdraht in die
richtige Position vor.

Vorsicht: Verwenden Sie zum Schutz des Lebergangs und der Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens stets eine
Einflihrschleuse. Wahlen Sie die Einfiihrschleuse gemaR den GroBenempfehlungen der Produktkennzeichnung aus.

Warnung: Falls Sie bei der Bewegung durch die Schleuse auf Widerstand stof3en, ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zurtick.
Warnung: Ziehen Sie den Stent nicht in die Schleuse zuriick. Wenn Sie versuchen, den Stent in die Schleuse zuriickzuziehen,
kann es zu einer Dislokation des Stents kommen. Wenn Sie auf Widerstand stoBBen, nachdem der Stent aus der Einfiihrschleuse
ausgetreten ist, oder falls Sie den Stent nicht in die jeweilige Zielldsion einfiihren kénnen, ziehen Sie die Einfiihrschleuse und das
Stentsystem wie unter Zuriickziehen des Stents beschrieben zurick.

Positionieren Sie den Stent durch die Zielstriktur. Der distale Teil des Stents sollte so positioniert werden, sodass er das distale
Ende der Striktur vollstandig abdeckt.

Hinweis: Achten Sie dabei sorgfaltig darauf, den Stent so zu positionieren, dass er Bereiche proximal und distal eines
inoperablen malignen Tumors abdeckt. Durch die vollsténdige Abdeckung der proximalen und distalen Rander wird ein Schutz
vor Obstruktionen durch weiteres Tumorwachstum erzielt.

. Ziehen Sie die Schleuse zurtick, um den Stent vollstéandig freizulegen. Expandieren Sie den Stent, indem Sie den Ballonkatheter

auf den Nennfiilldruck aufdehnen. Bestimmen Sie unter Fluoroskopie, ob der Ballon und der Stent angemessen expandiert sind.
Uberschreiten Sie nicht den empfohlenen maximalen Ballonfiilldruck.

Warnung: Der Ballonfiilldruck sollte den maximalen empfohlenen Fiilldruck nicht Gberschreiten (beachten Sie die
Produktkennzeichnung). Es wird empfohlen, eine Fillvorrichtung mit einem Manometer zu verwenden.

Expandieren Sie den Stent auf den Lumendurchmesser des Gallengangs.

Warnung: Der Ballonfiilldruck sollte den maximalen empfohlenen Fiilldruck nicht tiberschreiten (beachten Sie die
Produktkennzeichnung). Es wird empfohlen, eine Fiillvorrichtung mit einem Manometer zu verwenden.
Entleeren Sie den Ballon.

. Vergewissern Sie sich, dass der Stent frei und korrekt eingesetzt ist, indem Sie den entleerten Balloneinfiihrkatheter drehen.

Warnung: Ziehen Sie den Ballonkatheter nur zurlick, wenn der Ballon unter Vakuum vollstéandig entleert wurde.
Entfernen Sie den Einflihrkatheter.

Warnung: Gehen Sie behutsam vor, wenn Sie ein anderes Produkt durch einen neu implantierten Stent bewegen. Durch das
erneute Queren des Stents kann dieser beschadigt oder verschoben werden.

Garantie
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.

510533-001 Rev. A
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06nyisc xprong

Meptypagn mpoidvrog

To 6luoT£)\)\ousvo e UITaAOVI TTEPIPEPIKO stent Visi-Pro™ npoopn(&mn yla xpnoq W¢ povipa eucputsuuzvn Siataén. To stent givat
K(]TC(GKEUQUMEVO ané owArva avofegidwrtou xaAuBa 316L, 0 omoiog ival KOPHEVOC O€ OXESIO AVOIKTOU TTAEYHATOG KAl TOTTOBETNHEVOC
£MAvw o€ KABETHPaA pn ev8oTIKOU pmaloviov. To stent Visi-Pro ekmtoooeTal kat SIAOTENETAL PE EPPUONON TOU UMalovio.

Evéeigeig xpriong

MNepipepikd ayysiakoé cocTRHA

To 6lu0T£)\)\op£vo He prmaldvi mepipepikd stent Visi-Pro evdeikvutat yia xprion o€ amo@pagelg, BAABEC pe uPpnAd kivouvo aipvidiag
oUyKAelong 1 enansl)\oupsvnc cuyK)\slonc HETA amd Sladepuikn élau)\lKr] ayyslon)\uanm (PTA: percutaneous transluminal
angioplasty) 1 BAGBeg mou Bewpeitan 6Tt Slatpéxouv peydAo Kivduvo oTévwaong HETA amd PTA oTig akdAouBeg apTnpieg:

+ KOWN Kal EEWTEPIKN Aayovia, UTTOKAEISIa

« VEQPIKH

H tomoB£tnon stent amookoriei 0To va BEATIDOEL Kal va S1atnperjoel Tn SIGUETPO TOU AUAOU TNG ApTNPEIag.

XoAngopo 8évépo

To S1a0TENNOUEVO e PMANOVI TTEPIPEPIKO stent Visi-Pro evSeikvutal yia Xprion wg avakouploTikn Bepameia kakorBwv
VEOTAAOUATWY 0TO XOAN@Opo SévTpo.

Avtevdeifeic

MNeprpepiko ayyslakoé ccTRHA

To stent Visi-Pro avtevdeikvutat yla acBeveig mou éxouv Ta akdAouBa CUPTTWHATA 1) TTAPAYOVTEG:

AcBeVE(C yla Toug 0moioug avtevSeikvuvTal N avTiaiomeTaMaKr Bepareia, Ta avTimnKTIKA 1) Ta OpopBoAUTIKA @appaKa.

g\oesvsiﬁ mou mapouctalouv ppévovta 0§y evéoaulikd BpouPo Tou onuEiou TNG OToXeUOHEVNG BAARNG, Katdmy BpopBoAuTiKig
EpATTELQC.

+  Aldtpnon Tou onpEiou AyYEIOTTAQCTIKIG TTOU TEKUNPIWVETAL HE EEQYYEIWON TOU OKIAYPAPIKOU HECOU.

«+ Avelpuopa tne aptnpiag mou Ba uoPfAnBei oe Bepansia.

« 'OMeg ot ouvrBeig avTevdeielg yia PTA (Aladeppikny SIAUNIKY ayYEIOTTAQOTIKR).

XoAngodpo 8évépo
« Aev undpyouv yvwoTéc avtevSeifelg yia To stent Visi-Pro yia mapepAoelc oto xoAngopo Sévipo.

Mposidomouceig

+ To mapov mpoidv SlaTiBeTal AmOoTEIPWHEVO YIa Hia HOVO Xprion. Mnv emavenegepydeoTe Kal PNV EMAVAMTOOTEIPWVETE.

H emaveneepyaoia kat n emavanooteipwon Ba prmopovoav va auvéoouy Toug KIvEUVouE Aoipwéng Tou aoBevoug Kat
umoBabuiopévng amdSoong Tou PoIGVTOG.

EmAéETE pia SIAUETPO epUONONG HITAAOVIOU TTOU TTPOOEYYIleL TN SIAUETPO TOU AUAOU OTO TTPOOPILOHEVO ONEI0 EPPUTELONG.

H migon epgpuonong Tou pmaloviov dev Ba mpémel va umepPaivel TN PEYIOTN CUVICTWHEVN TTECN EPPUONONG (avaTPEETe 0TN
GHHaAVON TOU TIPOTOVTOC). ZUVICTATAL I XPON CUCKEUNG EUPUONONG HE HAVOUETPO.

Mnv avacupeTe Tov KaBeTpa Umaloviol mapd Hovo av To HITaAOVL £XEl TAPWG amo@uonBei uTd Kevo.

Edv ouvavtrioete avtiotaon omoladHmoTe cmyun Katd ™ Sladikaocia eloaywyng, unv e€avaykdaoete tn SiéNevon. H Biain
SiéNevon evéxeTal va mpokaléoel {npia 0To cUOTNHA stent 1} GTOV AUAS Tou ayyeiou.

Edv ouvavTroete avTtiotaon Katd Ty kivnon péow Tou Bnkaplou elcaywyéa, amocUPETE TTPOCEKTIKA TO CUCTNHA stent.

Mnv avacUpete To stent péoa oto Bnkdpt. H amdmelpa avdoupong Tou stent péoa oto Onkdpt eveéxetal va €xel wg amoTéNeopua
€KTOMON TOL stent. EQv cuvavTAoeTe avTiotaon HETA TNy £€060 Tou stent amd To Bnkdpt eloaywyéa rj €dv To stent dev pmopei
va TormoBeTnBel oTNV KATAANNAN oToXeLOpEVN BAARN, AmOCUPETE TO BNKAP! El0aywWYEa Kat To cUCTNHA stent OMw¢ meptypapeTal
oTNV evoTnTa ATOGGUPGH Tou stent.

MPOXWPNOTE TPOCEKTIKA OTaV EMAVASIAoYI(ETE £va IPOCPATWE EUPUTEVHEVO stent e ANeg Slatd&eic/ouokevée. H
emavadidoyion evoéxetal va mpoKaAéoet {nuia oTo stent 1} va TPOKAAECEL EKTOTION TOL stent.

H eppuTELON TOU Stent KATA PKOG TMAEUPIKOU KAASOU eVEEXETAL Va £XEl WG AMOTENEOUA amOPPagn TNG apTnpiag Kai va
ATTOTPEPEL TTEPAITEPW TIPOOTIEAACN VIO MEANOVTIKEG SIQUNIKEG TTAPEUBATELG.

To stent evééxetal va MPOKAAEDEL TEXVILATA OE CAPWOELG ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU (MRI) Adyw mapapéppwong Tou
payvnTikou meSiou. Ta TexvApATa Tou TPoKaAoUvTal ammod To stent avo&eidwtou xdAuPa 316L Sev Ba mpémel va gival peyalitepa
Qo TA TEXVAMATA TTOU TIPOKAAOUVTAL ATTO HETAANKA XEIPOUPYIKA KAUT. ZAPWOoN AmeIKOVIONG payvnTikoL cuvtoviopou (MRI) dev
Ba mpémel va mpaypatomoleital Tptv oOAoKANpwOEi n EMoVAWON Tou EpPuTEVPEVOU stent (Kat' exTipnon 8 eBSopddeg), wote va
ehaylotomotnBei o Kivéuvog HETATOMIONG Tou stent Lo IOXUPO payvNTIKO Tedio.

npo(pu}\u&lc

EmBewprioTe MPOGEKTIKA T OTEIPA CUCKELAGIA KAl TO stent TPV ard T Xprion. Mn XpNCIHOMOINCETE T MPOIOV €4V N
GUOKEVOGIA 1) TO TIPOIGV £XOLV UTTIOOTE! {npia.

Evdéxetal va amaitnBei mpoSiacToAr o€ MEPUTTWOELS uPnAoy Babuol oTévwaong yia va SIao@aAIoTE( 6Tt N SIAPETPOC TOU AUAOY
gival emapkng yia tn SiéAeuon Tou stent Péow TOu AUAOU.

Na xpnotponolgite mévta éva enkapl £l0aywy£a Katd t Sidpkela tng Stadikaoiag epeUuTELONG YIa va npoomﬁ:uos'rs TO ayyeio
(xprion oto T[Epl(pileO AYYEIOKO cumnuq), m xo)\ntpopo 080 (xprion oTto XoAn@oépo Gsvrpo) Kal To onueio kévtnong. EmAégte
TO ONKAP! EICAYWYEX XPNOIHOTIOIWVTAG TIG CUCTACELS TTPOCSIOPICHOU HEYEBOUG OTNV ETIKETA.

MOava avemOuunTa cuppavra
Tta mbavd avemBupnTa cupBavta ané t Siadikaoia epeuTevong stent mephapBavovtal ot GuvrBeIg EMMAOKEC omolacdnmote
S1adeppiknig Stadikaaoiag, PTA (Atadeppikri SIauNK ayyelomAAoTIKN) 1) TomoBétnong stent.

Ta akéAoud )

UpNnTa cupBavta cucyeti{ovral pe TEPIPEPIKES TAPEUPBATEIG:

« Adtpnon 1 prén aptnpiac + Odvatog

+  AptnPlo@AePIkO oupiyylo + Eppohn

« Awoppayia ou anaitei HeTayylon «  Apdtwua

«  Kapdiayyelaka cupPavta +  Noipwén oto onpeio kévtnong
« Eykepaloayyelakd cupfBavta «  EvSoaulikdg Bpoppog

+  Avtidpaon ota oklaypa@ikd péoa/veppikn BAGBN + Yeudoavevpuopa

Ot akdhouBe¢ emmAokég ouoxeTi(ovTat e181Kd pe TV PTA (Atadeppikn SIQUAIK ayyelomAaoTiKi) i T TomoBétnon stent yia
ATTOPPAKTIKI 1] OTEVWTIKK) VOOO:

« AN\epyIKR amdKPIon OE ATOPA HE YVWOTEG AANEPYIKEG - Emavaotévwon
avTIdpAoel; oTov avoeidwto xahuPa 316L
«  AKPWTNPIACHOG « Eo@ahuévn Tomobétnon stent
+ AlaxwPIoHOG 1} EvE0BNNIAKOG KPNUVOE ayYEiou +  Metatomion Tou stent
« Amotuyia ékmtuéng Tou stent + OpopPwon 1 andppagn Tou stent

O1 akdhouBeg emmhokég ouoxeTiovTal £I8IKA HE TNV TOOBETNON stent O€ veQpIKH apTnpia:

+ Negppektopn + Neppiko éuppakto

Ta ak6Aoud o

+  Agutepoyevrig Aoipwén Adyw emuoAuvong Tou stent, Tou .
odnyei og xohayyelitida, aipoxoAia, mepttovitida i anéotnua

UpnTa cupBdvra cuoyxeti{ovral 181Ka pe mapepPPAcElC 6To XOAN@POpo Sévtpo:

Pri&n mou mpokUTTTEl amod umePBOAIKR TAvUoH Tou TOPOL

10 Odnyiec xpriong

510533-001 Rev. A

Odnyizc xpriong

MNpos&idomoinan: To mapodv mpoidv Siatibetal anooTelpwpévo yia pia povo xprion. Mnv emavenegepydleoTe Kat inv
EMAVATOOTEIPWVETE. H emaveneepyaaoia kat n emavamooteipwon Ba pmopovoav va auv§roouy Toug KivEUuvoug Aoitwéng Tou
aoBevou¢ kal uoBaBUIGHEVNG amdS00NG TOU TIPOTOVTOG.

AmoBrjkevon
AmoBnkeLOTE TO CUOTNPA stent HAKPLA armd To NAIAKS PwG, o€ Beppokpacia dwatiou, oe ENpd HEPOG.

JUVIOCTWHEVA €idn

'EvS€1€n yia Xp1ion 0TOo TEPIPEPIKO AYYEIAKO oUOTHHA ‘Ev8e1€n yia Xprion oto XoAn@opo Sévipo

MpoeToIHAoTE Ta akOAouBa €idn XPNOIHOTIOWVTACG OTEIPA MpoeToINAOTE Ta akOAouBa €idn XPNOIHOTIOIWVTACG OTEIPA
TEXVIKN: TEXVIKN:

+ ZUptyya Twv 10 cC YEUIoPEVN pE OTEIPO alaTtouxo StAupa « Z0plyya Twv 10 cc yepopévn pe oTeipo ahatouxo Stahupa

+ 08ny6 ovppa evalayrig KatdAnhou peyéBoug (avatpéte  »  08nyd olpua evalhayrg KataMnhou peyéboug (avatpégte
OTN GHAVON TOU TIPOIOVTOC YIat TANPOYOPIEC TTPOGSIOPIOHOY  GTN GAMAVON TOU TIPOIOVTOG Yia TTANPOYOPIES TPOGSIOPIGHOU
HeyEBoUC) HeyEBoLC)

AooTatiké Bnkdpt el0aywyéa KatdMnAou peyéBoug «  Onkapt eloaywyéa KatdMnhou peyéBoug (avatpé€te otn
(avatpé€Te oTn orpavon Tou MPOIGVTOC yia TTANPOYOPIES ONHAvon TOU TIPOIOVTOG Yia TTANPOPOPIEC TPOGSIOPIGHOU

TPOOSIOPIoHOU HEYEBOUC) HeyEBouC)

+ 08nyd kabetripa KatdMnAou peyéBoug (avatpé€te otn « Beldva Chiba
OrjHavVoN TOU TIPOIOVTOC YIa TANPOPOPIEC TTPOTSIOPITHOU
HeyEBouC)

Xprion o€ VEQPIKN aptnpia: HaKpL KUPTO BNKApL f} VEQPIKO  «  ZUOKEUN EUPUCNONG

08nyd kabetripa KatdMnAou peyéBoug (avatpé€te otn

OrpavonN TOU TTPOIGVTOG)

ZUoTtnHa gpeuonong « KaBetipag mapoxéteuong
« Kavouha

Mpostopacia

1. EmAé€te éva obotnua stent pe OVOUAoTIKA Siapetpo urrq)\owou mou va Tﬂlpla(&l He ™ SIApETPO TOu AUAOU avagopac Tng
aptnpiag (xprion 0To TIEPIPEPIKO AYYEIKO CUCTNUA) I TOU ATTOPPAYHEVOU TTOPOU KAl TOU TIPOOPI{OHEVOL ONHEIOL EPPUTEVONG
(xprion oo xoAneopo Sévtpo).

Mposidomoinon: EMALETE pia SIGUETPO EPPUONONG UITAAOVIOU TTOU TIPOCEYYICEL TN SIAPETPO TOL AVAOV GTO TIPOOPILOHEVO
onpeio upUTELONG.

2. Agaipéote To cUoTNMA stent amd T cuokevacia. EMOewproTe omTIKA TO stent yia va Slac@alioeTe Ol eival QOPTWHEVO HETAED
TOU €yYUG KAl TOU Amw SeikTn Tou prmahoviol. TpaBr&te amald To stent yia va S1ac@alioeTe Ot éxel MTUXWOEL P aopalela otn
B¢on Tou. Eav Sev £xel mpooapTnBei e ao@ANELa, LN XPNOILOTOINOETE TN Statagn.

Mpocoxn: EmMBOewprioTe MPOOEKTIKA TN OTE(PA CUOKEVATIA KAl TO stent TPV amo Tn Xeron. Mn XpnoIHOTIOOETE TO TIPOIOV £GV N
OUOKEVAGIA I TO TTPOIOV €XOUV UTTOOTEL {npia.

3. EKMAUVETE TOV QUAO KABEeTHpa Urmaloviol pe alaTtoUxo SIGAUHA Kal £TTEITA POPTWOTE TO CUOTNUA ToMoBETNONG stent emdvw oTo
0dnyo cuppa.

4. YUVOEOTE pIa OTPOPLYYa 0Tn BUPA epPUONONG Tou KABETHPA.

5. TUVSEOTE pia oUPLYYa 0T OTPO@IYYQ, AVOIETE TN OTPOPLYYA Kal TPABNETE To €UPBOAO TG CUPLYYAG TTPOG Ta TToW Yid vVa
SNUIOUPYNOETE APVNTIKY TTECN, WOTE VA apalpedei 0 aépag amd To PmaldvL Kat Tov aulo. KAEIoTe T oTpd@lyya Kat apaipéoTe
Tn cuplyya.

6. YUVOEOTE éva OUOTNHA EUPUCNONG AYYEIOTTAAOTIKAG OTN OTPO@IYYa. Avoi&Te Tn 0TPO@Iyya Kat YEUIOTE apyd Tov auld
EUPVONONG HE APAIWHEVO OKIAYPAPIKO PETO.

0dnyieg yia mep1pePIKN) ERPUTEVON TOU stent

Mposidomoinon: Edv cuvavtioeTe avTioTacn omoladAoTe oTIypr Katd Tn Sladikacia eloaywyng, unv e€avaykaocete tn SiéAevon. H

Biain SiéAevon evoéxetal va mpokaAéoel {nuia oTo cUOTNHA stent 1} TV AVAG Tou ayyeiou.

Mpogoxn: Evéxetal va amaitnOei mpoSlaoTolr) oe MepIMTWOELG uPNAoL Babpol oTévwong yia va S1ac@aNoTel 0Tt N SIAPETPOG Tou

aulou givat emapkng yia T SiEAguon Tou stent péow Tou auAou.

1. Eav unoBaAetal og Bepareia n Aaydvia 1 n VEPPIKN apTnpia, To onpeio mpooméAacng eivat n ko pnptaia aptnpia. Eav
unoaAetal og Bepareia n uokAEiSia aptnpia, To onueio mpooméhaong eival n Bpayiovia i pacxahaia aptnpia. Alacyiote ™
BAAPN pe To 08nyd cuppa Kal TTPOWBHOTE TOV 08NYO KABETHPA I} TO BNKAP! EI0AYWYEQ ATPAUHATIKA £7T{ TOU 08NYOU CUPHATOG
Katé pAKkog T BAGBNG.
ﬂpoooxn Na xpnotporoteite mavta éva Onkdpt el0aywyéa Kata T §lqu£lq ¢ Sadikaciag EUQUTEUONC YA VA TIPOCTATEVCETE
TO ayYeio kaBWC Kal To onpeio Kévinong. EMAEETE To BnkApt el0aywy£a XPNOIHOTIOIWVTAG TIG CUOTACEIC TTPOGSIOPICHOU
Hey£Boug otny eTikéTa.

2. TMpowBnote To cUOTNHA stent PEow Tou BnkapLov l0aywyEa 1 Tou 0dnyou KABeTHpa TTPOG To onueio TNG BAGBNG.
Mpogidomoinon: EGv ouvavTroeTe avTioTaon Katd Ty Kivnon péow Tou OnKaplol E100ywyEa, AMOCUPETE TTIPOTEKTIKA TO
olotnua stent.

MNposgidomoinon: Mnv avacupeTe To cUoTNUA stent péoa ato Bnkdpl. H amdmeipa avdoupong Tou CUCTHHATOG stent péoa
07O ONKAPL EVEEXETAL VA EXEL WG ATTOTENECHA EKTOTION TOU stent. EGv GuvavTroeTe avTtiotaon PeTd Ty ££080 Tou stent amd
To BNKAp! El0aywyéa 1y €V To stent Sev propei va TomoBetnOei oTnv KatdAAnAn otoxeudpevn BAGRN, amoolpeTe To Bnkdapt
gloaywyéa Kal To cvotnua stent ParaMount énwg meplypdgetat otnv evotnta Amécupon Tou stent.

3. TomoBeTroTe To stent 0To onpeio TG BAAPNE, XPNOIHOTOIWVTAG OKIAYPAPIKO HETO YIa va KATAOTE SUVATH N AKTIVOOKOTTIKY
aneikovion. MNa otoplakég BAGREC, Slao@alioTe 6Tt To 0TOMI0 TN BAAPRNG KANUTTTETAL e TOTTOBETNON Tou stent £T01 WOTE va
TIPOE&EXEL KATA TIPOGEYyIon 1 £w¢ 2 mm péoa oty aopTh. Na Aaydvia Tomobétnon stent, Ba mpémel va tomoBetnBei oAGKANpo TO
stent péoa ot Aaydvia aptnpia.

4. YTo6 akTivookomnorn, SI0oTeINeTE To stent pe eppuonon Tou pmaloviol péxpt To stent va SlaoTalei MARpwG éwg TNV emBupNTH
Siapetpo.

Mpogidomoinon: H mieon eugpuonong Tou pumaloviov Sev Ba pémnel va uePPAiVEL TN PEYIOTN CUVIOTWHEVN TTIECT EPPUONONG
(avatp£€Te TN OPAVON TOU TIPOTOGVTOC). SUVICTATAL ) XPION GUOKEUNG EUPUONONG HE HAVOUETPO.

5. ATTOQUONOTE TO UMTAAGVL.

6. MeploTpéPte amald Tov amo@uonpévo KaBeTrpa Pmaloviol TomoBETNoNG yla va Slao@aliceTe 6Tt To stent gival EAeVBePO Kat
KATAMNNAA EKTTTUYEVO.

7. AgaipéoTe Tov KaBeTrpa TomoBETnong.

Mpogidomoinon: Mnv avacUpeTe Tov KABETHPA UMANOVIOU TIAPA HOVO £QV TO PITAAGVL EXEL TTARPWG ATO®UONBE( UTTO KeVO.

8. XpnotdomolwvTag ayyeloypagia, mpoodlopioTe eav To stent éxel StaoTtalei Kat TormoBetnBei kataAAw. EGv To stent Sev
KANOTITEL TN BAAPN, EPQUTEVOTE €va SeUTEPO stent. TomOBETHOTE TO SEUTEPO stent £TCL WOTE va EMKAANUTITEL TO APXIKA
EUPUTEVPEVO stent PE KaTA TTPoaéyyion 1 €wg 2 mm aAANAOEMIKANUYNG.

MNposgidomoinon: MpoxwprioTe MPOOEKTIKA OTaV eMavadIacyi(eTe éva TPOOPATWGE EUPUTEVHEVO stent pe ANNEG
Slatageic/ouvokevéc. H emavadidoyion evoéxetat va mpokaAéoel {npia 0To stent rj va TPOKAAEDEL EKTOTION TOU stent.

Anocupon Ttou stent

Edv ouvavtroeTe avtiotaon Petd Ty £€080 Tou stent amd To Onkdpt elcaywyéa f av To stent Sev umopei va tomoBetnBsi otnv
KATAAANAN oToxeuopevn PAARN, amocUpETe To BNkApP! El0aywy£a, To stent kat To cuvappoAdynua tomoBétnong. MNa améouvpon,
XPNOIOTIONOTE Ta akdAouBa Bripata.

1. XPNOIUOTIOWVTAG AKTIVOOKOTTIKY KaBodrynon, avacUpeTe To stent £w¢ To GKPo Tou Bnkaptol elcaywyéa.

2. Ep@uonote oto umaAdvi tomoBétnong 1 atm yia va peiwBei n mBavotnta ohicBnong ) euBoAiopou tou stent.
3. AvaoUpeTe To BnKap! el0aywyéa Kat To cUoTnpa stent evw Statnpeite Tn B£on Tou 08nyol cuppATOC.

4. AMooUPETE To ONKAPL EICAYWYEQ Kal TO GUVAPHOASYNpa cuoTApATOC stent padi wg eviaia povada.

0d8nyieg yia eppUTELON TOU stent 6To XoAngopo Sévipo
Mpo&idomoinon: E4v cuvavtroeTe avTtiotaon omoladrmoTe OTIyMr| KATd Tn Sladikaoia el0aywyng, unv e§avaykaoete tn Siéhevon. H
Biawn SiéAevon evdéxetal va mpokaléoel {npia oTo oUoTNpa stent 1) 6Tov AUAS Tou ayyeiou.
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‘Eva 08nyd cUppa El0AyETal TPWTA HECW TNG OTEVWONG KAl UIC ECWTEPIKN 1} EEWTEPIKNA TTAPOXETELON TOU XOANPOPOU TTOPOU
TOTOBETETAl HEOW TNG OTEVWONG. TN CUVEXELD, N TTPOOTIEAACN 0T SINTTATIK 086 MPayHATOTOLETAl HECW TNG CUVIBOUG
Sinmatikng mpooéyyiong (epapuoletat MAdyla Topr HETAEL TOU S£KATOU Kal TOU EVEEKATOU HECOTTAEUPIOU SIAOTANATOC Kal EMEITA
TIPAYHATOTIOLEITAL KEVTNON (TNG SINTTATIKRG 050U) TPOG T EMAVW UTIO AKTIVOOKATINGN, GTOXEVUOVTAG OTO £VaTO 1) SKATO GTTOVOUNIKO
OWHA). Me KakorOgIG OTEVWOELG Sev TpayHaTomoLETal TPOSIAOTON, aMA Hmopei va el0ayBei évag KaBeTrpag peyaAou auvlou.
EmakoAoubn S1a0TOA TTPAYHATOTTOLEITAL KATA KAVOVa HOVO Yla HEPIKA SEUTEPONEMTA.

EH(PUTEUOT] Tou stent oto XOAI‘](DOPO GEVTPO
EmAé€te éva enkapl gloaywyéa Xpnomonotwv‘mq TIG OUCTACEIG npooéloplopou psyieouq OTNV ETIKETAL Xpr]cluonomm'e T0
OnKdp! El0aywyéa yia va AmoKTrOETE MPOoBaon Kat TpowBnoTe To CUOTNHA stent Péow Tou BnKaptov El0aywy£a Kat E7Ti TOU
0dnyou cUPHATOG TTPOG TN owWOoTH Béon.

Mpoooxn: Na xpnotpomnolgite mavta éva Bnkapt el0aywyéa Katd T Sidpketa TG Sladikaciag epPUTELONG YIA VA TIPOOTATEVOETE
T600 TNV Natikr 086 660 Kal To onpeio kévinonc. EMAEETe To Bnkdpt elcaywyéa XpnoIHOTOIWVTAG TIG CUCTACELS
TPOCSIOPIoHOU HEYEDOUG OTNV ETIKETA.

Mposgidomoinon: Edv cuvavtioeTe avTioTaon Katd Ty Kivnon HEow Tou Bnkaptov, amocUPETE MPOOEKTIKA TO oUoTNUA stent.
Mpogidomoinon: Mnv avacupeTe To stent péoa oto Onkapt. H amomeipa avdoupong Tou stent péoa 0To Bnkdpt evdéxetat va
£XEl WG AMOTEAETHA EKTOTION TOU stent. EGv OUVAVTHAOETE avTioTacn HETA Tnv €080 Tou stent amé To Onkdapt el0aywyéa f eav
70 stent Sev pmopei va TomoBetnOei oTnV KATGAANAN oToxeLOUEVN BAGRN, amooUpEeTe To BNnKdp! El0aywyéa Kat To CUOTNUA stent
OTIWG TTEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA AMOGUPOT ToU stent.

2. TomoBeTroTE TO stent KATA PKOG TNG OTOXEVOUEVNG OTEVWONG. TO Amw TUAKA Tou stent Ba mpémel va TomoBeTnBei 101 WOTE va
KANUTTTEL EVTEAWG TO AW AKPO TNG OTEVWONG.

Inpeiwon: Asi€te mpoooxr Katd Ty TomoBETnon Tou stent £T0L WOTE va KAAUTITEL TIEPIOXEG TTOU BpickovTal £yyUE Kal Amw evog
aveyxeipntou kakorBoug dykou. H mfjpng kaAupn Twv £yyug Kat amw mepiBwpiwv mpooTatevel amé amd@pain Aoyw avantuéng
TPOCOETOU dyKou.

3. Tpapnréte To Bnkapt mPog Ta mmiow yia va ekTeBel MANpwe To stent. AlaoTeiNeTe To stent pe eppUonon Tou KAaBeThpa pmaloviol
£WC TNV OVOPACTIKH TTECN EUPUONONG. XPNOILOTIOINOTE AKTIVOOKAOTTNON YIa VA TTPOGSI0PIOETE €4V TO UMTAAGVL KAl TO stent éxouv
StaoTtalei KATOAAAWE. MNV UTIEPBAIVETE TN CUVICTWHEVN HEYIOTN TTEON EPPUONONG TOU UMAAOVIOU.

MNpos&idomoinon: H mieon epgpuonong tou urmaloviol Sev Ba mpémel va umePBaivel T HEYIOTN CUVICTWHEVN THESN EUPLONONG
(avatp£€Te 0N OPAVON TOU TIPOTIOGVTOC). ZUVIOTATAL N XPHON CUOKEUNG EUPUONONG HE HAVOUETPO.

4. Alaoteilete 10 stent éwg TN SIAPETPO AUAOU TOU XOANPOPOU TTOPOU.

Mpos&domoinon: H mieon epgpuonong Tou prmaloviov Sev Ba mpémet va unemevel TN KEYIOTN CUVICTWHEVN TTiEDN EHPUONONG
(avaTp£€Te 0N OrHAVON TOU TIPOIOVTOG). SUVICTATAL N XPION CUCKEUNG EHPUONONG HE HAVOUETPO.

5. AMOQUONOTE TO UMOAGVL.

6. Alao@alioTe 6L To stent gival ENeUBEPO Kat KATAANAQ EKTITUYHEVO TIEPIOTPEPOVTAG TOV ATTOPUONHEVO KABETHpa pmaloviol
TomoBétnong.

Mposgidomoinon: Mnv avacupeTe Tov Kabetrpa pumaloviol mapd pdvo edv To PmaldvL Exel MARPWE amoguonBei umd Kevo.

7. Agaipéote Tov KaBeTrpa TomoBEtnong.

Mposidomoinon: MpoxwpProTe MPOTEKTIKA 6TaV eMavadiacyi(eTe éva TPOOPATWGS EUPUTEVHEVO stent pe ANNEC
Siatd&eic/ovokevéc. H emavadiaoyion evdéxetat va mpokahéoel {npia oTo stent 1) va TPokaAéoel eKTOTTON Tou stent.

Eyyunon

To mapov Poidv UMOKEITAL 0TOUG CUVHBEIG OPOUG £yyunong g Medtronic.
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

El stent periférico expansible mediante balon Visi-Pro™ esta disenado como dispositivo implantado de forma permanente. El stent
esta fabricado a partir de un tubo de acero inoxidable 316L, cortado en un disefo de rejilla abierta y montado en un catéter de
balén no distensible. El stent Visi-Pro se despliega y expande mediante el inflado del balon.

Indicaciones de uso

Periférico

El stent periférico expansible mediante baldn Visi-Pro esta indicado para utilizarse en oclusiones, lesiones con alto riesgo de cierre
abrupto o amenaza de cierre tras angioplastia transluminal percutanea (ATP), o lesiones que se considera que tienen alto riesgo de
estenosis tras ATP en las arterias siguientes:

« iliaca comun y externa, subclavia

« renal

La implantacion del stent tiene como finalidad aumentar y mantener el didmetro luminal de la arteria.

Biliar

El stent periférico expansible mediante baldn Visi-Pro esta indicado para utilizarse como tratamiento paliativo de neoplasias
malignas en el &rbol biliar.

Contraindicaciones
Periférico
El stent Visi-Pro esta contraindicado para pacientes que comparten los siguientes sintomas o factores:

Pacientes para los que estén contraindicados el tratamiento antiplaquetario, los anticoagulantes o los medicamentos
tromboliticos.

Pacientes que presenten un trombo intraluminal agudo persistente en el lugar de la lesion objetivo después de un tratamiento
trombolitico.

« Perforacion en el lugar de la angioplastia evidenciada por la extravasacion de medios de contraste.
+ Aneurisma en la arteria objeto del tratamiento.
« Todas las contraindicaciones habituales de la ATP.

Biliar
+ No se conocen contraindicaciones para el stent Visi-Pro en intervenciones biliares.

Advertencias
« Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y la

reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar el riesgo de infeccion del paciente y el riesgo de alteracion del rendimiento del

dispositivo.

La presion de inflado del balén no debe superar la presion de inflado méaxima recomendada (consulte la documentacion del
producto). Es aconsejable utilizar un dispositivo de inflado con manémetro.

No retraiga el catéter de balén a menos que el balon esté totalmente desinflado en vacio.

Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercion, no fuerce el paso. Si se fuerza el paso, pueden
danarse el sistema de stent o la luz del vaso.

Si se encuentra resistencia durante el movimiento a través de la vaina introductora, retire con cuidado el sistema de stent.

No retraiga el stent al interior de la vaina. El intento de retraer el stent al interior de la vaina puede provocar el desplazamiento
del stent. Si se encuentra resistencia una vez que el stent ha salido de la vaina introductora o si el stent no se puede implantar
en la lesion objetivo apropiada, retire la vaina introductora y el sistema de stent tal como de describe en Retirada del stent.
Proceda con cuidado cuando vuelva a cruzar un stent recién implantado con otros dispositivos. Hacerlo puede dafar el stent o
causar su desplazamiento.

intervenciones transluminales futuras.

El stent puede causar artefactos con exploraciones MRI debido a una distorsion del campo magnético. Los artefactos causados
por el stent de acero inoxidable 316L no deberian ser mayores que aquellos causados por las grapas quirdrgicas metalicas.

No debe realizarse una exploracion MRI hasta que el stent implantado haya tenido tiempo de cicatrizar (tiempo estimado de

8 semanas) a fin de reducir el riesgo de desplazamiento del stent bajo un campo magnético intenso.

Medidas preventivas

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

Puede ser necesaria una dilatacion previa en casos de estenosis de grado alto a fin de asegurar un didmetro adecuado de la luz
para que el stent pueda pasar a través de ella.

biliar (uso biliar) y el lugar de puncion. Seleccione la vaina introductora siguiendo las recomendaciones de elecciéon de tamano
de la etiqueta.

Posibles efectos adversos

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

Los posibles efectos adversos siguientes estan asociados a las intervenciones periféricas:

« Perforacion o rotura arteriales + Muerte

« Fistula AV + Embolia

+ Hemorragia que requiere transfusion + Hematoma

« Efectos cardiovasculares + Infeccion en el lugar de puncién
« Efectos cerebrovasculares + Trombo intraluminal

+ Reaccion a los medios de contraste/insuficiencia renal + Pseudoaneurisma

Las complicaciones siguientes estan asociadas especificamente a la ATP o la colocacién de stents para enfermedades oclusivas o
estendticas:

+ Respuesta alérgica en personas con reacciones alérgicas + Reestenosis
conocidas al acero inoxidable 316L
+ Amputacion + Colocacion incorrecta del stent
« Diseccion o colgajo de intima + Desplazamiento del stent
« Incapacidad para desplegar el stent + Trombosis u oclusion del stent

Las complicaciones siguientes estan asociadas especificamente a la colocacion de stents en las arterias renales:
+ Nefrectomia « Infarto renal

Los posibles efectos adversos siguientes estan asociados especificamente a las intervenciones biliares:

« Infeccion derivada de la contaminacion del stent con + Rotura resultante del estiramiento excesivo del conducto
resultado de colangitis, hemobilia, peritonitis o abscesos
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Elija un didmetro de inflado del balén que sea aproximadamente igual al diametro de la luz en el lugar de implantacion previsto.

La implantacion del stent a través de una rama lateral puede provocar la oclusion de la arteria e impedir el acceso posterior para

Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacion para proteger el vaso (uso periférico), el tracto

Instrucciones de uso

Advertencia: este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y
la reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar el riesgo de infeccion del paciente y el riesgo de alteracién del rendimiento del
dispositivo.

Almacenamiento

Almacene el sistema de stent alejado de la luz del sol a temperatura ambiente en un lugar seco.
Material recomendado
Indicacion periférica Indicacion biliar
Prepare el siguiente material empleando una técnica aséptica:
Jeringa de 10 ml llena de solucién salina estéril « Jeringa de 10 ml llena de solucién salina estéril

Prepare el siguiente material empleando una técnica aséptica:

Guia de intercambio del tamaio apropiado (consulte « Guia de intercambio del tamaro apropiado (consulte
la informacion sobre determinacion del tamaio en la la informacion sobre determinacion del tamaio en la
documentacion del producto). documentacion del producto).

Vaina introductora hemostética del tamafo apropiado « Vaina introductora del tamano apropiado (consulte
(consulte la informacién sobre determinacién del tamafo en la informacion sobre determinacién del tamano en la
la documentacion del producto). documentacion del producto).

Catéter guia del tamaiio apropiado (consulte la informacién - Aguja Chiba

sobre determinacion del tamaro en la documentacion del

producto).

Uso renal: vaina introductora curvada larga o catéter guia - Dispositivo de inflado

renal del tamafo apropiado (consulte la documentacion del
producto).

Sistema de inflado

Catéter de drenaje
« Céanula

Preparacion

1. Seleccione un sistema de stent con un didmetro de balén nominal que coincida con el didmetro de la luz de referencia de la
arteria (uso periférico) o con el conducto obstruido y el lugar de implantacién previsto (uso biliar).

Advertencia: Seleccione un didmetro de inflado del balén que sea aproximadamente igual al diametro de la luz en el lugar de
implantacion previsto.

2. Extraiga el sistema de stent del envase. Examine visualmente el stent para asegurarse de que esté colocado entre los marcadores
proximal y distal del balon. Tire suavemente del stent para asegurar que esté bien plegado en su lugar. Si no esté bien fijado, no
utilice el dispositivo.

Precaucion: Examine detenidamente el envase estéril y el stent antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si el envase o el
dispositivo esta danado.

3. Irrigue la luz del catéter de balon con solucion salina y después coloque el sistema de implantacion del stent en la guia.

Conecte una llave de paso en el puerto de inflado del balén.

5. Conecte una jeringa a la llave de paso, abra la llave de paso y tire hacia atras del émbolo de la jeringa para inducir una presion
negativa que elimine el aire del balén y de la luz. Cierre la llave de paso y retire la jeringa.

6. Conecte un sistema de inflado para angioplastia a la llave de paso. Abra la llave de paso y llene lentamente la luz de inflado con
medio de contraste diluido.

>

Instrucciones para la implantacion del stent periférico

Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de introduccién, no fuerce el paso. Si se fuerza el

paso, pueden danarse el sistema de stent o la luz del vaso.

Precaucién: Puede ser necesaria una dilatacion previa en casos de estenosis de grado alto a fin de asegurar un diametro adecuado

de la luz para que el stent pueda pasar a través de ella.

1. Sise trata la arteria iliaca o renal, el lugar de acceso es la arteria femoral comun. Si se trata la arteria subclavia, el lugar de acceso
son las arterias braquial o axilar. Cruce la lesion con la guia y haga avanzar el catéter guia o la vaina introductora de forma
atraumética sobre la guia a través de la lesion.

Precaucién: Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacion para proteger tanto el vaso como
el lugar de puncion. Seleccione la vaina introductora siguiendo las recomendaciones de eleccion de tamano de la etiqueta.

2. Haga avanzar el sistema de stent a través de la vaina introductora o el catéter guia hasta el lugar de la lesion.

Advertencia: Si se encuentra resistencia durante el movimiento a través de la vaina introductora, retire con cuidado el sistema
de stent.

Advertencia: No retraiga el sistema de stent al interior de la vaina. El intento de retraer el sistema de stent al interior de la vaina
puede provocar el desplazamiento del stent. Si se encuentra resistencia una vez que el stent ha salido de la vaina introductora
o si el stent no se puede implantar en la lesién objetivo apropiada, retire la vaina introductora y el sistema de stent tal como de
describe en Retirada del stent.

3. Coloque el stent en el lugar de la lesidn, utilizando medio de contraste para permitir la visualizacion fluoroscopica. En el caso
de lesiones ostiales, asegurese de que el ostium de la lesién se cubra mediante la colocacion del stent de forma que sobresalga
aproximadamente de 1a 2 mm en el interior de la aorta. Para la implantacion de un stent en una arteria iliaca, se debe colocar
todo el stent dentro de dicha arteria.

4. Bajo fluoroscopia, expanda el stent mediante el inflado del balén hasta que el stent esté totalmente expandido hasta el diametro
deseado.

Advertencia: La presion de inflado del balén no debe superar la presion de inflado maxima recomendada (consulte la
documentacion del producto). Es aconsejable utilizar un dispositivo de inflado con manédmetro.

5. Desinfle el balon.

6. Gire suavemente el catéter de implantacién con el balén desinflado para asegurar que el stent esté libre y correctamente
desplegado.

7. Retire el catéter de implantacion.

Advertencia: No retraiga el catéter de balén a menos que el balén esté totalmente desinflado en vacio.

8. Determine mediante angiografia si el stent esta correctamente expandido y colocado. Si el stent no cubre la lesién, implante un
segundo stent. Coloque el segundo stent superpuesto al stent implantado inicialmente con un solapamiento aproximado de
Ta2mm.

Advertencia: Proceda con cuidado cuando vuelva a cruzar un stent recién implantado con otros dispositivos. Hacerlo puede
danar el stent o causar su desplazamiento.

Retirada del stent
Si se encuentra resistencia una vez que el stent ha salido de la vaina introductora o si el stent no se puede implantar en la lesiéon

objetivo apropiada, retire la vaina introductora y el stent y su conjunto de implantacion. Realice los pasos siguientes para la retirada.

1.
2.

Bajo guia fluoroscépica, retraiga el stent hasta el extremo de la vaina introductora.
Infle el balén de implantacion 1 atm para reducir la posibilidad de deslizamiento o embolizacién del stent.

3. Retraiga la vaina introductora y el sistema de stent manteniendo la guia colocada.
4. Retire la vaina introductora y conjunto de sistema de stent como una sola unidad.

Instrucciones para la implantacion del stent biliar

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

En primer lugar, se introduce una guia a través de la estenosis y se coloca un drenaje biliar interno o externo a través de la estenosis.
A continuacion, se accede al tracto transhepatico mediante el abordaje transhepdtico habitual (se realiza una incision lateral en el
espacio entre las costillas décima y undécima y se realiza una puncién ascendente bajo guia fluoroscépica en el cuerpo vertebral
noveno o décimo). En el caso de estenosis malignas no se realiza predilatacion, pero se puede introducir un catéter con luz grande.
Normalmente se realiza una dilatacion posterior durante apenas unos segundos.
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Implantacion del stent biliar

1.

Seleccione una vaina introductora siguiendo las recomendaciones de eleccion de tamaro de la etiqueta. Utilice la vaina
introductora para obtener acceso y haga avanzar el sistema de stent a través de la vaina introductora y sobre la guia hasta la
posicion correcta.

Precaucion: Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacion para proteger tanto el tracto
hepético como el lugar de puncién. Seleccione la vaina introductora siguiendo las recomendaciones de eleccion de tamaro de
la etiqueta.

Advertencia: Si se encuentra resistencia durante el movimiento a través de la vaina, retire con cuidado el sistema de stent.
Advertencia: No retraiga el stent al interior de la vaina. El intento de retraer el stent al interior de la vaina puede provocar el
desplazamiento del stent. Si se encuentra resistencia una vez que el stent ha salido de la vaina introductora o si el stent no
se puede implantar en la lesion objetivo apropiada, retire la vaina introductora y el sistema de stent tal como de describe en
Retirada del stent.

2. Coloque el stent a través de la estenosis objetivo. La parte distal del stent se debe colocar de forma que cubra por completo el
extremo distal de la estenosis.
Nota: Tenga cuidado de colocar el stent de forma que cubra las zonas proximales y distales a un tumor maligno inoperable. La
cobertura total de los margenes proximal y distal protege de una obstruccién causada por un posterior crecimiento del tumor.

3. Tire hacia atras de la vaina para dejar totalmente al descubierto el stent. Expanda el stent mediante el inflado del catéter
de baldn hasta la presion de inflado nominal. Utilice fluoroscopia para determinar si el balén y el stent se han expandido
correctamente. No debe superarse la presion de inflado del balén méaxima recomendada.
Advertencia: La presion de inflado del balén no debe superar la presion de inflado méxima recomendada (consulte la
documentacion del producto). Es aconsejable utilizar un dispositivo de inflado con manémetro.

4. Expanda el stent hasta el didmetro de la luz del conducto biliar.
Advertencia: La presion de inflado del balén no debe superar la presion de inflado maxima recomendada (consulte la
documentacioén del producto). Es aconsejable utilizar un dispositivo de inflado con manémetro.

5. Desinfle el balon.

6. Para comprobar que el stent esté libre y correctamente desplegado, gire el catéter de implantacion con el balén desinflado.
Advertencia: No retraiga el catéter de balén a menos que el balén esté totalmente desinflado en vacio.

7. Retire el catéter de implantacion.
Advertencia: Proceda con cuidado cuando vuelva a cruzar un stent recién implantado con otros dispositivos. Hacerlo puede
danar el stent o causar su desplazamiento.

Garantia

Este producto estd sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.
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Mode d'emploi

Description du dispositif

Le stent périphérique expansible par ballonnet Visi-Pro™ est prévu pour une implantation permanente. Le stent est fabriqué a partir
d'un tube en acier inoxydable 316L découpé en un maillage ouvert et monté sur un cathéter a ballonnet non compliant. Le stent
Visi-Pro est déployé et dilaté par gonflage du ballonnet.

Indications d'utilisation
Périphérique
Le stent périphérique expansible par ballonnet Visi-Pro est indiqué dans les occlusions, les Iésions présentant un risque élevé

d'occlusion brutale ou de menace d'occlusion résultant d'une angioplastie transluminale percutanée (ATP) ou les Iésions supposées
présenter un risque élevé de sténose a la suite d'une ATP dans les arteres suivantes :

« lliaque commune et externe, sous-claviére

« Rénale

La pose d'un stent vise a améliorer et a maintenir le diamétre luminal de l'artére.

Biliaire

Le stent périphérique expansible par ballonnet Visi-Pro est indiqué comme traitement palliatif de néoplasmes malins dans I'arbre
biliaire.

Contre-indications

Périphérique

Le stent Visi-Pro est contre-indiqué pour les patients qui présentent les symptomes ou facteurs suivants :

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

Patients présentant un thrombus intracavitaire aigu persistant du site de la lésion ciblé aprés un traitement thrombolytique.
Perforation au site d'angioplastie indiquée par I'extravasation des produits de contraste.

Anévrisme de |'artére a traiter.

- Toutes les contre-indications habituelles pour I'ATP.

Biliaire

«+ Il n'existe aucune contre-indication connue pour le stent Visi-Pro dans les interventions biliaires.

Avertissements

Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique exclusivement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement et la
restérilisation pourraient augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.
Sélectionner un ballonnet dont le diamétre de gonflage avoisine le diamétre de la lumiére au site d'implantation prévu.

La pression de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de gonflage maximum recommandée (voir |'étiquetage
du produit). L'utilisation d'un dispositif de gonflage doté d'un manomeétre est recommandée.

Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet excepté si le ballonnet est complétement dégonflé sous vide.

Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage. Un passage en force
peut endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau.

Si une résistance se fait sentir durant le mouvement a travers la gaine d'introduction, retirer soigneusement le systéme de stent.
Ne pas rétracter le stent dans la gaine. Toute tentative de rétraction du stent dans la gaine risque d'entrainer un déplacement du
stent. Si une résistance se fait sentir aprés la sortie du stent de la gaine d'introduction ou si le stent ne peut pas étre placé sur la
lésion cible appropriée, retirer la gaine d'introduction et le systéme de stent comme décrit dans Retrait du stent.

Procéder avec prudence lors du refranchissement d'un stent nouvellement implanté avec d'autres dispositifs. Le
refranchissement risque d'endommager le stent ou d'entrainer son déplacement.

Limplantation du stent sur une branche latérale risque d'entrainer une occlusion de I'artére et d'empécher tout accés ultérieur
pour les interventions transluminales futures.

Le stent risque de provoquer des artefacts avec les examens par IRM en raison de la distorsion du champ magnétique. Les
artefacts provoqués par le stent en acier inoxydable 316L ne doivent pas étre plus importants que les artefacts provoqués par
les clips chirurgicaux métalliques. Un examen par IRM ne doit pas étre réalisé tant que le stent implanté n'a pas eu le temps de
cicatriser (soit environ 8 semaines) afin de minimiser le risque de migration du stent sous un champ magnétique puissant.

Précautions

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

Une prédilatation peut étre nécessaire en cas de sténose de haut grade pour veiller a ce que le diamétre de la lumiére soit
suffisant pour laisser passer le stent.

Toujours utiliser une gaine d'introduction durant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau (usage périphérique),
les voies biliaires (usage biliaire) et le site de ponction. Sélectionner la gaine d'introduction a l'aide des recommandations de
dimensionnement sur ['étiquette.

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

Les événements indésirables potentiels suivants sont associés aux interventions périphériques :

« Perforation ou rupture de l'artéere + Déces

« Fistule artério-veineuse + Embolie

+ Hémorragie nécessitant une transfusion + Hématome

. Evénements cardiovasculaires « Infection au niveau du site de ponction
. Evénements cérébrovasculaires + Thrombus intracavitaire

+ Réaction au produit de contraste/Insuffisance rénale + Pseudo-anévrisme

Les complications suivantes sont spécifiquement associées a I'ATP ou a la mise en place de stents pour les occlusions ou les
sténoses :

+ Réaction allergique chez les personnes présentant des -+ Resténose
réactions allergiques connues a I'acier inoxydable 316L
+  Amputation + Mauvais positionnement du stent
« Dissection ou voile intimal + Migration du stent
« Echec du déploiement du stent + Thrombose ou occlusion du stent

Les complications suivantes sont spécifiquement associées a la mise en place d'un stent artériel rénal :
+ Néphrectomie « Infarctus rénal

Les événements indésirables potentiels suivants sont spécifiquement associés aux interventions biliaires :

- Infection secondaire a la contamination du stent, entrainant - Rupture résultant d'un étirement excessif du canal
une cholangite, une hémobilie, une péritonite ou un abces

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

Stocker le systéme de stent a I'abri de la lumiére du soleil a température ambiante dans un endroit sec.
Eléments recommandés
Indication périphérique Indication biliaire

Préparer les éléments suivants avec une technique stérile : Préparer les éléments suivants avec une technique stérile :

Seringue de 10 cc remplie de solution saline stérile « Seringue de 10 cc remplie de solution saline stérile

Fil-guide d'échange de taille appropriée (consulter « Fil-guide d'échange de taille appropriée (consulter
I'étiquetage du produit pour les informations de I'étiquetage du produit pour les informations de
dimensionnement) dimensionnement)
Gaine d'introduction hémostatique de taille appropriée « Gaine d'introduction de taille appropriée (consulter
(consulter I'étiquetage du produit pour les informations de |'étiquetage du produit pour les informations de
dimensionnement) dimensionnement)
Cathéter-guide de taille appropriée (consulter I'étiquetage du - Aiguille de Chiba
produit pour les informations de dimensionnement)
Usage rénal : gaine courbe longue ou cathéter-guide rénal de « Dispositif de gonflage
taille appropriée (consulter I'étiquetage du produit)
Systéme de gonflage « Cathéter de drainage

- Canule

Préparation

1. Sélectionner un systéme de stent dont le diameétre de ballonnet nominal correspond au diamétre de la lumiére de référence de
I'artere (usage périphérique) ou du canal obstrué et du site d'implantation prévu (usage biliaire).

Avertissement : Sélectionner un ballonnet dont le diamétre de gonflage avoisine le diamétre de la lumiére au site
d'implantation prévu.

2. Retirer le systéeme de stent de I'emballage. Inspecter le stent a I'ceil nu pour s'assurer qu'il est chargé entre les marqueurs
proximal et distal du ballonnet. Tirer Iégerement sur le stent pour confirmer qu'il est parfaitement serti en position. S'il n'est pas
correctement fixé, ne pas utiliser le dispositif.

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

3. Rincer la lumiére du cathéter a ballonnet avec une solution saline, puis charger le systéme de pose du stent sur le fil-guide.

Brancher un robinet sur l'orifice de gonflage du ballonnet.

5. Connecter une seringue sur le robinet, ouvrir le robinet et tirer le piston de la seringue vers I'arriére pour exercer une pression
négative et éliminer l'air du ballonnet et de la lumiére. Fermer le robinet et retirer la seringue.

6. Connecter un systeme de gonflage pour angioplastie au robinet. Ouvrir le robinet et remplir lentement la lumiére de gonflage
de produit de contraste dilué.

>

Consignes pour l'implantation du stent périphérique

Avertissement : Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage. Un

passage en force peut endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau.

Attention : Une prédilatation peut étre nécessaire en cas de sténose de haut grade pour veiller a ce que le diamétre de la lumiere

soit suffisant pour laisser passer le stent.

1. Sil'artéreiliaque ou rénale est traitée, le site d'acces est I'artere fémorale commune. Si l'artére sous-claviére est traitée, le site
d'accés est |'artére brachiale ou axillaire. Franchir la lésion avec le fil-guide et avancer le cathéter-guide ou la gaine d'introduction
de maniére atraumatique sur le fil-guide a travers la lésion.

Attention : Toujours utiliser une gaine d'introduction durant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau et le site
de ponction. Sélectionner la gaine d'introduction a I'aide des recommandations de dimensionnement sur |'étiquette.

2. Avancer le systéme de stent a travers la gaine d'introduction ou le cathéter-guide jusqu'au site de la lésion.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir durant le mouvement a travers la gaine d'introduction, retirer soigneusement le
systéme de stent.

Avertissement : Ne pas rétracter le systéeme de stent dans la gaine. Toute tentative de rétraction du systéme de stent dans
la gaine risque d'entrainer un déplacement du stent. Si une résistance se fait sentir apres la sortie du stent de la gaine
d'introduction ou si le stent ne peut pas étre placé sur la lésion cible appropriée, retirer la gaine d'introduction et le systeme de
stent comme décrit dans Retrait du stent.

3. Positionner le stent au niveau du site de la Iésion en utilisant un produit de contraste pour permettre la visualisation
radioscopique. Pour les |ésions ostiales, veiller a ce que l'ostium de la Iésion soit recouvert en positionnant le stent de sorte
qu'il dépasse d'environ 1 a 2 mm dans l'aorte. Pour la pose de stents iliaques, I'intégralité du stent doit étre placée dans l'artere
iliaque.

4. Sous radioscopie, déployer le stent en gonflant le ballonnet jusqu'a ce que le stent soit complétement déployé au diamétre
souhaité.
Avertissement : La pression de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de gonflage maximum recommandée
(voir I'étiquetage du produit). Lutilisation d'un dispositif de gonflage doté d'un manomeétre est recommandée.

5. Dégonfler le ballon.

6. Faire doucement pivoter le cathéter de pose dont le ballonnet est dégonflé pour s'assurer que le stent est libéré et correctement
déployé.

7. Retirer le cathéter de pose.
Avertissement : Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet excepté si le ballonnet est complétement dégonflé sous vide.

8. Sous angiographie, déterminer si le stent est correctement déployé et positionné. Si le stent ne recouvre pas la lésion, implanter
un deuxiéme stent. Placer le deuxieme stent de sorte qu'il chevauche le stent initialement implanté de 1 a 2 mm environ.

Avertissement : Procéder avec prudence lors du refranchissement d'un stent nouvellement implanté avec d'autres dispositifs.
Le refranchissement risque d'endommager le stent ou d'entrainer son déplacement.

Retrait du stent

Si une résistance se fait sentir apreés la sortie du stent de la gaine d'introduction ou si le stent ne peut pas étre placé sur la lésion cible
appropriée, retirer la gaine d'introduction ainsi que le stent et le systéme de pose. Procéder comme suit pour le retrait.

1. Sous guidage radioscopique, retirer le stent jusqu'a I'extrémité de la gaine d'introduction.

2. Gonfler le ballonnet de pose a 1 atm afin de réduire le risque de glissement ou d'embolisation du stent.

3. Rétracter la gaine d'introduction et le systéme de stent tout en préservant la position du fil-guide.

4. Retirer la gaine d'introduction et le systéme de stent en bloc.

Consignes pour l'implantation du stent biliaire

Avertissement : Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage. Un
passage en force peut endommager le systéme de stent ou la lumiere du vaisseau.

Un fil-guide est d'abord introduit dans le rétrécissement et un drain biliaire interne ou externe est positionné dans le rétrécissement.
Ensuite, I'approche transhépatique standard est utilisée pour accéder a la voie transhépatique (une incision latérale est pratiquée
entre le dixieme et le onziéme espace intercostal, puis une perforation est pratiquée vers le haut sous radioscopie en visant le
neuviéme ou le dixiéme corps vertébral). Aucune prédilatation n'est effectuée avec les rétrécissements malins mais un cathéter a
grande lumiére peut étre inséré. Une dilatation ultérieure est généralement effectuée pendant quelques secondes.

Implantation du stent biliaire

1. Sélectionner une gaine d'introduction a l'aide des recommandations de dimensionnement sur I'étiquette. Utiliser la gaine
d'introduction pour I'accés et avancer le systéme de stent a travers la gaine d'introduction et sur le fil-guide jusqu'a la position
correcte.
Attention : Toujours utiliser une gaine d'introduction pendant la procédure d'implantation afin de protéger la voie hépatique et
le site de ponction. Sélectionner la gaine d'introduction a l'aide des recommandations de dimensionnement sur I'étiquette.
Avertissement : Si une résistance se fait sentir durant le mouvement a travers la gaine, retirer soigneusement le systéme de
stent.
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Avertissement : Ne pas rétracter le stent dans la gaine. Toute tentative de rétraction du stent dans la gaine risque d'entrainer
un déplacement du stent. Si une résistance se fait sentir aprés la sortie du stent de la gaine d'introduction ou si le stent ne peut
pas étre placé sur la lésion cible appropriée, retirer la gaine d'introduction et le systeme de stent comme décrit dans Retrait du
stent.

2. Positionner le stent sur le rétrécissement cible. La partie distale du stent doit étre positionnée de sorte qu'elle recouvre
complétement I'extrémité distale du rétrécissement.

Remarque : Veiller a positionner le stent de sorte qu'il recouvre les zones qui sont proximales et distales d'une tumeur maligne
inopérable. Le recouvrement total des marges proximale et distale protége de |'obstruction d'une croissance tumorale
supplémentaire.

3. Rétracter la gaine pour exposer complétement le stent. Déployer le stent en gonflant le cathéter a ballonnet jusqu'a la pression
de gonflage nominale. Sous radioscopie, déterminer si le ballonnet et le stent sont correctement déployés. Ne pas dépasser la
pression de gonflage maximum recommandée du ballonnet.

Avertissement : La pression de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de gonflage maximum recommandée
(voir I'étiquetage du produit). L'utilisation d'un dispositif de gonflage doté d'un manométre est recommandée.

4. Déployer le stent jusqu'au diamétre de la lumiére du canal biliaire.

Avertissement : La pression de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de gonflage maximum recommandée
(voir I'étiquetage du produit). L'utilisation d'un dispositif de gonflage doté d'un manomeétre est recommandée.
5. Dégonfler le ballon.

6. Veiller a ce que le stent soit libéré et correctement déployé en faisant pivoter le cathéter de pose dont le ballonnet est dégonflé.

Avertissement : Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet excepté si le ballonnet est complétement dégonflé sous vide.
7. Retirer le cathéter de pose.

Avertissement : Procéder avec prudence lors du refranchissement d'un stent nouvellement implanté avec d'autres dispositifs.
Le refranchissement risque d'endommager le stent ou d'entrainer son déplacement.

Garantie
Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de Medtronic.

510533-001 Rev. A
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Lo stent periferico espandibile mediante palloncino Visi-Pro™ ¢ stato progettato come dispositivo impiantato permanente. Lo stent &
ricavato da un tubo in acciaio inossidabile 316L all'interno di una struttura aperta in lattice, ed &€ montato su un catetere a palloncino
non compliante. Lo stent Visi-Pro viene rilasciato ed espanso tramite il gonfiaggio del palloncino.

Indicazioni per l'uso

Uso periferico

Lo stent periferico espandibile mediante palloncino Visi-Pro & indicato per I'uso in occlusioni, lesioni ad alto rischio di chiusura
improvvisa o minaccia di chiusura in seguito ad angioplastica percutanea transluminale (PTA) o per lesioni ritenute ad alto rischio di
stenosi in seguito a PTA nelle sequenti arterie:

« iliaca comune, iliaca esterna, succlavia
+ renale
La procedura di stenting viene eseguita per migliorare e mantenere il diametro del lume dell'arteria.

Uso biliare

Lo stent periferico espandibile mediante palloncino Visi-Pro € indicato per I'uso come trattamento palliativo di neoplasie maligne
dell'albero biliare.

Controindicazioni

Uso periferico

Lo stent Visi-Pro & controindicato per i pazienti che presentano i seguenti sintomi o fattori:

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

Pazienti che presentano trombosi intraluminale acuta persistente nel sito della lesione target, dopo terapia trombolitica.
Perforazione nel sito dell'angioplastica, evidenziata da stravaso del mezzo di contrasto.

Aneurisma dell'arteria da trattare.

Tutte le consuete controindicazioni per la PTA.

Uso biliare
+ Non esistono controindicazioni note per lo stent Visi-Pro negli interventi biliari.

Avvertenze

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

Scegliere un palloncino con un diametro di gonfiaggio che si avvicini al diametro del lume nel sito di impianto prescelto.

La pressione di gonfiaggio del palloncino non dovra superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata (fare riferimento
alla documentazione del prodotto). Si consiglia I'uso di un dispositivo di gonfiaggio con un manometro.

Ritrarre il catetere a palloncino solo se & completamente sgonfio e sottovuoto.

Se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare I'avanzamento. Un avanzamento
forzato potrebbe danneggiare il sistema dello stent o il lume del vaso.

Se si incontra resistenza durante il movimento attraverso l'introduttore, ritirare il sistema dello stent con cautela.

Non ritrarre lo stent all'interno dell'introduttore. Il tentativo di ritrarre lo stent all'interno dell'introduttore puo provocare lo
spostamento dello stent. Se si incontra resistenza dopo che lo stent é uscito dall'introduttore, oppure se lo stent non puo essere
rilasciato nella lesione target appropriata, ritirare l'introduttore e il sistema dello stent come descritto nella sezione Ritiro dello
stent.

Procedere con cautela quando si riattraversa con altri dispositivi uno stent da poco impiantato. Il riattraversamento pud
danneggiare lo stent o provocarne lo spostamento.

Limpianto dello stent all'interno di un ramo laterale puo provocare I'occlusione dell'arteria e impedire un ulteriore accesso per
futuri interventi transluminali.

Lo stent pud provocare artefatti nelle immagini di risonanza magnetica, dovuti alla distorsione del campo magnetico. Gli
artefatti provocati dallo stent in acciaio inossidabile 316L non dovrebbero superare le dimensioni degli artefatti provocati dalle
clip chirurgiche in metallo. Per ridurre al minimo il rischio di migrazione dello stent a causa di forti campi magnetici, la risonanza
magnetica non dovra essere effettuata finché lo stent impiantato non abbia completato la guarigione (prevista in 8 settimane).

Precauzioni

Ispezionare attentamente la confezione sterile e lo stent prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione o il
dispositivo sono danneggiati.

Puo essere necessario ricorrere alla predilatazione nei casi di stenosi di grado severo per garantire che il diametro del lume sia
sufficiente a consentire il passaggio dello stent.

Durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere il vaso (uso periferico), il tratto biliare (uso
biliare) e il sito della puntura. Scegliere l'introduttore seguendo le raccomandazioni sulle dimensioni presenti sull'etichetta.

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

Gli interventi periferici sono associati ai ip iali effetti indesid.

« Perforazione o rottura dell'arteria + Decesso

« Fistola arterovenosa + Embolia

« Emorragia con necessita di trasfusione « Ematoma

- Eventi cardiovascolari « Infezione nel sito della puntura
« Eventi cerebrovascolari « Trombo intraluminale

+ Reazione al mezzo di contrasto/insufficienza renale + Pseudoaneurisma

Le seguenti complicazioni sono associate in modo specifico alla PTA o al posizionamento di uno stent per la correzione di patologie
occlusive o stenotiche:

« Reazioni allergiche in soggetti con allergia nota all'acciaio + Restenosi
inossidabile 316L
« Amputazione « Errato posizionamento dello stent
« Dissezione o flap intimale + Migrazione dello stent
+ Mancato rilascio dello stent + Occlusione o trombosi dello stent

Le seguenti complicazioni sono associate in modo specifico al posizionamento di uno stent nell'arteria renale:

+ Nefrectomia « Infarto renale

iali effetti ind

« Infezione secondaria a contaminazione dello stent, con .
conseguente colangite, emobilia, peritonite o ascesso

ati sono associati in modo specifico agli interventi biliari:

I ip

Rottura dovuta ad estensione eccessiva del dotto

Istruzioni per l'uso

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

16 Istruzioni per l'uso
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Conservazione

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

Preparare i seguenti materiali adottando una tecnica sterile: Preparare i seguenti materiali adottando una tecnica sterile:

Siringa da 10 cc riempita con soluzione fisiologica sterile - Siringa da 10 cc riempita con soluzione fisiologica sterile

Filo guida di scambio di dimensioni appropriate (per « Filo guida di scambio di dimensioni appropriate (per
informazioni sulle dimensioni, fare riferimento alla informazioni sulle dimensioni, fare riferimento alla
documentazione del prodotto) documentazione del prodotto)

Introduttore emostatico di dimensioni appropriate Introduttore di dimensioni appropriate (per informazioni
(per informazioni sulle dimensioni, fare riferimento alla sulle dimensioni, fare riferimento alla documentazione del
documentazione del prodotto) prodotto)

Catetere guida di dimensioni appropriate (per informazioni  « Ago di Chiba

sulle dimensioni, fare riferimento alla documentazione del

prodotto)

Uso renale: catetere guida per uso renale o introduttore curvo « Dispositivo di gonfiaggio

lungo delle dimensioni appropriate (fare riferimento alla

documentazione del prodotto)

Sistema di gonfiaggio

Catetere di drenaggio
- Cannula

Preparazione

1. Selezionare un sistema dello stent con diametro nominale del palloncino corrispondente al diametro del lume di riferimento
dell'arteria (uso periferico) o del dotto ostruito e del sito di impianto prescelto (uso biliare).
Avvertenza: scegliere un palloncino con un diametro di gonfiaggio che si avvicini al diametro del lume nel sito di impianto
prescelto.

2. Estrarre il sistema dello stent dalla confezione. Controllare visivamente lo stent per assicurarsi che sia stato caricato tra i due
marker, prossimale e distale, del palloncino. Tirare leggermente lo stent per assicurarsi che sia stato crimpato saldamente in
posizione. Se lo stent non é fissato saldamente, non utilizzare il dispositivo.

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione sterile e lo stent prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione
o il dispositivo sono danneggiati.

3. lIrrigare il lume del catetere a palloncino con soluzione fisiologica, quindi caricare il sistema di rilascio dello stent sul filo guida.

4. Collegare un rubinetto di arresto alla porta di gonfiaggio del catetere.

5. Collegare unassiringa al rubinetto di arresto, quindi aprire il rubinetto di arresto e tirare all'indietro lo stantuffo della siringa per
indurre una pressione negativa, rimuovendo cosi |'aria dal palloncino e dal lume. Chiudere il rubinetto di arresto e rimuovere la
siringa.

6. Collegare un sistema di gonfiaggio per angioplastica al rubinetto di arresto. Aprire il rubinetto di arresto e riempire lentamente il
lume di gonfiaggio con mezzo di contrasto diluito.

Istruzioni per I'impianto periferico dello stent

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

Attenzione: puo essere necessario ricorrere alla predilatazione nei casi di stenosi di grado severo per garantire che il diametro del
lume sia sufficiente a consentire il passaggio dello stent.

1. Seil trattamento riguarda |'arteria iliaca o I'arteria renale, il sito di accesso & I'arteria femorale comune. Se il trattamento riguarda
I'arteria succlavia, il sito di accesso ¢ |'arteria brachiale o ascellare. Attraversare la lesione con il filo guida e far avanzare il catetere
guida o l'introduttore in modo atraumatico sul filo guida attraverso la lesione.

Attenzione: durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere il vaso e il sito di puntura.
Scegliere l'introduttore seguendo le raccomandazioni sulle dimensioni presenti sull'etichetta.

2. Faravanzare il sistema dello stent attraverso l'introduttore o il catetere guida fino al sito della lesione.

Avvertenza: se si incontra resistenza durante il movimento attraverso l'introduttore, ritirare il sistema dello stent con la dovuta
cautela.

Avvertenza: non ritrarre il sistema dello stent all'interno dell'introduttore. Il tentativo di ritrarre il sistema dello stent all'interno
dell'introduttore puo provocare lo spostamento dello stent. Se si incontra resistenza dopo che lo stent & uscito dall'introduttore,
oppure se lo stent non puo essere rilasciato nella lesione target appropriata, ritirare l'introduttore e il sistema dello stent come
descritto nella sezione Ritiro dello stent.

3. Posizionare lo stent nel sito della lesione, utilizzando il mezzo di contrasto per consentire la visualizzazione fluoroscopica. Per
le lesioni ostiali, assicurarsi di coprire I'ostio della lesione posizionando lo stent in modo che sporga di circa 1-2 mm all'interno
dell'aorta. In caso di posizionamento nell'arteria iliaca, lo stent deve trovarsi interamente nell'arteria iliaca.

4. Con l'ausilio della fluoroscopia, espandere lo stent gonfiando il palloncino finché lo stent non & completamente espanso al
diametro desiderato.

Avvertenza: la pressione di gonfiaggio del palloncino non deve superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata (fare
riferimento alla documentazione del prodotto). Si consiglia I'uso di un dispositivo di gonfiaggio con un manometro.

5. Sgonfiare il palloncino.

6. Ruotare leggermente il catetere di rilascio con il palloncino sgonfiato, per assicurarsi che lo stent sia uscito completamente dal
catetere e che sia stato rilasciato in modo corretto.

7. Rimuovere il catetere di rilascio.
Avvertenza: ritrarre il catetere a palloncino solo se il palloncino & completamente sgonfio e sottovuoto.

8. Mediante angiografia, verificare che lo stent sia espanso e posizionato in modo corretto. Se lo stent non copre la lesione,
impiantare un secondo stent. Posizionare il secondo stent sovrapponendolo al primo stent impiantato, per una lunghezza di
sovrapposizione di circa 1-2 mm.

Avvertenza: procedere con cautela quando si riattraversa con altri dispositivi uno stent da poco impiantato. Il riattraversamento
pud danneggiare lo stent o provocarne lo spostamento.

Ritiro dello stent

Se si incontra resistenza dopo che lo stent & uscito dall'introduttore, oppure se lo stent non puo essere rilasciato nella lesione target
appropriata, ritirare I'introduttore, lo stent e il gruppo di rilascio. Per il ritiro, svolgere la seguente procedura.

1. Sotto guida fluoroscopica, ritrarre lo stent fino all'estremita dell'introduttore.

2. Gonfiare il palloncino dirilascio a 1 atm per ridurre la probabilita di scivolamento o embolizzazione dello stent.
3. Tenendo fermo il filo guida, ritrarre l'introduttore e il sistema dello stent.

4. Ritirare l'introduttore e il sistema dello stent insieme come un unico dispositivo.

Istruzioni per I'impianto biliare dello stent

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

Attraverso il restringimento, introdurre prima un filo guida e quindi posizionare un drenaggio biliare interno o esterno. Quindi
accedere al tratto transepatico mediante I'approccio transepatico di routine (praticando cioé un'incisione laterale tra il decimo e
I'undicesimo spazio intercostale, quindi effettuando una puntura dal basso verso l'alto sotto fluoroscopia, in direzione del nono
o decimo corpo vertebrale). Non dovra essere effettuata alcuna predilatazione di restringimenti dovuti a neoplasie maligne, ma &
possibile inserire un catetere ad ampio lume. In genere, la dilatazione successiva viene effettuata solo per pochi secondi.

Impianto biliare dello stent

1. Scegliere un introduttore seguendo le raccomandazioni sulle dimensioni presenti sull'etichetta. Utilizzare I'introduttore per
effettuare l'accesso e far avanzare il sistema dello stent attraverso l'introduttore e sul filo guida fino alla posizione corretta.
Attenzione: durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere sia il tratto epatico che il sito di
puntura. Scegliere l'introduttore seguendo le raccomandazioni sulle dimensioni presenti sull'etichetta.
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Avvertenza: se si incontra resistenza durante il movimento attraverso l'introduttore, ritirare il sistema dello stent con la dovuta
cautela.

Avvertenza: non ritrarre lo stent all'interno dell'introduttore. Il tentativo di ritrarre lo stent all'interno dell'introduttore pud
provocare lo spostamento dello stent. Se si incontra resistenza dopo che lo stent & uscito dall'introduttore, oppure se lo stent
non puo essere rilasciato nella lesione target appropriata, ritirare I'introduttore e il sistema dello stent come descritto nella
sezione Ritiro dello stent.

2. Posizionare lo stent attraverso il restringimento target. La parte distale dello stent dovra essere posizionata in modo da coprire
completamente I'estremita distale del restringimento.
Nota: assicurarsi di posizionare lo stent in modo che copra le zone prossimali e distali rispetto a un tumore maligno non
operabile. La copertura completa dei margini prossimali e distali evita le ostruzioni dovute a un'ulteriore crescita del tumore.

3. Tirare l'introduttore all'indietro per esporre lo stent completamente. Espandere lo stent gonfiando il catetere a palloncino
fino alla pressione di gonfiaggio nominale. Utilizzare la fluoroscopia per stabilire se il palloncino e lo stent sono stati espansi
correttamente. Non superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata per il palloncino.
Avvertenza: la pressione di gonfiaggio del palloncino non deve superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata (fare
riferimento alla documentazione del prodotto). Si consiglia I'uso di un dispositivo di gonfiaggio con un manometro.

4. Espandere lo stent fino al diametro del lume del dotto biliare.
Avvertenza: la pressione di gonfiaggio del palloncino non deve superare la pressione massima di gonfiaggio consigliata (fare
riferimento alla documentazione del prodotto). Si consiglia |'uso di un dispositivo di gonfiaggio con un manometro.

5. Sgonfiare il palloncino.

6. Per assicurarsi che lo stent sia uscito completamente dal catetere e che sia stato rilasciato in modo corretto, ruotare il catetere di
rilascio con il palloncino sgonfiato.
Avvertenza: ritrarre il catetere a palloncino solo se il palloncino & completamente sgonfio e sottovuoto.

7. Rimuovere il catetere di rilascio.
Avvertenza: procedere con cautela quando si riattraversa con altri dispositivi uno stent da poco impiantato. Il riattraversamento
pud danneggiare lo stent o provocarne lo spostamento.

Garanzia

Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard di Medtronic.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

De ballon-expandeerbare perifere Visi-Pro™-stent is bedoeld voor permanente implantatie. De stent is vervaardigd van een
roestvrijstalen buisje (RVS 316L), dat is ontworpen als een open raster en is gemonteerd op een niet-flexibele ballonkatheter. De
Visi-Pro-stent wordt ontplooid en geéxpandeerd door de ballon te vullen.

Gebruiksindicaties

Perifeer

De ballon-expandeerbare perifere Visi-Pro-stent is geindiceerd voor gebruik in occlusies, laesies met een hoog risico van abrupte
sluiting of waarvan sluiting dreigt na percutane transluminale angioplastiek (PTA) of laesies waarbij een hoog risico van stenose na
PTA in de volgende arterién wordt vermoed:

« iliaca communis, iliaca externa, subclavia

- renalis

Het plaatsen van een stent is bedoeld voor de verbetering en het behoud van de arteriéle luminale diameter.

Biliair

De ballon-expandeerbare perifere Visi-Pro-stent is geindiceerd voor gebruik als palliatieve behandeling van maligne neoplasma's in
de biliaire boom.

Contra-indicaties

Perifeer
De Visi-Pro-stent is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende symptomen of factoren:

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

Perforatie op de angioplastieklocatie, aangetoond door extravasatie van contrastmiddelen.
Aneurysma in de te behandelen slagader.
Alle gangbare contra-indicaties voor PTA.

Biliair
+ Voor zover bekend zijn er geen contra-indicaties voor de Visi-Pro-stent bij biliaire interventies.

Waarschuwingen

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

Er dient een diameter voor de ballon in gevulde toestand te worden geselecteerd die de diameter van het lumen op de
beoogde implantatielocatie benadert.

De ballonvuldruk mag de maximale aanbevolen vuldruk niet overschrijden (zie productlabel). Het gebruik van een
vulinstrument met een manometer wordt aanbevolen.

Trek de ballonkatheter pas terug wanneer u de ballon onder vacuiim volledig heeft laten leeglopen.

Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan het stentsysteem of het
vaatlumen veroorzaken.

Als er tijdens het opvoeren door de introducersheath weerstand wordt ondervonden, moet het stentsysteem voorzichtig
worden teruggetrokken.

De stent mag niet terug de sheath in worden getrokken. Als u probeert om de stent terug de sheath in te trekken, kan dit leiden
tot dislocatie van de stent. Als er weerstand wordt ondervonden nadat de stent uit de introducersheath is gekomen, of als de
stent niet bij de doellaesie kan worden gebracht, moeten de introducersheath en het stentsysteem worden teruggetrokken op
de wijze die staat beschreven in De stent terugtrekken.

Ga voorzichtig te werk wanneer u een pas geimplanteerde stent passeert met andere hulpmiddelen. Door de stent opnieuw te
passeren kan de stent worden beschadigd of losraken.

Implantatie van de stent in een zijtak kan leiden tot occlusie van de slagader en kan toegang voor toekomstige transluminale
interventies verhinderen.

De stent kan bij MRI-scans artefacten veroorzaken als gevolg van vervorming van het magnetisch veld. De artefacten die
worden veroorzaakt door de stent van roestvrij staal 316L mogen niet groter zijn dan artefacten die worden veroorzaakt door
metalen chirurgische klemmen. MRI-scans mogen pas worden verricht nadat de geimplanteerde stent de tijd heeft gehad om te
genezen (naar schatting 8 weken) teneinde het risico van stentmigratie bij blootstelling aan een sterk magnetisch veld tot een
minimum te beperken.

Voorzorgsmaatregelen

+ Voordat u de stent gebruikt, moet u de steriele verpakking en de stent zorgvuldig inspecteren. Gebruik het product niet als de
verpakking of het product beschadigd is.

Pre-dilatatie kan nodig zijn in geval van ernstige stenose om te zorgen dat er voldoende ruimte is in het lumen zodat de stent
hier door kan passeren.

Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om het vat (bij perifeer gebruik), de galwegen (bij biliair
gebruik) en de aanprikplaats te beschermen. Selecteer de introducersheath aan de hand van de aanbevolen maten op het label.

Mogelijke bijwerkingen
De mogelijke bijwerkingen van de stentimplantatie omvatten de gangbare complicaties bij elke percutane procedure, PTA of
plaatsing van een stent.

De volgende mogelijke bijwerkingen houden verband met perifere interventies:

« Perforatie of ruptuur van arterién + Overlijden

+  Av-fistel + Embolie

+ Bloedingen waarbij transfusie vereist is + Hematoom

« Cardiovasculaire gebeurtenissen « Infectie op de aanprikplaats
« Cerebrovasculaire gebeurtenissen « Intraluminale trombus

+ Reactie op/nierfalen ten gevolge van contrastmiddel + Pseudoaneurysma

De volgende complicaties worden specifiek in verband gebracht met PTA of stentplaatsing bij een occlusieve of stenotische
aandoening:

« Allergische respons bij personen met bekende allergische + Restenose
reacties op RVS 316L
« Amputatie + Verkeerde plaatsing van de stent
« Dissectie of intimaflap + Stentmigratie
+ Problemen bij ontplooien van de stent + Stenttrombose of -occlusie

De volgende complicaties worden specifiek in verband gebracht met plaatsing van een stent in de nierslagader:
+ Nefrectomie + Nierinfarct

De volgende mogelijke bijwerkingen houden verband met biliaire interventies:

« Infectie als gevolg van een gecontamineerde stent, die kan ~ « Ruptuur als gevolg van overmatige oprekking van de gang
leiden tot cholangitis, hemobilie, peritonitis of abces

18 Gebruiksaanwijzing
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Patiénten met een aanhoudende acute intraluminale trombus op de doellocatie van de laesie, na behandeling met trombolytica.

Gebruiksaanwijzing

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

Opslag

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

Indicatie voor perifeer gebruik Indicatie voor biliair gebruik
Bereid het volgende op steriele wijze voor: Bereid het volgende op steriele wijze voor:

Spuit van 10 cc met steriele zoutoplossing « Spuit van 10 cc met steriele zoutoplossing

Voerdraad met de juiste maat (raadpleeg productlabel voor  « Voerdraad met de juiste maat (raadpleeg productlabel voor
maatbepaling) maatbepaling)

Hemostatische introducersheath met de juiste maat « Introducersheath met de juiste maat (raadpleeg productlabel
(raadpleeg productlabel voor maatbepaling) voor maatbepaling)

Geleidekatheter met de juiste maat (raadpleeg productlabel - Chiba-naald

voor maatbepaling)

+ Renaal gebruik: lange gebogen sheath of renale « Vulinstrument
geleidekatheter met de juiste maat (raadpleeg productlabel)
+ Vulsysteem « Afvoerkatheter
- Canule
Voorbereiding

1. Selecteer een stentsysteem met een nominale ballondiameter die overeenkomt met de referentielumendiameter van de
slagader (perifeer gebruik) of het geblokkeerde kanaal en de beoogde implantatielocatie (biliair gebruik).

Waarschuwing: Er dient een diameter voor de gevulde ballon te worden geselecteerd die de diameter van het lumen op de
beoogde implantatielocatie benadert.

2. Haal het stentsysteem uit de verpakking. Inspecteer de stent op het oog om te zien of deze zich tussen de proximale en distale
ballonmarkeringen bevindt. Geef een voorzichtig rukje aan de stent om te controleren of deze stevig op zijn plaats zit. Gebruik
het product niet als het niet goed vastzit.

Let op: Voordat u de stent gebruikt, moet u de steriele verpakking en de stent zorgvuldig inspecteren. Gebruik het product niet
als de verpakking of het product beschadigd is.

3. Spoel het lumen van de ballonkatheter met zoutoplossing en plaats vervolgens het stentplaatsingssysteem op de voerdraad.
Sluit de plugkraan aan op de vulpoort van de katheter.

5. Sluit een spuit aan op de plugkraan, draai de plugkraan open en trek de stamper van de spuit terug om een negatieve druk op te
wekken waarmee lucht uit de ballon en het lumen wordt verwijderd. Sluit de plugkraan en verwijder de spuit.

6. Sluit een angioplastiekvulsysteem aan op de plugkraan. Draai de plugkraan open en vul het vullumen voorzichtig met verdund
contrastmiddel.

>

Aanwijzingen voor perifere stentimplantatie

Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan het
stentsysteem of het vaatlumen veroorzaken.

Let op: Pre-dilatatie kan nodig zijn in geval van ernstige stenose om te zorgen dat er voldoende ruimte is in het lumen zodat de
stent hier door kan passeren.

1. Als de iliacale of renale slagader behandeld wordt, dient de a. femoralis communis als toegangsplaats. Als de subclaviculaire
slagader behandeld wordt, dient de arteria brachialis of arteria axillaris als toegangsplaats. Passeer de laesie met de voerdraad
en voer de geleidekatheter of de introducersheath atraumatisch over de voerdraad in de laesie op.

Let op: Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om het vat en de aanprikplaats te beschermen.
Selecteer de introducersheath aan de hand van de aanbevolen maten op het label.

2. Voer het stentsysteem via de introducersheath of de geleidekatheter op naar de locatie van de laesie.
Waarschuwing: Als er tijdens het opvoeren door de introducersheath heen weerstand wordt ondervonden, moet het
stentsysteem voorzichtig worden teruggetrokken.

Waarschuwing: Het stentsysteem mag niet terug de sheath in worden getrokken. Als u probeert om het stentsysteem terug
de sheath in te trekken, kan dit leiden tot dislocatie van de stent. Als er weerstand wordt ondervonden nadat de stent uit de
introducersheath is gekomen, of als de stent niet bij de doellaesie kan worden gebracht, moeten de introducersheath en het
stentsysteem worden teruggetrokken op de wijze die staat beschreven in De stent terugtrekken.

3. Plaats met gebruikmaking van contrastmiddel de stent op de locatie van de laesie om rontgenvisualisatie mogelijk te maken.
Zorg bij ostiale laesies dat het ostium van de laesie wordt bedekt door de stent zo te plaatsen dat deze ongeveer 1 tot 2 mmin
de aorta steekt. Plaats in geval van een iliacale stent, de stent in zijn geheel in de iliacale slagader.

4. Expandeer onder réntgendoorlichting de stent door de ballon te vullen totdat de stent volledig is geéxpandeerd tot de
gewenste diameter.

Waarschuwing: De ballonvuldruk mag de maximale aanbevolen vuldruk niet overschrijden (zie productlabel). Het gebruik van
een vulinstrument met een manometer wordt aanbevolen.

5. Laatde ballon leeglopen.

6. Zorg dat de stent vrij ligt en correct is ontplooid. Dit doet u door de leeggelopen ballonplaatsingskatheter voorzichtig rond te
draaien.

7. Verwijder de plaatsingskatheter.
Waarschuwing: Trek de ballonkatheter pas terug wanneer u de ballon onder vacuiim volledig heeft laten leeglopen.

8. Stel aan de hand van angiografie vast of de stent correct is geéxpandeerd en gepositioneerd. Plaats een tweede stent als de
stent de laesie niet bedekt. Plaats de tweede stent zo dat deze de eerder geimplanteerde stent met ongeveer 1 a 2 mm overlapt.

Waarschuwing: Ga voorzichtig te werk wanneer u een pas geimplanteerde stent passeert met andere hulpmiddelen. Door de
stent opnieuw te passeren kan de stent worden beschadigd of losraken.

De stent terugtrekken

Als er weerstand wordt ondervonden nadat de stent uit de introducersheath is gekomen, of als de stent niet bij de doellaesie
kan worden gebracht, moeten de introducersheath, de stent en het plaatsingssysteem worden teruggetrokken. Volg voor het
terugtrekken de volgende stappen.

1. Trek de stent onder rontgendoorlichting terug naar het uiteinde van de introducersheath.

2. Vul de plaatsingsballon tot 1 atm om het risico van wegglijden of embolisatie van de stent te verkleinen.
3. Trek de introducersheath en het stentsysteem terug zonder de positie van de voerdraad te wijzigen.

4. Trek de combinatie van introducersheath en stentsysteem terug als één geheel.

Aanwijzingen voor biliaire stentimplantatie

Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan het
stentsysteem of het vaatlumen veroorzaken.

Eerst wordt via de strictuur een voerdraad ingebracht en wordt via de strictuur een inwendige of uitwendige biliaire drain in

positie gebracht. Vervolgens wordt een toegang gecreéerd tot het transhepatisch kanaal via een routinematige transhepatische
benadering (tussen de tiende en de elfde intercostale ruimte wordt een laterale incisie gemaakt en daarna wordt het transhepatisch
kanaal onder réntgendoorlichting naar boven toe aangeprikt waarbij wordt gericht op het negende of tiende wervellichaam). Bij
maligne stricturen wordt niet gepredilateerd. Wel kan er een katheter met een groot lumen worden ingebracht. Daaropvolgende
dilatatie wordt gedurende slechts enkele seconden uitgevoerd.

Biliaire stentimplantatie

1. Selecteer een introducersheath aan de hand van de aanbevolen maten op het label. Creéer toegang met de introducersheath en
voer het stentsysteem via de introducersheath en over de voerdraad op naar de gewenste locatie.
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Let op: Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om zowel de levergang als de aanprikplaats te
beschermen. Selecteer de introducersheath aan de hand van de aanbevolen maten op het label.

Waarschuwing: Als er tijdens het opvoeren door de sheath heen weerstand wordt ondervonden, moet het stentsysteem
voorzichtig worden teruggetrokken.

Waarschuwing: De stent mag niet terug de sheath in worden getrokken. Als u probeert om de stent terug de sheath in te
trekken, kan dit leiden tot dislocatie van de stent. Als er weerstand wordt ondervonden nadat de stent uit de introducersheath is
gekomen, of als de stent niet bij de doellaesie kan worden gebracht, moeten de introducersheath en het stentsysteem worden
teruggetrokken op de wijze die staat beschreven in De stent terugtrekken.

2. Positioneer de stent in de doelstrictuur. Het distale gedeelte van de stent dient zo te worden gepositioneerd dat het het distale
uiteinde van de strictuur volledig bedekt.

Opmerking: Positioneer de stent zo dat deze de gebieden proximaal en distaal ten opzichte van een niet-operabele maligne
tumor bedekt. Door proximale en distale marges volledig te bedekken, wordt obstructie als gevolg van verdere tumorgroei
voorkomen.

3. Trek de sheath naar achteren om de stent volledig bloot te leggen. Expandeer de stent door de ballon te vullen tot de nominale
vuldruk. Stel met behulp van réntgen vast of de ballon en de stent correct zijn geéxpandeerd. De aanbevolen maximale vuldruk
van de ballon mag niet worden overschreden.

Waarschuwing: De ballonvuldruk mag de maximale aanbevolen vuldruk niet overschrijden (zie productlabel). Het gebruik van
een vulinstrument met een manometer wordt aanbevolen.

4. Expandeer de stent tot de lumendiameter van de galweg.

Waarschuwing: De ballonvuldruk mag de maximale aanbevolen vuldruk niet overschrijden (zie productlabel). Het gebruik van

een vulinstrument met een manometer wordt aanbevolen.

Laat de ballon leeglopen.

6. Zorg dat de stent vrij ligt en correct is ontplooid. Dit doet u door de leeggelopen ballonplaatsingskatheter rond te draaien.
Waarschuwing: Trek de ballonkatheter pas terug wanneer u de ballon onder vacuiim volledig heeft laten leeglopen.

7. Verwijder de plaatsingskatheter.

Waarschuwing: Ga voorzichtig te werk wanneer u een pas geimplanteerde stent passeert met andere hulpmiddelen. Door de
stent opnieuw te passeren kan de stent worden beschadigd of losraken.

v

Garantie
Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden van Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivelse

Visi-Pro™ ballongekspanderbar perifer stent er en enhet beregnet for permanent implantasjon. Stenten er laget av et ror i rustfritt
stal (316L) som er kuttet til en apen gitter-utforming og montert pa et ikke-elastisk ballongkateter. Visi-Pro-stenten plasseres og
ekspanderes ved a fylle ballongen.

Indikasjoner for bruk

Perifert

Visi-Pro ballongekspanderbar perifer stent er indisert for bruk i okklusjoner, lesjoner der det er hoy risiko for plutselig lukking eller
truende lukking etter perkutan transluminal angioplastikk (PTA), eller lesjoner der det antas & vaere hgy risiko for stenose etter PTA, i
folgende arterier:

« iliaca communis, iliaca externa, subclavia

« renalis

Stenting er ment a forbedre og opprettholde arteriens lumendiameter.

Visi-Pro ballongekspanderbar perifer stent er indisert for bruk ved palliativ behandling av maligne neoplasmer i galletreet.

Kontraindikasjoner

Perifert

Visi-Pro-stenten er kontraindisert for pasienter som har folgende symptomer eller faktorer:

pasienter der platehemmende behandling, antikoagulasjonsbehandling eller trombolytiske medikamenter er kontraindisert
pasienter som viser tegn pa vedvarende akutt intraluminal trombe pa det aktuelle lesjonsstedet etter trombolytisk behandling
perforasjon pa angioplastikkstedet, som er pavist ved ekstravasasjon av kontrastmiddel

aneurisme i arterien som skal behandles

alle de vanlige kontraindikasjonene for PTA

Bilicert

+ Det eringen kjente kontraindikasjoner for Visi-Pro-stenten ved bilizer intervensjon.

Advarsler

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

Velg en ballongfyllingsdiameter som er tilnaermet lik lumendiameteren pa det aktuelle implantasjonsstedet.
Ballongfyllingstrykket ma ikke overskride det maksimale anbefalte fyllingstrykket (se produktmerkingen). Det anbefales & bruke
en fyllingsenhet med manometer.

Trekk ikke tilbake ballongkateteret for ballongen er fullstendig temt ved bruk av negativt trykk.

Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Bruk av makt kan
skade stentsystemet eller karets lumen.

Hvis du merker motstand under bevegelsen gjennom innferingshylsen, skal du trekke stentsystemet forsiktig tilbake.

Trekk ikke stenten inn i hylsen igjen. Hvis du forsoker & trekke stenten inn i hylsen igjen, kan det fore til at stenten lgsner. Hvis
du merker motstand etter at stenten har kommet ut av innferingshylsen, eller hvis stenten ikke kan fores frem til den aktuelle
mallesjonen, skal du trekke tilbake innferingshylsen og stentsystemet som beskrevet under Trekke stenten tilbake.

G4 forsiktig frem nér du krysser en nylig implantert stent pa nytt med andre enheter. Stenten kan bli skadet eller lgsne hvis den
krysses pa nytt.

Hvis stenten implanteres over en sidegren, kan det fore til okklusjon av arterien og hindre ytterligere tilgang ved fremtidig
transluminal intervensjon.

Stenten kan forarsake artefakter ved MR-undersekelser, fordi magnetfeltet forstyrres. Artefakter som forarsakes av stenten i
rustfritt stal (316L), skal ikke veere stgrre enn artefakter som fordrsakes av kirurgiske metallklemmer. En MR-undersgkelse skal
ikke utfores for den implanterte stenten har fatt tid til & tilheles (ca. 8 uker). Dette er for @ minimere risikoen for at stenten skal
forflytte seg under det kraftige magnetfeltet.

Forholdsregler

Kontroller den sterile pakningen og stenten ngye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten er skadet.
Forhandsdilatasjon kan vaere nedvendig i tilfeller med stor grad av stenose, for & sikre at lumendiameteren er stor nok til at
stenten kan passere gjennom lumenet.

Bruk alltid en innferingshylse under implantasjonsprosedyren, for a beskytte karet (perifer bruk), gallegangen (bilizer bruk) og
punksjonsstedet. Velg innferingshylsen ved hjelp av sterrelsesanbefalingene pa etiketten.

Mulige komplikasjoner
Mulige komplikasjoner ved stentimplantasjonsprosedyren inkluderer de vanlige komplikasjonene som er forbundet med enhver
perkutan prosedyre, PTA eller stentplassering.

Eal d
F

lige komplikasj er forbundet med perifer intervensjon:

« arterieperforasjon eller -ruptur + ded

+  Av-fistel + emboli

+ bledning som krever blodoverfering + hematom

- kardiovaskulaere hendelser « infeksjon pa punksjonsstedet
« cerebrovaskuleere hendelser « intraluminal trombe

« kontrastmiddelreaksjon/nyresvikt + pseudoaneurisme

Folgende komplikasjoner er spesielt forbundet med PTA eller stentplassering ved okklusiv eller stenotisk sykdom:

- allergisk reaksjon hos personer med kjent allergi overfor -+ restenose
rustfritt stal (316L)
« amputasjon - feilplassering av stent
« disseksjon eller intimarift - stentmigrasjon
« mislykket forsek pé & plassere stenten « stenttrombose eller -okklusjon

Folgende komplikasjoner er spesielt forbundet med stentplassering i nyrearterier:
+ nefrektomi « nyreinfarkt

Folgende mulige komplikasjoner er spesielt forbundet med bilizer intervensjon:

« infeksjon sekundaert til stentkontaminering, som forer til + ruptur som folge av at gangen strekkes for mye
kolangitt, hemobili, peritonitt eller abscess

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

Oppbevaring

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

20 Bruksanvisning

510533-001 Rev. A

Anbefalt utstyr

Perifer indikasjon Bilieer indikasjon
Klargjer felgende utstyr ved hjelp av steril teknikk: Klargjer felgende utstyr ved hjelp av steril teknikk:

+ 10 ml sproyte fylt med sterilt saltvann « 10 ml sproyte fylt med sterilt saltvann

utskiftingsledevaier av egnet storrelse (se informasjon om « utskiftingsledevaier av egnet storrelse (se informasjon om
storrelser pa produktmerkingen) storrelser pa produktmerkingen)

hemostatisk innfaringshylse av egnet storrelse (se innforingshylse av egnet storrelse (se informasjon om
informasjon om sterrelser pa produktmerkingen) storrelser pa produktmerkingen)

ledekateter av egnet storrelse (se informasjon om sterrelser  « Chiba-nal
pa produktmerkingen)

renal bruk: lang beyd hylse eller renalt ledekateter av egnet  « fyllingsenhet
starrelse (se produktmerkingen)

fyllingssystem

dreneringskateter
« kanyle

Klargjering

1. Velg et stentsystem med en nominell ballongdiameter som samsvarer med referanselumendiameteren pa arterien (perifer bruk)
eller den blokkerte gangen og det aktuelle implantasjonsstedet (bilizer bruk).
Advarsel! Velg en ballongfyllingsdiameter som er tilnaermet lik lumendiameteren pa det aktuelle implantasjonsstedet.

2. Tastentsystemet ut av emballasjen. Kontroller stenten visuelt for a forsikre deg om at den er plassert mellom den proksimale og
distale ballongmarkeren. Dra forsiktig i stenten for a forsikre deg om at den er krympet forsvarlig pa plass. Hvis den ikke er godt
nok festet, skal du ikke bruke enheten.

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

3. Skyll ballongkateterets lumen med saltvann, og for deretter stentinnferingssystemet inn pa ledevaieren.
4. Koble en stoppekran til kateterets fyllingsport.

5. Koble en sproyte til stoppekranen, apne stoppekranen og trekk sproytestemplet tilbake for & lage undertrykk slik at luft fiernes
fra ballongen og lumenet. Lukk stoppekranen og fiern sproyten.

6. Koble et angioplastikkfyllingssystem til stoppekranen. Apne stoppekranen, og fyll langsomt fyllingslumenet med fortynnet
kontrastmiddel.

Anvisninger for perifer stentimplantasjon

Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfaringsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Bruk av makt
kan skade stentsystemet eller karets lumen.

Forsiktig! Forhandsdilatasjon kan veere nadvendig i tilfeller med stor grad av stenose, for & sikre at lumendiameteren er stor nok til
at stenten kan passere gjennom lumenet.

1. Hvis det er arteria iliaca eller arteria renalis som behandles, er tilgangsstedet arteria femoralis communis. Hvis det er arteria
subclavia som behandles, er tilgangsstedet den brakiale eller aksillzere arterien. Kryss lesjonen med ledevaieren, og for
ledekateteret eller innferingshylsen atraumatisk over ledevaieren gjennom lesjonen.

Forsiktig! Bruk alltid en innfaringshylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte karet og punksjonsstedet. Velg
innferingshylsen ved hjelp av storrelsesanbefalingene pa etiketten.

2. For stentsystemet gjennom innferingshylsen eller ledekateteret til lesjonsstedet.
Advarsel! Hvis du merker motstand under bevegelsen gjennom innfaringshylsen, skal du trekke stentsystemet forsiktig tilbake.

Advarsel! Trekk ikke stentsystemet inn i hylsen igjen. Hvis du forsgker & trekke stentsystemet inn i hylsen igjen, kan det fore til
at stenten lgsner. Hvis du merker motstand etter at stenten har kommet ut av innferingshylsen, eller hvis stenten ikke kan fores
frem til den aktuelle méllesjonen, skal du trekke tilbake innferingshylsen og stentsystemet som beskrevet under Trekke stenten
tilbake.

3. Posisjoner stenten ved lesjonsstedet, og bruk kontrastmiddel for a kunne visualisere dette ved gjennomlysning. Ved lesjoner
som involverer ostium, ma du serge for at lesjonens ostium dekkes, ved & posisjonere stenten slik at den gar ca. 1 til 2 mm inn i
aorta. Ved iliakal stenting skal hele stenten plasseres innenfor arteria iliaca.

4. Ekspander stenten under gjennomlysning ved & fylle ballongen til stenten er fullstendig ekspandert til ensket diameter.

Advarsel! Ballongfyllingstrykket ma ikke overskride det maksimale anbefalte fyllingstrykket (se produktmerkingen). Det
anbefales a bruke en fyllingsenhet med manometer.

5. Tem ballongen.
6. Dreiforsiktig pa det temte ballonginnferingskateteret for a forsikre deg om at stenten er frigjort og riktig plassert.
7. Fjerninnferingskateteret.

Advarsel! Trekk ikke tilbake ballongkateteret for ballongen er fullstendig temt ved bruk av negativt trykk.

8. Bruk angiografi for & fastsla om stenten er riktig ekspandert og posisjonert. Hvis stenten ikke dekker lesjonen, mé du implantere
en stent til. Plasser den andre stenten slik at den overlapper stenten du implanterte forst, med ca. 1 til 2 mm.

Advarsel! Ga forsiktig frem nar du krysser en nylig implantert stent pa nytt med andre enheter. Stenten kan bli skadet eller lasne
hvis den krysses pa nytt.

Trekke stenten tilbake

Hvis du merker motstand etter at stenten har kommet ut av innferingshylsen, eller hvis stenten ikke kan fores frem til den aktuelle
mallesjonen, skal du trekke tilbake innfaringshylsen og stenten og innfgringsenheten. Bruk trinnene nedenfor ved tilbaketrekking.

. Trekk stenten tilbake til enden av innferingshylsen under gjennomlysning.

Fyll innferingsballongen til 1 atm for & redusere sannsynligheten for stentglidning eller embolisering.
. Trekk tilbake innferingshylsen og stentsystemet mens du opprettholder ledevaierens posisjon.

. Trekk tilbake innferingshylsen og stentsystemet som én enhet.

AW o

Anvisninger for bilier stentimplantasjon

Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfgringsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Bruk av makt
kan skade stentsystemet eller karets lumen.

En ledevaier fores forst gjennom strikturen, og et internt eller eksternt galledren posisjoneres gjennom strikturen. Deretter opprettes
det tilgang til den transhepatiske gangen gjennom rutinemessig transhepatisk teknikk (en lateral incisjon mellom tiende og ellevte
interkostalrom, og deretter punksjon oppover under gjennomlysning, rettet mot niende eller tiende virvellegeme). Det skal ikke
foretas forhandsdilatasjon ved maligne strikturer, men et kateter med stort lumen kan feres inn. Péfglgende dilatasjon utfores
generelt kun i noen fa sekunder.

Bilizer stentimplantasjon

1. Velg en innferingshylse ved hjelp av starrelsesanbefalingene pa etiketten. Bruk innferingshylsen til & oppna tilgang, og for
stentsystemet gjennom innferingshylsen og over ledevaieren til riktig posisjon.
Forsiktig! Bruk alltid en innferingshylse under implantasjonsprosedyren, for a beskytte bade levergangen og punksjonsstedet.
Velg innferingshylsen ved hjelp av sterrelsesanbefalingene pa etiketten.
Advarsel! Hvis du merker motstand under bevegelsen gjennom hylsen, skal du trekke stentsystemet forsiktig tilbake.
Advarsel! Trekk ikke stenten inn i hylsen igjen. Hvis du forsgker a trekke stenten inn i hylsen igjen, kan det fore til at stenten
lasner. Hvis du merker motstand etter at stenten har kommet ut av innferingshylsen, eller hvis stenten ikke kan fgres frem til den
aktuelle mallesjonen, skal du trekke tilbake innfaringshylsen og stentsystemet som beskrevet under Trekke stenten tilbake.

2. Posisjoner stenten i den aktuelle strikturen. Den distale delen av stenten skal posisjoneres slik at den dekker strikturens distale
ende fullstendig.
Merk! Serg for at stenten posisjoneres slik at den dekker omrader proksimalt og distalt for en malign tumor som ikke kan
opereres. Hvis proksimale og distale grenseomrader dekkes fullstendig, beskytter dette mot obstruksjon som folge av ytterligere
tumorvekst.

3. Trekk hylsen tilbake slik at hele stenten eksponeres. Ekspander stenten ved & fylle ballongkateteret til nominelt fyllingstrykk.
Bruk gjennomlysning for & fastsla om ballongen og stenten er tilstrekkelig ekspandert. Overskrid ikke det anbefalte maksimale
ballongfyllingstrykket.
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Advarsel! Ballongfyllingstrykket mé ikke overskride det maksimale anbefalte fyllingstrykket (se produktmerkingen). Det
anbefales a bruke en fyllingsenhet med manometer.

4. Ekspander stenten til gallegangens lumendiameter.

Advarsel! Ballongfyllingstrykket ma ikke overskride det maksimale anbefalte fyllingstrykket (se produktmerkingen). Det
anbefales & bruke en fyllingsenhet med manometer.

5. Tem ballongen.

6. Drei pa det temte ballonginnfaringskateteret for a forsikre deg om at stenten er frigjort og riktig plassert.
Advarsel! Trekk ikke tilbake ballongkateteret for ballongen er fullstendig temt ved bruk av negativt trykk.

7. Fjerninnferingskateteret.

Advarsel! Ga forsiktig frem nar du krysser en nylig implantert stent pa nytt med andre enheter. Stenten kan bli skadet eller lgsne
hvis den krysses pa nytt.

Garanti
Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra Medtronic.
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Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

Obwodowy stent rozprezany na balonie Visi-Pro™ to urzadzenie przeznaczone do implantacji na state. Stent ma postac siatki
wycietej z rurki wykonanej ze stali nierdzewnej 316L i jest zamontowany na cewniku wyposazonym w niepodatny balon. Stent
Visi-Pro jest rozprezany i rozszerzany poprzez napetnianie balonu.

Wskazania do stosowania

W naczyniach obwodowych

Obwodowy stent rozprezany na balonie Visi-Pro jest przeznaczony do stosowania w przypadku niedroznosci, zmian chorobowych
o wysokim ryzyku nagtego zamkniecia lub co do ktérych istnieje ryzyko, ze ulegng zamknieciu po przezskérnej angioplastyce
srédnaczyniowej (PTA), lub zmian chorobowych, w przypadku ktérych istnieje wysokie ryzyko zwezenia po zabiegu PTA w
nastepujacych tetnicach:

« biodrowej wspdlnej i zewnetrznej, podobojczykowych

« nerkowych

Stentowanie ma na celu poprawienie i utrzymanie srednicy $wiatta tetnicy.

W drogach zélciowych

Obwodowy stent rozprezany na balonie Visi-Pro jest wskazany do stosowania w leczeniu paliatywnym nowotworéw ztosliwych drég

Z6tciowych.
Przeciwwskazania

W naczyniach obwodowych

Stosowanie stentu Visi-Pro jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych wystepuja nastepujace objawy lub czynniki:

Pacjenci, u ktorych przeciwwskazana jest terapia przeciwptytkowa oraz przeciwwskazane jest podawanie lekow
przeciwkrzepliwych i trombolitycznych.

Pacjenci po leczeniu trombolitycznym, u ktérych wystepuje trwaty ostry zakrzep $rédnaczyniowy w miejscu docelowej zmiany
chorobowej.

Perforacja w miejscu wykonywania angioplastyki potwierdzona wynaczynieniem srodkéw kontrastowych.

Tetniak tetnicy, ktéra ma by¢ poddawana leczeniu.

Wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania do PTA.

W drogach zétciowych
+ Brak znanych przeciwwskazan do stosowania stentu Visi-Pro podczas zabiegéw prowadzonych w obrebie drég zétciowych.

Ostrzezenia

+ Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie poddawaé
obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka lub resterylizacja moze zwiekszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta i niekorzystnie wptynac
na dziatanie urzadzenia.

Srednice napetniania balonu nalezy dobra¢ tak, aby byta zblizona do $rednicy $wiatta w miejscu, w ktérym ma zosta¢
przeprowadzona implantacja.

Cisnienie napetniania balonu nie powinno przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia napetniania (patrz etykiety
produktu). Zaleca sie stosowanie narzedzia do napetniania z manometrem.

Cewnika balonowego nie nalezy wycofywa¢ dopdki balon nie zostanie catkowicie oprézniony przy uzyciu podcisnienia.

W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadza¢ urzadzenia na site.
Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta naczynia.

W razie napotkania oporu w trakcie przemieszczania przez koszulke naczyniowa nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu.

Nie nalezy wycofywac stentu do wnetrza koszulki. Proba wycofania stentu do wnetrza koszulki moze spowodowac¢ jego
przemieszczenie. W razie napotkania oporu po wysunieciu sie stentu z koszulki naczyniowej lub gdy umieszczenie stentu w
odpowiedniej, docelowej zmianie chorobowej nie jest mozliwe, koszulke naczyniowa i system stentu nalezy wycofac w sposéb
opisany w czesci Wycofywanie stentu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas ponownego przechodzenia innymi urzadzeniami przez $wiezo wszczepiony stent.
Ponowne przechodzenie moze spowodowac uszkodzenie stentu lub jego przemieszczenie.

Wszczepienie stentu do gatezi bocznej moze doprowadzi¢ do okluzji tetnicy i uniemozliwi¢ dalszy dostep podczas przysztych
zabiegow srodnaczyniowych.

Stent moze wywotywac artefakty podczas badania technika MRI z powodu zaktdcer pola magnetycznego. Artefakty
spowodowane obecnoscig stentu wykonanego ze stali nierdzewnej 316L nie powinny by¢ wieksze niz artefakty wywotane
przez metalowe zaciski chirurgiczne. Badania technika MRI nie nalezy wykonywac do czasu wyleczenia miejsca wszczepienia
stentu (tzn. przez szacowany czas 8 tygodni), aby zminimalizowa¢ ryzyko przemieszczenia stentu pod wptywem silnego pola
magnetycznego.

Srodki ostroznosci

«+ Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i stent. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie lub
urzadzenie jest uszkodzone.

W przypadku zwezenia duzego stopnia, w celu zapewnienia odpowiedniej srednicy Swiatta, aby stent mogt przejs¢ przez kanat,
niezbedne moze okazac sie wykonanie wstepnego rozszerzenia.

W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ naczynie (w przypadku stosowania w
naczyniach obwodowych), drogi zétciowe (w przypadku stosowania w drogach zétciowych) i miejsce wktucia. Wybra¢ koszulke
naczyniowg zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dobierania rozmiaru podanymi na etykiecie.

Potencjalne zdarzenia niepozadane
Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z wszczepieniem stentu obejmujg typowe powiktania zwigzane z kazdym zabiegiem
przezskdrnym, PTA lub umieszczaniem stentu.

Z zabiegami prowadzonymi w obrebie naczyn obwodowych zwia; sq epujace potencjalne zdarzenia niepozadane:
« Perforacja lub przerwanie tetnicy « Zgon

+ Przetoka tetniczo-zylna « Zator

«  Krwawienie wymagajace transfuzji + Krwiak

« Zdarzenia sercowo-naczyniowe « Zakazenie w miejscu wktucia

«+ Zdarzenia mézgowo-naczyniowe «  Skrzeplina wewnatrz $wiatta

+ Reakcja na srodki kontrastowe / niewydolno$¢ nerek « Tetniak rzekomy

Powiktania charakterystyczne dla zabiegéw PTA i zabiegdw umieszczania stentu w chorobach powodujacych zamknigcie lub
zwezenie swiatfa naczynia:

+ Reakcja alergiczna u 0s6b, u ktorych stwierdzono + Restenoza
wystepowanie reakgji alergicznych na stal nierdzewna 316L
+ Amputacja + Nieprawidtowe umieszczenie stentu
« Rozwarstwienie lub wytworzenie ptata blony wewnetrznej + Migracja stentu
naczynia
« Brak mozliwosci rozprezenia stentu + Zakrzepica w stencie lub zator stentu

Dla zabiegéw umieszczania stentu w tetnicy nerkowej charakterystyczne sa nastepujace powiktania:
+ Nefrektomia « Zawat nerki
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Dla zabiegéw prowadzonych w obrebie drég zétciowych charakterystyczne sq epujace potencjalne zdarzenia
niepozadane:
- Zakazenie wtdrne wobec zanieczyszczenia stentu, « Pekniecie na skutek zbyt duzego naprezenia przewodu

prowadzace do zapalenia drég zétciowych, obecnosci krwi w
26kci, zapalenia otrzewnej lub ropnia

Instrukcja uzycia

Ostrzezenie: Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrobka lub resterylizacja moze zwiekszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta i niekorzystnie
wptynaé na dziatanie urzadzenia.

Przechowywanie
System stentu nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, bez dostepu $wiatta stonecznego.

Elementy zalecane

d

Przy wskazaniu do stosowania w naczyniach ob ych  Przy wsk iudo ia w drogach zétciowych

Przygotowac nastepujace elementy z zastosowaniem techniki Przygotowac nastepujace elementy z zastosowaniem techniki

sterylnej: sterylnej:

+ Strzykawka o pojemnosci 10 cm szesc. wypetniona jatowym  «  Strzykawka o pojemnosci 10 cm szesc. wypetniona jatowym
roztworem soli fizjologicznej roztworem soli fizjologicznej

+ Prowadnik do wymiany instrumentéw odpowiednio dobrany - Prowadnik do wymiany instrumentéw odpowiednio dobrany
pod wzgledem rozmiaru (informacje na temat dobierania pod wzgledem rozmiaru (informacje na temat dobierania
rozmiaru, patrz etykiety produktu) rozmiaru, patrz etykiety produktu)

+ Hemostatyczna koszulka naczyniowa odpowiednio dobrana - Koszulka naczyniowa odpowiednio dobrana pod wzgledem
pod wzgledem rozmiaru (informacje na temat dobierania rozmiaru (informacje na temat dobierania rozmiaru, patrz
rozmiaru, patrz etykiety produktu) etykiety produktu)

Cewnik prowadzacy odpowiednio dobrany pod wzgledem « lgta Chiba

rozmiaru (informacje na temat dobierania rozmiaru, patrz

etykiety produktu)

Zabiegi w tetnicach nerkowych: odpowiednio dobrane pod - Urzadzenie do napetniania
wzgledem rozmiaru dtuga zakrzywiona koszulka lub cewnik

prowadzacy o koricdwce Renal (patrz etykiety produktu)

System do napetniania « Cewnik do drenazu

Kaniula

Przygotowanie

1. Wybra¢ system stentu, ktérego nominalna $rednica balonu odpowiada $rednicy referencyjnej swiatta tetnicy (zastosowanie
w naczyniach obwodowych) lub $rednicy niedroznego przewodu i miejsca, w ktérym ma zostac przeprowadzona implantacja
(zastosowanie w drogach zétciowych).

Ostrzezenie: Srednice napetniania balonu nalezy dobrac tak, aby byta zblizona do $rednicy $wiatta w miejscu, w ktérym ma
zostac przeprowadzona implantacja.

2. Wyjac system stentu z opakowania. Skontrolowac¢ wzrokowo stent, aby upewnic sie, ze jest zatozony miedzy proksymalnym a
dystalnym znacznikiem balonu. Delikatnie pociggna¢ stent, aby upewnic sie, ze jest pewnie zacisniety na swoim miejscu. Jezeli
nie zostat doktadnie przymocowany, nie nalezy stosowac urzadzenia.

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

3. Przeptukac $wiatto cewnika balonowego roztworem soli fizjologicznej, a nastepnie zatozy¢ system wprowadzania stentu na
prowadnik.

4. Podtaczyc zawér do portu do napetniania na cewniku.

5. Podtaczyc strzykawke do zaworu, otworzy¢ go i odciggnac ttok strzykawki, aby wytworzy¢ podcisnienie w celu usuniecia
powietrza z balonu i ze swiatta. Zamkna¢ zawdr i usunac strzykawke.

6. Podtaczyc angioplastyczny system do napetniania do zaworu. Otworzy¢ zawér i powoli wypetni¢ kanat stuzacy do napetniania
rozcierniczonym $rodkiem cieniujgcym.

Instrukcje implantacji stentu w naczyniach obwodowych

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzac urzadzenia na

site. Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta naczynia.

Przestroga: W przypadku zwezenia duzego stopnia, w celu zapewnienia odpowiedniej $rednicy $wiatta, aby stent mogt przejs¢

przez kanat, niezbedne moze okazac si¢ wykonanie wstepnego rozszerzenia.

1. Przy zabiegu tetnicy biodrowej lub nerkowej miejscem dostepu jest tetnica udowa wspoélna. Przy zabiegu tetnicy
podobojczykowej miejscem dostepu jest tetnica ramieniowa lub pachowa. Przeprowadzi¢ prowadnik przez zmiane chorobowg i
atraumatycznie przesuna¢ po nim cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa tak, aby znalazty sie w zmianie.

Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ naczynie i miejsce wktucia.
Wybra¢ koszulke naczyniowa zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dobierania rozmiaru podanymi na etykiecie.

2. Przesunac system stentu do przodu, przez koszulke naczyniowg lub cewnik prowadzacy, do miejsca, w ktérym wystepuje zmiana
chorobowa.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w trakcie przemieszczania przez koszulke naczyniowa nalezy ostroznie wycofac system
stentu.

Ostrzezenie: Nie nalezy wycofywac systemu stentu do wnetrza koszulki. Proba wycofania systemu stentu do wnetrza koszulki
moze spowodowac przemieszczenie stentu. W razie napotkania oporu po wysunieciu sie stentu z koszulki naczyniowej lub gdy
umieszczenie stentu w odpowiedniej, docelowej zmianie chorobowej nie jest mozliwe, koszulke naczyniowg i system stentu
nalezy wycofa¢ w sposob opisany w czesci Wycofywanie stentu.

3. Umiescic¢ stent w miejscu, w ktérym wystepuje zmiana chorobowa, stosujac srodek cieniujacy, tak aby umozliwi¢ wizualizacje
fluoroskopowa. W przypadku zmian chorobowych ujscia nalezy sie upewnic, ze ujécie objete zmiana jest pokryte stentem w taki
sposob, aby wystawat na okoto 1 do 2 mm do $wiatta aorty. W przypadku zabiegoéw wszczepiania stentu w tetnicy biodrowej,
caty stent powinien zosta¢ umieszczony w tetnicy biodrowej.

4. Pod kontrola fluoroskopowg rozszerzyc¢ stent, napetniajac balon do momentu petnego rozszerzenia stentu do wymaganej
Srednicy.

Ostrzezenie: Cisnienie napetniania balonu nie powinno przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia napetniania (patrz
etykiety produktu). Zaleca sie stosowanie narzedzia do napetniania z manometrem.

5. Oproznic balon.

6. Delikatnie obroci¢ cewnik wprowadzajacy z opréznionym balonem, aby upewnié sig, ze stent jest wolny i odpowiednio
rozprezony.

7. Usunac cewnik wprowadzajacy.

Ostrzezenie: Cewnika balonowego nie nalezy wycofywac dopdki balon nie zostanie catkowicie oprézniony przy uzyciu
podcisnienia.

8. Stosujac angiografie, sprawdzi¢, czy stent jest odpowiednio rozszerzony i umiejscowiony. Jesli stent nie pokrywa zmiany
chorobowej, nalezy wszczepi¢ drugi stent. Drugi stent nalezy umiescic tak, aby zachodzit na dtugosci 1 do 2 mm na pierwotnie
wszczepiony stent.

Ostrzezenie: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas ponownego przechodzenia innymi urzadzeniami przez $wiezo wszczepiony
stent. Ponowne przechodzenie moze spowodowac uszkodzenie stentu lub jego przemieszczenie.

Wycofywanie stentu

W razie napotkania oporu po wysunieciu sie stentu z koszulki naczyniowej lub gdy umieszczenie stentu w odpowiedniej, docelowej
zmianie chorobowej nie jest mozliwe, nalezy wycofac koszulke naczyniowa, stent i zespét wprowadzajacy. W celu wycofania nalezy
wykonac ponizsze kroki.

1. Pod kontrolg fluoroskopowa wycofac stent do korica koszulki naczyniowe;j.

2. Napetni¢ balon wprowadzajacy pod cisnieniem 1 atm, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo slizgania sie lub embolizacji stentu.
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3. Wycofac koszulke naczyniowa i system stentu, nie zmieniajac potozenia prowadnika.
4. Wycofac jednocze$nie koszulke naczyniows i zespot systemu stentu.

Instrukcje implantacji stentu w drogach zétciowych

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadzac urzadzenia na
site. Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta naczynia.
Prowadnik zostaje najpierw wprowadzony przez zwezenie, a nastepnie w obrebie zwezenia zaktadany jest wewnetrzny lub
zewnetrzny drenaz drog zétciowych. Nastepnie uzyskuje sie dostep do przewodu przezwatrobowego, stosujac rutynowe podejscie
przezwatrobowe (naciecie boczne wykonuje sie miedzy dziesiata a jedenastg przestrzenia miedzyzebrowa, a nastepnie, pod
kontrolg fluoroskopowa, przektuwa sie przewéd ku gérze w kierunku dziewigtego lub dziesiatego trzonu kregowego). W przypadku
zwezen o charakterze ztosliwym nie wykonuje sie wstepnego rozszerzania, ale mozna wprowadzi¢ cewnik o duzej $rednicy.
Nastepujace po tym rozszerzanie wykonywane jest tylko przez kilka sekund.

Implantacja stentu w drogach zétciowych

1. Wybrac koszulke naczyniowa zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dobierania rozmiaru podanymi na etykiecie. W celu uzyskania
dostepu nalezy zastosowac koszulke naczyniowg, a nastepnie przesunac system stentu do przodu przez koszulke naczyniowa
lub po prowadniku we wiasciwe miejsce.

Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno przewod
watrobowy, jak i miejsce wktucia. Wybrac¢ koszulke naczyniowg zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dobierania rozmiaru
podanymi na etykiecie.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w trakcie przemieszczania przez koszulke nalezy ostroznie wycofac system stentu.
Ostrzezenie: Nie nalezy wycofywac stentu do wnetrza koszulki. Proba wycofania stentu do wnetrza koszulki moze spowodowa¢
jego przemieszczenie. W razie napotkania oporu po wysunieciu sie stentu z koszulki naczyniowej lub gdy umieszczenie stentu w
odpowiedniej, docelowej zmianie chorobowej nie jest mozliwe, koszulke naczyniowg i system stentu nalezy wycofa¢ w sposéb
opisany w czesci Wycofywanie stentu.

2. Umiesci¢ stent w docelowym zwezeniu. Dystalng czes¢ stentu nalezy umiescic tak, aby catkowicie pokrywata dystalny koniec
zwezenia.

Uwaga: Nalezy sie upewnic, ze stent zostat umieszczony tak, ze pokrywa obszary proksymalne i dystalne wzgledem
nieoperacyjnego guza ztosliwego. Petne pokrycie marginesu proksymalnego i dystalnego chroni przed niedroznoscig
spowodowang dodatkowym wzrostem guza.

3. Pociagnac koszulke, aby catkowicie odstonic stent. Rozszerzyc stent, napetniajac cewnik balonowy do znamionowego cisnienia
napetniania. Przy uzyciu fluoroskopii ustali¢, czy balon i stent s3 odpowiednio rozszerzone. Nie przekraczac zalecanego
maksymalnego cisnienia napetniania balonu.

Ostrzezenie: Cisnienie napetniania balonu nie powinno przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia napetniania (patrz
etykiety produktu). Zaleca si¢ stosowanie narzedzia do napetniania z manometrem.

4. Rozszerzy¢ stent do $rednicy Swiatta przewodu zétciowego.

Ostrzezenie: Cisnienie napetniania balonu nie powinno przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia napetniania (patrz
etykiety produktu). Zaleca sie stosowanie narzedzia do napetniania z manometrem.

. Oproznic¢ balon.

6. Poprzez obracanie cewnika wprowadzajacego z opréznionym balonem nalezy sie upewni, ze stent jest wolny i odpowiednio
rozprezony.

Ostrzezenie: Cewnika balonowego nie nalezy wycofywac¢ dopdki balon nie zostanie catkowicie oprézniony przy uzyciu
podci$nienia.

7. Usuna¢ cewnik wprowadzajacy.

Ostrzezenie: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas ponownego przechodzenia innymi urzadzeniami przez $wiezo wszczepiony
stent. Ponowne przechodzenie moze spowodowac uszkodzenie stentu lub jego przemieszczenie.

w

Gwarancja
Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji udzielanej przez firme Medtronic.
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Instrugoes de utilizacao

Descricao do dispositivo

O stent periférico expansivel por balao Visi-Pro™ foi concebido como um dispositivo de implante permanente. O stent consiste num
tubo de ago inoxidavel 316L de malha aberta pré-instalado num cateter de baldo em nao conformidade. O stent Visi-Pro é aberto e
expandido insuflando o baldo.

Indicacoes de utilizacao

Utilizacao periférica

O stent periférico expansivel por baldo Visi-Pro é indicado para utilizagdo em oclusdes, lesdes que apresentam risco elevado
de oclusao abrupta ou iminente ap6s angioplastia transluminal percutéanea (PTA) ou lesdes consideradas de risco elevado para
estenose apds PTA nas seguintes artérias:

« iliacas comuns e externas, subclavias
« renais
A colocagao do stent destina-se a melhorar e a manter o diametro luminal das artérias.

Utilizacao biliar
O stent periférico expansivel por balao Visi-Pro é indicado para utilizagdo como tratamento paliativo de neoplasmas malignos no
trato biliar.

Contraindicagoes

Utilizacao periférica

O stent Visi-Pro é contraindicado para doentes que apresentem os seguintes sintomas ou fatores:

- Doentes para quem a terapéutica antiplaquetaria, anticoagulante ou farmacos tromboliticos sejam contraindicados.
« Doentes que exibem trombo intraluminal agudo e persistente no local da lesao alvo apds terapia trombolitica.
Perfuragdo no local da angioplastia evidenciada pelo extravasamento do meio de contraste.

Aneurisma da artéria a tratar.

Todas as contraindicages habituais da PTA.

Utilizacao biliar

+ Nao existem contraindicagdes conhecidas para o stent Visi-Pro em intervengoes biliares.

Avisos

- Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagdo Unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento e a
reesterilizagao podem aumentar os riscos de infe¢ao para o doente e comprometimento do desempenho do dispositivo.
Selecione um diametro de insuflagao do baldo préximo do didmetro do limen no local de implante escolhido.

A pressao de insuflacdo do baldo ndo deve exceder a pressao de insuflagio maxima recomendada (consulte a documentagao do
produto). Recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de insuflagdo com um manémetro.

Nao retraia o cateter de baldao sem que o balao tenha sido totalmente desinsuflado sob vacuo.

Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insercao, nao force a passagem. Uma passagem forcada
pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso.

Caso encontre resisténcia durante o movimento através da bainha introdutora, retire cuidadosamente o sistema de stent.

Né&o retraia o stent para dentro da bainha. A tentativa de recolha do stent para dentro da bainha podera desalojar o stent. Se
encontrar resisténcia depois de o stent estar fora da bainha introdutora ou se o stent nao puder ser colocado na leséo alvo
adequada, retire a bainha introdutora e o sistema de stent conforme descrito em Remocao do stent.

Proceda com cuidado quando atravessar novamente um stent recentemente implantado com outros dispositivos. Reatravessar
um stent pode danifica-lo ou causar o seu desalojamento.

O implante do stent numa ramificagdo lateral podera causar oclusdo da artéria e impedir o acesso subsequente em intervengoes
transluminais futuras.

O stent pode produzir artefactos nas leituras de RM devido a distor¢ao do campo magnético. Os artefactos causados pelo stent
de aco inoxidavel 316L nao devem ser maiores do que os artefactos originados por agrafos cirtirgicos metalicos. Nao efetue uma
leitura de RM antes de o stent implantado ter tido tempo de cicatrizar (estimativa de 8 semanas), de modo a minimizar o risco
de migragao do stent sob um campo magnético forte.

Precaugbes

Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o stent antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se a embalagem ou o
dispositivo estiverem danificados.

Podera ser necessario efetuar pré-dilatacao nos casos de estenose de alto grau, para garantir a existéncia de diametro luminal
adequado para a passagem do stent pelo limen.

Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para prote¢ao do vaso sanguineo (utilizagdo
periférica), do trato biliar (utilizagdo biliar) e do local da pungao. Selecione a bainha introdutora com base nas recomendagées de
tamanho constantes da documentagao.

Possiveis eventos adversos
Os possiveis eventos adversos do procedimento de implante do stent incluem as complicagdes habituais associadas a qualquer
procedimento percutaneo, PTA ou colocagao de stent.

Os possiveis eventos adversos que se seguem estao associados a intervengdes periféricas:

+ Perfuracdo ou rutura arterial + Morte

« Fistula arteriovenosa + Embolia

+ Hemorragia requerendo transfusao + Hematoma

- Eventos cardiovasculares + Infegdo no local da pungao
« Eventos vasculares cerebrais + Trombo intraluminal

+ Reacao a meios de contraste/insuficiéncia renal + Pseudoaneurisma

As complicagdes seguintes estao especificamente associadas a PTA ou colocagao do stent para doenca oclusiva ou estendtica:

+ Resposta alérgica em pessoas com reagdes alérgicas « Reestenose
conhecidas ao ago inoxidavel 316L
+ Amputacio + Colocagao incorreta do stent
+ Dissecacao ou lesao intimal + Migracéo do stent
« Falha na abertura do stent + Trombose ou oclusdo do stent

As complicagdes seguintes estao especificamente associadas a colocacdo do stent nas artérias renais:

+ Nefrectomia + Enfarte renal

Os possiveis eventos adversos que se seguem estao especificamente associados a intervencdes biliares:

+ Infecdo decorrente de contaminagdo do stent, conducentea - Rutura resultante de distensdo excessiva do ducto

colangite, hemobilia, peritonite ou abcesso

Instrucdes de utilizacao

Aviso: Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagao Unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento e
a reesterilizacao podem aumentar os riscos de infecao para o doente e comprometimento do desempenho do dispositivo.
Armazenamento

Armazene o sistema de stent afastado da luz solar, a temperatura ambiente e num local seco.
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Itens recomendados
Indicagao periférica Indicacao biliar
Prepare os seguintes itens usando uma técnica estéril:
Seringa de 10 cm® cheia com soro fisiolégico estéril

Prepare os seguintes itens usando uma técnica estéril:

+ Seringa de 10 cm® cheia com soro fisiolégico estéril

Fio-guia de troca de tamanho adequado (consulte a « Fio-guia de troca de tamanho adequado (consulte a
documentacédo do produto para ver as informagdes relativas documentacao do produto para ver as informagoes relativas
ao tamanho) ao tamanho)

Bainha introdutora hemostatica de tamanho adequado Bainha introdutora de tamanho adequado (consulte a
(consulte a documentagdo do produto para ver as documentacdo do produto para ver as informacoes relativas
informacdes relativas ao tamanho) ao tamanho)

Cateter-guia de tamanho adequado (consulte a Agulha Chiba

documentacéo do produto para ver as informagoes relativas
ao tamanho)

Utilizacao renal: bainha curva e comprida ou cateter-guia
renal de tamanho adequado (consulte a documentagao do
produto)

Sistema de insuflagao

Dispositivo de insuflagao

Cateter de drenagem
- Canula

Preparacao

1. Selecione um sistema de stent cujo didgmetro nominal do baldo corresponda ao didametro do limen de referéncia da artéria
(utilizagdo periférica) ou do ducto obstruido e do local de implante pretendido (utilizagdo biliar).

Aviso: Selecione um baldo com um diametro de insuflagao préximo do didametro do limen do local de implante pretendido.

2. Retire o stent da embalagem. Inspecione visualmente o stent para garantir que esta posicionado entre os marcadores proximal e
distal no balao. Puxe delicadamente o stent para garantir que esta firmemente comprimido no lugar. Caso nao esteja preso com
firmeza, nao utilize o dispositivo.

Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o stent antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se a embalagem
ou o dispositivo estiverem danificados.

3. Irrigue o limen do cateter de baldo com soro fisioldgico e, em seguida, insira o sistema de colocagdo do stent sobre o fio-guia.

Ligue uma torneira de passagem a porta de insuflagdo do cateter.

5. Ligue uma seringa a torneira de passagem, abra a torneira de passagem e retraia 0 émbolo da seringa para induzir uma pressao
negativa e remover o ar do balao e do l[imen. Feche a torneira de passagem e retire a seringa.

6. Ligue um sistema de insuflagao de angioplastia a torneira de passagem. Abra a torneira de passagem e encha lentamente o
limen de insuflagdo com meio de contraste diluido.

»

Instrucdes para implante do stent periférico

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insercao, ndo force a passagem. Uma passagem

forcada pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso.

Atengao: Podera ser necessario efetuar pré-dilatacdo nos casos de estenose de alto grau, para garantir a existéncia de diametro

luminal adequado para a passagem do stent pelo [imen.

1. No caso de tratamento da artéria iliaca ou renal, o local de acesso é a artéria femoral comum. No caso de tratamento da artéria
subclavia, o local de acesso é a artéria braquial ou axilar. Atravesse a lesao com o fio-guia e avance o cateter-guia ou a bainha
introdutora de forma atraumatica sobre o fio-guia através da lesao.

Atencao: Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para protecao do vaso sanguineo e do
local da pungao. Selecione a bainha introdutora com base nas recomendagdes de tamanho constantes da documentacgéo.

2. Avance o sistema através da bainha introdutora ou do cateter-guia até ao local da lesao.

Aviso: Caso encontre resisténcia durante o movimento através da bainha introdutora, retire cuidadosamente o sistema de stent.

Aviso: Nao retraia o sistema de stent para dentro da bainha. A tentativa de recolha do sistema de stent para dentro da bainha
poderd desalojar o stent. Se encontrar resisténcia depois de o stent estar fora da bainha introdutora ou se o stent nao puder ser
colocado na lesdo alvo adequada, retire a bainha introdutora e o sistema de stent conforme descrito em Remocgao do stent.

3. Posicione o stent no local da lesao, utilizando meio de contraste para permitir a visualizagdo fluoroscépica. No caso de lesdes
ostiais, certifique-se de que o 6stio da lesao é coberto, posicionando o stent de forma a projetar-se aproximadamente 1a 2 mm
para dentro da aorta. Para colocacao iliaca do stent, o stent deve ficar completamente colocado no interior da artéria iliaca.

4. Sob fluoroscopia, expanda o stent insuflando o baléo até o diametro desejado do stent estar completamente expandido.
Aviso: A pressao de insuflagao do baldo nao deve exceder a pressao de insuflagdo méaxima recomendada (consulte a
documentacéo do produto). Recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de insuflagdéo com um mandémetro.

5. Desinsufle o baldo.

6. Rode suavemente o cateter de colocacao com o baldo desinsuflado para garantir que o stent estd solto e corretamente aberto.

7. Remova o cateter de colocacao.

Aviso: Nao retraia o cateter de baldo sem que o baldo tenha sido totalmente desinsuflado sob vacuo.

8. Recorrendo a angiografia, determine se o stent esta devidamente expandido e posicionado. Se o stent nao cobrir a leséo,
implante um segundo stent. Coloque o segundo stent de modo a existir uma sobreposi¢do de 1 a 2 mm com o stent implantado
inicialmente.

Aviso: Proceda com cuidado quando atravessar novamente um stent recentemente implantado com outros dispositivos.
Reatravessar um stent pode danifica-lo ou causar o seu desalojamento.

Remocao do stent

Se encontrar resisténcia depois de o stent estar fora da bainha introdutora ou se o stent nao puder ser colocado na leséo alvo
adequada, retire a bainha introdutora e o conjunto do sistema de colocagdo e do stent. Adote os passos seguintes para efetuar a
remocgao.

1. Sob orientagao fluoroscdpica, retraia o stent até a extremidade da bainha introdutora.

2. Insufle o baldo de colocagédo para 1 atm de forma a reduzir a probabilidade de deslizamento ou embolizagdo do stent.

3. Retraia a bainha introdutora e o sistema de stent ao mesmo tempo que mantém a posi¢ao do fio-guia.

4. Retire a bainha introdutora e o conjunto do sistema de stent juntos, como uma unidade.

Instrucoes para implante do stent biliar

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insercao, ndo force a passagem. Uma passagem
forcada pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso.

Primeiro, é introduzido um fio-guia através do estreitamento, posicionando-se depois um dreno biliar interno ou externo através
do estreitamento. Em seguida, estabeleca o acesso ao trato trans-hepatico utilizando a abordagem trans-hepatica de rotina

(efetue uma inciséo lateral entre o décimo e o décimo primeiro espagos intercostais e, sob fluoroscopia, puncione depois o trato
trans-hepético em sentido ascendente na dire¢do do nono ou décimo corpo vertebral). Nao é efetuada pré-dilatacédo no caso de
estreitamentos malignos, mas podera inserir-se um cateter de grande limen. A dilatagdo subsequente é geralmente realizada
durante apenas alguns segundos.

Implante do stent biliar

1. Selecione uma bainha introdutora com base nas recomendagdes de tamanho constantes da documentacao. Utilize a bainha
introdutora para efetuar o acesso e avance o sistema de stent através da bainha introdutora e sobre o fio-guia até a posicao
correta.
Atencao: Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para protecao tanto do trato
hepatico como do local da puncao. Selecione a bainha introdutora com base nas recomendagdes de tamanho constantes da
documentagao.
Aviso: Caso encontre resisténcia durante o movimento através da bainha, retire cuidadosamente o sistema de stent.
Aviso: Nao retraia o stent para dentro da bainha. A tentativa de recolha do stent para dentro da bainha podera desalojar o stent.
Se encontrar resisténcia depois de o stent estar fora da bainha introdutora ou se o stent nao puder ser colocado na lesdo alvo
adequada, retire a bainha introdutora e o sistema de stent conforme descrito em Remogéo do stent.
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2. Posicione o stent através do estreitamento alvo. A parte distal do stent devera ser posicionada de forma a cobrir totalmente a
extremidade distal do estreitamento.

Nota: Tenha atencdo para posicionar o stent de modo a cobrir as areas que sdo proximais e distais a um tumor maligno
inoperavel. Cobrir totalmente as margens proximal e distal protege da obstrucao provocada pelo crescimento adicional do
tumor.

3. Recue a bainha para expor completamente o stent. Expanda o stent insuflando o cateter de baldo para a presséo de insuflagdao
nominal. Utilize a fluoroscopia para determinar se o balao e o stent estdo adequadamente expandidos. Nao exceda a pressao de
insuflagao maxima recomendada do balao.

Aviso: A pressao de insuflacao do baldo nao deve exceder a pressao de insuflagdo méaxima recomendada (consulte a
documentacdo do produto). Recomenda-se a utilizacdo de um dispositivo de insuflagdo com um mandémetro.

4. Expanda o stent para o diametro luminal do ducto biliar.

Aviso: A pressao de insuflacao do baldo ndo deve exceder a pressao de insuflagdo méaxima recomendada (consulte a

documentacéao do produto). Recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de insuflagdéo com um mandmetro.

Desinsufle o balao.

6. Certifique-se de que o stent esta solto e corretamente aberto rodando o cateter de colocagdo com o baldo desinsuflado.
Aviso: Nao retraia o cateter de baldao sem que o baldo tenha sido totalmente desinsuflado sob vécuo.

7. Remova o cateter de colocagao.

Aviso: Proceda com cuidado quando atravessar novamente um stent recentemente implantado com outros dispositivos.
Reatravessar um stent pode danifica-lo ou causar o seu desalojamento.

w

Garantia
Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrao da Medtronic.
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MHCprKI.WIil no sKcnayaTaunn

OnucaHme ycTpoicTBa

BannoHopaclumpaemblii neprdpepryecknii cTeHT Visi-Pro™ npumeHAeTcA Kak NOCTOAHHOE NMMNIAaHTUPYEeMOe YCTPONCTBO.

CTeHT 13roToBeH U3 Tpy6KK, COCTOALLEI N3 HepXKaBetoLLen CTanu Mapku 316L, KoTopas Bbipe3aHa B OpMe OTKPbITON CETKM 1
yCTaHOBMEHa Ha HE3NaCTUYHbIN GannoHHbIV KaTeTep. Pa3BepTbiBaHWe 1 paclumpeHyie cTeHTa Visi-Pro BbinonHAeTCA NocpeacTsom
paspysaHua 6annoHa.

n

OKa3aHuA K npuMeHeHno

Mepudepuyeckne cocyabl

BannoHopaciumpsaemblii nepudpepryecknin CTeHT Visi-Pro npefiHasHaueH Ana KOpPeKunn OKKII03NIA, y4acTKOB MopaxeHus
C BbICOKMM PUCKOM BHE3aMHOM 3aKynopKM UM Yrpo30ii 3aKyMopKi Noc/e NPOoBefeHA YPECKOXKHO TPaHCIIOMUHANIbHOM
aHruonnactuku (YTA) nnu yuacTkos nopaxeHus C NpeAnoNoXNTeNbHO BbICOKM PUCKOM Pa3BuTUA cTeHo3a nocne YTA B
CneqytoLmnX apTepusx:

061Wan 1 HapyKHaA NoAB3AO0LLIHAA, NOAKMOUNYHAA
noveyHas

CTEHTI/IpOBaHI/Ie npefgHasHavyeHo Ana yBenyeHua nnn CoXpaHeHna AnameTpa NnpoceeTa apTepun.

KenuHble npoToKN

BannoHopaclmpaemblii neprdpepryecknin cTeHT Visi-Pro npefHasHaueH Ana NCnonb3oBaHyA Npy NanANaTBHOM NeyeHnn
3710Ka4eCTBEHHbIX HOBOOGPA30BaHWIA B ENUHbIX MPOTOKaX.

n

poTuBonoOKasaHNA

MNepudepuueckne cocyabi
CreHT Visi-Pro npoTMBonoKasaH nayneHTam, y KOTopbix UMeIOTCA CiefytoLe CUMNTOMbI Unu $akTopbl:

naLlI/leHTbI, KOTOpPbIM NPOTMBOMNOKa3saHa aHTI/ITpOMﬁOLlI/lTapHaﬂ, AHTUKOArynAHTHaA uin TpOM60ﬂI/ITI/ILIeCKaiI TepanuAa.

lMavyeHTbl, y KOTOPbIX MOCNEe NPOBeAEHNA TPOMGONIUTUYECKON Tepanumn NMeeTcs CTONKWIA OCTPbIN BHYTPUNPOCBETHDIA TPOM603
LieNeBOoro yyacTka nopaxeHus.

Mepdopauma yyacTka aHrMonnacTku, NoATBEPKAeHHaA SKCTpaBasaLell KOHTPACTHOrO BellecTBa.
AHeBpU3Ma B KOpPEKTPYeMOoii apTepuu.
Bce cTaHAapTHble NpoTuBoMoKasaHua ana YTA.

KenuHble npoToKN

n

[ina npumeHenua ctenTa Visi-Pro npu BmMellaTenbCTBax Ha XeyHblX NPOToKax NPOTUBONOKa3aHNA He N3BECTHbI.

pefocTepexeHus
3TO YCTPONCTBO NOCTABAAETCA CTEPUABHBIM 11 NPEAHA3HAUEHO TONbKO A/ OAHOPA30BOro NCMosb30BaHwA. [ToBTOpHas
o6paboTka 1 cTepunmsauys 3anpelueHsl. loBTopHas 06paboTKa 1 CTePUNM3ALMA MOTYT MOBbIWATD PUCKU UHGULMPOBAHUA
nauyeHTa u HapyLeHns GpyHKLMOHMPOBaHMA YCTPOMCTBA.

BbiGupaiite 6asioH, ArameTp KOTOPOro B PasfyTOM BUAE COOTBETCTBYET AUAMETPY NPOCBETA B NPEArNonaraeMom Mecte
MMMNaHTaumnm.

[aBneHve pasgyBaHua 6anioHa He JOKHO MPEeBbILIaTh MaKCMMaibHOE PEKOMEHlyeMoe fjaBfieHne pasfyBaHus (CM. STUKETKY
n3genus). PeKOMeHyeTCA UCNONb30BaTh YCTPOWNCTBO ANA PasfyBaHMA, OCHALLEHHOE MaHOMETPOM.

He oTBOAVMTE GannoHHbIN KaTeTep Ha3az A0 Tex Mop, Moka 6anioH NOHOCTLIO He CAYeTCA Moy, AeNCTBIEM OTPULIATENbHOMO
naBneHuns.

Ecnmn Ha nio6om 3Tane npoLesypbl BBEAEHNsA BO3HVKAET CONPOTUBIIEHME, HE NPUKIaAbIBalTe YCUINIM AN MPOABIKEHNS.
MpopBMXKeHMe C ycunuem MOXET MPUBECTY K NMOBPEXAEHMIO CUCTEMbI CTEHTA AU MPOCBETa COCYAA.

Ecnvn BO Bpems nepemeLLeHis Mo MHTPOAbIOCEPY BO3HMKAET COMPOTUBIIEHUE, aKKypPaTHO N3BIEKUTE CUCTEMY CTEHTa.

He oTBOAMTE CTEHT B MHTpOAblOCEp. MNPy NOMbITKE OTBECTU CTEHT B MHTPOABLIOCEP BO3MOXHO CMelyeHune cTeHTa. Ecin nocne
BbIXOZ}a CTEHTa 113 MHTPOAbIOCEPa BO3HMKAET CONPOTUBEHIE UM €CAIN CTEHT HEBO3MOXHO [JOCTaBUTb K COOTBETCTBYIOLEMY
LiefIeBOMY yy4acTKy MopakeHs, N3BeKNTE MHTPOABLIOCEP 1 CUCTEMY CTEHTa, Kak onucaHo B pasgene M3BneyeHue cTeHTa.
Mpu NpoBeAeHNM Yepes HelaBHO MMMNIAHTUPOBAHHDIN CTEHT APYrUX U3fennit cobiiofaiiTe OCTOPOXHOCTD. Mpn NpoxoxaeHUN
Yepes CTEeHT BO3MOXKHO ero MoBpexAeHe UK CMellieHre.

VIMnnaHTaums CTeHTa B MecTe OTXOXKAEHNA GOKOBOI1 BETBM MOXET MPUBECTY K OKKITIO3UM apTepUM 1 CO3AATb NPEnATCTBIAA ANA
nocneayoLWmx TPAHCIIOMHANBbHBIX BMELLATENbCTB.

CTEeHT MOXET Bbi3blBaTb apTedakTbl npy MPT BCNeACTBIE UCKaKEHS MAarHUTHOTO NONsA. ApTedaKTbl, Bbi3biBaeMble CTEHTOM

113 HepaBetoLyen cTanm mapku 316L, He BOMKHbI MPEBbILLATL apTeaKTbl, Bbi3bIBAEMble METASINYECKUMU XVPYPTAYECKUMM
Knuncamu. 11 MUHUMM3aLnn PUCKa CMELLEHISA CTEHTA MOA AEMCTBUEM CUBHOTO MarHUTHOro nonst MPT ciedyeT BbIMOHATb Mo
MPOLLECTBUM BPEMEHM, JOCTATOYHOTO ANIA 3AXKMBIIEHNA MECTa CTEHTUPOBAHUA (MPEANOIOXMTENbHO 8 Hefjeb).

Mepbl NpefoCcTOpOKHOCTU

Mepes NpPYMeHEHNEM TILATENbHO OCMATPUBAIITE CTEPUIIbHYIO YMAKOBKY W CTEHT. He MCNosb3yiiTe YCTPOICTBO, €CAN YMaKoBKa
VNN YCTPOICTBO MOBPEXAEHDI.

B ciyuanx CUIbHO BbIPAKEHHOTO CTEHO3a MOXET NOTPE6OBaTLCA NPeBapUTENbHAA AnaTaLNA, YTOBbI AUAMETP NPOCBETa b
AOCTAaTOYHbIM ANA MNPOXOKAEHNA Yepe3 Hero CTeHTa.

,u]'lﬂ 3awuTbl coCcyqoB (I'Ipl/l nCnoNb30BaHUN B nepvl¢ep|/|quK|/|x cocy/:lax), PKeJTYHbIX NPOTOKOB (I'IpVI MNCNONb30BaHUN B XeJTYHbIX
I'IpOTOKaX) n MecCTa NpoKona BO BpemsA npouefypbl UMniaHTaunumn ecerga I/ICI'IOﬂbSthTE WHTpOAbloCep. Bbl6epVITe WHTpOAbtOCEp,
cnenya pekol Aauuam no onpepn; 0 pasamepa Ha 3TUKeTKe.

Bo3moXKHble HeXxenaTenbHble ABNEeHNA

Bo3MOXHble HexenaTteNbHble ABEHVA NPY NPoLieaype MMMaHTaLMU CTEHTa BKITIOYAKOT 06ObIUHbIE OCNIOXKHEHMS, CONPOBOXAALLME
no6yto UpeckoxHyto npoueaypy, YTA U CTeHTUpoBaHue.

TenbcTBa Ha nepudep KX cocypax conp <A cnepy T

ABNEHNAMN:
+ Mepdopauus unn paspbis apTepun + Cmeptb
+ ApTeprioBeHo3Han GpuUCTyna + dmbonua
+ KpoBoTeueHue, TpebytoLlee nepenviBaHnsa Kposu « [lemaTtoma
« fBneHus co CTOPOHbI CEpﬂe‘-IHO-COCyAVICTOVI CUCTeEMbI . MH¢EKL[I/IR B MecTe npokona
« flBNeHnA co CTOPOHbI COCYAOB FOIOBHOIO MO3ra « Tpomb BHYTpU npocseTa
. PeaKme Ha KOHTpacTHOe BeLwecTBo / noyeyHas . ﬂceBnoaHeBpmzma

HeAOoCTaTOYHOCTb

YTA nnn CTEHTUPOBaHWNE NPU OKKITIO3NOHHOM WU/ CTEHO3UPYIOLLIEM MOPaXKeHU COMPOBOXAAETCA cneayowMn XxapaktepHbiMn

OCNOXKHEHUAMMU:
. AﬂJ‘IepI'I/NECKaﬂ peakuma y nuu C noATBePKAEHHbIMU « PecteHo3

annepruyecknmMn peakuymammn Ha HepxaBerLlyto CcTalb

mapkm 316L
«  AmnyTayus « HenpaBunbHoe NO3ULIMOHNPOBaHME CTEHTA
+ PaccnoeHue nnm obpasosaHue TOCKYTOB UHTUMbI +  Mwurpauus cteHTa
+ HeBO3MOXHOCTb pa3BepTbiBaHNA CTeHTa + Tpomb03 nnun oKKMIo3MA CTeHTa

CTeHTPOBaHWE NOYeYHbIX apTEPUIA CONPOBOXAAETCA CEAYIOLLNMI XapaKTEPHBIMU OCOXHEHUAMM:

Hedpaktomusa + WHdapKT noukn
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B TeNbCTBa Ha nyTax conp TCA cnepy XapakTep

ABNeHnAMN:

« UHdekuma, obycnosneHHas 3arpasHeHem CTeHTa, « Pa3pbliB, Bbi3BaHHbIN NepepacTaXeHnem NpoToka
NPUBOAALLAA K XONAHTUTY, reMobunnm, NepuToHNTY Nam
abcueccy

YKasaHuA No NpuMeHeHno

MpepocTepexeHune: 10 yCTPONCTBO NOCTABAAETCA CTEPUABHBIM U1 NPEHA3HAYEHO TONbKO A15 OAHOPA30BOIO UCMONb30BaHUA.
MoBTopHas 06paboTKa 1 CTepunM3aLMa 3anpeLeHbl. MoBTOpHaA 06paboTka u CTEPUNN3aLIMA MOTYT NOBbILATE PUCKM
VHOMLIMPOBAHNA NaLMeHTa N HapyLeHUA GyHKLMOHMPOBaHNA YCTPOMCTBA.

XpaHeHne
XpaHI/ITe CcncTemy CTeHTa npu KOMHaTHOI TeMmnepartype B Cyxom MecTe, 3aL1ieHHOM OT COJTHEYHOro CBeTa.

PekomeHAOBaHHbIe MaTepuanbl

n ana TenbCTB B nepudep Kux cocygax I ana TeNbCTB B P!

C06J1|0Flaﬂ npasuna acenTuku, NOAroToBbTE Criegyoumne C06J1|0F[aﬂ npasuna acenTukum, NOAroToBbTE Criegyoume

marepuarnbl: marepuanbl:

+  Wnpuy o6bemom 10 M1, HaNONHEHHbI CTEPUIBHBIM «  Wnpuy o6bemom 10 MA, HaNOMHEHHbIN CTEPUAbHBIM
dr3monornyeckum pacTBOpom $usnonornyeckum pacteopom

+ [pOBOAHWK [/1A 3aMeHbl MOAXOAALEro pasmepa « TpoBOAHYMK ANA 3aMeHbl NOAXOAALLEro pasmepa
(MHdopMaLMIo 0 pasmepax CM. Ha STUKETKe U3aenus) (MHOpMaLMIo 0 pasmepax CM. Ha STUKETKe U3aenus)

+ TemMoCTaTU4ECKUI MHTPOABIOCEP MOAXOAALLEro pasMepa « WHTtpogblocep nogxoasLero pasmepa (MHGopmaLmio o
(MHdopMaLMIo 0 pasmepax CM. Ha STUKETKe U3aenus) pasmepax CM. Ha STUKETKE n3fenws)

Wrna Ynba

MpPOBOAHMKOBbIN KaTeTep NOAXOAALLEro pasmepa
(MHPOpMaLMIO O pa3Mepax CM. Ha STUKeTKe n3fenus)

MpriMeHeHVe B MOYEUHbIX apTEPUAX: AINHHDIA N3OTHYTHBIN  +  YCTPOWCTBO [4N1A pasayBaHua
VHTPO/bIOCEP MW MOYEUHDBIVi TPOBOAHNKOBbIN KaTeTep
noAXofALLEero pasmepa (CM. STUKETKY U3fenns)

Cnctema ans pasayBaHus « [IpeHaxHbli1 KaTeTep
« Kanions

MoaroroBka

1. BblbepuTe cucTemy CTeHTa, HOMUHAMbHbI AMameTp GannoHa KOTOPOW COOTBETCTBYET 3TaJIOHHOMY AViAaMeTpy NPOCBeTa apTepun
(I'Ipl/l ncnonb3oBaHUM B nep|/|¢ep|/|quKV|x cocyqax) W 3aKynopeHHOoro NpoToKa 1 npegnosiaraemoro Mmecta uMmniaHtTaumn (I'Ipl/l
MNCNONIb30BaHUN B XKeNYHbIX ﬂpOTOKaX).

MpepocTtepexenme: Boibupaiite 6annoH, AMaMmeTp KOTOPOro B Pa3ayToM Bife COOTBETCTBYET A1amMeTpy NpocBeTa B
npegnonaraeMom mecTte MMNAaHTaunmn.

2. VI3BnekuTe cucTeMy CTeHTa 13 ynakoBku. OCMOTPUTE CTEHT U y6eANTECh, YTO OH YCTaHOBJIEH MEXY MPOKCUMabHbIM 1
AVCTanbHbIM MapKepamu 6annioHa. Cnerka noTAHWTE 3a CTEHT, YTO6bl y6eANUTLCA, YTO OH HafieXHO 06xaT. Ecniv oH 3akpenneH
HeHafleXHO, He NCMONb3yiiTe YCTPONCTBO.

I'IpeAynpe)KAeHue: I'Iepe/:( npumMeHeHnem TwaTtenbHoO OCManMBaﬁTQ CTEPUIIbHYIO YNAKOBKY N CTEHT. He I/ICI'IOJ'IbSthTE
yCTpOﬁCTBO, ecnin ynakoska nnu yCTpOVICTBO noBpexaeHbl.

3. I'Ipomoirre npocset 6asnnoHHOro KaTteTtepa ¢I/I3I/IOJ10I'I/I‘-IECKI/IM pPacTBOPOM, 3aTeéM HafeHbTe CUCTeMY IOCTaBKN CTeHTa Ha
NPOBOAHUK.

4. TopcoennHuTe 3aNOPHbIV KPaH K NOPTY AN1A pa3gyBaHUA Ha KaTeTepe.

5. lopcoenuHuTe WNPWL, K 3aMOPHOMY KpaHy, OTKPOIiTe 3aMOpHbIi KPaH U OTTAHUTE WTOK WNpWLa Hasaj, YTobbl 3a CYeT Co3jaHunA
OTpULATENLHOTO JaBMIeHNA YAANNTbL BO3[lyX U3 6annoHa 1 NpocBeTa. 3aKpouTe 3aMopHbIil KpaH U CHUMUTE WNpUL.

6. I'IoncoenleMTe K 3arnopHOMYy KpaHy cucTeMy pasflyBaHWA ANA aHIMONIacTukK. OTKpOIﬁTE 3aI'IOprIIh KpaH 1 megneHHo
3anonHnUTe NPOCBET ANA pa3AyBaHUA pa3BejeHHbIM KOHTPACTHbIM BELLECTBOM.

YKa3saHuA ANsa UMMAaHTauumy CTeHTa B nepndepmnyecknx cocygax

Mpepocrepexenne: Ecin Ha No6oM 3Tane NpoLeaypbl BBEEHUA BO3HKAET CONPOTUBIEHMNE, He NPUKNaAbIBaNTe ycunuin Ansa

NpPOABMXKEHUA. I'Iponva«eHme C ycunmem MOXXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO CMCTEMbI CTEHTA UM MPOCBeTa cocyaa.

MpeaynpexaeHue: B cnyyanx CunbHO BbIPaXKe@HHOrO CTeHO3a MOXKET NoTPe6oBaTbCA NpeABapuTeNbHaA AniaTaLms, 4To6b!

AvameTp NpocBeTa GbiNl JOCTaTOUHBIM ANA NPOXOXKAEHUA Yepes Hero CTeHTa.

1. [Mpw BMeLwaTeNbCTBE Ha NOAB3/OLIHON AV MOYEUYHOI apTepUM B KauecTBe MecTa A0CTyra Ucronb3yetca obuias 6eapeHHasn
apTepuA. I'Ipm Koppekuun I'IO[ZLKI'HOHI/I‘IHOVI apTepuun B KayecTse MeCTa AoCTyna NCNoJib3yeTcA nieyesan nin nogmbllieyvHasa
apTepuA. I'IposenMTe yepes y4acToK nopaxkeHnAa NpoBOAHNK 1 aTpaBMaTUYHO NPOABUHbTE I'IpOBOﬂHI/IKOBbIIh KaTteTep unm
NHTPOAbOCEP MO NPOBOAHUKY Yepes y4aCTOK NopaxeHusa.
npeAynpemAeuue: ﬂﬂﬂ 3awuTbl cocyaa n mecTa NPOoKoia BO Bpemsa npoueaypbl UMnaHTaymn eceraa I/ICI'IOJ'IbBthTE
WHTpOAblOCEep. Bb|6ep|/|Te WHTPpOAbIOCEP, Cneaya pekomMmeHaaumnam no onpeaeneHunio pasmepa Ha STUKeTKe.

2. lpopBuWHbTe CUCTEMY CTEHTa Yepes UHTPOAbIOCEP WM MPOBOJHVKOBbIN KaTeTep K y4acTKy NopaxxeHus.

MpepocTtepexenmne: ECv Bo Bpema nepemelLieHia Mo UHTPOZbIOCepY BO3HMKAET COMPOTUBIEHNE, aKKypaTHO U3BfeKuTe
cncTemy CTeHTa.

I'Ipert:Tepe)KeHne: He 0TBOAMTE CUCTEMY CTEHTA B UHTPOAbIOCEP. I'Ipm NonbiTKe OTBECTN CUCTeMY CTEHTa B MUHTPOAbIOCED
BO3MOXHO CMelleHne CTeHTa. Ecnu nocne BbIXOAa CTeHTa U3 NHTPOAbKOCEPA BO3HUKAET CONPOTUB/IEHME NN €CNN CTEHT
HEBO3MOXHO AOCTaBUTb K COOTBETCTBYIOLLEMY LIeNIeBOMY YHaCTKy NOPaxeHnA, U3BNeKNTe NUHTPOAbIOCEP N CUCTEMY CTEHTA, Kak
onucaHo B pasaene M3sneueHne cTeHTa.

3. Pa3mecTnTe CTEHT Ha ydacTKe nopaxeHua, NCnosib3ya KOHTpacTHOe BelecTBo Ana obecneyeHns peHTI’eHOCKOI‘IVIHECKOIh
BU3yanusauun. Ecnun YYaCTOK NopakeHnA HaxoauTcA B yCTbe COCyaa, YGEFWITer, 4YTO yCTbe NMPUKPLITO, Pa3mMeCcTuB CTEeHT Tak,
4TOGbI OH BbICTYMAsN B aOPTy MPUGAN3NTENBHO Ha 1-2 MM. [Py CTEHTMPOBAHMN NOAB3AOLLHON apTEPUU BECh CTEHT JOSIKEH
HaxoauTbCA B I'IOF\BSF[OLLIHOIZ apTtepun.

4. Tlof KOHTPONIEM PEHTIEHOCKONIM Pa3BepHUTE CTEHT, pa3ayBas 6annoH O NOMHOro pacluMpPeHUsa CTeHTa Ao Tpebyemoro
Avamerpa.

MpepocTtepexenne: [laBneHve pasayBaHnsa 6anoHa He JOMKHO NPeBbILIaTh MaKCUMasbHOe PEKOMeH/yeMoe AaBeHne
pa3sayBaHuA (CM. STUKETKY n3aenus). PEeKOMeHyeTCA 1CMosb30BaTh YCTPOMCTBO AA pasfyBaH1A, OCHaLLEHHOe MaHOMETPOM.

5. Cpy#iTe 6annoH.

6. AKKypaTHO nosepHute F[OCTaBO‘-IHbIIZ KaTteTep Co cAyTbiM 63}'IJ'IOHOM, YTOGbI y6enmbcn, 4TO CTEHT OTCOeANHWUNCA N NPaBUIbHO
pasBepHy”nca.

7. V3BnekuTe JOCTaBOUHbI KaTeTep.

MpepocTtepexenmne: He oTBofMTe 6anoHHbIN KaTeTep Ha3ag, [0 TexX Mop, Noka 6anioH NONHOCTbIO He CAYeTCA NoJ, AeNCTBIEM
OTPULIATENLHOTO AaBMIEHUA.

8. C nomouibio aHFI/IOFpa(")I/lI/I onpegenute NPaBuIbHOCTb Ppa3BepTbiBaHMA N NO3ULUMOHUPOBAHNA CTEHTA. Ecnu cTeHT He
MOKPbIBaeT y4aCTOK NopaxeHuns, MMnﬂaHTVIpyﬁTe BTOpOIh CTeHT. YCTaHoBUTE BTOpOIh CTEeHT C NepeKpbITUeM NepBOHaYaNbHO
WMMNIAaHTUPOBAHHOTIO CTEHTa I'IpVI6I'II/I3I/ITeﬂbHO Ha 1-2 Mm.

Mpepoctep Mpw npoep; Yyepes HeflaBHO MMMAHTUPOBAHHbIV CTEHT APYrUX U3AeNNnii COBN0AaNTe OCTOPOXKHOCTb.
I'Ip|/| NPOXOXAeHUN Yepes CTEHT BO3MOXKHO ero noBpexaeHne nin cmelleHmne.

N3BneueHne cTeHTa

Ecnu nocne Bbixoaa cTeHTa 13 NHTPOAbOCEPA BO3HNKAET COMPOTUBIEHNE NN €CNIU CTEHT HEBO3MOXKHO [OCTAaBUTb K
COOTBETCTBYOLLEMY LieNIeBOMY YHACTKY NMOPaXeHUA, U3BNEKNTE NHTPOAbIOCEP N CTEHT C CUCTEMOW JOCTaBKM B c60pe. Ina
n3BnevyeHnA BbINONHUTE Cneayoune [encTeumA.

1. Mo PEeHTrEHOCKOMMNYECKIM KOHTPOSIEM OTBEAMTE CTEHT A0 KOHLA MHTPOAbOCEPa.

2. PaspyiiTe fOCTaBOUHbIN GaoH A0 1 aTM., YTOGbI YMEHbLUNTD BEPOATHOCTb COCKasIb3bIBaHNsA CTEHTA WX SMGONNN.
3. OTBeAuTe UHTPOABIOCEP U CUCTEMY CTEHTa, COXPAHMB MOJIOKEHE NPOBOAHNKA.

4. W3BnekuTe MHTPOABIOCEP 1 CUCTEMY CTeHTa B COOpe efjyHbIM 651I0KOM.
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YKasaHuA ANA MMMIaHTaLMKM CTEHTa B XKeTYHbIX MPOTOoKax

Mpepocrepexenue: Ecnu Ha nio6om 3Tane npouesypbl BBEZIEHNA BO3HVKAET CONPOTUBIIEHNE, He NPpYKNablBaliTe ycunuin ana
npo, A. Mpop ine C ycunmem MOXeT NPUBECTY K MOBPEeX/EeHI0 CUCTEMbI CTEHTa WAV NPOCBETa COCYy/ia.

CHauana yepes CTPMKTYpy BBOAAT NPOBOAHVIK, @ 3aTeM Yepes Hee yCTaHaBNMNBAIOT BHYTPEHHUIN U BHELIHUIN XXeNUHbIN APEeHax.
3atem GOPMUPYIOT AOCTYN K YpeCrieHeHOYHOMY MPOTOKY Yepe3 CTaHAAPTHbIN YpecreueHOUHbIN AOCTYN (MeXAy AeCATHIM U
OfIVHHAALATBIM MeXPe6epHbIM MPOMEXKYTKOM AENaloT 6OKOBOI pa3pes, 3aTem MOA KOHTPOSIEM PEHTTEHOCKOMMM BbIMOHAT
NPOKON NO HaNpaBJIeHNIo K TeNy AEBATOTO W ECATOro NO3BOHKaA). B Clyuae 3/10KaueCTBEHHbIX CTPUKTYP NPeABapUTENbHYIO
AVnaTaunio He NPOBOAAT, HO MOXXHO BBECTM KaTeTep C KPYMHbIM NpocBeToM. [TocneaytoLyto AunaTtaumio 06bI4HO BbIMONHAT B
TeUeHVie BCEro HECKOMbKUX CEKYHA.

Vlmnnau'rau,vm CTeHTa B XeJIYHbIX NPOoTOKaXxX

1. Bbibepute UHTPOAbIOCED, Clieays PeKOMEHAALMAM M0 OnpeAeseHmio pasmepa Ha 3TrkeTke. C MoMOLLbIo MHTPOAbloCepa
chopmupyiiTe fOCTYN, NPOABUHBTE CUCTEMY CTEHTA Yepe3 UHTPOABIOCEP MO NPOBOAHWKY B NPaBUIbHOE MONIOXKEHME.
MpeaynpexpaeHue: [INA 3aLuTbl NeYEHOUHOTO NPOTOKa U MeCTa NPOKO/a BO BPeMA NpoLieAypbl MMNaHTaLun Bceraa
1cnonb3yiTe MHTpoAblocep. BbibepuTe MHTPOAbIOCED, Clieays PeKOMEeHAALMAM Mo OnpeAeneHiio pa3mepa Ha STUKeTKe.
MpepocTtepexenne: ECiiv Bo Bpems nepemelLeHA N0 UHTPO/bIOCEPY BO3HMKaeT COMPOTUBIEHNE, akKypaTHO U3BNeKuTe
cncTemy CTeHTa.
ﬂpenncrepex(euwe: He 0oTBOANTE CTEHT B UHTPOAbIOCEP. I'Ipvn NOnMbITKe OTBECTUN CTEHT B MUHTPOAbIOCEP BO3MOXHO CMeLLeHne
cTteHTa. Ecnu nocne BbIXOAa CTeHTa U3 NHTPOAbIOCEPa BO3HNKAET CONPOTUBIEHUE NN €CNN CTEHT HEBO3MOXKHO OCTaBUTb
K COOTBETCTBYIOLLIEMY LieIEBOMY yUYaCTKY MOpaKeHNA, N3BNIEKUTE MHTPOAbIOCEP U CUCTeMY CTEeHTa, Kak OnncaHo B pasfene
W3BneueHue cTeHTa.

2. Pa3smecTute CTEHT B BbI6PaHHO CTPUKTYpe. NCTanbHyto YacTb CTEHTA CieAyeT PasMeCcTUTb TaK, YTOObl OHa MOMHOCTLIO
NoKpbIBana ANCTanbHbI KOHEL, CTPUKTYPbI.

Mpumeuanue: CTapaiitech pasmelyaTb CTEHT TaK, YTOObI OH MOKPbIBa/ YUYaCTKY, HAXOAALLMECA NPOKCMMAaNbHee 1 AUCTanbHee
HeonepabenbHO 3f10KaueCcTBeHHOI onyxou. [onHoe NOKPbITUE MPOKCMMAbHBIX U ANCTaNbHbIX MPaHUL, NpefoTepallaeT
pa3sBuUTKe 0GCTPYKLMN B pe3ysnbTaTe AajibHENLLEro pocTa Onyxonu.

3. InA NONHOro obHaXeHUs CTeHTa MOTAHWUTE UHTPOAbIOCEP Ha3aj. PacluMpbTe CTeHT, pasfyB 6anioHHbI KaTeTep [0
HOMVHaNIbHOTO AaBneHNsA pa3ayBaHuA. C MOMOLLbIO PEHTTeHOCKOMWY ONpeAenuTe NPaBuIbHOCTb pacluMpeHus 6anioHa u
cTeHTa. He npeBblwwaliTe pekomMeH/yemoe MaKci oe [ pasay 6annoHa.

Mpepocrep it 6annoHa He JOMKHO NPEBbILLATL MAKC oe peko ayemoe [i;
pa3sayBaHua (CM< STUKETKY I/I3[1€]'IVIF|)< PeKomeHnyercn ncnonb3oBaTb yCTpOVICTBO ANnA pasgyBaHUA, OCHalWeHHOe MaHOMETPOM.

4. PaclmpbTe CTEHT O AnameTpa, COOTBETCTBYIOLIErO XeNYHOMY NPOTOKY.

MpepocTtepexenne: [laBneHve pasayBaHns 6annoHa He JOMKHO NMPeBbIlaTh MaKCUMasbHOe PeKOMeHyemMoe AaBeHne
pasayBaHuA (CM. STUKETKY u3fenus). PEeKoMeHyeTCcA 1Cnonb3oBaTh yCTPOCTBO ANA pasfyBaHIA, OCHaLLeHHOe MaHOMETPOM.

5. CpyuTe 6annoH.

6. Y6EAVIT€Cb, YTO CTEHT OTCOeAUNHWICA N NPaBUIbHO pa3BepPHYJICA, NoBpallas FlOCTaBO‘-IHbIVI KaTeTep CO cAyTbiMm 6annoHOM.
MpepocrepexxeHne: He oTBoANTE 6GanNOHHbIN KaTeTep Ha3af [0 TeX Nop, Noka 6anjoH NOMHOCTLIO He CAYeTCA Nog AeNCTBYEM
OTpuUaTeNbHOroO AaBieHNA.

7. V3BnekuTe JOCTaBOUHbIN KaTeTep.

MpepocTep Mpw npol yepes HelaBHO UMMNaHTVPOBaHHbIN CTEHT APYTUX U3AeNNit CObMIofjaliTe OCTOPOXKHOCTb.
Py NPOXOXAEHNN Yepe3 CTEHT BO3MOXHO ero NOBPeX/AeHUe UK CMellieHre.

Fapantna
Ha 3ToT npofyKT pacnpocTpaHATCA CTaHAAPTHbIE YCIIOBWA rapaHTum KomnaHuy Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Den ballongexpanderbara perifera stenten Visi-Pro™ &r avsedd som en permanent implanterad enhet. Stenten &r tillverkad av ett rér

av rostfritt stal 316L som skurits ut till ett Sppet nat och monterats pa en icke-eftergivlig ballongkateter. Stenten Visi-Pro placeras ut
och expanderas genom att fylla ballongen.

Indikationer for anvéandning

Perifert

Den ballongexpanderbara perifera stenten Visi-Pro &r indicerad for anvandning vid ocklusioner, lesioner med stor risk for plotsligt
stopp eller hotande stopp efter perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller lesioner med férmodad stor risk for stenos efter PTA i
foljande artérer:

« iliaca externa och communis, subclavia
« njurartar
Stentning ar avsedd att forbattra och uppratthalla artdrers lumendiameter.

1 gallgangar
Den ballongexpanderbara perifera stenten Visi-Pro &r indicerad for anvandning som palliativ behandling av maligna neoplasmer i
gallvagarna.

Kontraindikationer

Perifert

Stenten Visi-Pro &r kontraindicerad for patienter med féljande symtom eller faktorer:

Patienter for vilka behandling med trombocytaggregationshammare, antikoagulantia eller trombolytiska ldkemedel &r
kontraindicerad.

Patienter som uppvisar kvarstaende akut intraluminal tromb pa mallesionsstéllet efter trombolytisk behandling.
Perforation vid angioplastikstallet, pavisad genom extravasation av kontrastmedel.

Aneurysm i den artdr som ska behandlas.

« Alla sedvanliga kontraindikationer for PTA.

1 gallgangar
+ Det finns inga kdnda kontraindikationer for stenten Visi-Pro vid ingrepp i gallgdngarna.

Varningar

+ Den hédr enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk. Far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion dventyras.
Valj en ballongstorlek med en fyliningsdiameter som ligger nara lumens diameter vid det avsedda implantationsstallet.
Ballongens fyllningstryck far inte 6verstiga det maximala rekommenderade fyllningstrycket (se produktméarkningen). Det
rekommenderas att anvdnda en fyllningsenhet med manometer.

Dra inte tillbaka ballongkatetern sévida inte ballongen har tomts helt med undertryck.

Om ett motstand uppstar nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framforande kan skada
stentsystemet eller karllumen.

Om ett motstdnd uppstar vid forflyttningen genom inféringshylsan ska stentsystemet avlagsnas forsiktigt.

Dra inte tillbaka stenten in i hylsan. Forsok att dra tillbaka stenten in i hylsan kan leda till att stenten rubbas. Om ett motstand
uppstar efter att stenten har kommit ut ur inféringshylsan eller om stenten inte kan foras fram till ratt mallesion ska
inforingshylsan och stentsystemet avldgsnas enligt beskrivningen i Avldgsna stenten.

sa att stenten rubbas.

Implantation av en stent genom en sidogren kan leda till ocklusion av artaren och forhindra ytterligare atkomst for framtida
transluminala ingrepp.

Stenten kan orsaka artefakter vid MRT-undersdkningar pa grund av distorsion av magnetféltet. De artefakter som orsakas av
stenten av rostfritt stal 316L bor inte vara storre an de artefakter som orsakas av kirurgiska clips av metall. MRT-unders6kningar
ska inte utforas forrdn den implanterade stenten hunnit Idka (det tar uppskattningsvis 8 veckor), fér att minimera risken for
stentmigration i ett starkt magnetfalt.

Forsiktighetsatgarder

Inspektera den sterila férpackningen och stenten noggrant innan den anvénds. Anvand inte enheten om férpackningen eller
enheten &r skadad.

Fordilatation kan kravas i fall med hog grad av stenos, for att sakerstélla att det finns en tillrackligt stor lumendiameter for att
stenten ska kunna passera genom lumen.

Anvand alltid en inforingshylsa under implantationen for att skydda karlet (anvandning perifert), gallgdngarna (anvandning

i gallgangarna) och punktionsstallet. Valj inféringshylsa utifran rekommendationerna for storleksbestamning pa
produktmarkningen.

Méojliga biverkningar
Méjliga biverkningar till foljd av stentimplantationen omfattar de vanliga komplikationerna vid alla perkutana ingrepp, PTA eller
stentplacering.

Féljande majliga biverk ar fork de med perifera ingrepp:

« perforation eller ruptur av artér + dodsfall

+  Av-fistel + emboli

+ blédning som kréver transfusion + hematom

+ hjart-/kérlhdndelser « infektion vid punktionsstallet
« cerebrovaskuldra handelser « intraluminal trombos

+ reaktion mot kontrastmedel/njursvikt + pseudoaneurysm

Féljande komplikationer ar sarskilt forknippade med PTA eller stentplacering for ocklusiv eller stenotisk sjukdom:

- allergisk reaktion hos personer med kédnda allergiska « restenos
reaktioner mot rostfritt 316L
+ amputation - felaktig placering av stent
« dissektion eller intimaflik - stentmigration
« oférméaga att utplacera stenten « stenttrombos eller -ocklusion

Foljande komplikationer &r sarskilt forknippade med stentplacering i njurartérer:
+ nefrektomi « njurinfarkt

d

Foljande mojliga biverk ar fork sarskilt med ingrepp i gallgangarna:

« Infektion till féljd av kontaminering av stenten vilket leder till - Ruptur till foljd av att gallgangen stréckts for mycket
kolangit, hemobili, peritonit eller abscess

Anviandningsdirektiv

Varning: Den hér enheten levereras steril och dr avsedd enbart for engangsbruk. Far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion &ventyras.

Forvaring
Forvara stentsystemet skyddat fréan solljus vid rumstemperatur pa en torr plats.
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Var forsiktig nér en nyligen implanterad stent korsas pa nytt med andra enheter. Ytterligare korsning kan skada stenten eller géra

Rekommenderade artiklar

Perifer indikation Gallgangsindikation
Forbered foljande artiklar med steril teknik: Forbered foljande artiklar med steril teknik:

+ 10 ml spruta fylld med steril koksaltlosning « 10 ml spruta fylld med steril koksaltlosning

utbytesledare av lamplig storlek (se produktméarkningen for ~ « utbytesledare av lamplig storlek (se produktmérkningen for
information om storleksbestémning) information om storleksbestémning)

hemostatisk inféringshylsa av [amplig storlek (se inforingshylsa av lamplig storlek (se produktmarkningen for
produktmarkningen for information om storleksbestamning) information om storleksbestamning)

styrkateter av lamplig storlek (se produktmarkningen for « chiba-nal

information om storleksbestamning)

renal anvandning: lang bojd hylsa eller renal styrkateter av « fyllningsenhet

lamplig storlek (se produktmarkningen)

« fyllningssystem - dranagekateter
« kanyl
Forberedelse

1. Vilj ett stentsystem med en nominell ballongdiameter som motsvarar artarens (anvéndning perifert) eller den obstruerade
gangens och det avsedda implantationsstéllets (anvéandning i gallgdngarna) referenslumendiameter.

Varning: Vlj en ballongfyliningsdiameter som ligger néra lumens diameter vid det avsedda implantationsstallet.

2. Taut stentsystemet ur forpackningen. Inspektera stenten visuellt for att sakerstalla att den &r laddad mellan de proximala och
distala ballongmarkarerna. Dra forsiktigt i stenten for att sakerstalla att den komprimerats sakert pa plats. Om den inte sitter
sakert fast far enheten inte anvandas.

Obs! Inspektera sterilforpackningen och stenten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen eller
enheten &r skadad.

3. Spola ballongkateterns lumen med koksaltlésning och ladda sedan stentinféringssystemet pa ledaren.
4. Anslut en kran till kateterns fyllningsport.

5. Anslut en spruta till kranen, 6ppna kranen och dra tillbaka sprutkolven sa att ett undertryck skapas for att avlagsna luft fran
ballongen och fran lumen. Stang kranen och ta bort sprutan.

6. Anslut ett angioplastikfyllningssystem till kranen. Oppna kranen och fyll fyllningslumen ldngsamt med utspatt kontrastmedel.

Anvisningar for perifer stentimplantation
Varning: Om ett motstdnd uppstar ndgon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan skada
stentsystemet eller kérllumen.

Obs! Fordilatation kan kravas i fall med hdg grad av stenos for att sakerstalla att det finns en tillréckligt stor lumendiameter for att
stenten ska kunna passera genom lumen.
1. Om arteria iliaca eller njurartaren behandlas ar atkomststallet arteria femoralis communis. Om arteria subclavia behandlas
ar atkomststéllet arteria brachialis eller axillaris. Korsa lesionen med ledaren och for fram styrkatetern eller inforingshylsan
atraumatiskt 6ver ledaren och in 6ver lesionen.
Obs! Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen for att skydda kérlet och punktionsstéllet. Vilj inféringshylsa utifran
rekommendationerna for storleksbestamning pa produktmérkningen.
2. For fram stentsystemet genom inféringshylsan eller styrkatetern till lesionsstéllet.
Varning: Om ett motstand uppstar vid forflyttningen genom inféringshylsan ska stentsystemet avlagsnas forsiktigt.
Varning: Dra inte tillbaka stentsystemet in i hylsan. Forsok att dra tillbaka stentsystemet in i hylsan kan leda till att stenten
rubbas. Om ett motstand uppstar efter att stenten har kommit ut ur inféringshylsan eller om stenten inte kan foras fram till ratt
mallesion ska inforingshylsan och stentsystemet avlagsnas enligt beskrivningen i Avldgsna stenten.

3. Placera stenten vid lesionsstallet och anvand kontrastmedel for att mojliggora fluoroskopisk visualisering. For ostiala lesioner
ska du se till att lesionens ostium &r tackt, genom att placera stenten sa att den skjuter fram ungefar 1 till 2 mm in i aorta. Vid
stentning av iliaca ska hela stenten placeras inuti arteria iliaca.

4. Expandera stenten under fluoroskopi genom att fylla ballongen tills stenten ar helt expanderad till 5nskad diameter.

Varning: Ballongens fyliningstryck ska inte 6verstiga det maximala rekommenderade fyliningstrycket (se produktmarkningen).
Anvéndning av en fyllningsenhet med manometer rekommenderas.

5. Tom ballongen.
6. Rotera den tdmda inféringsballongkatetern for att sakerstalla att stenten ligger fritt och ar korrekt utplacerad.
7. Tabortinféringskatetern.

Varning: Dra inte tillbaka ballongkatetern savida inte ballongen har tomts helt med undertryck.

8. Anvand angiografi for att avg6ra om stenten har expanderats och placerats korrekt. Om stenten inte tacker lesionen ska en
andra stent implanteras. Placera den andra stenten sd att den 6verlappar den forst implanterade stenten med ungefar 1 till 2 mm
overlapp.

Varning: Var forsiktig nér en nyligen implanterad stent korsas pa nytt med andra enheter. Ytterligare korsning kan skada stenten
eller gora sa att stenten rubbas.

Avldgsna stenten

Om ett motstand uppstar efter att stenten har kommit ut ur inféringshylsan eller om stenten inte kan foras fram till ratt mallesion
ska inféringshylsan samt stenten och inféringsenheten avlédgsnas. Folj de har stegen vid avldgsnande.

1. Dra, under fluoroskopisk vagledning, tillbaka stenten till inféringshylsans dnde.

2. Fyllinforingsballongen till 1 atm for att minska risken for att stenten glider eller emboliseras.

3. Dratillbaka inféringshylsan och stentsystemet medan ledaren halls kvar pé plats.

4. Avlagsna inféringshylsan och stensystemet tillsammans som en enhet.

Anvisningar for stentimplantation i gallgang

Varning: Om ett motstand uppstar ndagon gang under infoérandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan skada
stentsystemet eller kérllumen.

En ledare fors forst in genom strikturen och ett internt eller externt galldrénage placeras genom strikturen. Darefter skapas
atkomst till det transhepatiska omradet via sedvanlig transhepatisk ansats (en lateral incision laggs mellan de 10:e och 11:e
interkostalrummen och det transhepatiska omradet punkteras sedan uppét under fluoroskopi med sikte mot den 9:e eller 10:e
kotkroppen). Ingen fordilatation utfors vid maligna strikturer, men en kateter med stort lumen kan féras in. Efterfoljande dilatation
utfors i allmanhet i endast nagra fa sekunder.

Implantation i gallgang

1. Valj en inforingshylsa utifran rekommendationerna for storleksbestamning pa produktmarkningen. Anvand inforingshylsan for
att skapa atkomst och for fram stentsystemet genom inféringshylsan och 6ver ledaren till korrekt position.

Obs! Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen for att skydda saval levern som punktionsstallet. Valj inféringshylsa
utifran rekommendationerna for storleksbestamning pa produktmarkningen.

Varning: Om ett motstand uppstar vid forflyttningen genom hylsan ska stentsystemet avldgsnas forsiktigt.

Varning: Dra inte tillbaka stenten in i hylsan. Forsok att dra tillbaka stenten in i hylsan kan leda till att stenten rubbas. Om ett
motstand uppstdr efter att stenten har kommit ut ur inféringshylsan eller om stenten inte kan foras fram till ratt méllesion ska
inforingshylsan och stentsystemet avldgsnas enligt beskrivningen i Avldgsna stenten.

2. Placera stenten 6ver malstrikturen. Stentens distala del ska placeras sa att den tacker strikturens distala énde helt och hallet.
Observera: Var noga med att placera stenten sé att den tacker omraden som ligger proximalt och distalt om en inoperabel
malign tumor. Genom att de proximala och distala marginalerna tacks helt uppnas ett skydd mot obstruktion fran ytterligare
tumorvaxt.

3. Dratillbaka hylsan sa att stenten exponeras helt. Expandera stenten genom att fylla ballongkatetern till det nominella
fyliningstrycket. Anvand fluoroskopi for att avgéra om ballongen och stenten har expanderats korrekt. Overskrid inte det
rekommenderade maximala ballongfyliningstrycket.

Varning: Ballongens fyllningstryck ska inte 6verstiga det maximala rekommenderade fyllningstrycket (se produktmarkningen).
Anvéndning av en fyllningsenhet med manometer rekommenderas.
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4. Expandera stenten till diametern pa gallgangens lumen.
Varning: Ballongens fyliningstryck ska inte 6verstiga det maximala rekommenderade fyliningstrycket (se produktmarkningen).
Anvéndning av en fyllningsenhet med manometer rekommenderas.

5. Tom ballongen.

6. Sakerstdll att stenten ligger fritt och &r korrekt utplacerad, genom att rotera den témda inféringsballongkatetern.
Varning: Dra inte tillbaka ballongkatetern savida inte ballongen har témts helt med undertryck.

7. Tabortinforingskatetern.
Varning: Var forsiktig ndr en nyligen implanterad stent korsas pa nytt med andra enheter. Ytterligare korsning kan skada stenten
eller gora sa att stenten rubbas.

Garanti
For den har produkten géller standardvillkor for garanti frén Medtronic.
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Kullanim Talimatlarn

Cihaz tanimi

Visi-Pro™ balonla genisletilebilir periferik stentin kalici olarak implante edilen bir cihaz olarak kullanilmasi amaglanmustir. Stent,
acik kafes tasarimli olarak kesilmis 316L paslanmaz celik bir borudan yapilmis ve uyumlu olmayan bir balon kateteri Gizerine monte
edilmistir. Visi-Pro stent, balonun sisirilmesi yoluyla acilir ve genisletilir.

Kullanim Endikasyonlari

Periferik

Visi-Pro balonla genisletilebilir periferik stent, okltizyonlar, perkitan transluminal anjiyoplastiyi (PTA) takiben yuksek bir aniden
kapanma veya kapanma tehdidi riski altinda olan lezyonlar veya su arterlerde, PTA'yi takiben, ylksek stenoz riski tasidigina inanilan
lezyonlarda kullanim icin endikedir:

+ ana ve eksternal ilyak, subklavyen

« renal

Stent takma islemi, arter lumen capini iyilestirme ve muhafaza etme amacina yoneliktir.

Biliyer

Visi-Pro balonla genisletilebilir periferik stent, safra kanallarindaki malign neoplazmalarin palyatif tedavisinde kullanim i¢in endikedir.

Kontrendikasyonlar

Periferik

Visi-Pro stent, asagidaki semptomlari veya faktorleri paylasan hastalarda kontrendikedir:

Antiplatelet tedavisinin, antikoagiilanlarin veya trombolitik ilaglarin kontrendike oldugu hastalar.

Trombolitik tedavinin ardindan hedeflenen lezyon bélgesinde inatgi akut intraluminal trombiis sergileyen hastalar.
Anjiyoplasti bolgesinde, kontrast maddelerin ekstravazasyonu ile bulgulanan perforasyon.

Tedavi edilecek olan arterde anevrizma.

PTA icin olan tiim olagan kontrendikasyonlar.

Biliyer
« Visi-Pro stentin biliyer girisimlerde kullanilmasina yonelik bilinen hicbir kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar

+ Bucihaz sadece tek kullanim icin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar gérmesi
riskini arttirabilir.

Planlanan implantasyon bélgesindeki lumenin ¢apina yakin olan bir balon sisirme gapi segin.

Balon sisirme basinci 6nerilen maksimum sisirme basincint asmamalidir (tiriin etiket ve belgelerine bakin). Manometreli bir
sisirme cihazi kullaniimasi 6nerilmektedir.

Balon vakum altinda tamamen séndriilmis olmadigi siirece balon kateterini geri cekmeyin.

Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gecirmeye calismayin. Zorla gegirme stent
sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol agabilir.

Stent sistemini, introduser kilifin icinden hareket ettirirken direngle karsilasilirsa dikkatlice geri gekin.

Stenti kilif icine geri cekmeyin. Stenti kilif icine geri cekmeye calismak stentin yerinden ¢ikmasina yol acabilir. Stent introdtiser
kiliftan ciktiktan sonra direncle karsilasilirsa veya stent uygun hedef lezyona tasinamazsa introdser kilifi ve stent sistemini su
bolimde agiklanan sekilde geri cekin: Stentin geri cekilmesi.

Yeni implante edilmis bir stentten baska cihazlarla yeniden gecerken dikkatle ilerleyin. Yeniden gecilmesi stentte hasara veya
stentin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Stentin bir yan dal boyunca implante edilmesi, arterin tikanmasina yol acabilir ve ilerideki transluminal girisimlerde bir bagka
erisimi engelleyebilir.

Stent, manyetik alanin bozulmasi nedeniyle MRI taramalarinda artefaktlara neden olabilir. 316L paslanmaz celik stentin neden
oldugu artefaktlar, metal cerrahi klipsin neden oldugu artefaktlardan daha fazla olmamalidir. Glgli bir manyetik alan altinda
stentin yer degistirmesi riskini en aza indirmek amaciyla, implante edilen stentin iyilesmesi icin yeterli zaman verilinceye kadar
(tahmini 8 hafta) MRI taramasi gergeklestiriimemelidir.

Onlemler

Kullanmadan &nce steril ambalaji ve stenti dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmiisse cihazi kullanmayin.
Stentin lumen icinden ge¢mesine yetecek lumen ¢api bulundugundan emin olmak icin, yiiksek derecede stenozun oldugu
durumlarda 6nceden genisletme yapilmasi gerekebilir.

Damari (periferik kullanim), safra kanalini (biliyer kullanim) ve ponksiyon bolgesini korumak icin implantasyon proseduirii
sirasinda daima bir introdiiser kilif kullanin. Etiket ve belgelerdeki boyut belirleme 6nerilerinden yararlanarak introduser kilifi
secin.

Olasi advers olaylar
Stent implantasyon proseduriinden ileri gelen olasi advers olaylar, herhangi bir perkiitan proseddir, PTA ya da stent yerlestirme ile
ilgili olagan komplikasyonlari igerir.

Asagidaki olasi advers olaylar periferik girisimlerle iliskilendirilmektedir:

+ Arterde delinme veya yirtiima .« Olim

« AVfistll + Embolizm

«+ Kan nakli gerektiren kanama + Hematom

- Kardiyovaskiiler olaylar + Ponksiyon bélgesinden enfeksiyon
« Serebrovaskiiler olaylar « intraluminal trombiis

+ Kontrast maddelere karsi reaksiyon/bébrek yetmezligi + Psodoanevrizma

Asagidaki komplikasyonlar 6zellikle okliizif veya stenotik hastaliga yonelik PTA veya stent yerlestirme islemiyle iliskilendirilmektedir:

« 316L paslanmaz celige bilinen alerjik reaksiyonlari olan -+ Restenoz
kisilerde alerjik tepki
« Ampiitasyon + Stentin yanls yerlestirilmesi
« Diseksiyon veya intimal flep « Stentin yer degistirmesi
« Stentin agilamamasi + Stent trombozu veya tikanmasi

Asagidaki komplikasyonlar 6zellikle renal artere stent yerlestirilmesiyle iliskilendirilmektedir:
+ Nefrektomi + Renal enfarkttis

Asagidaki olasi advers olaylar 6zellikle biliyer girisimlerle iliskilendirilmektedir:

« Kolanjit, hemobili, peritonit veya apseye yol acan, stent « Kanalin asin gerilmesinden kaynaklanan yirtiima
kontaminasyonuna bagli enfeksiyon

Kullanim yonergeleri

Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim icin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar
gormesi riskini arttirabilir.

Saklama

Stent sistemini, oda sicakliginda, giines 1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklayin.
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Onerilen 6geler

Periferik endikasyon Biliyer endikasyon

Steril teknik kullanarak asagidaki 6geleri hazirlayin: Steril teknik kullanarak asagidaki 6geleri hazirlayin:

« Steril salin ile doldurulmus 10 cc'lik sirnnga « Steril salin ile doldurulmus 10 cc'lik sirnga

+ Uygun boyuttaki degistirme kilavuz teli (boyut belirleme « Uygun boyuttaki degistirme kilavuz teli (boyut belirleme
bilgileri icin riin etiket ve belgelerine bakin) bilgileri icin trlin etiket ve belgelerine bakin)

+ Uygun boyuttaki hemostatik introdser kilif (boyut belirleme «  Uygun boyuttaki introdser kilif (boyut belirleme bilgileri igin
bilgileri icin riin etiket ve belgelerine bakin) rdn etiket ve belgelerine bakin)

Uygun boyuttaki kilavuz kateter (boyut belirleme bilgileriigin + Chiba ignesi
ardn etiket ve belgelerine bakin)

Renal kullanim: uygun boyuttaki, uzun, kavisli kilif veya renal +  Sisirme cihaz
kilavuz kateter (lriin etiket ve belgelerine bakin)

- Sisirme sistemi - Drenaj kateteri
- Kanal
Hazirhk
1. Nominal balon capi, arterin (periferik kullanim) veya tikali kanalin ve planlanan implantasyon bélgesinin (biliyer kullanim)

referans lumen capiyla eslesen bir stent sistemi segin.
Uyari: Planlanan implantasyon bélgesindeki lumenin ¢apina yakin olan bir balon sisirme ¢api segin.

2. Stent sistemini ambalajindan ¢ikarin. Proksimal ve distal balon belirtegleri arasina yiiklendiginden emin olmak icin stenti gozle
inceleyin. Saglam bir bicimde yerine kivrildigindan emin olmak icin stenti nazikce gekistirin. Saglam bir bicimde takilmadiysa
cihazi kullanmayin.

Dikkat: Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve stenti dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmiisse cihazi kullanmayin.

3. Balon kateteri lumenini salinle yikayin, daha sonra stent tagima sistemini kilavuz tel tizerine yikleyin.

4. Kateter sisirme portuna bir vana baglayin.

5. Vanaya bir siringa baglayin, vanayi acin ve balon ile lumendeki havay gidermek icin negatif basing indiiklemek tizere siringa
pistonunu geri ¢ekin. Vanayi kapatin ve siringayi ¢ikarin.

6. Vanaya bir anjiyoplasti sisirme sistemi baglayin. Vanayi acin ve sisirme lumenini seyreltilmis kontrast maddeyle yavasca doldurun.

Periferik stent implantasyonuna iliskin yonergeler

Uyar: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gecirmeye calismayin. Zorla gegirme stent

sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol acabilir.

Dikkat: Stentin lumen icinden gecmesine yetecek lumen ¢api bulundugundan emin olmak icin, yliksek derecede stenozun oldugu

durumlarda 6nceden genisletme yapilmasi gerekebilir.

1. llyak veya renal arter tedavi ediliyorsa erisim bélgesi ana femoral arterdir. Subklavyen arter tedavi ediliyorsa erisim bélgesi
brakiyal veya aksiller arterdir. Lezyonu kilavuz telle gecin ve kilavuz kateteri veya introduser kilifi lezyon boyunca kilavuz tel
tzerinden atravmatik olarak ilerletin.

Dikkat: Damari ve ponksiyon bélgesini korumak igin implantasyon prosediiri sirasinda daima bir introduser kilif kullanin. Etiket
ve belgelerdeki boyut belirleme dnerilerinden yararlanarak introduser kilifi secin.

2. Stent sistemini introdUser kilif veya kilavuz kateter icinden lezyon bélgesine ilerletin.

Uyari: Stent sistemini, introduser kilifin icinden hareket ettirirken direngle karsilasilirsa dikkatlice geri ¢ekin.

Uyar: Stent sistemini kilif icine geri cekmeyin. Stent sistemini kilif icine geri cekmeye calismak stentin yerinden ¢ikmasina yol
acabilir. Stent introduser kiliftan ciktiktan sonra direngle karsilasilirsa veya stent uygun hedef lezyona tasinamazsa introdtiser kilifi
ve stent sistemini su bolimde agiklanan sekilde geri cekin: Stentin geri ¢ekilmesi.

3. Floroskopik gortintiilemeye imkan tanimak igin kontrast madde kullanarak stenti lezyon bdlgesinde konumlandirin. Ostiyal
lezyonlarda, stenti aort icine yaklasik 1 ila 2 mm gikinti yapacak sekilde konumlandirarak lezyon ostiyumunun kapatildigindan
emin olun. Ilyak stent takma isleminde, stentin tamamu ilyak arter icine yerlestirilmelidir.

4. Floroskopi altinda, stent istenen ¢apa gelecek sekilde tamamen genisletilinceye kadar balonu sisirmek suretiyle stenti genisletin.
Uyar: Balon sisirme basinci 6nerilen maksimum sisirme basincini asmamalidir (tirlin etiket ve belgelerine bakin). Manometreli
bir sisirme cihazi kullanilmasi 6nerilmektedir.

Balonu sondriin.

6. Stentin serbest oldugundan ve gereken sekilde agildigindan emin olmak i¢cin séndurtilmis balon tagima kateterini hafifce
dondurin.

7. Tasima kateterini ¢ikarin.

Uyar: Balon vakum altinda tamamen séndiiriilmis olmadig stirece balon kateterini geri cekmeyin.

8. Anjiyografiden yararlanarak stentin uygun bir bicimde genisletilip genisletilmedigini ve konumlandirilip konumlandirimadigini
belirleyin. Stent lezyonu kapatmiyorsa ikinci bir stent implante edin. Ikinci stenti, baslangigta implante edilen stent ile yaklasik
1ila 2 mm st Uste binecek gelecek sekilde yerlestirin.

Uyari: Yeni implante edilmis bir stentten baska cihazlarla yeniden gegerken dikkatle ilerleyin. Yeniden gegilmesi stentte hasara
veya stentin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Stentin geri ¢ekilmesi

Stent introduser kiliftan ciktiktan sonra direngle karsilasilirsa veya stent uygun hedef lezyona tasinamazsa introduser kilifi ve stent ile
tasima tertibatini geri ¢ekin. Geri cekme icin asagidaki adimlari uygulayin.

1. Floroskopi rehberliginden yararlanarak, stenti introdiser kilifin sonuna gelecek sekilde geri gekin.

2. Stent kaymasi veya embolizasyonu olasiligini azaltmak icin tasima balonunu 1 atm'ye kadar sisirin.

3. Kilavuz tel konumunu korurken introduser kilifi ve stent sistemini geri ¢cekin.

4. Introdiiser kilif ve stent sistemi tertibatini bir biitiin olarak birlikte geri cekin.

Biliyer stent implantasyonuna iligskin yonergeler

Uyar: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gecirmeye calismayin. Zorla gegirme stent
sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol agabilir.

Kilavuz tel ilk olarak dar bélgenin icinden gecirilir ve dahili veya harici bir biliyer dren dar bélge icinden gegirilerek konumlandirilir.
Daha sonra, transhepatik kanala rutin transhepatik yaklasim yoluyla erisilir (onuncu ile onbirinci kaburgalar arasi bosluga lateral bir
insizyon yerlestirilir; daha sonra, floroskopi altinda, dokuzuncu veya onuncu vertebral gévde hedeflenerek yukariya dogru ponksiyon
gergeklestirilir). Malign darliklarda 6nceden genisletme yapilmaz, ancak biiyiik lumenli bir kateter yerlestirilebilir. Sonradan
genisletme genellikle yalnizca birkag saniyeligine yapilir.

Biliyer stent implantasyonu

1. Etiket ve belgelerdeki boyut belirleme énerilerinden yararlanarak bir introdiiser kilif segin. introduser kilifi kullanarak erigim
saglayin ve stent sistemini introduser kilif iginden ve kilavuz tel tizerinden dogru konuma ilerletin.
Dikkat: Hem karaciger kanalini hem de ponksiyon bélgesini korumak igin implantasyon prosediiri sirasinda daima bir
introduser kilif kullanin. Etiket ve belgelerdeki boyut belirleme 6nerilerinden yararlanarak introdiiser kilifi segin.
Uyari: Stent sistemini, kilifin iginden hareket ettirirken direncle karsilasilirsa dikkatlice geri gekin.
Uyart: Stenti kilif icine geri cekmeyin. Stenti kilif icine geri cekmeye calismak stentin yerinden ¢ikmasina yol acabilir. Stent
introduser kiliftan ¢iktiktan sonra direngle karsilasilirsa veya stent uygun hedef lezyona tasinamazsa introduser kilifi ve stent
sistemini su bolimde agiklanan sekilde geri cekin: Stentin geri ¢ekilmesi.

2. Stenti hedef darlik boyunca konumlandirin. Stentin distal kismi darligin distal ucunu tamamen kapatacak sekilde
konumlandiriimalidir.
Not: Stenti ameliyat edilemez olan malign bir tiimére proksimal ve distal olan alanlari kapatacak sekilde konumlandirmaya 6zen
gosterin. Proksimal ve distal kenarlarin tamamen kapatilmasi timériin daha fazla biiytimesinden kaynaklanan tikanmaya karsi
koruma saglar.

3. Stenti tamamen aciga ¢ikarmak icin kilifi geri cekin. Balon kateterini nominal sisirme basincina kadar sisirerek stenti genisletin.
Balon veya stentin uygun bir bicimde genisletilip genisletilmedigini belirlemek icin floroskopiden yararlanin. Onerilen
maksimum balon sisirme basincint asmayin.
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Uyart: Balon sisirme basinci 6nerilen maksimum sisirme basincini asmamalidir (tirlin etiket ve belgelerine bakin). Manometreli
bir sisirme cihazi kullanilmasi 6nerilmektedir.

4. Stenti safra kanalinin lumen capina kadar genisletin.
Uyart: Balon sisirme basinci 6nerilen maksimum sisirme basincini asmamalidir (tirtiin etiket ve belgelerine bakin). Manometreli
bir sisirme cihazi kullanilmasi 6nerilmektedir.

5. Balonu sond(irin.

6. Sondirilmis olan balon tasima kateterini dondiirerek, stentin serbest oldugundan ve gereken sekilde acildigindan emin olun.

Uyari: Balon vakum altinda tamamen sénd(iriilmis olmadidi siirece balon kateterini geri cekmeyin.
7. Tasima kateterini gikarin.

Uyari: Yeni implante edilmis bir stentten baska cihazlarla yeniden gegerken dikkatle ilerleyin. Yeniden gegilmesi stentte hasara
veya stentin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Garanti
Bu {riin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.
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