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EverFlex™

Self-expanding Peripheral Stent with Entrust™ Delivery System
Selvekspanderende, perifert stent med Entrust™ fremfagringssystem
Selbstexpandierender peripherer Stent mit dem Einfuhrsystem Entrust™
2U0TNHa autodIaoTEAAOUEVOU TTEPIPEPIKOU stent e cuoTnua TotroBETnong Entrust™
Sistema de stent periférico autoexpansible con sistema de liberacion Entrust™
ltsestaan laajeneva perifeerinen stentti ja Entrust™-sisaanviejajarjestelma

Stent périphérique auto-expansible avec systeme de pose Entrust™

Entrust™ bevezetbrendszerrel szerelt ontaguld periférias sztent

Stent periferico autoespandibile con sistema di rilascio Entrust™
Zelfontplooiende perifere stent met Entrust™-plaatsingssysteem
Selvekspanderende perifer stent med Entrust™-innfagringssystem

Obwodowy stent samorozprezalny z systemem wprowadzajgcym Entrust™
Stent periférico autoexpansivel com sistema de entrega Entrust™
Camopaclumpsitogmmcs nepmdepunyecknin CTEHT ¢ cuctemon goctasku Entrust™
Sjalvexpanderande perifer stent med inforingssystemet Entrust™

Kendinden Genisleyen Periferik Stent ile Entrust™ Tasima Sistemi
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Instructions for use

Device description

The EverFlex™ self-expanding peripheral stent with Entrust™ delivery system is a self-expanding nitinol stent system
intended for permanent implantation. The EverFlex stent is made of a nickel titanium alloy (nitinol) and comes pre-
mounted on a 5 Fr, 0.035 in over-the-wire (OTW) delivery system. The stent is cut from a nitinol tube into an open lattice
design. The stent has tantalum radiopaque markers at the proximal and distal ends. After deployment, the stent opens to
its predetermined diameter and exerts a constant, gentle outward force to establish patency.

The Entrust delivery system, shown in Figure 1, has a triaxial shaft design comprised of an inner shaft (1), silver
retractable outer sheath (2), and a gold isolation sheath (3) for ease of use during deployment. The ergonomic
deployment handle (8) has a removable safety locking pin (9), deployment wheel (10), and luer hub (6).

The distal portion of the delivery system (enlarged section) contains two radiopaque markers; one marker distal (4) and
one marker proximal (5) to the constrained stent. The distal marker is mounted on the retractable outer sheath and the
proximal marker is mounted on the inner shaft. The EverFlex stent is constrained within the outer sheath. The flexible
catheter tip (7) is at the distal end of the outer sheath.

Before the procedure, the operator flushes saline through the guidewire lumen until it exits at the end of the catheter.
Radiopaque markers on the EverFlex stent give guidance for positioning the stent before deployment. After the stent

is correctly positioned, the operator removes the safety locking pin to unlock the deployment wheel and enable the

outer sheath to retract. The operator retracts the outer sheath by slowly rotating the deployment wheel in the direction
indicated by the arrow on the deployment handle. When the radiopaque marker on the outer sheath passes the proximal
radiopaque marker on the inner shaft, stent deployment is complete.

Figure 1. Entrust delivery system

Indications for use

The EverFlex self-expanding peripheral stent with Entrust delivery system 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 for restenosis following PTA in the common iliac, external iliac, superficial femoral, proximal
popliteal, or subclavian arteries. Stenting is intended to improve and maintain artery luminal diameter.

Contraindications

The EverFlex self-expanding peripheral stent with Entrust delivery system is contraindicated under the following
conditions:

Patients for whom anticoagulant or antiplatelet therapy is contraindicated

Patients who exhibit persistent acute intraluminal thrombus of the proposed lesion site, after thrombolytic therapy
Perforation at the angioplasty site evidenced by extravasation of contrast medium

Aneurysm of the artery to be treated

Patients with known hypersensitivity to nickel titanium

Patients with uncorrected bleeding disorders

Use in the carotid artery

Al of the customary contraindications for PTA

Warnings

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

Do not force stent deployment if high resistance is met when initially rotating the thumbwheel. Carefully withdraw the
stent system without deploying the stent.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced passage

may damage the stent system, the vessel lumen, or cause premature deployment or deployment complications. If
resistance is felt, carefully withdraw the stent system without deploying the stent.

Precautions

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

Carefully inspect the sterile package and device before use to verify that no damage occurred during shipment.
Verify that the red locking pin is still engaged with the handle. Do not use the stent or the delivery system if damage
is detected.

Do not exceed 300 psi (2068 kPa) / 20 atm while flushing the delivery system.

Do not use the stent if it was partially deployed in the package, or if it is partially deployed before starting the
deployment procedure.

Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect both the vessel and the puncture
site. Support from an introducer sheath is necessary to minimize stent lengthening or shortening during stent
deployment.

Using a 0.014 in (0.36 mm) or 0.018 in (0.46 mm) guidewire in a highly tortuous vessel, highly stenosed lesion, or
calcified lesion could result in crossing, tracking, or deployment complications.

In lesions with a vessel diameter less than 2 mm, crossing or deployment complications may occur.

Do not torque (turn in multiple rotations) the delivery system. Torquing the delivery system may lead to difficulty or
make it impossible to deploy or move the stent system over the guidewire.

Do not allow slack in the delivery system during deployment. Any slack in the system, inside or outside of the
patient, could result in deploying the stent beyond the target site.

Completely remove the safety locking pin and tube assembly from the handle, as depicted in Figure 2. If the safety
locking pin and tube assembly are not removed, the EverFlex stent may partially deploy, fail to deploy, or deploy
with increased deployment force.

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

Failure to hold the handle in a fixed position may cause foreshortening or lengthening of the stent.

The stent is not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length. Excessive stent lengthening
or shortening may increase the risk of stent fracture.

Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
Do not expand the EverFlex stent beyond its nominal diameter.

Instructions for use
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Potential adverse events

The potential adverse effects (or complications) that may occur or require intervention with the use of this device include,
but are not limited to, the following conditions:

Abrupt or subacute closure Dissection or intimal flap Pseudoaneurysm
Allergic reaction to device materials or Edema Renal failure requiring dialysis
procedure medications
Allergic reaction to nitinol Embolism Renal insufficiency (new or worsening)
Amputation Failure to deploy stent Restenosis
Aneurysm Fever Sepsis
Angina Gastrointestinal bleeding due to Shock

anticoagulation
Arrhythmia Hematoma Stent collapse or fracture
Arteriovenous fistula Hypertension or hypotension Stent migration
Artery perforation or rupture Infection Stent misplacement
Bleeding requiring transfusion Inflammation Stroke
Bruising Intraluminal thrombus Surgical or endovascular intervention
Contrast medium reaction / renal failure Myocardial infarction Thrombosis or occlusion of the stent
Death Pain Transient ischemic attack
Device breakage Partial stent deployment Venous thromboembolism

Vessel spasm

Directions for use

Preparation

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

* 5to 10 ml syringe filled with heparinized saline
+ 0.035in (0.89 mm) guidewire

* Hemostatic sheath

* PTA balloon

Select stent size

Measure the diameter of the reference vessel (proximal and distal to lesion). Measure the length of the target lesion.
Refer to Table 1 to select a stent size according to the vessel diameter and a stent length sufficient to extend proximal
and distal to the target lesion.

Table 1. Stent diameter and length sizing

Stent diameter (mm) Reference vessel diameter (mm) Stent length (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6.5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6.5-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Stent delivery system preparation
1. Carefully inspect the pouch to ensure that there is no damage to the sterile barrier. Open the pouch and remove the
tray and contents. Place the tray on a flat surface and carefully remove the stent delivery system.

Caution: Carefully inspect the sterile package and device before use to verify that no damage occurred during
shipment. Verify that the red locking pin is still engaged with the handle. Do not use the stent or the delivery system if
damage is detected.

2. Attach a 5 to 10 ml syringe filled with heparinized saline to the proximal luer lock injection hub. Inject the saline
solution through the guidewire lumen until fluid passes from the catheter tip.

Caution: Do not exceed 300 psi (2068 kPa) / 20 atm while flushing the delivery system.
3. Examine the distal end of the catheter to ensure that the stent is fully contained within the tip of the catheter.

Caution: Do not use the stent if it was partially deployed in the package, or if it is partially deployed before starting
the deployment procedure.

Stent deployment

Sheath and guidewire insertion

1. Gain access using an introducer sheath with a hemostatic valve that is compatible with a 5 Fr (1.7 mm) delivery
system. If the iliac artery is treated, the access site is the common femoral artery. If the subclavian artery is treated,
the access site is the brachial artery or axillary artery.

Caution: Always use an introducer sheath during the implant procedure to protect both the vessel and the puncture
site. Support from an introducer sheath is necessary to minimize stent lengthening or shortening during stent
deployment.

2. Insert a 0.035 in (0.89 mm) guidewire of appropriate length across the target lesion.
Caution: Using a 0.014 in (0.36 mm) or 0.018 in (0.46 mm) guidewire in a highly tortuous vessel, highly stenosed
lesion, or calcified lesion could result in crossing, tracking, or deployment complications.

Lesion dilation

Predilate the lesion using standard PTA techniques. Remove the PTA balloon from the patient while maintaining lesion
access with the guidewire.

Caution: In lesions where vessel lumen diameter is less than 2 mm, crossing or deployment complications may occur.

Stent delivery system introduction
Advance the stent delivery system over the guidewire through the hemostatic valve and introducer sheath.
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Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage of the stent
system. Forced passage may damage the stent system, the vessel lumen, or cause premature deployment or
deployment complications. If resistance is felt, carefully withdraw the stent system without deploying the stent.

Caution: Do not torque (turn in multiple rotations) the delivery system. Torquing the delivery system may lead to difficulty
or make it impossible to deploy or move the stent system over the guidewire.

Stent deployment

1.
2.

Advance the delivery system until the distal (leading) radiopaque marker is distal to the target lesion.

Pull back on the delivery system until there is no slack in the delivery system and until the radiopaque markers
extend distal and proximal to the target lesion.

Caution: Do not allow slack in the delivery system during deployment. Any slack in the system, inside or outside of
the patient, could result in deploying the stent beyond the target site.

. Completely remove the safety locking pin and tube assembly by gently pulling in the direction indicated by the arrow

on the safety locking pin. Discard the safety locking pin and the attached tube assembly.

Caution: Completely remove the safety locking pin and tube assembly (2) from the handle (1), as depicted in
Figure 2. If the safety locking pin and tube assembly are not removed, the EverFlex stent may partially deploy, fail to
deploy, or deploy with increased deployment force.

Figure 2. Entrust delivery system with safety locking pin and tube assembly

4.

5.

1. Handle
2. Locking pin and tube assembly
3. Pull down to remove the safety locking pin and tube assembly

Visually confirm that the radiopaque markers still extend distal and proximal to the target lesion. Reposition if
necessary.

Initiate stent deployment by holding the handle in a fixed position and slowly rotating the thumbwheel in the direction
indicated by the arrow on the handle, see Figure 2.

Note: If a second hand is used to hold the delivery system, gently support the delivery system at the gold isolation
sheath (1). Do not constrict the silver outer sheath (2) during deployment. See Figure 3.

----------- SRR
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Figure 3. Silver retractable outer sheath and gold isolation sheath

1. Gold
2. Silver

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

6. When the distal radiopaque markers of the stent are approximately 1 to 3 mm distal to marker on the retractable
outer sheath, use fluoroscopic guidance to reposition the stent as needed before achieving vessel apposition.

7. Keep the entire length of the flexible deployment system as straight as possible while the stent is being released.
Hold the handle in a fixed position to ensure that no slack is introduced to the delivery system. Deployment is
complete when the marker on the outer retractable sheath reaches the inner shaft marker and the stent is released.
Warning: Do not force stent deployment if high resistance is met when initially rotating the thumbwheel. Carefully
withdraw the stent system without deploying the stent.

Caution: Failure to hold the handle in a fixed position may cause foreshortening or lengthening of the stent.
Caution: The stent is not designed to be lengthened or shortened relative to its nominal length. Excessive stent
lengthening or shortening may increase the risk of stent fracture.

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

After stent deployment

1. After stent deployment, use fluoroscopic guidance to withdraw the entire delivery system as one unit, over the
guidewire, into the introducer sheath and out of the body. Remove the delivery system from the guidewire.

2. Using fluoroscopy, verify that the EverFlex stent is fully deployed.

3. If the EverFlex stent is not completely expanded at any point along the lesion, postdeployment balloon dilation can be
performed at the discretion of the physician.

Caution: Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
Caution: Do not expand the EverFlex stent beyond its nominal diameter.

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

5. Confirm that the stent is fully expanded, then remove the PTA balloon from the patient.

6. Remove the guidewire and introducer sheath from the body.

7. Close entry wound.

8. Discard the delivery system, guidewire, and sheath.
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MRI information

@ MR Conditional

Nonclinical testing demonstrated that the EverFlex stent is MR Conditional. A patient with this device can be scanned
safely, immediately after stent placement under the following conditions:

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla

« Maximum spatial gradient magnetic field of 8000-Gauss/cm (extrapolated) or less (80 T/m)

* Normal operating mode (maximum whole body averaged SAR of 2.0 W/kg) for 15 minutes of scanning

MRI related temperature rise

In nonclinical testing, the EverFlex self-expanding peripheral stent produced the following temperature rises during MRI
performed for 15 minutes of scanning (that is, per pulse sequence) in 1.5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal field scanner)
and 3.0 Tesla/128-MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR systems:

Single, 8 mm x 80 mm 1.5-T 3.0-T
MR system reported, whole body averaged SAR (W/kg) 29 2.9
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR (W/kg) 21 2.7
Highest temperature rise (°C) 2.0 24
Single, 8 mm x 120 mm 1.5-T 3.0-T
MR system reported, whole body averaged SAR (W/kg) 29 29
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR (W/kg) 21 2.7
Highest temperature rise (°C) 29 3.7

These temperature changes do not pose a hazard to a patient under the identified test conditions. Patients are
recommended to register conditions under which the implant may be scanned safely with the MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) or equivalent organization.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position
of the stent. Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters to compensate for the presence of this
device.

Warranty

This product is subject to standard Medtronic warranty terms.

Instructions for use 5
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

EverFlex™ selvekspanderende, perifer stent med Entrust™ fremfgringssystem er et selvekspanderende
nitinolstentsystem beregnet til permanent implantering. EverFlex-stenten er fremstillet af en nikkel-titan-legering (nitinol)
og leveres formonteret pa et 5 Fr (0,035 in) over-the-wire-fremfaringssystem (OTW). Stenten er fremstillet af et ror i
nikkeltitanlegering (nitinol) med et abent net. Stenten har rentgenfaste tantalmarkerer i den proksimale og distale ende.
Efter at stenten er anlagt, abner den sig, sa den opnar sin forudbestemte diameter, og udever en konstant, let udadrettet
kraft for at skabe abning.

Som vist i Figur 1 har Entrust-fremferingssystemet et triaksialt skaft, der bestar af en indvendig skaftenhed (1), en
udvendig sheath, der kan traekkes tilbage (s@lv, 2), en isoleringssheath (guld, 3) for at lette brugen under anleeggelsen.
Det ergonomiske anlaeggelseshandtag (8) har en aftagelig lasepind (9), anleeggelseshjul (10) og luer-muffe (6).

Den distale del af fremfaringssystemet (forstarrede sektion) indeholder to rentgenfaste markerer, én distalt (4) og én
proksimalt (5) i forhold til den indeholdte stent. Den distale markar er monteret pa en udvendig sheath, der kan traekkes
tilbage, og den proksimale marker er monteret pa det indre skaft. EverFlex-stenten er indeholdt i den udvendige sheath.
Den fleksible kateterspids (7) er i den distale ende af den udvendige sheath.

Inden proceduren skyller operatgren saltvand igennem guidewire-lumenen, til det Igber ud af kateterets ende.
Regntgenfaste markerer pa EverFlex-stenten hjeelper med positioneringen af stenten inden anlaeggelsen. Nar
stentfremferingssystemet er korrekt placeret, fierner operatgren lasepinden for at lase anlaeggelseshjulet op og aktivere
den udvendige sheath, sa den treekker sig tilbage. Operateren traeekker den udvendige sheath tilbage ved langsomt at
rotere anlaeggelseshjulet i den retning, der er angivet med pilen pa anlaeggelseshandtaget. Anlaeggelsen af stenten er
feerdig, nar den rentgenfaste marker pa den udvendige sheath passerer den proksimale rgntgenfaste marker pa det
indvendige skaft.

Figur 1. Entrust-fremferingssystem

Indikationer for brug

EverFlex-selvekspanderende, perifer stent med Entrust-fremfgringssystem er indiceret til brug ved okklusioner, lzesioner
med hgj risiko for pludselig lukning eller fare for lukning efter perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller lzesioner,
hvor der kan vaere en hgj risiko for restenose i iliaca communis, lliaca externa, femoralis superficialis, proksimal poplitea
eller arteria subclavia efter PTA. Stenten har til formal at forbedre og bevare arteriers lumendiameter.

Kontraindikationer

EverFlex selvekspanderende, perifer stent med Entrust-fremferingssystem er kontraindikeret under fglgende betingelser:

« Patienter, for hvem antikoagulations- eller antitrombocytbehandling er kontraindikeret

Patienter, der udviser vedvarende akut intraluminal trombe pa det foreslaede leesionssted efter trombocytbehandling
+ Perforering pa angioplastikstedet, der pavises ved ekstravation af kontrastmiddel

» Aneurisme i den arterie, der skal behandles

+ Patienter med kendt overfglsomhed over for nikkel-titan

+ Patienter med ubehandlede bladerlidelser

» Brug i carotis-arterie

+ Alle de szedvanlige kontraindikationer for PTA

Advarsler

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

Undga at fremtvinge anleeggelsen, hvis der maerkes stor modstand, nar rulleknappen betjenes forste gang. Traek
forsigtigt stentsystemet tilbage uden at anleegge stenten.

Hvis der pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren konstateres modstand, ma passage ikke forceres.
Tvungen passage kan beskadige stentsystemet, karlumenen eller forarsage for tidlig anleeggelse eller
anleeggelseskomplikationer. Hvis der maerkes modstand, skal stentsystemet treekkes forsigtigt tilbage, uden at
stenten anlaegges.

Forholdsregler

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

Kontrollér omhyggeligt den sterile emballage og enhed far brug for at veere sikker pa, at der ikke er sket skade
under transporten. Kontrollér, at den rgde lasestang stadig er i indgreb med handtaget. Brug ikke stenten eller
indferingssystemet, hvis de er beskadigede.

Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa)/20 atm., nar fremferingssystemet skylles.

Brug ikke stenten, hvis den er delvist aktiveret i pakken, eller hvis den er delvist aktiveret, inden
anlaeggelsesproceduren startes.

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

Stette ved hjeelp af en indferingssheath er ngdvendig for at minimere forlaengelse og afkortning af stenten under
anlaeggelsen.

Brug af en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) guidewire i et steerkt snoet kar, en steerkt stenoseret laesion
eller en forkalket lzesion kan resultere i krydsning, sporing eller anlaeggelseskomplikationer.

Ved lzesioner med en kardiameter under 2 mm kan der forekomme krydsnings- eller anlzeggelseskomplikationer.
Undga at dreje (dreje flere gange) fremferingssystemet. Drejes leveringssystemet, kan det medfere vanskeligheder
eller gere det umuligt at anleegge eller flytte stentsystemet hen over guidewiren.

Fremfgringssystemet ma ikke fremsta lgst i forbindelse med anlaeggelsen. Enhver slaek i systemet, i eller uden for
patienten, kan resultere i, at stenten anlaegges uden for malstedet.

Fjern lasepinden og rersamlingen helt fra handtaget, som vist i Figur 2. Hvis lasepinden og rersamlingen ikke
fiernes, er der risiko for, at EverFlex-stenten kun anlaegges delvist, undlader at anlagges eller anleegges med eget
anlaeggelsestvang.

Stentsystemet er ikke designet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke designet til flytning efter etablering
af karapposition.

Manglende evne til at holde handtaget i en fast stilling kan medfere forkortelse eller forleengelse af stenten.
Stenten er ikke designet til at blive forleenget eller afkortet i forhold til dens nominelle leengde. Overdreven
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forlzengelse eller afkortning af stenten kan gge risikoen for stentfraktur.

« Uduvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en yderligere enhed.
« Ekspander ikke EverFlex-stenten ud over dens nominelle diameter.

Mulige komplikationer

De potentielle bivirkninger (eller komplikationer), der matte opsta eller kreever handling ved brug af denne enhed,
indbefatter, men er ikke begraenset til, falgende betingelser:

Akut eller subakut tillukning

Overfglsomhedsreaktion over for
enhedens materialer eller lazgemidlerne

anvendt under indgrebet
Allergisk reaktion pa nitinol
Amputation

Aneurisme

Angina

Arytmi
Arteriovengs fistel

Arterieperforation eller -ruptur

Bladning, der kraever transfusion

Bla maerker

Dissektion eller intima flap

@dem

Emboli
Manglende anleeggelse af stent
Feber

Gastrointestinal bladning pga.
antikoagulation

Haematom

Hypertension eller hypotension
Infektion

Inflammation

Intraluminal trombe

Pseudoaneurisme

Nyresvigt, der kreever dialyse

Nyresvigt (ny eller forveerret)
Restenose
Sepsis

Shock

Kollaps eller fraktur af stenten
Stentmigration

Fejlplacering af stenten
Apopleksi

Kirurgisk eller endovaskuleer

intervention

Reaktion pa kontrastmiddel / nyresvigt Myokardieinfarkt Stenttrombose eller -okklusion

Dad Smerte Forbigaende iskeemisk anfald

Brud pa enheden Delvis anlaeggelse af stent Vengs tromboembolisme

Karspasmer

Brugsanvisning

Klargering

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

Anbefalede dele

* 5-10 ml sprojte med hepariniseret saltvand
+ 0,89 mm (0,035") guidewire

* Heemostatisk sheath

* PTA-ballon

Valg stentstorrelse

Mal diameteren pa referencekarret (proksimalt og distalt for laesionen). Mal laengden af malleesionen. Se Tabel 1 for
at veelge stentstorrelse i henhold til kardiameteren og en stentleengde, der er lang nok til at streekke sig proksimalt og
distalt i forhold til mallaesionen.

d

Tabel 1. S i storrelser og -laeng
Stentdiameter (mm) Referencekardiameter (mm) Stentlaengde (mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,555 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Klargering af stentfremforingssystem

1. Kontrollér posen omhyggeligt for at sikre, at den sterile barriere ikke er beskadiget. Abn posen, og tag bakken og
indholdet ud. Placer bakken pa en flad overflade, og fjern forsigtigt stentfremfgringssystemet.
Forsigtig: Kontrollér omhyggeligt den sterile emballage og enhed fer brug for at veere sikker pa, at der ikke er sket
skade under transporten. Kontrollér, at den rade lasestang stadig er i indgreb med handtaget. Brug ikke stenten eller
indfgringssystemet, hvis de er beskadigede.

2. Montér en 5 til 10 ml sprojte fyldt med hepariniseret saltvand pa den proksimale luerlock-indsprgjtningsmuffe. Sprgjt
saltvandsoplgsningen ind gennem guidewirens lumen, indtil vaesken Igber ud af kateterspidsen.
Forsigtig: Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa)/20 atm., nar fremfaringssystemet skylles igennem.

3. Kontrollér den distale ende af kateteret for at sikre, at stenten er helt inde i kateterets spids.
Forsigtig: Brug ikke stenten, hvis den er delvist aktiveret i pakken, eller hvis den er delvist aktiveret, inden
anlaeggelsesproceduren startes.

Anlaggelse af stenten

Indfering af sheath og guidewire

1. Brug en indferingssheath med haemostatventil, der er kompatibel med et 5 Fr (1,7 mm) fremfgringssystem, til at
fa adgang. Hvis arteria iliaca behandles, er adgangsstedet arteria femoralis. Hvis arteria subclavia behandles, er
adgangsstedet arteria brachialis eller axillaris.
Forsigtig: For at beskytte bade kar og punktursted skal der altid anvendes en indferingssheath under
implanteringen. Stette ved hjeelp af en indferingssheath er nadvendig for at minimere forlzengelse og afkortning af
stenten under anleeggelsen.

2. Indseet en 0,89 mm (0,035 in) udskiftningsguidewire af passende laengde hen over mallaesionen via sheathen.
Forsigtig: Brug af en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) guidewire i et staerkt snoet kar, en staerkt
stenoseret laesion eller en forkalket lzesion kan resultere i krydsning, sporing eller anlzeggelseskomplikationer.
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Dilatation af laesion

Praedilater lzesionen ved hjeelp af standard-PTA-teknikker. Fjern PTA-ballonen fra patienten, mens adgangen til lsesionen
opretholdes med guidewiren.

Forsigtig: Ved laesioner med en karlumen under 2 mm kan der forekomme krydsnings- eller anlseggelseskomplikationer.

Indfering af stentfremferingssystem

Fremfor stentindferingssystemet over guidewiren gennem haemostaseventilen og indferingssheathen.

Advarsel: Hvis der maerkes modstand pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren, ma passage ikke forceres for
stentsystemet. Tvungen passage kan beskadige stentsystemet, karlumenen eller forarsage for tidlig anlzeggelse eller
anleeggelseskomplikationer. Hvis der maerkes modstand, skal stentsystemet traekkes forsigtigt tilbage, uden at stenten
anlaegges.

Forsigtig: Undga at dreje (dreje flere omgange) fremfaringssystemet. Drejes leveringssystemet, kan det medfere
vanskeligheder eller gore det umuligt at anlagge eller flytte stentsystemet hen over guidewiren.

Anlaggelse af stenten

1. Feor fremferingssystemet frem, indtil den distale (forreste) rentgenfaste marker er distal i forhold til malleesionen.

2. Treek fremferingssystemet tilbage, indtil der ikke er sleek i fremfgringssystemet, og de rentgenfaste markerer pa det
indvendige skaft rager distalt og proksimalt ud i forhold til malleesionen.
Forsigtig: Serg for, der ikke er sleek i fremfaringssystemet under anleeggelsen. Enhver slaek i systemet, i eller uden
for patienten, kan resultere i, at stenten anleegges uden for malstedet.

3. Fjern lasepinden og rersamlingen helt ved at traekke forsigtigt i retningen angivet med pilen pa lasepinden. Kassér
lasepinden og den medfelgende rgrsamling.
Forsigtig: Fjern lasepinden og rersamlingen (2) helt fra handtaget (1), som vist i Figur 2. Hvis lasepinden og
rersamlingen ikke fiernes, er der risiko for, at EverFlex-stenten kun anleegges delvist, undlader at anleegges eller
anlaegges med oget anlasggelsestvang.

ﬁ:*
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Figur 2. Entrust fremfgringssystem med lasepind og rersamling

1. Handtag
2. Lasepind og rersamling
3. Treek ned for at fierne lasepinden og rersamlingen

4. Kontrollér visuelt, at de rengenfaste markerer stadig forleenges distalt og proksimalt i forhold til mallaesionen. Justér
placeringen om ngdvendigt.

5. Pabegynd anleeggelse af stenten ved at holde handtaget i en bestemt position og dreje rulleknappen langsomt i den
retning, som pilen viser pa handtaget, se Figur 2.
Bemaerk: Hvis den anden hand bruges til at holde fremfgringssystemet, sa stet forsigtigt forsyningssystemet ved
isoleringssheathen (guld, 1). Undga at treekke den udvendige sheath (solv, 2) tilbage under anlaeggelsen. Se Figur 3.

A

Figur 3. Udvendig sheath (guld), der kan traekkes tilbage, og isoleringssheath (guld)

1. Guld
2. Selv

Forsigtig: Stentsystemet er ikke designet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke designet til flytning efter

etablering af karapposition.

6. Nar stentens distale rengenfaste markerer er ca. 1 til 3 mm distalt i forhold til marker pa den udvendige sheath,
der kan traekkes tilbage, bruges fluoroskopisk vejledning til at omplacere stenten efter behov, inden der opnas
karapposition.

7. Nar stenten frigeres, skal det fleksible anlaeggelsessystem i hele dets leengde holdes sa lige som muligt. Hold
handtaget i en fast position for at sikre, at der ikke er sleek i leveringssystemet. Anlseggelsen er fuldfgrt, nar markegren
pa den udvendig sheath, der kan treekkes tilbage, nar den indvendige skaftmarker, og stenten friggres.

Advarsel: Undga at fremtvinge anleeggelsen, hvis der maerkes stor modstand, nar rulleknappen betjenes ferste
gang. Traek forsigtigt stentsystemet tilbage uden at anlaegge stenten.

Forsigtig: Manglende evne til at holde handtaget i en fast stilling kan medfgre forkortelse eller forleengelse af
stenten.

Forsigtig: Stenten er ikke beregnet til at blive forlaenget eller forkortet i forhold til dens nominelle laengde.
Overdreven forlaengelse eller afkortning af stenten kan age risikoen for stentfraktur.

Bemaerk: Hvis der kraeves mere end én stent, skal den mest distale stent placeres ferst. Hvis sekventielle stenter
skal overlappe hinanden, skal overlappet sa vidt muligt begreenses.

Efter anlaeggelse af stenten

1. Efter stentanlaeggelse skal du bruge fluoroskopi til at treekke hele fremfaringssystemet tilbage som én enhed over
guidewiren og ind i adgangssheathen uden for kroppen. Tag fremfgringssystemet ud af guidewiren.

2. Verificer ved hjeelp af flouroskopi, at EverFlex-stenten er fuldsteendig anlagt.

3. Hvis EverFlex-stenten ikke er fuldsteendigt udvidet langs hele lzesionen, kan dilation af ballon efter anlaeggelsen
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udferes efter laegens skon.
Forsigtig: Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en tilstedende enhed.
Forsigtig: EverFlex-stenten ma ikke ekspanderes ud over dens nominelle diameter.

4. Huvis stenten skal dilateres, veelges et PTA-ballonkateter i en passende storrelse, og EverFlex-stenten dilateres
ved brug af en konventionel teknik. Veelg en PTA-ballon med en inflationsdiameter, der svarer til diameteren pa
referencekarret.

5. Bekreeft, at stenten er helt foldet ud, og fiern derefter PTA-ballonen fra patienten.

6. Fjern guidewiren og indfgringssheathen fra kroppen.

7. Luk indgangssaret.

8. Kassér fremfgringssystemet, guidewiren og sheath'en.

Information om MR-scanning

@ MR-sikker under visse betingelser

Ikke-kliniske tests har pavist, at EverFlex-stenten er MR-sikker under visse betingelser. En patient med denne enhed
kan scannes sikkert umiddelbart efter stentanbringelse under falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller 1,5 Tesla

« Maksimalt rumligt gradient magnetfelt pa 8000 gauss/cm (ekstrapoleret) eller derunder (80 T/m)

« Normal driftstilstand (maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR pa 2,0 W/kg) i 15 minutters scanning

MR-relateret temperaturstigning

| ikke-kliniske forsag medferte EverFlex-selvekspanderende, perifer stent falgende temperaturstigninger ved

15 minutters MR-scanning (dvs. pr. pulssekvens) i et 1,5 Tesla/64 MHz MR-system (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS aktivt skeermet, horisontal feltscanner) og
3,0 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systemer:

Enkelt, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
Rapport fra MR-system, gennemsnitlig SAR ved helkropsscanning (W/kg) 2,9 2,9
Malte kalorimetriveerdier, gennemsnitlig SAR ved helkropsscanning (W/kg) 21 2,7
Hgjeste temperaturstigning (°C) 2,0 2,4
Enkelt, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
Rapport fra MR-system, gennemsnitlig SAR ved helkropsscanning (W/kg) 2,9 2,9
Malte kalorimetriveerdier, gennemsnitlig SAR ved helkropsscanning (W/kg) 21 2,7
Hgjeste temperaturstigning (°C) 2,9 3,7

Disse temperatureendringer udger ikke en risiko for en patient under de identificerede testbetingelser. Det anbefales, at
patienten registrerer de betingelser, hvorunder det er sikkert at scanne implantatet, ved hjeelp af MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) eller en lignende organisation.

Oplysninger om artefakt

MR-scanningens billedkvalitet kan blive forringet, hvis interesseomradet er ngjagtigt det samme omrade som eller
relativt teet pa stentens position. Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere parametrene for MR-scanning, sa de
kompenserer for tilstedeveerelsen af denne enhed.

Garanti
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.

Brugsanvisning 7
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Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Bei dem selbstexpandierenden peripheren Stent EverFlex™ mit dem zugehdrigen Einfiihrsystem Entrust™ handelt

es sich um ein selbstexpandierendes Nitinol-Stentsystem fiir die dauerhafte Implantation. Der Stent EverFlex wird aus
einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol) hergestellt und vormontiert auf einem Over-the-Wire(OTW)-Einfiihrsystem vom
Durchmesser 5 Fr (0,035 Zoll) geliefert. Der Stent wird in Gitterform aus einem Nitinolrdhrchen geschnitten. Der Stent
verfligt an seinem proximalen und distalen Ende Uber rontgenkontrastgebende Markierungen aus Tantal. Nach der
Freisetzung 6ffnet sich der Stent auf den vorgegebenen Durchmesser und libt zur Herstellung der Durchlassigkeit eine
schonende, konstante und nach auRen gerichtete Kraft aus.

Das Einfiihrsystem Entrust ist mit einem dreiachsigen Schaftdesign versehen, das aus einem Innenschaft (1), einer
silbernen zurlckziehbaren AuRenhilse (2) und einer goldenen Isolierhiilse (3) zur einfachen Freisetzung (siehe
Abbildung 1) besteht. Der ergonomische Freisetzungsgriff (8) verfiigt Gber einen entfernbaren Sicherungsstift (9), ein
Freisetzungsrad (10) und einen Luer-Anschluss (6).

Der distale Teil des Einflihrsystems (vergréRerter Ausschnitt) verfugt tiber zwei rontgenkontrastgebende Markierungen,
von denen eine distal (4) und eine proximal (5) des eingeschlossenen Stents liegt. Die distale Markierung ist auf der
zuriickziehbaren Aufenhiilse und die proximale Markierung auf dem Innenschaft montiert. Der Stent EverFlex ist in der
AuRenhiilse eingeschlossen. Die biegsame Katheterspitze (7) befindet sich am distalen Ende der AuRenhiilse.

Vor dem Eingriff spiilt der Operateur Kochsalzlésung durch das Flihrungsdrahtlumen, bis es am Katheterende austritt.
Rontgenkontrastgebende Markierungen am Stent EverFlex liefern Anhaltspunkte fiir die Positionierung des Stents vor
dessen Freisetzung. Nachdem der Stent ordnungsgeman positioniert wurde, entfernt der Operateur den Sicherungsstift,
um das Freisetzungsrad zu entriegeln und das Zurlckziehen der AuRenhlilse zu erméglichen. Der Operateur zieht

die AuBenhiilse durch langsames Drehen des Freisetzungsrads in der durch den Pfeil auf dem Freisetzungsgriff
angezeigten Richtung. Wenn die réntgenkontrastgebende Markierung auf der AuBenhiilse die proximale
rontgenkontrastgebende Markierung auf dem Innenschaft passiert, ist der Stent vollstandig freigesetzt.

Abbildung 1. Das Einfiihrsystem Entrust

Indikationen

Der selbstexpandierende periphere Stent EverFlex mit dem Einflihrsystem Entrust ist indiziert fur den Einsatz bei
Okklusionen, Lasionen mit hohem Risiko eines abrupten Verschlusses oder mit drohendem Verschluss nach einer
perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) oder bei Lasionen, fiir die ein hohes Restenoserisiko nach einer PTA der
A. iliaca communis, der A. iliaca externa, der A. femoralis superficialis, der proximalen A. poplitea oder der A. subclavia
vermutet wird. Durch das Stenting soll der arterielle Lumendurchmesser verbessert und aufrechterhalten werden.

Kontraindikationen

Der selbstexpandierende periphere Stent EverFlex mit dem Einflihrsystem Entrust ist unter den folgenden Bedingungen
kontraindiziert:

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

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

+ Perforation auf Hohe der Angioplastie, wie durch Extravasation von Kontrastmittel belegt

* Aneurysma der zu behandelnden Arterie

+ Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan in der Anamnese

+ Patienten mit unkontrollierten Gerinnungsstérungen

» Einsatz in der A. carotis

+ Alle gangigen Kontraindikationen fiir die PTA

Warnhinweise

Das Produkt wird zum einmaligen Gebrauch steril geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhoht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer
eingeschrankten Leistung des Produkts.

Erzwingen Sie die Stentfreisetzung nicht, wenn beim erstmaligen Drehen des Daumenrads ein hoher Widerstand zu
splren ist. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zurlick, ohne den Stent freizusetzen.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu splren ist, reagieren Sie nicht mit
erhéhtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems, zur Verletzung
des Gefalllumens, zu einer vorzeitigen Freisetzung oder zu Komplikationen bei der Freisetzung filhren. Bei
Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem vorsichtig zurlickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

VorsichtsmafRnahmen

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt. Das Gerat nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder das Gerat beschadigt sind.

Vor der Verwendung mussen die sterile Verpackung sowie das Produkt sorgfaltig auf mogliche Transportschaden
hin untersucht werden. Vergewissern Sie sich, dass der rote Sicherungsstift noch im Griff sitzt und diesen sperrt.
Verwenden Sie den Stent und das Einflihrsystem nicht, wenn Sie eine Beschadigung erkennen.

Beim Spiilen des Einfiihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht Gberschreiten.

Verwenden Sie den Stent nicht, wenn er in der Verpackung teilweise freigesetzt wurde oder wenn er vor Beginn des
Freisetzungsverfahrens bereits teilweise freigesetzt ist.

Verwenden Sie zum Schutz des Gefalles und der Punktionsstelle wahrend des Implantationsverfahrens stets

eine Einfiihrschleuse. Die Unterstlitzung durch eine Einfiihrschleuse ist erforderlich, um die Verlangerung oder
Verkiirzung des Stents wahrend der Stentfreisetzung auf ein Minimum zu beschranken.

Wird ein Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) oder 0,46 mm (0,018 Zoll) Durchmesser in sehr stark
gewundenen Gefalien, in einer stark stenotischen oder kalzifizierten Lasion verwendet, kann es zu Komplikationen
beim Queren, Verfolgen oder Freisetzen kommen.

Bei Lasionen mit einem Gefaldurchmesser von weniger als 2 mm kann es zu Komplikationen beim Queren oder
Freisetzen kommen.

Verdrehen Sie das Einfiihrsystem nicht (durch mehrere Umdrehungen). Durch ein Verdrehen des Einfiihrsystems
kann es schwierig oder sogar unmdéglich werden, das Stentsystem liber den Fiihrungsdraht zu bewegen oder
freizusetzen.

Lassen Sie wahrend des Freisetzens keinen Spielraum im Einfiihrsystem. Spielraum (Schlaffheit) im System
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innerhalb oder auRerhalb des Patienten kdnnte dazu fiihren, dass der Stent hinter der Zielposition freigesetzt wird.

Nehmen Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch vollstdndig vom Griff ab, wie in Abbildung 2
gezeigt. Wenn Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch nicht entfernen, kann es passieren,
dass der Stent EverFlex teilweise freigesetzt, nicht freigesetzt oder mit UbermaRiger Kraft freigesetzt wird.

Das Stentsystem ist weder darauf ausgelegt, zu irgendeinem Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, noch nach
GefaRapposition neu positioniert zu werden.

Wenn Sie den Giriff nicht in einer festen Position halten, kann es zu einer Verkirzung oder Verlangerung des Stents
kommen.

Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennléange weder verlangert noch verkiirzt werden. Ein iberméaRiges Verlangern
oder Verkirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhohen.

Beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt ist mit Vorsicht vorzugehen.
Expandieren Sie den Stent EverFlex nicht Uber seinen Nenndurchmesser hinaus.

Mogliche Komplikationen

Potenzielle unerwiinschte Wirkungen (oder Komplikationen), die beim Gebrauch dieses Produkts auftreten oder eine
Intervention erfordern konnen, sind insbesondere die folgenden Zustande und Ereignisse:

abrupter oder subakuter Verschluss Dissektion oder Intima-Flap Pseudoaneurysma
allergische Reaktionen auf Odem
Produktmaterialien oder bei dem Eingriff
verwendete Medikamente

dialysepflichtiges Nierenversagen

allergische Reaktion auf Nitinol Embolie Niereninsuffizienz (neu auftretend oder

sich verschlechternd)

Amputation Unméglichkeit der Freisetzung des Restenose
Stents

Aneurysma Fieber Sepsis

Angina pectoris gastrointestinale Blutung infolge der ~ Schock

Antikoagulation

Arrhythmie Hamatom Kollaps oder Bruch des Stents

arteriovendse Fistel Hypertonie oder Hypotonie Migration des Stents

Perforation oder Ruptur einer Arterie  Infektionen Fehlpositionierung des Stents
Blutung, die eine Transfusion

erforderlich macht

Entziindung Schlaganfall

Bluterglsse intraluminaler Thrombus chirurgische oder endovaskulare

Intervention

Stentthrombose oder Okklusion des
Stents

Reaktion auf das Kontrastmittel/
Nierenversagen

Myokardinfarkt

Tod Schmerzen transitorisch-ischamische Attacke

Bruch der Vorrichtung teilweise Freisetzung des Stents vendse Thromboembolie

Gefalkrampf

Gebrauchsanleitung

Vorbereitung

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

Empfohlenes Zubehor

« 5- bis 10-ml-Spritze, gefilllt mit heparinisierter Kochsalzldsung
« Fihrungsdraht 0,89 mm (0,035 Zoll)

* Hamostatische Schleuse

* PTA-Ballon

Auswahl der Stentgrofe

Messen Sie den Durchmesser des Referenzgefaies (proximal und distal zur Lasion). Messen Sie die Lange der
Ziellasion. Wahlen Sie anhand von Tabelle 1 eine dem GefaRdurchmesser angemessene StentgroRe und eine
Stentlange aus, die ausreicht, damit der Stent proximal und distal tiber die Ziellasion hinausragt.

Tabelle 1. Bestimmung des Stentdurchmessers und der Stentliange

Stentdurchmesser (mm) ReferenzgefaRdurchmesser (mm) | Stentlange (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Vorbereitung des Stent-Einfiihrsystems

1. Uberpriifen Sie den Beutel sorgfltig auf mégliche Verletzungen der Sterilbarriere. Offnen Sie den Beutel und
entnehmen Sie die Schale samt Inhalt. Stellen Sie Schale auf eine ebene Oberflache und entnehmen Sie vorsichtig
das Stentsystem.

Vorsicht: Untersuchen Sie vor der Verwendung die sterile Verpackung sowie das Produkt sorgfaltig auf mogliche
Transportschaden. Vergewissern Sie sich, dass der rote Sicherungsstift noch im Griff sitzt und diesen sperrt.
Verwenden Sie den Stent und das Einfiihrsystem nicht, wenn Sie eine Beschéadigung erkennen.

2. Bringen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte 5- bis 10-ml-Spritze am proximalen Luer-Lock-
Injektionsansatz an. Injizieren Sie die Kochsalzlésung liber das Fiihrungsdrahtiumen, bis die Fliissigkeit aus der
Katheterspitze austritt.

Vorsicht: Beim Spiilen des Einflihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht (iberschreiten.

3. Uberpriifen Sie das distale Katheterende, um sich zu vergewissern, dass der Stent vollstandig in der Katheterspitze
sitzt.

Vorsicht: Verwenden Sie den Stent nicht, wenn er in der Verpackung teilweise freigesetzt wurde oder wenn er vor
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Beginn des Freisetzungsverfahrens bereits teilweise freigesetzt ist.

Vorsicht: Das Stentsystem ist weder darauf ausgelegt, zu irgendeinem Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, noch

nach GefalRapposition neu positioniert zu werden.

Freisetzung des Stents 6. Wenn sich die distalen réntgenkontrastgebenden Markierungen des Stents etwa 1 bis 3 mm distal der Markierung
. en cn " auf der zuriickziehbaren AuRRenhllse befinden, repositionieren Sie den Stent unter fluoroskopischer Beobachtung
Einfiihren von Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht nach Bedarf, bevor die GefaRapposition hergestellt wird.
1. Verwenden Sie fiir den Zugang eine Einfiihrschleuse mit Hamostaseventil, die mit einem Einfiihrsystem vom 7. Achten Sie darauf, das biegsame Freisetzungssystem wéhrend der Freigabe des Stents iiber die gesamte Lénge
Durchmesser 5 Fr (1,7 mm) kompatibel ist. Bei Behandlung der Beckenarterie erfolgt der Zugang tber die méglichst gerade zu halten. Um sicherzustellen, dass das Einfiihrsystem nicht schlaff héngen kann, halten Sie
A. femoralis communis. Bei Behandlung der A. subclavia erfolgt der Zugang ber die A. brachialis oder die den Griff unveréndert in seiner Position fest. Die Freisetzung ist abgeschlossen, sobald die Markierung auf der
A. axillaris. zuriickziehbaren AuRenhiilse die Markierung auf dem Innenschaft passiert und der Stent freigegeben ist.
Vorsicht: Verwenden Sie zum Schutz des GefaBes und der Punktionsstelle wéhrend des Implantationsverfahrens Warnung: Erzwingen Sie die Stentfreisetzung nicht, wenn beim erstmaligen Drehen des Daumenrads ein hoher
stets eine Einfiihrschleuse. Die Unterstiitzung durch eine Einfiihrschleuse ist erforderlich, um die Verlangerung oder Widerstand zu splren ist. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zuriick, ohne den Stent freizusetzen.
Verkiirzung des Stents wahrend der Stentfreisetzung auf ein Minimum zu beschranken. Vorsicht: Wenn Sie den Griff nicht in einer festen Position halten, kann es zu einer Verkirzung oder Verlangerung
2. Fuhren Sie einen Fiihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) Durchmesser und geeigneter Lénge durch die Ziellasion. des Stents kommen.

Vorsicht: Wird ein Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) oder 0,46 mm (0,018 Zoll) Durchmesser in sehr stark

Vorsicht: Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlange weder verlangert noch verkiirzt werden. Ein GbermaRiges

Verlangern oder Verkirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhéhen.

Hinweis: Wenn mehr als ein Stent erforderlich ist, sollte der distal gelegene Stent zuerst platziert werden. Wenn
ein Uberlappen nachfolgender Stents erforderlich ist, sollte das Ausmal der Uberlappung so gering wie méglich
gehalten werden.

gewundenen Gefalten, in einer stark stenotischen oder kalzifizierten Lasion verwendet, kann es zu Komplikationen
beim Queren, Verfolgen oder Freisetzen kommen.
Dilatieren der Ldsion
Dilatieren Sie die Lasion mithilfe der tiblichen PTA-Techniken vor. Entfernen Sie den PTA-Ballon aus dem Kérper des .
Patienten, wéhrend Sie den Zugang zur Lasion mit dem Fiihrungsdraht aufrechterhalten. Nach der Freisetzung des Stents
Vorsicht: Bei Lasionen mit einem Gefaldurchmesser von weniger als 2 mm kann es zu Komplikationen beim Queren 1. Ziehen Sie nach der Freisetzung des Stents unter Durchleuchtung das komplette Einfiihrsystem als Ganzes tiber
oder Freisetzen kommen. den Fiihrungsdraht in die Einfiihrschleuse zuriick und aus dem Korper heraus. Ziehen Sie das Einfiihrsystem vom
A - Fihrungsdraht ab.
Einbringen des Stent-Einfiihrsystems . Vergewissern Sie sich unter Durchleuchtung, dass der Stent EverFlex vollstandig freigesetzt ist.
Schieben Sie das Stent-Einfiihrsystem lber den Fiihrungsdraht durch das Hamostaseventil und die Einfiihrschleuse vor. 3. Sollte der Stent EverFlex an einer Stelle entlang der Lasion nicht vollstindig expandiert sein, kann nach der
Warnung: Wenn Sie wahrend des Einfiihrens einen Widerstand spiiren, reagieren Sie nicht mit erhéhtem Kraftaufwand, Freisetzung des Stents und nach Ermessen des Arztes eine Ballondilatation vorgenommen werden.

um das Passieren des Stentsystems zu erzwingen. Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Vorsicht: Gehen Sie beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt vorsichtig vor.
Stentsystems, zur Verletzung des GefaRlumens, zu einer vorzeitigen Freisetzung oder zu Komplikationen bei der Vorsicht: Expandieren Sie den Stent EverFlex nicht iber seinen Nenndurchmesser hinaus

Freisetzung fiihren. Bei Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem vorsichtig zuriickgezogen werden, ohne den
9 i 9 gezog Wahlen Sie zur Dilatation des Stents EverFlex einen PTA-Ballonkatheter geeigneter GroRe aus und verfahren Sie

Stent freizusetzen. 4.
- . o . . entsprechend den Ublichen Techniken. Wahlen Sie einen PTA-Ballon aus, dessen Durchmesser im beflillten Zustand
Vorsicht: Verdrehen Sie das Einflihrsystem nicht (durch mehrere Umdrehungen). Durch ein Verdrehen des in etwa dem Durchmesser des ReferenzgefiRes entspricht.

E&'gfﬂg;ﬁ'see"t}sef"” es schwierig oder sogar unmoglich werden, das Stentsystem dber den Fhrungsdraht zu bewegen 5. Stellen Sie sicher, dass der Stent vollstandig expandiert ist. Entfernen Sie dann den PTA-Ballon aus dem Patienten.
6. Entfernen Sie den Flihrungsdraht und die Einflihrschleuse aus dem Korper.

7. VerschlieRen Sie die Wunde an der Zugangsstelle.

. Entsorgen Sie das Einfiihrsystem, den Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse.

N

Freisetzung des Stents

1. Schieben Sie das Einfiihrsystem vor, bis sich die distale (vordere) rontgenkontrastgebende Markierung distal zur 8
Ziellasion befindet.

2. Ziehen Sie das Einflihrsystem so weit zuriick, dass es nicht schlaff hangt, und bis sich die rontgenkontrastgebenden
Markierungen distal und proximal zur Ziellésion befinden.

Vorsicht: Lassen Sie wahrend des Freisetzens keinen Spielraum im Einfiihrsystem. Spielraum (Schlaffheit) im
System innerhalb oder auRerhalb des Patienten konnte dazu fiihren, dass der Stent hinter der Zielposition freigesetzt
wird.

3. Nehmen Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch vollsténdig ab, indem Sie vorsichtig in der
Richtung daran ziehen, die durch den Pfeil auf dem Sicherungsstift angegeben ist. Entsorgen Sie den Sicherungsstift
und den damit verbundenen Schlauch.

Vorsicht: Nehmen Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch (2) vollstéandig vom Griff (1) ab, wie
in Abbildung 2 gezeigt. Wenn Sie den Sicherungsstift und den damit verbundenen Schlauch nicht entfernen, kann
es passieren, dass der Stent EverFlex teilweise freigesetzt, nicht freigesetzt oder mit iberméaRiger Kraft freigesetzt

MRT-Informationen

@ Bedingt MR-sicher

Nichtklinische Tests haben ergeben, dass der Stent EverFlex bedingt MR-sicher ist. Ein Patient kann unmittelbar nach

der Platzierung des Stents unter den folgenden Bedingungen problemlos gescannt werden:

« statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla

* maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 8000 GaulR/cm (extrapoliert) oder weniger (80 T/m)

e nur i;n r\’bclzrmalbetrieb (maximale gemittelte Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg) bei einer Scandauer
von 15 Minuten

Temperaturanstieg bei MRT-Scans

wird.
In nichtklinischen Tests erzeugte der selbstexpandierende periphere Stent EverFlex wahrend einer 15-minitigen MRT-
Untersuchung (d. h. pro Pulssequenz) in einem 1,5-Tesla/64-MHz-MRT-System (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS, aktiv abgeschirmt, Scanner mit horizontalem Feld)
bzw. 3,0-Tesla/128-MHz-MRT-System (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) die
/@ folgenden Temperaturanstiege:
/t‘
o Einzelstent, 8 mm x 80 mm 15T 30T
— evs
_— P Vom MRT-System angegebene gemittelte Ganzkdrper-SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrisch gemessene Werte, gemittelte Ganzkérper-SAR (W/kg) 21 2,7
@\ Héchster Temperaturanstieg (°C) 2,0 2,4
Einzelstent, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Vom MRT-System angegebene gemittelte Ganzkdrper-SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrisch gemessene Werte, gemittelte Ganzkdrper-SAR (W/kg) 21 2,7
Abbildung 2. Das Einfiihrsystem Entrust mit Sicherheitsstift und daran befestigtem Schlauch Héchster Temperaturanstieg (°C) 29 37

1. Griff
2. Sicherungsstift mit daran befestigtem Schlauch
3. Ziehen Sie den Sicherungsstift mit dem daran befestigten Schlauch nach unten, um beides zu entfernen.

Unter den genannten Testbedingungen stellen diese Temperaturanderungen keine Gefahr fiir den Patienten dar. Es
wird empfohlen, dass Patienten die Bedingungen, unter denen das Implantat sicher gescannt werden kann, bei der
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) oder einer ahnlichen Organisation registrieren lassen.

Informationen zu Artefakten

Die MRT-Bildqualitat kann gemindert werden, wenn der zu betrachtende Bereich im exakt gleichen Bereich oder
relativ nahe der Position des Stents liegt. Es kann daher erforderlich werden, die Parameter der MRT-Bildgebung zu
optimieren, um das Vorhandensein der Vorrichtung zu kompensieren.

4. Vergewissern Sie sich durch Sichtpriifung, dass die rontgenkontrastgebenden Markierungen sich immer noch distal
und proximal Uiber die Ziellasion hinaus erstrecken. Erforderlichenfalls neu positionieren.

5. Beginnen Sie mit der Freisetzung des Stents, indem Sie den Giriff in einer festen Position halten und das Daumenrad
langsam in Richtung des Pfeils auf dem Griff drehen (siehe Abbildung 2).
Hinweis: Wenn Sie das Einfiihrsystem mit der zweiten Hand halten, unterstiitzen Sie das Einflihrsystem vorsichtig
an der goldenen Isolierhiilse (1). Achten Sie darauf, die silberne AuBenhiilse (2) wahrend der Freisetzung nicht zu
quetschen. Siehe Abbildung 3.

Garantie
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.

Abbildung 3: Die zuriickziehbare silberne AuBenhiilse und die goldene Isolierhiilse

1. Gold
2. Silber
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Odnyieg xpnong
Mepiypagn mTpoidvTog

To autodiacTeAAOpEVO TTEPIPEPIKS stent EverFlex™ pe ouoTtnua TomoBétnong Entrust™ eivail éva olotnua
autodiacTeAAGpEvVoU stent atrd viTIvOAN TTou TrpoopieTal yia uoviun epgpuTeuon. To stent EverFlex gival kataokeuaopévo
atmoé Kpdapa vikeAiou-Tiraviou (VITIVOAN) Kai diaTiBeTal TTPOTOTTOBETNUEVO OE £va GUOTNHA TOTTOBETNONG £TTI TUPUATOG
(OTW: over-the-wire) 5 Fr, 0,89 mm (0,035 in). To stent ival koppévo atd owArnva vITIiVOANG o€ ox£JI0 avolkToU
TIAéypaTog. To stent €xel aKTIVOOKIEPOUG OEIKTEG ATTO TAVTAAIO OTO £YYUG KOl TO TTEPIPEPIKO AKPO. METE TNV €KTITUEN,
Eo stent avoiyel oTnV TTPokaBopIoTUEVN DIGUETPO TOU Kal aoKei oTaBepr), ATTIa dUvaNN TTPOG Ta £§W YIa VO ESPAIWOEI
ATOTNTA.
To oUoTnua ToTroBETNONG Entrust, mou Tapouaiddetal otnv Eik. 1, £xel oxediaoué Tpiagovikou oTeAEXOUG, atroTeAOUPEVO
aTro éva ECWTEPIKG OTEAEXOG (1), AONHi CUPTITUCOOUEVO EEWTEPIKG BNKAPI (2) Kal xpuoagi Bnkdpr atropdvwong (3) yia
€UKOAia Xpriong KaTa TNV €kTITUgn. H epyovopikn AaBr ékTrTugng (8) éxel évav agaipoUpevo Treipo acpaAiong (9), Tpoxd
£kTITUENG (10) KOl OPPaAS luer (6).
To TTEPIPEPIKS TUANA TOU TUTTAPATOG TOTTOBETNONG (MeyeBupévn TTepioxr)) TrepIAapBAvel SU0 akTIVOOKIEPOUG DEiKTEG:
€vav deikTn TrEPIPEPIKG (4) Kal Evav deikTn eyyug (5) Tou Treplopiouévou stent. O TrepIpepIkdg deikTNG ival TOTTOBETNUEVOG
OTO GUUTITUCOOUEVO EGWTEPIKG BNKAPI Kal 0 eyyUg OeikTNG €ival TOTTOBETNUEVOG OTO E0WTEPIKG OTEAEXOG. To stent
EverFlex ival Treplopiopévo evidg Tou e§wTePIKOU Bnkapiol. To eUKAUTITO GKPo KaBeTApa (7) BPIOKETAI OTO TIEPIPEPIKO
AKpO Tou e§wTePIKOU BnKapioU.
Mpiv atmé T diadikaoia, o XeIPIOTAG SloxeTeUEl aAaToUxo SIGAUNA PEGW TOU auAol 0dnyou cUPHATOG PEXP! VO ECEABEI
a1ré TO GKPO Tou KaBeTApa. AKTIVOoKigpoi OeikTeg aTo stent EverFlex mapéxouv kaBodrynon yia Tnv TomoBETnon
Tou stent TTpIv aTT6 TNV €KTTTUEN. APOU TO Stent TOTTOBETNBEI CWOTE, O XEIPIOTAG APAIPEi TOV TTEIPO AOPANIONG Yia va
aTTaoPAAITE! TOV TPOXO EKTITUENG KAl VA ETTITPEWEI OTO £5WTEPIKG BNKAPI va ouPTITUXBEL. O XEIPIOTAG GUPTITUCOEI TO
£CEWTEPIKG BNKAPI TTEPIOTPEPOVTAG APYd TOV TPOXO EKTTTUENG TTPOG TNV KATEUBUVOT TTOU UTTOOEIKVUETAI aTTd TO BEAOG OTN
AaBn) ékTrTugng. H éktrTugn Tou stent £xel oAokAnpwOei 6Tav 0 akTIVOOKIEPOG BEIKTNG OTO EGWTEPIKG BNKAPI TTEPATEI TOV
£yyUG OKTIVOOKIEPO DEIKTN OTO EOWTEPIKG OTEAEXOG.

Eik. 1. ZooTnpa ToroBétnong Entrust

Ev&eigeig xpaong

To autodiaoTeANOUEVO TTEPIPEPIKO stent EverFlex pe ouotnua TotroBétnong Entrust evdeikvutal yia xprion o€
ammoppagelg, BAGBESG pe UWNAS Kivouvo aipvidiag GUYKAEIONG 1) ETTATTEIAOUUEVNG OUYKAEIONG PETA ATTO DIOOEPUIKN
SiauAikny ayyelomrAaoTikh (PTA: percutaneous transluminal angioplasty) i BAGBeg TTou Bewpeital 6T dlATPEXOUV pEYEAO
KivOuvo eTTavaoTévwong HeTd amd PTA aTtnv koiviy Aaydvia, Tnv eEwTepIKR Aaydvia, TNV TTITTOARG unpiaia, TNV eyyug
IyvuaKr 1) Tnv uTtokAEidia aptnpia. H TorroBétnon stent amrookotrei 010 va BeATIWOEI Kal va dIaTNPACE! TN JIGUETPO TOU
auAou TnG apTnpiag.

AvTtevdeieig

To deU:I'OSIGUTE)\)\C')pEVO TEPIPEPIKO stent EverFlex pe ouotnua TommoBétnong Entrust avrevdeikvutal utd TIG akdAouBeg

OUVONKES:

+ A0BEevEig yia TOUG OTTOIOUG AVTEVDEIKVUTAI N QVTITINKTIKA i} avTicidoTeTaAIaKr Bepartreia

+ AoBeveig TTou Trapouciadouv egpévovta ogU evBoauAikd BpduBo Tou anueiou TG TTPooPIfOUEVNG Yia BepaTreia
BAGBNG, PETG a1Td BpOoPPBOAUTIKY BeparTreia

* AIdTPNON TOU ONUEIOU ayYEIOTTAQOTIKAG TIOU TEKUNPILWVETAI PE EGAYYEIWON TOU OKIAYPAPIKOU PECOU

+ AveUpuopa TngG aptnpiag Tou Ba utroBANBei o€ BepaTreia

» AoBeveig Pe yvwaoTr UTTEPEUAIOBNTia OTO VIKEAIO-TITAVIO

* AoBeveig pe pn dlopBwpéveG aIHOPPAYIKEG DlATAPAXES

» Xprion otV KapwTISIKK apTnpia

+ OAeg ol ouvniBeig avtevdeigeg yia PTA (Aladeppikn SIQUAIKT ayyeIOTTAAOTIKN)

Mpogidotroinoeig

* To mapdv Tpoidv dIaTiBETaI ATTOCTEIPWHEVO YIa pia HOvo XpAon. Mnv emaveteepyddeoTe Kal pnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE. H £TTavETTEEPYQTIT KAI N ETTAVATIOOTEIPWON Ba uTTOPOUCAV VA QUEAOOUV TOUG KIVOUVOUG
Aoipwéng Tou aoBevoUg Kal uTToRABUIoUEVNG aTTOB00NG TOU TTPOIOVTOG.

« Edv ouvavtroete peydAn avtiotaon Katé Tnv apxIKr TEPICTPOPN Tou TPpoXoU pUBHIoNG, UNV e§avayKAoeTe TNV
€KTITUEN TOU stent. ATTOOUPETE TIPOOEKTIKA TO CUOTNHA stent xwpig va ekTITUEETE TO stent.

« Ed&v ouvavtroete avTtioTaon ommoladrToTe OTIyur KaTtd Tn dladikacia eloaywyng, unv eEavaykaoeTe T diEAeuon.

H e€avaykaopévn diéAeuon evdéxeTal va TTpokaAéael nuia oTo ouoTnua stent  oTov auAd Tou ayyeiou ) va
TrpoKaAéoel TTPOwWPEN EKTITUEN 1 EMITTAOKEG OTNV EKTITUEN. EGV OUVAVTACETE QVTIOTAON, ATTOCUPETE TIPOCEKTIKA TO
ouoTnua stent xwpig va ekTITOgETe TO stent.

Mpo@uAdgeig

* EmBewprioTe TIPOOEKTIKA TN OTEIPA CUOKEUATTA KAl TO TTPOIGV TTPIV aTTé T XPRon. Mn XpnoIYOTIOINCETE TO TTPOIdV
€AV N OUOKEUOOIA 1} TO TTPOIGV E€XEl UTTOOTET {npia.

* EmBewpr|oTE TIPOCEKTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIa Kal TO TTPOIOV TIPIV atrd Tn XPrion yia va eTTaAnBeloeTe OTI
Oev €xel ETTENBEI {npia KaTd TNV aTTOOTOAR. ETTaANBelaTe 0TI 0 KOKKIVOG TTEIPOG AOPAAIONG TTOPAHEVEI CUUTTAEYHEVOG
pe TN AaBr. Mn xpnoipotoifoeTe 1o stent fj To cUOTNUA TOTTOBETNONG €AV EVTOTTIOTE! {npia.

* Mnv umrepBeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm katd Tnv €KTTAUCT TOU CUCTAHATOG TOTTOBETNONG.

* Mn xpnoipoTroIfoeTe TO stent eGv €xel EKTITUXBET HEPIKWG EVTOG TNG CUOKEUAOIAG ) €AV EKTITUXBEI HEPIKWG TTPIV ATTO
TNV évapén tng diadikaaoiag EKTITUENG.

* Na xpnoipoTtrolgite TavTa éva Bnkdp! elcaywyéa Katd Tn didpkela TG diadikaoiag ePQUTEUONG VIO VA TTPOCTATEUCETE
T600 TO ayyeio 600 Kal To anueio KEvinang. H utrooTrpiEn amd Bnkdpi eiIcaywyéa gival amapaitnTn yia TNV
gAayioToToinon TNG ETMHAKUVONG I TNG BPaxuvong Tou stent katd Tnv EKTTTUEN Tou stent.

* H xprion odnyou clUppatog 0,36 mm (0,014 in) | 0,46 mm (0,018 in) o€ 1BiaiTepa eEAIKwPEVO ayyeio, IdlaiTepa
oTevwpévn BAGRN 1 atroTitavwpévn BAGRN Ba ptropouce va £xel wg aTToTéAeopa eTITTAOKEG 0Tn diEAeucon, Tnv Kivnon
A TNV €KTTTUEN.

* Y& BAGBeg pe DIGUETPO ayyeiou pIKPOTEPN aTrd 2 mm, eVOEXETAI va TTPOKUWOUV ETTITTAOKEG 0Tn diEAeuan ) TNV
EKTTTUEN.

* Mn oTpépeTe (TTpaypaToTrolEiTE TIOAATTAEG TIEPIOTPOPEG) TO GUOTNHA TOTTOBETNONG. H TTEPIOTPOPT) TOU GUCTANATOG
TOTTOBETNONG PTTOPET va 0dnyrael o€ SUOKOAIa £KTTITUENG A va KATaoTACEl aduvarn TV €KTITUN 1 Tn PETaKivNon Tou
ouoTparog stent 11 Tou 0dnyoU oUPPATOG.

10 Odnyieg xpriong
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Mnv eMITPEYETE va UTIAPYXEI XAAAPOTNTA OTO GUCTNHA TOTTOBETNONG KATA TNV EKTITUEN. TuXOV XaAapdTnTa OTO
oUOoTNPA, EVTOG 1 EKTOG TOU 0oBEVOUG, Ba HTTOPOUTE Va £XEI WG OTTOTEAETHA £KTTTUEN TOU stent TTépar oTTd T0
OTOXEUOHEVO ONEIO.

AQaipéoTe TTAPWG TO CUVOPHOASYNHA TTEIpOU ao@AAIoNG Kal CwARva atréd Tn Aar, 6Tiwg Tapoucidetal oty
Eik. 2. Edv To ouvapuoAdynua treipou ac@aAiong kal owArva dev agaipedei, To stent EverFlex evdéxetal va
EKTITUXOEI HEPIKWG, VO PNV EKTITUXBET i} va eKTITUXBET pe augnuévn SUvaun EKTITUgNG.

To olUoTnua stent dev eival oxedIAOPEVO yia eTTAVAcUAANYN OTTOIAdATIOTE OTIYUA OUTE gival OXEDIAOHEVO VIO
€TTaAVaTOTTIORETNON aou edpaiwbei aTTéBeon oTo ayyeio.

e 11t£p|'mwon TIou N AaBr dev ouykpaTnBei og oTaBepr BEaN, evdéxeTal va TTPOKANBET Bpayuvaon 1 €TTIUAKUVON TOu
stent.

To stent dev eival oxedINOPEVO Yia va ETTIUNKOVETAI 1} VO BPaxUVETaI OE OXEON PE TO OVOPAOTIKG prKog Tou. H
uTtePPOAIKR €TTIUAKUVON 1) Bpdyuvon Tou stent evdéxeTal va augroel Tov Kivduvo Bpalong Tou stent.

Aeigre TTpooOXN KaTd TN SiEAEUON aTrd eKTITUYPEVO stent pe otroladrmote BondnTikr SidTagn.

Mn d100TéAAeTE TO stent EverFlex mépa atméd TNV OVOPACTIKEA TOU SIAUETPO.

Meavad avemOipnTa cupdvra

210 avemluunTa cupBavTa (r ETITTAOKEG) TTOU EVOEXETAI VA TTAPOUCIACTOUV | va aTraITooUV Trapéuacn Adyw Tng
Xpnong tng Tapouoag didtagng mepIAapBdvovtal, eVOEIKTIKE, 0I aKOAOUBEG KATAOTATEIG:

Alpvidia iy utrogeia olykAgion Alaxwpiopog 1y £vd0BnAiakog kpnuvodg  Weudoavelpuopa

ayyeiou
AMAepyIkn avTidpaon oTa UNIKG Oidnua Ne@pIKr aveTTdpKela TTOU aTTQUTE]
TOU TTPOIOVTOG ) OTA QAPHAKA TG aigokaBapon
Siadikaaioag
AM\epyIkn avTidpaon oTn viITIvOAn EppoAn Ne@pikr aveTrdpkeia (vEa ry

£TMOEIVOUPEVN)

AxpwTnpiacuog ATrotuyia €kTTTUENG TOU Stent EmavaoTtévwon
Avevpuopa MupeTdg ZAyn
Z1n6dyxn [aoTpevTePIKN aigoppayia Adyw oK

QVTITINKTIKAG aywyng
Appubpia AlpdTwpa Kardppeuon r) Bpavon Tou stent
ApTNPIOPAEBIKO TUPiYYIO Ymépraon ) utrétaon MeTarémion Tou stent
Aiarpnon 1 pAgn aptnpiag Noigwén EogaApévn TommobéTnon stent
Aigoppayia TTou aTraiTei peTayyion DAeypovn Ayyelakd eyke@aAiko eTTEITODI0

MwAWTTIOPG6G (UEAaVIEG) EvdoauAikég Bpdupog Xeipoupyikn A evdayyeiakr TapéuBaon

AvTidpaon oe okiaypa@iké péco / Opoppwan 1 amdéepagn Tou stent

VEPPIKN AVETTAPKEIQ

‘Ep@paypa Tou puokapdiou

OdvaTtog Mévog Moapodikd 1oXaIPIKG ETTEIOODI0

Opavaon Tou TTPoIdVTOg Mepikr ékTrTUgN TOU Stent DAeBIKr BpopBoepBOAR

AyyelooTTaON6G

Odnyieg xpriong
MpogToipacia

Mpoegidotroinon: To Tpoidv diaTiBeTal ATTOOTEIPWHEVO yia pia pévo Xprion. Mnv eTTaveTTegepyadeaTe Kal pnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTaveTegepyaaia kal n emavaToaTeipwon Ba uTropoloav va augfioouv Toug KIvdUvoug Aoipwéng
Tou aoBevoUg Kal uTToBaduIopévng amédoang Tou TTPOoIGVTOG.

ZUVIOTWHEVA €idn

« ZU0plyya Twv 5 €éwg 10 ml yepiopévn pe nrapiviopévo ahatouxo didAupa
« 0dnyo6 ouppa 0,89 mm (0,035 ivioeg)

* AipooTaTikd Bnkapl

* Mrmahovi PTA

EmiAoyn peyéBoug stent

MeTprioTe TN DIGUETPO TOU ayyeiou avapopds (eyyUg Kai TTEpIPePIKE TNG BAGBNG). MeTPOTE TO PHAKOG TNG OTOXEUOHEVNG
BAGBNG. Avatpégte aTov Miv. 1 yia va emAEgeTe Eva péyeBog stent oUp@wva e TN SIGPETPO TOU ayyEeiou Kal éva JAKOG
stent eTTAPKEG WOTE va eKTeIVETAI £YYUG KAl TTEPIPEPIKG TNG OTOXEUOHEVNG BAABNG.

Miv. 1. Mpoodiopiopdg peyéBoug SiapéTpou Kal prikoug stent

Aigperpog stent (mm) AiapeTpog ayyeiou avagpopdg Mnkog stent (mm)
(mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-65 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

MpogTolpacia Tou cuoTAPATOg TOoTroBETNONG Sstent

1. EmBewprioTe TTpooeKTIKG TN BAKN yia va dlac@alioeTe 0TI dev UTTAPXE! {nMia oTov OTEIPo Ppaypo. AvoigTe Tn BKn Kal
agaipéaTe Tov OioKO Kal Ta TTEPIEXOUEVA. TOTTOBETAOTE TOV DIOKO O€ PIa ETTITTEON ETTIPAVEIX KOI AQAIPECTE TIPOTEKTIKG
To oUOTNUA TOTTOBETNONG TOU stent.
Mpoooxn: EmBswproTe TTPOTEKTIKA TNV ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUATIQ Kal TO TIPOIOV TTPIV aTTd Tn XPAON YIa va
eTaAnBeuoeTe 611 Oev £xel eTTEABEI {nuia KATA TNV ATTOGTOAR. ETTAANBeUOTE OTI 0 KOKKIVOG TTEipOog ao@AaAiong
Trapapével GUPTTAEYpévog e Tn AaBr. Mn xpnoipotroifoeTe 1o stent fj To oUoTNa TOTTOBETNONG GV EVTOTTIOTET {nyia.

2. MpooaptioTe pia oUplyya 5 éwg 10 ml yepiouévn Ye NTTapIVIoPEVO aAaTouxo dIGAUHA OTOV OUPAAS £yXuong Tou
£yyUg ouvdéopou luer. EyxuoTe To aAatouyo diGAupa péow Tou auAol 0dnyol oUPHATOG PEXPI TO UYPO Va OIEABEI
atré 1o dKpo Tou KaBeTAPA.
Mpoooxn: Mnv utrepBeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm katd Tnv KTTAUCN TOU CUCTANPATOG TOTTOBETNONG.

3. E&etdoTe 1O TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA Yia va dlac@alioeTe 6T To stent TepiéxeTal TTARpwG VTGS TOU KPOU Tou
KaBeTApa.



9.75 x 9.75 inches ( 247.65 mm x 247.65 mm)
2020/Sep/24 9:43 AM

Mpoooxn: Mn xpnoidoTroIoeTe TO stent eAv €xel EKTITUXBET HEPIKWG EVTOG TNG CUCKEUATTOG 1) €AV EKTITUXBET HEPIKWIG

TTPIV atrd TNV €vapén Tng dladikaoiag EKTITUENG.

Mpoooxn: To cuoTnua stent dev eival axedIOoP£VO yia eTTavacUAANWN oTToIadATIOTE GTIYUN OUTE €ival OXESIAOPEVO YIa
£TTAVATOTTIOBRETNON aPoU £dpaiwbei atTdBeon oTo ayyeio.

” 6. Otav o1 TepIPEPIKOi OKTIVOOKIEPOI DeikTEG TOU stent BpeBoUv katd TTpocéyyion 1 éwg 3 mm TEPIPePIKE Tou BeiKTn OTO

EK1TTU§TI Tou stent OUPTITUGOOUEVO EGWTEPIKG BNKAPI, XPNOIPOTTOINOTE OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynaon yia Tnv eTTavatotroféTnan Tou stent
. . L OTTWG aTTAITEITAI TTPIV ETTITEUXOE amroBeoT OTO ayyeio.

Eioaywyn Tou 8nkapiou kai Tou 0dnyou oUppartog 7. Katd TV ameAeuBépwaon Tou stent, SIatnproTe 0AGKANPO TO PAKOG TOU EUKAUTITOU GUOTAPATOS EKTITUENG GO0 TO

1. ATToKTAOTE TTIPOORACN XPNOILOTIOIWVTAG £va BNKAp! el0aywyéa Je aipooTatiki BaABida Trou va gival oupBatéd pe
ouoTnua TomoBétnong 5 Fr (1,7 mm). Edv utoBaAAeTal og Bepatreia n Aaydvia aptnpia, To onueio TPooTréAaong
€ival n koivry unpiaia aptnpia. Eav uttoBaAAeTal o Beparreia n UTTOKAEIBIO apTnpia, To anueio TTPooTTEAAONG €ival n
Bpaxiovia fj n paoxaAigia aptnpia.

Mpoooxn: Na xpnoigotroigite TavTa éva Bnkdpi elgaywyéa Katd Tn didpkela Tng diadiKaoiag eppuTEUONG Yia Va
TTPOOTATEUOETE TOOO TO AyYEio 60O Kal To onueio kévinong. H utrooTrpign até Bnkdp! eloaywyéa ival arapaitnTn
yia TNV €AaXIOTOTTOINON TNG ETTIAKUVONG A TNG Bpdyuvong Tou stent Katd Tnv €KTITugn Tou stent.

2. Eioayayete éva 0dnyo ouppa 0,89 mm (0,035 in) KaTAAANAOU WAKOUG KATA PAKOG TNG OTOXEUOHEVNG BAGBNG.
Mpoooxn: H xprion odnyou cuppatog 0,36 mm (0,014 in) r} 0,46 mm (0,018 in) o€ 1dIciTepa eEANIKwUEVO ayyeio,
1BlaiTepa oTEVWUEVN BAGRN A atroTiTavwpévn BAGRN Ba uTropouoe va éxel wg aTToTEAEOa ETTITTAOKEG OTN OIEAeuon,
TNV Kivnon i TV €kTrTugn.

AlaoToA} Tng BAGRNG

MpodiacTeileTe TN BAGRN XPNOIMOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG PTA. AQaipéaTe To ptrahdvi PTA ammd Tov aoBevr) evwy
dlatnpeite TNV TTpooTTéAacn atn BAARN pe To 0dnyo cupua.

Mpoooxn: Ze BAGReG 6TTOU N JIGUETPOG TOU AUAOU TOU ayYEiou gival MIKPOTEPN aTTd 2 mm, eVOEXETAI VO TTPOKUYWOUV
€TITTAOKEG OTN SIEAEUON A TV €KTITUEN.

duvaTdv o eubu. KpatRoTe Tn AaBn o€ atabepr| B£on yia va diac@alioeTe 6T dev SnpioupyeiTal xaAapoTnTa oTo
oUoTnua ToTroBétnong. H ékTrTuén eival TTApNg 6T1av o JeiKTNG TOU £EWTEPIKOU CUPTITUOOOUEVOU Bnkapiol ¢Bdacel Tov
OeikTn TOU E0WTEPIKOU OTEAEXOUG Kal TO stent atreAeuBepwBei.

Mposidotroinon: Edv cuvavTtioeTe peydAn avtiotaon Katé TNy apyIikf TEPIGTPOPR Tou TpoxoU puBuiong, pnv
eCavaykGoEeTE TNV EKTITUEN TOu stent. ATTOCUPETE TTPOOEKTIKA TO oUOTNHA stent xwpig va ekTTTUEETE TO stent.
Mpoooxn: Ze TepimTwan Tou n Aafr dev ouykpaTtnBei o€ oTaBepr) BEan, eviéxeTal va TTpokANnBei Bpdyuvon f
€TTIPRAKUVON Tou stent.

Mpoaooxn: To stent dev gival oXeSIAOPEVO yia va ETTIMNKUVETAI i} va BpaxUVETal O OXEOTN JE TO OVOUAGCTIKG HAKOG TOU.
H umepBoAikn emiprikuvon A Bpdyuvon Tou stent evdéxetal va augrael Tov Kivduvo Bpalaong Tou stent.

Znpeiwon: Edv xpeidlovTal repioodTEPa OO €va stent, TOTTOBETAOTE TTPWTO TO TTEPIPEPIKS stent. EGv n
aAnAoeTTikGAuyn diadoyIkwy stent ival amapaitnTn, dIaTNPACTE TNV €KTaoN TNG AAANACETTIKGAUWNG OTNV EAAXIOTN
duvarth.

Metd TnVv ékmrTugn Tou stent

1.

MeTd TnVv €KTITUEN TOU Stent, XpNOIUOTIOINOTE AKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon yia va ammooUpeTe 0AGKANPO To cUOTHHA
TOTTOBETNONG WG Yia povada, eTTi Tou 0dnyou oUpUATog, HEoa aTO BNKAp! eloaywyéa Kal £Ew aTTd To CWHa.
AgaipéoTe To gUoTnUa ToTToBETNONG aTTd TO 0dNYO CUpPa.

B T OO T T O S e T RS v
gﬁfﬁ?gg;fc?vg&%nuu ToToBETNONG TOU stent i Tou 08nYoU GUpATOG HECW TNG AIHOOTATIKAG BaABISAS Kal TOU " TipaypaToTIOINBE] HETABIAGTONA HE LTIGAGVI KATG TNV KPIon TOU 16TPOU. '

iy Mpoooxn: Acigte TTpoooxn katd Tn SiEAeucn aTréd ekTTTUYHEVO stent pe otroiadrTroTe BonBnTiknA SidTagn.
Mposidotroinon: Edv ouvavTroeTe avtiotaon oTroladATIoTe aTIypr Katd Tn diadiKaoia ei0aywyng, KNV egavaykaoeTe Tn I'Ipoaox':l' M gélac?é)\)\e)ig 0 stenr: EverFIe?( B — ‘T”Jv ovo aorl‘:x’ T0U Blg eT OB nenTikn &n
SigAeuon Tou ouoTpaTog stent. H eSavaykaopévn SiéAeuon evaExeTal va TTpokaAéael {nuia oto ouoTnua stent rj otov P Xn: f] ) ; P ,n H N " H p . 3 )
QUAG TOU ayYEOU 1} VO TIPOKAAETEI TTPOWPN EKTITUEN 1} ETTITTAOKEG 0TV EKTITUEN. EGV GUVAVTACETE QvTioTaon, aTTOCUPETE 4. TNa va SiaoTeilete 10 stent, emAEGTe kaBempa prarovios PTA (Aladeppikr) SIQUAIKK ayyeloTAaaTiki) KatdAAnAou
TIPOCEKTIKA TO GUCTNHA Stent Xwpig va eKTITUEETE To stent. gsyeeoug Kal SIAOTEIAETE TO stenat XPNOIHOTIOIOVTAG GupBariki TeXVIKN. ETNIAESTE Eva pmraAovi PTA pe SidpeTpo
Mpoooxn: Mn oTpEPeTe (TTPAYUATOTIOIEITE TTOAAQTTAEG TTEPIOTPOPEG) TO OUOTNA TOTTOBETNONG. H TrEPIOTPOPT| TOU |ovacn§ "°U, "P°°€VV'<*}' m '“”ETPO, TOU,GWE'O,U avacpopag.’ ) ; ;
OUGCTAUATOG TOTTORETNONG WTTOPET va 0dNyroEl o€ SUCKOAIa EKTITUENG A VOl KATAOTAGE! adUvaTn TV EKTITUEN A TN 5. EmBePaiiote o1l 10 stent £xer ekTITUXBEi TTANPWS, £TTEITa apaIPEDTE TO HTTAAGVI PTA (Aladeppikn SiauAiki
HETOKIVNON TOU CUCTAPATOG stent eTTi Tou 0dnyou cUppaATOG. QYYEIOTTAQOTIKI) TG TOV a0Bevr.
. 6. AgaipéaTe T0 0dNY6 oUPHA Kal TO BNKAPI EI0AYWYEX ATTO TO CWHA.
Exmrrugn Tlou stentl i i i . i i . i 7. KhegioTe 10 TpAUpA €106D0U.
1. MpowBAaTE To CUCTNUA TOTTOBETNONG WEXPI O TIEPIPEPIKOG (TTPOOBING) aKTIVOOKIEPOS BEIKTNG va BPEBET TIEPIPEPIKA 8. ATIOPpIWTE TO GUGTNHA TOTIOBETNANG, TO OBNYO GUPHA KAl TO BNKAPL.

NG OTOXEUOHEVNG BAGRNG.

2. TpaBrgte TPOG Ta oW TO OUCTNHA TOTIOBETNONG PEXP! VA PNV UTTAPXEI XAAAPOTNTA OTO oUCTNHA TOTTOBETNONG Kal
HEXPI Ol AKTIVOOKIEPOI DEIKTEG VO EKTEIVOVTAI TIEPIPEPIKG Kl £yYUG TNG OTOXEUOUEVNG BAGRNG.

Mpoooxn: Mnv emTpéyeTe va uTIdpxel xaAapdTnTa 0T0 GUGTNHA TOTTOBETNONG KATA TNV EKTITUEN. TuXOV XaAapoTnTaL
07O OUOTNHA, EVTOG 1) EKTOG TOu aoBevoUg, Ba PTTOpoUdE va €XEl WG aTTOTEAEOA EKTTTUEN Tou stent TTEpa atrd To
OTOXEUOMEVO ONEIO.

3. AQaipéoTe eVTEAWG TO CUVAPHOAGYNUA TTEIPOU ATPAAITNG Kal CWARvVa TPaBWVTag atTaAd TTPog TNV KateUBuvon
TToU UTTOdEIKVUETAI aTT TO BEAOG OTOV TTEIPO ACPAAIONG. ATTOPPIYTE TO TUVAPHOASYNHA TTEIpOU aoPaAiong Kai
TTPOCAPTNHEVOU CWARVA.

Mpoooxn: ApaipéoTe TTAPWG TO CUVAPHOASYNUA TTEIPOU ATPAAIONG Kal awArva (2) amd Tn AaBh (1), 6TTwg
Trapouciagetal otnv Eik. 2. EQv 10 ouvappoAdynua treipou ao@daAiong kai cwAva dev agaipedei, To stent EverFlex
EVOEXETOI VO EKTTTUXOET HEPIKWG, VO PNV EKTITUXBET 1} var eKTITUXBET pe augnuévn duvapn €KTTugng.

MAnpo@opieg ameikéviong payvnTikou cuvroviopou (MRI)

MayvnTikég ouvtoviopog (MR) utré 6poug

Mn kAIviKéG DokIpEg eTTéEdeIgav Tl To stent EverFlex pmopei va utroBAnBei oe payvntiké ouvtoviopd (MR) utré 6poug.
‘Evag aoBevig Pe TO TTapoV TTPoidv PTTopei va UTToBANBEl o€ odpwan Pe aoPAAEIT, AUETWG UETA TNV TOTTOBETNON TOU
stent, utrd TIg £¢rig TTpoUTTOBETEIG:

Zramkd payvnTiko medio 3,0 Tesla ) 1,5 Tesla

* MéyioTo Xwpikd BaBuwTd payvnTikd edio 8000 Gauss/cm (Katdmv TpoekBoArg) i AiyoTepo (80 T/m)
*  Kavovikdg TpéTTog Asitoupyiag (U€yIoTOG, NEGOTIUNUEVOG YIa OAOKANPO To owua SAR (PuBuég €IdIKig amroppdpnang)

2,0 W/kg) emi 15 AeTrtd odpwong

AU¢non Beppokpaciag oXETICOMEVN ME OTTEIKOVION MAYVNTIKOU cuvToviopou (MRI)

2

€ pn KAIVIKEG BOKIPEG, TO auTodlaoTEAAOPEVO TTEPIPEPIKS stent EverFlex mapriyaye Tig ak6AouBeg aunoeig

Beppokpaaiag kata Tn didpkeia aTreikdvIong payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI) TTou di€AxOn yia 15 AeTrTd adpwong

(dnAadn, avé akohouBia TTaApwy) o€ cUGTNPA payvnTiKoU cuvtoviopou (MR) 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA. Aoyiopikd Numaris/4, ékdoong Syngo MR 2002B DHHS, capwTrg opi¢dvTiou TTediou He
evepyn Bwpdkion) kai 3,0 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, Aoyiopiké 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

. &
e e MNa éva stent, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Avagepduevog atrd To ouoTnua payvnTikou cuvtoviopou (MR) 2,9 2,9
HEOOTIUNUEVOG YIa OAGKANPO To oW SAR (Pubudg eidikng
@\ amoppognong) (W/kg)
MeTpnpéveg TINEG BEPUISOUETPIAG, HETOTIUNUEVOG YIO OAOKANPO TO CWHA 21 2,7
SAR (PuBudg €1dikng amroppopnang) (W/kg)
Méyiotn augnon Beppokpaaiag (°C) 2,0 2,4
Eik. 2. Z0otnpa TotroBétnong Entrust pe cuvappoAdynua meipou ac@aAiong Kai GwARva Mo éva stent, 8 mm x 120 mm 15T 30T
1. AaBH Ava@epSpEVog aTrd To aUOTNHA payvnTikou ouvtoviogou (MR) 2,9 2,9
- Aapn ) ) ) . UECOTILNUEVOC YIa OAOKANPO TO Gwpa SAR (PUBLOC EIBIKAG
2. ZuvappoAdynua Treipou ao@aAiong kal cwAfva amoppdenang) (W/kg)
3. TpaPrigre TTPOG Ta KATW YIO VA APAIPETETE TO TUVAPHOAOYNUA TTEIPOU AOPAAIONG KAl CWARVA
MeTpnpévengluég Slspplﬁouu’pl'ag, HECOTIUNPEVOG YIa OAOKANPO TO oW 21 2,7
4. ETIVIBEBGI(A'JOTE OTITIKG éT! ol dK;[IVOQ'KIEpOi GaingTeg e¢akohouBoUV va ekTeivovTal TTEPIPEPIKA Kal YYUG TNG OTOXEUOHEVNG SAR (PuBpGg eidikfic amroppoenan) (Wikg)
BAGBNG. ETravatotrobeTROTE €AV Eival atrapaitnTo. MéyioTn auénon Beppokpaoiag (°C) 29 37

5. EkkivAoTe TNV €KTTTUEN TOU stent kpaTwvTag Tn Aafn o€ atabepr] BEon Kal TTEPIOTPEPOVTAG APYE TOV TPOXO pUBUIoNG
TIPOG TNV KaTeUBuvaon Tou utrodelkvUEeTal atrd To BEA0g aTn Aapr, BA. Eik. 2.
Inpeiwon: Edv xpnoipotroinbei kai SeUTEPO XEPI VIO TN GUYKPATNON TOU CUCTAHATOG TOTTOBETNONG, OTNPIETE aTTaAd
TO GUOTNHA TOTTOBETNONG OTO Xpuoagi Bnkdapl amopdvwong (1). Mn o@iyyeTe To aonpi e§wTepIkd Bnkdpl (2) Katd T
Siapkela Tng €kmrTugng. BA. Eik. 3.

AuTég o1 peTaoAég Bepuokpaaiag dev evEXOUV KivOUVO yia TOV aaBevr) UTTO TIG TIPOCDIOPICHEVEG CUVORKEG OOKIUWY.
ZuvioTatal ol aoBeveig va kataxwpifouv oto MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) | o€ 100dUvapo opyaviouo Tig
OUVBNKEG UTTO TIG OTTOIEG TO EPPUTEUNA PTTOPET va oapwBei e ao@aAeia.

MAnpo@opieg yia TexvApaTa

H moi16TnTa TG €IKévag payvnTikoU guvToviopou (MR) ptropei va aAAoiwBei ediv n Tepioxr evOla@épovTog BpiokeTal

aKPIBWG OTNV idia TTEPIOXK 1 OXETIKG KOVTa 0Tn B€0n Tou stent. ETTopévwg, pTropei va xpelaoTei BeATIOTOTTOINON TWV
TIOPAPETPWY ATTEIKOVIONG payvnTIkoUu ouvtoviopoU (MR) woTe va avTIoTaBUIoTEl N TTapoucia Tng TTapoucag dIaTagng.

Eyyonon

To TTapdv TTPOIGV UTTOKEITAI OTOUG OUVABEIG 6pOoUg eyyunong Tng Medtronic.

Eik. 3. AONnpi CUPTITUCGOHEVO EEWTEPIKO BNKAPI KAl Xpuoa@i Bnkdpl atropdvwaong

1. Xpuoaei
2. Aonui

Odnyieg xpriong 1
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Instrucciones de uso

Descripcién del dispositivo

El stent periférico autoexpansible EverFlex™ con sistema de liberacion Entrust™ es un sistema de stent de nitinol
autoexpansible destinado a su implantacién permanente. El stent EverFlex esta hecho de una aleacién de niquel

y titanio (nitinol) y viene premontado en un sistema de liberacién sobre guia (OTW) de 5 Fr, (0,89 mm/0,035 pulg.).

El stent esta cortado a partir de un tubo de nitinol con un disefio de rejilla abierta. El stent contiene marcadores
radiopacos de tantalio en los extremos proximal y distal. Tras su despliegue, el stent se abre hasta alcanzar su diametro
predeterminado y ejerce hacia fuera una fuerza constante y moderada para establecer la permeabilidad.

El sistema de liberacién Entrust, que se muestra en la Figura 1, tiene un disefio de eje triaxial que consta de un eje
interior (1), una vaina exterior retraible plateada (2) y una vaina de aislamiento dorada (3) para facilitar el uso durante

el despliegue. El asa de despliegue ergonémica (8) tiene un perno de bloqueo de seguridad extraible (9), una rueda de
despliegue (10) y un conector luer (6).

La porcion distal del sistema de liberacién (seccion ampliada) contiene dos marcadores radiopacos, un marcador

distal (4) y un marcador proximal (5) con respecto al stent constrefiido. El marcador distal esta montado sobre la vaina
exterior retraible y el marcador proximal esta montado sobre el eje interior. El stent EverFlex esta constrefiido dentro de
la vaina exterior. La punta flexible del catéter (7) se encuentra en el extremo distal de la vaina exterior.

Antes del procedimiento, el cirujano irriga solucién salina a través de la luz de la guia hasta que sale por el extremo del
catéter. Los marcadores radiopacos del stent EverFlex guian la colocacién del stent antes del despliegue. Una vez que
el stent se ha colocado correctamente, el cirujano retira el perno de bloqueo de seguridad para desbloquear la rueda y
permitir la retraccion de la vaina exterior. El cirujano retrae la vaina exterior rotando lentamente la rueda de despliegue
en la direccién que indica la flecha del asa de despliegue. El stent estda completamente desplegado cuando el marcador
radiopaco de la vaina exterior sobrepasa el marcador radiopaco proximal del eje interior.

Figura 1. Sistema de liberacién Entrust

Indicaciones de uso

El stent periférico expansible EverFlex con sistema de liberacion Entrust esté 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 una ATP en las arterias iliaca comun, iliaca externa,
femoral superficial, poplitea proximal o subclavia. La implantacion del stent tiene como finalidad aumentar y mantener el
diametro luminal de la arteria.

Contraindicaciones

El stent periférico autoexpansible EverFlex con sistema de liberaciéon Entrust esta contraindicado en las situaciones
siguientes:

» Pacientes para los que esté contraindicado el tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario.

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

+ Perforacion en el lugar de angioplastia evidenciada por la extravasacion de medio de contraste.
» Aneurisma en la arteria que se va a tratar.

» Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleacién de niquel y titanio.

» Pacientes con trastornos hemorragicos no corregidos.

» Uso en la arteria cardtida.

» Todas las contraindicaciones habituales de la ATP.

Advertencias

« El dispositivo se suministra estéril y es valido 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.

« Si encuentra una resistencia elevada al empezar a girar la ruedecilla, no fuerce el despliegue del stent. Retire con
cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.

« Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercién, no fuerce el paso. El paso forzado
puede dafiar el sistema de stent o la luz del vaso, o bien causar el despliegue prematuro o complicaciones en el
despliegue. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.

Medidas preventivas

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

« Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de su uso para comprobar que no se hayan
producido dafios durante el envio. Compruebe que el perno de bloqueo rojo esté accionado en el asa. No utilice el
stent ni el sistema de liberacion si detecta dafios.

» No supere una presion de 300 psi (2.068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.

» No utilice el stent si estaba parcialmente desplegado en el paquete o si se despliega parcialmente antes de iniciar
el procedimiento de despliegue.

« Utilice siempre un introductor durante el procedimiento de implantacion para proteger tanto el vaso como el lugar
de puncién. Se requiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el acortamiento del stent
durante su despliegue.

« El uso de una guia de 0,36 mm (0,014 pulg.) o de 0,46 mm (0,018 pulg.) en un vaso altamente tortuoso, una
lesion altamente estenosada o en una lesion calcificada puede causar complicaciones en el atravesamiento, el
seguimiento o el despliegue.

« En las lesiones con un didmetro del vaso de menos de 2 mm, pueden producirse complicaciones en el
atravesamiento o el despliegue.

» No aplique torsién (gire varias veces) el sistema de liberacion. Aplicar torsion al sistema de liberacion puede hacer
dificil o imposible desplegar o mover el sistema de stent sobre la guia.

« No permita que haya holgura en el sistema de liberacién durante el despliegue. Cualquier holgura en el sistema,
dentro o fuera del paciente, puede causar el despliegue del stent fuera del sitio previsto.

» Retire completamente el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo del asa, segiin se muestra en la
Figura 2. Si no se retira el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo, el stent EverFlex puede desplegarse
parcialmente, no desplegarse o desplegarse con demasiada fuerza.

« El sistema de stent no esta disefiado para ser recapturado en ningin momento ni para ser cambiado de posicién
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una vez establecida su yuxtaposicién con el vaso.

Si el asa no se sostiene en una posicion fija, el stent puede retraerse o alargarse.
El stent no esta disefiado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal. Un alargamiento o un

acortamiento excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.
« Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.
« No expanda el stent EverFlex mas alla de su diametro nominal.

Posibles efectos adversos

Los posibles efectos adversos (o complicaciones) que pueden producirse o requerir intervencion durante el uso de este
dispositivo incluyen, entre otros, los siguientes:

Cierre brusco o subagudo

Reaccion alérgica a los materiales
del dispositivo o a los medicamentos
empleados en la intervencion

Reaccion alérgica al nitinol

Amputacion.
Aneurisma

Angina

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Perforacion o rotura arteriales
Hemorragia que requiere transfusion
Formacion de hematomas

Reaccion al medio de contraste/
insuficiencia renal

Muerte

Rotura del dispositivo

Instrucciones de uso

Preparacion

Diseccién o colgajo de intima

Edema.

Embolia

Fallo en el despliegue del stent
Fiebre

Sangrado gastrointestinal debido a la
anticoagulacion

Hematoma

Hipertension o hipotension
Infeccion

Inflamacion

Trombo intraluminal

Infarto de miocardio

Dolor

Despliegue parcial del stent

Pseudoaneurisma

Insuficiencia renal que requiera dialisis

Aparicion de insuficiencia renal o
empeoramiento de una insuficiencia
renal preexistente

Reestenosis

Sepsis

Choque

Colapso o rotura del stent
Desplazamiento del stent

Colocacion incorrecta del stent

Ictus

Intervencion quirdrgica o endovascular

Trombosis u oclusion del stent

Accidente isquémico transitorio
Tromboembolia venosa

Espasmo vascular

Advertencia: El dispositivo se suministra estéril y es valido 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.

Material recomendado

« Jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada

« guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

* Introductor hemostatico
« Balon para ATP

Seleccién del tamaiio del stent

Mida el diametro del vaso de referencia (en los puntos proximal y distal a la lesion). Mida la longitud de la lesion de
interés. Consulte la Tabla 1 para seleccionar un tamafio de stent segun el diametro del caso y una longitud del stent
suficiente para extenderse proximal y distal a la lesion de interés.

Tabla 1. Determinacion del diametro y la longitud apropiados del stent

Diametro del stent (mm)

Diametro del vaso de referencia
(mm)

Longitud del stent (mm)

5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Preparacion del sistema de liberacién del stent

1. Examine detenidamente la bolsa para asegurarse de que la barrera estéril no esté dafiada. Abra la bolsa y extraiga
la bandeja y su contenido. Coloque la bandeja sobre una superficie plana y retire con cuidado el sistema de

liberacion del stent.

Precaucion: Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no se
hayan producido dafios durante el envio. Compruebe que el perno de bloqueo rojo esté accionado en el asa. No
utilice el stent ni el sistema de liberacion si detecta dafos.
2. Conecte una jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada al conector de inyeccién luer-lock proximal.
Inyecte la solucién salina a través de la luz de la guia hasta que el liquido salga por la punta del catéter.
Precaucion: No supere una presion de 300 psi (2.068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.
3. Examine el extremo proximal del catéter para asegurarse de que el stent esté totalmente contenido dentro de la

punta del catéter.

Precaucion: No utilice el stent si estaba parcialmente desplegado en el paquete o si se despliega parcialmente
antes del procedimiento de despliegue.

Despliegue del stent

Insercion del introductor y de la guia

1. Para obtener acceso, use un introductor con una valvula hemostatica que sea compatible con un sistema de
liberacion de 5 Fr (1,7 mm). Si se trata la arteria iliaca, el lugar de acceso es la arteria femoral comun. Si se trata la
arteria subclavia, el lugar de acceso son es la arteria braquial o la arteria axilar.
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Precaucion: Utilice siempre una vaina introductora durante el procedimiento de implantacion para proteger tanto
el vaso como el lugar de puncién. Se requiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el
acortamiento del stent durante su despliegue.

. Introduzca una guia de intercambio de 0,89 mm (0,035 pulg.) a través de la lesion de interés.

Precaucion: El uso de una guia de 0,36 mm (0,014 pulg.) o de 0,46 mm (0,018 pulg.) en un vaso altamente
tortuoso, una lesién altamente estenosada o en una lesion calcificada puede causar complicaciones en el
atravesamiento, el seguimiento o el despliegue.

Dilatacion de la lesion
Predilate la lesion mediante técnicas convencionales de ATP. Retire del paciente el balén para ATP mientras mantiene el
acceso a la lesion con la guia.

Precaucion: En las lesiones con un diametro del vaso de menos de 2 mm, pueden producirse complicaciones en el
atravesamiento o el despliegue.

Introduccion del sistema de liberacion del stent

Haga avanzar el sistema de liberacion del stent sobre la guia a través de la valvula hemostética y la vaina introductora.
Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de introduccién, no fuerce el paso
del sistema de stent. El paso forzado puede dafiar el sistema de stent o la luz del vaso, o bien causar el despliegue
prematuro o complicaciones en el despliegue. Si nota resistencia, retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar
el stent.

Precaucion: No aplique torsion (gire varias veces) el sistema de liberacion. Aplicar torsién al sistema de liberacion
puede hacer dificil o imposible desplegar o mover el sistema de stent sobre la guia.

Despliegue del stent

1.

2.

Haga avanzar el sistema de liberacion hasta que el marcador radiopaco distal (frontal) se encuentre en posicion
distal respecto de la lesion de interés.

Tire hacia atras del sistema de liberacion hasta eliminar la laxitud en él y hasta que los marcadores radiopacos se
encuentren en posicion distal y proximal respecto de la lesién de interés.

Precaucion: No permita que haya holgura en el sistema de liberacién durante el despliegue. Cualquier holgura en el
sistema, dentro o fuera del paciente, puede causar el despliegue del stent fuera del sitio previsto.

. Para retirar completamente el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo del asa, tire suavemente en la

direccién que indica la flecha del pasador de bloqueo de seguridad. Deseche el conjunto de pasador de bloqueo de
seguridad y tubo.

Precaucion: Retire completamente el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo (2) del asa (1), segun se
muestra en la Figura 2. Si no se retira el conjunto de perno de bloqueo de seguridad y tubo, el stent EverFlex puede
desplegarse parcialmente, no desplegarse o desplegarse con demasiada fuerza.

ﬁ:*

@\

Figura 2. El sistema de liberacion Entrust con conjunto de pasador de bloqueo de seguridad y tubo.

4.

5.

1. Asa
2. Conjunto de pasador de bloqueo y tubo
3. Tire hacia abajo para retirar el conjunto de pasador de bloqueo y tubo

Confirme visualmente que los marcadores radiopacos aun se extienden distales y proximales a la lesién de interés.
Vuelva a colocarlo adecuadamente en caso de ser necesario.

Para iniciar el despliegue del stent, sostenga el asa en una posicién fija y gire lentamente la ruedecilla en la
direccién indicada por la flecha del asa, consulte la Figura 2.

Nota: Si se utiliza la otra mano para sostener el sistema de liberacion, sostenga con cuidado el sistema de liberacion
por la vaina de aislamiento dorada (1). No apriete la vaina exterior plateada (2) durante el despliegue. Consulte la
Figura 3.

Figura 3. Vaina retraible plateada y vaina de aislamiento dorada

1. Oro
2. Plateado

Precaucion: El sistema de stent no esta disefiado para ser recapturado en ninglin momento ni para ser cambiado de
posicién una vez establecida su yuxtaposicién con el vaso.

6.

Cuando los marcadores radiopacos distales del stent se encuentran aproximadamente de 1 a 3 mm en posicién
distal respecto del marcador de la vaina exterior retraible, cambie la posicion del stent bajo visualizacion
fluoroscopica seguin sea necesario antes de alcanzar la yuxtaposicién con el vaso.

. Durante la liberacion del stent, mantenga toda la longitud del sistema de despliegue flexible lo mas recta posible.

Sostenga el asa en una posicion fija para asegurarse de que no se introduzca holgura en el sistema de liberacion. El
despliegue esta completo cuando el marcador de la vaina retraible exterior alcanza el marcador del vastago interior
y se libera el stent.

Advertencia: Si encuentra una resistencia elevada al empezar a girar la ruedecilla, no fuerce el despliegue del
stent. Retire con cuidado el sistema de stent sin desplegar el stent.

Precaucion: Si el asa no se sostiene en una posicion fija, el stent puede retraerse o alargarse.
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Precaucion: El stent no esta disefiado para alargarse o acortarse respecto de su longitud nominal. Un alargamiento
o un acortamiento excesivos del stent pueden aumentar el riesgo de que se rompa.

Nota: Si se necesita mas de un stent, coloque primero el stent distal. Si se requiere la superposicién de stents
secuenciales, mantenga la superposiciéon minima posible.

Después del despliegue del stent

1.

2.
3.

5
6.
7

8.

Después del despliegue del stent, bajo fluoroscopia, retire el sistema de liberacién completo en bloque, sobre la
guia, al interior del introductor y extraigalo del cuerpo. Retire el sistema de liberacion de la guia.

Bajo fluoroscopia, verifique que el stent EverFlex esté completamente desplegado.

Si el stent EverFlex no esta completamente expandido en cualquier punto de la lesién, puede realizarse la dilatacion
del balén posterior al despliegue a la discrecion del médico.

Precaucion: Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.
Precaucion: No expanda el stent EverFlex mas alla de su diametro nominal.

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

. Confirme que el stent esta totalmente expandido y después retire el catéter balon para ATP del paciente.
Retire del cuerpo la guia y el introductor.

. Cierre la incisién de entrada.

Deseche el sistema de liberacion, la guia y el introductor.

Informacion sobre RM

@ Compatible con RM en determinadas condiciones

S

e ha demostrado a través de pruebas no clinicas que el stent EverFlex es condicionalmente compatible con la RM. Un

paciente portador de este dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnética de forma segura justo
después de la implantacion del stent en las siguientes condiciones:

Campo magnético estaticode 3,0 To 15T

Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 8000 Gs/cm (extrapolado) (80 T/m)
Solamente modo de funcionamiento normal, con una tasa de absorcién especifica (TAE) promedio en todo el
cuerpo maxima de 2,0 W/kg, durante 15 minutos de exploracion

Aumento de temperatura relacionado con la RM

E

n pruebas no clinicas, el stent periférico autoexpansible EverFlex produjo las siguientes elevaciones de la temperatura

durante una exploracién por RM realizada durante 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos) en sistemas de RM
de 1,5 T/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Estados Unidos, Software Numaris/4, Versiéon

S

yngo MR 2002B DHHS Active-shielded y escaner de campo horizontal) y en un sistema de RM de 3,0 T/128 MHz
(Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Unico, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
TAE corporal media notificada por el sistema de RM (W/kg) 29 2,9
TAE corporal media medida por calorimetria (W/kg) 21 2,7
Aumento maximo de temperatura (°C) 2,0 2,4
Unico, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
TAE corporal media notificada por el sistema de RM (W/kg) 2,9 2,9
TAE corporal media medida por calorimetria (W/kg) 21 2,7
Aumento maximo de temperatura (°C) 2,9 3,7

E
E

stos cambios de temperatura no presentan riesgos para un paciente en bajo las condiciones de prueba identificadas.
s aconsejable que los pacientes comprueben las condiciones en las que el implante puede explorarse de forma segura

en la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o una organizacion equivalente.

Informacion sobre artefactos

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente en la misma
area o relativamente cerca de la posicion del stent. Por consiguiente, puede ser necesario optimizar los parametros de
exploracion por RM para compensar la presencia de este dispositivo.

Garantia

E

ste producto esta sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.

Instrucciones de uso 13
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Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Itsestaan laajeneva perifeerinen EverFlex ™-stentti ja Entrust™-sisaanviejajarjestelma on itsestaan laajeneva pysyvaksi
implantiksi tarkoitettu nitinolistenttijarjestelma. EverFlex-stentti on valmistettu nikkeli-titaaniseoksesta (nitinolista), ja se
toimitetaan valmiiksi asennettuna vaijeria pitkin asetettavaan (OTW) 5 F:n (0,035 tuuman) sis&danviejajarjestelmaan.
Stentti on leikattu nitinoliputkesta avoimen ristikon muotoon. Stentin proksimaali- ja distaalipaissa on rontgenpositiiviset
tantaalimerkit. Vapautuksen jalkeen stentti avautuu sille etukateen méaaritettyyn lapimittaan ja pysyy avoimena
tuottamansa jatkuvan ulospain suuntautuvan voiman avulla.

Entrust-sisaanviejajarjestelmassa, joka on kuvassa 1, on kolmiakselinen varsi. Siina on sisavarsi (1), hopeanvarinen
taakse vedettava ulkoholkki (2) ja kullanvarinen eristysholkki (3), jotka helpottavat kayttoa vapautuksen aikana.
Ergonomisessa vapautuskahvassa (8) on irrotettava turvalukitustappi (9), vapautuspyéra (10) ja luer-kanta (6).
Sisaanviejajarjestelman distaaliosassa (suurennetussa osassa) on kaksi rontgenpositiivista merkkia, yksi jarjestelméassa
olevan stentin distaalipuolella oleva merkki (4) ja yksi sen proksimaalipuolella oleva merkki (5). Distaalinen merkki on
kiinnitetty taakse vedettavaan ulkoholkkiin ja proksimaalinen merkki sisdvarteen. EverFlex-stentti pysyy paikallaan
ulkoholkin sisalla. Ulkoholkin distaalipadssa on taipuisa katetrin karki (7).

Ennen toimenpidetta kayttaja huuhtelee ohjainvaijeriluumenia keittosuolaliuoksella, kunnes liuosta tulee ulos katetrin
aasta. EverFlex-stentin rontgenpositiiviset merkit ohjaavat stentin asetusta ennen vapautusta. Kun stentti on asetettu
kayttaja avaa vapautuspyoran lukituksen poistamalla turvalukitustapin, jolloin ulkoholkki voidaan vetaa taakse.
Kayttaja vetaa ulkoholkin taakse pyérittdmalla vapautuspyoraé hitaasti vapautuskahvassa olevan nuolen suuntaan.
Kun ulkoholkin réntgenpositiivinen merkki on ohittanut sisévarren proksimaalisen réntgenpositiivisen merkin, stentti on
vapautettu kokonaan.

Kuva 1. Entrust-sisaanviejdjarjestelma

Kayttoaiheet

Itsestaan laajeneva perifeerinen EverFlex-stentti ja Entrust-sisaanviejajarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi tukoksissa
ja leesioissa, joilla on suuri akillisen tai uhkaavan sulkeutumisen riski perkutaanisen transluminaalisen angioplastian
(PTA) jalkeen, tai leesioissa, joilla uskotaan olevan suuri restenoosin riski yhteisen tai ulomman lonkkavaltimon,
pinnallisen reisivaltimon, proksimaalisen polvitaivevaltimon tai solisvaltimon PTA-toimenpiteen jalkeen. Stenttauksen
tarkoitus on parantaa ja yllapitaa valtimon luumenin lapimittaa.

Vasta-aiheet

Itsestaan laajeneva perifeerinen EverFlex-stentti ja Entrust-sisaanviejajarjestelma ovat vasta-aiheisia seuraavissa
olosuhteissa:

« potilaat, joille antikoagulantti- tai verihiutaleiden estajahoito on vasta-aiheinen

« potilaat, joilla on sitkead akuutti intraluminaalinen trombi hoidettavassa leesiokohdassa trombolyyttisen hoidon jalkeen
+ angioplastia-alueen perforaatio, joka havaitaan varjoaineen ekstravasaatiosta

» hoidettavan valtimon aneurysma

 potilaat, joiden tiedetaan olevan yliherkkia nikkeli-titaanille

« potilaat, joilla on hoitamattomia verenvuotohairiéita

» kayttdé kaulavaltimossa

» kaikki PTA-toimenpiteeseen liittyvat tavanomaiset vasta-aiheet.

Vaarat

Laite toimitetaan steriilina ja on kertakayttéinen. Ala kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkasittely ja
-sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairién.

Ala yrita vapauttaa stenttia vékisin, jos peukalopyérassa tuntuu suurta vastusta pyérittimisen alussa. Veda
stenttijarjestelméa varovasti pois vapauttamatta stenttia.

Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisaanviennin aikana, ala vie laitetta sisaan vakisin. Vakisin liikuttaminen
voi vaurioittaa stenttijarjestelmaa tai suonen luumenia, aiheuttaa ennenaikaisen vapautumisen tai vaikeuttaa
vapauttamista. Jos tunnet vastusta, veda stenttijarjestelma varovasti pois vapauttamatta stenttia.

Varotoimet

Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttda. Ala kayta laitetta, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut.
Tarkista ennen kayttoa steriili pakkaus ja laite huolellisesti ja varmista, etteivat ne ole vaurioituneet kuljetuksen
aikana. Varmista, ettd punainen lukitustappi on edelleen paikallaan kahvan sisalla. Ala kayta stenttia tai
sisadanviejajarjestelmaa, jos havaitset vaurioita.

Ala ylita painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdellessasi sisaanviejajarjestelmaa.

Ala kéyta stenttia, jos se on vapautunut osittain pakkauksessa tai jos se vapautuu osittain ennen
vapautustoimenpiteen aloittamista.

Kayta aina sisaanvientiholkkia implantointitoimenpiteen aikana seké suonen ettd punktiokohdan suojaamiseksi.
S.ilféénvientiholkin tuki on valttamaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin vapauttamisen
aikana.

Jos 0,36 mm:n (0,014 tuuman) tai 0,46 mm:n (0,018 tuuman) ohjainvaijeria kaytetaan erittdin mutkaisessa
suonessa, erittdin ahtautuneessa leesiossa tai kalkkeutuneessa leesiossa, leesion lapaisy tai stentin ohjaus tai
vapautus voi vaikeutua.

Jos leesio on suonessa, jonka lapimitta on alle 2 mm, leesion lapaisy tai stentin vapautus voi vaikeutua.

Ala vaanna sisaanviejajarjestelmaa (kierra sitd useita kierroksia). Sisaanviejajarjestelman vaantaminen voi
vaikeuttaa stentin vapauttamista tai stenttijarjestelman kuljettamista ohjainvaijeria pitkin tai estaa sen.

Ala anna sisaanviejajarjestelman |6ystya vapautuksen aikana. Jarjestelman I8ysyys potilaassa tai potilaan
ulkopuolella voi johtaa stentin vapautumiseen tavoitekohdan ulkopuolelle.

Poista turvalukitustapin ja letkun kokoonpano kokonaan kahvasta kuten kuvassa 2. Jos turvalukitustapin ja letkun
kokoonpanoa ei poisteta, EverFlex-stentti saattaa vapautua osittain, stentin vapauttaminen saattaa epaonnistua tai
stentin vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

Stenttijarjestelmaa ei ole suunniteltu vedettavaksi takaisin sisdan misséan vaiheessa tai siirrettavaksi sen jalkeen,
kun se on asettunut suonen seinamaa vasten.

Jos kahvaa ei pideta paikallaan, stentti saattaa lyhentya ennalta tai pidentya.

Stenttia ei ole suunniteltu niin, ettd sen nimellispituutta voisi pidentaa tai lyhentaa. Stentin liiallinen pidentéaminen tai
lyhentdminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

14 Kayttéohjeet
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« Ole varovainen, kun viet jonkin lisdvélineen vapautetun stentin I&pi.
« Ala laajenna EverFlex-stenttia sen nimellislapimittaa suuremmaksi.

Mahdolliset haittatapahtumat

Mahdollisia haittavaikutuksia (tai komplikaatioita), joita voi esiintya tai jotka voivat edellyttaa toimenpiteita laitteen kayton
aikana, ovat muun muassa seuraavat tilat:

akillinen tai subakuutti sulkeutuminen  dissekoituma tai intiman kieleke pseudoaneurysma
allerginen reaktio laitteen materiaaleille turvotus

tai toimenpidelaakitykselle

dialyysia vaativa munuaisten
vajaatoiminta

allerginen reaktio nitinolille embolia munuaisten toimintahairio (uusi tai
paheneva)

amputaatio stentin vapautuksen epaonnistuminen restenoosi

aneurysma kuume sepsis

rasitusrintakipu antikoagulanteista johtuva sokki

gastrointestinaalinen verenvuoto

rytmihairic hematooma stentin painuminen kasaan tai

murtuminen

valtimo-laskimofisteli hypertensio tai hypotensio stentin siirtyminen

valtimon perforaatio tai repeama infektio stentin asettaminen vaaraan kohtaan

verenvuoto, joka edellyttdd verensiirtoa tulehdus aivohalvaus

mustelmat intraluminaalinen trombi kirurginen tai endovaskulaarinen

interventio
varjoaineen aiheuttama reaktio tai stentin tromboosi tai tukos
munuaisten vajaatoiminta

sydaninfarkti

kuolema kipu ohimeneva aivoverenkiertohairio

laitteen rikkoutuminen stentin osittainen vapautuminen laskimon tromboembolia.

verisuonispasmi.
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Valmisteleminen

Vaara: Laite toimitetaan steriilina ja on kertakayttdinen. Ala kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkasittely ja
-sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairion.

Suositellut tarvikkeet

« 5-10 ml:n ruisku, joka on taytetty heparinisoidulla keittosuolaliuoksella

« 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri

« hemostaasiholkki

« PTA-pallo.

Stentin koon valitseminen

Mittaa viitesuonen lapimitta (leesion proksin Ita ja distaaliselta puolelta). Mittaa kohdeleesion pituus. Valitse stentin
koko taulukon 1 mukaisesti suonen lapimitan perusteella. Valitse riittdva stentin pituus, joka ylittda kohdeleesion seka
proksimaalisesti etta distaalisesti

Taulukko 1. Stentin lapimitan ja pituuden maarittdminen

Stentin lapimitta (mm) Viitesuonen lapimitta (mm) Stentin pituus (mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
Stentin sisdanviejdjarjestelman valmisteleminen

1. Tarkista huolellisesti, ettei steriili pussi ole vaurioitunut. Avaa pussi ja poista tarjotin ja siséltd. Aseta tarjotin tasaiselle
alustalle ja poista stentin sisdanviejajarjestelmé varovasti.
Varoitus: Tarkista ennen kéyttéa steriili pakkaus ja laite huolellisesti ja varmista, etteivat ne ole vaurioituneet
kuljetuksen aikana. Varmista, ettd punainen lukitustappi on edelleen paikallaan kahvan sisalla. Al kayta stenttia tai
sisaanviejajarjestelmaa, jos havaitset vaurioita.

2. Liité heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 5-10 ml:n ruisku proksimaaliseen luer lock -injektiokantaan. Injektoi
keittosuolaliuosta ohjainvaijeriluumenin lapi, kunnes liuosta tulee ulos katetrin karjesta.
Varoitus: Al3 ylita painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdell i sisdanviejajarjestelmaa.

3. Tarkista katetrin distaalipaasta, etté stentti on kokonaan katetrin karjen sisalla.
Varoitus: Al kayté stenttid, jos se on vapautunut osittain pakkauksessa tai jos se vapautuu osittain ennen
vapautustoimenpiteen aloittamista.

Stentin vapauttaminen

Holkin ja ohjainvaijerin sisaanvienti

1. Avaa yhteys kayttamalla hemostaasiventtiililla varustettua sisaanvientiholkkia, joka on yhteensopiva 5 F:n
(1,7 mm:n) sisaanviejajarjestelman kanssa. Lonkkavaltimoa hoidettaessa sisaanvientikohta on yhteinen reisivaltimo.
Solisvaltimoa hoidettaessa sisaanvientikohta on olkavarsi- tai kainalovaltimo.
Varoitus: Kayta aina sisdanvientiholkkia implantointitoimenpiteen aikana seka suonen etta punktiokohdan
suojaamiseksi. Sisaanvientiholkin tuki on valttdméaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin
vapauttamisen aikana.

2. Vie 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri kohdeleesion ohi.
Varoitus: Jos 0,36 mm:n (0,014 tuuman) tai 0,46 mm:n (0,018 tuuman) ohjainvaijeria kaytetaan erittéin mutkaisessa
suonessa, erittéin ahtautuneessa leesiossa tai kalkkeutuneessa leesiossa, leesion lapaisy tai stentin ohjaus tai
vapautus voi vaikeutua.
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Leesion laajentaminen

Esilaajenna leesio tavanomaisilla PTA-menetelmilla. Poista PTA-pallo potilaasta ja pida ohjainvaijeri samalla paikallaan
leesiossa.

Varoitus: Jos leesio on suonessa, jonka luumenin |&pimitta on alle 2 mm, leesion lapaisy tai stentin vapautus voi
vaikeutua.

Stentin inviejajarjestelmén
Vie stentin sisdanviejajarjestelma ohjainvaijeria pitkin hemostaasiventtiilin ja sisaanvientiholkin 1api.
Vaara: Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisdanviennin aikana, ala vie stenttijarjestelmaa sisaan vakisin.

Vakisin liikkuttaminen voi vaurioittaa stenttijarjestelmaa tai suonen luumenia, aiheuttaa ennenaikaisen vapautumisen tai
vaikeuttaa vapauttamista. Jos tunnet vastusta, veda stenttijarjestelma varovasti pois vapauttamatta stenttia.

Varoitus: Ald vaanna sisdanviejajarjestelmaa (kierra sité useita kierroksia). Sisaanviejajarjestelmén vaantaminen voi
vaikeuttaa stentin vapauttamista tai stenttijarjestelméan kuljettamista ohjainvaijeria pitkin tai estaa sen.

AP
vienti

Stentin vapauttaminen

1. Tydnna sisdanviejajarjestelmaa eteenpain, kunnes distaalinen (etummainen) réntgenpositiivinen merkki on

taalisella puolella.

a riestelmaa taakse, kunnes sen l6ysyys poistuu ja rontgenpositiiviset merkit ovat kohdeleesion

di ja proksimaalisella puolella.
Varoitus: Ald anna sisaénviejajarjestelmén I6ystya vapautuksen aikana. Jarjestelméan 18ysyys potilaassa tai potilaan
ulkopuolella voi johtaa stentin vapautumiseen tavoitekohdan ulkopuolelle.

3. Poista kokonaan turvalukitustapin ja letkun kokoonpano vetamalla sité kevyesti turvalukitustapissa olevan nuolen
suuntaan. Havita turvalukitustapin ja siihen kiinnitetyn letkun kokoonpano.
Varoitus: Poista turvalukitustapin ja letkun kokoonpano (2) kokonaan kahvasta (1) kuten kuvassa 2. Jos
turvalukitustapin ja letkun kokoonpanoa ei poisteta, EverFlex-stentti saattaa vapautua osittain, stentin vapauttaminen
saattaa epdonnistua tai stentin vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

A/® @

o
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Kuva 2. Entr isdanviej Ima ja turvalukitustapin ja letkun kokoonpano
1. Kahva

2. Lukitustapin ja letkun kokoonpano
3. Poista turvalukitustapin ja letkun kokoonpano vetamalla niita alaspain.

4. Varmista silmamaaraisesti, etta rontgenpositiiviset merkit ovat edelleen kohdeleesion di lisella ja proksin
puolella. Siirra sita tarvittaessa.

5. Aloita stentin vapautus pitdmalla kahvaa paikallaan ja pyorittamalla peukalopy6raa hitaasti kahvassa olevan nuolen
suuntaan. Katso kuva 2.
Huomautus: Jos pidat sisdanviejajarjestelméasta kiinni toisella kadella, tue sisdanviejéjarjestelmaa kevyesti
kullanvarisen eristysholkin (1) kohdalta. Al purista hopeanvarista ulkoholkkia (2) vapautuksen aikana. Katso kuva 3.

A

Kuva 3. Hopeanvirinen taakse vedettava ulkoholkki ja kullanvarinen eristysholkki

1. Kullanvarinen
2. Hopeanvarinen

Varoitus: Stenttijarjestelmaa ei ole suunniteltu vedettévaksi takaisin sisddn missaan vaiheessa tai siirrettavaksi sen

jalkeen, kun se on asettunut suonen seindmaa vasten.

6. Kun stentin distaaliset rontgenpositiiviset merkit ovat noin 1-3 mm:n paassa distaalisesti taakse vedettavan
ulkoholkin merkista, siirra stenttia tarvittaessa fluoroskopiaohjauksessa, ennen kuin se asetetaan suonen seinamaa
vasten.

7. Pida taipuisa vapautusjarjestelma koko pituudelta niin suorassa kuin mahdollista stentin vapautuksen aikana. Pida
kahvaa paikallaan, jotta sisédanviejajarjestelma ei I6ysty. Vapautus on valmis, kun taakse vedettavan ulkoholkin
merkki saavuttaa siséavarren merkin ja stentti on vapautettu.

Vaara: Al3 yrita vapauttaa stenttia vakisin, jos peukalopyérassa tuntuu suurta vastusta pyérittamisen alussa. Veda
stenttijarjestelmé varovasti pois vapauttamatta stenttia.

Varoitus: Jos kahvaa ei pideta paikallaan, stentti saattaa lyhentya ennalta tai pidentya.

Varoitus: Stenttia ei ole suunniteltu niin, ettd sen nimellispituutta voisi pidentaa tai lyhentaa. Stentin liiallinen
pidentédminen tai lyhentdminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

Huomautus: Jos potilaalle on asetettava useampi kuin yksi stentti, aseta distaalinen stentti paikalleen ensin. Jos
perakkaiset stentit on tettava paallekkain, pida paallekkain meneva pituus mahdollisimman pienena.

Stentin vapauttamisen jalkeen

1. Kun stentti on vapautettu, veda koko sisaanviejajarjestelma yhtena yksikkona fluoroskopiaohjauksessa ohjainvaijeria
pitkin sisdanvientiholkkiin ja pois kehosta. Poista sisaénviejajarjestelméa ohjainvaijerista.

2. Varmista fluoroskopian avulla, ettd EverFlex-stentti on vapautettu kokonaan.

3. Jos EverFlex-stentti ei ole laajentunut taysin jossakin leesion kohdassa, vapautuksen jéalkeen voidaan tehda
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pallolaajennus laakarin harkinnan mukaan.
Varoitus: Ole varovainen, kun viet jonkin lisavalineen vapautetun stentin lapi.
Varoitus: Ald laajenna EverFlex-stenttia sen nimellislapimittaa suuremmaksi.
. Valitse stentin laajennusta varten sopivan kokoinen PTA-pallokatetri ja laajenna EverFlex-stentti tavanomaisella
menetelmalla. Valitse PTA-pallo, jonka tayttdlapimitta on likimaarin viitesuonen lapimitta.
. Varmista, etté stentti on laajentunut kokonaan, ja poista sitten PTA-pallo potilaasta.
. Poista ohjainvaijeri ja siséaanvientiholkki kehosta.
. Sulje sisdanvientihaava.
8. Havita sisaanviejajarjestelma, ohjainvaijeri ja holkki.

MRI-tiedot

@ Magneettikuvaus sallittu varauksin

Ei-kliinisen testauksen perusteella EverFlex-stentin magneettikuvaus sallitaan varauksin. Potilas, jolla on tama laite,
voidaan kuvata turvallisesti heti stentin asettamisen jalkeen seuraavin edellytyksin:

« staattinen magneettikentta 3,0 teslaa tai 1,5 teslaa

« maksimaalinen spatiaalinen gradienttimagneettikentta enintdan 8 000 gaussia/cm (ekstrapoloitu) (80 T/m)

« normaali kayttotila (koko kehon keskimaarainen SAR on 2,0 W/kg) 15 minuuttia kestévan kuvauksen ajan.

N

~N o o

Magneettikuvaukseen liittyva lampétilan nousu

Ei-kliinisessé testauksessa itsestaan laajeneva perifeerinen EverFlex-stentti aiheutti seuraavassa annetut lampétilan
nousut 15 minuuttia kestavassa magneettikuvauksessa (eli pulssisekvenssia kohti) kaytettaessa 1,5 teslan ja 64 MHz:n
magneettikuvausjarjestelmaa (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Ohjelmisto Numaris/4, versio
Syngo MR 2002B DHHS, aktiivisesti suojattu, horisontaalisen kentén tuottava kuvauslaite) ja 3,0 teslan ja 128 MHz:n
magneettikuvausjarjestelmaé (Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Yksittdinen, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaaréainen SAR 29 2,9
(Wikg)

Kalorimetrialla mitatut arvot, koko kehon keskimaéarainen SAR (W/kg) 21 2,7
Suurin lampétilan nousu (°C) 2,0 2,4
Yksittdinen, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaaréainen SAR 2,9 2,9
(Wikg)

Kalorimetrialla mitatut arvot, koko kehon keskimaarainen SAR (W/kg) 2,1 2,7
Suurin lampétilan nousu (°C) 2,9 3,7

Nama lampétilan muutokset eivat aiheuta potilaalle vaaraa mainituissa testiolosuhteissa. Potilaita suositellaan
rekisteréimaan implantille turvalliset kuvausolosuhteet MedicAlert Foundation -jarjestédn (www.medicalert.org) tai
vastaavaan organisaatioon.

Artefaktitietoja

Magneettikuvan laatu voi heiketd, jos kuvattava kohde on tarkalleen samalla alueella kuin stentti tai suhteellisen lahella
sitd. Taman vuoksi saattaa olla tarpeen optimoida magneettikuvausparametrit, jotta laitteen vaikutuksia magneettikuvaan
saadaan kompensoitua.

Takuu
Tahan tuotteeseen sovelletaan Medtronic-yhtion tavanomaisia takuuehtoja.
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Description du dispositif

Le stent périphérique auto-expansible EverFlex™ avec systéme de pose Entrust™ est un systéme de stent en nitinol
congu pour une implantation permanente. Il est composé d'un alliage de nickel-titane (nitinol) et est fourni prémonté sur
un systéme de pose sur guide (OTW) de 5 Fr (0,035 po). Ce stent est découpé dans un tube en nitinol dans un maillage
ouvert. Il comporte des marqueurs radio-opaques en tantale a ses extrémités proximale et distale. Une fois déployé,
le stent est ouvert au diametre prédéterminé et exerce une légére pression constante vers |'extérieur pour préserver la
perméabilité.
Comme le montre la Figure 1, le systéme de pose Entrust est composé d'un corps triaxial, comprenant une tige
intérieure (1), une gaine extérieure rétractable en argent (2) et une gaine d'isolation dorée (3) qui facilitent son utilisation
lors du déploiement. La poignée de déploiement ergonomique (8) est munie d'un verrou de sécurité amovible (9), d'une
molette de déploiement (10) ainsi que d'un embout Luer (6).
La partie distale du systeme de pose (section élargie) contient deux marqueurs radio-opaques de méme qu'un marqueur
en distalité (4) et un marqueur en proximalité (5) du stent contraint. Le marqueur distal est monté sur la gaine extérieure
rétractable et le marqueur proximal sur la tige intérieure. Le stent EverFlex est contraint au sein de la gaine extérieure.
L'embout souple du cathéter (7) se trouve a I'extrémité distale de la gaine.
Avant la procédure, I'opérateur injecte une solution saline dans la lumiére du fil-guide jusqu'a ce que la solution
sorte a l'extrémité du cathéter. Les marqueurs radio-opaques du stent Everflex aident a positionner ce dernier avant
déploiement. Lorsque le stent est correctement placé, I'opérateur 6te le verrou de sécurité afin de déverrouiller la
molette de déploiement et de permettre le retrait de la gaine extérieure. |l retire ensuite la gaine en faisant tourner la
molette doucement dans le sens indiqué par la fleche sur la poignée de déploiement. Lorsque le marqueur radio-opaque
ge I? ggine extérieure dépasse le marqueur radio-opaque proximal de la tige intérieure, le stent est complétement
éployé.

Figure 1. Systéme de pose Entrust

Indications d'utilisation

Le stent périphérique auto-expansible EverFlex avec systéme de pose Entrust est indiqué pour les occlusions,

les lésions a haut risque d'occlusion brutale ou de menace d'occlusion résultant d'une angioplastie transluminale
percutanée (ATP) ou les Iésions supposées présenter un risque élevé de resténose a la suite d'une ATP dans les artéres
iliaque commune, iliaque externe, fémorale superficielle, poplitée proximale ou sous-claviére. La pose d'un stent vise a
ameliorer et a maintenir le diamétre luminal de l'artere.

Contre-indications

Il est déconseillé d'avoir recours au stent périphérique auto-expansible EverFlex avec systéme de poste Entrust dans

les situations suivantes :

» Patients pour lesquels un traitement anticoagulant ou antiplaquettaire est contre-indiqué

» Patients présentant un thrombus intracavitaire aigu persistant du site de la lésion voulu aprés un traitement
thrombolytique

+ Perforation au site d'angioplastie indiquée par I'extravasation du produit de contraste

* Anévrisme de l'artére a traiter

» Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane

» Patients présentant des troubles hémorragiques non corrigés

» Pose dans l'artére carotide

» Dans tous les cas habituels de contre-indication de I'ATP

Avertissements

« 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.

» Ne pas forcer le déploiement du stent si une résistance importante survient lors de la rotation initiale de la molette.
Retirer délicatement le systéme de stent sans déployer le stent.

» Siune résistance se fait sentir a tout moment pendant l'insertion, ne pas forcer le passage. Un passage forcé
pourrait endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau, ou entrainer un déploiement prématuré ou des
complications liées au déploiement. Si une résistance se fait sentir, retirer délicatement le systeme de stent sans
déployer le stent.

Précautions

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

Inspecter soigneusement I'emballage et le dispositif stériles avant utilisation pour vérifier qu'ils n'ont pas été
endommagés pendant le transport. Vérifier que le verrou de sécurité de couleur rouge est toujours enclenché sur la
poignée. Ne pas utiliser le stent ou le systéme de pose si des signes de détérioration sont visibles.

Ne pas excéder 300 psi (2068 kPa)/20 atm pendant le ringage du systéme de pose.

Ne pas employer le stent s'il a été partiellement déployé dans I'emballage ou avant de commencer la procédure de
déploiement.

Toujours utiliser une gaine d'introduction pendant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau et le

site de ponction. Le soutien de ce type de gaine est nécessaire pour réduire au maximum l'allongement ou le
raccourcissement du stent durant son déploiement.

L'introduction d'un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) ou 0,46 mm (0,018 po) dans un vaisseau trés tortueux, sur

une lésion gravement sténosée ou sur une lésion calcifiée pourrait engendrer des complications en matiére de
franchissement, de tragabilité ou de déploiement.

Des complications afférentes au franchissement ou au déploiement peuvent survenir pour les Iésions impliquant un
diamétre de vaisseau inférieur a 2 mm.

Ne pas tordre (faire tourner plusieurs fois) le systeme de pose. Si vous le tordez, il peut s'avérer difficile, voire
impossible, de déployer ou de déplacer le systeme de stent sur le fil-guide.

Eviter tout jeu dans le systéme de pose lors du déploiement. Si le systéme n'est pas suffisamment tendu a l'intérieur
ou a l'extérieur du corps du patient, le stent risque d'étre déployé au-dela du site cible.

Oter entierement le verrou de sécurité et 'ensemble de la tubulure de la poignée, comme dans la Figure 2. Si ces
deux éléments ne sont pas retirés, il se peut que le stent EverFlex ne se déploie que partiellement, ne se déploie
pas du tout ou doive étre déployé en exergant davantage de force.
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I'apposition contre le vaisseau a été accomplie.

Le stent n'est pas congu pour la recapture a n'importe quel moment ni pour le repositionnement une fois que

Si l'opérateur ne parvient pas & maintenir la poignée en position fixe, le stent peut se raccourcir ou s'allonger.
Le stent n'est pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport a sa longueur nominale. Un allongement ou un

raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de fracture du stent.

« Ne pas déployer le stent EverFlex au-dela de son diamétre nominal.

Evénements indésirables potentiels

Divers effets (ou complications) indésirables potentiels peuvent étre observés en cas d'utilisation de ce dispositif ou
requérir une intervention avec celui-ci, parmi lesquels figurent :

Occlusion brutale ou subaigué
Réaction allergique aux matériaux
du dispositif ou aux médicaments de
l'intervention

Réaction allergique au nitinol

Amputation
Anévrisme

Angine

Arythmie
Fistule artérioveineuse

Perforation ou rupture de |'artére

Dissection ou voile intimal

CEdéme

Embolie

Echec du déploiement du stent
Fiévre

Saignement gastro-intestinal di aux
anticoagulants

Hématome
Hypertension ou hypotension

Infection

Hémorragie nécessitant une transfusion Inflammation

Ecchymoses

Réaction au produit de contraste/
insuffisance rénale

Déces

Rupture du dispositif

Thrombus intracavitaire

Infarctus du myocarde

Douleur

Déploiement partiel du stent

Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec des dispositifs additionnels.

Pseudoanévrisme

Insuffisance rénale nécessitant une
dialyse

Insuffisance rénale (nouvelle ou
aggravation)

Resténose

Septisie

Choc

Affaissement ou fracture du stent
Déplacement du stent

Mauvais positionnement du stent
Accident vasculaire cérébral

Intervention chirurgicale ou
endovasculaire

Thrombose ou occlusion du stent

Attaque ischémique transitoire

Thrombo-embolie veineuse

Spasme vasculaire
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Préparation

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.
Eléments recommandés

« Seringue de 5 a 10 ml remplie de solution saline héparinée

« Fil-guide de 0,89 mm (0,035 po)

« Gaine hémostatique

« Ballonnet pour ATP

Sélection de la taille du stent

Mesurer le diametre du vaisseau de référence (en proximalité et en distalité de la Iésion). Mesurer la longueur de la
Iésion cible. Se reporter au Tableau 1 pour choisir un stent de taille adaptée au diamétre du vaisseau et de longueur
suffisante pour une extension en proximalité et en distalité de la Iésion cible.

Tableau 1. Options de diamétre et de longueur du stent

Diamétre du stent (mm) Diameétre de référence du Longueur du stent (mm)
vaisseau (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-65 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Préparation du systéme de pose du stent

1. Examiner soigneusement la poche pour vérifier que la barriére stérile n'a pas été compromise. Ouvrir la poche, et
sortir le plateau et le contenu. Placer le plateau sur une surface plane, puis retirer délicatement le systéme de pose
du stent.
Attention : Inspecter de pres I'emballage et le dispositif stériles avant utilisation pour s'assurer qu'ils n'ont pas été
endommagés pendant le transport. Vérifier que le verrou de sécurité de couleur rouge est toujours enclenché sur la
poignée. Ne pas utiliser le stent ou le systeme de pose si des signes de détérioration sont visibles.

2. Fixer une seringue de 5 a 10 ml remplie de solution saline héparinée a I'embout d'injection du Luer lock proximal.
Injecter la solution dans la lumiére du fil-guide jusqu'a ce qu'elle sorte de I'extrémité du cathéter.
Attention : Ne pas dépasser 300 psi (2068 kPa)/20 atm pendant le ringage du systéeme de pose.

3. Examiner l'extrémité distale du cathéter afin de s'assurer que le stent est totalement contenu a l'intérieur de I'embout
du cathéter.
Attention : Ne pas utiliser le stent s'il a été partiellement déployé dans I'emballage ou avant la procédure de
déploiement.

Déploiement du stent

Insertion de la gaine et du fil-guide

1. Pour obtenir I'accés, recourir & une gaine d'introduction munie d'une valve hémostatique compatible avec un systeme
de pose de 5 Fr (1,7 mm). Si l'artere iliaque est traitée, le site d'acces est I'artére fémorale commune. Si l'artére
traitée est |'artére sous-claviére, le site d'acces est I'artére brachiale ou axillaire.
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Attention : Toujours employer une gaine d'introduction au cours de la procédure d'implantation afin de protéger
le vaisseau et le site de ponction. Le soutien de ce type de gaine est nécessaire pour réduire au maximum
I'allongement ou le raccourcissement du stent durant son déploiement.

2. Introduire un fil-guide de longueur appropriée (0,89 mm - 0,035 po) dans la lésion cible.

Attention : L'utilisation d'un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) ou 0,46 mm (0,018 po) dans un vaisseau trés tortueux,
sur une lésion gravement sténosée ou sur une lésion calcifiée pourrait provoquer des complications en matiére de
franchissement, de tragabilité ou de déploiement.

Dilatation de la lésion

Prédilater la Iésion en utilisant les techniques d'ATP standard. Retirer le ballonnet pour ATP du corps du patient tout en
maintenant I'accés a la Iésion avec le guide.

Attention : Des complications liées au franchissement ou au déploiement peuvent se produire pour les Iésions
impliquant un diametre de lumiére de vaisseau inférieur a 2 mm.

Introduction du systéme de pose de stent

Faire avancer le systéme de pose de stent sur le fil-guide par la valve hémostatique et la gaine d'introduction.
Avertissement : Si une résistance se fait sentir a un moment quelconque de la procédure d'insertion, ne pas forcer le
passage du systeme de stent. Un passage forcé pourrait endommager le systéme de stent ou la lumiére du vaisseau,
ou entrainer un déploiement prématuré ou des complications liées au déploiement. Si une résistance se fait sentir,
retirer délicatement le systeme de stent sans déployer le stent.

Attention : Ne pas tordre (faire tourner plusieurs fois) le systéme de pose. Si vous le tordez, il peut s'avérer difficile,
voire impossible, de déployer ou de déplacer le systéme de stent sur le fil-guide.

Déploiement du stent

1. Faire avancer le systéme de pose jusqu'a ce que le marqueur radio-opaque distal (central) se trouve en distalité de
la Iésion cible.

2. Tirer ensuite sur le systéme jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de jeu dans celui-ci et que les marqueurs radio-opaques se
prolongent en distalité et en proximalité de la Iésion cible.

Attention : Eviter tout jeu dans le systéme de pose lors du déploiement. Si le systéme n'est pas suffisamment tendu

a l'intérieur ou a l'extérieur du corps du patient, le stent risque d'étre déployé au-dela du site cible.

3. Retirer intégralement le verrou de sécurité et I'ensemble de la tubulure en tirant doucement dans le sens indiqué par

la fleche figurant sur le verrou. Jeter ces deux éléments.

Attention : Retirer entierement le verrou de sécurité et I'ensemble de la tubulure (2) de la poignée (1), comme
dans la Figure 2. Si ces deux éléments ne sont pas retirés, il se peut que le stent EverFlex ne se déploie que
partiellement, ne se déploie pas du tout ou doive étre déployé en exergant davantage de force.

©
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Figure 2. Systéme de pose Entrust avec verrou de sécurité et ensemble de tubulure

1. Poignée
2. Verrou de sécurité et ensemble de tubulure
3. Tirer sur le verrou de sécurité et I'ensemble de la tubulure pour les dégager

4. Inspecter visuellement les marqueurs radio-opaques afin de s'assurer qu'ils se déploient toujours en distalité et en
proximalité de la Iésion cible. Repositionner si nécessaire.

5. Commencer le déploiement du stent en maintenant la poignée en position fixe et en faisant tourner lentement la
molette dans le sens indiqué par la fléche sur la poignée (se reporter a la Figure 2).
Remarque : Vous pouvez soutenir le systéme de pose et le placer délicatement au niveau de la gaine d'isolation
dorée (1) avec l'autre main. Ne pas resserrer la gaine extérieure en argent (2) pendant le déploiement. Voir la
Figure 3.

Figure 3. Gaine extérieure rétractable en argent et gaine d'isolation dorée

1. Or
2. Argent

Attention : Le stent n'est pas congu pour la recapture a n'importe quel moment ni pour le repositionnement une fois que

I'apposition contre le vaisseau a été accomplie.

6. Lorsque les marqueurs radio-opaques distaux du stent se trouvent a une distance distale du marqueur de la
gaine extérieure rétractable comprise entre 1 et 3 mm, repositionner le stent comme il convient, sous guidage
fluoroscopique, avant de réaliser |'apposition contre le vaisseau.

7. Conserver le systéeme de déploiement flexible aussi droit que possible sur toute sa longueur pendant la libération
du stent. Maintenez la poignée en position fixe pour veiller a ce qu'il n'y ait pas de jeu dans le systéme de pose. Le
déploiement est terminé lorsque le marqueur de la gaine extérieure rétractable atteint celui de la tige interne et que
le stent est libéré.

Avertissement : Ne pas forcer le déploiement du stent si une résistance élevée survient lors de la rotation initiale de

la molette. Retirer délicatement le systeme de stent sans déployer le stent.

Attention : Si la poignée ne peut pas étre maintenue en position fixe, le stent risque de se raccourcir ou de
s'allonger.
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Attention : Le stent n'est pas congu pour étre allongé ou raccourci par rapport a sa longueur nominale. Un
allongement ou un raccourcissement excessif du stent peut augmenter le risque de fracture du stent.

Remarque : Si plusieurs stents s'averent nécessaires, mettre en place le stent distal en premier. S'il est nécessaire
que des stents séquentiels se chevauchent, conserver le chevauchement au minimum.

Aprés le déploiement du stent

1.

N

Une fois que le stent a été déployé, enlever le systeme de pose complet du corps du patient, sous guidage
fluoroscopique, en le passant par dessus le fil-guide dans la gaine d'introduction. Retirer le systeme de pose du
fil-guide.

. Veérifier par fluoroscopie que le stent EverFlex est totalement déployé.
. Sile stent n'est pas entierement déployé a un point quelconque le long de la lésion, le médecin peut, s'il le juge utile,

procéder a une dilatation a ballonnet apres le déploiement.
Attention : Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec un dispositif additionnel.
Attention : Ne pas déployer le stent EverFlex au-dela de son diametre nominal.

. Pour dilater le stent EverFlex, choisir un cathéter a ballonnet pour ATP de taille appropriée et dilater le stent selon

une technique classique. Sélectionner un ballonnet pour ATP dont le diameétre de gonflage avoisine le diametre du
vaisseau de référence.

5. S'assurer que le stent est totalement déployé avant de retirer le ballonnet du corps du patient.
6.

7. Fermer la plaie d'entrée.

8.

Retirer le fil-guide et la gaine d'introduction du corps du patient.

Mettre le systéme de pose, le fil-guide et la gaine au rebut.

Informations sur I'IRM

@ RM sous conditions

Des tests non cliniques ont démontré que le stent EverFlex pouvait étre soumis, sous certaines conditions, a des IRM.
Un patient porteur de ce dispositif ne court aucun risque lors d'un examen par résonance magnétique, immédiatement
apres la mise en place du stent, dans les situations suivantes :

Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 teslas
Champ magnétique de gradient spatial maximal de 8000 Gauss/cm (extrapolation) ou moins (80 T/m)

Mode de fonctionnement normal (taux d'absorption spécifique maximal -TAS- moyenné sur I'ensemble du corps de
2,0 W/kg) pendant 15 minutes d'examen

Elévation de la température liée a I''RM

Lors d'un test non clinique, le stent périphérique auto-expansible EverFlex a entrainé les hausses de température
suivantes au cours d'une IRM pendant 15 minutes d'acquisition (c'est-a-dire par séquence d'impulsions) dans les
systemes RM de 1,5 teslas/64 MHz (scanner a champ horizontal Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded) et dans les systémes RM de 3,0 teslas/128 MHz
(Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :

Simple, 8 mm x 80 mm 15T 3T
Systéeme d'IRM signalé, TAS moyenné pour le corps entier (W/kg) 29 29
Valeurs mesurées par calorimétrie, TAS moyenné pour le corps entier (W/kg) 2,1 2,7
Hausse de température la plus élevée (°C) 2.0 2,4
Simple, 8 mm x 120 mm 15T 3T
Systeme d'IRM signalé, TAS moyenné pour le corps entier (W/kg) 2,9 2,9
Valeurs mesurées par calorimétrie, TAS moyenné pour le corps entier (W/kg) 21 2,7
Hausse de température la plus élevée (°C) 2,9 3,7

Ces variations de température ne représentent pas un danger pour le patient dans les conditions de test identifiées. Il
est recommandé aux patients d’enregistrer les conditions dans lesquelles I'implant peut étre scanné en toute sécurité
auprés de la fondation MedicAlert (www.medicalert.org) ou d'une organisation équivalente.

Artéfacts

La qualité des images RM peut étre compromise si la zone d'investigation se trouve exactement dans la méme zone
ou est relativement proche de la position du stent. Il peut donc s'avérer nécessaire d'optimiser les parametres IRM pour
tenir compte de la présence de ce dispositif.

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

Az eszkoz leirasa

Az Entrust™ bevezetérendszerrel szerelt EverFlex™ ontaguld periférias sztent tartds beiltetésre alkalmas, 6ntagulod
nitinol sztentrendszer. Az EverFlex sztent titan-nikkel 6tvézetbdl (nitinolbdl) készil, és az elére fel van szerelve egy 5 Fr-
es, 0,035 hiivelyk méretli, vezetédrot segitségével felvezethet6 (over-the-wire — OTW) bevezetérendszerrel. A sztentet
egy nitinolbdl késziilt csévezetékbdl vagjak ki nyitott racsozatu kialakitassal. A sztent proximalis és disztalis végein tantal
sugarfogd markerek talalhatok. Kinyitaskor a sztent elére meghatarozott atmérében kinyilik, és enyhe, kifelé iranyuld
erdt fejt ki az atjarhatdsag biztositasa érdekében.

Akinyitas soran a hasznalat megkénnyitése érdekében az 1. abran lathato Entrust bevezetérendszer haromtengelyes
nyélrendszerrel rendelkezik, melynek elemei a bels6 nyél (1), az ezlistszin(, visszahtzhatdé kiilsé hively (2) és egy
aranyszin( izolacios hiively (3). Az ergonomikus nyitéfogantyu (8) egy levehetd biztonsagi biztositdcsapbol (9),
nyitégombbdl (10) és luercsatlakozobdl (6) all.

A bevezetérendszer disztalis részén (felnagyitott rész) két sugarfogd marker talalhaté; az egyik az 6sszeszoritott sztent
disztalis végén (4), a masik pedig annak proximalis végén (5). A disztalis marker a visszahtzhato kiils6 hiivelyre, mig

a proximalis marker a belsé nyélre van felszerelve. Az EverFlex sztent a kiils6 hiivelyen beliil van 6sszeszoritva. A
rugalmas katéter csuicsa (7) a kiilsé hiively disztalis végénél talalhato.

Az eljaras el6tt a felhasznald fizioldgias sooldattal oblitse at a vezetédrét lumenét Ggy, hogy a séoldat a katéter végén
tavozzon. A sugarfogd markerek segitik az EverFlex sztent pozicionalasat annak kinyitasa elétt. A sztent megfeleld
pozicionalasat kévetéen a felhasznalo eltavolitja a biztonsagi biztositécsapot, amivel kioldja a nyitdgombot, és lehetévé
teszi a kiils6 hiively visszahtzasat. A felhasznalé visszahlzza a kiilsé hivelyt tgy, hogy lassan elforgatja a nyitdgombot
a kinyité fogantytn 1évé nyillal jelzett iranyban. Amikor a kiils6 hiivelyen lévé sugarfogd marker elhalad a belsé nyélen
lévé, proximalis sugarfogd marker mellett, a sztent kinyitasa kész.

1. dbra. Entrust bevezetérendszer

Alkalmazasi teriilet

Az Entrust bevezetérendszerrel szerelt EverFlex 6ntagulé periférias sztent hasznalata olyan érelzarédasok, [ézidk
esetén javasolt, ahol a perkutan transzluminaris angioplasztikat (PTA) kdvetéen nagy az esélye egy hirtelen jelentkezé
vagy életveszélyes érelzarédasnak, vagy olyan Iézioknal, ahol nagy valészintiséggel alakulhat ki resztendzis az arteria
ilica communis, arteria iliaca externa tekintetében, esetleg a felsé femoralis, proximalis poplitedlis vagy kulcscsont alatti
artéridkon elvégzett PTA-t koveten. A sztentelés célja az artériak lumenatmérdjének a nagyobbitasa és fenntartasa.

Ellenjavallatok

Az Entrust bevezetérendszerrel szerelt EverFlex 6ntaguld periférias sztent hasznalata ellenjavallt az alabbi feltételek
mellett:

» Azon betegek esetében, akiknél ellenjavallt az antikoagulaciés vagy trombocitagatlé terapia

» Trombolitikus terapiat kévetéen a javasolt 1ézids teriileten tartds, akut intraluminalis vérroggel rendelkezé betegek
esetében

» Az angioplasztikai beavatkozas helyén jelentkez6 perforacio esetén, amit a kontrasztanyag extravazacioja jelez
* Akezelend§ artéria aneurizmaja esetén

+ Olyan betegeknél, ahol ismert tulérzékenység all fenn nitinolra

» Kezeletlen haemorrhagias betegségben szenvedé betegek esetében

» A nyak-fejveréerek hasznalata esetén

* A PTA-ra vonatkozé, szokasos ellenjavallatok esetén

Figyelmeztetések

A csomagban talalhato, egyszer hasznalatos eszkoz steril. Tilos Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az
Ujrafeldolgozas és ujrasterilizalas fokozhatja a beteg megfertézédésének a kockazatat, valamint kedvezétlendl
hathat az eszkoz teljesitményére.

Ha nagyobb ellenallast érez a forgatdgomb kezdeti elforditasakor, ne eréltesse a sztent kinyitasat. Ovatosan huzza
vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkul.

Ha a behelyezési mivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse az atjuttatast. Az eréltetett atjutas
az eszkdz vagy az érlumen sériilését okozhatja, esetleg id6 elétti kinyitashoz vagy a kinyitassal 6sszefliggdé
komplikacidkhoz vezethet. Ha ellendllast érez, hizza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkdil.

ElGirasok

Hasznalat elétt nézze at alaposan a steril csomagot és az eszkézt. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolas vagy
az eszkoz sértilt.

Hasznalat el6tt korlltekintéen vizsgalja meg a steril csomagolast és az eszkozt, hogy azok nem sériiltek-e meg a
szallitds soran. Ellendrizze, hogy a piros biztositécsap még mindig régziil a fogantyuban. Ha sériilést tapasztal, ne
hasznalja fel a sztentet vagy a bevezetérendszert.

A bevezet6rendszer 6blitésekor ne Iépje tul a 300 psi (2068 kPa) / 20 atm nyomast.

Ne haszndlja fel a sztentet, amennyiben az mar a csomagban részben kinyilt, illetve ha a kinyitasi mivelet el6tt
részben nyitva volt.

Az ér és a szurasi hely védelmére minden esetben alkalmazzon bevezethiivelyt a belltetés soran. A
bevezet6hively kiegészité alkalmazasara a sztent kinyitdsa soran a sztent megnyulasanak vagy megrovidiilésének
minimalizélasa érdekében van sziikség.

A kifejezetten kanyargos erek esetében, valamint az erésen beszikiilt vagy meszes |ézidkban a 0,36 mm

(0,014 hivelyk) vagy 0,46 mm (0,018 hiivelyk) méretli vezet6drét hasznalata az athaladassal, kovetéssel vagy
kinyitassal kapcsolatos komplikaciokat eredmenyezhet.

A 2 mm-nél kisebb atméréji erekkel jellemezhetd lézidkban az athaladassal vagy kinyitassal 6sszefliggd
komplikaciok jelentkezhetnek.

Tilos a a bevezetérendszer forgatasa (tobbszoros elforditasa). A bevezetérendszer forgatdsa megnehezitheti vagy
ellehetetlenitheti a sztentrendszer kinyitasat vagy mozgatasat a vezetédroton.

A kinyitas soran a bevezetérendszert mindig tartsa feszesen. A rendszerben barmely, a betegben vagy a betegen
kivil 1év6, megereszkedett rész a sztentnek a célteriileten kivili kinyilasat eredményezheti.

A 2. abran bemutatottak szerint teljesen tavolitsa el a biztositécsap és a csévezeték alkotta szerelvényt a
fogantybdl. Ha a biztositocsap és a csévezeték alkotta szerelvényt nem tavolitja el, eléfordulhat, hogy az EverFlex
sztent csak részben nyilik ki, nem nyilik ki, esetleg fokozott erével nyilik ki.

A sztentrendszert Ugy alakitottak ki, hogy az semmikor nem huzhaté vissza, illetve az érhez valé illeszkedést
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kévetéen nem helyezhetd at.
A sztent megrovidilhet vagy megnyulhat, ha a fogantydt nem tartja rogzitett helyzetben.

A sztentet ugy tervezték, hogy azt névleges hosszusagahoz viszonyitva nem lehet megnyuijtani vagy lerdviditeni. A
sztent tulzott mértékli meghosszabbitasa vagy lerdviditése fokozza a sztent eltérésének kockazatat.

Ovatosan jarjon el, amikor a kinyitott sztentet barmely jarulékos eszkézzel keresztezi.
Ne tagitsa az EverFlex sztentet annak névleges atméréjénél nagyobb mértékben.

Lehetséges sz6védmények

Az ennek az eszkdznek a hasznalataval 6sszefliggd, lehetséges vagy esetleg beavatkozast igénylé szovédmények
(vagy komplikaciok) — tobbek kozott — a kovetkezok:
hirtelen vagy szubakut elzarédas

disszekcio vagy intraluminalis intima ~ pszeudoaneurizma

allergias reakciok az eszkdz anyagaira 6déma dializist sziikségessé tevo

vagy az eljaras soran alkalmazott vesekarosodas
gyogyszerekre
allergias reakcio a nitinollal szemben  embdlia veseelégtelenség (Uj vagy sulyosbodo)
amputacio sikertelen sztentnyitas restenosis
aneurizma laz sepsis
angina vérzésgatlas miatti gasztrointesztinalis sokk
vérzés
arrhythmia hematéma a sztent 6sszeesése vagy torése

arteriovenosus fistula alacsony vagy magas vérnyomas a sztent migracioja

artéria perforacidja vagy repedése fertézés a sztent rossz helyre torténd beiiltetése

vératomlesztést igényl6 vérzés gyulladas stroke

zUzbédas intraluminalis vérrég mtéti vagy endovaszkularis

beavatkozas
reakci6 a kontrasztanyagra / szivinfarktus
vesekarosodas

trombdzis vagy a sztent elzarédasa

halal fajdalom atmeneti agyi vérellatasi zavar

az eszkoz eltorése a sztent részleges kinyilasa vénas thromboembdlia

érgorcs

Hasznalati utasitas

El6készités

Vigyazat! Ez az eszkdz steril és egyszer hasznalatos. Tilos Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az Gjrafeldolgozas
és ujrasterilizalas fokozhatja a beteg megfert6z6désének a kockazatat, valamint kedvezétlenil hathat az eszkéz
teljesitményére.

Javasolt kiegészitok

* 5-10 ml-es, heparinos sooldattal toltott fecskendd

« 0,89 mm-es (0,035 hiivelykes) vezetddrot

« vérzésgatlo huvely

* PTA-ballon

A sztent méretének kivalasztasa

Mérje meg a referenciaér atmérgjét (a 16zi6 proximalis és disztalis oldalan egyarant). Mérje meg a céllézié hosszlisagat.
Az 1. tablazat segitségével valassza ki a sztent méretét (gy, hogy az megfeleljen az ér atméréjének, tovabba a sztent
elég hosszu legyen ahhoz, hogy proximalis és disztalis iranyban tulérjen a céllézion.

1. tablazat: A sztent atmérdjének és hc ganak mér ghatarozasa
Sztent atmérdéje (mm) A referenciaér atméréje (mm) Sztent hossza (mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,555 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

A sztent bevezetérendszerének elékészitése

1. Koriiltekintéen vizsgélja meg a tasakot, és ellenérizze, hogy a steril véd6boritas nem sériilt-e. Nyissa ki a tasakot, és
vegye ki a talcat, valamint annak tartalmat. Helyezze a talcat sima felliletre, majd évatosan vegye ki bel6le a sztent
bevezetérendszerét.

Figyelem! Hasznalat el6tt koriiltekintéen vizsgalja meg, hogy a steril csomagolas és az eszkdz nem sériilt-e meg a
szallitas soran. Ellenérizze, hogy a piros biztositocsap még mindig régziil a fogantyuban. Ha sériilést tapasztal, ne
hasznalja fel a sztentet vagy a bevezet6rendszert.

2. Csatlakoztassa egy, heparinos sooldattal tolttt, 5-10 ml-es fecskend6t a proximalis oldalon lévé luerzaras
injekcids csatlakozohoz. Fecskendezze keresztiil a séoldatot a vezetédrét lumenjén, amig az meg nem jelenik a
katétercsticson.

Figyelem! A bevezet6rendszer oblitésekor ne Iépje tul a 300 psi (2068 kPa) / 20 atm nyomast.

3. Vizsgalja meg a katéter disztalis végét, és ligyeljen arra, hogy a sztent teljes mértékben a katétercstcson belll
legyen.

Figyelem! Ne haszndlja fel a sztentet, amennyiben az méar a csomagban részben kinyilt, illetve ha a kinyitasi
mivelet el6tt részben nyitva volt.

A sztent kinyitasa

A hiively és a vezet6drot behelyezése

1. Az 5 Fr-es (1,7 mm-es) méretnek megfeleld vérzésgatld szeleppel ellatott bevezetdhively segitségével alakitsa ki a
bevezetési helyet. Az arteria iliaca kezelésekor a bevezetési hely a kdzonséges femoralis artéria. A kulcscsont alatti
artéria kezelésekor a bevezetési hely a brachialis artéria vagy az axillaris artéria.

Figyelem! Az ér és a szurasi hely védelme érdekében minden esetben alkalmazzon bevezet6hivelyt a beliltetés
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soran. A bevezet6hively kiegészité alkalmazasara a sztent kinyitasa soran a sztent megnyulasanak vagy
megrovidilésének minimalizalasa érdekében van sziikség.

2. Vezesse keresztil a megfelelé hosszisagu, 0,89 mm-es (0,035 hivelykes) vezetédrétot a céllézion.
Figyelem! A kifejezetten kanyargos erek esetében, valamint az erésen besziikiilt vagy meszes léziokban a 0,36 mm
(0,014 hivelyk) vagy 0,46 mm (0,018 hiivelyk) méretli vezetédrét hasznalata az athaladassal, kdvetéssel vagy
kinyitassal kapcsolatos komplikacidkat eredményezhet.

A lézi6 tagitasa
A szokasos PTA-eljarasokat alkalmazva végezzen el6tagitast a [ézion. Tavolitsa el a PTA-ballont a betegbél, mikdzben a
hozzaférést a vezetddrot segitségével megtartja.

Figyelem! A 2 mm-nél kisebb atmér rlumennel jellemezhet6 lézidkban az athaladassal vagy kinyitassal 6sszefliggé
komplikaciok jelentkezhetnek.

A sztent bevezetérendszerének behelyezése

Vezesse be a sztent bevezetérendszerét a vezetddroton, a vérzésgatlod szelepen és a bevezetd hiivelyen keresztiil.
Vigyazat! Ha a behelyezési miivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse a sztentrendszer atjuttatasat.
Az eréltetett atjutds az eszkdz vagy az érlumen sériilését okozhatja, esetleg id6 el6tti kinyitdshoz vagy a kinyitassal
Osszefliggd komplikaciokhoz vezethet. Ha ellenallast érez, hlizza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkdil.
Figyelem! Tilos a a bevezetérendszer forgatasa (t6bbszoros elforditasa). A bevezetérendszer forgatdsa megnehezitheti
vagy ellehetetlenitheti a sztentrendszer kinyitasat vagy mozgatasat a vezetédroéton.

A sztent kinyitasa

1. Abevezetérendszert addig tolja elére, amig a disztalis (vezetd) oldali sugarfogé marker a céllézio disztalis oldalara
nem kerdil.

2. Huzza vissza a bevezetérendszert addig, amig megsziinnek a bevezetérendszeren a megereszkedett részek,
tovabba a sugarfogd markerek tulérnek a céllézioé disztalis, illetve proximalis oldalan.

Figyelem! A kinyitas soran a bevezetérendszert mindig tartsa feszesen. A rendszerben barmely, a betegben vagy a
betegen kiviil Iévé, megereszkedett rész a sztentnek a célterlileten kivili kinyilasat eredményezheti.

3. Teljesen tavolitsa el a biztonsagi biztositocsap és a csévezeték alkotta szerelvényt ugy, hogy azt évatosan huzza a
biztonsagi biztositécsapon 1évé nyil altal jelzett irdnyba. Dobja ki a biztonsagi biztositocsap és a csévezeték alkotta
szerelvényt.

Figyelem! A 2. abran bemutatottak szerint teljesen tavolitsa el a biztositécsap és a csévezeték alkotta szerelvényt
(2) a fogantybdl (1). Ha a biztositocsap és a csévezeték alkotta szerelvényt nem tavolitja el, eléfordulhat, hogy az
EverFlex sztent csak részben nyilik ki, nem nyilik ki, esetleg fokozott erével nyilik ki.

2. abra. Az Entrust bevezetérendszer a biztonsagi biztositocsap és a csévezeték alkotta szerelvénnyel

1. Fogantyu
2. Abiztonsagi biztositécsap és a csévezeték alkotta szerelvény
3. Huzza lefelé a a biztonsagi biztositécsap és a csévezeték alkotta szerelvény eltavolitasahoz

4. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a sugarfogd markerek disztélis és proximalis iranyban is tulérnek a céllézion.
Sziikség esetén igazitsa Ujra.

5. Asztent kinyitasat azzal kezdje, hogy a fogantyut régzitett pozicidban tartja, és lassan elforgatja a forgatégombot a
fogantyun Iévé nyillal jelzett irdnyba; 1asd a 2. abrat.
Megjegyzés: Ha a bevezetérendszert a masik kezével is fogja, azzal 6vatosan tdmassza meg a bevezetérendszert
az aranyszini izolaciés hiivelynél (1). A kinyitas soran az ezustszin( kiils6 hiivelyt (2) ne szoritsa 6ssze. Lasd: 3.
abra.

3. abra. Az eziistszinl(i visszahuzhato kiils6 hiively és az aranyszinii izolaciés hiively

1. aranyszin(
2. ezistszinl

Figyelem! A sztentrendszert Ugy alakitottak ki, hogy az semmikor nem huiizhaté vissza, illetve az érhez val6 illeszkedést

kévetéen nem helyezheté at.

6. Amikor a sztent disztalis sugarfogé markerei koriilbeltl 1-3 mm-re vannak disztalis iranyban a visszahutzhato kiils6é
hiivelyen lévé markertdl, szlikség szerint rontgenatvilagitas segitségével pozicionalja Ujra a sztentet még az érhez
valo illesztés elétt.

7. Arugalmas bevezetérendszert teljes hosszaban tartsa a lehetd legegyenesebben a sztent kioldasa soran. Annak
biztositasa érdekében, hogy a bevezetérendszerbe ne kerliljon megereszkedett rész, a fogantyut tartsa rogzitett
helyzetben. A kinyitas akkor teljes, amikor a kiils6 visszahtizhato hiivelyen 1évé marker eléri a bels6é nyél markerét,
és megtorténik a sztent kioldasa.

Vigyazat! Ha nagyobb ellenallast tapasztal a forgatdgomb kezdeti elforditasakor, ne eréltesse a sztent kinyitasat.
Ovatosan huzza vissza a sztentrendszert a sztent kinyitasa nélkil.

Figyelem! A sztent megrévidiilhet vagy megnyulhat, ha a fogantyat nem tartja régzitett helyzetben.

Figyelem! A sztentet Ugy tervezték, hogy azt névleges hosszisagahoz viszonyitva nem lehet megnyuijtani vagy
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leréviditeni. A sztent tulzott mértéki meghosszabbitasa vagy leréviditése fokozza a sztent eltérésének kockazatat.

Megjegyzés: Ha egynél tobb sztentre van sziikség, el6szor a disztalis oldali sztentet helyezze be. Ha a sorban [évé
sztentek egymassal valo atfedése sziikséges, az atfedés mértékét csdkkentse a lehetd legkisebbre.

A sztent kinyitasat kovetéen

1. Asztent kinyitasat kovetéen rontgenatvilagitas segitségével, a vezetddroton, egyetlen egységként huzza vissza a
bevezetérendszert a bevezethiivelybe, majd azt hiizza ki a testbdl. Tavolitsa el a bevezetérendszert a vezetddrotrol.

2. Rontgenatvilagitassal ellenérizze, hogy az EverFlex sztent teljesen ki van nyitva.

3. Ha az EverFlex sztent a 1ézi6 mentén barmely ponton nem tagult ki teljesen, az orvos sajat megitélése szerint,
behelyezést kovetd, ballonos tagitas végezheto.

Figyelem! Ovatosan jarjon el, amikor a kinyitott sztentet barmely jarulékos eszkdzzel keresztezi.
Figyelem! Ne tagitsa az EverFlex sztentet annak névleges atméréjénél nagyobb mértékben.

4. A sztent tagitdsahoz valasszon megfelelé méreti PTA-ballonkatétert, majd hagyomanyos eljarassal tagitsa az
EverFlex sztentet. Olyan PTA-ballont valasszon, amelynek atmérgje felfujt allapotban megkozeliti a referenciaér
atmérojét.

5. Ellendrizze a sztent teljesen kinyitott allapotat, majd vegye ki a PTA-ballont a betegbdl.

6. Tavolitsa el a testbdl a vezetédrotot és a bevezetShiivelyt.

7. Zarja a behatolas helyén a sebet.

8. Dobja el a bevezetérendszert, a vezetédroétot és a hivelyt.

MRI-vizsgalatokkal kapcsolatos tudnivalék

@ MR-kompatibilitas feltételekkel

Nem klinikai vizsgalatok szerint az EverFlex sztent feltételekkel MR-kompatibilis. Az ezzel az eszkozzel €16 betegek a

sztent beliltetése utan akar azonnal biztonsagosan alavethetok a vizsgalatnak az alabbi feltételek betartasa mellett:

« 3,0 Teslas vagy 1,5 Teslas statikus magneses mezé

« legfeljebb 8000 Gauss/cm (extrapolalt) vagy kisebb (80 T/m) térbeli gradiensmezd

+ normal izemmdd (a teljes testre vonatkoztatott, atlagolt, fajlagosan elnyelt teljesitmény (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg)
15 perc pasztazas alatt

MRI-vizsgalat okozta hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztek soran az EverFlex ontaguld periférias sztent a kovetkezd hémérséklet-emelkedéseket
eredményezte a 15 percen keresztill tartdé MR-vizsgalat soran (azaz impulzusszekvencianként), az 1,5 Tesla/64 MHz-es
MR-rendszerben (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Numaris/4 szoftver, Syngo MR 2002B DHHS
aktiv arnyékolasu valtozat, vizszintes mezés MR vizsgald berendezés), valamint a 3,0 Tesla/128 MHz-es (Excite, HDX,
14X.M5 szoftver, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-rendszerekben:

Egyszeri, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Vizsgalt MR-rendszer, teljes testre vonatkoztatott, atlagos SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrias mért értékek, teljes testre vonatkoztatott, atlagos SAR (W/kg) 21 2,7
Legnagyobb hémérséklet-emelkedés (°C) 2,0 2,4
Egyszeri 8 mm x 120 mm 15T 30T
Vizsgalt MR-rendszer, teljes testre vonatkoztatott, atlagos SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrias mért értékek, teljes testre vonatkoztatott, atlagos SAR (W/kg) 21 2,7
Legnagyobb hémérséklet-emelkedés (°C) 2,9 3,7

A leirt vizsgalati feltételek mellett ezek a hémérséklet-valtozasok nem jelentenek veszélyt a betegre nézve. Javasolt,
hogy a betegek regisztraljak a MedicAlert Foundation szervezetnél (www.medicalert.org) vagy mas, hasonld
szervezetnél, hogy milyen feltételekkel végezhetd el naluk biztonsagosan az implantatum MRI-vizsgalata.
Miitermékekre vonatkozé informacié

Az MR-kép minésége rosszabb lehet, ha a vizsgalt teriilet a sztenttel azonos vagy ahhoz viszonylag kozel 1évé
terileten talalhato. Ezért az eszkoz jelenlétének kompenzalasahoz szilkség lehet az MR-képalkotas paramétereinek
optimalizalasara.

Szavatossag
Jelen termékre a Medtronic standard szavatossagi rendelkezései vonatkoznak.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Lo stent periferico autoespandibile EverFlex™ con sistema di rilascio Entrust™ e un sistema con stent autoespandibile
in Nitinol destinato all'impianto permanente. Lo stent EverFlex & costituito da una lega di nickel e titanio (Nitinol) ed &
fornito premontato su un sistema di rilascio su filo guida (over-the-wire) da 5 Fr, 0,89 mm/0,035". Lo stent & ricavato

da un tubo in Nitinol all'interno di una struttura aperta in lattice e presenta marker radiopachi in tantalio sulle estremita
prossimale e distale. Dopo il rilascio, lo stent si apre fino a raggiungere il diametro predeterminato ed esercita una forza
costante e delicata verso I'esterno per ristabilire la pervieta del vaso.

Il sistema di rilascio Entrust, mostrato nella Figura 1, & dotato di un'asta dal design triassiale costituita da un'asta interna

(1), da una guaina esterna retrattile argentata (2) e da una guaina di isolamento dorata (3) per facilitare I'uso durante il

rilascio. L'impugnatura di rilascio ergonomica (8) & dotata di un pin di bloccaggio di sicurezza rimovibile (9), di una rotella

di rilascio (10) e di un raccordo luer (6).

La parte distale del sistema di rilascio (sezione ingrandita) contiene due marker radiopachi; un marker distale (4) e un
marker prossimale (5) rispetto allo stent compresso. Il marker distale € montato sulla guaina esterna retrattile, mentre il
marker prossimale € montato sull'asta interna. Lo stent EverFlex & compresso allinterno della guaina esterna. La punta
flessibile del catetere (7) si trova sull'estremita distale della guaina esterna.

Prima della procedura, I'operatore irriga il lume del filo guida con soluzione fisiologica finché questa non fuoriesce
dall'estremita del catetere. | marker radiopachi sullo stent EverFlex costituiscono un riferimento per il posizionamento
dello stent prima del rilascio. Una volta posizionato correttamente lo stent, I'operatore rimuove il pin di bloccaggio di
sicurezza in modo da sbloccare la rotella di rilascio e consentire la ritrazione della guaina esterna. L'operatore ritrae la

guaina esterna ruotando lentamente la rotella di rilascio nella direzione indicata dalla freccia sull'impugnatura di rilascio.

Quando il marker radiopaco sulla guaina esterna supera il marker radiopaco prossimale sull'asta interna, il rilascio dello
stent &€ completo.

Figura 1. Sistema di rilascio Entrust

Indicazioni per I'uso

Lo stent periferico autoespandibile EverFlex con sistema di rilascio Entrust € 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 restenosi in seguito a PTA nell'arteria iliaca comune, iliaca esterna, femorale
superficiale, poplitea prossimale o succlavia. La procedura di stenting viene eseguita per migliorare e mantenere il
diametro del lume dell'arteria.

Controindicazioni
Lo stent periferico autoespandibile EverFlex con sistema di rilascio Entrust & controindicato nelle seguenti condizioni:
» Pazienti per i quali sono controindicati i trattamenti con anticoagulanti o 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

» Pazienti con ipersensibilita nota al nickel-titanio

» Pazienti con disturbi emorragici non ancora corretti

» Uso nell'arteria carotide

» Tutte le consuete controindicazioni per la PTA

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.

Non forzare il rilascio dello stent se si avverte un'elevata resistenza quando si comincia a ruotare la rotella di
comando. Ritirare con cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

forzato pud danneggiare il sistema dello stent, il lume del vaso o causare il rilascio prematuro oppure delle
complicazioni in fase di rilascio. Se si incontra resistenza, ritirare con cautela il sistema dello stent senza rilasciare
lo stent.

Precauzioni

« Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo in caso di
danni alla confezione o al dispositivo.

« Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso per verificare che non abbiano subito
danni durante la spedizione. Verificare che il pin di bloccaggio rosso sia ancora agganciato all'impugnatura. Non
utilizzare lo stent o il sistema di rilascio in caso di danni.

» Durante l'irrigazione del sistema di rilascio, non superare 2068 kPa (300 psi)/20 atm.

« Non utilizzare lo stent se ¢ stato rilasciato parzialmente nella confezione o se ¢ stato rilasciato parzialmente prima
di iniziare la procedura di rilascio.

« Durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere sia il vaso che il sito di puntura.
L'ausilio di un introduttore & necessario per ridurre al minimo l'allungamento o I'accorciamento dello stent durante il
rilascio di quest'ultimo.

» L'uso di un filo guida da 0,36 mm (0,014") 0 0,46 mm (0,018") in un vaso molto tortuoso, una lesione fortemente
stenosizzata o calcificata potrebbe causare complicazioni in termini di attraversamento, manovrabilita o rilascio.

» Nelle lesioni con un diametro del vaso inferiore a 2 mm, potrebbero verificarsi complicazioni in termini di
attraversamento o rilascio.

» Non torcere (ruotandolo piu volte) il sistema di rilascio. La torsione del sistema di rilascio puo causare difficolta o
rendere impossibile il rilascio o lo spostamento del sistema dello stent sul filo guida.

« Durante la fase di rilascio, assicurarsi che il sistema di rilascio non sia allentato. Qualsiasi allentamento nel sistema,

all'interno o all'esterno del paziente, potrebbe causare il rilascio dello stent oltre il sito da trattare.

» Rimuovere completamente il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo dall'impugnatura, come
illustrato nella Figura 2. Se il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo non viene rimosso, lo
stent EverFlex potrebbe essere rilasciato parzialmente, non essere rilasciato oppure essere rilasciato con una
maggiore forza di rilascio.
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Chiusura improvvisa o subacuta

Il sistema dello stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per essere
riposizionato una volta effettuata I'apposizione alla parete del vaso.

Se l'impugnatura non viene mantenuta stabilmente in posizione, lo stent pud subire un accorciamento o un
allungamento.

Lo stent non & progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza nominale. Un eccessivo
allungamento o accorciamento dello stent pué aumentarne il rischio di rottura.

Prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi aggiuntivi per attraversare uno stent gia rilasciato.
Non espandere lo stent EverFlex oltre il diametro nominale.

Possibili effetti indesiderati

| potenziali effetti indesiderati (o complicazioni) correlati all'uso di questo dispositivo che potrebbero verificarsi o
richiedere un intervento includono, tra gli altri, le seguenti condizioni:

Dissezione o flap intimale Pseudoaneurisma

Reazioni allergiche ai materiali del Edema Insufficienza renale con necessita di
dispositivo o ai farmaci utilizzati nella dialisi

procedura

Reazione allergica al Nitinol Embolia Insufficienza renale (nuova insorgenza

0 aggravamento)

Amputazione Mancato rilascio dello stent Restenosi
Aneurisma Febbre Sepsi
Angina Emorragia gastrointestinale dovuta Shock
all'uso di anticoagulanti
Aritmia Ematoma Collasso o frattura dello stent

Fistola arterovenosa Ipertensione o ipotensione Migrazione dello stent

Perforazione o rottura dell'arteria Infezione Errato posizionamento dello stent

Emorragia con necessita di trasfusione Infiammazione Ictus

Ecchimosi Trombo intraluminale Intervento chirurgico o endovascolare

Reazione al mezzo di contrasto/ Infarto miocardico Trombosi od occlusione dello stent

insufficienza renale

Decesso Dolore Attacco ischemico transitorio

Rottura del dispositivo Rilascio parziale dello stent Tromboembolismo venoso

Vasospasmo

Istruzioni per l'uso

Preparazione

Avvertenza: il 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.

Articoli consigliati

« Siringa da 5-10 ml riempita con soluzione fisiologica eparinizzata
« Filo guida da 0,89 mm (0,035")

* Guaina emostatica

« Palloncino per PTA

Scelta delle dimensioni dello stent

Misurare il diametro del vaso di riferimento (prossimale e distale rispetto alla lesione). Misurare la lunghezza della
lesione target. Fare riferimento alla Tabella 1 per scegliere le dimensioni dello stent in base al diametro del vaso e una
lunghezza dello stent che si estenda prossimalmente e distalmente rispetto alla lesione target.

Tabella 1. Scelta delle dimensioni del diametro e della lunghezza dello stent

Se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare il passaggio. Il passaggio

Diametro dello stent (mm) Diametro del vaso di riferimento Lunghezza dello stent (mm)
(mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-65 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Preparazione del sistema di rilascio dello stent

1. Ispezionare con attenzione la busta per accertarsi che non siano presenti danni alla barriera sterile. Aprire la busta e
rimuovere il vassoio e il contenuto. Posizionare il vassoio su una superficie piana e rimuovere con cura il sistema di
rilascio dello stent.

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso per verificare che non
si siano verificati danni durante la spedizione. Verificare che il pin di bloccaggio rosso sia ancora agganciato
allimpugnatura. Non utilizzare lo stent o il sistema di rilascio in caso di danni.

2. Collegare una siringa da 5-10 ml riempita con soluzione fisiologica eparinizzata al raccordo di iniezione del luer lock

prossimale. Iniettare la soluzione fisiologica nel lume del filo guida finché non fuoriesce dalla punta del catetere.
Attenzione: durante l'irrigazione del sistema di rilascio, non superare 2068 kPa (300 psi)/20 atm.

3. Esaminare I'estremita distale del catetere per assicurarsi che lo stent sia completamente racchiuso nella punta del

catetere.

Attenzione: non utilizzare lo stent se € stato rilasciato parzialmente nella confezione o se & stato rilasciato
parzialmente prima di iniziare la procedura di rilascio.

Rilascio dello stent

Inserimento dell'introduttore e del filo guida

1. Per effettuare I'accesso, utilizzare un introduttore con una valvola emostatica compatibile con un sistema di rilascio
da 5 Fr (1,7 mm). Se il trattamento riguarda 'arteria iliaca, il sito di accesso & I'arteria femorale comune. Se il
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trattamento riguarda I'arteria succlavia, il sito di accesso € I'arteria brachiale o ascellare.
Attenzione: durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un introduttore per proteggere sia il vaso che il sito
di puntura. L'ausilio di un introduttore & necessario per ridurre al minimo I'allungamento o I'accorciamento dello stent
durante il rilascio di quest'ultimo.

2. Inserire un filo guida da 0,89 mm (0,035") della lunghezza adeguata lungo la lesione target.
Attenzione: I'utilizzo di un filo guida da 0,36 mm (0,014") 0 0,46 mm (0,018") in un vaso molto tortuoso, una lesione
fgl)rtemente stenosizzata o calcificata potrebbe causare complicazioni in termini di attraversamento, manovrabilita o
rilascio.

Dilatazione della lesione

Predilatare la lesione utilizzando le tecniche PTA standard. Rimuovere il palloncino per PTA dal paziente, continuando a
mantenere I'accesso alla lesione con il filo guida.

Attenzione: nelle lesioni in cui il diametro del lume del vaso & inferiore a 2 mm, possono verificarsi complicazioni in
termini di attraversamento o rilascio.

Inserimento del sistema di rilascio dello stent

Far avanzare il sistema di rilascio dello stent sul filo guida attraverso la valvola emostatica e l'introduttore.
Avvertenza: se si incontra resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare il passaggio
del sistema dello stent. Il passaggio forzato pud danneggiare il sistema dello stent, il lume del vaso o causare il rilascio
prematuro oppure delle complicazioni in fase di rilascio. Se si incontra resistenza, ritirare con cautela il sistema dello
stent senza rilasciare lo stent.

Attenzione: non torcere (ruotandolo piu volte) il sistema di rilascio. La torsione del sistema di rilascio pud causare
difficolta o rendere impossibile il rilascio o lo spostamento del sistema dello stent sul filo guida.

Rilascio dello stent

1. Far avanzare il sistema di rilascio finché il marker radiopaco distale (anteriore) non si trova in posizione distale
rispetto alla lesione target.

2. Tirare all'indietro il sistema di rilascio finché non & completamente teso e finché i marker radiopachi non si estendono
distalmente e prossimalmente rispetto alla lesione target.

Attenzione: durante la fase di rilascio, assicurarsi che il sistema di rilascio non sia allentato. Qualsiasi allentamento
nel sistema, all'interno o all'esterno del paziente, potrebbe causare il rilascio dello stent oltre il sito da trattare.

3. Rimuovere completamente il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo tirando delicatamente nella
direzione indicata dalla freccia sul pin di bloccaggio di sicurezza. Smaltire il gruppo formato dal pin di bloccaggio di
sicurezza e dal tubo collegato.

Attenzione: rimuovere completamente il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo (2)
dall'impugnatura (1), come illustrato nella Figura 2. Se il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo
non viene rimosso, lo stent EverFlex potrebbe essere rilasciato parzialmente, non essere rilasciato oppure essere
rilasciato con una maggiore forza di rilascio.

< 2

Figura 2. Sistema di rilascio Entrust con il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo

1. Impugnatura
2. Gruppo formato dal pin di bloccaggio e dal tubo
3. Tirare verso il basso per rimuovere il gruppo formato dal pin di bloccaggio di sicurezza e dal tubo

4. Confermare visivamente che i marker radiopachi si estendano ancora distalmente e prossimalmente rispetto alla
lesione target. Effettuare il riposizionamento se necessario.

5. Awviare il rilascio dello stent tenendo stabilmente I'impugnatura in posizione e ruotando lentamente la rotella di
comando nella direzione indicata dalla freccia presente sull'impugnatura. Fare riferimento alla Figura 2.
Nota: se si utilizza I'altra mano per tenere il sistema di rilascio, sostenere delicatamente il sistema di rilascio in
corrispondenza della guaina di isolamento dorata (1). Non comprimere la guaina esterna argentata (2) durante il
rilascio. Fare riferimento alla Figura 3.

Figura 3. Guaina esterna retrattile argentata e guaina di isolamento dorata

1. Guaina dorata
2. Guaina argentata

Attenzione: il sistema dello stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per

essere riposizionato una volta effettuata I'apposizione alla parete del vaso.

6. Quando i marker radiopachi distali dello stent si trovano a circa 1-3 mm in posizione distale rispetto al marker
sulla guaina esterna retrattile, riposizionare lo stent secondo necessita avvalendosi della fluoroscopia prima del
completamento dell'apposizione alla parete del vaso.

7. Durante il rilascio dello stent, fare in modo che il sistema di rilascio flessibile rimanga il piu dritto possibile per l'intera
lunghezza. Tenere l'impugnatura stabilmente in posizione per accertarsi che il sistema di rilascio sia completamente
teso. Il posizionamento viene completato quando il marker sulla guaina retrattile esterna raggiunge il marker sull'asta
interna e lo stent viene rilasciato.

Avvertenza: non forzare il rilascio dello stent se si avverte un'elevata resistenza quando si comincia ad azionare la
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rotella di comando. Ritirare con cautela il sistema dello stent senza rilasciare lo stent.
Attenzione: se l'impugnatura non viene mantenuta stabilmente in posizione, lo stent pud subire un accorciamento o
un allungamento.

Attenzione: lo stent non & progettato per essere allungato o accorciato rispetto alla lunghezza nominale. Un
eccessivo allungamento o accorciamento dello stent pud aumentarne il rischio di rottura.

Nota: se si rende necessario I'impiego di piu stent, posizionare prima lo stent distale. Se & necessaria una
sovrapposizione di stent consecutivi, limitare al minimo I'area di sovrapposizione.

Dopo il rilascio dello stent

1. Una volta rilasciato lo stent, mediante |'ausilio della fluoroscopia, estrarre I'intero sistema di rilascio facendolo
passare, lungo il filo guida, nell'introduttore e fuori dal corpo. Rimuovere il sistema di rilascio dal filo guida.

2. Utilizzando la fluoroscopia, verificare che lo stent EverFlex sia completamente rilasciato.

3. Se l'espansione dello stent EverFlex non & avvenuta sull'intera superficie della lesione, € possibile effettuare, a
discrezione del medico, una dilatazione mediante palloncino dopo il rilascio.

Attenzione: prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi aggiuntivi durante I'attraversamento di uno stent gia
rilasciato.

Attenzione: non espandere lo stent EverFlex oltre il diametro nominale.

4. Per dilatare lo stent, scegliere un catetere a palloncino per PTA di dimensioni appropriate e dilatare lo stent EverFlex
seguendo una tecnica convenzionale. Scegliere un palloncino per PTA con un diametro di gonfiaggio che si avvicini
al diametro del vaso di riferimento.

5. Confermare l'espansione completa dello stent, quindi rimuovere il palloncino per PTA dal paziente.
6. Rimuovere il filo guida e I'introduttore dal corpo del paziente.
7. Chiudere la ferita del sito di accesso.

8. Eliminare il sistema di rilascio, il filo guida e I'introduttore.

Informazioni sulla risonanza magnetica (RM)

@ Compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent EverFlex pud essere sottoposto a risonanza magnetica a determinate

condizioni. Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a un esame di risonanza

magnetica, immediatamente dopo I'impianto dello stent, purché siano rispettate le seguenti condizioni:

+ Campo magnetico staticodi3,0 To 15T

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 8000 gauss/cm (estrapolato) o inferiore (80 T/m)

+ Modalita di funzionamento normale (tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero di
2,0 W/kg) per 15 minuti di scansione

Aumento della temperatura correlato alla risonanza magnetica

Nei test non clinici, lo stent periferico autoespandibile EverFlex ha generato gli aumenti di temperatura qui di seguito
riportati durante una scansione (ossia, sequenza di impulsi) di risonanza magnetica della durata di 15 minuti con
sistemi per risonanza magnetica da 1,5 tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software
Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded (schermatura attiva), scanner con campo orizzontale) e da
3,0 tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Singolo, 8 mm x 80 mm 15T 30T
SAR mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema di risonanza 2,9 2,9
magnetica (W/kg)

Valori del SAR mediato sul corpo intero misurati mediante calorimetria 21 2,7
Wi/kg)

Aumento massimo della temperatura (°C) 2,0 2,4
Singolo, 8 mm x 120 mm 15T 30T
SAR mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema di risonanza 29 29
magnetica (W/kg)

Valori del SAR mediato sul corpo intero misurati mediante calorimetria 21 2,7
W/kg)

Aumento massimo della temperatura (°C) 2,9 3,7

Tali modifiche di temperatura non costituiscono un rischio per il paziente nelle condizioni di test identificate. Si consiglia
ai pazienti di registrare le condizioni in cui I'impianto pud essere sottoposto a scansione in sicurezza presso la
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o un ente equivalente.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini ottenute tramite la risonanza magnetica puo risultare compromessa se I'area di interesse si
trova nella stessa area o relativamente vicina al punto in cui si trova lo stent. Pertanto, la presenza di questo dispositivo
potrebbe rendere necessaria una compensazione tramite I'ottimizzazione dei parametri della risonanza magnetica.

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

Productbeschrijving

De zelfontplooiende perifere EverFlex™-stent met Entrust™ -plaatsingssysteem is een zelfontplooiend
nitinolstentsysteem dat is bedoeld voor permanente implantatie. De EverFlex-stent is vervaardigd van een legering van
nikkel en titanium (nitinol) en is vooraf gemonteerd op een over-the-wire (OTW) plaatsingssysteem van 5 Fr (0,035 inch).
De stent wordt uit een nitinolbuisje gesneden in een open rasterontwerp. De stent is aan de proximale en distale
uiteinden voorzien van radiopake tantaalmarkeringen. Na de plaatsing vouwt de stent open tot de vooraf bepaalde
diameter en oefent hij constant lichte buitenwaartse kracht uit om doorgankelijkheid te bereiken.

Het Entrust-plaatsingssysteem, weergegeven in Afbeelding 1, heeft een triaxiaal schachtontwerp, dat bestaat uit een
binnenste schacht (1), een zilveren terugtrekbare sheath (2) en een gouden isolatiesheath (3) voor gebruiksgemak
tijdens het plaatsen. De ergonomische plaatsingshandgreep (8) heeft een uitneembare vergrendelingspin (9), een
plaatsingswiel (10) en een luerhub (6).

Het distale deel van het plaatsingssysteem (vergrote gedeelte) omvat twee radiopake markeringen; één markering
distaal (4) en één markering proximaal (5) van de vastgehouden stent. De distale markering is aangebracht op de
terugtrekbare buitenste sheath, de proximale markering bevindt zich op de binnenschacht. De EverFlex-stent wordt
Vﬁstgﬁhouden in de buitenste sheath. De flexibele kathetertip (7) bevindt zich aan het distale uiteinde van de buitenste
sheath.

Voorafgaand aan de procedure wordt het voerdraadlumen doorgespoeld met zoutoplossing totdat dit er aan het
uiteinde van de katheter uitstroomt. De radiopake markeringen op de EverFlex-stent helpen bij het positioneren van de
stent voordat deze wordt ontplooid. Nadat de stent goed is gepositioneerd, verwijdert de arts de veiligheidspin om het
plaatsingswiel te ontgrendelen en de buitenste sheath terug te kunnen trekken. De arts trekt de buitenste sheath terug
door het plaatsingswiel langzaam te draaien in de richting die wordt aangegeven door de pijl op de plaatsingshandgreep.
Wanneer de radiopake markering op de buitenste sheath voorbij de proximale radiopake markering op de binnenste
schacht komt, is de stentplaatsing voltooid.

Afbeelding 1. Entrust-plaatsingssysteem

Gebruiksindicaties

De zelfontplooiende perifere EverFlex-stent met het Entrust-plaatsingssysteem 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 wordt vermoed in de gewone iliacale, externe iliacale,
oppervlakkige femorale, proximale popliteale of subclaviculaire arterién. Het plaatsen van een stent is bedoeld voor de
verbetering en het behoud van de arteriéle luminale diameter.

Contra-indicaties

De zelfontplooiende perifere EverFlex-stent met Entrust-plaatsingssysteem is gecontra-indiceerd in de volgende
situaties:

+ Patiénten met contra-indicaties voor de behandeling met antistollingsmiddelen en/of trombocytenaggregatieremmers

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

+ Perforatie op de angioplastieklocatie, aangetoond door extravasatie van contrastmiddel
* Aneurysma in de te behandelen slagader

» Patiénten met overgevoeligheid voor nikkel-titanium

» Patiénten met niet-verholpen bloedingsstoornissen

» Gebruik in de halsslagader

» Alle gangbare contra-indicaties voor PTA

Waarschuwingen

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

« Forceer het ontplooien van de stent niet als er veel weerstand wordt gevoeld als het duimwiel voor het eerst wordt
geroteerd. Trek het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

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

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

 Inspecteer de steriele verpakking en het product véoér gebruik zorgvuldig op eventuele transportschade. Controleer
of de rode vergrendelingspin nog goed in de handgreep zit. Gebruik de stent of het plaatsingssysteem niet als er
beschadigingen worden aangetroffen.

« Tijdens het spoelen van het plaatsingssysteem mag de druk niet hoger zijn dan 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.

« Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk is ontplooid in de verpakking of als deze gedeeltelijk wordt ontplooid
voordat de plaatsingsprocedure wordt gestart.

Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om zowel het vat als de aanprikplaats te
beschermen. De ondersteuning van een introducersheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de
stent tijldens de ontplooiing tot een minimum te beperken.

» Het gebruik van een voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) of 0,018 inch (0,46 mm) in een zeer kronkelig bloedvat of
in sterk vernauwde of verkalkte laesies kan complicaties veroorzaken bij het passeren, volgen of plaatsen.

+ In laesies met een vaatdiameter van minder dan 2 mm kunnen complicaties bij het passeren of plaatsen optreden.

+ Draai het plaatsingssysteem niet (met meerdere draaiingen). Wanneer het plaatsingssysteem teveel wordt gedraaid,
kan het moeilijk of onmogelijk worden om het stentsysteem over de voerdraad op te voeren of te plaatsen.

* In het plaatsingssysteem mag tijdens het plaatsen geen speling ontstaan. Speling in het systeem, zowel in als
buiten het lichaam van de patiént, kan ertoe leiden dat de stent voorbij de doellocatie wordt ontplooid.

« Verwijder de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling volledig uit de handgreep, zoals weergegeven in
Afbeelding 2. Als de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling niet volledig worden verwijderd, kan de
EverFlex-stent slechts gedeeltelijk ontplooien, niet ontplooien of ontplooien met een grotere plaatsingskracht.

» Het stentsysteem is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de
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bedoeling de stent te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand tot stand is gebracht.
Als de handgreep niet op zijn plaats wordt gehouden, kan dat leiden tot verkorting of verlenging van de stent.

De stent is niet bestemd om in de nominale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige verkorting of
verlenging van de stent kan het risico op stentbreuk vergroten.

Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.
Ontplooi de EverFlex-stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

Mogelijke bijwerkingen

Bijwerkingen (of complicaties) die kunnen optreden door gebruik van dit product of die interventie noodzakelijk kunnen
maken, zijn onder meer:

Abrupte of subacute sluiting Dissectie of intimaflap Pseudoaneurysma
Allergische reactie op productmateriaal Oedeem

of proceduremedicatie

Nierfalen waarvoor dialyse nodig is

Allergische reactie op nitinol Embolie Renale insufficiéntie (nieuw of
verergerend)
Amputatie Problemen bij ontplooien van de stent Restenose
Aneurysma Koorts Sepsis
Angina Gastro-intestinale bloeding als gevolg  Schok
van antistolling
Aritmie Hematoom Ineenzakken of breken van de stent

Arterioveneuze fistel Hypertensie of hypotensie Stentmigratie

Perforatie of ruptuur van arterién Infectie Verkeerde plaatsing van de stent

Bloedingen waarbij transfusie vereist is Ontsteking Beroerte

Bloeduitstortingen Intraluminale trombus Chirurgische of endovasculaire

interventie

Reactie op contrastmiddel/nierfalen Myocardinfarct Stenttrombose of -occlusie

Overlijden Pijn TIA

Breuk van het product Gedeeltelijke ontplooiing van de stent  Veneuze trombo-embolie

Vaatspasme

Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding

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.

Aanbevolen benodigdheden

« Injectiespuit van 5 tot 10 ml met gehepariniseerde zoutoplossing
« voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch)

* Hemostase-sheath

* PTA-ballon

Selectie van de stentmaat

Meet de diameter van het referentievat (proximaal en distaal van de laesie). Meet de lengte van de doellaesie. Zie
Tabel 1 voor selectie van een stentmaat passend bij de vaatdiameter en een stentlengte die aan proximale en distale
zijde langer is dan de doellaesie.

Tabel 1. Bepaling van de ster ter en -lengte
Stentdiameter (mm) Diameter referentiebloedvat (mm) | Stentlengte (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Voorbereiding van het stentplaatsingssysteem

1. Inspecteer het zakje zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de steriele barriére niet beschadigd is. Open het zakje
en haal de tray met inhoud eruit. Plaats de tray op een vlakke ondergrond en neem het stentplaatsingssysteem er
voorzichtig uit.

Let op: Inspecteer de steriele verpakking en het product véér gebruik zorgvuldig op eventuele transportschade.
Controleer of de rode vergrendelingspin nog goed in de handgreep zit. Gebruik de stent of het plaatsingssysteem
niet als er beschadigingen worden aangetroffen.

2. Bevestig een spuit met 5 tot 10 ml gehepariniseerde zoutoplossing aan de proximale luerlockinjectiehub. Injecteer de
zoutoplossing door het voerdraadlumen totdat het uit de kathetertip stroomt.

Let op: Tijdens het spoelen van het plaatsingssysteem mag de druk niet hoger zijn dan 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.

3. Inspecteer het distale uiteinde van de katheter om te zien of de stent nog geheel in de punt van de katheter zit.

Let op: Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk is ontplooid in de verpakking of als deze gedeeltelijk wordt
ontplooid voordat de plaatsingsprocedure wordt gestart.

Stentplaatsing

Inbrengen van sheath en voerdraad

1. Verkrijg toegang met een introducersheath met een hemostaseklep die compatibel is met een plaatsingssysteem van
5 Fr (1,7 mm). Als de iliacale slagader behandeld wordt, dient de a. femoralis communis als toegangsplaats. Als de
subclaviculaire slagader behandeld wordt, dient de arteria brachialis of arteria axillaris als toegangsplaats.

Let op: Gebruik altijd een introducersheath tijdens de implantatieprocedure om zowel het vat als de aanprikplaats te
beschermen. De ondersteuning van een introducersheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de stent
tijdens de ontplooiing tot een minimum te beperken.
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2. Breng via de sheath een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) en met de juiste lengte in door de doellaesie.

Let op: Het gebruik van een voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) of 0,018 inch (0,46 mm) in een zeer kronkelig
bloedvat of in sterk vernauwde of verkalkte laesies kan complicaties veroorzaken bij het passeren, volgen of
plaatsen.

Dilatatie van de laesie

Predilateer de laesie door middel van standaard PTA-technieken. Verwijder de PTA-ballon uit de patiént terwijl met de
voerdraad de toegang tot de laesie gehandhaafd blijft.

Let op: In laesies met een vaatdiameter van minder dan 2 mm kunnen complicaties bij het passeren of plaatsen
optreden.

Het stentplaatsingssysteem inbrengen

Voer het stentplaatsingssysteem op over de voerdraad via de hemostaseklep en introducersheath.

Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren van het stentsysteem. Geforceerd
opvoeren kan schade veroorzaken aan het stentsysteem, het vaatlumen, of kan voortijdige ontplooiing of complicaties bij
de plaatsing veroorzaken. Als u weerstand voelt, trekt u het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.
Let op: Draai het plaatsingssysteem niet (met meerdere draaiingen). Wanneer het plaatsingssysteem teveel wordt
gedraaid, kan het moeilijk of onmogelijk worden om het stentsysteem over de voerdraad op te voeren of te plaatsen.

Stentplaatsing

1. Voer het plaatsingssysteem op totdat de distale (voorste) radiopake markering zich distaal van de doellaesie bevindt.

2. Trek het plaatsingssysteem terug totdat het geen speling meer heeft en de radiopake markeringen op de binnenste
schacht distaal en proximaal van de doellaesie uitsteken.
Let op: In het plaatsingssysteem mag tijdens het plaatsen geen speling ontstaan. Speling in het systeem, zowel in
als buiten het lichaam van de patiént, kan ertoe leiden dat de stent voorbij de doellocatie wordt ontplooid.

3. Verwijder de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling volledig door voorzichtig te trekken in de richting
die wordt aangegeven door de pijl op de vergrendelingspin. Werp de pin en het daaraan bevestigde buisje van de
veiligheidsvergrendeling weg.
Let op: Verwijder de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling (2) volledig uit de handgreep (1), zoals
weergegeven in Afbeelding 2. Als de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling niet volledig worden
verwijderd, kan de EverFlex-stent slechts gedeeltelijk ontplooien, niet ontplooien of ontplooien met een grotere
plaatsingskracht.
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Afbeelding 2. Entrust-plaatsingssysteem met veiligheidsvergrendeling en buisje

1. Handgreep
2. Vergrendelingspin en buisje
3. Trek omlaag om de pin en het buisje van de veiligheidsvergrendeling te verwijderen

4. Controleer visueel of de radiopake markeringen nog steeds distaal en proximaal van de doellaesie uitsteken.
Corrigeer de positie zo nodig.

5. Begin met het plaatsen van de stent door de handgreep op zijn plaats te houden en het duimwiel langzaam te
roteren in de richting van de pijl op de handgreep, zie Afbeelding 2.
Opmerking: Indien het plaatsingssysteem moet worden vastgehouden met een tweede hand, ondersteunt u het
plaatsingssysteem voorzichtig ter hoogte van de gouden isolatiesheath (1). Knijp de zilveren buitenste sheath (2) niet
samen tijdens plaatsing. Zie Afbeelding 3.

------ 7
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Afbeelding 3. Zilveren terugtrekbare buitenste sheath en gouden isolatiesheath

1. Goud
2. Silver

Let op: Het stentsysteem is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de

bedoeling de stent te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand tot stand is gebracht.

6. Wanneer de distale radiopake markeringen van de stent zich circa 1 tot 3 mm distaal van de markering op de
terugtrekbare buitenste sheath bevinden, herpositioneert u de stent zo nodig onder geleide van rontgendoorlichting
voordat appositie tegen de vaatwand tot stand is gebracht.

7. Houd de gehele lengte van het flexibele plaatsingssysteem zo recht mogelijk tijdens het vrijgeven van de stent.
Houd de handgreep goed op zijn plaats vast om te zorgen dat er geen speling ontstaat in het plaatsingssysteem. De
ontplooiing is voltooid wanneer de markering op de buitenste terugtrekbare sheath de markering op de binnenste
schacht bereikt en de stent is vrijgegeven.

Waarschuwing: Forceer het ontplooien van de stent niet als er veel weerstand wordt gevoeld wanneer het duimwiel
voor het eerst wordt geroteerd. Trek het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

Let op: Als de handgreep niet op zijn plaats wordt gehouden, kan dat leiden tot verkorting of verlenging van de stent.
Let op: De stent is niet bestemd om in de nominale lengte te worden verkort of verlengd. Overmatige verkorting of
verlenging van de stent kan het risico op stentbreuk vergroten.

Opmerking: Als er meer dan een stent nodig is, moet u eerst de meest distale stent plaatsen. Indien plaatsing van
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overlappende of opeenvolgende stents nodig is, beperk de overlap dan tot een minimum.

Na stentplaatsing

1.

2.
3.

~
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Na ontplooiing van de stent trekt u het gehele plaatsingssysteem onder réntgendoorlichting als één geheel over de
voerdraad en in de introducersheath terug uit het lichaam. Verwijder het plaatsingssysteem van de voerdraad.

Controleer met behulp van rontgendoorlichting of de EverFlex-stent volledig is ontplooid.

Als blijkt dat de EverFlex-stent op een bepaald punt langs de laesie niet volledig is ontplooid, kan naar inzicht van de
arts na plaatsing van de stent ballondilatatie worden uitgevoerd.

Let op: Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.
Let op: Ontplooi de EverFlex-stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

. Selecteer een PTA-ballonkatheter met de juiste maat en dilateer de EverFlex-stent met behulp van een gebruikelijke

techniek. Kies een PTA-ballon met een diameter in gevulde toestand die de diameter van het referentievat benadert.

. Bevestig dat de stent volledig is ontplooid; verwijder vervolgens de PTA-ballon uit de patiént.
. Verwijder de voerdraad en introducersheath uit het lichaam.

. Sluit de ingangswond.

8.

Werp het plaatsingssysteem, de voerdraad en de sheath weg.

MRI-informatie

@ MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de EverFlex-stent MR-veilig onder voorwaarden is (MR Conditional). Een patiént
met dit product kan onmiddellijk na plaatsing van de stent worden gescand onder de volgende voorwaarden:

+ Statisch magnetisch veld van 3,0 of 1,5 tesla

* Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 8000 gauss/cm (geéxtrapoleerd) of minder (80 T/m)

» Normale werkingsmodus (maximale gemiddelde totalelichaams-SAR van 2,0 W/kg) gedurende 15 minuten scannen

MRI-gerelateerde temperatuurstijging

Tijdens niet-klinische tests gaf de zelfontplooiende perifere EverFlex-stent de volgende temperatuursverhoging tijdens
MRI gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in het 1,5 tesla/64 MHz MR-systeem (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, versie Syngo MR 2002B DHHS actief afgeschermde,
horizontale veldscanner) en 3,0 tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI) MR-systeem:

Enkel, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
Door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaams-SAR (W/kg) 29 2,9
Calorimetrie-gemeten waarden, gemiddelde totalelichaams-SAR (W/kg) 21 2,7
Hoogste temperatuurstijging (°C) 2,0 2,4
Enkel, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
Door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaams-SAR (W/kg) 2,9 2,9
Calorimetrie-gemeten waarden, gemiddelde totalelichaams-SAR (W/kg) 21 2,7
Hoogste temperatuurstijging (°C) 2,9 3,7

Deze temperatuursveranderingen leveren onder de aangegeven testomstandigheden geen gevaar op voor de patiént.
Patiénten wordt aangeraden de omstandigheden waaronder het implantaat veilig kan worden gescand te registreren bij
de MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) of vergelijkbare organisatie.

Informatie over artefacten

De MRI-beeldkwaliteit kan achteruitgaan als het te scannen gebied zich bij of in de buurt van de stent bevindt. Het kan
daarom noodzakelijk zijn de MRI-parameters te optimaliseren om te compenseren voor de aanwezigheid van dit product.

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

Beskrivelse

EverFlex™ selvekspanderende perifer stent med Entrust™-innfaringssystem er et selvekspanderende
nitinolstentsystem som er beregnet for permanent implantasjon. EverFlex-stenten er laget av en nikkel-titan-legering
(nitinol) og leveres forhandsmontert pa et 5 F, 0,035 in innferingssystem for bruk over ledevaier (over-the-wire, OTW).
Stenten er laget av et nitinolrer med en apen gitter-utforming. Stenten har rentgentette tantalmarkerer ved den
proksimale og distale enden. Etter plassering apnes stenten til sin forhandsbestemte diameter og utever en konstant,
varsom utovervirkende kraft for & oppna apenhet.

Entrust-innferingssystemet, som vises i Figur 1, har en treakset skaftutforming som bestar av et indre skaft (1), en
solvfarget tilbaketrekkbar ytre hylse (2) og en gullfarget isoleringshylse (3) for brukervennlig plassering. Det ergonomiske
plasseringshandtaket (8) har en fiernbar sikkerhetslasepinne (9), et plasseringshjul (10) og en luermuffe (6).

Den distale delen av innfgringssystemet (forstarret visning) inneholder to rentgentette markerer: én marker distalt (4) og
én marker proksimalt (5) for den sammenpressede stenten. Den distale markgren er montert pa den tilbaketrekkbare
ytre hylsen, og den proksimale markgren er montert pa det indre skaftet. EverFlex-stenten er sammenpresset i den ytre
hylsen. Den fleksible katetertuppen (7) er i den distale enden av den ytre hylsen.

For prosedyren skyller operateren saltvann gjennom ledevaierlumenet til det kommer ut i enden av kateteret.
Rentgentette markerer pa EverFlex-stenten gir veiledning for posisjonering av stenten for plassering. Nar stenten er
riktig posisjonert, fierner operateren sikkerhetslasepinnen for a frigjere plasseringshjulet og gjere det mulig a trekke
tilbake den ytre hylsen. Operatgren trekker tilbake den ytre hylsen ved a dreie plasseringshjulet langsomt i retningen
som angis av pilen pa plasseringshandtaket. Nar den rgntgentette markeren pa den ytre hylsen passerer den proksimale
rentgentette markeren pa det indre skaftet, er plasseringen av stenten fullfort.

Figur 1. Entrust-innferingssystem

Indikasjoner for bruk

EverFlex selvekspanderende perifer stent med Entrust-innfgringssystem 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 & veere hgy risiko for restenose etter PTA i arteria iliaca communis, arteria iliaca externa, overfladisk
arteria femoralis, proksimal arteria poplitea eller arteria subclavia. Stenting er ment a forbedre og opprettholde arteriens
lumendiameter.

Kontraindikasjoner

EverFlex selvekspanderende perifer stent med Entrust-innfgringssystem er kontraindisert under felgende forhold:

+ Pasienter som antikoagulasjonsbehandling eller platethemmende behandling er kontraindisert for

. Eaﬁiendtﬁr som viser tegn pa vedvarende akutt intraluminal trombe ved foreslatt lesjonssted etter trombolytisk
ehandling

+ Perforering ved sted for angioplastikk som vist med ekstravasasjon av kontrastmiddel

* Aneurisme i arterien som skal behandles

+ Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan

» Pasienter med ubehandlet blgdersykdom

» Bruk i karotisarterien

+ Alle de vanlige kontraindikasjonene for PTA

Advarsler

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

+ Bruk ikke makt for & oppna stentplassering hvis du merker stor motstand nar du begynner & dreie pa tommelhjulet.
Trekk stentsystemet forsiktig tilbake uten a plassere stenten.

+ Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfgringsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Bruk av
makt ved innfering kan skade stentsystemet eller karets lumen eller fare til for tidlig plassering eller komplikasjoner
ved plassering. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake uten at stenten plasseres.

Forholdsregler

Konlt(rotljler den sterile pakningen og enheten ngye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten
er skadet.

Kontroller den sterile pakningen og enheten ngye for bruk for & forsikre deg om at det ikke har oppstatt skader
under forsendelsen. Forsikre deg om at den rgde lasepinnen fremdeles sitter pa plass i handtaket. Bruk ikke stenten
eller innferingssystemet hvis du oppdager skade.

Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa) / 20 atm under skylling av innferingssystemet.

Bruk ikke stenten hvis den har blitt delvis frigjort i pakningen, eller hvis den blir delvis frigjort far
plasseringsprosedyren starter.

Bruk alltid en innfgringshylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte bade karet og punksjonsstedet. Statte
fra en innfgringshylse er ngdvendig for @ minimere forlengelse eller forkortelse av stenten under stentplassering.
Bruk av en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) ledevaier i et kar med mange buktninger, i en lesjon med
h:ay grad av stenose eller i en forkalket lesjon kan medfere komplikasjoner i forbindelse med krysning, innfering eller
plassering.

| :esjongr med en kardiameter pa mindre enn 2 mm kan det oppsta komplikasjoner i forbindelse med krysning eller
plassering.

Innferingssystemet ma ikke vris (dreies flere omdreininger). Hvis innferingssystemet vris, kan det bli vanskelig eller
umulig a plassere eller forflytte stentsystemet over ledevaieren.

La det ikke veere slakk i innfgringssystemet under plassering. Enhver slakk i systemet, inni eller utenfor pasienten,
kan fore til at stenten plasseres utenfor malstedet.

Sikkerhetslasepinne/slange-enheten skal fiernes fullstendig fra handtaket, som vist i Figur 2. Hvis
sikkerhetslasepinne/slange-enheten ikke fiernes, kan det fere til delvis plassering, mislykket plassering eller behov
for starre kraft ved plassering av EverFlex-stenten.

Stentsystemet er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, og det er heller ikke utformet for a
reposisjoneres etter at karapposisjon er oppnadd.

Hvis handtaket ikke holdes i en fast posisjon, kan det fgre til at stenten forkortes eller forlenges.
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Stenten er ikke utformet for a forlenges eller forkortes i forhold til sin nominelle lengde. Overdreven stentforlengelse
eller -forkortelse kan gke risikoen for brudd pa stenten.

Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.
EverFlex-stenten ma ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.

Mulige bivirkninger

De potensielle bivirkningene (eller komplikasjonene) som kan oppsta eller kreve intervensjon ved bruk av denne
enheten, inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende tilstander:
plutselig eller subakutt lukking

disseksjon eller intimarift pseudoaneurisme

allergisk reaksjon overfor enhetens gdem nyresvikt som krever dialyse
materialer eller medikamenter som
brukes under prosedyren
allergisk reaksjon pa nitinol emboli nyreinsuffisiens (ny eller forverring)
amputasjon manglende stentplassering restenose
aneurisme feber sepsis
angina gastrointestinal blgdning som folge av  sjokk
antikoagulasjon
arytmi hematom stentkollaps eller -brudd

arteriovengs fistel hypertensjon eller hypotensjon stentmigrasjon

arterieperforasjon eller -ruptur infeksjon feilplassering av stent

bladning som krever blodoverfgring inflammasjon slag

blamerker intraluminal trombe kirurgisk eller endovaskulzer
intervensjon

reaksjon pa kontrastmiddel / nyresvikt hjerteinfarkt trombose eller okklusjon av stent

ded smerter transient iskemisk anfall

knekk pa enheten delvis stentplassering vengs tromboembolisme

karspasme

Instruksjoner for bruk

Klargjering

Advarsel! Denne enheten leveres steril og er kun til 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.

Anbefalt utstyr

« 5til 10 ml sprayte fylt med heparinisert saltvann
+ 0,89 mm (0,035 in) ledevaier

« Hemostatisk hylse

« PTA-ballong

Velg stentstorrelse

Mal diameteren pa referansekaret (proksimalt og distalt for lesjonen). Mal lengden pa mallesjonen. Se Tabell 1 for &
velge stentstarrelse som er tilpasset karets diameter, og en stentlengde som strekker seg utenfor mallesjonen proksimalt
og distalt.

Tabell 1. Stentdiameter og -lengde

Stentdiameter (mm) Referansekardiameter (mm) Stentlengde (mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Klargjere stentinnferingssystemet

1. Kontroller posen ngye for & forsikre deg om at den sterile barrieren ikke er skadet. Apne posen og ta ut brettet og
innholdet. Plasser brettet pa flatt underlag, og ta forsiktig ut stentinnfgringssystemet.
Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten ngye for bruk for a forsikre deg om at det ikke har oppstatt
skader under forsendelsen. Forsikre deg om at den rede lasepinnen fremdeles sitter pa plass i handtaket. Bruk ikke
stenten eller innferingssystemet hvis du oppdager skade.

2. Festen 5 til 10 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann til den proksimale luer-lock-injeksjonsmuffen. Injiser
saltvannslgsningen gjennom ledevaierlumenet til det kommer vaeske ut av katetertuppen.
Forsiktig! Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa) / 20 atm under skylling av innfaringssystemet.

3. Kontroller den distale enden av kateteret for & forsikre deg om at hele stenten befinner seg i katetertuppen.
Forsiktig! Bruk ikke stenten hvis den har blitt delvis frigjort i pakningen, eller hvis den blir delvis frigjort far
plasseringsprosedyren starter.

Plassering av stenten

Fore inn hylse og ledevaier

1. Fatilgang ved hjelp av en innfaringshylse med en hemostaseventil som er kompatibel med et 5 F (1,7 mm)
innfaringssystem. Hvis det er den iliakale arterien som behandles, er tilgangsstedet arteria femoralis communis. Hvis
det er arteria subclavia som skal behandles, er tilgangsstedet den brakiale eller aksillzere arterien.

Forsiktig! Bruk alltid en innfgringshylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte bade karet og
punksjonsstedet. Stette fra en innfgringshylse er nedvendig for & minimere forlengelse eller forkortelse av stenten
under stentplassering.

2. Feren 0,89 mm (0,035 in) ledevaier med riktig lengde gjennom mallesjonen.

Forsiktig! Bruk av en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) ledevaier i et kar med mange buktninger, i en
lesjon med hegy grad av stenose eller i en forkalket lesjon kan medfgre komplikasjoner i forbindelse med krysning,
innfering eller plassering.
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Dilatere lesjonen

Forhandsdilater lesjonen med standard PTA-teknikker. Fjern PTA-ballongen fra pasienten mens det opprettholdes
lesjonstilgang med ledevaieren.

Forsiktig! | lesjoner der karets lumendiameter er mindre enn 2 mm, kan det oppsta komplikasjoner i forbindelse med
krysning eller plassering.

Fere inn stentinnferingssystemet

For stentinnforingssystemet frem over ledevaieren gjennom hemostaseventilen og innfgringshylsen.

Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfgringsprosedyren, ma stentsystemet ikke tvinges
gjennom. Bruk av makt ved innfering kan skade stentsystemet eller karets lumen eller fare til for tidlig plassering eller
komplikasjoner ved plassering. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake uten at stenten
plasseres.

Forsiktig! Innferingssystemet ma ikke vris (dreies flere omdreininger). Hvis innferingssystemet vris, kan det bli vanskelig
eller umulig a plassere eller forflytte stentsystemet over ledevaieren.

Plassering av stenten

1. Feor innferingssystemet fremover til den distale (fremre) rentgentette markeren befinner seg distalt for mallesjonen.

2. Trekk innfgringssystemet tilbake til det ikke er slakk i innfaringssystemet, og til de rentgentette markgrene er plassert
distalt og proksimalt for mallesjonen.
Forsiktig! La det ikke vaere slakk i innfaringssystemet under plassering. Enhver slakk i systemet, inni eller utenfor
pasienten, kan fere til at stenten plasseres utenfor malstedet.

3. Fjern sikkerhetslasepinne/slange-enheten fullstendig ved & trekke den forsiktig i retningen som angis av pilen pa
sikkerhetslasepinnen. Kast sikkerhetslasepinnen og slangen som er festet til den.

Forsiktig! Sikkerhetslasepinne/slange-enheten (2) skal fiernes fullstendig fra handtaket (1), som vist i Figur 2. Hvis
sikkerhetslasepinne/slange-enheten ikke fiernes, kan det fere til delvis plassering, mislykket plassering eller behov
for storre kraft ved plassering av EverFlex-stenten.
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Figur 2. Entrust-innferingssystem med sikkerhetslasepinne/slange-enhet

1. Handtak
2. Lasepinne/slange-enhet
3. Trekk sikkerhetslasepinne/slange-enheten ned for a fierne den

4. Bekreft visuelt at de rentgentette markerene fremdeles er plassert distalt og proksimalt for mallesjonen. Flytt den om
ngdvendig.

5. Start plasseringen av stenten ved & holde handtaket i en fast posisjon og langsomt dreie tommelhjulet i retningen
som angis av pilen pa handtaket, se Figur 2.
Merk! Hvis den andre handen brukes til & holde innferingssystemet, skal innfaringssystemet stottes forsiktig ved
den gullfargede isoleringshylsen (1). Den sglvfargede ytre hylsen (2) ma ikke presses sammen under plassering. Se
Figur 3.
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Figur 3. Selvfarget tilbaketrekkbar ytre hylse og gullfarget isoleringshylse

1. Gull
2. Selv

Forsiktig! Stentsystemet er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, og det er heller ikke utformet for &

reposisjoneres etter at karapposisjon er oppnadd.

6. Nar stentens distale rentgentette markgrer befinner seg ca. 1 til 3 mm distalt for markeren pa den tilbaketrekkbare
ytre hylsen, kan du reposisjonere stenten etter behov under gjennomlysning fer karapposisjon oppnas.

7. Hold hele lengden av det fleksible innferingssystemet sa rett som mulig mens stenten frigjeres. Hold handtaket i en
fast posisjon for & sikre at det ikke blir slakk i innferingssystemet. Plasseringen er fullfgrt nar markeren pa den ytre
tilbaketrekkbare hylsen nar markeren pa det indre skaftet og stenten frigjeres.

Advarsel! Bruk ikke makt for & oppna stentplassering hvis du merker stor motstand nar du begynner a dreie pa
tommelhjulet. Trekk stentsystemet forsiktig tilbake uten & plassere stenten.

Forsiktig! Hvis handtaket ikke holdes i en fast posisjon, kan det fere til at stenten forkortes eller forlenges.

Forsiktig! Stenten er ikke utformet for & forlenges eller forkortes i forhold til sin nominelle lengde. Overdreven
stentforlengelse eller -forkortelse kan gke risikoen for brudd pa stenten.

Merk! Hvis det er behov for mer enn én stent, plasseres den distale stenten ferst. Hvis overlapping av pafglgende
stenter er ngdvendig, skal overlappingen holdes til et minimum.

Etter stentplassering

1. Etter stentplassering trekkes hele innfaringssystemet tilbake som én enhet over ledevaieren, inn i innferingshylsen
og ut av kroppen under gjennomlysning. Fjern innferingssystemet fra ledevaieren.

2. Bekreft ved gjennomlysning at EverFlex-stenten er fullstendig plassert.

3. Hvis EverFlex-stenten ikke er fullstendig ekspandert pa noe sted langs lesjonen, kan legen velge a utfere
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ballongdilatasjon etter at stenten er plassert.
Forsiktig! Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.
Forsiktig! EverFlex-stenten ma ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.

. For & dilatere stenten velger du et PTA-ballongkateter av passende stgrrelse og dilaterer EverFlex-stenten ved hjelp
av standard teknikk. Velg en PTA-ballong med en fyllediameter som tilsvarer diameteren pa referansekaret.

. Bekreft at stenten er fullstendig ekspandert, og fiern deretter PTA-ballongen fra pasienten.
. Fjern ledevaieren og innferingshylsen fra kroppen.

. Lukk saret pa tilgangsstedet.

8. Kasser innfgringssystemet, ledevaieren og hylsen.

N
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MR-informasjon

@ MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at EverFlex-stenten er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes rett
etter stentplassering under falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 8000 gauss/cm (ekstrapolert) eller mindre (80 T/m)

« Kun normal driftsmodus (maksimal SAR i gjennomsnitt for hele kroppen pa 2,0 W/kg) ved skanning i 15 minutter

MR-relatert temperaturgkning

Ved ikke-klinisk testing produserte EverFlex selvekspanderende perifer stent falgende temperaturegkninger under MR
ved skanning i 15 minutter (dvs. per pulssekvens) i et 1,5 tesla / 64 MHz MR-system (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. programvare Numaris/4, versjon Syngo MR 2002B DHHS, skanner med aktiv skjerming og
horisontalt felt))og et 3,0 tesla / 128 MHz MR-system (Excite, HDx, programvare 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Enkel, 8 mm x 80 mm 15T 30T
MR-systemrapportert SAR i gjennomsnitt for hele kroppen (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrimalte verdier, SAR i gjennomsnitt for hele kroppen (W/kg) 21 2,7
Hgyeste temperaturekning (°C) 2,0 2,4
Enkel, 8 mm x 120 mm 15T 30T
MR-systemrapportert SAR i gjennomsnitt for hele kroppen (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrimalte verdier, SAR i gjennomsnitt for hele kroppen (W/kg) 21 2,7
Heyeste temperaturgkning (°C) 2,9 3,7

Disse temperaturendringene utgjer ingen fare for en pasient under de indentifiserte testforholdene. Pasientene
anbefales a registrere forholdene som implantatet trygt kan skannes under, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.
org) eller en tilsvarende organisasjon.

Informasjon om artefakter

Kvaliteten pa MR-bildene kan reduseres hvis undersgkelsesomradet er i ngyaktig det samme omradet eller relativt
tett inntil stedet der stenten er plassert. Det kan derfor veere nedvendig & optimalisere MR-bildeparameterne for &
kompensere for tilstedevaerelsen av denne enheten.

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

Opis urzadzenia

Obwodowy stent samorozprezalny EverFlex™ z systemem wprowadzajacym Entrust™ stanowi system
samorozprezalnego stentu nitinolowego przeznaczonego do wszczepiania na state. Stent EverFlex wykonany jest ze
stopu niklu i tytanu (nitinolu) i jest fabrycznie zamontowany na naprowadnikowym systemie wprowadzajagcym (OTW)

5 Fr (0,035 cala). Stent jest wycinany z rurki nitinolowej w postaci siatki. Stent jest wyposazony w radiocieniujgce
znaczniki z tantalu na proksymalnym i dystalnym korcu. Po zatozeniu stent otwiera sie do okreslonej wstepnie $rednicy
i wywiera staty, delikatny nacisk na zewnatrz, co zapewnia drozno$¢ naczynia.

System wprowadzajgcy Entrust, przedstawiony na Rysunku 1, ma trzon tréjosiowy, ztozony z wewnetrznego trzonu (1),
wycofywanej zewnetrznej koszulki srebrnej (2) oraz ztotej koszulki separujgcej (3) dla utatwienia stosowania podczas
rozprezania stentu. Ergonomiczna rekojes¢ do zaktadania (8) jest wyposazona w wyjmowany trzpien blokujacy (9), kétko
rozprezajace (10) oraz tacznik typu Luer (6).

Dystalna czes¢ systemu wprowadzajgcego (cze$¢ powiekszona) zawiera dwa znaczniki radiocieniujgce: dystalny (4)

i proksymalny (5) do $ci$nigtego stentu. Znacznik dystalny jest umieszczony na wycofywanej koszulce zewnetrznej,

a znacznik proksymalny na wewnetrznym trzonie. Stent EverFlex jest $cisniety w koszulce zewnetrznej. Elastyczna
koncéwka cewnika (7) znajduje sig¢ na dystalnym koncu koszulki zewnetrzne;j.

Przed rozpoczeciem zabiegu operator przeptukuje $wiatto prowadnika roztworem soli fizjologicznej do czasu, az
wyptynie on przez koniec cewnika. Znaczniki radiocieniujgce stentu EverFlex pomagajg w ulokowaniu stentu w
docelowej zmianie, zanim zostanie zatozony. Po poprawnym umieszczeniu stentu operator zdejmuje trzpien blokujacy,
aby odblokowac kétko rozprezajace i umozliwi¢ wycofanie koszulki zewnetrznej. Operator wycofuje koszulke
zewnetrzna, wolno obracajac kotko rozprezajgce w kierunku wskazywanym przez strzatke na rekojesci do zaktadania.
Catkowite zatozenie stentu nastepuje, gdy znacznik radiocieniujgcy na koszulce zewnetrznej ominie proksymalny
znacznik radiocieniujgcy na trzonie wewnetrznym.

Rysunek 1. System wprowadzajacy Entrust

Wskazania do stosowania

Obwodowy stent samorozprezalny EverFlex z systemem wprowadzajgcym Entrust jest przeznaczony do stosowania w
przypadku niedroznosci, zmian chorobowych o wysokim ryzyku nagtego zamknigcia lub co do ktorych istnieje ryzyko, ze
ulegng zamknigciu po przezskornej angioplastyce $rédnaczyniowej (PTA), lub zmian chorobowych, w przypadku ktérych
istnieje wysokie ryzyko restenozy po zabiegu PTA w tetnicy biodrowej wspdinej, tetnicy biodrowej zewnetrznej, tetnicy
udowej powierzchownej, proksymalnym odcinku tetnicy podkolanowe;j lub tetnicy podobojczykowej. Stentowanie ma na
celu poprawienie i utrzymanie $rednicy $wiatta tetnicy.

Przeciwwskazania

Obwodowy stent samorozprezalny EverFlex z systemem wprowadzajgcym Entrust jest przeciwwskazany

w nastepujacych przypadkach:

» Pacjenci, u ktorych przeciwwskazana jest terapia lekami przeciwkrzepliwymi lub przeciwptytkowymi

+ Pacjenci wykazujgcy po leczeniu trombolitycznym uporczywy ostry zakrzep srédnaczyniowy w miejscu
proponowanej zmiany

+ Perforacja w miejscu angioplastyki potwierdzona wyptywaniem $rodka kontrastowego poza naczynie

Tetniak tetnicy, ktéra ma by¢ poddawana leczeniu

» Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na stop niklowo-tytanowy

» Pacjenci z nieskorygowanymi zaburzeniami krzepniecia

+ Stosowanie w tetnicy szyjnej

» Wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania do PTA

Ostrzezenia

» Dostarczane urzgdzenie jest jalowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka lub resterylizacja moze zwigkszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta

i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.

Nie wolno zaktada¢ stentu na site w razie napotkania duzego oporu przy prébie obrécenia pokretta. Ostroznie
wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadza¢ urzgdzenia na
site. Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta
naczynia lub spowodowac¢ przedwczesne rozprezenie stentu lub powiktania zwigzane z jego umieszczaniem. Jesli
wyczuwa si¢ opor, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

Srodki ostroznosci

» Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzgdzenie. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli
opakowanie lub urzgdzenie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ sterylne opakowanie i urzadzenie, aby upewnic sie, ze w trakcie
transportu nie nastgpito uszkodzenie. Sprawdzi¢, czy czerwony trzpien blokujgcy znajduje si¢ nadal na rekojesci. Po
zidentyfikowaniu uszkodzenia nie uzywac stentu ani systemu wprowadzajgcego.

Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajgcego nie nalezy przekraczac cisnienia 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.
Nie uzywac, jesli stent zostat czg$ciowo rozprezony w opakowaniu lub jesli zostat cze$ciowo rozprezony przed
rozpoczegciem procedury zaktadania.

W trakcie zabiegu implantacji zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno naczynie, jak i miejsce
wktucia. Podtrzymywanie przez koszulke naczyniowa jest konieczne w celu zminimalizowania stopnia wydtuzenia
lub skrécenia stentu podczas jego zaktadania.

Uzycie prowadnika 0,014 cala (0,36 mm) lub 0,018 cala (0,46 mm) w bardzo wygietych naczyniach, zmianach

o duzym zwezeniu lub zwapniatych moze skutkowa¢ przej$ciem prowadnika przez zmiang, $ledzeniem lub
powiktaniami zwigzanymi z zaktadaniem.

W zmianach o $rednicy naczynia mniejszej niz 2 mm moze doj$¢ do przejscia prowadnika przez zmiane lub
powiktan zwigzanych z zaktadaniem.

Nie obracac¢ (skrecac¢) systemu wprowadzajgcego. Obracanie systemu wprowadzajgcego moze utrudni¢ lub
uniemozliwi¢ rozprezenie lub przeprowadzenie systemu stentu przez prowadnik.

Podczas rozprezania modutu nie nalezy pozwoli¢ aby system wprowadzajgcy sie poluzowat. Kazdy luz w systemie,
wystepujgcy w ciele pacjenta lub poza nim, moze skutkowac rozprezeniem stentu przed umieszczeniem go

w miejscu docelowym.
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Catkowicie zdja¢ trzpien blokujacy oraz zespét rurki z rekojesci, jak to zostato przedstawione na Rysunku 2. Jezeli
trzpien blokujacy oraz zespét rurki nie zostang zdjete, moze dojs¢ do cze$ciowego rozprezenia, niepowodzenia
rozprezenia lub do rozprezenia z nadmierng sitg stentu EverFlex.

System stentu nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie i nie jest przeznaczony do
zmiany potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia.

Nieutrzymanie rekojesci w statym potozeniu moze doprowadzi¢ do pozornego skrocenia lub wydtuzenia stentu.

W konstrukgji stentu nie przewidziano mozliwosci wydtuzania ani skracania go wzgledem dtugosci nominalnej.
Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwiekszy¢ ryzyko ztamania stentu.

Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzgdzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac ostroznosé.
Nie nalezy rozpreza¢ stentu EverFlex poza $rednice nominalng.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych dziatan niepozadanych (lub powiktan), jakie mogg wystapic lub wywota¢ konieczno$¢ podjecia
interwencji zwigzanych z zastosowaniem tego urzadzenia, nalezg w szczegdlnosci:

Nagte lub podostre zamknigcie Rozwarstwienie lub wytworzenie ptata Tetniak rzekomy
btony wewnetrznej naczynia

Reakcja alergiczna na materiaty, z Obrzek Niewydolno$¢ nerek wymagajgca
ktérych wykonano urzadzenie lub na dializy

leki stosowane podczas zabiegu

Reakcja alergiczna na nitinol Zator Niewydolnos$¢ nerek (wystepujaca po

raz pierwszy lub zaostrzona)

Amputacja Brak mozliwos$ci rozprezenia stentu Restenoza

Tetniak Gorgczka Posocznica

Dusznica bolesna Krwawienie z przewodu pokarmowego Wstrzas

spowodowane leczeniem
przeciwkrzepliwym

Zaburzenia rytmu serca Krwiak Zapadnigcie sie lub ztamanie stentu

Przetoka tetniczo-zylna Nadcis$nienie lub niedocisnienie Migracja stentu

Perforacja lub przerwanie tetnicy Zakazenie Nieprawidtowe umieszczenie stentu

Krwawienie wymagajace transfuzji Zapalenie Udar

Interwencja chirurgiczna lub

Podbiegnigcie krwawe
wewnatrznaczyniowa

Skrzeplina wewnatrz $wiatta

Reakcja na $rodek Zakrzep lub zator stentu

kontrastowy / niewydolno$¢ nerek

Zawat mig$nia sercowego

Zgon Bol Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)

Mechaniczne uszkodzenie urzadzenia Czesciowe rozprezenie stentu Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Skurcz naczynia

Instrukcja uzycia

Przygotowanie

Ostrzezenie: Dostarczone urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
ponownie poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrdbka lub resterylizacja moze zwigkszy¢ ryzyko infekcji
u pacjenta i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.

Elementy zalecane

« Strzykawka o pojemnosci 5-10 ml wypetniona heparynizowanym roztworem soli
« Prowadnik o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala)

« Koszulka hemostatyczna

« Balon do PTA

Wybér wielkosci stentu

Zmierzy¢ $rednice naczynia referencyjnego (proksymalnie i dystalnie od zmiany). Zmierzy¢ diugo$¢ zmiany docelowe;j.
W Tabeli 1 znajdujg sig¢ rozmiary stentéw w odniesieniu do $rednicy naczynia oraz dtugosci stentéw wystarczajgce do
wykroczenia w kierunku proksymalnym i dystalnym poza zmiang docelowa.

Tabela 1. Okreslanie rozmiaru srednicy stentu

Srednica stentu (mm) Srednica naczynia referencyjnego | Dlugosé stentu (mm)
(mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Procedura przygotowania systemu wprowadzajgcego stent

1. Doktadnie sprawdzi¢ torebke w celu upewnienia sie, ze bariera jatowa jest nienaruszona. Otworzy¢ torebke i wyjac
tacke oraz zawarto$¢. Umiesci¢ tacke na ptaskiej powierzchni i delikatnie wyja¢ system wprowadzajgcy stent.
Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ zawarto$¢ sterylnego opakowania i urzadzenie, aby upewni¢
sig, ze w trakcie transportu nie nastgpito uszkodzenie. Sprawdzi¢, czy czerwony trzpien blokujacy znajduje sig nadal
na rekojesci. Po zidentyfikowaniu uszkodzenia nie uzywac stentu ani systemu wprowadzajacego.

2. Podtgczy¢ strzykawke o pojemnosci 5-10 ml z heparynizowanym roztworem soli do proksymalnego tacznika typu
Luer Lock stuzacego do iniekcji. Wstrzykiwa¢ roztwér soli fizjologicznej przez kanat prowadnika, dopoki ptyn nie
zacznie wyptywac z koncowki cewnika.

Przestroga: Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajgcego nie nalezy przekraczac cisnienia 300 psi
(2068 kPa) / 20 atm.

3. Zbadac dystalny koniec cewnika, aby upewnic sig, ze stent jest w catosci zawarty w obrebie korcéwki cewnika.
Przestroga: Nie uzywac, jesli stent zostat czeSciowo rozprezony w opakowaniu lub jesli zostat czeSciowo rozprezony
przed rozpoczegciem procedury zaktadania.
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Zaktadanie stentu

Wprowadzanie koszulki i prowadnika

1. Uzyskac dostep za pomocg koszulki naczyniowej z zastawkg hemostatyczng zgodng z systemem wprowadzajgcym
5 Fr (1,7 mm). Przy zabiegu tetnicy biodrowej miejscem dostepu jest tetnica udowa wspolna. Przy zabiegu tetnicy
podobojczykowej miejscem dostepu jest tetnica ramieniowa lub pachowa.

Przestroga: W trakcie zabiegu implantaciji nalezy zawsze uzywac koszulki naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno
naczynie, jak i miejsce wktucia. Podtrzymywanie przez koszulkg naczyniowg jest konieczne w celu zminimalizowania
stopnia wydtuzenia lub skrécenia stentu podczas jego zaktadania.

2. Wprowadzi¢ prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) o odpowiedniej dtugo$ci przez docelowg zmiane.

Przestroga: Uzycie prowadnika 0,014 cala (0,36 mm) lub 0,018 cala (0,46 mm) w bardzo wygietych naczyniach,
zmianach o duzym zwezeniu lub zwapniatych moze skutkowaé przejéciem prowadnika przez zmiane, $ledzeniem lub
powiktaniami zwigzanymi z zaktadaniem.

Rozszerzanie zmiany
Wstepnie rozszerzy¢ zmiang, stosujgc standardowe techniki PTA. Usung¢ balon do PTA z ciata pacjenta, utrzymujac
prowadnikiem dostep do zmiany.

Przestroga: W zmianach o $rednicy naczynia mniejszej niz 2 mm moze doj$¢ do powiktan zwigzanych

z przechodzeniem przez stent lub jego zaktadaniem.

Wprowadzanie systemu wprowadzajacego stent

Umiesci¢ system wprowadzajgcy stent po prowadniku przez zastawke hemostatyczng i koszulkg naczyniowa.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadza¢

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

uszkodzenia $wiatta naczynia lub spowodowac przedwczesne rozprezenie stentu lub powiktania zwigzane z jego

umieszczaniem. Jesli wyczuwa sie opor, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

Przestroga: Nie nalezy obracac (skrecac) systemu wprowadzajgcego. Obracanie systemu wprowadzajgcego moze

utrudni¢ lub uniemozliwi¢ rozprezenie lub przeprowadzenie systemu stentu przez prowadnik.

Zaktadanie stentu

1. Wsuwac¢ system wprowadzajacy az do chwili, gdy dystalny (prowadzacy) znacznik radiocieniujgcy znajdzie si¢ w
potozeniu dystalnym do zmiany docelowe;j.

2. Pociggac¢ za system wprowadzajacy az do chwili, gdy w systemie wprowadzajgcym nie bedzie luzu, a znaczniki
radiocieniujgce bedg wystawaé w kierunku dystalnym i proksymalnym poza zmiane docelowa.
Przestroga: Podczas rozprezania modutu nie nalezy pozwoli¢ aby system wprowadzajgcy sie poluzowat. Kazdy luz
w systemie, wystepujacy w ciele pacjenta lub poza nim, moze skutkowa¢ rozprezeniem stentu przed umieszczeniem
go w miejscu docelowym.

3. Calkowicie zdjg¢ trzpien blokujacy oraz zespét rurki, delikatnie pociggajac w kierunku wskazywanym przez strzatke
znajdujgcy sig na trzpieniu blokujgcym. Wyrzuci¢ trzpien blokujacy i zespét rurki.
Przestroga: Catkowicie zdjg¢ trzpien blokujacy oraz zespot rurki (2) z rekojesci (1), jak to zostato przedstawione na
Rysunku 2. Jezeli trzpien blokujacy oraz zespét rurki nie zostang zdjete, moze doj$c do czesciowego rozprezenia,
niepowodzenia rozprezenia lub do rozprezenia z nadmierng sitg stentu EverFlex.
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Rysunek 2. Sy Wprc jacy Entrust z trzpieniem blokujacym i zespotem rurki.
1. Rekojes¢

2. Trzpien blokujgcy i zespdt rurki
3. Pociggna¢ w celu zdjecia trzpienia blokujacego i zespotu rurki

4. Wzrokowo potwierdzi¢, ze znaczniki radiocieniujgce nadal wykraczajg poza zmiang docelowg w kierunku
proksymalnym i dystalnym. W razie potrzeby przemiesci¢ stent.

5. Rozpoczg¢ rozprezanie i zaktadanie stentu, trzymajgc rekojes¢ w statej pozycji i powoli obracajgc pokretto w kierunku
wskazywanym przez strzatke na rekojesci, patrz Rysunek 2.
Uwaga: Jezeli do podtrzymywania systemu wprowadzajgcego uzywana jest druga dton, delikatnie podeprze¢
system wprowadzajacy na ztotej koszulce separujgcej (1). Nie $ciskac¢ srebrnej zewnetrznej koszulki (2) w trakcie
zaktadania. Patrz Rysunek 3.
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Rysunek 3. Srebrna wycofywana koszulka zewnetrzna i ztota koszulka separujaca

1. Zlota
2. Srebrna

Przestroga: System stentu nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie ani do zmiany

potfozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia.

6. Kiedy dystalne znaczniki radiocieniujgce stentu znajduja sig okoto 1-3 mm dystalnie do znacznika wycofywanej
koszulki zewnetrznej, nalezy w razie potrzeby uzy¢ fluoroskopii do zmiany pozycji stentu przed uzyskaniem
przylegania do naczynia.
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7. Nalezy utrzymywacé catg dlugosc¢ elastycznego systemu zaktadania stentu mozliwie prosto podczas zwalniania
stentu. Przytrzymywac rekojes¢ w statej pozycji, aby zapewni¢, ze w systemie wprowadzajgcym nie ma zadnych
luzéw. Stent jest catkowicie zatozony, gdy znacznik wycofywanej koszulki zewnetrznej dosiggnie znacznika trzonu
wewnetrznego i nastgpuje zwolnienie stentu.

Ostrzezenie: Nie wolno zaktada¢ stentu na site w razie napotkania duzego oporu przy prébie obrécenia pokretta.
Ostroznie wycofaé system stentu bez rozprezania stentu.

Przestroga: Nieutrzymanie rekojesci w statym potozeniu moze doprowadzi¢ do pozornego skrécenia lub wydtuzenia
stentu.

Przestroga: W konstrukcji stentu nie przewidziano mozliwo$ci wydtuzania ani skracania go wzgledem dtugosci
nominalnej. Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwigkszy¢ ryzyko ztamania stentu.

Uwaga: Jesli potrzebny jest wiecej niz jeden stent, nalezy najpierw umiesci¢ stent potozony bardziej dystalnie.

Jesli konieczne jest zachodzenie na siebie kolejnych stentow, nalezy stara¢ sie, aby obszar zachodzenia byt jak
najmniejszy.

Po zalozeniu stentu

1. Po umieszczeniu stentu przy pomocy fluoroskopii wycofa¢ po prowadniku caty system wprowadzajacy jako cato$¢ do
koszulki naczyniowej i poza ciatem pacjenta. Wyja¢ system wprowadzajgcy z prowadnika.

2. Za pomoca fluoroskopii sprawdzi¢, czy stent EverFlex jest catkowicie rozprezony.

3. Jezeli stent EverFlex nie jest catkowicie rozprezony w jakimkolwiek punkcie wzdtuz zmiany, wedtug uznania lekarza
moze by¢ przeprowadzone rozszerzanie balonowe zatozonego wczesniej stentu.

Przestroga: Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzadzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac
ostroznose.
Przestroga: Nie nalezy rozprezac¢ stentu EverFlex poza $rednice nominalng.

4. Aby rozszerzy¢ stent, nalezy wybra¢ cewnik balonowy do PTA o odpowiednim rozmiarze i rozszerzy¢ stent EverFlex,
stosujgc konwencjonalng technike. Wybra¢ balon do PTA o $rednicy napetniania zblizonej do $rednicy naczynia
referencyjnego.

5. Upewnic¢ sig, ze stent jest catkowicie rozprezony; nastepnie usung¢ balon do PTA z ciata pacjenta.

6. Wyja¢ prowadnik i koszulke naczyniowa z ciata pacjenta.

7. Zamkngc¢ rane w miejscu wprowadzenia.

8. Wyrzuci¢ system wprowadzajgcy, prowadnik i koszulke.

Informacje dotyczace obrazowania metodg magnetycznego rezonansu jadrowego
(MRI; Magnetic Resonance Imaging)

Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach

Wyniki badan nieklinicznych wskazuja, ze pacjenci ze stentem EverFlex mogg by¢ warunkowo badani metodg MR.
Pacjent z tym urzgdzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany bezposrednio po implantacji stentu przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 lub 1,5 T,
» Pole o maksymalnym gradiencie przestrzennym nie wiekszym niz 8000 gauséw/cm (ekstrapolacja) (80 T/m);
» Normalny tryb dziatania (maksymalna warto$¢ usrednionego wspoétczynnika pochtaniania SAR w przeliczeniu na

kilogram masy ciata wynoszacej 2,0 W/kg) dla skanowania przez 15 minut.

Wozrost temperatury zwigzany z badaniem MRI

W warunkach nieklinicznych obwodowy stent samorozprezalny EverFlex spowodowat nastepujgce wzrosty temperatury
podczas skanowania, przeprowadzanego przez 15 min (tzn. na sekwencje impulséw) w systemie rezonansu
magnetycznego 1,5 tesli/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, oprogramowanie Numaris/4,

w wersji Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, skaner pola poziomego) i 3,0 tesle/128 MHz (Excite, HDx,
oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Pojedynczy, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Zgtaszana dla danego systemu MR warto$¢ wspoétczynnika szybkosci 2,9 2,9
pochtaniania wtasciwego SAR $rednio dla catego ciata (W/kg)

Zmierzona kalorymetrycznie warto$¢ wspoétczynnika szybkos$ci pochtaniania 21 2,7
wiasciwego SAR $rednio dla catego ciata (W/kg)

Najwiekszy wzrost temperatury (°C) 2,0 24
Pojedynczy, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Zgtaszana dla danego systemu MR warto$¢ wspétczynnika szybkosci 2,9 29
pochtaniania wtasciwego SAR $rednio dla catego ciata (W/kg)

Zmierzona kalorymetrycznie warto$¢ wspotczynnika szybkosci pochtaniania 2,1 2,7
wiasciwego SAR $rednio dla catego ciata (W/kg)

Najwigkszy wzrost temperatury (°C) 29 3,7

Te zmiany temperatury nie stwarzajg zagrozenia dla pacjenta w zidentyfikowanych warunkach testu. Zaleca sig, aby
pacjenci zarejestrowali warunki, w jakich implant moze by¢ bezpiecznie skanowany, na stronie internetowej fundacji
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) lub réwnowaznej organizacii.

Informacje o artefaktach

W sytuacji, gdy obszar zainteresowania pokrywa sie z miejscem implantacji stentu lub znajduje sie w jego okolicy, jako$¢
obrazu uzyskanego metodg rezonansu magnetycznego moze by¢ obnizona. Dlatego w przypadku obecnosci tego
urzgdzenia konieczne moze by¢ zoptymalizowanie parametréw obrazowania metodg MR.

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

Instrukcja uzytkowania 27
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Instrucoes de utilizagao

Descrigdo do dispositivo

O stent periférico autoexpansivel EverFlex™ com sistema de entrega Entrust™ é um sistema de stent de nitinol
autoexpansivel destinado a implante permanente. O stent EverFlex é fabricado com uma liga de niquel e titanio (nitinol)
e ¢ fornecido pré-montado num sistema de entrega sobre o fio (OTW) de tamanho 5, 0,89 mm (0,035 pol.). O stent &
cortado a partir de um tubo de nitinol num padréo de malha aberta. O stent possui marcadores radiopacos de tantalo
nas extremidades proximal e distal. Apos a colocagéo, o stent abre até ao diametro predeterminado e exerce uma forga
constante e suave orientada para fora, de modo a estabelecer a paténcia.

O sistema de entrega Entrust, ilustrado na Figura 1, possui um design de haste triaxial composto por uma haste interna
(1), uma bainha externa retratil prateada (2) e uma bainha de isolamento dourada (3) para facilitar a utilizagao durante a
colocagdo. O manipulo de acionamento ergonémico (8) dispde de um pino de bloqueio de seguranga removivel (9), um
botao giratdrio de acionamento (10) e um conector luer (6).

A porgao distal do sistema de entrega (secgdo ampliada) contém dois marcadores radiopacos: um marcador distal (4) e
um marcador proximal (5) ao stent comprimido. O marcador distal esta montado na bainha externa retratil e o marcador
proximal estd montado na haste interna. O stent EverFlex estd comprimido no interior da bainha externa. A ponta
flexivel do cateter (7) encontra-se na extremidade distal da bainha externa.

Antes do procedimento, o operador irriga o limen do fio-guia com soro fisiolégico até sair soro pela extremidade do
cateter. Os marcadores radiopacos do stent EverFlex proporcionam orientagao para o posicionamento do stent antes
da abertura. Depois de o stent estar corretamente posicionado, o operador remove o pino de bloqueio de seguranga
para desbloquear o botéo giratério de acionamento e permitir a retragdo da bainha externa. O operador retrai a bainha
externa rodando lentamente o botdo giratério de acionamento na diregéo indicada pela seta existente no manipulo de
acionamento. Quando o marcador radiopaco da bainha externa ultrapassa o marcador radiopaco proximal da haste
interna, a abertura do stent esta concluida.

Figura 1. Sistema de entrega Entrust

Indicagdes de utilizagao

O stent periférico autoexpansivel EverFlex com sistema de entrega Entrust é indicado para utilizagdo em oclusdes,
lesBes que apresentam risco elevado de oclusdo abrupta ou iminente apdés angioplastia transluminal percutanea (PTA)
ou lesdes consideradas de risco elevado para reestenose apds PTA nas artérias iliacas comuns, iliacas externas,
femoral superficial, popliteas proximais ou subclavias. A colocagéo do stent destina-se a melhorar e a manter o didmetro
luminal das artérias.

Contraindicagoes

O stent periférico autoexpansivel EverFlex com sistema de entrega Entrust é contraindicado nas seguintes condi¢des:
» Doentes para quem a terapia anticoagulante ou antiplaquetaria seja contraindicada

» Doentes que exibem trombo intraluminal agudo e persistente no local da lesdo proposto apos terapia trombolitica
 Perfuragéo no local da angioplastia evidenciada pelo extravasamento do meio de contraste

* Aneurisma da artéria a tratar

» Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio

» Doentes com disturbios hemorragicos nao corrigidos

Utilizagao na artéria cardtida

» Todas as contraindica¢des habituais para PTA

Avisos

« Este dispositivo é fornecido esterilizado e destina-se a uma utilizagao Unica. Ndo reprocesse nem reesterilize. O
reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infecdo para o doente e comprometimento do
desempenho do dispositivo.

» Nao force a abertura do stent caso encontre resisténcia elevada ao rodar inicialmente o botao giratério. Retire
cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

« Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de inser¢do, ndo force a passagem. A
passagem forcada podera danificar o sistema de stent, o limen do vaso ou causar uma abertura prematura ou
complicacdes de abertura. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

Precaucgdes

Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagdo. N&o utilize o dispositivo
se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagdo para verificar se ocorreram
danos durante o transporte. Confirme que o pino de bloqueio vermelho ainda esta engatado no manipulo. Nao use
o stent nem o sistema de entrega se detetar danos.

Nao ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de entrega.

Nao utilize o stent se este tiver sofrido uma abertura parcial na embalagem, ou se estiver parcialmente aberto antes
do inicio do procedimento de colocag&o.

Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para protegdo tanto do vaso como

do local da puncéo. E necessario o suporte de uma bainha introdutora para minimizar o alongamento ou o
encurtamento do stent durante a abertura do stent.

A utilizagado de um fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.) ou de 0,46 mm (0,018 pol.) num vaso muito tortuoso, numa
lesdo grandemente estenosada ou numa leséo calcificada pode resultar em complicagdes ao nivel da passagem,
seguimento ou abertura.

Em lesdes com um diametro vascular inferior a 2 mm, podem ocorrer complicagdes ao nivel da passagem ou da
abertura.

Néo aplique torgao (girar em varias rotagoes) ao sistema de entrega. A torgao do sistema de entrega pode dificultar
ou impossibilitar a abertura ou a deslocagédo do sistema de stent sobre o fio-guia.

Néo deixe folgas no sistema de entrega durante a abertura. Qualquer folga no sistema, dentro ou fora do doente,
pode resultar na abertura do stent para além do local-alvo.

Remova completamente o conjunto do pino de bloqueio de seguranga e do tubo do manipulo, conforme ilustrado
na Figura 2. Se o conjunto do pino de bloqueio de seguranca e do tubo néo for retirado, o stent EverFlex pode
abrir parcialmente, nao abrir ou abrir com uma for¢a de desdobramento maior.

O sistema de stent nao foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser
reposicionado ap6s estabelecer a aposi¢éo ao vaso.
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A ndo manutengdo do manipulo numa posigao estacionaria pode causar encurtamento ou alongamento do stent.

O stent néo foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagédo ao seu comprimento nominal. O
alongamento ou encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.
Nao expanda o stent EverFlex além do seu didmetro nominal.

Possiveis eventos adversos

Os possiveis efeitos adversos (ou complicagdes) que podem ocorrer ou requerer intervengdo com o uso deste
dispositivo incluem, entre outras, as seguintes condigdes:
Pseudoaneurisma

Fecho abrupto ou subagudo Dissecagao ou lesdo intimal

Reacéo alérgica a materiais do Edema Insuficiéncia renal que necessite de
dispositivo ou aos medicamentos do dialise
procedimento
Reagéo alérgica ao nitinol Embolia Insuficiéncia renal (nova ou agravada)
Amputagdo Falha na abertura do stent Reestenose
Aneurisma Febre Sepsia
Angina Hemorragia gastrointestinal causada  Choque
por anticoagulagdo
Arritmia Hematoma Colapso ou fratura do stent

Fistula arteriovenosa Hipertenséo ou hipotensao Migragéo do stent

Perfuragéo ou rutura arterial Infegéo Colocagao incorreta do stent

Hemorragia requerendo transfusao Inflamagao AVC

Equimoses Trombo intraluminal Intervencao cirdrgica ou endovascular

Reagédo ao meio de contraste/ Enfarte do miocardio Trombose ou ocluséo do stent

insuficiéncia renal

Morte Dor Ataque isquémico transitorio

Rutura do dispositivo Abertura parcial do stent Tromboembolia venosa

Espasmo vascular

Instrucoes de utilizagao

Preparacao

Aviso: O dispositivo é fornecido esterilizado e destina-se a uma utilizagédo Unica. Nao reprocesse nem reesterilize.
O reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infegdo para o doente e comprometimento do
desempenho do dispositivo.

Itens recomendados

Seringa de 5 a 10 ml cheia com soro fisiolégico heparinizado
Fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.)

« Bainha hemostatica

« Baldo para PTA

Selecdo do tamanho do stent

Mega o didmetro do vaso de referéncia (proximal e distal a leso). Mega o comprimento da les&o-alvo. Consulte a
Tabela 1 para selecionar um tamanho do stent de acordo com o didmetro do vaso e um comprimento do stent suficiente
para se estender proximal e distalmente em relagédo a leséo-alvo.

Tabela 1. Dimensionamento do diametro e comprimento do stent

Diametro do stent (mm) Diametro do vaso de referéncia Comprimento do stent (mm)
(mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-65 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Preparacao do sistema de entrega do stent

1. Inspecione cuidadosamente a bolsa para garantir que a barreira estéril ndo apresenta danos. Abra a bolsa e retire o
tabuleiro e o contetido. Coloque o tabuleiro numa superficie plana e remova cuidadosamente o sistema de entrega
do stent.

Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagao para verificar se
ocorreram danos durante o transporte. Confirme que o pino de bloqueio vermelho ainda esta engatado no manipulo.
N&o use o stent nem o sistema de entrega se detetar danos.

2. Ligue uma seringa de 5 a 10 ml cheia com soro fisioldgico heparinizado ao conector de inje¢ao luer lock proximal.
Injete o soro fisioldgico no limen do fio-guia até sair fluido pela ponta do cateter.

Atencgao: Nao ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de entrega.

3. Examine a extremidade distal do cateter para se assegurar de que o stent se encontra totalmente contido no interior
da ponta do cateter.

Atencao: Nao utilize o stent se este tiver sofrido uma abertura parcial na embalagem, ou se estiver parcialmente
aberto antes do inicio do procedimento de colocagao.

Colocacgao do stent

Insercéo da bainha e do fio-guia

1. Estabeleca o acesso usando uma bainha introdutora com uma valvula hemostatica compativel com um sistema
de entrega de tamanho 5 (1,7 mm). No caso de tratamento da artéria iliaca, 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 a artéria axilar.
Atengéo: Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento de implante para prote¢éo tanto do vaso
como do local da pungéo. E necessario o suporte de uma bainha introdutora para minimizar o alongamento ou o
encurtamento do stent durante a abertura do stent.
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2. Introduza um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.) de comprimento apropriado através da leséo-alvo.

Atencao: A utilizacdo de um fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.) ou de 0,46 mm (0,018 pol.) num vaso muito tortuoso,
numa lesdo grandemente estenosada ou numa leséo calcificada pode resultar em complicagdes ao nivel da
passagem, seguimento ou abertura.

Dilatagdo da lesdao

Dilate previamente a les&o utilizando técnicas de PTA padrao. Retire o baldo para PTA do doente mantendo o acesso a
les@o com o fio-guia.

Atencgao: Em lesdes em que o didmetro luminal do vaso & inferior a 2 mm, podem ocorrer complicagdes ao nivel da
passagem ou da abertura.

Introdugéo do sistema de entrega do stent

Avance o sistema de entrega do stent sobre o fio-guia através da valvula hemostatica e da bainha introdutora.

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergdo, nédo force a passagem do
sistema de stent. A passagem forgada podera danificar o sistema de stent, o limen do vaso ou causar uma abertura
prematura ou complicacdes de abertura. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o
stent.

Atencao: Nao aplique torgao (girar em varias rotagdes) ao sistema de entrega. A tor¢do do sistema de entrega pode
dificultar ou impossibilitar a abertura ou a deslocagao do sistema de stent sobre o fio-guia.
Colocagéao do stent

1. Avance o sistema de entrega até o marcador radiopaco distal (da frente) ficar distal a lesao-alvo.

2. Puxe o sistema de entrega para tras até nao existir folga no sistema de entrega e até os marcadores radiopacos se
estenderem distal e proximalmente em relagédo a lesdo-alvo.

Atencao: Nao deixe folgas no sistema de entrega durante a abertura. Qualquer folga no sistema, dentro ou fora do
doente, pode resultar na abertura do stent para além do local-alvo.

3. Remova completamente o conjunto do pino de bloqueio de seguranga e do tubo, puxando suavemente na diregcéo
indicada pela seta presente no pino de bloqueio de segurancga. Elimine o conjunto do pino de bloqueio de seguranca
e do tubo associado.

Atencao: Remova completamente o conjunto do pino de bloqueio de seguranga e do tubo (2) do manipulo (1),
conforme ilustrado na Figura 2. Se o conjunto do pino de bloqueio de seguranca e do tubo nao for retirado, o stent
EverFlex pode abrir parcialmente, no abrir ou abrir com uma forga de desdobramento maior.

ﬁ:*

@\

Figura 2. Sistema de entrega Entrust com conjunto do pino de bloqueio de segurancga e do tubo

1. Manipulo
2. Conjunto do pino de bloqueio e do tubo
3. Puxar para baixo para remover o conjunto do pino de bloqueio de seguranga e do tubo

4. Confirme visualmente que os marcadores radiopacos ainda se estendem distal e proximalmente em relagéo a
leséo-alvo. Reposicione-o se necessario.

5. Inicie a abertura do stent, mantendo o manipulo numa posigéo estacionaria e rodando lentamente o botdo giratério
na diregéo indicada pela seta existente no manipulo; ver Figura 2.

Nota: Caso utilize uma segunda mé&o para segurar no sistema de entrega, apoie suavemente o sistema de entrega

na bainha de isolamento dourada (1). Ndo comprima a bainha externa prateada (2) durante a abertura. Ver Figura 3.

Figura 3. Bainha externa retratil prateada e bainha de isolamento dourada

1. Dourada
2. Prateada

Atencao: O sistema de stent ndo foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser

reposicionado apos estabelecer a aposi¢do ao vaso.

6. Quando os marcadores radiopacos distais do stent estiverem, aproximadamente, 1 a 3 mm distalmente em relagéo
ao marcador da bainha externa retréatil, utilize a orientagao fluoroscépica para reposicionar o stent conforme
necessario antes de obter a aposigao ao vaso.

7. Mantenha o comprimento total do sistema de abertura flexivel tdo reto quanto possivel durante a libertagéao do
stent. Mantenha o manipulo numa posigéo estacionaria para garantir que ndo séo introduzidas folgas no sistema de
entrega. A abertura esta concluida quando o marcador da bainha externa retratil atingir o marcador da haste interna
e o stent estiver libertado.

Aviso: Nao force a abertura do stent caso encontre resisténcia elevada ao rodar inicialmente o botéo giratério.
Retire cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

Atencao: A ndo manutengao do manipulo numa posigao estacionaria pode causar encurtamento ou alongamento
do stent.

Atencao: O stent ndo foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagéo ao seu comprimento nominal. O
alongamento ou encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

Nota: Se for necessario mais do que um stent, coloque primeiro o stent distal. Se a sobreposicéo de stents
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sequenciais for necessaria, mantenha o total de sobreposi¢cdes no minimo.

Apos a abertura do stent

1. Apos a abertura do stent, recorra a fluoroscopia para retirar todo o sistema de entrega como uma unidade, sobre o
fio-guia, para o interior da bainha introdutora e para fora do corpo. Retire o sistema de entrega do fio-guia.

2. Usando fluoroscopia, verifique se o stent EverFlex estd completamente aberto.

3. Se o stent EverFlex ndo estiver completamente expandido em qualquer ponto ao longo da leséo, podera ser
efetuada uma dilatagéo por baldo apds a abertura, de acordo com o critério do médico.

Atengao: Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.
Atengao: Nao expanda o stent EverFlex além do seu diametro nominal.

4. Para dilatar o stent, selecione um cateter de baldo para PTA de tamanho adequado e dilate o stent EverFlex através
de técnicas convencionais. Selecione um balao para PTA com um diametro de insuflagdo proximo do diametro do
vaso de referéncia.

5. Confirme que o stent estd completamente expandido e, em seguida, retire o baldo para PTA do doente.
6. Retire o fio-guia e a bainha introdutora do corpo.
7. Feche a ferida de entrada.

8. Elimine o sistema de entrega, o fio-guia e a bainha.

Informagdes sobre RM

RM condicional
Testes néo clinicos demonstraram que o stent EverFlex € RM condicional. Um doente com este dispositivo pode ser
submetido a uma leitura em seguranga, imediatamente ap6s a colocagéo do stent, nas seguintes condigdes:
+ Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou 1,5 Tesla
« Campo magnético com gradiente espacial maximo de 8000 Gauss/cm (extrapolado) ou inferior (80 T/m)
* Modo normal de funcionamento (nivel maximo da taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro de
2,0 W/kg) durante uma leitura de 15 minutos

Elevacédo de temperatura relacionada com RM

Em testes néo clinicos, o stent periférico autoexpansivel EverFlex produziu as seguintes elevacgdes de temperatura
durante uma RM com duragao de 15 minutos (ou seja, por sequéncia de impulsos) em sistemas de RM de

1,5 Tesla/64 MHz (scanner de campo horizontal com escudo ativo Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
Software Numaris/4, Versdo Syngo MR 2002B DHHS) e 3,0 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Stent individual, 8 mm x 80 mm 15T 30T
SAR média de corpo inteiro reportada pelo sistema de RM (W/kg) 2,9 2,9
SAR média de corpo inteiro com valores medidos por calorimetria (W/kg) 21 2,7
Elevagdo maxima de temperatura (°C) 2,0 2,4
Stent individual, 8 mm x 120 mm 15T 30T
SAR média de corpo inteiro reportada pelo sistema de RM (W/kg) 2,9 2,9
SAR média de corpo inteiro com valores medidos por calorimetria (W/kg) 21 2,7
Elevagado maxima de temperatura (°C) 2,9 3,7

Estas alteragdes de temperatura ndo constituem um risco para o doente nas condigdes de teste identificadas.
Recomenda-se que os doentes registem as condigdes em que o implante podera ser submetido a uma leitura em
seguranga junto da MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou organizagdo equivalente.

Informagoes sobre artefactos

A qualidade das imagens de RM pode ser comprometida se a area de interesse se encontrar exatamente na mesma
zona ou relativamente proxima da posigao do stent. Desta forma, podera ser necessario otimizar os parémetros da RM
para compensar a presenga deste dispositivo.

Garantia
Este produto estéa sujeito aos termos de garantia padréo da Medtronic.

Instrucdes de utilizagdo 29
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UHcTpyKuMA no akcnnyaTtauum

OnucaHue ycTpoucTBa

Camopacimpsitowmiics nepudepuyeckuii cteHT EverFlex™ c cuctemoit foctaeku Entrust™ npencrasnser coboit
CcUCTEMY CaMOPaCLLMPSIOLLErOCS HUTUHOMOBOTO CTEHTA, NPEAHa3HaYEHHYI0 ANsi NOCTOSIHHOM UMNNaHTauun. CTeHT
EverFlex U3roToBneH 13 H1Kenb-TUTaHOBOTO Crnasa (HUTUHONA) U NOCTaBMSETCS NPeABaPUTENbHO YCTaHOBNEHHbLIM
Ha cucTeMy goctasku no npoeoaHuky (OTW) auametpom 5 Fr (0,035 atoiima). CTeHT Bbipe3aH M3 HUTUHOMOBOW
TPY6KU 1 UMEET siYelkn OTPLITOro TUNa. Ha NpoKCUMAansHOM U AUCTanbHOM KOHLI@X CTEHTa HaxoAsTCs TaHTarnoBble
PEHTIEHOKOHTPACTHbIE Mapkepbl. Mocne BbICBOGOXAEHWS CTEHT OTKPLIBAETCS A0 NpeaonpeeneHHoro AnameTpa n
co3faeT HeGorblUOe HeMpPepbIBHOE JaBnenue, HanpaBneHHoe KHapyXw, ANst NoAAepX)aHNs CBOeN NPOXoAUMOCTH.
Kak nokasaHo Ha pucyHke 1, cuctema goctaBku Entrust umeet TpuakcuanbHyio LWaxTy kaTeTepa, COCTOsLLYI0 3
BHYTPEHHEero ctepxHs (1), cepebpucToli cTrBaemoi BHelwHel 060mo4ky (2) 1 30M10TUCTOI U3OMSALMOHHON 06OMOoYKM
(3), 4TO OBREryaeT packpbITUe CTeHTa. AProHOMUYHas BbicBOGOXAAOLAs pyKosiTka (8) OCHalleHa CbeMHbIM
npeaoxpaHUTenbHbLIM WTndToMm (9), BhicBOGOXAALWMM Konecukom (10) 1 NoapoBckuM pasbemom (6).

Ha aucTanbHoi YacTu cucTeMbl JOCTaBKY (CM. YBENUYEHHYIO YaCTb) HAXOAWUTCS ABA PEHTIEHOKOHTPACTHbIX Mapkepa:
OAVH Mapkep HaxoauTcs aucTanbHee (4), a Apyroi npokcumarnbHee (5) cxaToro cTeHTa. [luctanbHbli Mapkep
pacnonoxeH Ha BTrMBaemMon BHelHel 060mo4ke, a NPOKCMMarbHbIA — Ha BHYTpeHHeM cTepxHe. CTeHT EverFlex
HaxXoMUTCS B CKaTOM COCTOSHWAW BHYTPU BHELLHe 060NOYKU. Y AUCTaNbHOMO KOHLIA BHELLHE 06O0N0YKN HaxoanTes
Bkuii KoHYUK KaTeTepa (7).

Mepen npoleaypoii onepaTop NPOMbIBAET KaHan A5t NPOBOAHMKA (hU31ONOrMYECKUM PACTBOPOM [0 TeX Mop, noka
OH He HaYHeT BbIXOAUTb U3 ANCTaNbHOrO KOHLIA KaTeTepa. PEHTIeHOKOHTPaCTHbIE MapKepbl Ha cTeHTe EverFlex
Cry>aT OPUEHTUPOM NPU NO3ULIMOHUPOBAHWW CTEHTA [0 €70 PacKpbITUS. Mocne NpaBUIbHOTO NO3ULIMOHUPOBAHUS!
CTeHTa, onepaTtop W3BMneKkaeT NpeaoXpaHNTenbHbIN WTUGT, YTOGL! pa3brnokMpoBaTh KOMECUKO NPOKPYTKU W NO3BONUTL
CTSIHYTb BHELLHIO 060nouky. [Ins cTarMBaHWs BHeLUHe 060noYku onepaTop MeaneHHo Bpallaet BbicBoboxaawLlee
KOMNECHKO B HanpaBneHW, ykasaHHOM CTPESKOiA, KoTopasi HaHeceHa Ha BbIcBOGOXAatoLLYIO pykosiTKy. [ocne Toro kak
PEHTIEHOKOHTPACTHbI Mapkep Ha BHELLHe 060mouke NpornaeT NPOKCUMAnbHbIA PEHTFEHOKOHTPACTHBIN Mapkep Ha
BHYTPEHHEM CTEepXHE, CTEHT ByaeT NONHOCTHIO BbICBOGOXAEH.

PucyHok 1. Cuctema goctaBku Entrust

Moka3aHuA K NPpMMeHeHUto

Camopaclumpsowmiica nepudepudeckuii cteHT EverFlex ¢ cuctemoit goctasku Entrust npegHasHadeH ans
MCMOSIb30BaHWS NP OKKITIO3USX, MOPAXKEHUSX C BICOKUM PUCKOM BHE3arHoii 3aKkynopku U1 Yrpo3oii 3akynopku nocne
NpoBeAeHUst YPECKOXKHOWM TPaHCMIOMUHANBHOM aHronnacTuku (YTA) nnv nopaxeHusix ¢ NpeanonoXnTENbHO BbICOKUM
pYCKOM pa3BuTUSA pecTeHo3a nocrne YTA B o6Lueii NoAB3A0LLIHON, HAPYXXHON NOAB3LOLLHON, MOBEPXHOCTHOW GepeHHON,
NPOKCUMarbHOW NMOAKOMNEHHO UMW NOAKMIOYNYHBIX apTepusix. CTeHTUpOBaHUe npegHa3HaveHo Anst yBenuyeHns unm
COXpaHeHWsi AnamMeTpa NpocBeTa apTepum.

MpoTuBONokasaHusa

MprmeHeHne camopacLumpsioLerocs nepudepuyeckoro cteHta EverFlex ¢ cuctemont goctasku Entrust

NpOTMBOMNOKa3aHO B CHIEAYIOLLMX Cry4Yasix:

+ lMauueHTbl, KOTOPBLIM NPOTMBOMOKAa3aHa aHTUKOAryNAHTHAs UNW aHTUTPpoMBoLMTapHas Tepanust

+ [aumeHTsl, y KOTOPbIX NOCNEe NPOBEAEHNS! TPOMBONUTUYECKON TEpanu UMEETCst CTOVKUIA OCTPbIN
BHYTPUMPOCBETHbI TPOMBO3 NpeanonaraeMoro y4actka nopaxeHus

» TMepdopaumsi B 30He aHMMONNacTUKW, NOATBEPXAEHHAA SKCTPaBasaLuven KOHTPACTHOrO BeLecTBa

* AHeBpu3ma Lenesow aptTepumn

+ TauueHTbl C U3BECTHOI MMNEepPUyBCTBUTENBHOCTBIO K HUKEMNb-TUTAHOBOMY CrnaBy

+ TauueHTbl C HeyCTPaHEHHLIMU reMopparn4yeckuMi HapyLIEHNAMI

» TpumeHeHne B COHHOMN apTepun

» Bce craHgapTHble npoTtuBonokasaHus ans YTA

MpenocTepexeHns

+ OT0 yCTPOMCTBO MOCTABMSETCS CTEPUINbHBIM W NPeAHA3HaYeHO TOMbKO Afsi OfHOPA30BOrO UCMOMNb30BaHUS.
MoBTopHas o6paboTka U cTepunuaaums sanpelueHsl. MosTopHas o6paboTka u cTepunu3aLmns MoryT noBbilLaTh
PUCKN MHDULMPOBAHUS NaLMEHTA W HapPyLUEHWUSI PYHKLIMOHUPOBAHWS YCTPONCTBA.

+ Ecnu npu Havane BpalLeHus puchIieHOro KOECUKa OLLYLLI@ETCs BLICOKOE COMPOTUBIEHUE, HE PACKPLIBANTE CTEHT C
ycunuem. AKKYpaTHO WU3BMEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE PAcKpbIBasi CTEHT.

+ Ecnu Ha noGom aTane npouenypsl BBEAEHSI BO3HUKAET COMPOTUBIEHWE, HE NPUKNaaAbIBaiTe yeunuin Ans
NPOABWXEHWS. BBEAEHWE C YCUIIMEM MOXKET MPUBECTY K MOBPEXKAEHNIO CUCTEMBI CTEHTA, MPOCBETa COCyAa Unm
BbI3BaTb MPEXAEBPEMEHHOE PACKPLITUE UM OCIIOKHEHMS MPY PackpbITUW. ECn oLyLaeTcs conpoTuBreHue,
aKKypaTHO W3BMEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE PAcKpbIBasi CTEHT.

Mepbl NpefocTOPOXKHOCTH

+ [lepen nprMeHeHUEM TLLATENbHO OCMOTPUTE CTEPUIBHYIO YMAKOBKY U YCTPOMCTBO. He ncrnonb3ayiiTe yCTpoiicTBo,
€Crnn ynakoBKa 1N YCTPOMCTBO MOBPEXAEHbI.

Mepen vcnonb3oBaHMEM TLLATENbHO OCMOTPUTE CTEPUITBbHYIO YNAKOBKY M YCTPOMNCTBO, YTOObI y6eanTbes

B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHNIA BO BPEMS TPAHCTIOPTUPOBKU. YBeaUTeCh, UTO KpacHbIi MPeAoXpaHUTENbHbI

LITUDT MO-NPEXHEMY BCTaBIEH B PYKOSITKY. He MCnonb3yiiTe CTEHT UMK CUCTEMY JOCTaBKM, eCni 06HapyXeHo
NoBpeXAeHMe.

[Mpv NpombIBaHWUM CUCTEMBI JOCTaBKW He npeBblwaiite Aasnexnne 300 dyHTOB/KB. Atorim (2068 klMa)/20 atm.

He vcrionb3ayiiTe CTEHT, eCnn OH YaCTUYHO PACKPbINCS B YNaKoBKe UMW €CIM OH YacTUYHO PacKpbINcs A0 Havana
npoLeaypbl PacKpbITHSI.

[insa 3awwuTbl cocyaa U MecTa NyHKLMM BO BpeMsi MpoLieypbl MMMNaHTaLuy Beceraa Ucnonb3yiite UHTpoabtocep. [ns
MUHAMU3ALMN YATIMHEHUS UM YKOPOYEHWsi CTEHTa MPU ero packpbiTun TpebyeTcs nogaepxka MHTPO4bOCEPOM.
Mpwv ucnone3oBaHunn nposogHuka anametpom 0,36 mm (0,014 grorima) unm 0,46 mm (0,018 Aroima) B CUnbHO
M3BUTOM COCyZe, Ha y4acTKe MOPaXeHHsi C BbIPaXXEHHbIM CTEHO30M UNK KanbLyuKaLyei MoryT BO3HUKHYTb
CIMOXHOCTM C €ro NpOoXOX/AeHUEeM, NMPOBeAEHNEM UMW PACKPbITVEM CTEHTa.

Ha yyacTkax nopaxeHusi B cocyae ANameTpoM MeHee 2 MM BO3MOXHbI CIIOKHOCTH C UX MPOXOXAEHUEM UMK
packpbITUEM CTEHTa.

He nepekpyunBaiiTe cuctemMy JOCTaBKkM (He BpallaiiTe ee B pasnnyHbIX HanpaeneHusx). MepekpyynBaHmne cuctembl
[OCTaBK/ MOXET 3aTPyAHUTb UMK cAenaTtb HEBO3MOXHBIM PacKpbITUE UMW NMPOABKEHNE CUCTEMbI CTEHTA MO
NPOBOJHUKY.
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He ponyckaite ocnabneHuns HaTskeHUsi CUCTEMbI JOCTaBKM BO BPeMsi packpbiTusi. Jlo6oe ocnabnerne HaTskeHus

cUCTEMBI BHYTPU UMW CHaPYXW Tena naumeHTa MOXeT NPUBECTU K PACKPbITUIO CTEHTA 3a NpeenaMu Lienesoro

ydacTka.

MoNHOCTLIO M3BNEKUTE NPEAOXPAHUTENBHBIV WTUMT U TPYOKY B cOOpe U3 pyKOSITKW, Kak NoKasaHo Ha PUCYHKe 2.

Ecnun npefoxpaHnTernbHbIi LWTUEGT U TPYGKy B cOOpe He U3BMeEYb, MOXET CIyYnTbCS Tak, YTo cTeHT EverFlex
PacKpOETCS YaCTUYHO, HE PACKPOETCS UM PACKPOETCS C NMPUITOXEHNEM GOSbLLEro yeunus.

COCYAOM He NpeAyCMOTPeHbI.

nOBTOprIVI 3axBaT CUCTEMbI CTEHTA Ha Nobom aTane n ee nepemMelleHne nocre BXoXaeHUsa CTeHTa B KOHTaKT C

Ecnu He yaepxuBaTth pyKOSITKY HEMOABIKHO, BO3MOXHO YKOPOUEHWE UMK YANIMHEHWE CTEHTA.
YANMHEeHNe 1N yKOPOUEHWe CTEHTa OTHOCUTENBHO €ro HOMUHAMBHOM AMNUHBI HE NPeAYCMOTPeHo. YpeamepHoe

YANMHEHNE UMNU YKOPOYEHUE CTEHTA MOXET YBENUYNTL PUCK pa3pbiBa CTEHTA.

NPEAOCTOPOXHOCTH.

Mpn NPOXOXAEHUN Yepe3 PackpbIThlii CTEHT NMOBBLIM BCNOMOraTernbHbIM YCTPOWCTBOM cobntofante Mepbl

* He pacwupsiite cteHT EverFlex ¢ npeBbIlIEHNEM ero HOMWHANLHOro AnameTpa.

Bo3moxHble HexenaTenbHbie ABMEeHUA

MoTeHumanbHble HexenarernbHble 3 MEKTLI (UMM OCTIOXHEHWST), KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb UM MOTyT noTpeGosaTb
BMeLLaTenbCTBa C UCMOMb30BaH1EM 3TOrO YCTPOMCTBA BKIKOHAIOT, MOMUMO MPOYKX, CEAYIOLLME COCTOSIHUS:

OcTpas unu NofocTpast OKKNK3Ns

Anneprudeckas peakums Ha
marepwansl yCTpoicTea unm
npenaparbl, UCMOMb3yeMble BO Bpemst
npoueayps

Anneprudeckas peakums Ha HUTUHOM

AmnyTauus
AneBpuama

CreHokapaus

Aputmunst

ApTepvioBeHo3Has ducTyna
Mepdopaunsa unu paspels aptepum
KpoBoTeyeHue, TpebytoLiee

nepenneBaHus Kposu

nOIJ,KO)KHOe KpoBOU3nuaHne

Peakuus Ha KOHTpacTHoe BellecTBo/
noyeyHasi HeAOCTaTO4HOCTb
CwmepTb

Monomka yctponcTea

Yka3saHusi o NpUMeHeHuto

MoaroTtoBka

PaccroeHue unu obpasosaHve
JNOCKYTOB UHTUMbI

Ortek

Owmbonusa

HeBo3MoXHOCTb PacKkpbITUA CTEHTa
Jnxopagaka

)Keny,qquo-KM Lie4HOoe KpoBOTEe4YEeHe
BCIeACTBME aHTUKoarynauum

lematoma

ApTepuanbHas runepTeHsvst unu
TMNOTEH3us

WHdekumsa

BocnaneHue

Tpom6 BHYTpM npocseTa

WHdpapkT munokapaa

Bonb

YactnyHoe packpbiTe CTeHTa

MceBnoareBpusma

MoueyHasn HEeOOoCTaTO4YHOCTb,
Tpebylowan amanusa

MoyeyHasi HeJOCTaTOYHOCTb (BHOBb
BO3HWUKLLAS UM 060CTPUBLLASACS)

PecteHos
Cencuc

Lok

CnageHue unm us3nom cTeHTa
Mwurpaums cTeHTa

HenpaBsunbHoe No3nLMoHpoBaHme
CTeHTa

WHeynst

Xupypruyeckoe Unu SHOOBaCKynsipHoe
BMeLLaTenbLCTBO

Tpom603 Unu OKKN3Ks CTeHTa

TpaH3VITOpHa$I nwemMunyeckas ataka
BeHosHasi TpomGoambonus

CocyaucTeblii cnasm

MpepocTepexeHne: YCTPOMCTBO MOCTABMSETCS CTEPUIbHBIM U NPEAHA3HAYEHO TONbKO 4SS OfHOPA30BOMO
ucrnornb3oBaHus. MoBTopHas 06paboTka u cTepunuaaums sanpetueHsl. NoBTopHas 06paboTka u cTepunuaaLmns MoryT
NOBbILIATH PUCKM UHPULIMPOBaHMUS NaUMeHTa U HapyLeHWs hyHKLMOHMPOBaHWS YCTPONCTBA.

PekomeHAOBaHHbIe mMmaTtepuanbl

* LWnpwvy o6bemom ot 5 fo 10 Mn, HANOMHEHHbIN renapUHU3MPOBAHHLIM (OU3KOMNOTMYECKUM PACTBOPOM
* nposoaHuk AvameTpom 0,89 mm (0,035 aronma)

« [emocTaTuyeckunin MHTPoabIoCEp
« BannoH ana YTA

BbiGop pa3mepa cTeHTa

WamepbTe ArameTp HaTMBHOMO cocyaa (MpoKCMMarnbHee 1 AucTanbHee yyacTtka nopaxeHus). MiamMepsre AnvHy Lenesoro
yyacTka nopaxeHrusi. [ns BbiGopa CTeHTa pa3MepoM, COOTBETCTBYIOLLMM AMaMeTpy COCyAa, W AMNHOM, 4OCTaTOYHOM
[N BbIXOAA 3@ NPOKCUMarbHbIV M AUCTambHbIN Kpal LeneBoro yqactka nopaxeHus, cM. Tabnuuy 1.

Ta6nuua 1. OnpegeneHue guameTpa v ANUHbI CTEHTa

OuameTp cTeHTa (MM) [AnameTtp HaTUBHOrO cocyaa (Mm) [AnuHa cteHTa (Mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,555 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

MoaroToBKa cMCTEMbl [OCTAaBKU CTEHTa

1. TwaTenbHo ocMOTpUTE NakeT, YTobbl y6eanTbCs B OTCYTCTBUM NOBPeXAeHNs cTepunbHoro 6apbepa. Bekpoiite naket
1 U3BMNEKUTE W3 HEro NOTOK C CoAepXUMbIM. [ToMecTuTe NOTOK Ha POBHYIO MOBEPXHOCTb U akKypaTHO AOCTaHbTe U3

Hero cuctemMmy OCTaBK/ CTEeHTa.

Mpeaynpexpaexue: Mepea “cnonb30BaHEM TLLATENBHO OCMOTPUTE CTEPUITBHYIO YNAaKOBKY U YCTPOWCTBO, YTOGbI
ybeanTbCs B OTCYTCTBUW NOBPEXAEHWI BO BPEMS TPaHCTIOPTUPOBKU. Y6eauTech, YTo KpacHbIi NpeaoxXpaHnTenbHbIi
LWTUDT No-NpeXXHEMyY BCTaBMeH B pyKoATKY. He UCMONb3yiTe CTEHT UK CUCTEMyY AOCTaBKW, ECIN 0BHAPYXXeHO

nospexaeHune.

2. MopcoeannnTe WnpuL, 06beMom oT 5 4o 10 M, HaNOMHeHHbIV renapUHU3MPOBaHHbLIM (U3MONOrMYECKUM
pacTBOPOM, K MPOKCMMArbHOMY BUHTOBOMY MO3POBCKOMY pasbeMy Ans BBeAeHWs. BBoanTe duanonornyeckuii
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pacTBop Yepe3 NPOCBET Al MPOBOAHMKA A0 TeX NOp, NoKa XUAKOCTb He Ha4YHET BbIXOAUTb 13 KOHYMKa KaTeTepa.
Mpeaynpexaexue: MNpu NpoMbIBaHWUK CUCTEMbI JOCTaBKN He npeBbiwaiiTe faeneHne 300 dyHTOB/KB. A0MM
(2068 klMa)/20 aTm.

3. OcMoTpuTe AUCTanbHbIN KOHEL, kaTeTepa, YToBbl y6eauTbesl, YTO CTEHT HaXOAMUTCS MONHOCTbIO BHYTPY KOHYMKA
KarteTepa.
MpeaynpexaeHune: He ncrnonbayiTe CTEHT, ECIN OH YACTUYHO PaCKPbINCS B YMakKoBKe UMW €CIN OH YacTUYHO
packpbInicst 10 Havyana npoLeaypbl pasBepTbiBaHMs.

Pacxp biTUe CTeHTa

BBepeHne nHTpoabocepa U NPoBOAHMKA

1. CchopmupyiiTe LOCTYN C NOMOLLBIO MHTPOALIOCEPA C FeMOCTaTUYECKIM KlanaHoM, COBMECTUMBIM C CUCTEMOI
foctaskv Auametpom 5 Fr (1,7 mm). Mpy BMeLLaTeNbCTBE Ha NOAB3AOLIHON apTepuu B ka4ecTse MecTa 4oCTyna
vcnonbayetcs obLas GeapeHHast aptepusi. Mpu BMeLLaTenbCTBE Ha MOAKIIYNYHON apTepum B ka4ecTse MecTa
[0CTyNa UCMOMb3yeTCst NeYeBas Unn NoAMbILLEYHAs apTepus.

MpepynpexaeHue: [Ins 3awnTbl COCyaa v MeCTa MyHKLMM BO BPeMsi NPoLeAypbl UMNaHTaLmMM BCEraa UCnonbayiTe

MHTpOAbtocep. [iNs MUHUMU3ALUN YASIMHEHNS UMK YKOPOUEHUSi CTEHTA NPW ero packpbiTun TpebyeTtcs noaaepxka
VHTPOALIOCEPOM.

2. MpoasuHbTe npoBoaHKK AnameTpom 0,89 mm (0,035 Atoiima) noaxoasiLuei AnvHbl Yepesa LerneBoi y4acTok
NopaxeHus:.
Mpepynpexaexue: MNpy ncnonb3oBaHWK NpoBoAHKKa Avametpom 0,36 mm (0,014 gioima) nnm 0,46 mm
(0,018 aroriMa) B CUMbHO M3BUTOM COCYyAE, Ha YHacTKe MOPaXeHUsl C BbIPaXeHHbIM CTEHO30M Unu kanbuudukaumnen
MOTYT BO3HWUKHYTb CIIOHOCTM C €0 MPOXOXAEHUEM, NPOBEAEHUEM UMW PACKPLITUEM CTEHTA.

[AuvnatauusA yyacTka nopaxeHus

BbinonHuTte NpeasapuTenbHyo Aunaraumio y4acTka NnopaxeHusi, crneays ctaHaapTHeiM Metogam YTA. Mssnekute
6annoH Ans YTA 13 Tena naumeHTa, COXpaHWB AOCTYM K YHaCTKy NOPaXXeHUsi C MOMOLLbIO MPOBOAHMKA.

MpeaynpexaeHue: Ha y4acTkax NopaxeHwsi B COCyae C AMaMETPOM MpoCBETa MEHee 2 MM BO3MOXHbI CITIOXHOCTYU C UX

NPOXOXAEHNEM UNN PaCKpPbITUEM CTEHTA..

BBepeHMe cuctembl 4OCTaBKU CTEHTa

MpoaBuHbLTE CUCTEMY AOCTABKM CTEHTA MO MPOBOAHWKY Yepes reMOCTaTUUYECKUi KnanaH 1 UHTPOABICEP.
MpepocTtepexenue: Ecnv Ha nioGom aTane Npoueaypbl BBEAEHWs BO3HUKAET COMPOTUBIIEHUE, He NpuKnaabiBanTe
YCUNWIA L7151 NPOABWKEHUSI CUCTEMbI CTEHTa. BBEAEHWE C yCUIIMEM MOXKET NPUBECTM K MOBPEXAEHUIO CUCTEMbI CTEHTA,
NpocBeTa CocyAa Unu BbI3BaTb NPEXAEBPEMEHHOE PACKPbITUE UMW OCTIOXHEHUS NPK packpbiTuW. Ecnu owwyLaetcs
COMPOTYUBIIEHUE, aKKyPaTHO U3BMEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE PACKPbIBAsi CTEHT.

MpeaynpexaeHue: He nepekpyunBaiite cucTeMy AOCTaBkM (He BpaLLaiiTe ee B pasiniHbX HanpaBeHusx).
MepekpyunBaHne cUCTEMbI JOCTABKM MOXET 3aTPYAHUTL WK CAenaTb HEBO3MOXHBIM PaCKpbITUE UMK NPOABUKEHNE
CUCTEMbI CTEHTA MO NPOBOAHMKY.

PackpbITue cTteHTa

1. TNpoABKHBTE CUCTEMY [OCTaBKM Tak, YTOBbI AUCTanbHbIA (NepeaHNit) PEHTTEHOKOHTPACTHBIN MapKep oKasasncs
AucTanbHee LIeNeBoro y4acTka NopaxeHus.

2. ToTsiHWUTe cUCTeMy AOCTaBKM Ha3ap Tak, YToGbl OHa crerka HaTsiHYNach U PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl
BbICTYNanu AuCTanbHee 1 NPoKCUMarbHee LeneBoro y4acTka NopaxeHus.

Mpepynpexaexune: He gonyckaiite ocnabneHunst HaTSKEeHUs CUCTEMBI JOCTaBKY BO BPeMsi packpbiTust. JloGoe
ocnabneHne HaTSKEHWS! CUCTEMbI BHYTPU UK CHApYXW Tena nauyeHTa MoXeT NPUBECTU K PACKPbITUIO CTEHTa 3a
npeaenamu LeneBsoro yyacTka.

3. MonHoCTbIO M3BNEKUTE NPEAOXPAHNTENBHBIN LTUGT U TPYBKy B COOpPE, akKypaTHO MOTSHYB X B HANpaBneHuu,
yKa3aHHOM CTPENKOiA, KOTopasi HaHeCEHa Ha NPeAOXPaHUTENbHBIN WTUMT. YTUNU3NPYIATE NPEaOXPaHNTENbHbIN
LWTUET W NofcoeaAnHEHHYO TpyOKy B cOope.

MpeaynpexaeHue: MonHOCTLIO U3BNEKUTE NPefOXPaHUTESbHBIN WTUMT 1 TPYBKy B cbope (2) n3 pykosTku (1), kak
nokasaHo Ha pucyHke 2. Ecnv npegoxpaHnTenbHbIv WTUGT 1 TpYBKy B cGOpe He 13BMeYb, MOXET Cy4nTLCS Tak,
4TO CTeHT EverFlex packpoeTcsi YaCTUYHO, He PACKPOETCS UM PACKPOETCS C NPUNOXEHNEM GOmbLLEro YCUnus.

PucyHok 2. Cuctema goctaBku Entrust c npegoxpaHutenbHbIM WTUGhTOM U TpyGKOI B c6ope

1. PykosTtka
2. TMpenoxpaHuTernbHbIA WTUT 1 Tpy6ka B coope
3. MMoTsHuTe, Y4TOObI U3BMEYb NPEAOXPAHUTENbBHBIV LWITUMT 1 TPYGKY B cGope

4. BusyarnbHo y6eanTech, YTO PeHTTEHOKOHTPACTHblE MapKepbl MO-MPEeXHEMY BbICTYNaloT 3a AUCTarnbHbIi 1
NpOKCUMAarbHbI LieneBo y4acTok nopaxeHusi. Mpn HeoGXOANMOCTY NePEno3nLIMOHNPYINTE CTEHT.

5. HayHuTe packpbiTue CTeHTa, yAepXuBasi pyKOsTKy HEMOABVKHO M MEANEHHO Bpallasi puchrieHoe KONECHKo B
HanpasneHun, ykasaHHOM CTPENKOW Ha PyKOSiTKE (CM. PUCYHOK 2).
Mpumeyanue: Ecniv Ans yaepxaHnsi CUCTEMbI JOCTaBKV UCTONb3yeTCs BTOpasi pyka, akkypaTHO NoAfepxuBaiiTe
CcUCTEMY [OCTaBKM 3a 30110TUCTYIO U30MSALMOHHY0 060moYKy (1). Bo Bpems packpbiTusi He caaBnvBante
cepebpucTyio BHeLLHIo 060mo4yKy (2). CM. pucyHoK 3.
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ucyHok 3. CepebpucTas cTarmBaemas BHelWHAS1 060M0YKa 1 30M10TUCTasA M3ONSILMOHHaA o6onoyka

1. 3onotas
2. Cepebpucras

peaynpexaeHue: MOBTOPHbIV 3aXBaT CUCTEMbI CTEHTA Ha NMOGOM 3Tane 1 ee NepemeLleHre nocne BXOXAeHNUs

CTeHTa B KOHTAKT C COCyAOM He NpeayCMOTPEHbI.

6.

Koraa aucTanbHble PeHTTeHOKOHTPACTHbIE MapKepbl CTEHTa HaxoAaTCs NpubnuanTenbsHo Ha 1-3 Mm AucTanbHee
Mapkepa Ha CTSIrMBaemMon BHeLHe 060s104Ke, Nof, PEHTTEHOCKONUYECKUM KOHTPONEM NEPEMECTUTE CTEHT B HYXHOe
NOMoXeHne [0 ero BXOXKAEHUA B KOHTAKT C COCYANCTON CTEHKOM.

Bo Bpemsi BbICBOGOXAEHUSA CTEHTA NOAAEPXKUBANTE KaTETEPHYHO YaCTb CUCTEMbl JOCTaBKW NO BCet AnvHe B
MaKC1MasibHO pacnpsiMiIeHHOM COCTOSIHWW. YAepXvBaiTe pyKOSITKY HeMnoABUXHO, YToBbl He AoNnyCcTUTL ocnabneHus
HaTSHKEHWsi CUCTEMbl A0CTaBKU. PackpbITve 3aBepLUEHO, KOrAa Mapkep Ha BHELLHel cTsrnBaemoi 06onoyke foctur
MapKepa BHYTPEHHEro CTePXHS U CTEHT BbicBoGoanICS.

MpenocTepexeHune: Ecnv npu Havane BpalleHnsi pucneHoro Korecrka oLLyLLIaeTcs BbICOKOEe CONPOTUBNEHNE, He
pacKpblBalTe CTEHT C yCunuem. AKKypaTHO U3BMEKUTE CUCTEMY CTEHTA, He PacKpbiBasi CTEHT.

Mpenynpexaenue: Ecnu He yaepmaTb PyKOATKY HENOABMKHO, BOSMOXHO YKOPOYEHWNE UKW YANMHEHWE CTEeHTa.
MpenynpexaeHue: YANMHEHUE NN YKOPOYEHNE CTEHTA OTHOCUTENBHO €r0 HOMUHANBHOW ANNHLI HE
npeaycMoTpeHo. YpeamepHoe yANMHEHNE UK YKOPOYEHUE CTEHTA MOXET YBENUYNTL PUCK pa3pbiBa CTEHTa.
Mpumeuanue: Ecnu TpebyeTcsi HECKOMBKO CTEHTOB, CHaYarna ycrtaHaBnvBaiiTe AucTarnbHbli cTeHT. Ecnv TpebyeTcst
nepekpbITe CoCeqHUX CTEHTOB, CBOANTE NEPEKPbITUE K MUHUMYMY.

Mocne packpbITUA CTeHTa

1.

2.
3.

Mocne PacKpbITUA CTeHTa NoA KOHTPOsieM PEHTIeHOCKONUU U3BMNeKuTe BCO CUCTEMY LOCTaBKU eANHbIM 6nokom no
NPOBOAHUKY B UHTPOZbIOCEP U U3 Tena nauueHTa. CHUMWUTE cucTeMy [OCTaBKW C MPOBOAHMKA.

C nomoLLblo peHTreHockonum ybeamTecs, Y4To cTeHT EverFlex nonHoCTbIo packpbincs.

Ecnv B nto6oi Touke yyacTka nopaxeHus cTeHT EverFlex packpbincst HENONMHOCTbLIO, HA CBOE YCMOTpeHWe Bpay
MOXeT NpoBecTn noctaunarayuo 6anoHHbIM KaTeTepom.

MpeaynpexaeHue: MNpu NPOXoXAEHUN Yepes PackpbIThIli CTEHT MOOLIM BCNOMOraTenbHbIM YCTPOUCTBOM
cobnoaanTe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY.

Mpenynpexaenue: He paclwupsinte cTeHT EverFlex ¢ npeBbllleHnem ero HOMMHaNLHOro AnameTpa.

. [ins pacwmpeHusi cteHTa BbiGepuTe 6annoHHbIi katetep Ans YTA noaxoasiuero paamepa v paclumpsre

cTeHT EverFlex, cnepys craHaapTHoi MeToavke. Boibepute 6annoH aAns YTA ¢ aguameTpom pasaysaHus,
COOTBETCTBYIOLLMM AnameTpy HaTMBHOrO cocya.

MoaTBepaunTe, YTO CTEHT MOMHOCTBLIO PACKPLINCS; 3aTeM U3Bnekute 6annoH Ans YTA 13 Tena nauueHTa.
V3Bnekunte NPOBOAHWUK N MHTPOABIOCEP M3 Tena nauneHTa.

YwewTe paHy B MecTe gocTyna.

5
6
7
8. YTunuanpynte cuctemy AoCTaBku, NPOBOAHWUK U MHTPOABIOCEP.
n
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Hcpopmauusa o MPT

MPT BbInonHATbL ¢ cobniogeHneM orpaHu4eHun
eKnMH1Yeckoe uccneaoBaHue NpogeMoHcTpuposano, 4To MPT cteHTa EverFlex MOXHO BbINOMHATL ¢ cobniogeHnem

onpeaernieHHbIX yCJ'IOBI/II;I. I'IaumeHT C TakKum yCTpOI;ICTBOM MoxeT 6esonacHo noasepratbCA CKaHMPOBAHUIO Cpady nocrne
UMnnaHTauMn CTeHTa npu crnegyoumx yCrnoBusax:

CraTnyeckoe marHutHoe none ¢ uiaykuueii 3,0 tecna unm 1,5 Tecna

MakcumanbHbIi NPOCTPAHCTBEHHBIV rpaaneHT MarHuTHoro nonst 8000 raycc/cm (3KCTpanonMpoBaHHOE 3Ha4YeHNe) 1
meHee (80 Tn/m)

CkaHvpoBaHue B 0O6bIYHOM paboyeM pexvme B TedeHve 15 MUHYT (MakcumanbHoe cpefHee ANns BCero Tena
3Ha4eHVe yaenbHON CKOPOCTU MorMoLLeHus nanydenus (SAR) He Gonee 2,0 Br/kr)

MoBbiweHWe TemnepaTypbl, 06ycnoBneHHoe MPT

B

XOAe HEeKNMUHUYEeCKOoro nccrnefoBaHna NponCcxXoaunno ykasaHHoe fanee nosblleHne TeMmneparypbl

camopacLuvpsiioLierocs nepudepuyeckoro cteHta EverFlex npu BeinonHennn MPT B Teuenne 15 MuHyT (T. €. cepun
nmnynbcos) Ha MP-cuctemax 1,5 Tecna/64 MI'y (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. MporpammHoe
obecneveHne Numaris/4, Bepcus Syngo MR 2002B DHHS, ckaHep ¢ ropu3oHTanbHbIM MoneM v akTUBHbIM
akpaHupoBaHuem) 1 3,0 Tecna/128 MI'y (Excite, HDx, nporpammHoe obecnevenne 14X.M5, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI):

OauH, 8 MM x 80 Mm 1,5Tn 3,0Tn
YkasaHHas MP-cuctema, ycpeaHeHHoe Ans Bcero Tena sHadeHne SAR (BT/kr) 2,9 2,9
KanopumeTpuyecku nsmepeHHble 3Ha4eHUs, yCpeaHeHHoe Ans BCero Tena 2,1 2,7
3HaveHve SAR (BT/kr)

MakcumanbsHoe nosbleHne Temnepatypsl (°C) 2,0 24
OavH, 8 MM X 120 Mm 1,5Tn 3,0Tn
YkasaHHas MP-cucTtema, ycpeaHeHHoe Anst Bcero Tena 3HadeHne SAR (BT/kr) 29 29
KanopumeTpuyeckun nsmepeHHble 3Ha4YeHns, yCpeaHeHHoe Ans Bcero Tena 2,1 2,7
3Ha4eHne SAR (BT/kr)

MakcumanbHoe nosbilleHve Temnepatypsl (°C) 2,9 3,7

B

YKa3aHHbIX YCroBuAX UccrefoBaHus Takoe NnosbllleHne TeMnepaTypbl He NpeacTaBnsaeT onacHOCTU And naymeHTa.

PekomeHayeTcs, Y4ToObl NaLMeHTbl 3aperucTpupoBani YCnoBusl, NMpU KOTOPbIX UMMNaHTaT MOXHO 6e3onacHo
ckaHupoBaTb, B cucteme MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) unv aHanoruyHoi opraHuaaumm.

UHdopmaums 06 nckaxeHUsAX nsobpaxeHus

E
M
n

cnmn nccnepyemasi 0bnactb HaxoAWTCs B MeCTe yCTaHOBKM CTEHTa v B6Nu3m oT Hero, kadecTBo MP n3obpaxeHus
OXeT yxyALaTbes. Takum 06pasoM, Mpy HaNMM4MK 3TOrO YCTPOICTBa MOXKET NoTpeboBaTbCst ONTUMMU3ALMS MapamMmeTpoB
306pakeHusi, monyvaemoro npu MPT.
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FapaHTusa
Ha aToT npoayKT pacnpocTpaHsaoTcst CTaHAapTHbIe YCNoBMS rapaHTum komnanum Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Den sjalvexpanderande perifera stenten EverFlex™ med inféringssystemet Entrust™ ar ett sjalvexpanderande
nitinolstentsystem avsett for permanent implantation. EverFlex-stenten ar tillverkad av nickeltitanlegering (nitinol) och
levereras férmonterad pa ett inforingssystem pa 5 Fr, 0,89 mm (0,035 in), av typen "over-the-wire” (OTW, ver ledare).
Stenten ar utskuren ur ett nitinolrér och utformad som ett 6ppet nat. Stenten har rontgentéta tantalmarkérer i sina
proximala och distala &ndar. Efter utplaceringen éppnas stenten till sin férutbestdmda diameter och utévar en konstant,
mattlig, utatriktad kraft for att astadkomma 6ppenhet.

Inféringssystemet Entrust, som visas i Figur 1, ar utformat som ett treaxligt skaft, bestaende av ett innerskaft (1),

en silverfargad, tillbakadragbar ytterhylsa (2) och en guldfargad isoleringshylsa (3) for enkel anvandning under
utplaceringen. Det ergonomiska utplaceringshandtaget (8) har ett borttagbart sékerhetslasstift (9), ett utplaceringshjul
(10) och en luerfattning (6).

Den distala delen av inféringssystemet (det forstorade omradet) omfattar tva rontgentata markérer: en markér distalt (4)
och en markor proximalt (5) om den kvarhallna stenten. Den distala markdren sitter monterad pa den tillbakadragbara
ytterhylsan och den proximala markdren sitter monterad pa innerskaftet. EverFlex-stenten halls kvar inuti ytterhylsan.
Den bdjliga kateterspetsen (7) finns i ytterhylsans distala ande.

Fore ingreppet spolar anvandaren koksaltiésning genom ledarlumen tills den kommer ut genom kateteréanden.
Rontgentata markaérer pa EverFlex-stenten ger vagledning for positionering av stenten fore utplacering. Nar stenten
har placerats i rétt position avlagsnar anvandaren sakerhetslasstiftet for att lasa upp utplaceringshjulet och mojliggéra
tillbakadragning av ytterhylsan. Anvandaren drar tillbaka ytterhylsan genom att langsamt vrida utplaceringshjulet i den
riktning som anges av pilen pa utplaceringshandtaget. Nar den rontgentata markoren pa ytterhylsan passerar forbi den
proximala rontgentata markoren pa innerskaftet ar stenten fullstandigt utplacerad.

Figur 1. Inféringssystemet Entrust

Indikationer for anvandning

Den sjalvexpanderande perifera stenten EverFlex med inféringssystemet Entrust ar indicerad fér anvandning vid
ocklusioner, lesioner med stor risk for plotsligt eller hotande stopp efter perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller
lesioner med férmodad stor risk for restenos efter PTA i arteria iliaca communis, arteria iliaca externa, arteria femoralis
superficialis, proximala arteria poplitea eller arteria subclavia. Stentning &r avsedd att forbattra och uppratthalla artarers
lumendiameter.

Kontraindikationer

Den sjalvexpanderande perifera stenten EverFlex med inféringssystemet Entrust ar kontraindicerad vid foljande

forhallanden:

« Patienter for vilka behandling med antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare &r kontraindicerad

. Ea}]iengle_r som uppvisar kvarstaende akut intraluminal tromb pa det féreslagna lesionsstallet efter trombolytisk
ehandling

» Perforation vid angioplastikstéllet, pavisad genom extravasation av kontrastmedel

« Aneurysm i den artar som ska behandlas

< Patienter med kand overkanslighet mot nickeltitan

« Patienter med okorrigerade blodkoagulationssjukdomar

« Anvandning i karotisartaren

« Alla sedvanliga kontraindikationer for PTA

Varningar

« Denna enhet levereras steril och ar avsedd endast for engangsbruk. Den far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion
aventyras.

« Forcera inte utplaceringen av stenten om du kanner ett stort motstand férsta gangen du roterar tumhjulet. Dra
forsiktigt tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

+ Om det kdnns motstand nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande
kan skada stentsystemet eller karllumen eller orsaka for tidig utplacering eller komplikationer i samband med
utplaceringen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

Forsiktighetsatgarder

« Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen eller
enheten ar skadad.

« Inspektera den sterila forpackningen och enheten noga fore anvandning for att verifiera att ingen skada har uppstatt
under transporten. Kontrollera att det roda Iasstiftet fortfarande ar inkopplat i handtaget. Anvand inte stenten eller
inféringssystemet om skada upptéacks.

- Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av inféringssystemet.

« Anvand inte stenten om den har utplacerats delvis i forpackningen eller om den har utplacerats delvis innan
utplaceringsférfarandet inleds.

« Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen fér att skydda bade kérlet och punktionsstéllet. Stod fran en
inféringshylsa kravs for att minimera férlangning eller férkortning av stenten under utplaceringen av stenten.

« Anvandning av en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) ledare i ett mycket slingrigt karl, en kraftigt fortrangd
lesion eller en forkalkad lesion kan leda till komplikationer i samband med korsning, forflyttning 1angs ett spar eller
utplacering.

« | lesioner med en kéarldiameter under 2 mm kan komplikationer i samband med korsning eller utplacering uppsta.

Inféringssystemet far inte vridas (roteras flera varv). Vridning av inféringssystemet kan leda till svarigheter eller gora

det omdjligt att utplacera eller flytta stentsystemet 6ver ledaren.

Se till att det inte forekommer nagon slakhet i inforingssystemet under utplaceringen. Slakhet i systemet, oavsett om

det ar inuti eller utanfor patienten, kan leda till att stenten utplaceras bortom malstéllet.

« Avlagsna enheten bestaende av sékerhetslasstift och ror helt fran handtaget, enligt Figur 2. Om enheten bestaende
av sakerhetslasstift och rér inte avlagsnas kan det hénda att EverFlex-stenten utplaceras endast delvis, inte gar att
utplacera eller kraver storre utplaceringskraft.

« Stentsystemet &r inte utformat for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt och det &r inte utformat for att
flyttas efter att karlapposition har uppnatts.
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eller forkortas for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Mojliga biverkningar

Om handtaget inte halls kvar i en fast position kan det orsaka forkortning eller férlangning av stenten.
Stenten ar inte utformad for att forlangas eller forkortas i forhallande till sin nominella langd. Om stenten foérlangs

Var forsiktig nér du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
Utvidga inte EverFlex-stenten utéver dess nominella diameter.

De mojliga biverkningar (eller komplikationer) som kan uppsta eller krava ingrepp vid anvandningen av denna enhet
omfattar, men ar inte begransade till, foljande tillstand:

abrupt eller subakut slutning
allergisk reaktion mot enhetens
material eller lakemedel som
anvands vid ingreppet

allergisk reaktion mot nitinol
amputation

aneurysm

angina

arytmi

arteriovends fistel

perforation eller ruptur av artar
blédning som kraver transfusion
Blamarken

reaktion mot kontrastmedel/njursvikt
dodsfall

brott pa enheten
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Forberedelse

dissektion eller intimaflik

odem

Emboli
oférmaga att utplacera stenten
feber

gastrointestinal blédning pa grund av
antikoagulering

hematom

hypertoni eller hypotoni
infektion

inflammation
intraluminal trombos
myokardinfarkt

Smarta

delvis utplacering av stenten

pseudoaneurysm

njursvikt som kraver dialys

njurinsufficiens (ny eller forvarring)
restenos
sepsis

chock

stentkollaps eller stentfraktur
stentforflyttning

felaktig placering av stent

stroke

kirurgiskt eller endovaskulart ingrepp
stenttrombos eller stentocklusion
transitorisk ischemisk attack

vends tromboembolism

karlspasm

Varning: Enheten levereras steril och ar avsedd endast fér engangsbruk. Den far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan oka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion aventyras.

Rekommenderade artiklar

« 5till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltlésning

* 0,89 mm (0,035 tum) ledare
* Hemostatisk hylsa
* PTA-ballong

Val av stentstorlek

Méat referenskarlets diameter (proximalt och distalt om lesionen). Mat mallesionens langd. Anvéand Tabell 1 som referens
for att valja stentstorlek enligt karldiametern och en tillrécklig stentlangd for att stenten ska strécka sig proximalt och

distalt om mallesionen.

Tabell 1. Val av stentdiameter och stentldngd

Stentdiameter (mm) Referenskarlets diameter (mm) Stentlangd (mm)
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 4,5-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Forberedelse av stentinféringssystemet
1. Inspektera pasen noggrant for att sékerstélla att det inte finns nagra skador pa sterilbarriéren. Oppna pasen och ta ut
brickan och innehallet. Placera brickan pa ett plant underlag och ta forsiktigt ut stentinféringssystemet.
Obs! Inspektera sterilfdrpackningen och enheten noga fore anvandning, for att kontrollera att ingen skada har
uppstatt under transporten. Kontrollera att det réda lasstiftet fortfarande ar inkopplat i handtaget. Anvand inte stenten
eller inféringssystemet om skada upptécks.
2. Anslut en 5 till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltldsning till den proximala injektionsfattningen med
luerlockkoppling. Injicera koksaltldsningen genom ledarlumen tills vatska kommer ut ur kateterspetsen.
Obs! Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av inféringssystemet.
3. Undersok kateterns distala ande for att sékerstalla att stenten &r helt innesluten i kateterns spets.
Obs! Anvand inte stenten om den har utplacerats delvis i férpackningen eller om den har utplacerats delvis innan

utplaceringsforfarandet inleds.

Utplacering av stenten

Inférande av hylsa och ledare

1. Skapa atkomst med hjalp av en inféringshylsa med en hemostasventil som ar kompatibel med ett inféringssystem
pa 5 Fr (1,7 mm). Om arteria iliaca behandlas ar atkomststéllet arteria femoralis communis. Om arteria subclavia
behandlas ar atkomststéllet arteria brachialis eller arteria axillaris.
Obs! Anvand alltid en inféringshylsa under implantationen for att skydda bade karlet och punktionsstallet. Stod fran
en inféringshylsa kravs for att minimera forlangning eller férkortning av stenten under utplaceringen av stenten.

2. Forinen 0,89 mm (0,035 in) ledare med Iamplig langd genom mallesionen.

Obs! Anvandning av en 0,36 mm (0,014 in) eller 0,46 mm (0,018 in) ledare i ett mycket slingrigt karl, en kraftigt
fortrangd lesion eller en forkalkad lesion kan leda till komplikationer i samband med korsning, forflyttning langs ett

spar eller utplacering.
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Dilatation av lesionen

Fordilatera lesionen med standardtekniker for PTA. Avlagsna PTA-ballongen fran patienten samtidigt som du bibehaller
atkomsten till lesionen med ledaren.

Obs! | lesioner dar kérlets lumendiameter &r under 2 mm kan komplikationer i samband med korsning eller utplacering
uppsta.

Inférande av stentinforingssystemet

For fram stentinforingssystemet 6ver ledaren genom hemostasventilen och inféringshylsan.

Varning: Om ett motstand kanns av nagon gang under inférandet ska framférandet av stentsystemet inte forceras.
Forcerat framférande kan skada stentsystemet eller karllumen eller orsaka for tidig utplacering eller komplikationer i
samband med utplaceringen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att placera ut
stenten.

Obs! Inforingssystemet far inte vridas (roteras flera varv). Vridning av inféringssystemet kan leda till svarigheter eller
gora det omadjligt att utplacera eller flytta stentsystemet dver ledaren.

Utplacering av stenten

1. For fram inforingssystemet tills den distala (framre) rontgentata markoéren &r placerad distalt om mallesionen.

2. Dra inféringssystemet bakat tills det inte forekommer nagon slakhet i inféringssystemet och tills de rontgentata
markorerna stracker sig distalt och proximalt om mallesionen.
Obs! Se till att det inte forekommer nagon slakhet i inforingssystemet under utplaceringen. Slakhet i systemet,
oavsett om det ar inuti eller utanfor patienten, kan leda till att stenten utplaceras bortom malstallet.

3. Avlagsna enheten bestaende av sakerhetslasstift och ror helt, genom att forsiktigt dra i den riktning som anges av
pilen pa sakerhetslasstiftet. Kassera enheten bestaende av sakerhetslasstift och ror.

Obs! Avlagsna enheten bestaende av sakerhetslasstift och ror (2) helt fran handtaget (1), enligt Figur 2. Om enheten

bestadende av sékerhetslasstift och ror inte avliagsnas kan det handa att EverFlex-stenten utplaceras endast delvis,
inte gar att utplacera eller kraver storre utplaceringskraft.

ﬁ,‘

®\

de av sakerh tift och ror

Figur 2. Inféringssystemet Entrust med enhet b

1. Handtag
2. Enhet bestaende av lasstift och ror
3. Dra nedat for att avlagsna enheten bestaende av sékerhetslasstift och rér

4. Bekréafta visuellt att de rontgentata markorerna fortfarande stracker sig distalt och proximalt om mallesionen. Flytta
den om det behovs.

5. Paborja utplaceringen av stenten genom att halla handtaget i en fast position och langsamt rotera tumhjulet i den
riktning som anges av pilen pa handtaget. Se Figur 2.
Observera: Om en andra hand anvands for att halla i inféringssystemet ska inforingssystemet forsiktigt stodjas vid
den guldfargade isoleringshylsan (1). Pressa inte ihop den silverfargade ytterhylsan (2) under utplaceringen. Se
Figur 3.

Figur 3. Silverfargad tillbakadragbar ytterhylsa och guldfirgad isoleringshylsa

1. Guld
2. Silverfargad

Obs! Stentsystemet ar inte utformat for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt eller for att flyttas efter att

kéarlapposition har uppnatts.

6. Nar stentens distala rontgentata markorer ar placerade ca 1 till 3 mm distalt om markéren pa den tillbakadragbara
ytterhylsan anvander du vagledning med rontgengenomlysning for att flytta stenten efter behov innan karlapposition
uppnas.

7. Hall hela det bdjliga utplaceringssystemets langd sa rak som majligt under frigéringen av stenten. Hall handtaget i en

fast position for att sékerstalla att ingen slakhet uppstar i inforingssystemet. Utplaceringen slutfors nar markéren pa
den tillbakadragbara ytterhylsan nar innerskaftsmarkdren och stenten frigors.

Varning: Forcera inte utplaceringen av stenten om du kénner ett stort motstand forsta gangen du roterar tumhjulet.
Dra forsiktigt tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.

Obs! Om handtaget inte halls kvar i en fast position kan det orsaka forkortning eller forlangning av stenten.

Obs! Stenten ar inte utformad for att forlangas eller férkortas i forhallande till sin nominella 1angd. Om stenten
forlangs eller forkortas for mycket kan det oka risken for stentfraktur.

Observera: Om fler &n en stent behdvs ska den distala stenten placeras forst. Om Gverlappning av flera stentar i
foljd kravs ska graden av Gverlappning goras sa liten som majligt.

Efter utplaceringen av stenten
1. Efter utplaceringen av stenten ska du anvanda vagledning med réntgengenomlysning och dra tillbaka hela

inforingssystemet som en enhet, 6ver ledaren, in i inféringshylsan och ut ur kroppen. Avlagsna inféringssystemet fran

ledaren.
2. Anvand rontgengenomlysning for att kontrollera att EverFlex-stenten har utplacerats fullstandigt.
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3. Om EverFlex-stenten &r ofullstandigt utvidgad i nagon punkt langs lesionen kan ballongdilatation efter utplaceringen
utféras om lakaren bedémer att det ar lampligt.

Obs! Var forsiktig nar du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
Obs! Utvidga inte EverFlex-stenten utéver dess nominella diameter.

4. Dilatera da stenten genom att vélja en PTA-ballongkateter av Iamplig storlek och dilatera EverFlex-stenten med
sedvanlig teknik. Valj en PTA-ballong med en fyllningsdiameter som ungefar motsvarar referenskarlets diameter.

5. Kontrollera att stenten &r helt utvidgad och avlagsna sedan PTA-ballongen fran patienten.

6. Avlagsna ledaren och inféringshylsan fran kroppen.

7. Forslut ingangssaret.

8. Kassera inforingssystemet, ledaren och hylsan.

MR-information

& MR-villkorlig
Icke-kliniska tester har visat att EverFlex-stenten ar MR-villkorlig. En patient med den har enheten kan skannas pa ett
sakert satt direkt efter stentplaceringen under féljande villkor:
« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa hogst 8 000 gauss/cm (80 T/m) (extrapolerat)
« Normalt driftslage (maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 2,0 W/kg) vid
15 minuters skanning

MR-relaterad temperaturékning

Vid icke-kliniska tester gav den sjélvexpanderande perifera stenten EverFlex upphov till féljande temperaturékningar
under MR med 15 minuters skanning (d.v.s. per pulssekvens) i MR-system pa 1,5 tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, programvara Numaris/4, version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded,
horisontell faltskanner) och 3,0 tesla/128 MHz (Excite, HDx, programvara 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA):

Enstaka, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Av MR-systemet rapporterad genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) 2,9 2,9
for hela kroppen (W/kg)

Kalometriskt méatt genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela 21 2,7
kroppen (W/kg)

Hogsta temperaturdkning (°C) 2,0 2,4
Enstaka, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Av MR-systemet rapporterad genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) 2,9 2,9

for hela kroppen (W/kg)

Kalometriskt méatt genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela 21 2,7
kroppen (W/kg)

Hogsta temperaturdkning (°C) 2,9 3,7

Dessa temperaturandringar innebér inte nagon fara for patienten under angivna testférhallanden. Vi rekommenderar att
patienterna registrerar de villkor under vilka implantatet kan skannas sakert hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.
org) eller motsvarande organisation.

Information om artefakter

Kvaliteten pa MR-bilder kan forsédmras om omradet av intresse exakt sammanfaller med eller ligger relativt nara stentens
position. Det kan darfor vara nédvandigt att optimera parametrarna for MR-bildatergivning for att kompensera for
narvaron av denna enhet.

Garanti

For den har produkten géller standardvillkor for garanti fran Medtronic.
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Kullanim talimatlan

Cihaz tanimi

EverFlex™ kendinden genisleyen periferik stent ile Entrust™ tasima sistemi, kalici implantasyona yonelik, kendinden
genisleyen bir nitinol stent sistemidir. EverFlex stent nikel titanyum alagimdan (nitinol) yapiimistir ve 5 Fr, 0,035 in¢'lik tel
uzerinden (OTW) tagima sistemine énceden monte edilmis olarak sunulur. Stent acik kafes tasarimli bir nitinol borudan
kesilmistir. Stentin proksimal ve distal uglarinda tantal radyopak belirtecler vardir. Stent, agiimasindan sonra, 6nceden
belirlenmis ¢apina agilir ve disa dogru, sirekli ve nazik bir kuvvet uygulayarak agiklik saglar.

Entrust tasima sistemi, Sekil 1'de gosterildigi Uizere, agilma sirasinda kullanim kolayligi saglamasi amaciyla bir i¢

saft (1), gimis renkli geri gekilebilir bir dis kilif (2) ve altin renkli bir yalitim kilifindan (3) meydana gelen, (g eksenli bir
saft tasarimina sahiptir. Ergonomik agma sapinda (8) gikarilabilir bir emniyet amagli kilitleme pimi (9), agma tekeri (10)
ve luer gobegi (6) bulunur.

Tasima sisteminin distal kisminda (blydtllmus bolim) iki radyopak belirte¢ bulunur; sinirlanmis stente distal olan bir
belirteg (4) ve proksimal olan bir belirte¢ (5). Distal belirteg geri gekilebilir dis kilif Gizerine, proksimal belirteg ise i¢ saft
izerine monte edilmistir. EverFlex stent, dis kilif iginde sinirlanmis durumdadir. Esnek kateter ucu (7), dis kilifin distal
ucundadir.

Prosedirden dnce, teknik kullanici, kilavuz tel lumeninin igerisinden, kateter ucundan gikincaya kadar salinle yikama
islemi gergeklestirir. EverFlex stent (izerindeki radyopak belirtegler, stentin agma isleminden 6nce konumlandirilmasi igin
rehberlik saglar. Stentin dogru bigimde konumlandiriimasindan sonra, teknik kullanici agma tekerinin kilidini agmak ve
dis kilifin geri cekilmesine imkan vermek igin emniyet amacl kilitleme pimini gikarir. Teknik kullanici, agma tekerini agma
sapi Uzerindeki okla gosterilen yonde yavas yavas dondirerek dis kilifi geri geker. Dis kilif (izerindeki radyopak belirteg
i¢ saft (izerindeki proksimal radyopak belirteci gegmis oldugu zaman stentin agilma islemi tamamlanmis olur.

Sekil 1. Entrust tagima sistemi

Kullanim Endikasyonlari

EverFlex kendinden genisleyen periferik stent ile Entrust tagima sistemi, okliizyonlar, perkitan transluminal anjiyoplastiyi
(PTA) takiben yiiksek bir aniden kapanma veya kapanma tehdidi riski altinda olan lezyonlar veya ana ilyak, eksternal
ilyak, stperfisyal femoral, proksimal popliteal veya subklavyen arterlerde, PTA'yi takiben, ylksek restenoz riski
tasidigina inanilan lezyonlarda kullanim igin endikedir. Stent takma islemi, arter lumen capini iyilestirme ve muhafaza
etme amacina yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

EverFlex kendinden genisleyen periferik stent ile Entrust tagima sistemi asagidaki kosullarda kontrendikedir:

< Antikoagulan veya antiplatelet tedavisinin kontrendike oldugu hastalar

< Trombolitik tedavinin ardindan énerilen lezyon bélgesinde inatgi akut intraluminal trombus sergileyen hastalar
* Anjiyoplasti bélgesinde, kontrast maddenin ekstravazasyonu ile bulgulanan perforasyon

« Tedavi edilecek olan arterde anevrizma

< Nikel-titanyuma karsi asiri duyarliligi oldugu bilinen hastalar

* Giderilemeyen kanama bozukluklari olan hastalar

« Karotid arterde kullanim

« PTAigin olan tiim olagan kontrendikasyonlar

Uyarilar

« Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize ediimesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

« Parmakla dondirilen teker baslangigta dondurtlirken ylksek direngle karsilasilirsa stenti zorla agmaya ¢alismayin.
Stenti agmaksizin, stent sistemini dikkatli bicimde geri ¢ekin.

« Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gegirmeye calismayin. Zorla gegirme
stent sistemine, damar lumenine hasar verebilir veya erken agilmaya ya da acilma komplikasyonlarina neden
olabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde ¢ekerek ¢ikarin.

Onlemler

« Kullanmadan énce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmisse cihazi
kullanmayin.

« Kullanmadan 6nce, steril ambalajin ve cihazin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak icin bunlari dikkatlice

inceleyin. Kirmizi kilitteme piminin hala sap ile birbirine gegmis oldugunu dogrulayin. Hasar tespit edilirse stenti veya
tasima sistemini kullanmayin.

« Tasima sistemini yikarken 2068 kPa (300 psi) / 20 atm degerini agsmayin.
« Ambalaj iginde kismen aciimissa veya agma prosediriine baslanmadan énce kismen agilirsa stenti kullanmayin.

+ Hem damari hem de ponksiyon bélgesini korumak igin implantasyon proseddri sirasinda daima bir introdtser
kihf kullanin. Stentin agiimasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek igin introdiiser
kihftan destek alinmasi gereklidir.

* Cok dolambagli damarda, cok stenozlu lezyonda veya kalsifiye lezyonda 0,36 mm'lik (0,014 ing) veya 0,46 mm'lik
(0,018 ing) kilavuz tel kullanilmasi gegirme, izleme veya agma komplikasyonlarina yol agabilir.

« Damar ¢apinin 2 mm'den kiigiik oldugu lezyonlarda, gegirme veya agma komplikasyonlari meydana gelebilir.

« Tasima sistemine tork (birgok yonde déndirme hareketi) uygulamayin. Tagima sistemine tork uygulanmasi, stent
sisteminin acilmasini veya kilavuz tel lizerinden hareket ettiriimesini zorlastirabilir ya da imkansiz hale getirebilir.

« Agcilma sirasinda tagima sisteminde gevseklik birakmayin. Hastanin iginde veya disindayken sistemde herhangi bir
gevseklik birakilmasi, stentin hedef bolgeyi gegecek sekilde acgilmasina yol agabilir.

« Emniyet amach kilitleme pimini ve boru tertibatini saptan Sekil 2'de betimlenen sekilde tamamen ¢ikarin. Emniyet
amagli kilitteme pimi ve boru tertibati gikariimazsa EverFlex stent kismen agilabilir, agilamayabilir veya daha yiiksek
bir agilma kuvvetiyle acilabilir.

« Stent sistemi herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu
saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde tasarlanmamistir.

« Sapin sabit bir konumda tutulamamasi, stentin kisalmasina veya uzamasina neden olabilir.

« Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirilmek lzere tasarlanmis degildir. Stentin
gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltiimasi stent ¢catlamasi riskini artirabilir.

« Acilmis olan bir stentten herhangi bir yardimci aragla gegerken temkinli olun.
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« EverFlex stenti nominal ¢apini gegecek sekilde genisletmeyin.

Olasi advers olaylar

Bu cihazin kullanimi sonucu ortaya cikabilecek veya miidahale gerektirebilecek olasi advers etkiler (veya
komplikasyonlar), bunlarla sinirli olmamak Gzere asagidaki durumlari igerir:
Psddoanevrizma

Akut veya subakut kapanma Diseksiyon veya intimal flep

Cihaz materyallerine ya da prosediir ~ Odem Diyaliz gerektiren bébrek yetmezligi
ilaglarina alerjik reaksiyon
Nitinole karsi alerjik reaksiyon Embolizm Bobrek yetersizligi (yeni veya kotlilesen)
Ampiitasyon Stentin agilamamasi Restenoz
Anevrizma Ates Sepsis
Anjina Antikoaglilasyona bagll gastrointestinal Sok
kanama
Aritmi Hematom Stentin ¢okmesi veya kirilmasi

Arteriyovenoz fistiil Hipertansiyon veya hipotansiyon Stentin yer degistirmesi

Arterde delinme veya yirtilma Enfeksiyon Stentin yanlhs yerlestiriimesi

Kan nakli gerektiren kanama litihaplanma inme

Morarma intraluminal trombiis Cerrahi veya endovaskiler miidahale
Kontrast maddeye reaksiyon/bébrek

yetmezligi

Miyokard enfarktiisti Stent trombozu veya okllizyonu

Olim Agri Gegici iskemik atak

Cihazin kirilmasi Stentin kismi olarak agilmasi Venoz tromboembolizm

Damar spazmi

Kullanim yonergeleri

Hazirhik

Uyan: Cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilir. 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.

Onerilen 6geler

* Heparinize salin ile doldurulmus 5 ila 10 ml'lik siringa
* 0,89 mm'lik (0,035 ing) kilavuz tel

* Hemostatik kilif

* PTAbalonu

Stent boyutunun segilmesi

Referans damarin gapini (lezyona proksimal ve distal olarak) él¢iin. Hedef lezyonun uzunlugunu 6lgiin. Damar gapina
gore bir stent boyutu ve hedef lezyona proksimal ve distal olarak uzanmasina yetecek bir stent uzunlugu segmek igin
Tablo 1'e bakin.

Tablo 1. Stent capi ve uzunlugunun boyutunu belirleme

Stent gapi (mm) Referans damar gapi (mm) Stent uzunlugu (mm)
5 35-45 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
6 45-55 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
7 55-6,5 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
8 65-75 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150

Stent tasima sisteminin hazirlanmasi

1. Steril bariyerde hasar olmadigindan emin olmak igin, keseyi dikkatlice inceleyin. Keseyi agip tablayi ve igindekileri
cikarin. Tablayi diiz bir yiizey lzerine yerlestirin ve stent tagima sistemini dikkatlice gikarin.
Dikkat: Kullanmadan 6nce, steril ambalajin ve cihazin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak igin bunlari
dikkatlice inceleyin. Kirmizi kilitteme piminin hala sap ile birbirine gegmis oldugunu dogrulayin. Hasar tespit edilirse
stenti veya tagima sistemini kullanmayin.

2. Heparinize salinle doldurulmus 5 ila 10 ml'lik bir siringay proksimal luer kilit enjeksiyon gébegine gegirin. Salin
cozeltisini kilavuz tel lumeni igerisinden, kateter ucundan sivi gikincaya kadar enjekte edin.
Dikkat: Tagima sistemini yikarken 2068 kPa (300 psi)/20 atm dederini asmayin.

3. Stentin tamamen kateterin ucunun iginde kaldigindan emin olmak igin, kateterin distal ucunu inceleyin.
Dikkat: Ambalaj icinde kismen agilmissa veya agma prosediiriine baglanmadan 6nce kismen agllirsa stenti
kullanmayin.

Stentin agilmasi

Kilifin ve kilavuz telin sokulmasi

1. 5 Frlik (1,7 mm) tasima sistemi ile uyumlu olan bir hemostatik valfi bulunan bir introdiiser kilif kullanarak erigim elde
edin. llyak arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi ana femoral arterdir. Subklavyen arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi
brakiyal arter veya aksiller arterdir.

Dikkat: Hem damari hem de ponksiyon bdlgesini korumak igin implantasyon prosediri sirasinda daima bir
introduser kilif kullanin. Stentin agilmasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek igin
introduser kiliftan destek alinmasi gereklidir.

2. Hedef lezyon boyunca, uygun uzunluktaki 0,89 mm'lik (0,035 in¢) bir kilavuz teli sokun.
Dikkat: Cok dolambagcli damarda, ¢ok stenozlu lezyonda veya kalsifiye lezyonda 0,36 mm'lik (0,014 in¢) veya
0,46 mm'lik (0,018 ing) kilavuz tel kullanilmasi gecirme, izleme veya agma komplikasyonlarina yol agabilir.
Lezyonun genigletilmesi
Lezyonu standart PTA tekniklerini kullanarak dnceden genisletin. Kilavuz telle lezyona erigimi korurken PTA balonunu
hastadan cikarin.
Dikkat: Damar lumeni ¢capinin 2 mm'den kiglk oldugu lezyonlarda, gegirme veya agma komplikasyonlari meydana
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gelebilir.

Stent tagima sisteminin yerlestirilmesi

Stel

nt tagima sistemini hemostatik valf ve introdiser kilif araciligi ile kilavuz tel Gzerinden ilerletin.

Uyar: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa stent sistemini zorla gegirmeye

cal

smayin. Zorla gecirme stent sistemine, damar lumenine hasar verebilir veya erken acilmaya ya da acilma

komplikasyonlarina neden olabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini dikkatli bicimde gekerek ¢ikarin.

Dikkat: Tagima sistemine tork (birgok yonde déndirme hareketi) uygulamayin. Tagima sistemine tork uygulanmasi, stent

sisteminin agiimasini veya kilavuz tel Gzerinden hareket ettirilmesini zorlastirabilir ya da imkansiz hale getirebilir.

Stentin agilmasi

1.
2.

Distal (yonlendirici) radyopak belirteg hedef lezyona distal oluncaya kadar tagima sistemini ilerletin.

Tasima sisteminde gevseklik kalmayincaya ve radyopak belirtegler hedef lezyona distal ve proksimal olarak
uzanincaya kadar tagima sistemini geri gekin.

Dikkat: Acilma sirasinda tasima sisteminde gevseklik birakmayin. Hastanin iginde veya disindayken sistemde
herhangi bir gevseklik birakilmasi, stentin hedef bolgeyi gegecek sekilde agiimasina yol agabilir.

. Emniyet amagli kilitteme pimi Gizerindeki okla gosterilen yonde nazikge gekerek emniyet amagli kilitteme pimini ve

boru tertibatini tamamen g¢ikarin. Emniyet amagli kilitleme pimini ve takil boru tertibatini atin.

Dikkat: Emniyet amagcli kilitteme pimini ve boru tertibatini (2) saptan (1) Sekil 2'de betimlenen sekilde tamamen
cikarin. Emniyet amagli kilitteme pimi ve boru tertibati ¢cikarilmazsa EverFlex stent kismen agilabilir, agilamayabilir
veya artan bir agilma kuvvetiyle acilabilir.

ﬁ,‘

®\

Sekil 2. Entrust tagima sistemi ile emniyet amagli kilitleme pimi ve boru tertibat

4.

5.

1. Kol
2. Kilitleme pimi ve boru tertibati
3. Emniyet amagli kilitteme pimini ve boru tertibatini gikarmak igin asagi ¢ekin

Radyopak belirteglerin halen lezyona distal ve proksimal olarak uzandigini gorsel olarak dogrulayin. Gerekli olmasi
durumunda yeniden konumlandirin.

Stent agma islemini, sapi sabit bir konumda tutarak ve parmakla dondirilen tekeri sap tizerindeki okla gosterilen
yonde yavas yavas dondirerek baslatin; bkz. Sekil 2.

Not: Tasima sistemini tutmak icin ikinci bir el kullanilirsa, tasima sistemini altin renkli yalitim kilifindan (1) nazikge
destekleyin. Agma islemi sirasinda giimus renkli dis kilifi (2) sikistirmayin. Bkz. Sekil 3.

Sekil 3. Giimiis renkli geri cekilebilir disg kilif ve altin renkli yahtim kilifi

1. Altin
2. Gumus

Dikkat: Stent sistemi herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek veya damar apozisyonu saglandiktan sonra
yeniden konumlandirilacak sekilde tasarlanmamistir.

6.

Stentin distal radyopak belirtegleri geri cekilebilir dis kilif Gzerindeki belirtece yaklasik 1 ila 3 mm distal oldugunda,
damar apozisyonunu saglamadan once stenti gereken bigimde yeniden konumlandirmak icin floroskopi
rehberliginden yararlanin.

. Stent serbest birakilirken esnek agma sistemini tiim uzunlugu boyunca mimkiin oldugunca diiz tutun. Tagima

sisteminde gevseklik birakilmadigindan emin olmak igin sapi sabit bir konumda tutun. Geri gekilebilir dis kilif
lizerindeki belirteg i¢ saft belirtecine ulastiginda ve stent serbest birakildiginda agma islemi tamamlanmis olur.
Uyani: Parmakla dondirilen teker baslangicta dondurilirken ylksek direngle karsilasilirsa stenti zorla agmaya
calismayin. Stenti agmaksizin, stent sistemini dikkatli bicimde geri gekin.

Dikkat: Sapin sabit bir konumda tutulamamasi, stentin kisalmasina veya uzamasina neden olabilir.

Dikkat: Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirilmek tzere tasarlanmis degildir.
Stentin gereginden fazla uzatilmasi veya kisaltiimasi stent gatlamasi riskini artirabilir.

Not: Birden fazla stent gerekirse distal olan stenti ilk olarak konumlandirin. Ardisik stentlerin Ust Uste binmesi gerekli
ise Ust Uste binme oranini asgari 6lglide tutun.

Stentin agilmasindan sonra

1.

2.
3.
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Stentin agilmasindan sonra, floroskopiyi kullanarak, tagsima sisteminin tamamini tek birim halinde, kilavuz tel
Gizerinden, introdiser kilifin igine dogru geri gekerek vicuttan gikarin. Tasima sistemini kilavuz telden gikarin.

Floroskopiden yararlanarak EverFlex stentin tam olarak agildigini dogrulayin.

EverFlex stent, lezyon boyunca herhangi bir noktada tamamen genisletiimezse, hekimin takdirine bagli olarak agilma

sonrasl balonla genisletme islemi gerceklestirilebilir.
Dikkat: Acilmis olan bir stentten herhangi bir yardimci aragla gegerken temkinli bigimde hareket edin.
Dikkat: EverFlex stenti nominal gapini gegecek sekilde genisletmeyin.

. Stenti genisletmek igin, boyutu uygun olarak belirlenmis bir PTA balon kateteri secin ve EverFlex stenti konvansiyonel
teknik kullanarak genisletin. Referans damarin ¢apina yaklasik olan sisirme gapina sahip bir PTA balon kateteri segin.

Kullanim talimatlari
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. Stentin tam olarak genisletildigini dogrulayin, ardindan PTA balonunu hastadan ¢ikarin.
. Kilavuz teli ve introdiser kilifi viicuttan ¢ikarin.

. Girig yarasini kapatin.

. Tagima sistemini, kilavuz teli ve kilifi atin.

MRI bilgileri

& MR Kosullu

Klinik olmayan testler, EverFlex stentin MR Kosullu oldugunu ortaya koymustur. Bu cihazin bulundugu bir hasta, stentin
yerlestirilmesinden hemen sonra, asagidaki kosullar altinda glivenle taranabilir:

3,0 Tesla veya 1,5 Tesla statik manyetik alan
8000 gauss/cm (ekstrapole edilmistir) veya daha dusik (80 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan
15 dakikalik tarama igin normal galisma modu (2,0 W/kg'lik maksimum tam gévde ortalamal SAR)

MRl ile ilintili sicaklik artigi

Klinik olmayan testlerde, EverFlex kendinden genisleyen periferik stent, 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom,

Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Yazilim Numaris/4, Versiyon Syngo MR 2002B DHHS Aktif kalkanli, yatay
alan tarayicisi) ve 3,0 Tesla/128 MHz (Excite, HDx, Yazilim 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)

MR sistemlerinde 15 dakikalik tarama igin (yani, vuru dizilimi basina) gergeklestirilen MRI sirasinda asagidaki sicaklik
artiglarini tretmistir:

Tek, 8 mm x 80 mm 15T 30T
MR sistemi tarafindan bildirilen, tam viicut ortalamali SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetri ile dlgiilen degerler, tam viicut ortalamali SAR (W/kg) 2,1 2,7
En yiksek sicaklik artisi (°C) 2,0 2,4
Tek, 8 mm x 120 mm 15T 30T
MR sistemi tarafindan bildirilen, tam viicut ortalamali SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetri ile dlctilen degerler, tam viicut ortalamali SAR (W/kg) 21 2,7
En yiksek sicaklik artisi (°C) 2,9 3,7

Bu sicaklik degisimleri, tanimlanan test kosullarinda hasta igin bir tehlike teskil etmez. Hastalarin, implantin glivenle
taranabilecegi kosullari MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) veya esdeg@er bir kurulusa kaydettirmeleri
onerilmektedir.

Artefakta Dair Bilgiler

Goruntilenmek istenen bolge stentin konumuyla tam olarak ayni alanda veya goreceli olarak yakinindaysa MR goriinti
kalitesinde bozulma olabilir. Dolayislyla, bu cihazin varligini telafi etmek igin, MR goriintiileme parametrelerinin optimize
edilmesi gerekli olabilir.

Garanti
Bu Uriin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.
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