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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts. / Conformité Européenne (Europzeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt
ud overholder geeldende EU-lovgivning. / Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfiillt. / Conformité Européenne
(EupwTraikf Zuppopgwaon). To aUpBoAo autd anuaivel 6Ti TO TTPOIOV CUPHOPQWVETAI TIARPWG JE TOUG IoXU0VTEG VOPouUG ThG Eupwtraikng ‘Evwong. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica

que el dispositivo cumple totalmente las Directivas europeas pertinentes. / Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan
lainséadannén mukainen. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo
indica che il dispositivo &€ pienamente conforme alle direttive europee in vigore. / Conformité Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. /
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten
symbol oznacza, ze urzgdzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as Leis da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBIE). DTOT CUMBOS 0603HAYAET, YTO YCTPOWCTBO MOSTHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHNAM NMPUMEHUMbIX ANPEKTUB
Eponeiickoro Coto3a. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla géllande lagar i den Europeiska unionen. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu
sembol, cihazin yurirlikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.
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Instructions for use

Device description

The Protégé™ EverFlex™ self-expanding stent system is a self-expanding nitinol stent system intended for permanent
implantation. The stent is made of a nickel titanium alloy (nitinol) and comes premounted on a 6 Fr (0.035 in /0.89 mm) over-
the-wire (OTW) delivery system. The stent is cut from a nitinol tube in an open lattice design and has tantalum radiopaque
markers at the proximal and distal ends of the stent. After deployment, the stent achieves its predetermined diameter and
exerts a constant, gentle outward force to establish patency.

The delivery system, as shown in Figure 1, is comprised of an inner shaft (1) and outer sheath (2), which are secured with a
safety lock (3). The nylon inner shaft terminates distally in a flexible catheter tip (4) and originates proximally at the hub (5).
The distal portion of the delivery system for the 20 to 150 mm stents, as shown in Figure 2, is comprised of two radiopaque
markers, one marker distal (6) and one retainer marker proximal (7) to the constrained stent, on the inner shaft.

The distal portion of the delivery system for the 200 mm stents, as shown in Figure 3, is comprised of the same
components as those in Figure 2 except for the following radiopaque markers: one retainer marker distal (13) and one
holder marker proximal (14) to the constrained stent, on the inner shaft.

As shown in Figure 1, the outer sheath connects proximally to the manifold (8). The self-expanding stent is constrained
within the space between the inner shaft and the outer sheath. This space is flushed before the procedure through the
stopcock (9). The outer sheath has a radiopaque marker at its distal end (10), as shown in Figures 2 and 3.

Stent positioning at the target lesion (peripheral indication) or the stricture (biliary indication) is achieved before deployment
by using the two radiopaque markers on the inner shaft, which mark the location of the constrained stent. Before stent
deployment, turn the safety lock counterclockwise to unlock the outer sheath.

Retract the outer sheath by pulling the distal grip (11) toward the proximal grip (12). The stent is completely deployed when
the radiopaque marker on the outer sheath passes the proximal radiopaque marker on the inner shaft.

Figure 3. Distal portion of 200 mm delivery system

Indications for use

Peripheral

The stent is indicated for use in the following types of occlusions or lesions:

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

» Lesions that appear to be at high risk for restenosis following PTA in the common iliac, external iliac, superficial femoral,
proximal popliteal, or subclavian arteries

Stenting is intended to improve and maintain the artery luminal diameter.

Biliary

The stent is indicated as a palliative treatment of malignant neoplasms in the biliary tree.

Contraindications
The Protégé EverFlex self-expanding peripheral stent system is contraindicated under the following conditions:

Peripheral

+ Patients in whom anticoagulant and/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

+ All the customary contraindications for PTA

Biliary

* None known

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

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

4 Instructions for Use
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« If resistance is felt when pulling back the distal grip, do not force deployment. Carefully withdraw the stent system
without deploying the stent.

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

Precautions

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

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

Do not use the stent if it is partially deployed.

Support from a sheath is necessary to minimize lengthening or shortening of the stent during stent deployment.

Always use a sheath during the implant procedure to protect the vessel (peripheral indication) or the biliary tract (biliary
indication), and the puncture site.

If the lesion is not predilated, it may be difficult to properly position or remove the stent system.

The stent is not designed for recapturing at any time, and is not designed for repositioning after establishing vessel
apposition (peripheral indication), or duct apposition (biliary indication).

Failure to hold the proximal grip in a fixed position during deployment of the stent may result in partial deployment,
foreshortening, lengthening, or increased deployment force.

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.

« The effects of overlapping stents have not been evaluated.
« Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
« Do not expand the stent beyond its nominal diameter.

Potential adverse events

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

Table 1. Potential adverse events

Risks associated with any percutaneous
procedure
« Arteriovenous fistula

Risks associated with PTA and stent placement

.

Abrupt or subacute closure

« Allergic reaction to device materials or procedure « Amputation
medications
* Aneurysm « Persons with allergic reaction to nickel titanium (nitinol)

may suffer an allergic response to this implant
Device breakage

Dissection or intimal flap

Failure to deploy stent

Artery perforation or rupture
Bleeding requiring transfusion
Contrast medium reaction or renal failure

.
.

« Death « Gastrointestinal bleeding due to anticoagulation
« Duct rupture resulting from overstretching the duct « Partial stent deployment
(biliary only)
* Embolism * Renal insufficiency (new or worsening)
« Fever « Renal failure requiring dialysis
* Hematoma * Restenosis

.
.

Hypertension or hypotension

Infection (for biliary placement, secondary to
contamination of the stent may lead to cholangitis,
hemobilia, peritonitis, or abscess)

Inflammation

Intraluminal thrombus
Myocardial infarction
Pseudoaneurysm

Sepsis

Shock

Stroke

Transient ischemic attack
Venous thromboembolism

Stent collapse or fracture
Stent migration

.
.

Stent misplacement

Surgical or endovascular intervention
Thrombosis or occlusion of the stent
Vessel spasm

.

Storage

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

Directions for use

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

Selection and preparation

Required items

* 5to 10 cc syringe filled with heparinized saline

+ 0.035in (0.89 mm) exchange guidewire

* Hemostatic sheath

« PTA balloon (peripheral only)

Select stent size for peripheral interventions

Measure the diameter of the reference vessel (proximal and distal to lesion). Refer to Table 2 for stent diameter sizing.
Measure the length of the target lesion. Choose a stent length that extends proximal and distal to the target lesion.
Preparation for biliary interventions

1. Inject contrast medium.

2. Perform a percutaneous cholangiogram using standard technique.

3. Evaluate and mark the stricture by using fluoroscopy, and observe the most distal level of the biliary stricture.

Select stent size for biliary interventions

Measure the diameter of the reference bile duct (proximal and distal to stricture). Refer to Table 2 for stent diameter sizing.
Measure the length of the target stricture. Choose a stent length that extends proximal and distal to the tumor to protect
against obstruction from further tumor growth.
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Table 2. Stent diameter sizing

Stent diameter (mm) Reference vessel diameter (mm) Bile duct diameter (mm)
5 3.5-4.5 3.5-4.5
6 45-55 45-55
7 5.5-6.5 5.5-6.5
8 6.5-7.5 6.5-7.5

Preparation of stent delivery system
1. Open the shelf box to reveal the pouch containing the stent and delivery catheter.

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

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

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

4. Verify that the device is locked by tightening the safety lock clockwise.
Caution: Do not exceed 300 psi (2068 kPa) / 20 atm while flushing the delivery system.

5. Attach a 5 to 10 cc syringe filled with heparinized saline to the stopcock on the manifold. Open the stopcock and inject
saline into the annular space between the inner shaft and the outer sheath until it comes out the outer sheath.

6. Attach a 5 to 10 cc syringe filled with heparinized saline to the proximal luer lock injection hub. Inject the saline solution
through the guidewire lumen until it comes out the catheter tip.

7. Ensure that the stent is contained within the outer sheath by examining the distal end of the catheter. Do not use the
stent system if the stent is partially deployed. If a gap exists between the catheter tip and the outer sheath, open the
safety lock and gently pull the inner shaft in a proximal direction until the gap is closed. Secure the safety lock after
making the adjustment by turning the lock clockwise.

Caution: Do not use the stent if it is partially deployed.
Stent deployment procedure

Insertion of sheath and guidewire

1. To gain access to the appropriate site, use a sheath with a hemostatic valve that is compatible with a 6 Fr (2.0 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 or axillary artery.

Caution: Support from a sheath is necessary to minimize lengthening or shortening of the stent during stent deployment.

2. Insert an 0.035 in (0.89 mm) exchange guidewire of appropriate length across the target lesion (peripheral indication) or
the stricture (biliary indication) via the sheath.

Caution: Always use a sheath during the implant procedure to protect the vessel (peripheral indication) or the biliary
tract (biliary indication), and the puncture site.

Dilation of lesion

Peripheral

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

access with the guidewire.

Caution: If the lesion is not predilated, it may be difficult to properly position or remove the stent system.

Biliary

Predilation is not typically performed on malignant strictures. However, if predilation is necessary, use standard balloon
dilation techniques. Remove the balloon catheter from the patient while maintaining stricture access with the guidewire.

Introduction of stent delivery system

Advance the device over the guidewire through the hemostatic valve and sheath.

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

Stent deployment
1. Advance the delivery system until the distal (leading) radiopaque inner shaft marker is distal to the target lesion
(peripheral indication) or the stricture (biliary indication).

Note: When deploying the 200 mm stent delivery system, the stent moves back approximately 5 mm from the distal
retainer after the initial release.

2. Pull back on the delivery system until there is no slack in the delivery system and the radiopaque inner shaft markers

extend distal and proximal to the target lesion (peripheral indication) or the stricture (biliary indication).

. Open the safety lock by turning it counterclockwise.

4. Initiate stent deployment by pinning down the inner shaft (proximal grip) in a fixed position and pulling the outer sheath
(distal grip) toward the proximal grip as shown in Figure 4.

5. Once initial deployment is visible and before achieving vessel apposition (peripheral indication) or duct apposition (biliary
indication), reposition the stent as needed using the radiopaque markers.

Note: To ensure that there is no relative movement between the grips during repositioning, secure the safety lock.
Caution: The stent is not designed for recapturing at any time, and is not designed for repositioning after establishing
vessel apposition (peripheral indication), or duct apposition (biliary indication).

6. During release of the stent, keep the entire length of the flexible deployment system as straight as possible. To ensure
that no slack is introduced into the delivery system, hold the proximal grip stationary and fixed. Deployment is complete
when the outer sheath marker passes the proximal inner shaft stent marker and the stent is released.

Warning: If resistance is felt when pulling back the distal grip, do not force deployment. Carefully withdraw the stent
system without deploying the stent.

w
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Distal grip

Proximal grip
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Figure 4. Stent deployment

Caution: Failure to hold the proximal grip in a fixed position during deployment of the stent may result in partial deployment,
foreshortening, lengthening, or increased deployment force.

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

Caution: The effects of overlapping stents have not been evaluated.

After stent deployment
1. While using fluoroscopy, withdraw the entire delivery system as one unit, over the guidewire, into the access sheath and
out of the body. Remove the delivery system from the guidewire.

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

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

3. If the stent is not completely expanded at any point along the lesion (peripheral indication) or stricture (biliary indication),
balloon dilation (standard PTA technique) can be performed after deploying the stent. To dilate the stent, select an
appropriately sized PTA balloon catheter and dilate the stent by using conventional technique. Select a PTA balloon with
an inflation diameter that approximates the diameter of the reference vessel. Remove the PTA balloon from the patient.

Caution: Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
Caution: Do not expand the stent beyond its nominal diameter.
4. Remove the guidewire and the sheath from the body.
5. Close the entry wound as appropriate.
6. Discard the delivery system, guidewire, and sheath.
Note: Physician experience and discretion determines the appropriate drug regimen for each patient.

/N MRI Conditional

Stent migration and image artifact

Comparison to published test results indicate that the Protégé EverFlex stent will not exhibit substantial magnetic field
interactions or migrate in an MR environment of 3.0 Tesla or less. 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.

RF heating

Radio frequency (RF) heating in an MR environment was evaluated for the Protégé EverFlex stent. Testing was conducted
on two stent/MR scanner scenarios: a 200 mm length stent with a 1.5 Tesla scanner and a 120 mm stent with a 3.0 Tesla
scanner. These combinations were chosen since they represent the theoretical worst-case conditions for RF heating.
Protégé EverFlex Stent, single configuration, 8 x 200 mm length, SFA position (or overlapped stents totaling approximately
200 mm in length) was tested for RF heating at 1.5 Tesla. 3.0 Tesla RF heating testing was not performed on the

8 x 200 mm.

N

Recommendations:
If performing an MR procedure with a patient with a 200 mm Protégé EverFlex stent (or overlapping stents approximately
200 mm in length), exclude the stent area from RF exposure.

The local body SAR should be limited to < 0.9 W/kg if an MR body coil must be used (the recommended SAR level is based
on theoretical extrapolation to maintain localized temperature increase < 2.0 °C based on in vitro test results, valid for test
configuration only). Note that the whole body averaged SAR displayed by the MR system is inappropriate to scale exact
local temperature increases.

Gradient magnetic fields: a stimulation level of 63.80% was used (1.5 T Siemens) in respect to heating issues. No tests
have been performed on possible nerve or other tissue stimulation.

Protégé EverFlex stent, single configuration, 8 x 120 mm length, SFA position, was tested for RF heating at 3.0 Tesla.
1.5 Tesla RF heating testing was not performed on the 8 x 120 mm.
Recommendations:

Local-body SAR < 3.1 W/kg with MR body coil (the recommended SAR level is based on theoretical extrapolation to
maintain localized temperature increase < 2.0 °C based on in vitro test results, valid for test configuration only). Note that
the whole-body-averaged SAR displayed by the MR system is inappropriate to scale exact local temperature increases.

Gradient magnetic fields: stimulation level of 74.19% was used (3T Siemens) in respect to heating issues. No tests have
been performed on possible nerve or other tissue stimulation.

Warranty

This product is subject to standard Medtronic warranty terms.
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Protégé™ EverFlex™ selvekspanderende stentsystem er et selvekspanderende nitinolstentsystem beregnet til permanent
implantering. Stenten er fremstillet af en nikkel-titan-legering (nitinol) og leveres formonteret pa et 6 Fr (0,89 mm/0,035")
over-the-wire-fremfgringssystem. Stenten skaeres af nitinolslange i et abent net og har rentgenfaste tantalmarkerer i den
proksimale og distale ende af stenten. Efter at stenten er anlagt, opnar den sin forudbestemte diameter og udever en
konstant, let udadrettet kraft for at skabe abning.

Fremferingssystemet, som vist i Figur 1, bestar af et indvendigt skaft (1) og en udvendig sheath (2), som er fastgjort med
en sikkerhedslas (3). Det indvendige nylonskaft afsluttes i den distale ende i en bgjelig kateterspids (4) og starter i den
proksimale ende ved muffen (5).

Den distale del af fremfaringssystemet for stents med en starrelse pa 20 til 150 mm, som vist i Figur 2, bestar af to
rentgenfaste markerer pa det indvendige skaft; en marker distalt (6) og en holdermarker proksimalt (7) for den indeholdte
stent.

Den distale del af fremfaringssystemet til stents pa 200 mm, som vist i Figur 3, bestar af de samme komponenter som dem,
der er vist pa Figur 2, med undtagelse af falgende rengtenfaste markerer pa det indvendige skaft: En holdermarker distalt
(13) og en holdemarkgr proksimalt (14) for den indholdte stent.

Den ydre sheath er proksimalt forbundet til manifolden (8), som vist i Figur 1. Den selvekspanderende stent er indeholdt i
omradet mellem det indvendige skaft og den udvendige sheath. Dette omrade skylles via stophanen (9) inden indgrebet.
Den udvendige sheath har en rentgenfast marker i dens distale ende (10), som vist i Figur 2 og 3.

Stenten placeres ved mallaesionen (perifer indikation) eller strikturen (bilicer indikation) fer anleeggelsen ved hjeelp af de to
rentgenfaste markerer pa det indvendige skaft, som markerer placeringen af den indeholdte stent. Inden stenten anleegges,
skal sikkerhedslasen drejes mod uret for at Iase den udvendige sheath op.

Treek den udvendige sheath tilbage ved at traekke det distale handtag (11) mod det proksimale handtag (12). Stenten

er anlagt, nar den rgntgenfaste marker pa den udvendige sheath passerer den proksimale rentgenfaste marker pa det
indvendige skaft.

Figur 3. Distal del af fremfgringssystem pa 200 mm

Indikationer for brug

Perifer

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

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

» Laesioner, hvor der er stor risiko for restenose som fglge af PTA i iliaca communis, iliaca externa, femoralis superficialis,
poplitea proximalis eller arteria subclavia

Stenten har til formal at forbedre og bevare arteriers lumendiameter.

Biliaer

Stenten er indikeret til palliativ behandling af maligne neoplasmer i galdegangene.

Kontraindikationer
Det selvekspanderende perifere Protégé EverFlex-stentsystem er kontraindikeret ved falgende tilstande:

Perifer

«+ Patienter, for hvem antikoagulations- og/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 overfalsomhed over for nikkel-titan

+ Patienter med ubehandlede blgderlidelser

+ Alle seedvanlige kontraindikationer for PTA

Bilizer
» Ingen kendte

Advarsler

» Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling og
resterilisering kan gge risiciene for, at patienten udszettes for infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i
enheden.
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« Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, ma passage ikke forceres. Forceret
passage kan beskadige stentsystemet eller karlumen. Hvis der maerkes modstand, skal stentsystemet treekkes forsigtigt
tilbage, uden at stenten anlaegges.

* Hvis der magdes modstand, nar det distale handtag treekkes tilbage, ma anlaeggelsen ikke forceres. Treek forsigtigt
stentsystemet tilbage uden at anlaegge stenten.

* Hvis der magdes modstand, nar fremferingssystemet treekkes tilbage, skal den udvendige sheath fgres frem, indtil den
udvendige sheathmarker bergrer kateterspidsen, hvorefter systemet traekkes tilbage som én enhed.

Forholdsregler

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

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

Stenten ma ikke anvendes, hvis den er delvist anlagt.

Stette ved hjeelp af en sheath er ngdvendig for at minimere forlaengelse og afkortning af stenten under anlzeggelsen.
Der skal altid anvendes en sheath under anlaeggelsesproceduren for at beskytte karret (perifer indikation) eller
galdegangen (bilicer indikation) og punkturstedet.

Huvis laesionen ikke er preedilateret, kan det vaere vanskeligt at placere stentsystemet korrekt eller fierne det.

Stenten er ikke beregnet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke beregnet til flytning efter etablering af
karapposition (perifer indikation) eller gangapposition (bilizer indikation).

Hvis det proksimale handtag ikke holdes i en fast position under anlaeggelsen af stenten, kan det medfere delvis
anlaeggelse, forkortelse, forlzengelse eller eget anleeggelsesmodstand.

Stenten er ikke designet til at blive forleenget eller afkortet i forhold til dens nominelle leengde. Overdreven forlaengelse
eller afkortning af stenten kan gge risikoen for stentfraktur.

Virkningerne af overlappende stenter er ikke undersagt.

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

« Stenten ma ikke ekspanderes ud over dens nominelle diameter.

Mulige komplikationer

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

Tabel 1. Mulige komplikationer

Risici i forbindelse med alle perkutane Risici forbundet med PTA og stentanlaggelse
indgreb

« Arteriovengs fistel

« Overfglsomhedsreaktion over for enhedens materialer
eller laegemidlerne anvendt under indgrebet

Aneurisme

.

Akut eller subakut tillukning
Amputation

.
.

Personer, der er allergiske over for nikkel-titan (nitinol),
kan fa en overfalsomhedsreaktion over for dette
implantat

Brud pa enheden
Dissektion eller intima flap
Manglende anlaeggelse af stent

Arterieperforation eller -ruptur
Bladning, der kraever transfusion
Reaktion pa kontrastmiddel eller nyresvigt

.
.

* Dad « Gastrointestinal bledning pga. antikoagulation
« Gangruptur som felge af overstraekning af gangen (kun  « Delvis anlaeggelse af stent
bilizer)
« Emboli * Nyresvigt (ny eller forveerret)
+ Feber « Nyresvigt, der kraever dialyse
* Heematom * Restenose

.
.

Hypertension eller hypotension

Infektion (sekundzer, som falge af kontaminering af
stenten ved bilizer placering, kan fgre til cholangitis,
haemobili, peritonitis eller absces)

Inflammation

Intraluminal trombe
Myokardieinfarkt
Pseudoaneurisme

Sepsis

Shock

Apopleksi

Forbigaende iskeemisk anfald
* Vengs tromboembolisme

Kollaps eller fraktur af stenten
Stentmigration

.
.

Fejlplacering af stenten

Kirurgisk eller endovaskuleer intervention
Stenttrombose eller -okklusion
Karspasmer

.

Opbevaring

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

Brugsanvisning

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

Udvalgelse og klargering

Pakravede dele

« 5til 10 cc sprojte med hepariniseret saltvand

+ 0,89 mm (0,035") udskiftningsguidewire

* Heemostatisk sheath

* PTA-ballon (kun perifer)

Valg af stentstorrelse til perifere indgreb

Mal diameteren pa referencekarret (proksimalt og distalt for laesionen). Se Tabel 2 for stentdiameterstgrrelser. Mal lsengden

af malleesionen. Veelg en stentleengde, der rager proksimalt og distalt ud over mallaesionen.

Klargering til bilizere indgreb

1. Injicer kontrastmidlet.

2. Udfer et cholangiogram ved brug af standardteknik.

3. Evaluer og marker strikturen ved anvendelse af fluoroskopi, og hold gje med det mest distale niveau af den bilicere
striktur.

Valg af stentstorrelse til bilizere indgreb

Mal diameteren pa referencegaldegangen (proksimalt og distalt i forhold til strikturen). Se Tabel 2 for
stentdiameterstgrrelser. Mal lzengden af malstrikturen. Vaelg en stentlaengde, som straekker sig proksimalt og distalt ud over
tumoren for at beskytte imod obstruktion pga. yderligere tumorvaekst.

Dansk
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Tabel 2. Stentdiameterstorrelser

Stentdiameter (mm) Referencekardiameter (mm) Diameter af galdegang (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Klargering af stentfremforingssystemet
1. Abn emballagen med posen med stenten og fremfaringskateteret.

2. Nar posen er omhyggeligt undersegt for skader pa den sterile barriere, abnes posen forsigtigt, og bakken med indhold
treekkes ud.

3. Anbring bakken pa en plan overflade. Fjern forsigtigt bakkens lag, og tag stenten og fremferingssystemet ud. Hvis
steriliteten er kompromitteret, eller enheden er beskadiget, ma enheden ikke bruges.

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

4. Kontrollér, at enheden er last ved at dreje sikkerhedslasen med uret.

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

5. Monter en 5 til 10 cc spraijte fyldt med hepariniseret saltvand til stophanen pa manifolden. Abn stophanen, og sprajt
saltvand ind i det annulzere rum mellem det indvendige skaft og den udvendige sheath, indtil det kommer ud af den
udvendige sheath.

6. Monter en 5 til 10 cc sprojte fyldt med hepariniseret saltvand pa den proksimale luerlock-indsprajtningsmuffe. Sprajt
saltvandsoplgsningen ind gennem guidewirens lumen, indtil den kommer ud af kateterspidsen.

7. Kontrollér, at stenten er inde i den udvendige sheath ved at undersgge den distale ende af kateteret. Stentsystemet ma

ikke anvendes, hvis stenten er delvist anlagt. Hvis der er et mellemrum mellem kateterspidsen og den udvendige sheath,

skal sikkerhedslasen abnes og det indvendige skaft forsigtigt traekkes i en proksimal retning, indtil mellemrummet er
lukket. Spaend sikkerhedslasen, nar justeringen er udfert, ved at dreje lasen med uret.

Forsigtig: Ma ikke anvendes, hvis den er delvist anlagt.
Procedure for anlaeggelse af stent

Indfering af sheath og guidewire

1. For at fa adgang til det rigtige sted, skal der bruges en sheath med en haemostatisk ventil, som er kompatibel med et
6 Fr (2,0 mm) indferingssystem. Hvis arteria iliaca behandles, er adgangsstedet den almindelige femoralarterie. Hvis
arteria subclavia behandles, er adgangsstedet arteria brachialis eller axillaris.

Forsigtig: Stette ved hjeelp af en sheath er nedvendig for at minimere forleengelse eller afkortning af stenten under
anlaeggelsen af stenten.

2. Indseet en udskiftningsguidewire pa 0,89 mm (0,035") og med en passende leengde pa tveers af mallaesionen (perifer
indikation) eller strikturen (bilieer indikation) via sheathen.

Forsigtig: Der skal altid anvendes en sheath under anlaeggelsesproceduren for at beskytte karret (perifer indikation)
eller galdegangen (bilieer indikation) og punkturstedet.

Dilatation af laesion

Perifer

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

Forsigtig: Hvis leesionen ikke er praedilateret, kan det veere vanskeligt at placere stentsystemet korrekt eller fierne det.
Biliaer

Der udferes normalt ikke preedilatation pa maligne strikturer. Hvis praedilatation imidlertid er nadvendig, skal

standardteknikker til ballondilatation anvendes. Tag ballonkateteret ud af patienten, mens der opretholdes adgang til
strikturen med guidewiren.

Indfering af stentfremforingssystemet

For enheden over guidewiren gennem den haemostatiske ventil og sheathen.

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

Anlaggelse af stenten

1. For fremfgringssystemet frem, indtil den distale (forreste) rentgenfaste marker pa det indvendige skaft er distalt i forhold
til malleesionen (perifer indikation) eller strikturen (bilizer indikation).

Bemaerk: Nar stentfremfgringssystemet pa 200 mm anlaegges, bevaeger stenten sig ca. 5 mm tilbage fra den distale
holdermarker efter den indledende frigivelse.

2. Treek fremferingssystemet tilbage, indtil der ikke er sleek i fremferingssystemet, og de rentgenfaste markerer pa

det indvendige skaft rager distalt og proksimalt ud i forhold til mallesionen (perifer indikation) eller strikturen (biliaer
indikation).

. Abn sikkerhedslasen ved at dreje den mod uret.

4. Start stentanleeggelsen ved at holde det indvendige skaft (proksimalt handtag) i en fast position og traeekke den
udvendige sheath (distalt handtag) mod det proksimale handtag som vist i Figur 4.

5. Nar den indledende anleeggelse er synlig, og fer der opnas karapposition (perifer indikation) eller gangapposition (biliser
indikation), flyttes stenten efter behov ved hjaelp af de rentgenfaste markerer.

Bemaerk: For at sikre at der ikke foregar en relativ bevaegelse mellem handtagene under flytningen, skal
sikkerhedslasen lukkes.

Forsigtig: Stenten er ikke beregnet til genindfangning pa noget tidspunkt og er ikke beregnet til flytning efter etablering
af karapposition (perifer indikation) eller gangapposition (bilizer indikation).

6. Nar stenten frigores, skal det fleksible anlzeggelsessystem i hele dets laengde holdes sa lige som muligt. For at sikre,
at der ikke opstar slaek i fremfgringssystemet holdes det proksimale handtag fast i ro. Anlaeggelsen er fuldfert, nar
markgren pa den udvendige sheath passerer den proksimale stentmarker pa det indvendige skaft, og stenten frigeres.
Advarsel: Hvis der mgdes modstand, nar det distale handtag treekkes tilbage, ma anleeggelsen ikke forceres. Traek
forsigtigt stentsystemet tilbage uden at anlaegge stenten.

w
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Distalt handtag

Proksimalt handtag

Ben

Figur 4. Anlaeggelse af stent

Forsigtig: Hvis det proksimale handtag ikke holdes i en fast position under anlaeggelsen af stenten, kan det resultere i
delvis anleeggelse, forkortelse, forlzengelse eller gget anleeggelsesmodstand.

Forsigtig: Stenten er ikke beregnet til at blive forleenget eller forkortet i forhold til dens nominelle lzengde. Overdreven
forleengelse eller afkortning af stenten kan @ge risikoen for stentfraktur.

Bemaerk: Hvis der kreeves en stent mere, skal den mest distale stent placeres forst. Hvis sekventielle stents skal overlappe
hinanden, skal overlappet sa vidt muligt begraenses.

Forsigtig: Effekterne af overlappende stents er ikke undersagt.

Efter anlaeggelse af stenten
1. Brug fluoroskopi til at treekke hele fremferingssystemet tilbage som én enhed over guidewiren, ind i adgangssheathen og
ud af kroppen. Tag fremfgringssystemet ud af guidewiren.

Advarsel: Hvis der maerkes modstand under tilbagetraekningen af fremfgringssystemet, fares den udvendige sheath
frem, indtil markeren pa den udvendige sheath bergrer kateterspidsen, og systemet traekkes tilbage som én enhed.

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

3. Huvis stenten ikke er helt ekspanderet pa et punkt langs leesionen (perifer indikation) eller strikturen (biliger indikation),
kan der foretages ballondilatation (standard-PTA-teknik), efter at stenten er anlagt. Hvis stenten skal dilateres, veelges et
PTA-ballonkateter i en passende starrelse, og stenten dilateres ved brug af en konventionel teknik. Vzelg en PTA-ballon
med en inflationsdiameter, der svarer til diameteren pa referencekarret. Fjern PTA-ballonen fra patienten.

: Udvis forsigtighed ved krydsning af en anlagt stent med en tilstadende enhed.
: Ekspander ikke stenten ud over dens nominelle diameter.
4. Fjern guidewiren og sheathen fra kroppen.
5. Luk indgangssaret efter behov.
6. Kassér fremfgringssystemet, guidewiren og sheathen.
Bemaerk: Laegen fastslar ud fra egen erfaring og vurdering den relevante medicinering for den enkelte patient.

AN Betinget kompatibilitet med MR-scanning

N

Stentmigration og billedartefakt

Sammeligninger med offentliggjorte resultater indikerer, at Protégé EverFlex-stenten ikke vil udvise betydelige interaktioner
med magnetfeltet eller migrere i et MR-miljg pa 3,0 Tesla eller derunder. MR-scanningens billedkvalitet kan blive forringet,
hvis interesseomradet er ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa stentens position.

Opvarmning pa grund af RF

Opvarmning i et MR-miljg som felge af radiofrekvens (RF) blev evalueret for Protégé EverFlex-stenten. Testen blev
udfert i to stent-/MR-scannerscenarier: En 200 mm lang stent med en 1,5 Tesla-scanner og en 120 mm stent med en 3,0
Tesla-scanner. Disse kombinationer blev valgt, fordi de repreesenterer de teoretiske worst-case-tilstande i forbindelse med
RF-opvarmning.

Protégé EverFlex-stenten, enkeltkonfiguration, 8 x 200 mm i laeengden, SFA-position (eller overlappede stents pa ca. 200
mm i leengden) blev testet for RF-opvarmning med 1,5 Tesla. RF-opvarmningstesten med 3,0 Tesla blev ikke udfert med
stenten pa 8 x 200 mm.

Anbefalinger:

Hvis der udfgres en MR-procedure med en patient, som har en Protégé EverFlex-stent pa 200 mm (eller overlappende
stents med en leengde pa ca. 200 mm), skal stentomradet udelukkes fra RF-eksponering.

Den lokale krops-SAR skal begraenses til < 0,9 W/kg, hvis en MR-kropsspole skal anvendes (det anbefalede SAR-niveau er
baseret pa teoretisk ekstrapolering for at opretholde en lokaliseret temperaturstigning pa < 2,0 °C baseret pa testresultater
in vitro, geelder kun for testkonfigurationen). Bemeerk, at den gennemsnitlige helkrops-SAR, som udvises af MR-systemet,
ikke er egnet til at foretage ngjagtig vurdering af lokale temperaturstigninger.

Gradiente magnetfelter: Et stimuleringsniveau pa 63,80% blev anvendt (1,5 T Siemens) i forbindelse med
opvarmningsspergsmal. Der blev ikke gennemfert tests vedrgrende mulig stimulering af nerver eller andet veev.

Protégé EverFlex-stenten, enkeltkonfiguration, 8 x 120 mm i lzengden, SFA-position, blev testet for RF-opvarmning med 3,0
Tesla. RF-opvarmningstesten med 1,5 Tesla blev ikke udfgrt med stenten pa 8 x 120 mm.

Anbefalinger:

Lokal krops-SAR < 3,1 W/kg med MR-kropsspole (det anbefalede SAR-niveau er baseret pa teoretisk ekstrapolering
for at opretholde en lokaliseret temperaturstigning pa < 2,0 °C baseret pa testresultater in vitro, geelder kun for
testkonfigurationen). Bemaerk, at den gennemsnitlige helkrops-SAR, som udvises af MR-systemet, ikke er egnet til at
foretage ngjagtig vurdering af lokale temperaturstigninger.

Gradiente magnetfelter: Et stimuleringsniveau pa 74,19% blev anvendt (3 T Siemens) i forbindelse med
opvarmningsspergsmal. Der blev ikke gennemfert tests vedrgrende mulig stimulering af nerver eller andet veev.

Garanti
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.
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Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Bei dem selbstexpandierenden Stentsystem Protégé™ EverFlex™ handelt es sich um ein selbstexpandierendes Nitinol-
Stentsystem fiir die dauerhafte Implantation. Der Stent wird aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol) hergestellt und
vormontiert auf einem Over-The-Wire(OTW)-Einfiihrsystem vom Durchmesser 6 Fr (0,035 in /0,89 mm) geliefert. Der Stent
wird aus einem gitterférmigen Nitinol-Tubus geschnitten und umfasst réntgenkontrastgebende Tantal-Markierungen am
proximalen und distalen Ende des Stents. Nach der Freisetzung erreicht der Stent den vorgegebenen Durchmesser und (bt
zur Herstellung der Durchlassigkeit eine schonende, konstante und nach aufRen gerichtete Kraft aus.

Das Einfiihrsystem besteht aus einem Innenschaft (1) und einer AuBenhiilse (2), die durch eine Sicherheitsverriegelung (3)
arretiert werden (siehe Abbildung 1). Der Innenschaft aus Nylon geht proximal aus dem Ansatz (5) hervor und endet distal
in einer flexiblen Katheterspitze (4).

Der distale Teil des Einfiihrsystems fiir die 20- bis 150-mm-Stents besteht aus zwei réntgenkontrastgebenden
Markierungen, von denen eine Markierung distal (6) und eine Markierung mit Haltefunktion proximal (7) des
eingeschlossenen Stents liegt, auf dem Innenschaft (siehe Abbildung 2).

Der distale Teil des Einfiihrsystems fiir die 200-mm-Stents besteht aus denselben Komponenten wie den in Abbildung 2
gezeigten, mit Ausnahme der zwei rontgenkontrastgebenden Markierungen auf dem Innenschaft, von denen eine
Markierung mit Haltefunktion distal (13) und eine Markierung mit Riickhaltefunktion proximal (14) des eingeschlossenen
Stents liegt, (siehe Abbildung 3).

Die AuBenhiilse schlieRt proximal am Verteiler (8) an (siehe Abbildung 1). Der selbstexpandierende Stent ist in

dem Freiraum zwischen Innenschaft und AuRenhllse eingeschlossen. Dieser Freiraum wird vor dem Verfahren tber

den Absperrhahn (9) gespiilt. Die AuBenhdilse verfiigt an ihrem distalen Ende (iber eine rontgenkontrastgebende
Markierung (10) (sieche Abbildungen 2 und 3).

Die Positionierung des Stents in der Ziellésion (bei der peripheren Indikation) oder in der Striktur (bei der biliren Indikation)
erfolgt vor der Freisetzung mithilfe der zwei rontgenkontrastgebenden Markierungen auf dem Innenschaft, die die Position
des eingeschlossenen Stents kennzeichnen. Drehen Sie die Sicherheitsverriegelung vor der Freisetzung des Stents
entgegen dem Uhrzeigersinn, um die Arretierung der AuRenhlilse zu I6sen.

Bewegen Sie den distalen Griff (11) hin zu dem proximalen Griff (12), sodass die Auenhiilse zurlickgezogen wird.

Der Stent ist vollstandig freigesetzt, wenn die rontgenkontrastgebende Markierung auf der AuRenhiilse die proximale
rontgenkontrastgebende Markierung auf dem Innenschaft passiert.

Abbildung 3: Distaler Teil des Einfiihrsystems fiir den 200-mm-Stent

Indikationen

Peripher

Die Verwendung des Stents ist bei den folgenden Arten von Okklusionen und Lasionen indiziert:

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

« Lasionen mit vermutetem hohem Risiko fiir eine Restenose im Anschluss an eine PTA in der A. iliaca communis,
A. iliaca externa, A. femoralis superficialis, der proximalen A. poplitea oder der A. subclavia

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

Biliar

Der Stent ist fiir die palliative Behandlung maligner Neoplasien im Gallengangsystem indiziert.

Kontraindikationen

Das selbstexpandierende periphere Stentsystem Protégé EverFlex ist unter den folgenden Bedingungen kontraindiziert:

Peripher

« Patienten, bei denen eine Therapie mit Antikoagulanzien bzw. Thrombozytenaggregationshemmern kontraindiziert ist

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

+ Perforation auf Hhe 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

+ Alle gangigen Kontraindikationen fiir die PTA

Biliar

» Keine bekannt.
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Warnhinweise

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

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

Wenn beim Zurlickziehen des distalen Griffs ein Widerstand zu spiren ist, darf die Freisetzung nicht erzwungen
werden. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zurlick, ohne den Stent freizusetzen.

Wenn beim Zurlickziehen des Einfiihrsystems ein Widerstand auftritt, ist die AuBenhllse vorzuschieben, bis die
Markierung auf der Auenhiilse die Katheterspitze erreicht, und das System als Ganzes zu entfernen.

VorsichtsmaRnahmen

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

« Uberschreiten Sie beim Spiilen des Einfiihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Stent teilweise freigesetzt ist.

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

Verwenden Sie wahrend des Implantationseingriffs immer eine Schleuse, um das GefaR (bei der peripheren Indikation)
bzw. den Gallengang (bei der bilidren Indikation) und die Punktionsstelle zu schiitzen.

Wenn die Lasion nicht vordilatiert wird, kbnnen beim ordnungsgeméafien Positionieren und Entfernen des Stentsystems
Schwierigkeiten auftreten.

Der Stent ist nicht darauf ausgelegt, zu einem spéateren Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, und ist auch nicht
darauf ausgelegt, nach GefaRapposition (bei der peripheren Indikation) oder nach Gangapposition (bei der biliaren
Indikation) neu positioniert zu werden.

Wird der proximale Griff wahrend der Freisetzung des Stents nicht fest in Position gehalten, kann es zu einer teilweisen
Freisetzung, Verkirzung oder Verlangerung kommen bzw. eine erhdhte Freisetzungskraft auftreten.

Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlange weder verlangert noch verkirzt werden. Ein ibermaRiges Verlangern oder
Verkirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhohen.

« Die Auswirkungen einer Stentliberlappung wurden nicht untersucht.
« Beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt ist mit Vorsicht vorzugehen.
« Expandieren Sie den Stent nicht tUber seinen Nenndurchmesser hinaus.

Mogliche Komplikationen

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

Tabelle 1. Mogliche Komplikationen

Risiken im Zusammenhang mit jeder Art von perkutanem Ri: 1im Zu
Verfahren Stentplatzierung
< arteriovenose Fistel abrupter oder subakuter Verschluss

allergische Reaktionen auf Produktmaterialien oder bei « Amputation
dem Eingriff verwendete Medikamente

Aneurysma

hang mit der PTA und

.

.
.

allergische Reaktion auf das Implantat bei Patienten mit
allergischer Reaktion auf Nickel-Titan (Nitinol)

Perforation oder Ruptur einer Arterie Bruch der Vorrichtung

Blutung, die eine Transfusion erforderlich macht Dissektion oder Intima-Flap

Reaktion auf das Kontrastmittel oder Nierenversagen « Unmadglichkeit der Freisetzung des Stents

« Tod gastrointestinale Blutung infolge der Antikoagulation

Gangruptur aufgrund einer Uberdehnung des Gangs (nur + teilweise Freisetzung des Stents
in der biliaren Anwendung)

* Embolie « Niereninsuffizienz (neu auftretend oder sich
verschlechternd)

« Fieber « dialysepflichtiges Nierenversagen

* Hamatom * Restenose

.
.

Hypertonie oder Hypotonie

Infektion (bei der bilidren Platzierung kann eine
Stentkontamination sekundar zu Cholangitis, Hamobilie,
Peritonitis oder Abszessen fiihren)

Entziindung

intraluminaler Thrombus
Myokardinfarkt
Pseudoaneurysma

Sepsis

Schock

Schlaganfall
transitorisch-ischamische Attacke
venose Thromboembolie

Kollaps oder Bruch des Stents
Migration des Stents

.
.

Fehlpositionierung des Stents

chirurgische oder endovaskulare Intervention
Stentthrombose oder Okklusion des Stents
GefaRkrampf

.

.

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

Gebrauchsanleitung

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

Auswahl und Vorbereitung

Erforderliches Zubehor

* 5- bis 10-ml-Spritze, gefiillt mit heparinisierter Kochsalzlésung
» Austauschfiihrungsdraht 0,89 mm (0,035 Zoll)

* Héamostatische Schleuse

« PTA-Ballon (nur bei peripherer Anwendung)

Auswahl der StentgroRe fiir periphere Interventionen

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

Vorbereitung fiir bilidre Interventionen

1. Injizieren Sie Kontrastmittel.
2. Erstellen Sie ein perkutanes Cholangiogramm im Standardverfahren.
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3. Beurteilen und markieren Sie die Striktur unter Fluoroskopie und achten Sie dabei auf die am weitesten distal gelegene
Stelle der Gallengangstriktur.

Auswahl der StentgroRe fiir bilidre Interventionen

Messen Sie den Durchmesser des Referenzgallengangs (proximal und distal zur Striktur). Zur Bestimmung des
Stentdurchmessers siehe Tabelle 2. Messen Sie die Lange der Zielstriktur. Wahlen Sie eine Stentlange, die proximal und
distal Uber den Tumor hinausreicht, um den Gang vor Okklusionen durch weiteres Tumorwachstum zu schitzen.

Tabelle 2. Bestimmung des Stentdurchmessers

Stentdurchmesser (mm) ReferenzgefiaRdurchmesser (mm) Gallengangdurchmesser (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Vorbereitung des Stenteinfiihrsystems
1. Offnen Sie den Aufbewahrungskarton, um an den Beutel mit dem Stent und dem Einfiihrkatheter zu gelangen.

2. Ziehen Sie den Beutel vorsichtig auf, nachdem Sie ihn sorgféltig auf eine Beschadigung der Sterilbarriere hin untersucht

haben, und entnehmen Sie die Schale mit dem Inhalt.

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

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

4. Vergewissern Sie sich, dass das Produkt arretiert ist, indem Sie die Sicherheitsverriegelung im Uhrzeigersinn drehen.
Vorsicht: Beim Spiilen des Einflihrsystems 300 psi (2068 kPa)/20 atm nicht Gberschreiten.

5. Bringen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte 5- bis 10-ml-Spritze am Absperrhahn des Verteilers an.
Offnen Sie den Absperrhahn und injizieren Sie Kochsalzlésung in den ringférmigen Freiraum zwischen Innenschaft und
AuRenhiilse, bis die Kochsalzlésung aus der AuBenhiilse austritt.

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

7. Stellen Sie sicher, dass sich der Stent in der AuRenhiilse befindet, indem Sie das distale Ende des Katheters
untersuchen. Verwenden Sie das Stentsystem nicht, wenn der Stent teilweise freigesetzt ist. Wenn ein Spalt zwischen
Katheterspitze und AuRRenhdlse vorliegt, 6ffnen Sie die Sicherheitsverriegelung und ziehen Sie den Innenschaft
behutsam nach proximal, bis der Spalt verschwunden ist. Arretieren Sie die Sicherheitsverriegelung nach dieser
Anpassung, indem Sie die Verriegelung im Uhrzeigersinn drehen.

Vorsicht: Verwenden Sie den Stent nicht, wenn er teilweise freigesetzt ist.

Verfahren zur Stentfreisetzung

Einfiihrung von Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht

1. Verwenden Sie fiir den Zugang zu der vorgesehenen Stelle eine Einflihrschleuse mit Hamostaseventil, die mit einem
Einfiihrsystem vom Durchmesser 6 Fr (2,0 mm) kompatibel ist. Bei Behandlung der Beckenarterie erfolgt der Zugang
Uber die A. femoralis communis. Bei Behandlung der A. subclavia erfolgt der Zugang Uber die A. brachialis oder die
A. axillaris.

Vorsicht: Die Unterstlitzung durch eine Einfiihrschleuse ist erforderlich, um die Verlangerung oder Verkirzung des
Stents wahrend der Stentfreisetzung auf ein Minimum zu beschréanken.

2. Fihren Sie einen Austauschfiihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) Durchmesser und geeigneter Lénge (ber die
Schleuse durch die Ziellasion (bei der peripheren Indikation) oder durch die Striktur (bei der bilidren Indikation).
Vorsicht: Verwenden Sie wahrend des Implantationseingriffs immer eine Schleuse, um das GefaR (bei der peripheren
Indikation) bzw. den Gallengang (bei der bilidren Indikation) und die Punktionsstelle zu schiitzen.

Dilatation der Lasion

Peripher

Dilatieren Sie die Lasion mithilfe der tiblichen PTA-Techniken vor. Entfernen Sie den PTA-Ballon aus dem Korper des
Patienten, wahrend Sie den Zugang zur Lasion mit dem Flhrungsdraht aufrechterhalten.

Vorsicht: Wenn die Lasion nicht vordilatiert wird, kénnen beim ordnungsgeméfen Positionieren und Entfernen des
Stentsystems Schwierigkeiten auftreten.

Biliar

Bei malignen Strikturen wird in der Regel keine Vordilatation durchgefiihrt. Falls jedoch eine Vordilatation erforderlich sein

sollte, verwenden Sie eine normale Ballontechnik. Entfernen Sie den Ballonkatheter aus dem Patienten, wahrend Sie den
Zugang zur Striktur mit dem Fiihrungsdraht aufrechterhalten.

Einfiihrung des Stenteinfiihrsystems

Schieben Sie das Produkt tiber den Fiihrungsdraht durch das Hamostaseventil und die Einfiihrschleuse vor.

Warnung: Wenn wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu splren ist, reagieren Sie nicht mit erhdhtem Kraftaufwand.
Ein gewaltsames Vorschieben kann zur Beschadigung des Stentsystems oder zur Verletzung des GefaRlumens fiihren. Bei
Auftreten eines Widerstands muss das Stentsystem vorsichtig zurlickgezogen werden, ohne den Stent freizusetzen.

Freisetzung des Stents

1. Schieben Sie das Einfiihrsystem vor, bis die distale (vordere) rontgenkontrastgebende Markierung auf dem Innenschaft
sich distal der Ziellasion (bei peripherer Indikation) oder der Zielstriktur (bei bilidrer Indikation) befindet.
Hinweis: Wenn Sie das 200-mm-Stenteinfiihrsystem freisetzen, bewegt sich der Stent nach der ersten Freigabe etwa
5 mm von der distalen Halterung zurtick.
2. Ziehen Sie das Einfiihrsystem so weit zuriick, dass es nicht schlaff hangt und sich die rontgenkontrastgebenden
Markierungen auf dem Innenschaft distal und proximal zur Ziellasion (bei peripherer Indikation) bzw. zur Striktur (bei
bilidrer Indikation) befinden.
. Offnen Sie die Sicherheitsverriegelung durch die Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn.
4. Leiten Sie die Stentfreisetzung ein, indem Sie den Innenschaft (proximaler Griff) fest in Position halten und die
AuBenhiilse (distaler Griff) zum proximalen Griff hin bewegen (siehe Abbildung 4).

5. Sie kénnen den Stent nach Bedarf mithilfe der rontgenkontrastgebenden Markierungen neu positionieren, sobald
eine anfangliche Freisetzung zu erkennen ist, aber noch keine GefaRapposition (bei peripherer Indikation) oder
Gangapposition (bei bilidrer Indikation) erreicht wurde.
Hinweis: Um sicherzustellen, dass es wahrend der Neupositionierung nicht zu einer Veréanderung der Stellung der
beiden Griffe zueinander kommt, arretieren Sie die Sicherheitsverriegelung.
Vorsicht: Der Stent ist nicht darauf ausgelegt, zu einem spateren Zeitpunkt wieder eingezogen zu werden, und ist auch
nicht darauf ausgelegt, nach GefaRapposition (bei der peripheren Indikation) oder nach Gangapposition (bei der bilidaren
Indikation) neu positioniert zu werden.

w

gerade zu halten. Um sicherzustellen, dass das Einfiihrsystem nicht schlaff hangen kann, halten Sie den proximalen
Griff unverandert in seiner Position fest. Die Freisetzung ist abgeschlossen, sobald die Markierung auf der AuRenhtilse
die proximale Stentmarkierung auf dem Innenschaft passiert und der Stent freigegeben ist.

Warnung: Wenn beim Zuriickziehen des distalen Griffs ein Widerstand zu spren ist, darf die Freisetzung nicht
erzwungen werden. Ziehen Sie das Stentsystem vorsichtig zuriick, ohne den Stent freizusetzen.
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. Achten Sie darauf, das flexible Freisetzungssystem wahrend der Freigabe des Stents liber die gesamte Lange mdglichst

Distaler Griff Proximaler Griff

* '*.ﬁ.!

E Festhalten

T L
Abbildung 4: Freisetzung des Stents

Vorsicht: Wird der proximale Griff wahrend der Freisetzung des Stents nicht fest in Position gehalten, kann es zu einer
teilweisen Freisetzung, Verkirzung oder Verlangerung kommen bzw. eine erhdhte Freisetzungskraft auftreten.

Vorsicht: Der Stent darf hinsichtlich seiner Nennlange weder verlangert noch verkirzt werden. Ein tiberméaRiges Verlangern
oder Verkirzen des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhéhen.

Hinweis: Wenn ein zweiter Stent erforderlich ist, sollte der weiter distal gelegene Stent zuerst platziert werden. Wenn ein
Ube(;lappen nachfolgender Stents erforderlich ist, sollte das Ausmaf der Uberlappung so gering wie moglich gehalten
werden.

Vorsicht: Die Auswirkungen einer Stentiiberlappung wurden nicht untersucht.

Nach der Freisetzung des Stents

1. Ziehen Sie unter Durchleuchtung das komplette Einfiihrsystem als Ganzes tber den Fiihrungsdraht in die
Eli)nfijhrschleuse zurlick und aus dem Kérper des Patienten heraus. Ziehen Sie das Einfiihrsystem vom Fiihrungsdraht
ab.

Warnung: Wenn beim Zurlickziehen des Einfiihrsystems ein Widerstand auftritt, ist die AuBenhiilse vorzuschieben, bis
die Markierung auf der AuBenhiilse die Katheterspitze erreicht, und das System als Ganzes zu entfernen.

2. Visualisieren Sie den Stent unter Durchleuchtung, um die vollstandige Freisetzung zu Uberpriifen.

3. Sollte der Stent an einer Stelle entlang der Lasion (bei peripherer Indikation) bzw. Striktur (bei biliarer Indikation)
nicht vollstandig expandiert sein, kann nach der Freisetzung des Stents eine Ballondilatation (mit den tblichen PTA-
Techniken) vorgenommen werden. Wahlen Sie zur Stentdilatation einen PTA-Ballonkatheter geeigneter GroRRe aus
und verfahren Sie entsprechend den ublichen Techniken. Wahlen Sie einen PTA-Ballon aus, dessen Durchmesser im
befillten Zustand in etwa dem Durchmesser des Referenzgefalles entspricht. Entfernen Sie den PTA-Ballon aus dem
Korper des Patienten.

Vorsicht: Gehen Sie beim Durchqueren eines freigesetzten Stents mit einem Hilfsprodukt vorsichtig vor.
Vorsicht: Expandieren Sie den Stent nicht tiber seinen Nenndurchmesser hinaus.

4. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse aus dem Kdrper des Patienten.

5. VerschlieRen Sie die Wunde an der Zugangsstelle wie angemessen.

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

Hinweis: Die fiir den jeweiligen Patienten geeignete medikamentdse Therapie richtet sich nach der Erfahrung und dem
Urteil des Arztes.

/£ Bedingt MRT-sicher

Stentmigration und Bildartefakt

Der Vergleich mit Veroffentlichungen zu entsprechenden Tests Iasst fiir den Stent Protégé EverFlex in einer MRT-
Umgebung von maximal 3,0 Tesla keine wesentlichen Wechselwirkungen mit dem Magnetfeld oder Migrationsbewegungen
erwarten. Die MR-Bildqualitét kann gemindert werden, wenn der zu betrachtende Bereich im exakt gleichen Bereich oder
relativ nahe der Position des Stents liegt.

HF-Erwarmung

Fur den Stent Protégé EverFlex wurde die Hochfrequenz(HF)-Erwarmung in einer MRT-Umgebung berechnet. Tests
wurden mit zwei Kombinationen von Stent und MRT-Gerat durchgefiihrt: mit einem 200-mm-Stent in einem 1,5-Tesla-
Gerat und mit einem 120-mm-Stent in einem 3,0-Tesla-Gerat. Beide Kombinationen werden gewahlt, da sie die theoretisch
unglnstigsten Bedingungen fiir die HF-Erwarmung bieten.

Ein Stent Protégé EverFlex, Einzelkonfiguration, 8 x 200 mm Lénge, in der A. femoralis superficialis (oder tiberlappende
Stents mit einer Gesamtlange von etwa 200 mm) wurde bei 1,5 Tesla auf HF-Erwarmung tberpriift. Die HF-Erwarmung bei
3,0 Tesla wurde mit dem Stent von 8 x 200 mm nicht geprift.

Empfehlungen:

Wenn Sie eine MRT-Untersuchung bei einem Patienten mit einem Stent Protégé EverFlex von 200 mm Lange (oder mit
Uiberlappenden Stents von etwa 200 mm Lange) durchfiihren, schlieRen Sie den Stentbereich von der HF-Einwirkung aus.
Die lokale Korper-SAR sollte auf < 0,9 W/kg begrenzt werden, wenn eine MRT-Korperspule verwendet werden muss (das
empfohlene SAR-Niveau beruht auf einer theoretischen Extrapolation zur Beibehaltung eines lokalen Temperaturanstiegs
von < 2,0 °C ausgehend von In-vitro-Testergebnissen; gilt nur fir die untersuchte Konfiguration). Beachten Sie, dass die
vom MRT-System angezeigte durchschnittliche Ganzkdrper- oder -kopfabsorptionsrate (SAR) fir die Skalierung exakter
lokaler Temperaturanstiege ungeeignet ist.

Gradientenmagnetfelder: Bezogen auf die Erwarmungsfrage wurde ein Stimulationsniveau von 63,80 % verwendet
(Siemens 1,5 T). Es wurden keine Tests auf mdgliche Nervenreizungen oder Reizungen sonstiger Gewebe durchgefiihrt.
Ein Stent Protégé EverFlex, Einzelkonfiguration, 8 x 120 mm Lénge, in der A. femoralis superficialis (oder tiberlappende
Stents mit einer Gesamtlange von etwa 120 mm) wurde bei 3,0 Tesla auf HF-Erwarmung tberpriift. Die HF-Erwarmung bei
1,5 Tesla wurde mit dem Stent von 8 x 120 mm nicht geprift.

Empfehlungen:

Die lokale Korper-SAR sollte bei Verwendung einer MRT-Kérperspule auf < 3,1 W/kg begrenzt werden (das empfohlene
SAR-Niveau beruht auf einer theoretischen Extrapolation zur Beibehaltung eines lokalen Temperaturanstiegs von < 2,0 °C
ausgehend von In-vitro-Testergebnissen; gilt nur fur die untersuchte Konfiguration). Beachten Sie, dass die vom MRT-
System angezeigte durchschnittliche Ganzkdrper- oder -kopfabsorptionsrate (SAR) fiir die Skalierung exakter lokaler
Temperaturanstiege ungeeignet ist.

Gradientenmagnetfelder: Bezogen auf die Erwarmungsfrage wurde ein Stimulationsniveau von 74,19 % verwendet
(Siemens 3 T). Es wurden keine Tests auf mogliche Nervenreizungen oder Reizungen sonstiger Gewebe durchgefiihrt.

Garantie
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.

Gebrauchsanweisung 9
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Odnyieg xpnong
Mepiypagn mTpoidvTog

To oUoTnua autodiacTeAAGpEvou stent Protégé™ EverFlex™ eival éva oUoTnua autodiaoTeAAGpevou stent atrd viTivoAn
TIOU TTPOOPICETAI YIa POVIUN EPQUTEUCN. To stent gival KATAOKEUAOPEVO OTTO KpApa VikeAiou-TiTaviou (VITIVOAN) kai diaTiBeTal
TIpOTOTIOBETNHEVO O £va oUaTNHA ToTToBETNONG £TTi oUpHaTog (OTW: Over-the-wire) 6 Fr (0,035 in/0,89 mm). To stent ival
KOHpEVO atrd évav owAfva atré VITIVOAN Og OX£OI0 aVOIKTOU TTAEYHATOG Kal £XEI AKTIVOOKIEPOUG DEIKTEG OTTO TAVTAAIO OTO
€yyUG Kal To TTEPIPEPIKG GKPO Tou stent. MeTd TV €kTTTUEN, TO stent eTTITUYXAvel TNV TTpoKaBopPITEVN BIGUETPS TOU Kal AOKET
oTabepr], ATTIa dUvapn TTPOG Ta £§w yia va e5palwoel BaToTNTA.

To oUoTnua TOTTOBETNONG, OTTWG TTapouacidetal oTnv Eikéva 1, atroteAeital ammd éva eowTepIKO aTEAEXOG (1) Kal EEWTEPIKO
Onkdp! (2), Ta OTTOIC OTEPEWVOVTAI PE EVaV PNXaVIOPS ao@aAiong (3). To vaihov eowTepIKG OTEAEXOG KATAARYEI TIEPIPEPIKA
o¢ éva eUKAPTITO GKPO KABETAPA (4) Kal §eKIVA £yyUG OTOV OPPAAS (5).

To TTEPIPEPIKS TUANA TOU TUCTAPATOG TOTTOBETNONG Yyia Ta stent 20 éwg 150 mm, éTmwg Trapouciadetal oTnv Eikéva 2,
atroTeAeiTal atrd dUO aKTIVOOKIEPOUG JEIKTEG, Evav OEiKTN TTEPIPEPIKG (6) Kal évav SeikTn cuykpdatnong eyyug (7) Tou
TIEPIOPITPEVOU stent, ETTAVW OTO ECWTEPIKO OTEAEXOG.

To TTEPIPEPIKS TUANA TOU CUCTAPATOG TOTTOBETNONG yia Ta stent 200 mm, 6TTwg TTapouaiddetal atnv Eikéva 3, atoteAeital
aTro Ta idia oToIxXEia OTTWG eKeiva aTnv Eikova 2 pe e&aipeon Toug akdAouBoug akTIVOOKIEPOUG OEIKTEG: évav deikTn
ouyKpAaTnong TepIpepikd (13) kai évav Seiktn akivnTotroinang eyyug (14) Tou Teplopiouévou stent, ETTAVW OTO ETWTEPIKO
OTEAEXOG.

‘Omwg Tapouaiddetal otnv Eikéva 1, 1o e§wtepiké Bnkdapr guvdéetal eyyUg oTnv TTOAAATTAR (8). To auTodIaoTEAAOEVO

stent gival TTEPIOPIOPEVO EVTAG TOU XWPOU PETAEU TOU EOWTEPIKOU OTEAEXOUG Kal TOU £§WTEPIKOU Bnkapiol. AuTOG 0 XWPOg
ekTTAéveTal TTPIV aTTO TN Siadikaoia péow TNG oTpdPIyyag (9). To e§wTepIKS BNKAPI £XEI Evav OKTIVOOKIEPO deiKTN OTO
TEPIPEPIKO Gkpo Tou (10), dTTwg TTapouaiddeTal oTig Eikoveg 2 kai 3.

H ToTroBéTnon Tou stent oTn oToxeuduevn BAGRN (EvBEIGN yia Xprion OTo TTEPIPEPIKS ayyEIoKO oUOTNUA) i} OTN OTEVWON
(évOeIgn yia xprion oTo XoAN@opo dEVOPO) ETTITUYXAVETAI TIPIV ATTO TNV EKTITUEN PE XPAON TwV SU0 OKTIVOOKIEPWY DEIKTWY
OTO E0WTEPIKO OTEAEXOG, OI OTTOI0I ETTIONMAIVOUV TN B€0n Tou Treplopiopévou stent. Tpiv atrd T €KTITugn Tou stent, oTpéyTe
TOV UNXaVIOH6 ao@AAIoNG apioTEPOOTPOPA VI VO ATTAOPANITETE TO EEWTEPIKO BNKAPI.

ATTOOUPETE TO EEWTEPIKO BNKAPI TPABWVTAG TV TrEPIPEPIKR AaBn (11) TTpog TNV eyyug AaBr (12). To stent éxer ekTrTuyOsi
TAPWG OTAV O AKTIVOOKIEPOG DEIKTNG OTO EEWTEPIKO BNKAPI TIEPATEI TOV £yYUG OKTIVOOKIEPO DEIKTN OTO ECWTEPIKG OTEAEXOG.

Eikéva 3. Mepi@epikd THAPA TOU OUCTARATOG TOTTOBETNONG stent 200 mm

Evdeigeig xpnong

Mepipepikd ayyelokd cuoTnpA

To stent evdeikvuTal yia Xprion oToug akdAouBoug TUTTOUG aTToPPAagewy 1 BAaBWYV:

AToppateig 1 BAGBES pe uwnAo Kivouvo ai@vidiag oUyKAEIoNG 1) eTTOTTEINOUPEVNG OUYKAEIONG PETG aTTO DIABEPHIKT
SiauAikr ayyelotmAaaTikr (PTA: percutaneous transluminal angioplasty)

BAGBeg Trou @aivetal va dIaTpéXouV uwnAod Kivouvo emavaoTévwong PeTd atrd PTA (Aladeppikr| diauAiki
QAYYEIOTTAACTIKN) OTNV KOIVI Aayovia, TV eGwTePIKA Aayovia, TNV ETTITTOANG uNpidia, TNV eyyug IYVUOKNA 1} TNV UTIOKAEISIa
apTnpia

H TotmroBétnon stent ammookotrei oTo va BeATIWOEN Kal va dlatnprioel Tn dIGPETPO Tou auAhol TG apTnpiag.

XoAngopo dévdpo

To stent evdeikvuTal WG AVOKOUPIOTIKY BepaTreia KAKORBWY VEOTTAAOUATWY OTO X0AN@dpo dévdpo.

Avrtevdeieig

To oUoTnua autodiaaTeAAGpEVOU TTEPIPEPIKOU stent Protégé EverFlex avrevdeikvutal utrd Tig akdAouBeg OUVBIKeEG:

Mepipepikd ayyelokd cuoTnua

+ AoBeveig yia TOUG OTToioUG aVTEVEIKVUTAI N QVTITINKTIKA A/Kal avTiaipoTreTaAiakn BepaTreia

» AoBeveig TTou Trapoucialouv egpévovta ogu evioauAikd BpduBo Tou anueiou TG TTPoopI{dPevNnG yia Beparreia BAGRNG,
METG atTd BpOoPBOAUTIKN BeparTreia

* AIdTPNON TOU ONUEIOU ayYEIOTTAQOTIKAG TTOU TEKUNPILVETAI PE EGAYYEIWON TOU OKIAYPAPIKOU PECOU

+ Avelpuopa TngG TTpoopIdHevNG yia Bepartreia apTnpiag

+ AoBeveig pe yvwoTr UTTEpeUIodNaia 0TO VIKEAIO-TITAVIO

* AoBeveig pe pn dlopBwpéveg aIdoppayIkEG dlaTapaxég

+ OAeg o1 ouvnBeig avtevdeigelg yia PTA (Aladeppikn SIQUAIKT ayyeIOTTAAOTIKN)

XoAn@opo dévdpo

* Kapia yvwotn
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Mpos&idotroinoeig

* To mapdv Tpoidv dlaTiBeTal ATTOCTEIPWHEVO YIa i povo Xpron. Mnv emaveTTeEepyadeoTe KAl PNV ETTOVOTIOOTEIPWVETE.
H emavemegepyaoia kai n emavarooTeipwon Ba pmropoloav va augioouy Toug KIVEUVoUG Aoidwgng Tou aaBevoug Kal
uTTORaBUICPEVNG ATTOB00NG TOU TTPOIGVTOG.

« Edv ouvavtioeTe avtioTaon oTroladiTIoTe aTiyur Katd T diadikaoia eloaywyng, punv eéavaykdoete T SiéAeuon. H Biain
SIEAeuon evoEXeTal va TIPOKAAEDEI {npia oTo cuoTnua stent 1) oTov auAd Tou ayyeiou. Edv cuvavtioeTe avTioTaon,
ATTOOUPETE TIPOTEKTIKA TO oUOTNHA stent Xwpig va ekTTUgeTe TO stent.

« Edv ouvavtioete avtioTaon evw TpaBdre Tnv TepIepIKn Aafr) TTPog Ta THow, pnv e§avaykaceTe TNV £KTITUEN.
ATTOOUpPETE TTIPOOEKTIKG TO oUCTNHA Stent xwpig va ekTITUEETE ToO stent.

« Edv ouvavtioeTe avTioTaon Katéd Tnv amréoupan Tou CUCTAHOTOS TOTIOBETNONG, TTPOWBNOTE TO EEWTEPIKG BNKApPI PéEXP!
0 BeiKTNG ToU £§WTEPIKOU BnKapIoU va €pBel O€ ETTAPN PE TO GKPO TOU KABETHPA KAl ATTOTUPETE TO GUCTNHA WG Hial
Hovada.

Mpo@uAdgeig

+ EmOBewproTe TTPOCEKTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUAOIA Kal TO TTPoidV TTpIv atrd Tn Xprion. Mn XpnoiJoTioIfoETe TO
TIPOIGV €AV N CUOKEUOOia A TO TTPOIGV €XEl UTTOOTET {npia.

Mnv utrepBeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm katd Tnv €KTTAUGN TOU CUGTAPATOG TOTTOBETNONG.

« Mn xpnoipotoIioeTe TO stent €@V Exel EKTITUXBET HEPIKWG.

H umrooTipign amoé Bnkdpi gival aTrapaitnTn yia TNV EAAXIOTOTTOINGN TNG ETTIAKUVONG A TNG Bpdyuvong Tou stent katd
TNV €KTITUEN TOU stent.

Na xpnaoipoTroigite TrévTa Bnkdpi Kata TN didpkeia TNG dIadIKACiag EUQUTEUCNG YIa VA TTPOOTATEUCETE TO ayyeio (EvOeign
yia XpioTn OTO TEPIPEPIKO AYYEIaKO oUOTNUA) 1} TN X0AN@GPO 080 (EvBEIgN yia XPrion oTo XoAN@opo 5évdpo) Kai 1o
onueio KEvinNong.

« Edv n BAGPn dev éxel TpodiacTaAei, utropei va gival SUoKoAN n katdAAnAn TotroBETnoN ) a@aipean Tou GUCTAHATOG
stent.

To stent dev eival oxediaopévo yia eTavacUAANYn oTToladrTToTE OTIYUN Kal Sev ival OXESIATPEVO IO ETTAVATOTTIOBETNON
a@ou edpaiwbei amdBean oTo ayyeio (EvOEIEn yia Xprion OTO TIEPIPEPIKO ayyeiakd oUoTNUa) N aTTéBeon oTov TTOPO
(évdeIgn yia xprion oTo XoAneopo dévopo).

e TepiTTwon Tou n eyyUg AaBn dev ouykpatnBei o€ oTabepr) BEon kaTd TNV EKTTTUEN Tou stent, evdéxeTal va TTPoKANBEi
HepIKN EKTTTUEN, Bpdixuvon, emuAKUVON 1 augnuévn Suvaun £KTITUgNG.

To stent Sev €ival OXedIATPEVO YO va ETTIUNKUVETAI i VO BPayUVETal O€ OXECT HE TO OVOHAOTIKG priKog Tou. H
utrepBoAIkA empufKuvon A Bpdyuvon Tou stent evdéxetal va au§oel Tov Kivduvo Bpalaong Tou stent.

O1 emdpdoelg Twv aAAnAoeTTIKaAUTITOPEVWY stent dev €xouv agiohoynBei.

Acigte TpoooX KaTA TN diEAEUan amd ekTITUypévo stent pe otmoladriTrote BonbnTikA didTagn.

* Mn Si00TéNAeTE TO stent TTépa aTré TNV OVOPAGCTIKI TOU SIGHETPO.

MOavad avemduunTa cUpBAavTa

210 mMBava avemBuunTa cupBavra amé Tn diadikacia ueuTeUanG stent TepIAapBavovTal oI CUVABEIG ETTITTAOKEG TTOU
ouoxetifovTal pe otroladrToTe dladeppikr) dladikaoia, PTA (Aladeppikr SIQUAIKH ayyeIOTTAAOTIKN) f) TOTTOB£TNON stent.

Miv. 1. MBavda avemBUipnTa CUPBAVTA

KivSuvol mou cuoxeTifovTal ue oTroladTTOTE
S1adeppikn Siadikagia

ApTtnpio@AeBikd cupiyyio

Kivduvol mmou cuoxeTtiovTal pe Tnv PTA (Aladeppikni
S1aUAIKA ayYEIOTTAQGTIKN) Kl TNV TOTTOBETNON stent

Aipvidia fj utrogeia olykAeion

.
.

* AMAepyikr| avTidpaon oTa UAIKE Tou TTPoidVTOG 1) OTa *  AKpWTNPIGOHGG
@dapuaka tng diadikaaciog
* AveUpuopa * ATtopa pe aAAepyikn avTidpaon oTo VIKENIO-TITAVIO

(VITIVOAN) eVOEXETOI VO TTAPOUCIATOUV OAAEPYIKT
ATTOKPION O€ QUTO TO EPPUTEUNA
Aidtpnon 1 prgn aptnpiag ©pauvaon Tou TTPoIdVTOg
Aigoppayia TTou aTraiTel peTdyyion Alaxwpiopog i evdoBnAIakg Kpnuvog ayyeiou
AvTidpaon og oKiaypa@IKd HECO 1) VEQPIKA AVETTAPKEIQ « Amrotuyia €kmTugng Tou stent
Odvarog FaoTpevTEPIKN aigoppayia AGyw avTITINKTIKAG aywyng
Prign Tou mépou Tou TTpokUTITEl AT UTTEPROAIKN Tavuon * MepikA €KTTTUEN Tou stent
TOU TTOPOU (MGVO yia XPAan aTo X0AN@opo 5Evopo)

* EppoAq * Negpikr) averdpkeia (vEa i emmdeIvoUPEVN)
* [Mupetog * Ne@pIKr aveTTAPKEIQ TTOU aTTaITEl alokaBapan
* Alpdtwua « Emavaotévwon

.
.

Yméptaon ) utrétaon

Noigwén (yia TorroBETNoN 010 X0ANPOPO dEVOPO,
OEUTEPOYEVWIG TNG ETTIMOAUVONG TOU stent evOéxeTal va
0odnynoel o€ xoAayyelimda, aipoxoAia, Trepitovitida
aATToaTNHA)

DAeypovn

EvdoauAikég Bpoppog

‘Epgpaypa Tou Juokapdiou

Yeudoaveupuopa

© Znyn

* Zok

Ayyeloko eykePaAIkod €TTEIOOBI0

Mapodikd 10XAIYIKG ETTEICODI0

DAeBIkr) BpopBoeuPBoAn

Kardppeuon i Bpaton Tou stent
Metatdmmion Tou stent

.
.

Eo@aApévn Tomobétnon stent
Xelpoupyikr i evdayyeiakn Trapéupaon
Opoppwaon 1 améppagn Tou stent
AyyelooTTaON6G

.

Atrobnkeuon
ATroBnkeUoTe TO oUOTNUA stent pakpid até 1o NAIaKS Pwg, o Bepuokpacia dwpartiou, o€ Enpd PéPog.

Odnyieg xpriong

Mpogidotroinon: To TTapoV TTPoidv diaTiBeTAl ATTOOTEIPWHEVO Yia Hia pévo Xprion. Mnv eTravetegepyaleoTe kal pnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE. H £TTaVETESEPYQTia KAl N ETTAVATIOOTEIpWON Ba pTTopoUcayv va augioouv Toug KIvOUvoug Aoipwéng
Tou 00BevoUg Kal UTTORaBUIoPEVNG ATTOB00NG TOU TTPOIGVTOG.

EiAoyn Kai rpogToipacia

ATtraitoUpeva €idn

* ZUplyya Twv 5 £wg 10 cc yepiopévn Pe nTrapiviopévo ahatoUxo diGAupa

* 0dnyo oUppa avralayrig 0,035 in (0,89 mm)

* AigooTartikd Bnkdpi

* Mmahévi PTA (Aiadeppikry SIauAikr ayyeIoTTAAOTIKN) (TTEPIQEPIKN XPrion HOVO)
EmiAoyn peyéBoug stent yia TapepBACEIG OTO TTEPIPEPIKO AYYEIOKO CUCTNHA

MeTprioTe TN SIGUETPO TOU ayyeiou avagopds (eyyUg Kal TTEPIPEPIKE TNG BAABNG). AvaTtpégte aTov Miv. 2 yia Tov
TPoadIopIopd TNG dlapéTpou Tou stent. MeTprioTe TO HAKOG TNG OTOXEUOPEVNG BAGRNG. ETIAESTE éva péyeBog stent TTou
eKTEIVETAI €YYUG Kl TTEPIPEPIKA TNG OTOXEUOUEVNG BAGBNG.

MpocToipacia yia mapeppaceig oTo XoAnpopo dévdpo
1. EyxuoTe okiaypa@ikd péco.

EAANVIka
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2. AiggaydyeTe dIadeppIKO XOAAYYEIOYPAPNUA XPNOIPOTIOIVTAG GUVABN TEXVIKH.

3. AgIoAoyroTE Kal ETTIONPAVETE TN OTEVWAT XPNOIPOTIOIVTAG OKTIVOOKATINON Kal TTApaTnProTe TO OTIWTATO ETTITTESO TNG
XOAN@OpoU OTEVWONG.

EmA&STe péyeBog stent yia rapepBdaoeig oto XoAnpopo dévdpo

MeTprioTe TN SIAUETPO TOU XOANPOPOU TTOPOU avapopds (£yyUg Kal TIEPIPEPIKG TNG OTEVWONG). AvatpéEte oTov Miv. 2 yia

ToV TTPoodIopIopd TNG SIaPETPOU Tou stent. METPAOTE TO PNKOG TNG OTOXEUOPEVNG OTEVWONG. ETIAEETE éva prikog stent TTou

eKTEIVETAI €YYUG KOl TTEPIPEPIKE TOU GYKOU YIO TTPOOTACTO aTTd atroPpagn Adyw TTEPAITEPW AVATITUENG TOU OYKOU.

Miv. 2. Mpoodiopiopdg diapéTpou stent

Aidperpog stent (mm) AidpeTpog ayyeiou avagopdg (mm) | AidueTpog XoAng@oépou répou (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

MpocTolpacia Tou cuoTApaTog ToTroBéTnong stent

1. Avoigte 10 KOUTI yIa va atTokaAu@Bei n Bfikn TTou TTepI€XEl TO stent kail Tov KaBeTrpa TOTTOB£TNONG.

2. MeTd atmmd TPOOEKTIKA TMIBEWPNON TNG BrKNG, avadnTwvTag TuXOv nuia oTov aTeipo @Paypo, avoiETe TIPOTEKTIKA TN
BrKn Kal apaip€oTe TOV DIOKO PE Ta TTEPIEXOHEVO.

3. TomoBetAOTE TOV dioKO O€ £TTiTIEdN EM@QAvEIR. TpaBrgTe TTPOOEKTIKA TO KATTAKI TOU BiICKOU Kal apalpéoTe To stent kail TO

ouoTnUa ToTroBéTnong. Edv n oTeipdtnTa £Xel SIOKUBEUTEI 1) TO TTPOIOV £XEI UTTOOTET {nia, PN XPNOIHOTIOINCETE TO TTPOIOV.

Mpoooxn: EmBewpnoTe TTPOTEKTIKG TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA KAl TO TIPOIGV TTpIv atrd Tn Xprion. Mn
XPNOIUOTIOINCETE TO TTIPOIOV EAV N GUCKEUATIA I TO TTPOIOV £X€EI UTTOOTET {npia.

4. EmaAnBeoTe 611 n didTagn eival ac@aAiopévn o@iyyovtag Tov pnxaviopd ac@daAiong de€idoTpoga.
Mpoooxn: Mnv utrepBeite Ta 300 psi (2068 kPa) / 20 atm katd Tnv EKTTAUGH TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG.

5. MpooaptAoTe pia oUplyya 5 €éwg 10 cc yepiopévn pe nTapiviopévo ahatolxo didAupa oTn oTpo@Iyya TNG TTOAATTARG.
Avoite TN oTPOPIYYa Kal €yXUOTE aAaTOUXO dIGAUpC PECT GTOV DOKTUAIOEIOH XWPO AVAUECT OTO ECWTEPIKG OTEAEXOG Kal
TO £EWTEPIKG BNKAPI PEXPI va EENBEI aTTO TO EEWTEPIKG BNKAPI.

6. MpooaptroTe pia oUpiyya 5 éwg 10 cc yepiopévn pe NTTapIVIoPEVO aAaTtoUyo SidAupa aTov oUvdeopo luer Tou eyyUg
opg@aiou €yxuong. EyxUoTe To aAatouxo diIGAupa péow Tou auAol Tou odnyou oUpHaTog PEXPI va e§EABEI aTTd TO GKPO
TOu KaBeTrpa.

7. AaogalioTe 6TI TO stent TTepIEXeTal 0TO EEWTEPIKG BNKAPI EEETAOVTAG TO TTEPIPEPIKO AKPO Tou KaBEeTApa. Mn
XpnoiyoTtroioeTe To cUOTNEA stent v To stent Exel eKTITUXBET PEPIKWG. EQv UTTGpYEl KEVO PETAEU TOU GKPOU TOU
KaBEeTApa Kal Tou eEWTEPIKOU BNKapIoy, avoigTe TOV unxaviopd ac@aliong kai TpaBAgTe atraAd To E0WTEPIKG OTEAEXOG
O€ £YYUG KATEUBUVON PEXPI VA KAEIOEI TO KEVO. ZTEPEWOTE TOV PNXAVIOPO a0@PAAIoNG, agoU KAVETE TNV TTPOoApHoyn,
OTPEPOVTAG TOV HNXaVIOHS JeCIOTTPOPA.

Mpoooxn: Mn xpnoidoTroIoeTe TO stent eAv €xel EKTITUXBET HEPIKWG.

Ailadikaoia ékTrTUENG TOU stent

Eicaywyn Tou Bnkapiou kal Tou o8nyou cUppaTOg

1. Tia va atrokTAoeTe TTPOaBacn oTo KAaTdAANAo onueio, XpNoIPoTroIaTE éva Bnkdp pe aigooTatikr BaABida Tou
va gival cupBatoé pe ouoTnua TotroBETnong 6 Fr (2,0 mm). Eav utroBdAAeTal o€ Bepartreia n Aaydvia apTnpia, To
onpeio TTpooTréAaong €ival n koivy pnpiaia aptnpia. Eav uttoBdAAeTal o€ Bepartreia n uTTokAEidIa apTnpia, To anueio
TrpooTTéAaoNG €ival N Bpaxiovia i pacxaAiaia apTnpia.

Mpoaooxn: H utrooTApIgn atmé Bnkdpi gival aTrapaitnTn yia TNV EAAXIOTOTIOINGN TNG ETIPAKUVONG ) TNG Bpdxuvaong Tou
stent katd T Sidipkela TNG EKTITUENG Tou stent.

2. Eioayayete éva 0dnyo ouppa aviaAhayrig 0,035 in (0,89 mm) katdAAnAoU prKoug Katd PAKOG TG OToXEUOUEVNG BAGRNG
(évég{n yia Xprion oTo TEPIPEPIKO AYYEIaKS oUaTNHA) 1} TNG OTEVWONG (EVDEIEN YIa XPrion OTO XOAN@OPO BEVEPO) pETW
Tou Bnkapiou.

Mpoaooxn: Na xpnoigotroigite TTavTa Onkapl kata T Sidpkeia TNG diadiKaoiag ePPUTEUONG YIa VA TTIPOOTATEUCETE TO
ayyeio (EvOeIn yia xprion OTo TTEPIPEPIKO ayyEIaKO oUoTNHA) ) TN XOANPOpo 0d6 (EvBEIGN yia Xprion oTo XoAngopo
SEVOPO) Kal TO ONUEI0 KEVTNONG.

AlaoToAn Tng BAGRNG

MepipepIkd ayyelakd oUOTHUA
MpodiacTeileTe TN BAGRN XPNOIMOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG PTA (Aladeppikr SIQUAIKT ayyEIOTTAAOTIKN). AQaIPETTE TO

HTTaAovi PTA (Aladeppikr SIQUAIKF ayyeIoTTAQaTIKN) atrd Tov aoBevr} evw Siatnpeite TNV TTpooTréAaan otn BAGRN pe 1o 0dnyo

olppa.
Mpoooxn: Edv n BAGRN Sev £xel TpodiacTaAei, PTropei va gival SUoKoAn n KatdAAnAn ToroB£Tnon 1 agaipean Tou
ouoTrparog stent.

XoAngopo dévdpo
Kartd kavova dev yiveral TTpodlaoToAr 0€ KAaKoNBEIG OTEVWOEIG. QaTO00, GV N TTPOdINOTOAN Eival atrapaitntn,

XPNOIHOTIOINOTE OUVABEIG TEXVIKEG SIAOTOANG PE UTTAAOVI. AQaIPETTE TOV KABETAPA PTTAAOVIOU OTTO TOV aoBeVH VL)
I0TNPEITE TNV TTPOCTTEAAO OTN OTEVWON PE TO 08Nny6 cUpua.

Eicaywyn Tou ouoTtipatog TotroBérnong stent
Mpow6raTe T didTagn i Tou 0dnyou cUPUATOG PECW TNG AIHOOTaTIKAG BaABidag kai Tou Bnkapiou.
Mposidotroinon: Edv cuvavtioeTe avTioTaon oTroIadATIOTE OTIyHr KaTtd T diadikacia eI0aywyng, PNV §avayKAaoeTe Tn

digAeuon. H eCavaykaopévn diEAeuon evoéxeTal va TTpokaAéoel {nuia 1o oUoTnua stent rj oTov auAd Tou ayyeiou. Edv
OUVAVTAOETE AVTIOTAGCT), ATTOCUPETE TIPOCEKTIKG TO oUoTNHa stent Xwpig va ekTTUEETE TO stent.

‘EkTrTugn Tou stent

1. MNpowBnoTe To GUATNPA TOTTOBETNONG HEXPI O TIEPIPEPIKOG (TTPOTBIOG) OKTIVOOKIEPAG DEIKTNG TOU ECWTEPIKOU OTEAEXOUG
va BpeBei TePIPePIKA TNG OTOXEUOPEVNG BAGRNG (EVOEIEN YIa XPHON OTO TIEPIPEPIKO AYYEIOKO GUATNHA) 1 TNG OTEVWONG
(évoeIEn yia xprnan ato XoAn@opo d£vdpo).

Znpeiwon: Kard tTnv €KTITUgn Tou cuoThpaTog TomoBETnong stent Twv 200 mm, To stent Kiveital TTpog Ta TTiow KaTd
TTpoaéyyion 5 mm atrd Tov TIEPIPEPIKO CUYKPATNTAPA PETA TNV OPXIKK ATTEAEUBEPWOT).

2. TpaBngte Tpog Ta TTiow To oUCTNPA TOTTOBETNONG HEXP! VO PNV UTTAPXEI XAAQPOTNTA OTO GUCTNPA TOTTOBETNONG Kal Ol
QKTIVOOKIEPOI DEIKTEG TOU ECWTEPIKOU OTEAEXOUG VO EKTEIVOVTAI TTEPIPEPIKA KAl EYYUG TNG OTOXEUOUEVNG BAARNG (EvdeiEn
yia Xprion OTo TTEPIPEPIKS ayyelakd oUoTnua) A TNG oTévwang (EVOEIEn yia Xprion oTo XoAnpopo 6£vOpo).

3. AvoiTe TOV PnXaviops ao@aAiong oTPEPOVTAG TOV apioTEPOOTPOPA.

4. EKKIVAOTE TNV €KTITUEN TOU stent KpaTWVTaG TO ECWTEPIKO OTEAEXOG (€yYUG AaBn) oe oTabepn Bon kal TpapwvTag To
£EWTEPIKO BnKapI (TTEPIPePIKA AaBR) TTpog TNV eyyug AaBr) 6TTwg TTapouciddetal otnv Eikéva 4.

5. MOMNig n apyIkr €KTTTUEN KATOOTE OpaTr Kal TTPIV ETITEUXOET aTTéBean OTO ayyeio (EvOeIgn yia Xprion OTO TTEPIPEPIKO
ayyelokd ouoTnua) f atréBean aTov TTOPo (EVOEIEN Yia XPrion 0To XOAN@Opo dEvOPO), ETTAVATOTIOBETAOTE TO stent OTTwG
ATTAITEITAI XPNOIHOTIOIWVTAG TOUG OKTIVOOKIEPOUG DEIKTEG.

Znpeiwon: MNa va Siao@alioTei 6T deV UTTAPYXEI OXETIKN HETAKiVNOn PETAEU Twv AaBwv KaTd TNV eTTavatooBéTnon,
OTEPEWOTE TOV PNXAVIOPO aoPAAIoNG.

Mpoooxn: To stent dev eival oxediaapévo yia eTTavacUAANYn oTToIadrTToTE OTIYHRA Kal Ogv eival oXeDIAoHEVO yia
£TTAVATOTTIOBRETNON aPoU dpaiwbei atTdBeon oTo ayyeio (EVOEIEN yia Xprion OTo TTEPIPEPIKS ayyelakd oUoTnua)
amréBeon oTov TTOpo (£vOEIgn yia Xprion oTo XoAnpopo SEVOPO).

6. Kard Tnv ameAeubépwon Tou stent, diatnprioTe 0AGKANPO TO HAKOG TOU EUKAUTITOU CUCTAPATOG EKTTTUENG 600 TO duvaTOV

o €uBU. MNa va diacpalioTei 611 dev Ba dnuioupynBei xaAapdTnTa 0To GUCTNHA TOTTOBETNONG, KPATACTE TNV £yYUG AaBn
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akivnTn kai ataBepr]. H ékmrTugn eival TAfpng étav o SeikTng Tou e§wTePIKOU Bnkaplol TTepdoel Tov £yyUg deikTn stent Tou
£0WTEPIKOU OTEAEXOUG Kal TO stent ameAeuBepwBei.

Mpoeidotroinon: EGv ouvavtroeTe avtiotaon evw TPABATe TNV TEPIPEPIKT AaBr TTPOG Ta THow, PNV e§avaykAoeTe TNV
EKTITUEN. ATTOOUPETE TIPOOEKTIKA TO oUoTNUa stent xwpig va ekTTTUgETE TO stent.

Mepipepikn AaBR Eyyug AaBn

E Kpatiote otabepd

— |
Eikéva 4: ‘ExmrTugn Tou stent

Mpoooxn: Ze TepiTTwon TTou N eyyug AaBr| dev ouykpaTtnBei oe oTabepri Béon katd Tnv £KTTTUEN TOU stent, To amoTéAeopa
evOEXETAI Va gival PEPIKN EKTITUEN, BpAxuvon, ETTIAKUVON 1) augnuévn dUvapn €KTTugng.

Mpoooxn: To stent Sev gival oxedlaopPévo yia va ETTIUNKUVETAI 1) VO BPayUVETAl O OXETN HE TO OVOUOOTIKG PrKog Tou. H
uTTEPBOAIKR ETTIPAKUVON A Bpdayuvon Tou stent evdéxetal va augrioel Tov kivduvo Bpauong Tou stent.

Znueiwon: Edv xpeidletar SeUTepo stent, ToToBeTHOTE TTPWTO TO TTI0 TTEPIPEPIKS stent. EGv n aAAnAoETTIKGAUWN SIadOXIKWY
stent eival amrapaitnTn, dIATNPACTE TNV €KTAOT TNG AAANACETTIKGAUWNG OTNV EAAXIOTN duvaTH.

Mpoooxn: O emdpdoeig Twv aAANAoETIKAAUTITOPEVWY stent Sev £xouv agloAoynOei.

MeTd Tnv €kTrTUSN TOU stent

1. Evw XpnoIYOTIOIEITE OKTIVOOKATINON, aTTocUPETE OAOKANPO TO GUCTNHA TOTTOBETNONG WG Hia povada, eTTi Tou 0dnyou
oUppATOG, PECA OTO BNKAP! TTPOOTTEAAONG KAl £§w ATIG TO CWHA. AQAIPESTE TO CUCTNHA TOTTOBETNONG OTTG TO 0BNY6
ouppa.
Mposidotroinon: EGv ouvavtioeTe avtiotaon Katd Tnv amréoupan Tou GUCTAPATOG TOTTOBETNONG, TTPOWBNOTE TO
£EWTEPIKG BNKAPI péEXPI O DEIKTNG TOU EEWTEPIKOU BNKapIoU va £pBel Og ETTAPA PE TO AKPO TOU KABETAPA Kal ATTOCUPETE TO
oUoTNHA WG pia povada.

. XpnOIWOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTINGN, TTapakoAouBraTe oTrmikd To stent yia va eTraAnBevoeTe TNV TTARPN EKTTTUEN.

3. Edv 10 stent dev diaoTaAei TTApwG o€ OTTOI0dNTIOTE ONpEio KATA MAKOG TNG BAGRNG (EVOEIgn yia Xpron OTo TIEPIPEPIKO
ayyelaké oUoTNUa) A TNG oTévwong (EVOEIEn yia xprion oTo XoAN@opo dEvOPO), UTTOPE va TTpayuaToTIOINOE! SIG0TOAT HE
HTTaASGVI (ouvrBng TexvikA PTA (Aladeppikr) SIQUAIKN ayYEIOTTAACTIKN)) HETG TNV EKTTTUEN Tou stent. MNa va SIaCTEIAETE TO
stent, emA£ETe kaBetpa utraloviod PTA (Aiadepuikr| dIQUAIKT ayyeIOTTAQOTIKN) KATAAANAoU peyéBoug Kai SIaoTeiAeTE TO
stent xpnoipotroiwvTag cupBartikr TeXVIKr. ETIAEETE éva praAdvi PTA (Aladeppikr| SIQUAIKF ayYEIOTTAQCTIKI) PE DIGUETPO
BI0YKWAONG TToU TTPOCEYYiCel T SIGUETPO TOU ayyeiou avapopds. AQaipéaTe To PTTaASVI PTA (Aiadepuikr SIGUAIKR
AYYEIOTTAAOTIKI) aTTO TOV 00BEVH.

Mpoooxn: Na eioTe TTPooeKTIKOI KaTd T diEAeUo aTTd EKTITUYPEVO stent pe 0TToI08ATTOTE BONBNTIKG TTPOIGV.
Mpoooxn: Mn d1aoTEAAETE TO stent TTEpa A6 TNV OVOPAOTIKA TOU SIGUETPO.

4. AgaipéoaTe 10 00nY6 cUpPA Kal TO BNKAP! aTT6 TO CWHA.

5. KAegioTe 10 Tpalpa £10680U OTIWG ATTAITEITAL.

6. AmoppiyTe TO GUOTNPA TOTTOBETNONG, TO 0dNYS CUPHA Kal To BNKApI.

Inpeiwon: H epreipia kai n kpion tou 1atpol Tpoadiopifouv To KATAAANAO QAPUOKEUTIKO OXMHA VIO KABE a0BEeVH.

AN ATtreikévion payvntikoU cuvroviopou (MRI) utré 6poug

N

MeTarémion Tou stent kal TEXVApATA EIKOVAG

H ouykpion pe dnpocieupéva atroteAéopata SokIpwy uTTodelkvUEl OTI To stent Protégé EverFlex dev Ba rapouaciadel
anpavTikég aAANAETIOPAaEIG pe payvnTiKG TTedia oUTe Ba peTaTotmoTel o€ TTEPIBAAAOV payvnTikoU guvToviopou (MR)
¢vraong 3,0 Tesla 1) pikpdTepng. H TT0I6TNTA TNG €IKOVAG payvnTIKOU cuvToviopoU (MR) ptropei va gival utroBabuiopévn edv
n TepIoxr) evOIaPEPOVTOG BpioKeTal akpIBWS oTnV idia TrEPIOXNA 1 OXETIKA KOVTE aTn Béon Tou stent.

OgppoTnTa padiocuxvorATwy (RF)

H Béppavon atmé padioouxvotnteg (RF) ato mepiBadAlov payvnTikou ouvTtoviopou (MR) aglohoyribnke yia To stent
Protégé EverFlex. H dokipn die§rx0n oe duo oevdpia stent/capwtr) payvnTikol cuvToviopou (MR): éva stent prjkoug
200 mm pe oapwtn 1,5 Tesla kai éva stent 120 mm pe ocapwtn 3,0 Tesla. O cuvduaopoi auToi eTTIAEXBNKav dIOTI
QAVTITTPOOWTTEVUOULV TIG BEWPNTIKEG OUVONKEG XEiPIoTOU aevapiou yia Tn Bépuavan atmé padioouxvotnTeg (RF).
Stent Protégé EverFlex, povrig dlapoppwong, urkoug 8 x 200 mm, 8éon atnv mmToAng pnpiaia aptnpia (SFA) (1
aAAnAosTTIKaAUTITOPEVT stent GuvoAikoU prikoug Katd Trpoatyyion 200 mm) eAéyxBnke yia B€ppavan até padioouxvoTNTEG
gRF%gé évraon 1,5 Tesla. Aev Sig§rxOn dokipr yia Béppavon améd padioouxvotnteg (RF) oe évraon 3,0 Tesla oo stent

X mm.

ZuoTdOoEIG:

Edv mpokeital va ekteAéoeTe pia dladikaoia payvnTikou ouvrtoviopou (MR) o€ évav aoBevr) pe stent Protégé EverFlex

200 mm () aAAnAoeTTIKaAUTITOpEVT stent KaTé TTpoaéyyion 200 mm o€ Prikog), eEaIpEaTe TNV TTEPIOXT Tou stent atré TV
£kBean oTig padloouxvotnTeg (RF).

O 10TTIKOG SAR (PUBUGG €IBIKAG OTTOPPOPNONG) TOU CWHATOG Ba TTPETTel va TreplopieTal o€ < 0,9 W/kg eav TrpéTrel va
XPNoIdoTToINGei TTNvio payvnTikou cuvtoviopou (MR) owpatog (To ouvioTwpevo eTriTedo SAR BacideTal oTn BewpnTikn
TapekBoAr yia va SiatnpenBei n eviotriouévn augnon Tng Bepuokpaaciag ot < 2,0 °C pe Baoel Ta ammoTeAéopaTta in vitro
SOKIPWY, TTOU I0XUOUV POVO yia TN SIapopewan TnNG SOKIPAG). ZNUEIWOTE 0TI 0 pecoTIuNpévog SAR (PuBuog €18IKAG
aATTOPPOPNONG) GAOU TOU CWHATOG TTOU EPPavideTal atrd To oUoTHPA HayvnTIKoU cuvToviopou (MR) Sev gival katdAAnAog yia
TOV QKPIBA UTTOAOYIONS TWV QUEAOEWY TNG TOTTIKNAG BEPUOKPATiag.

BaBuwtda payvntika media: éva emriredo diyepang 63,80% xpnaoipotroiibnke (1,5 T Siemens) o€ oxéon pe Ta {nTipaTta
Béppavong. Aev éxouv TipaypatoTroinBei Sokipég yia mlavr) diéyepan velpwy 1) GAAou 10ToU.

Stent Protégé EverFlex, povrg diapéppwang, prikoug 8 x 120 mm, 6¢an otnv emimmoAng unpiaia aptnpia (SFA), eAéyxBnke
yia Béppavan atmoé padloouxvotnTeg (RF) oe évraon 3,0 Tesla. Aev diggrixBn dokiun yia BEpuavan ato padioouxvoeTnTEG
(RF) o€ évraon 1,5 Tesla oTo stent 8 x 120 mm.

ZuoTdoeig:

Emritredo TotmKoU SAR (Pubudg €1dikrg amoppdé@nong) Tou owpatog < 3,1 W/kg pe Trnvio payvntikou cuvToviopou (MR)
owpaTog (1o ouvioTwpevo eTtiTedo SAR Baailetal oTn BewpnTikr) TTAPEKBOAR yia va diatnpnBei n eviotopévn adgnon g
Beppokpaoiag oe < 2,0 °C pe Baoel Ta amroTeEAéoPATA in Vitro SOKIYWY, TTOU 1I0YXUoUV JAVO yia T dlapdp@wan TG dOKIPAG).
2NMEIWOTE OTI 0 eoOTIUNUEVOG SAR (PuBpog €1dIKAG atmoppd®nong) GAoU ToU GWHATOG TTOU EPQAVIZeTal attd To oUoTnHa
payvnTikoU ouvTtoviopoU (MR) dev gival KAaTGAANAOG yia Tov akpifry UTTOAOYIOHO TwV QUEATEWY TNG TOTTIKIG BEPUOKPATIAG.
BaBuwtd payvnTika media: éva etrimedo diéyepaong 74,19% xpnoipotroinenke (3 T Siemens) oe oxéon pe Ta nTiuaTa
Bépuavong. Aev éxouv TrpaypaToTroinBei dokIPEG yia TBavr) diEyepan veUpwy fi dAAou 10ToU.
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Instrucciones de uso

Descripcién del dispositivo

El sistema de stent autoexpandible Protégé™ EverFlex™ es un sistema de stent de nitinol autoexpandible destinado a su
implantacion permanente. El stent esta hecho de una aleacion de niquel y titanio (nitinol) y viene premontado en un sistema
de liberacion sobre guia (OTW) de 6 Fr (0,035 pulg. /0,89 mm). El stent esta cortado a partir de un tubo de nitinol con un
disefio reticular y tiene marcadores radiopacos de tantalo en los extremos proximal y distal del stent. Tras su despliegue,

el stent alcanza su diametro predeterminado y ejerce una fuerza hacia fuera constante y moderada para establecer la
permeabilidad.

El sistema de liberacién, como se muestra en la Figura 1, esta formado por un vastago interior (1) y una vaina exterior (2),
sujetos con un mecanismo de bloqueo de seguridad (3). El vastago interior de nailon termina distalmente en una punta de
catéter flexible (4) y se origina proximalmente en el conector (5).

La porcion distal del sistema de liberacién de los stents de 20 a 150 mm, tal como se muestra en la Figura 2, se compone
de dos marcadores radiopacos, un marcador distal (6) y un marcador retenedor proximal (7) al stent constrefiido sobre el
vastago interior.

La porcion distal del sistema de liberacion de los stents de 200 mm, como se muestra en la Figura 3, consta de los mismos
componentes que los de la Figura 2, excepto por los siguientes marcadores radiopacos: un marcador retenedor distal (13)
y un marcador de soporte proximal (14) al stent constrefido sobre el eje interno.

Como se muestra en la Figura 1, la vaina exterior se conecta proximalmente al conector (8). El stent autoexpansible esta
constrefiido dentro del espacio existente entre el vastago interior y la vaina exterior. Este espacio se irriga a través de la
llave de paso (9) antes de la intervencion. La vaina exterior tiene un marcador radiopaco en su extremo distal (10), como se
muestra en las Figuras 2y 3.

La colocacion del stent en la lesion de interés (indicacion periférica) o la estenosis (indicacion biliar) se realiza antes

del despliegue del stent utilizando los dos marcadores radiopacos del vastago interior, que marcan la posicién del stent
constrefiido. Antes de desplegar el stent, gire el mecanismo de bloqueo de seguridad en sentido contrario al de las agujas
del reloj para desbloquear la vaina exterior.

Haga retroceder la vaina exterior tirando del mango distal (11) hacia el mango proximal (12). El stent estd completamente
desplegado cuando el marcador radiopaco de la vaina exterior supera el marcador radiopaco proximal del vastago interior.

Figura 3. Porcién distal de 200 mm del sistema de liberacion

Indicaciones de uso

Periférico

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

» Oclusiones o lesiones con un riesgo alto de cierre brusco o amenaza de cierre después de una angioplastia
transluminal percutéanea (ATP).

» Lesiones que parecen tener un riesgo alto de reestenosis después de una ATP en las arterias iliaca comun, iliaca
externa, femoral superficial, poplitea proximal o subclavia.

La implantacion del stent tiene como fin aumentar y mantener el diametro luminal de la arteria.

Biliar

El stent se indica como tratamiento paliativo de neoplasmas malignos en el arbol biliar.

Contraindicaciones

El sistema de stent periférico autoexpandible Protégé EverFlex esta contraindicado en las siguientes situaciones:

Periférico

+ Pacientes en 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.

» Todas las contraindicaciones habituales de la ATP.

Biliar

» Ninguna conocida.
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Advertencias

« Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y
la reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar los riesgos de infeccién del paciente y de alteracion del rendimiento
del dispositivo.

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

« Sinota resistencia al tirar hacia atras del mango distal, no fuerce el despliegue. Retire con cuidado el sistema de stent
sin desplegar el stent.

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

Medidas preventivas

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

« No supere una presion de 300 psi (2068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.

« No utilice el dispositivo si el stent esta parcialmente desplegado.

« Se requiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el acortamiento del stent durante su
despliegue.

« Use siempre una vaina durante el procedimiento de implantacion para proteger el vaso (indicacion periférica) o la via
biliar (indicacion biliar) y el lugar de la puncién.

« Sila lesion no esta predilatada, puede ser dificil posicionar o retirar correctamente el sistema de stent.

« El stent no esta disefiado para ser recapturado en ninglin momento ni para que se cambie de posicién una vez
establecida su yuxtaposicién con el vaso (indicacion periférica) o su yuxtaposicion en el conducto (indicacion biliar).

« Sino se sujeta el mango proximal en una posicién fija durante el despliegue del stent, puede producirse un despliegue
parcial, un acortamiento, un alargamiento o un aumento de la fuerza de despliegue del stent.

« 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.

+ No se han evaluado los efectos de la superposicion de stents.

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

+ No expanda el stent mas alla de su diametro nominal.

Posibles efectos adversos

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

Tabla 1. Posibles efectos adversos
Riesgos asociados con cualquier procedimiento
percutaneo

« Fistula arteriovenosa Cierre brusco o subagudo

« Reaccion alérgica a los materiales del dispositivo o alos « Amputacion.
medicamentos empleados en la intervencion

* Aneurisma

Riesgos asociados a la ATP y a la implantacion del stent

.

.

Las personas con alergia a la aleacién de niquel y
titanio (nitinol) pueden sufrir una reaccion alérgica a este
implante

Rotura del dispositivo

Diseccion o colgajo de intima

Fallo en el despliegue del stent

Sangrado gastrointestinal debido a la anticoagulacion
Despliegue parcial del stent

« Perforacion o rotura arteriales

* Hemorragia que requiere transfusion

« Reaccion al medio de contraste o insuficiencia renal
* Muerte

« Ruptura del conducto como resultado del la distension
excesiva del conducto (biliar solamente)

« Embolia « Aparicién de insuficiencia renal o empeoramiento de una
insuficiencia renal preexistente

+ Fiebre < Insuficiencia renal que requiera dialisis

* Hematoma * Reestenosis

.
.

Hipertension o hipotension

Infeccion (la colocacion biliar, consecuencia de la
contaminacion del stent puede producir colangitis,
hemobilia, peritonitis o absceso)

Inflamacion

Trombo intraluminal

Infarto de miocardio
pseudoaneurisma

Sepsis

Choque

Ictus

Accidente isquémico transitorio
Tromboembolia venosa

Colapso o rotura del stent
Desplazamiento del stent

Colocacion incorrecta del stent
Intervencion quirdrgica o endovascular
Trombosis u oclusion del stent
Espasmo vascular

.
.

.

.

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

Instrucciones de uso

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

Seleccion y preparacion

Material necesario

« Jeringa de 5 a 10 cc con solucién salina heparinizada

+ Guia de intercambio de 0,89 mm (0,035 pulgadas)

« Introductor hemostatico

« Balén para ATP (solo periférico)

Seleccione el tamaio de stent para intervenciones periféricas

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

Preparacion para intervenciones biliares

1. Inyecte el medio de contraste.

2. Realice una colangiografia percutanea empleando una técnica estandar.

3. Evalle y marque la estenosis mediante fluoroscopia y observe el nivel mas distal de la estenosis biliar.
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Seleccione el tamano de stent para intervenciones biliares

Mida el diametro del la "via biliar" de referencia (proximal y distal a la estenosis). Consulte la Tabla 2 para determinar
el diametro apropiado del stent. Mida la longitud de la estenosis de interés. Elija una longitud de stent que se extienda
proximal y distalmente al tumor para evitar que el crecimiento del tumor lo obstruya.

Tabla 2. Determinacion del diametro apropiado del stent

Diametro del stent (mm) Diametro del vaso de referencia Diametro de la via biliar (mm)
(mm)
5 35-45 35-45
6 45-55 45-55
7 55-6,5 55-65
8 65-75 6,5-75

Preparacion del sistema de liberacion del stent

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

2. Después de examinar minuciosamente la bolsa en busca de dafios en la barrera estéril, abrala y extraiga la bandeja con
el contenido.

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

Precaucion: Examine cuidadosamente el envase estéril y el dispositivo antes de su uso. No utilice el dispositivo si el
envase o el dispositivo esta dafiado.

4. Asegurese de que el dispositivo esta bloqueado apretando el mecanismo de bloqueo de seguridad en el sentido de las
agujas del reloj.

Precaucion: No supere una presion de 300 psi (2068 kPa)/20 atm al irrigar el sistema de liberacion.

5. Conecte a la llave de paso del distribuidor una jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada. Abra la llave de
paso e inyecte solucion salina en el espacio anular existente entre el vastago interior y la vaina exterior hasta que salga
de la vaina exterior.

6. Conecte una jeringa de 5 a 10 ml con solucién salina heparinizada al conector de inyeccion luer-lock proximal. Inyecte
la solucion salina a través de la luz de la guia hasta que salga por la punta del catéter.

7. Examine el extremo distal del catéter para asegurarse de que el stent esta contenido dentro de la vaina exterior. No
utilice el sistema de stent si el stent esta parcialmente desplegado. Si existe un espacio entre la punta del catéter y la
vaina exterior, abra el mecanismo de bloqueo de seguridad y tire suavemente del vastago interior en sentido proximal
hasta que desaparezca el espacio. Después de realizar el ajuste, gire el mecanismo de bloqueo de seguridad en el
sentido de las agujas del reloj para asegurarlo.

Precaucion: No utilice el dispositivo si el stent esta parcialmente desplegado.

Procedimiento de despliegue del stent

Insercion del introductor y de la guia

1. Para obtener acceso al lugar apropiado, utilice un introductor con una valvula hemostatica que sea compatible con un
sistema de liberacion de 6 Fr (2,0 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 las arterias braquial o axilar.
Precaucion: Se requiere soporte de un introductor para reducir al minimo el alargamiento o el acortamiento del stent
durante su despliegue.

2. Inserte una guia de intercambio de 0,89 mm (0,035 pulgadas) de la longitud adecuada a lo largo de la lesién de interés
(indicacion periférica) o de la estenosis (indicacién biliar) a través de la vaina.
Precaucion: Use siempre una vaina durante el procedimiento de implantacion para proteger el vaso (indicacion
periférica) o la via biliar (indicacion biliar) y el lugar de la puncién.

Dilatacion de la lesion

Periférico

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: Si la lesién no esta predilatada, puede ser dificil posicionar o retirar correctamente el sistema de stent.
Biliar

La predilatacion por lo general no se realiza en estenosis malignas. Sin embargo, si es necesario realizarla, emplee

técnicas de dilatacién con balén convencionales. Retire el catéeter de balon del paciente mientras mantiene el acceso con
la guia.

Introduccion del sistema de liberacion del stent

Haga avanzar el dispositivo sobre la guia a través de la valvula hemostatica y del introductor.

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

Despliegue del stent

1. Haga avanzar el sistema de liberacion hasta que el marcador radiopaco distal (frontal) del vastago interior se encuentre
en posicion distal respecto de la lesion de interés (indicacion periférica) o de la estenosis (indicacion biliar).

Nota: Al desplegar el sistema de liberacion del stent de 200 mm, el stent retrocede aproximadamente 5 mm desde el
retenedor distal después de la liberacion inicial.

2. Tire hacia atras del sistema de liberacion hasta eliminar la laxitud en él y hasta que los marcadores radiopacos del
vastago interior se encuentren en posicion distal y proximal respecto de la lesién de interés (indicacién periférica) o de
la estenosis (indicacion biliar).

. Abra el mecanismo de bloqueo de seguridad girandolo en sentido contrario al de las agujas del reloj.

4. Inicie el despliegue del stent sujetando contra la superficie de trabajo el vastago interior (mango proximal) en una

posicion fija y tirando de la vaina exterior (mango distal) hacia el mango proximal como se muestra en la Figura 4.

5. Una vez que sea visible el despliegue inicial y antes de alcanzar la yuxtaposicion con el vaso (indicacién periférica) o
la yuxtaposicién del conducto (indicacion biliar), cambie de posicion el stent segun proceda utilizando los marcadores
radiopacos.

Nota: Para asegurarse de que no haya un movimiento relativo entre los mangos durante el cambio de posicion, asegure
el mecanismo de bloqueo de seguridad.

Precaucion: El stent no esta disefiado para ser recapturado en ningin momento ni para que se cambie de posicién una
vez establecida su aposicién con el vaso (indicacion periférica) o su aposicion en el conducto (indicacion biliar).

6. Durante la liberacion del stent, mantenga toda la longitud del sistema de despliegue flexible lo mas recta posible. Para
asegurarse de no generar laxitud en el sistema de liberacion, sujete el mango proximal fijo e inmovil. El despliegue esta
completo cuando el marcador de la vaina exterior supera el marcador proximal del vastago interior y se libera el stent.
Advertencia: Si nota resistencia hacia atras del mango distal, no fuerce el despliegue. Retire con cuidado el sistema de
stent sin desplegar el stent.

w
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Figura 4. Despliegue del stent

Precaucion: Si no se sujeta el mango proximal en una posicion fija durante el despliegue del stent, puede producirse un
despliegue parcial, un acortamiento, un alargamiento o un aumento de la fuerza de despliegue del stent.

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 un segundo stent, coloque primero el stent mas distal. Si se requiere la superposicion de stents
secuenciales, mantenga la superposicion minima posible.

Precaucion: No se han evaluado los efectos de la superposicion de stents.

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

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

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

3. Si el stent no estd completamente expandido en algun punto a lo largo de la lesién (indicaciéon periférica) o estenosis
(indicacion biliar), puede realizarse una dilatacién con balén (técnica convencional de ATP) tras el despliegue del stent.
Para dilatar el stent, seleccione un catéter de balén para ATP del tamafio apropiado y dilate el stent utilizando una
técnica convencional. Seleccione un balén para ATP que tenga un didmetro de inflado que se aproxime al didmetro del
vaso de referencia. Retire el balén para ATP del paciente.

Precaucion: Tenga cuidado al atravesar un stent desplegado con cualquier dispositivo accesorio.
Precaucion: No expanda el stent mas alla de su didmetro nominal.
4. Retire del cuerpo la guia y el introductor.
5. Cierre la incisiéon de entrada segun proceda.
6. Deseche el sistema de liberacion, la guia y el introductor.
Nota: La experiencia y el criterio del médico determinan el tratamiento farmacolégico adecuado para cada paciente.

AN Dependiente de MRI

Migracion del stent y artefacto en la imagen

Una comparacion con los resultados de la prueba publicada indican que el stent Protégé EverFlex no presentara
interacciones importantes con el campo magnético ni migrara en un entorno de RM de 3,0 tesla o menos. 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.

N

Calentamiento por radiofrecuencia

Se evaluo el calentamiento por radiofrecuencia (RF) en un entorno de RM para el stent Protégé EverFlex. La prueba

se realizé en dos situaciones de stent/equipo de RM: un stent de 200 mm de longitud con un escéaner de 1,5 tesla y un
stent de 120 mm con un escaner de 3,0 tesla. Se eligieron estas combinaciones ya que representan en teoria las peores
condiciones para el calentamiento por RF.

Se someti6 a una prueba de calentamiento por RF a 1,5 tesla un stent Protégé EverFlex, de configuracion simple,

8 x 200 mm de longitud, posicion SFA (o stents superpuestos que dan un total de 200 mm de longitud). La prueba de
calentamiento por RF de 3,0 tesla no se realiz6 en los 8 x 200 mm.

Recomendaciones:

Si se realiza un procedimiento de RM con un paciente con un stent Protégé EverFlex de 200 mm (o stents superpuesto de
aproximadamente 200 mm de longitud), excluya el area del stent de la exposicién a RF.

Se debe limitar la TAE en el cuerpo local a < 0,9 W/kg si se debe utilizar una bobina corporal para RM (el nivel de TAE
recomendado se basa en la extrapolacion tedrica para mantener un aumento localizado de la temperatura < 2,0 °C en
base a los resultados de la prueba in vitro, validos para la configuracién de prueba solamente). Tenga en cuenta que la
TAE promediada en todo el cuerpo que muestra el sistema de RM no es apropiada para medir aumentos exactos de la
temperatura local.

Campos magnéticos de gradiente: se uso un nivel de estimulacion de 63,80% (1,5 T Siemens) con respecto a los
problemas de calentamiento. No se ha realizado ninguna prueba sobre la posible estimulacion de nervios u otros tejidos.
Se someti6 a una prueba de calentamiento por RF a 3,0 tesla un stent Protégé EverFlex, de configuracion simple,

8 x 120 mm de longitud, posicién SFA. La prueba de calentamiento por RF de 1,5 tesla no se realizé en los 8 x 120 mm.

Recomendaciones:

TAE en el cuerpo local < 3,1 W/kg con bobina corporal para RM (el nivel de TAE recomendado se basa en la extrapolacion
tedrica para mantener un aumento localizado de la temperatura < 2,0 °C en base a los resultados de la prueba in vitro,
vélidos para la configuracién de prueba solamente). Tenga en cuenta que la TAE promediada en todo el cuerpo que
muestra el sistema de RM no es apropiada para medir aumentos exactos de la temperatura local.

Campos magnéticos de gradiente: se us6 un nivel de estimulacion de 74,19% (3T Siemens) con respecto a los problemas
de calentamiento. No se ha realizado ninguna prueba sobre la posible estimulacién de nervios u otros tejidos.

Garantia
Este producto esta sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.
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Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Itsestaan laajeneva Protégé™ EverFlex™ -stenttijarjestelma on itsestaan laajeneva pysyvaksi istutteeksi tarkoitettu
nitinolistenttijarjestelma. Stentti on valmistettu nikkeli-titaaniseoksesta (nitinolista), ja se toimitetaan valmiiksi asennettuna
vaijeria pitkin asetettavaan (OTW) 6 F:n (0,89 mm:n / 0,035 tuuman) sisdanviejajarjestelmaan. Stentti on leikattu
nitinoliputkesta avoimen ristikon muotoon, ja sen proksimaali- ja distaalipdissé on rontgenpositiiviset tantaalimerkit.
Vapautuksen jalkeen stentti saavuttaa sille etukateen méaaritetyn lapimitan ja pysyy avoimena tuottamansa jatkuvan
ulospéin suuntautuvan voiman avulla.

Sisaanviejajarjestelmassa, joka on kuvassa 1, on sisavarsi (1), ulkoholkki (2) sekd nama paikalleen kiinnittava

turvalukko (3). Nailonvalmisteinen sisavarsi paattyy distaalipaassa olevaan taipuisaan katetrin kérkeen (4) ja alkaa
proksimaalipadssa olevasta kannasta (5).

20-150 mm:n stenttien sisdanviejajarjestelman distaaliosassa, joka on kuvassa 2, on kaksi réntgenpositiivista merkkia,
yksi jarjestelmassa olevan stentin distaalipuolella oleva merkki (6) ja yksi sen proksimaalipuolella oleva pidikemerkki (7)
sisavarressa.

200 mm:n stenttien sisdanviejéjarjestelmén distaaliosassa, joka on kuvassa 3, on samat osat kuin kuvassa 2 lukuun
ottamatta seuraavia rontgenpositiivisia merkkeja: yksi jarjestelmassa olevan stentin distaalipuolella oleva pidikemerkki (13)
ja yksi sen proksimaalipuolella oleva merkki (14) sisévarressa.

Ulkoholkki yhdistyy proksimaalipaastaan litinosaan (8), joka nakyy kuvassa 1. Itsestéan laajeneva stentti pysyy paikallaan
sisavarren ja ulkoholkin vélisessa tilassa. Tama tila huuhdellaan ennen toimenpidetta sulkuhanan (9) kautta. Ulkoholkin
distaalipaésséa on rontgenpositiivinen merkki (10), joka nékyy kuvissa 2 ja 3.

Stentti sijoitetaan kohdeleesioon (dareisvaltimokaytdssa) tai kuroumaan (sappitiekdytéssé) ennen sen vapauttamista
sisavarressa olevien kahden rontgenpositiivisen merkin avulla. Ne nayttavat jarjestelmassa olevan stentin sijainnin. Ennen
kuin vapautat stentin, avaa ulkoholkki kdantamalla turvalukkoa vastapaivaan.

Veda ulkoholkki taakse vetamalla distaalista kadensijaa (11) proksimaalista kadensijaa (12) kohti. Stentti on vapautettu
kokonaan, kun ulkoholkissa oleva réntgenpositiivinen merkki on ohittanut sisévarren proksimaalisen rontgenpositiivisen
merkin.

Kuva 3. 200 mm:n stentin sisdédnviejajarjestelman distaaliosa

Kayttoaiheet

Adreisvaltimot

Stentti on tarkoitettu seuraavantyyppisten tukosten tai leesioiden hoitoon:

 tukokset tai leesiot, joihin liittyy suuri akillisen tai uhkaavan sulkeutumisen riski perkutaanisen transluminaalisen
angioplastian (PTA) jalkeen

« leesiot, joihin nayttaa liittyvan 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.

Sappitiet

Stentti on tarkoitettu sappiteiden pahanlaatuisten kasvaimien palliatiiviseen hoitoon.

Vasta-aiheet

Itsestaan laajeneva perifeerinen Protégé EverFlex -stenttijérjestelméa on vasta-aiheinen seuraavissa olosuhteissa:

Adreisvaltimot

+ potilaat, joille antikoagulantti- ja/tai verihiutaleiden estéjahoito on vasta-aiheinen

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

» hoidettavan valtion aneurysma

+ potilaat, joiden tiedetdan olevan yliherkkia nikkeli-titaanille

+ potilaat, joilla on hoitamattomia verenvuotohairiéita

« kaikki PTA-toimenpiteeseen liittyvat tavanomaiset vasta-aiheet.

Sappitiet
+ Eitunneta.

Vaarat

+ Laite toimitetaan steriilina ja on kertakayttdinen. Ala kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkasittely ja
-sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairion.
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« Jos havaitset vastusta missaén vaiheessa sisaanviennin aikana, &la vie laitetta sisdan vakisin. Vakisin liikkuttaminen
voi vaurioittaa stenttijarjestelmaa tai suonen luumenia. Jos tunnet vastusta, veda stenttijarjestelma varovasti pois
vapauttamatta stenttia.

« Jos tunnet vastusta vetaessasi distaalista kadensijaa taakse, ala yrita vapautusta vakisin. Veda stenttijarjestelma
varovasti pois vapauttamatta stenttia.

« Jos tunnet vastusta vetaessasi sisaanviejajarjestelmaa pois, tyénna ulkoholkkia eteenpéin, kunnes ulkoholkin merkki
koskettaa katetrin karkea, ja veda jarjestelma pois yhtena yksikkona.

Varotoimet

Tarkasta steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttda. Ala kayta lai
Ala ylita painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdell i sisdanvie
Ala kéyta stenttia, jos se on vapautettu osittain.

Holkin tuki on valttaméaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin vapauttamisen aikana.

Kayta aina holkkia implantointitoimenpiteen aikana suonen (aareisvaltimokaytdssa) tai sappiteiden (sappitiekaytossa) ja
punktiokohdan suojaamiseksi.

Jos leesiota ei esilaajenneta, stenttijarjestelman asianmukainen asettaminen tai poistaminen voi olla vaikeaa.

Stenttia ei ole suunniteltu vedettavaksi takaisin siséan tai siirrettavaksi sen jalkeen, kun se on asettunut suonen
seinamaa vasten (aareisvaltimokaytdssa) tai tiehyen seindamaa vasten (sappitiekaytossa).

Jos proksimaalista kadensijaa ei pideta paikallaan stentin vapauttamisen aikana, stentti saattaa vapautua osittain,
lyhentya ennalta tai pidentya tai vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

Stenttia ei ole suunniteltu niin, ettad sen nimellispituutta voisi pidentaa tai lyhentaa. Stentin liiallinen pidentéminen tai
lyhentaminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

Paallekkain asetettujen stenttien vaikutuksia ei ole arvioitu.

Ole varovainen, kun viet jonkin lisévéalineen vapautetun stentin lapi.

Ala laajenna stenttia sen nimellislapimittaa suuremmaksi.

Mahdolliset haittatapahtumat

Stentin implantointitoimenpiteeseen liittyviin mahdollisiin haittatapahtumiin lukeutuvat kaikkiin perkutaanisiin toimenpiteisiin,
PTA-toimenpi n ja stentin paikalleen asettamiseen liittyvat tavanomaiset komplikaatiot.

ta, jos pakkaus tai laite on vaurioitunut.

rjestelmaa.

Taulukko 1. Mahdolliset haittatapahtumat

Kaikkiin perkutaanisiin toimenpiteisiin liittyvat PTA-toimenpi 1 ja stentin paikalleen aset i 1
riskit liittyvét riskit

« valtimo-laskimofisteli « &killinen tai subakuutti sulkeutuminen

« allerginen reaktio laitteen materiaaleille tai « amputaatio

toimenpidelaakitykselle
+ aneurysma

.

tama implantti saattaa aiheuttaa allergisen reaktion
potilaille, jotka ovat allergisia nikkeli-titaanille (nitinolille)

laitteen rikkoutuminen
dissekoituma tai intiman kieleke
stentin vapautuksen ep&onnistuminen

« valtimon perforaatio tai repeama
« verenvuoto, joka edellyttaa verensiirtoa

< varjoaineen aiheuttama reaktio tai munuaisten
vajaatoiminta

* kuolema

.

antikoagulanteista johtuva gastrointestinaalinen
verenvuoto

stentin osittainen vapautuminen

« tiehyen repeama ylivenymisen takia (vain
sappitiekaytossa)

« embolia

* kuume

munuaisten toimintahairié (uusi tai paheneva)
dialyysia vaativa munuaisten vajaatoiminta

* hematooma restenoosi

« hypertensio tai hypotensio stentin painuminen kasaan tai murtuminen

« infektio (asetuksessa sappiteihin stentin kontaminaatio « stentin siirtyminen
saattaa johtaa kolangiittiin, hemobiliaan, peritoniittiin tai
absessiin)

« tulehdus

« intraluminaalinen trombi

« sydaninfarkti

* pseudoaneurysma

* sepsis

« sokki

« aivohalvaus

« ohimeneva aivoverenkiertohairid
« laskimon tromboembolia.

.

.

stentin asettaminen vaaraan kohtaan
kirurginen tai endovaskulaarinen interventio
stentin tromboosi tai tukos
verisuonispasmi.

Sailyttaminen
Sailyta stenttijarjestelma auringonvalolta suojattuna huoneenlampéisessa kuivassa paikassa.

Kayttoohjeet

Vaara: Laite toimitetaan steriilini ja on kertakayttdinen. Al4 kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkésittely ja
-sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahairion.

Valitseminen ja valmisteleminen

Tarvittavat tarvikkeet

* 5-10 ml:n ruisku, joka on taytetty heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
+ 0,89 mm:n (0,035 tuuman) vaihto-ohjainvaijeri

* hemostaasiholkki

* PTA-pallo (vain aareisvaltimokaytdssa).

Stentin koon valitseminen aareisvaltimotoimenpiteisiin

Mittaa viitesuonen lapimitta (leesion proksin Ita ja di puolelta). Katso stentin lapimittaa koskevat tiedot
taulukosta 2. Mittaa kohdeleesion pituus. Valitse sellainen stentin pituus, joka ylittda kohdeleesion seka proksimaalisesti
etta distaalisesti.

Sappitietoimenpiteiden valmisteleminen

1. Injektoi varjoaine.

2. Tee perkutaaninen kolangiografia tavanomaisella menetelmalla.

3. Arvioi ja merkitse kurouma fluoroskopialla ja huomioi sappitiekurouman distaalisin taso.

Stentin koon valitseminen sappitietoimenpiteisiin

Mittaa viitesappitiehyen lapimitta (kurouman proksin a ja di a puolelta). Katso stentin lapimittaa koskevat
tiedot taulukosta 2. Mittaa kohdekurouman pituus. Valitse sellainen stentin pituus, joka ylittaa kasvaimen seka
proksin i etta di lisesti, jotta kasvain ei aiheuta kasvaessaan tukosta.
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Taulukko 2. Stentin ldpimitan maarittaminen

Stentin lapimitta (mm) Viitesuonen lapimitta (mm) Sappitiehyen lapimitta (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Stentin sisddnviejijarjestelméan valmisteleminen

1. Avaa laatikko ja ota esiin stentin ja sisdanviejakatetrin sisaltava pussi.

2. Kun olet tarkistanut huolellisesti, ettei steriilissa pussissa ole vaurioita, avaa se varovasti ja ota esille sen sisalla oleva
tarjotin ja sisalto.

3. Aseta tarjotin tasaisen alustan paalle. Veda tarjottimen kansi auki varovasti ja ota esiin stentti ja sisdanviejajarjestelma.
Jos pakkauksen steriiliyttad ei voida taata tai laite on vaurioitunut, ala kayta laitetta.

Varoitus: Tarkasta steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kéyttoa. Al kayta laitetta, jos pakkaus tai laite on
vaurioitunut.

4. Varmista, etta laite on lukittu, kiristamalla turvalukkoa myé6tapaivaan.
Varoitus: Al3 ylita painetta 2 068 kPa (300 psi) / 20 atm huuhdell i sisdanviejajarjestelmaa.

5. Liitd heparinisoidulla keittosuolaliuoksella téytetty 510 ml:n ruisku litinosassa olevaan sulkuhanaan. Avaa sulkuhana ja
injektoi keittosuolaliuosta sisévarren ja ulkoholkin véliseen rengasmaiseen tilaan, kunnes liuosta tulee ulos ulkoholkista.

6. Liité keittosuolaliuoksella taytetty 5-10 ml:n ruisku proksimaaliseen luer lock -injektiokantaan. Injektoi keittosuolaliuosta
ohjainvaijeriluumenin |&pi, kunnes sita tulee ulos katetrin karjesta.

7. Tarkista katetrin distaalipéasta, ettd stentti on ulkoholkin sisalla. Al kayta stenttijarjestelmaa, jos stentti on
vapautettu osittain. Jos katetrin kérjen ja ulkoholkin vélissa on rako, avaa turvalukko ja veda sisavartta varovasti
proksimaalisuuntaan, kunnes rako on sulkeutunut. Sulje turvalukko saatétoimenpiteen jalkeen tiukalle kaantamalla sita
myo6tapaivaan.
Varoitus: Al kayta stenttid, jos se on vapautettu osittain.

Stentin vapautustoimenpide

Holkin ja ohjainvaijerin sisédanvienti

1. Avaa yhteys asianmukaiseen kohtaan kayttamalla hemostaasiventtiililla varustettua holkkia, joka on yhteensopiva 6 F:n
(2,0 mm:n) sisaanviejajarjestelman kanssa. Lonkkavaltimoa hoidettaessa siséanvientikohta on yhteinen reisivaltimo.
Solisvaltimoa hoidettaessa siséanvientikohta on olkavarsi- tai kainalovaltimo.

Varoitus: Holkin tuki on valttdaméaton stentin lyhentymisen tai pidentymisen minimoimiseksi stentin vapauttamisen aikana.

2. Vie sopivan pituinen 0,89 mm:n (0,035 tuuman) vaihto-ohjainvaijeri kohdeleesion ohi (aéreisvaltimokaytdssa) tai
kurouman ohi (sappitiekéytossé) holkin lapi.

Varoitus: Kayta aina holkkia implantointitoimenpiteen aikana suonen (dareisvaltimokaytossa) tai sappiteiden
(sappitiekaytossa) ja punktiokohdan suojaamiseksi.

Leesion laajentaminen

Aéreisvaltimot

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

Varoitus: Jos leesiota ei esilaajenneta, stenttijarjestelman asianmukainen asettaminen tai poistaminen voi olla vaikeaa.
Sappitiet

Pahanlaatuisia kuroumia ei ta neta. Jos jennus on kuitenkin tarpeen, kayta tavanomaisia
pallolaajennusmenetelmia. Poista pallokatetn potilaasta ja pida ohjainvaijeri samalla paikallaan kuroumassa.

Sisaanviejajarjestelmén sisdanvienti

Jajar)
Vie laite hemostaasiventtiilin ja holkin Iapi ohjainvaijeria pitkin.

Vaara: Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisaanviennin aikana, ala vie laitetta sisdan vakisin. Vakisin liikuttaminen
voi vaurioittaa stenttijarjestelmaa tai suonen luumenia. Jos tunnet vastusta, veda stenttijarjestelma varovasti pois
vapauttamatta stenttia.

Stentin vapauttaminen
1. Tydnna sisdanviejajarjestelmaa eteenpain, kunnes sisavarren distaalinen (etummainen) rontgenpositiivinen merkki on
kohdeleesion (aareisvaltimokaytdssa) tai kurouman (sappitiekaytossa) distaalisella puolella.

Huomautus: Kun vapautat stentin 200 mm:n stentin sisaanviejajarjestelmalla, stentti siirtyy taaksepéain noin 5 mm
distaalisesta pidikkeesta vapauttamisen aloittamisen jalkeen.

2. Veds sisaénviejdjarjestelmaa taakse, kunnes sen I8ysyys poistuu ja sisdvarren rontgenposmlwset merkit ovat
kohdeleesion (aareisvaltimokaytdssa) tai kurouman (sappitiekaytossa) dist ja proksimaalisella puolella.

. Avaa turvalukko kaantamalla sita vastapaivaan.

4. Aloita stentin vapauttaminen pitamalla sisavartta (proksimaalisesta kddensijasta) tiukasti paikallaan ja vetamalla
ulkoholkkia (distaalisesta kddensijasta) proksimaalista kadensijaa kohti kuvan 4 mukaisesti.

5. Kun vapautuminen on alkanut, mutta stentti ei ole viela asettunut suonen seindmaa vasten (aareisvaltimokaytossa) tai
tiehyen seinamaa vasten (sappitiekaytossa), siirré stenttia tarvittaessa rontgenpositiivisten merkkien avulla.
Huomautus: Varmista, ettd kadensijat pysyvat samalla etéisyydella toisistaan siirtdmisen aikana, sulkemalla turvalukko.
Varoitus: Stenttia ei ole suunniteltu vedettavaksi takaisin siséan tai siirrettdvaksi sen jalkeen, kun se on asettunut
suonen seinamaa vasten (aareisvaltimokaytossa) tai tiehyen seindmaa vasten (sappitiekaytossa).

6. Kun vapautat stenttid, pida taipuisa vapautusjarjestelma koko pituudelta niin suorassa kuin mahdollista. Varmista, ettei

sisaanviejajarjestelma |6ysty, pitamalla proksimaalinen kadensija tiukasti paikallaan. Vapautus on valmis, kun ulkoholkin

merkki on ylittanyt sisdvarren proksimaalisen merkin ja stentti on vapautettu.

Vaara: Jos tunnet vastusta vetdessasi distaalista kédensijaa taakse, ala yritd vapautusta vakisin. Veda stenttijarjestelma

varovasti pois vapauttamatta stenttia.

w
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Distaalinen kadensija

Proksimaalinen kadensija

Pida paikallaan
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Kuva 4: Stentin vapauttaminen

Varoitus: Jos proksimaalista kadensijaa ei pideta paikallaan stentin vapauttamisen aikana, stentti saattaa vapautua osittain,
lyhentya ennalta tai pidentya tai vapauttamiseen tarvitaan enemman voimaa.

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

Huomautus: Jos potilaalle on asetettava toinen stentti, aseta distaalisempi stentti paikalleen ensin. Jos perakkaiset stentit
on asetettava paallekkain, pida paallekkain meneva pituus mahdollisimman pienena.

Varoitus: Paallekkain asetettujen stenttien vaikutuksia ei ole arvioitu.

Stentin vapauttamisen jalkeen
1. Veda koko sisaanvi riestelma fluoroskopian avulla yhtena yksikkéna ohjainvaijeria pitkin sisaanvientiholkkiin ja pois
kehosta. Poista sisdanviejajarjestelma ohjainvaijerista.

Vaara: Jos tunnet vastusta i sisdanviejajarjestelmaa pois, tyénna ulkoholkkia eteenpain, kunnes ulkoholkin
merkki koskettaa katetrin karkea, ja veda jarjestelma pois yhtena yksikkona.

. Varmista visuaalisesti fluoroskopialla, etta stentti on vapautettu kokonaan.

3. Jos stentti ei ole laajentunut taysin jossakin leesion kohdassa (dareisvaltimokaytdssa) tai kurouman kohdassa
(sappitiekaytdssa), stentin vapauttamisen jalkeen voidaan tehda pallolaajennus (tavanomaisella PTA-menetelmalla).
Valitse stentin laajennusta varten sopivan kokoinen PTA-pallokatetri ja laajenna stentti tavanomaisella menetelmalla.
Valitse PTA-pallo, jonka tayttolapimitta on likimaarin viitesuonen lapimitta. Poista PTA-pallo potilaasta.

Varoitus: Ole varovainen, kun viet jonkin lisévéalineen vapautetun stentin lapi.
Varoitus: Al laajenna stentti& sen nimellislapimittaa suuremmaksi.
4. Poista ohjainvaijeri ja holkki kehosta.
5. Sulje sisaanvientihaava asianmukaisesti.
6. Havita sisdanviejajarjestelma, ohjainvaijeri ja holkki.
Huomautus: Asianmukainen ladkehoito maarataan kullekin potilaalle 1adkarin kokemuksen ja harkinnan mukaan.
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AN Magneettikuvaus sallittu varauksin

Stentin siirtyminen ja kuva-artefaktit

Vertailu julkaistuihin testituloksiin osoittaa, ettéd Protégé EverFlex -stentti ei aiheuta merkittavia vuorovaikutuksia
magneettikentassa tai siirry enintédéan 3,0 teslan magneettikuvausymparistossa. Magneettikuvan laatu voi heiketd, jos
kuvattava kohde on tarkalleen samalla alueella kuin stentti tai suhteellisen lahella sita.

Radiotaajuudesta johtuva kuumeneminen

Protégé EverFlex -stentin radiotaajuudesta (RF) johtuvaa kuumenemista magneettikuvausympaéristossa on arvioitu. Testi
testiin kahdella stentin ja magneettikuvauslaitteen yhdistelmalla: 200 mm:n pituisella stentilla ja 1,5 teslan kuvauslaitteella
seka 120 mm:n stentilla ja 3,0 teslan kuvauslaitteella. Namé yhdistelmat valittiin, koska ne edustavat radiotaajuudesta
johtuvan kuumenemisen teoreettisia pahimman tapauksen olosuhteita.

Radiotaajuudesta johtuvaa kuumenemista testattiin 1,5 teslalla yksittaisella pinnalliseen reisivaltimoon asetetulla

8 x 200 mm:n (pituus) Protégé EverFlex -stentilla (tai paallekkaisilla, yhteensa noin 200 mm:n pituisilla stenteilld).
Radiotaajuudesta johtuvaa kuumenemista 3,0 teslalla ei testattu 8 x 200 mm:n stentilla.

Suositukset:

Jos magneettikuvaus tehdaén potilaalle, jolla on 200 mm:n Protégé EverFlex -stentti (tai paallekkaisia stenttej, joiden
pituus on noin 200 mm), ala altista stentin aluetta radiotaajuudelle.

Kehon paikallisen SAR-arvon on oltava < 0,9 W/kg, jos magneettikuvauksessa on kaytettéva vartalokelaa (suositeltu SAR-
arvo on teoreettiseen ekstrapolaatioon perustuva arvo, jolla paikallinen [ampétilan nousu on < 2,0 °C in vitro -testitulosten
perusteella; tdméa koskee vain testiolosuhteita). Huomaa, ettd magneettikuvausjarjestelman nayttdma koko kehon
keskimaarainen SAR ei sovellu tarkkojen paikallisten lampétilan nousujen skaalaamiseen.

Gradienttimagneettikentat: kuumenemisongelmien testauksessa kéaytettiin stimulaatiotasoa 63,80 % (1,5 T, Siemens).
Mahdollista hermojen tai muun kudoksen stimulaatiota koskevia testeja ei ole tehty.

Radiotaajuudesta johtuvaa kuumenemista testattiin 3,0 teslalla yksittdisella pinnalliseen reisivaltimoon asetetulla

8 x 120 mm:n (pituus) Protégé EverFlex -stentilld. Radiotaajuudesta johtuvaa kuumenemista 1,5 teslalla ei testattu

8 x 120 mm:n stentilla.

Suositukset:

Kehon paikallinen SAR < 3,1 W/kg, kun magneettikuvauksessa kaytetaan vartalokelaa (suositeltu SAR-arvo on
teoreettiseen ekstrapolaatioon perustuva arvo, jolla paikallinen lampétilan nousu on < 2,0 °C in vitro -testitulosten
perusteella; tdma koskee vain testiolosuhteita). Huomaa, ettd magneettikuvausjarjestelman nayttama koko kehon
keskimaarainen SAR ei sovellu tarkkojen paikallisten lampdtilan nousujen skaalaamiseen.

Gradienttimagneettikentat: kuumenemisongelmien testauksessa kaytettiin stimulaatiotasoa 74,19 % (3 T, Siemens).
Mahdollista hermojen tai muun kudoksen stimulaatiota koskevia testeja ei ole tehty.

Takuu
Tahan tuotteeseen sovelletaan Medtronic-yhtién tavanomaisia takuuehtoja.
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Mode d'emploi

Description du dispositif

Le systeme de stent auto-expansible Protégé™ EverFlex™ est un systéme de stent auto-expansible en nitinol congu
pour une implantation permanente. Le stent est composé d'un alliage de nickel-titane (nitinol) et est fourni prémonté sur
un systéme de pose sur guide (OTW) de 6 Fr (0,89 mm/0,035 po). Le stent est découpé dans un tube en nitinol dans

un maillage ouvert et comporte des marqueurs radio-opaques en tantale a ses extrémités proximale et distale. Aprés

le déploiement, le stent atteint son diametre prédéterminé et exerce une légére pression constante vers I'extérieur pour
préserver la perméabilité.

Le systeme de pose, comme illustré a la Figure 1, se compose d'une tige interne (1) et d'une gaine externe (2) qui sont
bloquées au moyen d'un verrou de sécurité (3). La tige interne en nylon se termine a son extrémité distale par une pointe
de cathéter flexible (4) et débute a son extrémité proximale au niveau de I'embout (5).

La partie distale du systeme de pose pour les stents de 20 a 150 mm, comme illustré a la Figure 2, se compose de

deux marqueurs radio-opaques, soit un marqueur en distalité (6) et un marqueur de retenue en proximalité (7) du stent
contraint, sur la tige interne.

La partie distale du systeme de pose pour les stents de 200 mm, comme illustré a la Figure 3, est constituée des mémes
composants que ceux illustrés a la Figure 2, a I'exception des marqueurs radio-opaques suivants : un marqueur de retenue
en distalité (13) et un marqueur de support en proximalité (14) du stent contraint, sur la tige interne.

Comme illustré a la Figure 1, la gaine externe se fixe a 'extrémité proximale du collecteur (8). Le stent auto-expansible
est contraint dans I'espace entre la tige interne et la gaine externe. Cet espace est rincé avant la procédure par le robinet
(9). La gaine externe est munie d'un marqueur radio-opaque a son extrémité distale (10), comme illustré aux Figures 2 et 3.
Le stent est positionné au niveau de la |ésion cible (indication périphérique) ou de la sténose (indication biliaire) avant le
déploiement a I'aide des deux marqueurs radio-opaques situés sur la tige interne qui indiquent I'emplacement du stent
contraint. Avant de déployer le stent, tourner le verrou de sécurité dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour
déverrouiller la gaine externe.

Rétracter la gaine externe en tirant la prise distale (11) vers la prise proximale (12). Le stent est complétement déployé
lorsque le marqueur radio-opaque de la gaine externe dépasse le marqueur radio-opaque proximal de la tige interne.

Figure 3. Partie distale du systéme de pose de 200 mm

Indications d'utilisation

Périphérique

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

» Occlusions ou Iésions présentant un risque élevé d'occlusion brutale ou imminente suite @ une angioplastie
transluminale percutanée (ATP)

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

La pose d'un stent est destinée a améliorer et a maintenir le diamétre luminal de I'artere.

Biliaire

Le stent est indiqué en tant que traitement palliatif des néoplasmes malins dans I'arbre biliaire.

Contre-indications

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

Périphérique

+ Patients chez lesquels un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire est contre-indiqué

+ Patients présentant un thrombus intracavitaire aigu persistant du site de la Iésion 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

« Toutes les contre-indications habituelles pour I'ATP

Biliaire

* Aucune connue
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Avertissements

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

« Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant l'insertion, ne pas forcer le passage. Un passage en force peut
endommager le systeme de stent ou la lumiére du vaisseau. Si une résistance se fait sentir, retirer délicatement le
systéeme de stent sans déployer le stent.

« Si une résistance se fait sentir lors du retrait de la prise distale, ne pas forcer le déploiement. Retirer délicatement le
systéeme de stent sans déployer le stent.

« En cas de résistance lors du retrait du systéme de pose, avancer la gaine externe jusqu'a ce que le marqueur de celle-
ci entre en contact avec l'extrémité du cathéter et retirer le systéeme d'un seul tenant.

Précautions

Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le dispositif avant usage. Ne pas utiliser le dispositif si celui-ci ou son
emballage est endommagé.

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

Ne pas utiliser le stent s'il est partiellement déployé.

Le soutien d'une gaine est nécessaire pour réduire au maximum l|'allongement ou le raccourcissement du stent pendant
son déploiement.

Toujours utiliser une gaine pendant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau (indication périphérique) ou
les voies biliaires (indication biliaire) ainsi que le site de ponction.

Si la lésion n'est pas prédilatée, il peut s'avérer difficile de positionner correctement ou de retirer le systéme de stent.
Le stent n'est pas congu pour la recapture a tout moment ni pour le repositionnement une fois I'apposition contre le
vaisseau (indication périphérique) ou le canal (indication biliaire) réalisée.

Le fait de ne pas maintenir la prise proximale dans une position fixe durant le déploiement du stent peut entrainer un
déploiement partiel, un raccourcissement, un allongement ou une force de déploiement accrue.

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.

Les effets du chevauchement de stents n'ont pas été évalués.
Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec des dispositifs additionnels.
+ Ne pas déployer le stent au-dela de son diamétre nominal.

Effets indésirables potentiels

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

Tableau 1. Effets indésirables potentiels
Risques associés aux procédures
percutanées

Fistule artérioveineuse

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

Anévrisme

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

.
.

Occlusion brutale ou subaigué
Amputation

.
.

Les personnes présentant des réactions allergiques au
nickel-titane (nitinol) peuvent manifester une réaction
allergique a cet implant

Rupture du dispositif

Dissection ou voile intimal

Echec du déploiement du stent

Saignement gastro-intestinal di aux anticoagulants
Déploiement partiel du stent

Perforation ou rupture de I'artére

Hémorragie nécessitant une transfusion

Réaction au produit de contraste ou insuffisance rénale
Déces

Rupture du canal suite a son étirement excessif
(indication biliaire uniquement)

* Embolie « Insuffisance rénale (nouvelle ou aggravation)
« Fievre « Insuffisance rénale nécessitant une dialyse
* Hématome * Resténose

.
.

Affaissement ou fracture du stent
Déplacement du stent

Hypertension ou hypotension

Infection (car la pose du dispositif biliaire aprés
contamination du stent peut provoquer une cholangite,
une hémobilie, une péritonite ou un abces)

Inflammation

Thrombus intracavitaire
Infarctus du myocarde
Pseudo-anévrisme
Septicémie

+ Choc

Accident vasculaire cérébral

« Attaque ischémique transitoire
* Thrombo-embolie veineuse

.
.

Mauvais positionnement du stent
Intervention chirurgicale ou endovasculaire
Thrombose ou occlusion du stent

Spasme vasculaire

Stockage

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

Mode d'emploi

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

Sélection et préparation

Eléments requis

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

+ Fil-guide d'échange de 0,89 mm (0,035 po)

* Gaine hémostatique

« Ballonnet pour ATP (indication périphérique seulement)

Sélectionner une taille de stent pour les interventions périphériques

Mesurer le diamétre du vaisseau de référence (en proximalité et en distalité de la Iésion). Consulter le Tableau 2 pour
connaitre les différents diamétres de stent. Mesurer la longueur de la Iésion cible. Choisir une longueur de stent permettant
une prolongation en proximalité et en distalité de la lésion cible.

Préparation des interventions biliaires

1. Injecter le produit de contraste.
2. Reéaliser une cholangiographie percutanée selon la technique standard.
3. Evaluer et marquer la sténose par radioscopie, et observer I'extrémité la plus distale de la sténose biliaire.

Sélectionner une taille de stent pour les interventions biliaires
Mesurer le diamétre du canal cholédoque de référence (en proximalité et en distalité du rétrécissement). Consulter le
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Tableau 2 pour connaitre les différents diameétres de stent. Mesurer la longueur du rétrécissement cible. Choisir une taille
de stent permettant une prolongation en proximalité et en distalité de la tumeur afin de prévenir les obstructions dues a une
croissance supplémentaire de celle-ci.

Tableau 2. Dimensionnement du diamétre du stent

Diameétre du stent (mm) Diamétre du vaisseau de référence Diameétre du canal cholédoque
(mm) (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Préparation du systéme de pose du stent

1. Ouvrir le carton pour faire apparaitre la pochette contenant le stent et le cathéter de pose.
2. Apres avoir inspecté soigneusement la pochette a la recherche de dommages occasionnés a la barriére stérile, ouvrir
délicatement la pochette et extraire le plateau avec son contenu.

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

Attention : Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le dispositif avant usage. Ne pas utiliser le dispositif si celui-ci
ou son emballage est endommagé.

4. Veérifier que le dispositif est verrouillé en serrant le verrou de sécurité dans le sens des aiguilles d'une montre.

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

5. Fixer une seringue de 5 a 10 cc remplie de solution saline héparinée au robinet du collecteur. Ouvrir le robinet et injecter
la solution saline dans I'espace annulaire séparant la tige interne et la gaine externe jusqu'a ce que la solution sorte de
la gaine.

6. Fixer une seringue de 5 a 10 cc remplie de solution saline héparinée a I'embout d'injection Luer lock proximal. Injecter la
solution saline par la lumiére du fil-guide jusqu'a ce qu'elle sorte de I'extrémité du cathéter.

7. S'assurer que le stent est contenu dans la gaine externe en examinant I'extrémité distale du cathéter. Ne pas utiliser le
systéme de stent si le stent est partiellement déployé. En présence d'une breche entre I'extrémité du cathéter et la gaine
externe, ouvrir le verrou de sécurité et tirer délicatement la tige interne dans le sens proximal jusqu'a la fermeture de la
bréche. Fixer le verrou de sécurité aprés avoir procédé au réglage en tournant le verrou dans le sens des aiguilles d'une
montre.

Attention : Ne pas utiliser le stent s'il est partiellement déployé.
Procédure de déploiement du stent

Insertion de la gaine et du guide

1. Pour obtenir I'accés au site approprié, utiliser une gaine munie d'une valve hémostatique compatible avec un systéme
de pose de 6 Fr (2,0 mm). Si l'artére iliaque est traitée, le site d'accés est I'artére fémorale commune. Si I'artére sous-
claviere est traitée, le site d'acces est I'artere brachiale ou axillaire.

Attention : Le soutien d'une gaine est nécessaire pour réduire au maximum l'allongement ou le raccourcissement du
stent pendant son déploiement.

2. Insérer un fil-guide d'échange de 0,89 mm (0,035 po) de la longueur appropriée dans la Iésion cible (indication
périphérique) ou la sténose (indication biliaire) par I'intermédiaire de la gaine.

Attention : Toujours utiliser une gaine pendant la procédure d'implantation afin de protéger le vaisseau (indication
périphérique) ou les voies biliaires (indication biliaire) ainsi que le site de ponction.

Dilatation de la Iésion

Périphérique

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

Attention : Si la Iésion n'est pas prédilatée, il peut s'avérer difficile de positionner correctement ou de retirer le systéme de
stent.

Biliaire

En regle générale, la prédilatation n'est pas réalisée sur des sténoses malignes. Toutefois, si elle s'avére nécessaire, utiliser

les techniques standard de dilatation par ballonnet. Retirer le cathéter a ballonnet du corps du patient tout en conservant
l'accés a la sténose au moyen du fil-guide.

Introduction du systéme de pose du stent

Avancer le dispositif sur le fil-guide par la valve hémostatique et la gaine.

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

Déploiement du stent

1. Avancer le systeme de pose jusqu'a ce que le marqueur radio-opaque distal (central) de la tige interne se trouve en
distalité de la Iésion cible (indication périphérique) ou de la sténose (indication biliaire).

Remarque : En cas de déploiement d'un systéme de pose de stent de 200 mm, le stent recule d'environ 5 mm par
rapport au dispositif de retenue distal apres la libération initiale.

2. Tirer sur le systéme de pose jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de jeu dans celui-ci et que les marqueurs radio-opaques de
la tige interne se prolongent en distalité et en proximalité de la |ésion cible (indication périphérique) ou de la sténose
(indication biliaire).

3. Ouvrir le verrou de sécurité en le tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

4. Lancer le déploiement du stent en épinglant la tige interne (prise proximale) dans une position fixe et en tirant la gaine
externe (prise distale) vers la prise proximale comme illustré a la Figure 4.

5. Une fois le déploiement initial visible et avant que I'apposition contre le vaisseau (indication périphérique) ou le canal
(indication biliaire) ne soit compléte, repositionner le stent selon les besoins a I'aide de marqueurs radio-opaques.
Remarque : Pour s'assurer de I'absence de mouvement relatif entre les prises pendant le repositionnement, fermer le
verrou de sécurité.

Attention : Le stent n'est pas congu pour la recapture a tout moment ni pour le repositionnement une fois I'apposition
contre le vaisseau (indication périphérique) ou le canal (indication biliaire) réalisée.

6. Pendant la libération du stent, garder le systéme de déploiement flexible aussi droit que possible sur toute sa longueur.
Pour s'assurer qu'aucun jeu n'est introduit dans le systeme de pose, maintenir la prise proximale immobile et fixe. Le
déploiement est terminé lorsque le marqueur de la gaine externe dépasse le marqueur proximal de la tige interne et que
le stent est libéré.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir lors du retrait de la prise distale, ne pas forcer le déploiement. Retirer
délicatement le systeme de stent sans déployer le stent.
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Figure 4 : Déploiement du stent

Attention : Le fait de ne pas maintenir la prise proximale dans une position fixe durant le déploiement du stent peut
entrainer un déploiement partiel, un raccourcissement, un allongement ou une force de déploiement accrue.

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 un deuxiéme stent s'avére nécessaire, mettre en place le stent le plus distal en premier. S'il est nécessaire
que des stents séquentiels se chevauchent, conserver le chevauchement au minimum.

Attention : Les effets du chevauchement de stents n'ont pas été évalués.

Aprés le déploiement du stent
1. Sous radioscopie, retirer le systeme de pose dans son intégralité d'un seul tenant, sur le fil-guide, dans la gaine d'accés
et hors du corps du patient. Retirer le systéme de pose du fil-guide.

Avertissement : En cas de résistance lors du retrait du systéme de pose, avancer la gaine externe jusqu'a ce que le
marqueur de celle-ci entre en contact avec I'extrémité du cathéter et retirer le systéme d'un seul tenant.

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

3. S'il n'est pas entierement déployé a un point quelconque de la Iésion (indication périphérique) ou de la sténose
(indication biliaire), il est possible de procéder a une dilatation par ballonnet (technique d'ATP standard) aprés avoir
déployé le stent. Pour dilater le stent, sélectionner un cathéter a ballonnet pour ATP de taille appropriée et dilater le stent
selon une technique classique. Sélectionner un ballonnet pour ATP dont le diametre de gonflage avoisine le diametre du
vaisseau de référence. Retirer le ballonnet pour ATP du corps du patient.

Attention : Agir avec prudence lors du franchissement d'un stent déployé avec des dispositifs additionnels.
Attention : Ne pas déployer le stent au-dela de son diamétre nominal.
4. Retirer le fil-guide et la gaine du corps du patient.
5. Fermer la blessure d'entrée, le cas échéant.
6. Mettre le systéme de pose, le fil-guide et la gaine au rebut.
Remarque : L'expérience et le jugement du médecin déterminent le schéma médicamenteux adapté a chaque patient.

@ IRM sous conditions

Déplacement du stent et artefact d'image

La comparaison avec les résultats de test publiés indique que le stent Protégé EverFlex ne présente pas d'interactions de
champ magnétique significatives ni ne migre dans un environnement de RM de 3,0 tesla ou moins. 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.

Echauffement RF

L'échauffement par radiofréquence (RF) dans un environnement de RM a été évalué pour le stent Protégé EverFlex. Les
tests ont été menés sur deux scénarios d'appareil d'|lRM/stent : un stent d'une longueur de 200 mm avec un appareil d''IRM
de 1,5 tesla et un stent d'une longueur de 120 mm avec un appareil d'IRM de 3,0 tesla. Ces combinaisons ont été choisies,
car elles représentent les conditions théoriques les plus défavorables en matiére d'échauffement RF.

Des tests de I'échauffement RF a 1,5 tesla ont été effectués sur un stent Protégé EverFlex, en configuration simple,

d'une longueur de 8 x 200 mm, positionné dans I'artére fémorale superficielle (ou des stents qui se chevauchent pour une
longueur totale d'environ 200 mm). L'échauffement RF a 3,0 tesla n'a pas été testé sur le stent de 8 x 200 mm.

N

Recommandations :

En cas de réalisation d'une procédure par RM sur un patient avec un stent Protégé EverFlex de 200 mm (ou des stents qui
se chevauchent pour une longueur d'environ 200 mm), exclure la zone de stent de I'exposition aux RF.

Le TAS du corps local doit étre limité a < 0,9 W/kg si I'utilisation d'une bobine de corps RM est requise (le niveau de TAS
recommandé repose sur I'extrapolation théorique afin de conserver une augmentation de température localisée < 2,0 °C
d'aprés des résultats de test in vitro, valides pour une configuration de test uniquement). A noter que le TAS moyenné

sur I'ensemble du corps affiché par le systéme de RM ne permet pas de déterminer de fagon exacte I'échelle des
augmentations de température locale.

Gradients de champ magnétique : un niveau de stimulation de 63,80% a été employé (1,5 T Siemens) en ce qui concerne
les problémes d'échauffement. Aucun test n'a été réalisé concernant une possible stimulation nerveuse ou d'autres tissus.
Des tests de I'échauffement RF a 3,0 tesla ont été effectués sur un stent Protégé EverFlex, en configuration simple, d'une
longueur de 8 x 120 mm, positionné dans I'artére fémorale superficielle. L'échauffement RF & 1,5 tesla n'a pas été testé sur
le stent de 8 x 120 mm.

Recommandations :

Le TAS du corps local doit étre limité a < 3,1 W/kg avec une bobine de corps RM (le niveau de TAS recommandé repose sur
I'extrapolation théorique afin de conserver une augmentation de température localisée < 2,0 °C d'aprés des résultats de test
in vitro, valides pour une configuration de test uniquement). A noter que le TAS moyenné sur I'ensemble du corps affiché
par le systeme de RM ne permet pas de déterminer de fagon exacte I'échelle des augmentations de température locale.

Gradients de champ magnétique : un niveau de stimulation de 74,19% a été employé (3 T Siemens) en ce qui concerne les
problémes d'échauffement. Aucun test n'a été réalisé concernant une possible stimulation nerveuse ou d'autres tissus.

Garantie
Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de Medtronic.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Il sistema dello stent autoespandibile Protégé™ EverFlex™ & un sistema con stent autoespandibile in Nitinol, realizzato per
un impianto permanente. Lo stent & costituito da una lega di nickel e titanio (Nitinol) ed & fornito premontato su un sistema
di rilascio su filo guida (over-the-wire) da 6 Fr (0,89 mm/0,035"). Lo stent & ricavato da un tubo in Nitinol all'interno di una

struttura aperta in lattice. Presenta inoltre un marker radiopaco in tantalio all'estremita prossimale e uno all'estremita distale.

Dopo il rilascio, lo stent raggiunge il diametro predeterminato ed esercita una constante e delicata forza verso I'esterno per
ristabilire la pervieta del vaso.

Il sistema di rilascio, come indicato in Figura 1, comprende un corpo interno (1) e una guaina esterna (2), fissati con un
blocco di sicurezza (3). Il corpo interno in nylon termina distalmente con la punta flessibile del catetere (4) e ha origine
prossimalmente in corrispondenza del raccordo (5).

La porzione distale del sistema di rilascio per gli stent da 20—150 mm, come indicato in Figura 2, comprende due marker
radiopachi, un marker distale (6) e un marker di ritenuta prossimale (7) rispetto allo stent compresso, i quali sono fissati al
corpo interno.

La porzione distale del sistema di rilascio per gli stent da 200 mm, come indicato in Figura 3, comprende gli stessi
componenti riportati in Figura 2, ad eccezione dei seguenti marker radiopachi: un marker di ritenuta distale (13) e un
marker di supporto prossimale (14) rispetto allo stent compresso, i quali sono fissati al corpo interno.

Come riportato in Figura 1, la guaina esterna & collegata prossimalmente al collettore (8). Lo stent autoespandibile &
compresso nello spazio tra il corpo interno e la guaina esterna. Questo spazio viene irrigato mediante il rubinetto di
arresto (9) prima della procedura. La guaina esterna presenta un marker radiopaco all'estremita distale (10), come indicato
in Figura 2 e in Figura 3.

Il posizionamento dello stent in corrispondenza della lesione target (uso periferico) o del restringimento (uso biliare) viene
effettuato prima del rilascio utilizzando i due marker radiopachi presenti sul corpo interno, che delimitano la posizione dello
stent compresso. Prima del rilascio dello stent, ruotare il blocco di sicurezza in senso antiorario per sbloccare la guaina
esterna.

Ritrarre la guaina esterna tirando I'impugnatura distale (11) verso I'impugnatura prossimale (12). Lo stent viene rilasciato
completamente quando il marker radiopaco presente sulla guaina esterna supera il marker radiopaco prossimale presente
sul corpo interno.

Figura 3. Porzione distale del sistema di rilascio per stent da 200 mm

Indicazioni per I'uso

Uso periferico

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

» Occlusioni o lesioni ad alto rischio per improvvisa chiusura o minaccia di chiusura in seguito ad angioplastica
percutanea transluminale (PTA)

 Lesioni che risultano ad alto rischio per restenosi conseguente a PTA nelle arterie 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.

Uso biliare

Lo stent & indicato come trattamento palliativo di neoplasie maligne dell'albero biliare.

Controindicazioni
Il sistema dello stent autoespandibile periferico Protégé EverFlex & controindicato nelle seguenti condizioni:

Uso periferico

+ Pazienti per i quali sono controindicati i trattamenti con anticoagulanti e/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

« Tutte le consuete controindicazioni per la PTA

Uso biliare
» Nessuna controindicazione nota.
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Avvertenze

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

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

« Se si incontra resistenza mentre si tira all'indietro I'impugnatura distale, non forzare il rilascio. Ritirare con cautela il
sistema dello stent senza rilasciare lo stent.

« Se si incontra resistenza durante il ritiro del sistema di rilascio, far avanzare la guaina esterna finché il relativo marker
non viene a contatto con la punta del catetere, dopodiché ritirare l'intero sistema.

Precauzioni

« |spezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la
confezione o il dispositivo sono danneggiati.

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

« Non utilizzare lo stent nel caso in cui sia parzialmente rilasciato.

« L'ausilio di un introduttore & necessario per ridurre al minimo I'allungamento o I'accorciamento dello stent durante il
rilascio.

« Utilizzare sempre un introduttore durante la procedura di impianto per proteggere il vaso (uso periferico) o il tratto
biliare (uso biliare) e il sito di puntura.

« Se la lesione non & predilatata, potrebbe essere difficile posizionare correttamente il sistema dello stent e rimuoverlo.

« Lo stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per essere riposizionato una
volta effettuata I'apposizione alla parete del vaso (uso periferico) o del dotto (uso biliare).

< |l mancato mantenimento dell'impugnatura prossimale in una posizione fissa durante il rilascio dello stent pud
provocare un rilascio parziale, I'allungamento o accorciamento dello stent oppure un incremento della forza di rilascio.

« 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.

« Gli effetti della sovrapposizione degli stent non sono stati valutati.
« Prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi aggiuntivi per attraversare uno stent gia rilasciato.
« Non espandere lo stent oltre il diametro nominale.

Possibili effetti indesiderati

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

Tabella 1. Possibili effetti indesiderati

Rischi iati a qualsiasi procedura Rischi associati alla PTA e al posizionamento di uno stent
percutanea
« Fistola arterovenosa « Chiusura improvvisa o subacuta
« Reazioni allergiche ai materiali del dispositivo o ai « Amputazione
farmaci utilizzati nella procedura
* Aneurisma « | soggetti che presentano allergia al nickel-titanio (Nitinol)

potrebbero sviluppare una reazione allergica a questo
impianto

Perforazione o rottura dell'arteria Rottura del dispositivo

Emorragia con necessita di trasfusione Dissezione o flap intimale

Reazione al mezzo di contrasto o insufficienza renale * Mancato rilascio dello stent

Decesso Emorragia gastrointestinale dovuta all’'uso di
anticoagulanti

Rottura del dotto dovuta ad allargamento eccessivo (solo * Rilascio parziale dello stent

in caso di uso biliare)

+ Embolia « Insufficienza renale (nuova insorgenza o aggravamento)
« Febbre « Insufficienza renale con necessita di dialisi

« Ematoma * Restenosi

« Ipertensione o ipotensione « Collasso o frattura dello stent

« Infezione (che, in caso di posizionamento biliare, pud « Migrazione dello stent

causare colangite, emobilia, peritonite o ascesso in
seguito alla contaminazione dello stent)

Infiammazione

Trombo intraluminale

Infarto miocardico
Pseudoaneurisma

Sepsi

Shock

Ictus

Attacco ischemico transitorio
Tromboembolismo venoso

.
.

Errato posizionamento dello stent
Intervento chirurgico o endovascolare
Trombosi od occlusione dello stent
Vasospasmo

.

.

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

Istruzioni per l'uso

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

Selezione e preparazione

Articoli richiesti

« Siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica eparinizzata

+ Filo guida di scambio da 0,89 mm (0,035")

+ Guaina emostatica

« Palloncino per PTA (solo per l'uso periferico)

Scelta delle dimensioni dello stent per gli interventi periferici

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

Preparazione per gli interventi biliari

1. Iniettare il mezzo di contrasto.

2. Eseguire una colangiografia percutanea tramite tecnica standard.

3. Esaminare e individuare il restringimento tramite fluoroscopia, ed osservare il livello piti distale del restringimento biliare.
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Scelta delle dimensioni dello stent per gli interventi biliari

Misurare il diametro del dotto biliare di riferimento (prossimale e distale rispetto al restringimento). Fare riferimento alla
Tabella 2 per la scelta del diametro corretto dello stent. Misurare la lunghezza del restringimento target. Selezionare una
lunghezza dello stent che si estenda in posizione prossimale e distale rispetto al tumore a protezione di eventuali ostruzioni
dovute all'ulteriore crescita del tumore.

Tabella 2. Dimensioni del diametro dello stent

Diametro dello stent (mm) Diametro del vaso di riferimento Diametro del dotto biliare (mm)
(mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 55-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Preparazione del sistema di rilascio dello stent

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

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

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

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

4. Verificare che il dispositivo sia bloccato serrando il blocco di sicurezza in senso orario.
Attenzione: durante l'irrigazione del sistema di rilascio, non superare una pressione di 2068 kPa (300 psi)/20 atm.

5. Collegare una siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica eparinizzata al rubinetto di arresto presente sul
collettore. Aprire il rubinetto di arresto e iniettare la soluzione fisiologica nello spazio anulare tra il corpo interno e la
guaina esterna finché la soluzione non fuoriesce dalla guaina esterna.

6. Collegare una siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica eparinizzata all'apposito raccordo luer lock
prossimale. Iniettare la soluzione fisiologica nel lume del filo guida finché non fuoriesce dalla punta del catetere.

7. Esaminare l'estremita distale del catetere per assicurarsi che lo stent sia racchiuso nella guaina esterna. Non utilizzare
il sistema dello stent se lo stent risulta parzialmente rilasciato. Se € presente uno spazio tra la punta del catetere e la
guaina esterna, aprire il blocco di sicurezza e tirare delicatamente il corpo interno in direzione prossimale fino a chiudere
lo spazio. Applicare il blocco di sicurezza dopo averlo regolato con una rotazione in senso orario.

Attenzione: non utilizzare lo stent nel caso in cui sia parzialmente rilasciato.
Procedura di rilascio dello stent

Inserimento dell'introduttore e del filo guida

1. Per effettuare I'accesso nel sito appropriato, utilizzare un introduttore con una valvola emostatica che sia compatibile
con un sistema di rilascio da 6 Fr (2,0 mm). Se il trattamento riguarda I'arteria iliaca, il sito di accesso & I'arteria femorale
comune. Se il trattamento riguarda I'arteria succlavia, il sito di accesso € I'arteria brachiale o ascellare.

Attenzione: |'ausilio di un introduttore & necessario per ridurre al minimo I'allungamento o I'accorciamento dello stent
durante il rilascio.

2. Inserire un filo guida di scambio da 0,89 mm (0,035") della lunghezza appropriata lungo la lesione target (uso periferico)
o il restringimento (uso biliare) attraverso l'introduttore.

Attenzione: utilizzare sempre un introduttore durante la procedura di impianto per proteggere il vaso (uso periferico) o il
tratto biliare (uso biliare) e il sito di puntura.

Dilatazione della lesione

Uso periferico

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

Attenzione: se la lesione non é predilatata, potrebbe essere difficile posizionare correttamente il sistema dello stent e
rimuoverlo.

Uso biliare

La predilatazione non & di norma eseguita in caso di restringimenti di natura maligna. Tuttavia, nel caso fosse necessario
ricorrere alla predilatazione, utilizzare tecniche standard per la dilatazione del palloncino. Rimuovere il catetere a palloncino
dal paziente, continuando a mantenere I'accesso al restringimento con il filo guida.

Introduzione del sistema di rilascio dello stent

Far avanzare il dispositivo sul filo guida attraverso la valvola emostatica e l'introduttore.

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

Rilascio dello stent

1. Far avanzare il sistema di rilascio finché il marker radiopaco distale (anteriore) del corpo interno non si trova in posizione
distale rispetto alla lesione target (uso periferico) o al restringimento (uso biliare).

Nota: quando si rilascia il sistema di rilascio dello stent da 200 mm, lo stent si sposta all'indietro di circa 5 mm dal
marker del dispositivo di ritenuta dopo il rilascio iniziale.

2. Tirare all'indietro il sistema di rilascio finché non & completamente teso e finché i marker radiopachi del corpo interno
non si estendono distalmente e prossimalmente rispetto alla lesione target (uso periferico) o al restringimento (uso
biliare).

. Aprire il blocco di sicurezza ruotandolo in senso antiorario.

4. Iniziare il rilascio dello stent mantenendo il corpo interno (impugnatura prossimale) in una posizione fissa e tirando la

guaina esterna (impugnatura distale) verso l'impugnatura prossimale, come indicato in Figura 4.

5. Non appena il rilascio iniziale € visibile e prima di effettuare I'apposizione alla parete del vaso (uso periferico) o del dotto
(uso biliare), riposizionare lo stent secondo necessita utilizzando i marker radiopachi.

Nota: applicare il blocco di sicurezza per assicurarsi che non vi sia movimento relativo tra le impugnature durante il
riposizionamento.

Attenzione: lo stent non & progettato per essere ricatturato in alcun momento della procedura, né per essere
riposizionato una volta effettuata I'apposizione alla parete del vaso (uso periferico) o del dotto (uso biliare).

6. Durante il rilascio dello stent, fare in modo che il sistema di rilascio flessibile rimanga il piu dritto possibile per l'intera
lunghezza. Per assicurarsi che non si verifichi alcun allentamento del sistema di rilascio, mantenere l'impugnatura
prossimale ferma e in una posizione fissa. Il posizionamento viene completato quando il marker della guaina esterna
supera il marker prossimale del corpo interno che delimita lo stent e lo stent viene rilasciato.

Avvertenza: se si incontra resistenza mentre si tira all'indietro I'impugnatura distale, non forzare il rilascio. Ritirare con
cautela il sistema di stent senza rilasciare lo stent.
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Figura 4. Rilascio dello stent

Attenzione: il mancato mantenimento dell'impugnatura prossimale in una posizione fissa durante il rilascio dello stent pud
provocare un rilascio parziale, I'allungamento o I'accorciamento dello stent oppure un incremento della forza di rilascio.

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 un secondo stent, posizionare prima lo stent piu distale. Se & necessaria una sovrapposizione
di stent consecutivi, limitare al minimo I'area di sovrapposizione.

Attenzione: gli effetti della sovrapposizione degli stent non sono stati valutati.

Dopo il rilascio dello stent
1. Utilizzando la fluoroscopia, estrarre l'intero sistema di rilascio dal paziente, facendolo scorrere sul filo guida, all'interno
dell'introduttore di accesso e fuori dal corpo. Rimuovere il sistema di rilascio dal filo guida.

Avvertenza: se si incontra resistenza durante il ritiro del sistema di rilascio, far avanzare la guaina esterna finché il
relativo marker non viene a contatto con la punta del catetere, dopodiché ritirare I'intero sistema.

. Utilizzando la fluoroscopia, visualizzare lo stent per verificare che il rilascio sia completo.

3. Se l'espansione dello stent non € avvenuta sull'intera superficie della lesione (uso periferico) o del restringimento (uso
biliare), & possibile effettuare una dilatazione dello stent mediante palloncino (tecnica PTA standard) dopo il rilascio
dello stent. Per dilatare lo stent, scegliere un catetere a palloncino per PTA di dimensioni appropriate e dilatare lo stent
seguendo una tecnica convenzionale. Scegliere un palloncino per PTA con un diametro di gonfiaggio che si avvicini al
diametro del vaso di riferimento. Rimuovere il palloncino per PTA dal paziente.

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

Attenzione: non espandere lo stent oltre il diametro nominale.
4. Rimuovere il filo guida e l'introduttore dal corpo del paziente.
5. Chiudere la ferita del sito di accesso in modo appropriato.
6. Eliminare il sistema di rilascio, il filo guida e l'introduttore.

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

N

AN Sicurezza condizionata in caso di risonanza magnetica

Migrazione dello stent e artefatti delle immagini

Un confronto con i risultati dei test pubblicati indica che lo stent Protégé EverFlex non dimostra interazioni con il campo
magnetico sostanziali né & soggetto a migrazione se utilizzato con scanner per la risonanza magnetica fino a 3,0 Tesla. 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.

Riscaldamento associato a RF

Sono state effettuate valutazioni sul riscaldamento associato alla radiofrequenza (RF) in ambiente di risonanza magnetica
in merito allo stent Protégé EverFlex. | test sono stati condotti utilizzando due stent/scanner per risonanza magnetica: uno
stent da 200 mm di lunghezza con uno scanner da 1,5 Tesla e uno stent da 120 mm con uno scanner da 3,0 Tesla. Queste
combinazioni sono state selezionate in quanto rappresentano teoreticamente le condizioni peggiori per quanto riguarda il
riscaldamento da radiofrequenza.

Lo stent Protégé EverFlex, in configurazione singola, 8 x 200 mm di lunghezza, posizionato sulla SFA (o stent sovrapposti
per una lunghezza totale di 200 mm) é stato sottoposto a test in merito al riscaldamento da RF a 1,5 Tesla. Lo stent da

8 x 200 mm non & stato sottoposto a test sul riscaldamento da RF a 3,0 Tesla.

Raccomandazioni:

In caso di esame di risonanza magnetica su un paziente con uno stent Protégé EverFlex da 200 mm (o con stent
sovrapposti per una lunghezza totale di 200 mm), non esporre I'area dello stent alla radiofrequenza.

Il SAR sul corpo locale deve essere limitato a < 0,9 W/kg nel caso in cui sia necessario utilizzare una bobina del corpo RM
(il livello di SAR raccomandato & basato su una valutazione teoretica per mantenere I'aumento di temperatura localizzato

< 2,0 °C in base ai risultati dei test in vitro, con validita esclusivamente per la configurazione sottoposta a test). Si ricorda
che il tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero visualizzato dal sistema di risonanza magnetica non &
appropriato per la misurazione esatta degli aumenti locali di temperatura.

Gradienti del campo magnetico: & stata utilizzato un livello di stimolazione pari a 63,80% (Siemens 1,5T) per la valutazione
delle problematiche legate al riscaldamento. Non sono stati condotti test relativi alla possibile stimolazione di nervi o di altri
tessuti.

Lo stent Protégé EverFlex, in configurazione singola, 8 x 120 mm di lunghezza, posizionato sulla SFA é stato sottoposto a
test in merito al riscaldamento da RF a 3,0 Tesla. Lo stent da 8 x 120 mm non € stato sottoposto a test sul riscaldamento da
RF a 1,5 Tesla.

Raccomandazioni:

Il SAR sul corpo locale deve essere limitato a < 3,1 W/kg con una bobina del corpo RM (il livello di SAR raccomandato &
basato su una valutazione teoretica per mantenere I'aumento di temperatura localizzato < 2,0 °C in base ai risultati dei test
in vitro, con validita esclusivamente per la configurazione sottoposta a test). Si ricorda che il tasso di assorbimento specifico
(SAR) mediato sul corpo intero visualizzato dal sistema di risonanza magnetica non & appropriato per la misurazione esatta
degli aumenti locali di temperatura.

Gradienti del campo magnetico: & stata utilizzato un livello di stimolazione pari a 74,19% (Siemens 3T) per la valutazione
delle problematiche legate al riscaldamento. Non sono stati condotti test relativi alla possibile stimolazione di nervi o di altri
tessuti.

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

Productbeschrijving

Het zelfontplooiende Protégé™ EverFlex™-stentsysteem is een zelfontplooiend nitinolstentsysteem dat is bedoeld voor
permanente implantatie. De stent is vervaardigd van een legering van nikkel en titanium (nitinol) en is vooraf gemonteerd op
een over-the-wire (OTW) plaatsingssysteem van 6 Fr (0,035 inch/0,89 mm). De stent wordt uit een nitinolbuisje gesneden

in een open rasterontwerp en is aan de proximale en distale uiteinden voorzien van radiopake tantaalmarkeringen. Na

de plaatsing ontplooit de stent tot de vooraf bepaalde diameter en oefent hij constant lichte buitenwaartse kracht uit om
doorgankelijkheid te bereiken.

Het plaatsingssysteem (afgebeeld in Afbeelding 1) bestaat uit een binnenste schacht (1) en een buitenste sheath (2), die
worden gefixeerd met een veiligheidsvergrendeling (3). De binnenste schacht van nylon loopt distaal uit in een flexibele
kathetertip (4) en komt aan het proximale uiteinde uit de hub (5).

Het distale deel van het plaatsingssysteem voor de 20 tot 150 mm lange stents, zoals weergegeven in Afbeelding 2, omvat
twee radiopake markeringen op de binnenste schacht, één markering distaal (6) en één borgmarkering proximaal (7) van de
vastgehouden stent.

Het distale deel van het plaatsingssysteem voor de 200 mm lange stents, zoals weergegeven in Afbeelding 3, omvat
dezelfde componenten als die in Afbeelding 2, met uitzondering van de volgende radiopake markeringen op de binnenste
schacht: één borgmarkering distaal (13) en één houdermarkering proximaal (14) van de vastgehouden stent.

Zoals wordt weergegeven in Afbeelding 1 wordt de buitenste sheath proximaal aangesloten op het verdeelstuk (8). De
zelfontplooiende stent wordt vastgehouden in de ruimte tussen de binnenste schacht en de buitenste sheath. Voorafgaand
aan de procedure wordt deze ruimte doorgespoeld via de plugkraan (9). De buitenste sheath is aan het distale uiteinde (10)
voorzien van een radiopake markering, zoals weergegeven in Afbeelding 2 en 3.

De stent wordt voorafgaand aan de ontplooiing in de doellaesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie
voor biliair gebruik) geplaatst aan de hand van de twee radiopake markeringen op de binnenste schacht, die de locatie van
de vastgehouden stent aangeven. Voordat u de stent ontplooit, moet u de veiligheidsvergrendeling linksom draaien om de
buitenste sheath te ontgrendelen.

Trek de buitenste sheath terug door de distale handgreep (11) in de richting van de proximale handgreep (12) te trekken.
De stent is volledig ontplooid wanneer de radiopake markering op de buitenste sheath voorbij de proximale radiopake
markering op de binnenste schacht komt.

Afbeelding 3. Distale deel van het plaatsingssysteem voor 200 mm lange stents

Gebruiksindicaties

Perifeer

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

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

» Laesies met een vermoedelijk hoog risico van restenose na PTA in de gewone iliacale, externe iliacale, oppervlakkige
femorale, proximale popliteale of subclaviculaire slagaderen

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

Biliair

De stent is geindiceerd voor palliatieve behandeling van maligne neoplasma's in de biliaire boom.

Contra-indicaties

Het zelfontplooiend Protégé EverFlex perifeer stentsysteem is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:

Perifeer

+ 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

» Alle gangbare contra-indicaties voor PTA

Biliair

+ Geen bekend
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Waarschuwingen

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

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

Als u weerstand voelt wanneer u de distale handgreep terugtrekt, mag u de ontplooiing niet forceren. Trek het
stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

Als u weerstand voelt tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem, voert u de buitenste sheath op totdat de
markering op de buitenste sheath de kathetertip raakt en trekt u het systeem als één geheel terug.

Voorzorgsmaatregelen

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

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 ontplooid is.

De ondersteuning van een sheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de stent tijdens de ontplooiing tot
een minimum te beperken.

Gebruik altijd een sheath tijdens de implantatieprocedure om het vat (indicatie voor perifeer gebruik), de galwegen
(indicatie voor biliair gebruik) en de aanprikplaats te beschermen.

Als de laesie niet vooraf gedilateerd wordt, kan het correct plaatsen of het verwijderen van het stentsysteem lastig
gaan.

De stent is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de bedoeling de
stent te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand (indicatie voor perifeer gebruik) of appositie tegen de gang
(indicatie voor biliair gebruik) tot stand is gebracht.

Als u de proximale handgreep tijdens het ontplooien van de stent niet op zijn plaats houdt, kan dat leiden tot een
gedeeltelijke ontplooiing, verkorting, verlenging of grotere plaatsingskracht.

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.

De effecten van overlappende stents zijn niet beoordeeld.
Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste stent met een aanvullend instrument.
Ontplooi de stent niet verder dan de nomimale stentdiameter.

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

Tabel 1. Mogelijke bijwerkingen

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

procedure een stent
« Arterioveneuze fistel « Abrupte of subacute sluiting
« Allergische reactie op productmateriaal of « Amputatie
proceduremedicatie
* Aneurysma « Bij personen met een allergie voor nikkel-titanium (nitinol)

kan dit implantaat tot een allergische reactie leiden
Breuk van het product

Dissectie of intimaflap

Problemen bij ontplooien van de stent
Gastro-intestinale bloeding als gevolg van antistolling
Gedeeltelijke ontplooiing van de stent

Perforatie of ruptuur van arterién
Bloedingen waarbij transfusie vereist is
Reactie op contrastmiddel of nierfalen
Overlijden

Ruptuur van de gang als gevolg van overmatige
oprekking van de gang (alleen bij biliair gebruik)

* Embolie * Renale insufficiéntie (nieuw of verergerend)
« Koorts « Nierfalen waarvoor dialyse nodig is
* Hematoom * Restenose

.
.

Ineenzakken of breken van de stent
Stentmigratie

Hypertensie of hypotensie

Infectie (bij biliaire plaatsing, secundair aan contaminatie
van de stent kan leiden tot cholangitis, hemobilie,
peritonitis of abces)

Ontsteking

Intraluminale trombus
Myocardinfarct
Pseudoaneurysma
Sepsis

Schok

Beroerte

< TIA

Veneuze trombo-embolie

.
.

Verkeerde plaatsing van de stent
Chirurgische of endovasculaire interventie
Stenttrombose of -occlusie

Vaatspasme

.

Opslag

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

Gebruiksaanwijzing

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

Selectie en voorbereiding

Benodigde onderdelen

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

* Hemostase-sheath

* PTA-ballon (alleen bij perifeer gebruik)

Selectie van de stentmaat voor perifere interventies

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

Voorbereiden van biliaire interventies

1. Injecteer contrastmiddel.
2. Voer een percutaan cholangiogram uit met behulp van standaardtechnieken.

3. Evalueer en markeer de strictuur onder rontgendoorlichting en observeer het meest distale niveau van de biliaire
strictuur.

Nederlands
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Selectie van de stentmaat voor biliaire interventies

Meet de diameter van de referentiegalgang (proximaal en distaal van de strictuur). Raadpleeg Tabel 2 voor de
maatbepaling van de stentdiameter. Meet de lengte van de doelstrictuur. Kies een stentlengte die aan proximale en distale
zijde langer is dan de tumor om obstructie als gevolg van verdere tumorgroei te voorkomen.

Tabel 2. Maatbepaling van de stentdiameter

Stentdiameter (mm) Diameter referentiebloedvat (mm) Diameter galgang (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Het stentplaatsingssysteem gereedmaken

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

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

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

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

4. Controleer of het product vergrendeld is door de veiligheidsvergrendeling rechtsom te draaien.

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

5. Sluit een spuit met 5 tot 10 cc gehepariniseerde zoutoplossing aan op de plugkraan op het verdeelstuk. Open de
plugkraan en injecteer zoutoplossing in de ringvormige ruimte tussen de binnenste schacht en de buitenste sheath totdat
het uit de buitenste sheath komt.

6. Bevestig een spuit met 5 tot 10 cc gehepariniseerde zoutoplossing aan de proximale luerlockinjectiehub. Injecteer de
zoutoplossing door het voerdraadlumen totdat het uit de kathetertip komt.

7. Inspecteer het distale uiteinde van de katheter om te zien of de stent nog in de buitenste sheath zit. Gebruik het
stentsysteem niet als de stent al gedeeltelijk ontplooid is. Als er een opening zit tussen de kathetertip en de buitenste
sheath, opent u de veiligheidsvergrendeling en trekt u de binnenste schacht voorzichtig in proximale richting om de
opening te sluiten. Na de aanpassing vergrendelt u de veiligheidsvergrendeling weer door deze rechtsom te draaien.
Let op: Gebruik de stent niet als deze gedeeltelijk ontplooid is.

Plaatsingsprocedure voor de stent

Inbrengen van sheath en voerdraad

1. Gebruik een sheath met een hemostaseklep die compatibel is met een plaatsingssysteem van 6 Fr (2,0 mm) om
toegang te verkrijgen tot de juiste plaats. 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: De ondersteuning van een sheath is noodzakelijk om het verlengen of verkorten van de stent tijdens de
ontplooiing tot een minimum te beperken.

2. Breng via de sheath een 0,035 inch (0,89 mm) verwisselbare voerdraad van de juiste lengte in door de doellaesie
(indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair gebruik).

Let op: Gebruik altijd een sheath tijdens de implantatieprocedure om het vat (indicatie voor perifeer gebruik) of de
galwegen (indicatie voor biliair gebruik) en de aanprikplaats te beschermen.

Dilatatie van de laesie

Perifeer

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: Als de laesie niet vooraf gedilateerd wordt, kan het correct plaatsen of het verwijderen van het stentsysteem lastig
gaan.

Biliair
Bij maligne stricturen wordt gewoonlijk niet gepredilateerd. Als predilatatie echter noodzakelijk is, moet u standaard

ballondilatatietechnieken gebruiken. Verwijder de ballonkatheter uit de patiént terwijl met de voerdraad de toegang tot de
strictuur gehandhaafd blijft.

Inbrengen van het stentplaatsingssysteem

Voer het product op over de voerdraad, door de hemostaseklep en de sheath.

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

Stentplaatsing

1. Voer het plaatsingssysteem op totdat de distale (voorste) radiopake markering op de binnenste schacht zich distaal van
de doellaesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair gebruik) bevindt.

Opmerking: Bij het plaatsen van de 200 mm stent, verschuift de stent circa 5 mm terug van de distale borgmarkering
nadat deze voor het eerst loskomt uit het plaatsingssysteem.

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 (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor biliair
gebruik) uitsteken.

. Open de veiligheidsvergrendeling door deze linksom te draaien.

4. Begin met het ontplooien van de stent door de binnenste schacht (proximale handgreep) vast te klemmen en de

buitenste sheath (distale handgreep) in de richting van de proximale handgreep te trekken (zie Afbeelding 4).

5. Zodra het begin van de ontplooiing zichtbaar is en voordat appositie tegen de vaatwand (indicatie voor perifeer gebruik)
of appositie tegen de gang (indicatie voor biliair gebruik) tot stand is gebracht, herpositioneert u de stent zo nodig aan de
hand van de radiopake markeringen.

Opmerking: Fixeer de veiligheidsvergrendeling om er zeker van te zijn dat de handgrepen tijdens het herpositioneren
niet kunnen bewegen ten opzichte van elkaar.

Let op: De stent is niet bedoeld om op welk moment dan ook een recapture uit te voeren. Ook is het niet de bedoeling
de stent te herpositioneren nadat appositie tegen de vaatwand (indicatie voor perifeer gebruik) of appositie tegen de
gang (indicatie voor biliair gebruik) tot stand is gebracht.

6. Tijdens de vrijgave van de stent moet u de gehele lengte van het flexibele plaatsingssysteem zo recht mogelijk
houden. Houd de proximale handgreep op de plaats en gefixeerd om er zeker van te zijn dat er geen speling in
het plaatsingssysteem ontstaat. De ontplooiing is voltooid wanneer de markering op de buitenste sheath voorbij de
proximale stentmarkering op de binnenste schacht komt en de stent is vrijgegeven.

Waarschuwing: Als u weerstand voelt wanneer u de distale handgreep terugtrekt, mag u de ontplooiing niet forceren.
Trek het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

w

Nederlands

510532-001 Rev. A

Distale handgreep

* '*.ﬁ.!

E Vasthouden

Proximale handgreep

|

Afbeelding 4: Stentpl.

Let op: Als u de proximale handgreep tijdens het ontplooien van de stent niet op zijn plaats houdt, kan dat leiden tot een
gedeeltelijke ontplooiing, verkorting, verlenging of grotere plaatsingskracht.

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

Let op: De effecten van overlappende stents zijn niet beoordeeld.

Na stentplaatsing
1. Trek het gehele plaatsingssysteem onder réntgendoorlichting als één geheel over de voerdraad en in de toegangssheath
terug uit het lichaam. Verwijder het plaatsingssysteem van de voerdraad.

Waarschuwing: Als u weerstand voelt tijdens het terugtrekken van het plaatsingssysteem, voert u de buitenste sheath
op totdat de markering op de buitenste sheath de kathetertip raakt en trekt u het systeem als één geheel terug.

. Breng de stent met réntgendoorlichting in beeld om de volledige ontplooiing te controleren.

3. Als blijkt dat de stent op een bepaald punt langs de laesie (indicatie voor perifeer gebruik) of de strictuur (indicatie voor
biliair gebruik) niet volledig is ontplooid, kunt u na de plaatsing van de stent ballondilatatie (standaard PTA-techniek)
uitvoeren. Selecteer een PTA-ballonkatheter met de juiste maat en dilateer de stent met behulp van een gebruikelijke
techniek. Kies een PTA-ballon met een diameter in gevulde toestand die de diameter van het referentievat benadert.
Verwijder de PTA-ballon uit de patiént.

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

4. Verwijder de voerdraad en sheath uit het lichaam.

5. Sluit de ingangswond zoals gebruikelijk.

6. Werp het plaatsingssysteem, de voerdraad en de sheath weg.

Opmerking: De juiste medicijntherapie na de ingreep wordt voor elke patiént bepaald aan de hand van de ervaring en
beoordeling van de arts.

N

/A MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)

Stentmigratie en beeldartefacten

Vergelijkingen met gepubliceerde testresultaten geven aan dat de Protégé EverFlex-stent geen wezenlijke interacties met
het magnetische veld zal vertonen of zal migreren in een MR-omgeving van 3,0 Tesla of minder. De MRI-beeldkwaliteit kan
achteruitgaan als het te scannen gebied zich bij of in de buurt van de stent bevindt.

RF-opwarming

Opwarming als gevolg van radiofrequentie (RF) in een MR-omgeving is beoordeeld voor de Protégé EverFlex-stent. Er zijn
tests uitgevoerd voor twee scenario's: een 200 mm lange stent met een MR-scanner van 1,5 Tesla en een 120 mm lange
stent met een MR-scanner van 3,0 Tesla. Er is voor deze combinaties gekozen omdat ze de theoretisch meest ongunstige
omstandigheden voor RF-opwarming weerspiegelen.

De Protégé EverFlex-stent, enkelvoudige configuratie, 8 x 200 mm lang, SFA-positie (of overlappende stents met een totale
lengte van circa 200 mm) is getest voor RF-opwarming bij 1,5 Tesla. RF-opwarming bij 3,0 Tesla is niet getest bij de stent
van 8 x 200 mm lang.

Aanbevelingen:

Bij het uitvoeren van een MR-procedure bij een patiént met een 200 mm Protégé EverFlex-stent (of overlappende stents
met een lengte van circa 200 mm) mag het gebied met de stent niet worden blootgesteld aan radiofrequentie (RF).

De lokale lichaams-SAR moet worden beperkt tot < 0,9 W/kg indien er een MR-spoel voor het lichaam moet worden
gebruikt (het aanbevolen SAR-niveau is gebaseerd op theoretische extrapolatie om de plaatselijke temperatuurverhoging
op < 2,0 °C te houden op basis van de resultaten van in-vitrotests, die uitsluitend geldig zijn voor de testconfiguratie). Houd
er rekening mee dat de gemiddelde SAR voor het totale lichaam die wordt weergegeven door het MR-systeem niet kan
worden gebruikt om om te schalen naar exacte lokale temperatuurverhogingen.

Magnetische gradiéntvelden: in verband met opwarmingsproblemen is een stimulatieniveau van 63,80% gebruikt

(1,5 T Siemens). Er zijn verder geen tests uitgevoerd naar mogelijke zenuw- of andere weefselstimulatie.

De Protégé EverFlex-stent, enkelvoudige configuratie, 8 x 120 mm lang, SFA-positie is getest voor RF-opwarming bij

3,0 Tesla. RF-opwarming bij 1,5 Tesla is niet getest bij de stent van 8 x 120 mm lang.

Aanbevelingen:

Lokale lichaams-SAR < 3,1 W/kg met MR-spoel voor het lichaam (het aanbevolen SAR-niveau is gebaseerd op
theoretische extrapolatie om de plaatselijke temperatuurverhoging op < 2,0 °C te houden op basis van de resultaten van
in-vitrotests, die uitsluitend geldig zijn voor de testconfiguratie). Houd er rekening mee dat de gemiddelde SAR voor het
totale lichaam die wordt weergegeven door het MR-systeem niet kan worden gebruikt om om te schalen naar exacte lokale
temperatuurverhogingen.

Magnetische gradiéntvelden: in verband met opwarmingsproblemen is een stimulatieniveau van 74,19% gebruikt

(3 T Siemens). Er zijn verder geen tests uitgevoerd naar mogelijke zenuw- of andere weefselstimulatie.

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

Beskrivelse av enheten

Protégé™ EverFlex™ selvekspanderende stentsystem er et selvekspanderende nitinolstentsystem som er beregnet for
permanent implantasjon. Stenten er laget av en nikkel-titan-legering (nitinol) og leveres forhandsmontert pa et 6 F (0,035 in
/0,89 mm) innfaringssystem for bruk over ledevaier (over-the-wire, OTW). Stenten er laget av et nitinolrer med en apen
gitter-utforming og har rentgentette tantalmarkerer ved stentens proksimale og distale ender. Etter plassering oppnar
stenten sin forhandsbestemte diameter og utever en konstant, varsom utovervirkende kraft for & oppna apenhet.
Innfgringssystemet, som vist i Figur 1, bestar av et indre skaft (1) og en ytre hylse (2), som er festet med en sikkerhetslas
(3). Det indre skaftet av nylon slutter distalt i en fleksibel katetertupp (4) og starter proksimalt ved muffen (5).

Den distale delen av innfgringssystemet for 20 til 150 mm stenter, som vist i Figur 2, bestar av to rentgentette markerer, én
marker distalt (6) og én holdermarker proksimalt (7) for den sammenpressede stenten, pa det indre skaftet.

Den distale delen av innfgringssystemet for 200 mm stenter, som vist i Figur 3, bestar av de samme komponentene som i
Figur 2, med unntak av falgende rentgentette markarer: én holdermarkgr distalt (13) og én holdermarker proksimalt (14) for
den sammenpressede stenten, pa det indre skaftet.

Som vist i Figur 1 kobles den ytre hylsen til manifolden (8) proksimalt. Den selvekspanderende stenten ligger
sammenpresset i mellomrommet mellom det indre skaftet og den ytre hylsen. Dette mellomrommet skylles gjennom
stoppekranen (9) fer prosedyren. Den ytre hylsen har en rentgentett marker ved den distale enden (10), som vist i Figur 2
og 3.

Stenten posisjoneres ved mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilicer indikasjon) fer plassering ved hjelp

av de to rgntgentette markerene pa det indre skaftet, som angir hvor den sammenpressede stenten befinner seg. For
stentplassering vris sikkerhetslasen mot klokken for a lase opp den ytre hylsen.

Trekk den ytre hylsen tilbake ved & trekke det distale handtaket (11) mot det proksimale handtaket (12). Stenten er helt
utplassert nar den rentgentette markeren pa den ytre hylsen passerer den proksimale rgntgentette markeren pa det indre
skaftet.

Figur 3. Distal del av innferingssystem for 200 mm stent

Indikasjoner for bruk

Perifert

Stenten er indisert for bruk i falgende typer okklusjoner eller lesjoner:

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

+ Lesjoner som synes & ha hoy 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 luminale diameter.

Bilizert

Stenten er indisert for bruk ved palliativ behandling av maligne neoplasmer i galletreet.

Kontraindikasjoner

Protégé EverFlex selvekspanderende perifert stentsystem er kontraindisert under felgende forhold:

Perifert

+ Pasienter der antikoagulasjonsbehandling og/eller platethemmende behandling er kontraindisert

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

+ 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 bladersykdom

+ Alle de vanlige kontraindikasjonene for PTA

Bilizert

» Ingen kjente

Advarsler

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

+ Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Det & bruke

24 Bruksanvisning

510532-001 Rev. A

makt kan skade stentsystemet eller karets lumen. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig tilbake
uten at stenten plasseres.

« Hvis du merker motstand nar du trekker det distale handtaket bakover, skal plasseringen ikke tvinges. Trekk
stentsystemet forsiktig tilbake uten & plassere stenten.
Hvis du merker motstand mens innferingssystemet trekkes ut, feres den ytre hylsen fremover til den ytre hylsens
marker kommer i kontakt med katetertuppen, og hele systemet trekkes sa ut som én enhet.

Forholdsregler

. Kl?n:iroller den sterile pakningen og enheten ngye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller enheten er
skadet.

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

Bruk ikke stenten hvis den er delvis utplassert.

 Stette fra en hylse er ngdvendig for & minimere forlengelse eller forkortelse av stenten under stentplassering.

« Bruk alltid en hylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte karet (perifer indikasjon) eller gallegangen (biliser

indikasjon) og punksjonsstedet.

Hvis lesjonen ikke er forhandsdilatert, kan det veere vanskelig & posisjonere eller fierne stentsystemet pa riktig mate.

« Stenten er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, den er heller ikke utformet for & reposisjoneres etter at

karapposisjon (perifer indikasjon) eller gangapposisjon (bilizer indikasjon) er oppnadd.

Hvis det proksimale handtaket ikke holdes i en fast posisjon under stentplasseringen, kan det fere til delvis plassering,

forkortelse, forlengelse eller plassering som krever gkt kraft.

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.

Effekten av overlappende stenter er ikke vurdert.

Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.

Stenten skal ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.

Mulige komplikasjoner

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

Tabell 1. Mulige komplikasjoner
Risiko forbundet med enhver perkutan
prosedyre

« arteriovengs fistel

allergisk reaksjon overfor enhetens materialer eller
medikamenter som brukes under prosedyren

aneurisme

Risikoer tilknyttet PTA og stentplassering

.

plutselig eller subakutt lukking
amputasjon

.
.

personer som er allergisk overfor nikkel-titan (nitinol), kan
fa en allergisk reaksjon overfor dette implantatet

knekk pa enheten
disseksjon eller intimarift
manglende stentplassering

arterieperforasjon eller -ruptur
blgdning som krever blodoverfaring
reaksjon pa kontrastmiddel eller nyresvikt

.
.

« dedsfall « gastrointestinal bledning som fglge av antikoagulasjon
« gangruptur som felge av at gangen strekkes for mye « delvis stentplassering
(kun bilizert)
« emboli « nyreinsuffisiens (ny eller forverring)
« feber « nyresvikt som krever dialyse
* hematom « restenose
« hypertensjon eller hypotensjon « stentkollaps eller -brudd
« infeksjon (ved bilizer plassering, sekundzert til < stentmigrasjon

kontaminasjon av stenten, kan dette fore til kolangitt,
hemobili, peritonitt eller abscess)

+ inflammasjon « feilplassering av stent

« intraluminal trombe < kirurgisk eller endovaskuleer intervensjon
« hjerteinfarkt « trombose eller okklusjon av stent

« pseudoaneurisme « karspasme

* sepsis

* sjokk

« slag

.

transient iskemisk anfall
vengs tromboembolisme

Oppbevaring

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

Instruksjoner for bruk

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

Nodvendig utstyr

« 5til 10 ml sproyte fylt med heparinisert saltvann

+ 0,89 mm (0,035 in) utskiftingsledevaier

« Hemostatisk hylse

* PTA-ballong (kun perifert)

Velge stentsterrelse for perifer intervensjon

Mal diameteren pa referansekaret (proksimalt og distalt for lesjonen). Du finner stentdiametersterrelser i Tabell 2. Mal
lengden pa mallesjonen. Velg en stentlengde som gar forbi mallesjonen bade proksimalt og distalt.

Klargjering fer bilizer intervensjon

1. Injiser kontrastmiddel.
2. Utfar perkutan kolangiografi ved bruk av standard teknikk.
3. Evaluer og merk strikturen ved hjelp av gjennomlysning, og observer den biligere strikturens mest distale niva.

Velge stentstorrelse for bilizer intervensjon

Mal diameteren til referansegallegangen (proksimalt og distalt for strikturen). Du finner stentdiametersterrelser i Tabell 2.
Mal lengden til malstrikturen. Velg en stentlengde som ogsa dekker omradet proksimalt og distalt for tumoren, for & beskytte
mot obstruksjon som falge av ytterligere tumorvekst.

Norsk
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Tabell 2. Stentdiameterstorrelse

Stentdiameter (mm) Referansekardiameter (mm) Gallegangdiameter (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Klargjering av stentinnferingssystemet
1. Apne emballasjen og finn posen som inneholder stenten og innfaringskateteret.

2. Etter a ha inspisert posen ngye for skade pa den sterile barrieren, apner du posen forsiktig og trekker ut brettet med
innholdet.

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

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

4. Pase at enheten er last, ved a stramme til sikkerhetslasen med klokken.
Forsiktig! Overskrid ikke 300 psi (2068 kPa) / 20 atm under skylling av innfgringssystemet.

5. Festen 5 til 10 ml sprayte fylt med heparinisert saltvann til stoppekranen pa manifolden. Apne stoppekranen og injiser
saltvann i mellomrommet mellom det indre skaftet og den ytre hylsen til det kommer ut av den ytre hylsen.

6. Festen 5 til 10 ml sprayte fylt med heparinisert saltvann til den proksimale luer-lock-injeksjonsmuffen. Injiser
saltvannslasningen gjennom ledevaierlumenet til den kommer ut av katetertuppen.

7. Pase at stenten er sammenpresset inni den ytre hylsen, ved & undersoke kateterets distale ende. Bruk ikke
stentsystemet hvis stenten er delvis utplassert. Hvis det finnes et mellomrom mellom katetertuppen og den ytre hylsen,
apner du sikkerhetslasen og trekker det indre skaftet forsiktig i proksimal retning til mellomrommet er borte. Stram til
sikkerhetslasen ved a vri den med klokken nar justeringen er fullfart.

Forsiktig! Bruk ikke stenten hvis den er delvis utplassert.
Prosedyre for stentplassering

Innfering av hylse og ledevaier

1. For & fa tilgang til det riktige stedet brukes en hylse med en hemostatisk ventil som er kompatibel med et 2,0 mm (6 F)
innfaringssystem. Hvis det er den iliakale arterien som behandles, er tilgangsstedet arteria femoralis communis. Hvis det
er arteria subclavia som behandles, er tilgangsstedet brakial eller aksillzer arterie.

Forsiktig! Stette fra en hylse er nadvendig for & minimere forlengelse eller forkortelse av stenten under stentplassering.

2. Feren 0,89 mm (0,035 in) utskiftingsledevaier av egnet lengde gjennom mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen
(bilizer indikasjon) via hylsen.

Forsiktig! Bruk alltid en hylse under implantasjonsprosedyren, for & beskytte karet (perifer indikasjon) eller gallegangen
(bilizer indikasjon) og punksjonsstedet.

Dilatasjon av lesjon

Perifert
Forhandsdilater lesjonen med standard PTA-teknikker. Fjern PTA-ballongen fra pasienten mens det opprettholdes
lesjonstilgang med ledevaieren.

Forsiktig! Hvis lesjonen ikke er forhandsdilatert, kan det vaere vanskelig a posisjonere eller fierne stentsystemet pa riktig
mate

Bilizert
Forhandsdilatasjon utfgres vanligvis ikke pa maligne strikturer. Hvis det imidlertid er nedvendig med forhandsdilatasjon,

skal standardteknikker for ballongdilatasjon brukes. Fjern ballongkateteret fra pasienten mens tilgangen til strikturen
opprettholdes med ledevaieren.

Innfering av stentinnferingssystemet

For enheten over ledevaieren gjennom den hemostatiske ventilen og hylsen.

Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke tvinges gjennom. Det
& bruke makt kan skade stentsystemet eller karets lumen. Hvis du merker motstand, skal stentsystemet trekkes forsiktig
tilbake uten at stenten plasseres.

Plassering av stenten
1. Fer frem innferingssystemet til den distale (fremre) rentgentette markeren pa det indre skaftet befinner seg distalt for
mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (biliger indikasjon).

Merk! Ved plassering med innfgringssystemet for 200 mm stent flyttes stenten ca. 5 mm bakover fra den distale
holderen etter innledende frigjering.

2. Trekk innfgringssystemet tilbake til det ikke er slakk i innfgringssystemet og de rentgentette markerene pa det indre
skaftet er plassert distalt og proksimalt for mallesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer indikasjon).

3. Apne sikkerhetslasen ved & vri den mot klokken.

4. Innled stentplassering ved a holde det indre skaftet (proksimalt handtak) i fast posisjon og trekke den ytre hylsen (distalt
handtak) mot det proksimale handtaket, som vist i Figur 4.

5. Nar innledende plassering er synlig, og fer karapposisjon (perifer indikasjon) eller gangapposisjon (bilizer indikasjon) er
oppnadd, reposisjoneres stenten etter behov ved hjelp av de rgntgentette markarene.

Merk! For a sikre at handtakene ikke beveger seg i forhold til hverandre under reposisjoneringen, skal du feste
sikkerhetslasen.

Forsiktig! Stenten er ikke utformet for & gjeninnhentes pa noe tidspunkt, den er heller ikke utformet for a reposisjoneres
etter at karapposisjon (perifer indikasjon) eller gangapposisjon (bilizer indikasjon) er oppnadd.

6. Nar stenten frigjeres, holdes hele lengden av det fleksible innfaringssystemet sa rett som mulig. For a sikre at det ikke
introduseres slakk i innfaringssystemet skal det proksimale handtaket holdes fast og helt i ro. Plassering er fullfgrt nar
markgren pa den ytre hylsen passerer den proksimale stentmarkeren pa det indre skaftet, og stenten frigjeres.

Advarsel! Hvis du merker motstand nar du trekker det distale handtaket bakover, skal plasseringen ikke tvinges. Trekk
stentsystemet forsiktig tilbake uten a plassere stenten.
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Distalt handtak Proksimalt handtak

Hold

Figur 4. Stentplassering

Forsiktig! Hvis det proksimale handtaket ikke holdes i en fast posisjon under stentplasseringen, kan det fare til delvis
plassering, forkortelse, forlengelse eller plassering som krever gkt kraft.

Forsiktig! Stenten er ikke utformet for & forlenges eller forkortes i forhold til den nominelle lengden. Overdreven
stentforlengelse eller -forkortelse kan gke risikoen for brudd pa stenten.

Merk! Hvis det er behov for en stent nummer to, plasseres den mest distale stenten ferst. Hvis overlapping av pafelgende
stenter er ngdvendig, skal overlappingen holdes til et minimum.

Forsiktig! Effekten av overlappende stenter er ikke evaluert.

Etter stentplassering

1. Bruk gjennomlysning, og trekk hele innfgringssystemet tilbake over ledevaieren, inn i tilgangshylsen og ut av kroppen
som én enhet. Fjern innfgringssystemet fra ledevaieren.
Advarsel! Hvis du merker motstand under tilbaketrekking av innfgringssystemet, skal du fere den ytre hylsen forover til
markegren pa den ytre hylsen kommer i kontakt med katetertuppen, og trekke systemet tilbake som én enhet.

. Bruk gjennomlysning og kontroller at stenten er fullstendig plassert.

3. Huvis stenten ikke er fullstendig ekspandert pa noe sted langs lesjonen (perifer indikasjon) eller strikturen (bilizer
indikasjon), kan det utferes ballongdilatasjon (standard PTA-teknikk) etter at stenten er plassert. For & dilatere stenten
velger du et PTA-ballongkateter av passende storrelse og dilaterer stenten ved hjelp av standard teknikk. Velg en PTA-
ballong med en fyllediameter som tilsvarer diameteren pa referansekaret. Fjern PTA-ballongen fra pasienten.
Forsiktig! Veer forsiktig nar du krysser en plassert stent med en annen enhet.

Forsiktig! Stenten skal ikke ekspanderes utover sin nominelle diameter.

4. Fjern ledevaieren og hylsen fra kroppen.

5. Lukk tilgangsstedet pa hensiktsmessig mate.

6. Kasser innfgringssystemet, ledevaieren og hylsen.

Merk! Legens erfaring og skjgnn avgjer hva som er riktig legemiddelregime for hver enkelt pasient.

/™ MR-betinget

Stentmigrasjon og bildeartefakt

Sammenligning med publiserte testresultater tyder pa at Protégé EverFlex-stenten ikke vil gi betydelige
magnetfeltinteraksjoner eller migrere i et MR-miljg pa 3,0 tesla eller mindre. Kvaliteten pa MR-bildene kan bli redusert hvis
undersgkelsesomradet er i noyaktig det samme omradet eller relativt tett inntil omradet der stenten er plassert.

N

RF-oppvarming

RF-oppvarming i et MR-milje ble evaluert for Protégé EverFlex-stenten. Det ble foretatt testing av to stent/MR-maskin-
scenarier: en 200 mm lang stent med en maskin pa 1,5 tesla og en 120 mm lang stent med en maskin pa 3,0 tesla. Disse
kombinasjonene ble valgt fordi de teoretisk sett representerer de verst tenkelige forholdene for RF-oppvarming.

Protégé EverFlex-stent, enkel konfigurasjon, 8 x 200 mm lengde, SFA-posisjon (eller overlappende stenter med en total
lengde pa ca. 200 mm) ble testet med hensyn til RF-oppvarming ved 1,5 tesla. Testing av RF-oppvarming ved 3,0 tesla ble
ikke utfert pa 8 x 200 mm.

Anbefalinger:

Hvis det skal utferes en MR-undersgkelse pa en pasient med en 200 mm Protégé EverFlex-stent (eller overlappende
stenter med en lengde pa ca. 200 mm), ma stentomradet ekskluderes fra RF-eksponering.

SAR for deler av kroppen skal begrenses til < 0,9 W/kg hvis det ma brukes en MR-kroppsspole (det anbefalte SAR-nivaet er
basert pa teoretisk ekstrapolering for & serge for en lokal temperaturgkning pa < 2,0 °C basert pa in vitro-testresultater, kun
gyldig for testkonfigurasjon). Veer oppmerksom pa at gjennomsnittlig SAR for hele kroppen som vises av MR-systemet, er
uegnet for skalering av ngyaktige lokale temperaturgkninger.

Gradientmagnetfelter: Et stimuleringsniva pa 63,80 % ble brukt (1,5 T Siemens) med hensyn til oppvarmingsproblemer.
Ingen tester er utfert med hensyn til mulig stimulering av nerver eller annet vev.

Protégé EverFlex-stent, enkel konfigurasjon, 8 x 120 mm lengde, SFA-posisjon, ble testet med hensyn til RF-oppvarming
ved 3,0 tesla. Testing av RF-oppvarming ved 1,5 tesla ble ikke utfert pa 8 x 120 mm.

Anbefalinger:

SAR for deler av kroppen pa < 3,1 W/kg ved bruk av MR-kroppsspole (det anbefalte SAR-nivaet er basert pa teoretisk
ekstrapolering for a serge for en lokal temperaturgkning pa < 2,0 °C basert pa in vitro-testresultater, kun gyldig for
testkonfigurasjon). Vaer oppmerksom pa at gjennomsnittlig SAR for hele kroppen som vises av MR-systemet, er uegnet for
skalering av ngyaktige lokale temperaturgkninger.

Gradientmagnetfelter: Et stimuleringsniva pa 74,19 % ble brukt (3 T Siemens) med hensyn til oppvarmingsproblemer. Ingen
tester er utfort med hensyn til mulig stimulering av nerver eller annet vev.

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

Opis urzadzenia

System samorozprezalnego stentu Protégé™ EverFlex™ zawiera samorozprezalny stent nitinolowy przeznaczony

do wszczepiania na state. Stent wykonany jest ze stopu niklu i tytanu (nitinolu) i jest fabrycznie zamontowany na
naprowadnikowym (OTW, ang. over-the-wire) systemie wprowadzajgcym 6 Fr (0,035 cala /0,89 mm). Stent jest wycinany z
rurki nitinolowej w postaci siatki i jest wyposazony w radiocieniujgce znaczniki z tantalu na proksymalnym i dystalnym koncu
stentu. Po zatozeniu stent osigga okreslong wstepnie $rednice i wywiera staty, delikatny nacisk na zewnatrz, co zapewnia
drozno$¢ naczynia.

System wprowadzajacy, przedstawiony na Rysunku 1, sktada si¢ z trzonu wewnetrznego (1) i koszulki zewnetrznej (2),
umocowanych blokadg zabezpieczajgca (3). Nylonowy trzon wewnetrzny konczy sie dystalnie koncéwka stanowigcg gietki
cewnik (4), a proksymalnie zaczyna sig ztgczem (5).

Dystalny odcinek systemu wprowadzajacego stenty o dtugosci od 20 do 150 mm, przedstawiony na Rysunku 2, sktada sig
z dwéch znacznikéw radiocieniujgcych znajdujgcych sig na trzonie wewnetrznym: jednego znacznika potozonego dystalnie
(6) i jednego znacznika elementu ustalajgcego potozonego proksymalnie (7) wzgledem Sci$nigtego stentu.

Dystalny odcinek systemu wprowadzajacego stenty o dtugosci 200 mm, przedstawiony na Rysunku 3, skiada sie z

takich samych elementéw jak te przedstawione na Rysunku 2, z wyjatkiem nastgpujacych znacznikéw radiocieniujgcych
znajdujgcych sie na trzonie wewnetrznym: jednego znacznika elementu ustalajgcego potozonego dystalnie (13) i jednego
znacznika uchwytu potozonego proksymalnie (14) wzgledem $cisnietego stentu.

Tak jak pokazano na Rysunku 1, proksymalna czes$¢ koszulki zewnetrznej taczy sie z portem rozgatezionym (8). Stent
samorozprezalny jest $cisniety w obrebie przestrzeni pomigedzy trzonem wewnetrznym a koszulkg zewnetrzng. Przestrzen
ta jest przeptukiwana przez zawor (9) przed zabiegiem. Na dystalnym koncu zewnetrznej koszulki znajduje si¢ znacznik
radiocieniujacy (10), tak jak przedstawiono to na Rysunku 2 3.

Stent przed zatozeniem umieszcza sig we wtasciwym potozeniu w docelowej zmianie chorobowej (w przypadku wskazania
do stosowania w naczyniach obwodowych) lub zwezeniu (w przypadku wskazania do stosowania w drogach zétciowych)
przy uzyciu dwoch znacznikéw radiocieniujgcych na trzonie wewnetrznym, oznaczajacych potozenie $cisnigtego stentu.
Przed zatozeniem stentu nalezy obrdci¢ blokade zabezpieczajgca przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, aby odblokowac
koszulke zewnetrzna.

Wycofac¢ koszulke zewnetrzna, pociggajac za uchwyt dystalny (11) w kierunku uchwytu proksymalnego (12). Catkowite
zatozenie stentu nastepuje, gdy znacznik radiocieniujacy na koszulce zewnetrznej omija znacznik radiocieniujgcy na trzonie
wewnetrznym.

Rysunek 3. Dystalny odcinek systemu wprowadzajacego stent o diugosci 200 mm

Wskazania do stosowania

W naczyniach obwodowych

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

» Zator lub zmiana o wysokim ryzyku nagtego zamknigcia lub przy zagrazajgcym zamknigciu po przezskornej
angioplastyce $rodnaczyniowej (PTA).

» Zmiany chorobowe, w przypadku ktérych ryzyko restenozy w tetnicy biodrowej wspdinej, biodrowej zewnetrznej, udowe;j
powierzchownej, proksymalnym odcinku tetnicy podkolanowej lub tgtnicach podobojczykowych po PTA wydaje sie
wysokie.

Stentowanie ma za zadanie poprawienie i utrzymanie $rednicy $wiatta tetnicy.

W drogach zétciowych
Stent jest wskazany do stosowania w leczeniu paliatywnym nowotworéw ztosliwych drég zétciowych.

Przeciwwskazania

Stosowanie systemu obwodowego stentu samorozprezalnego Protégé EverFlex jest przeciwwskazane w nastepujacych
warunkach:

W naczyniach obwodowych

+ Pacjenci, u ktérych przeciwwskazana jest terapia lekami przeciwkrzepliwymi i/lub przeciwptytkowymi

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

+ Perforacja w miejscu angioplastyki potwierdzona wyptywaniem srodka kontrastowego poza naczynie

Tetniak tetnicy, ktéra ma by¢ poddawana leczeniu

+ Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na stop niklowo-tytanowy

» Pacjenci z nieskorygowanymi zaburzeniami krzepniecia

» Wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania do PTA
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W drogach zoétciowych
« Brak znanych

Ostrzezenia

« Dostarczane urzadzenie jest jalowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka i resterylizacja moga zwigekszyc¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i
niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.

« W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadza¢ urzadzenia na
site. Wprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu stentu lub do uszkodzenia $wiatta
naczynia. Jesli wyczuwa sie opor, nalezy ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

« W razie napotkania oporu przy pocigganiu za uchwyt dystalny, nie wolno zaktada¢ stentu na site. Ostroznie wycofa¢
system stentu bez rozprezania stentu.

« W razie wystgpienia oporu podczas wycofywania systemu wprowadzajgcego, nalezy wsuwac koszulke zewnetrzng az
do chwili, gdy znacznik koszulki zewnetrznej zetknie sie z koncoéwka cewnika i wycofaé system jako catos$¢.

Srodki ostroznosci

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

Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajacego nie nalezy przekracza¢ ci$nienia 300 psi (2068 kPa) / 20 atm.

Nie nalezy uzywac¢ stentu, jesli jest czg$ciowo rozprezony.

Podparcie przez koszulke jest konieczne w celu zminimalizowania stopnia wydtuzenia lub skrécenia stentu podczas
jego zaktadania.

W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac¢ koszulki, aby chroni¢ naczynie (w przypadku stosowania w
naczyniach obwodowych), drogi zétciowe (w przypadku stosowania w drogach zétciowych) i miejsce wktucia.

Jesli zmiana nie jest wstgpnie rozszerzona, wtasciwe umieszczenie lub usuniecie systemu stentu moze by¢ trudne.
Stent nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie i nie jest przeznaczony do zmiany
potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia (w przypadku stosowania w naczyniach obwodowych) lub do
przewodu (w przypadku stosowania w drogach zétciowych).

Nieutrzymanie uchwytu proksymalnego w statym potozeniu podczas zaktadania stentu moze doprowadzi¢ do
czesciowego rozprezenia, pozornego skrécenia, wydtuzenia lub zwigkszenia sity potrzebnej do zatozenia stentu.
W konstrukcji stentu nie przewidziano mozliwosci wydtuzania ani skracania go wzgledem dtugosci nominalne;j.
Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwigkszy¢ ryzyko ztamania stentu.

Nie oceniano dziatania stentéw nachodzacych na siebie.

Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzagdzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowa¢ ostrozno$é.
Nie nalezy rozpreza¢ stentu poza jego $rednice nominalna.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z wszczepieniem stentu obejmujg zwykte powiktania zwigzane z kazdym
zabiegiem przezskérnym, PTA lub umieszczaniem stentu.
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Tabela 1. Potencjalne zdarzenia niepozadane
Zagrozenia zwigzane z kazdym zabiegiem
przezskérnym

* Przetoka tetniczo-zylna

« Reakcja alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano
urzgdzenie, lub na leki stosowane podczas zabiegu

« Tetniak

Zagrozenia zwigzane z PTA i umieszczaniem stentu

Nagte lub podostre zamkniecie
Amputacja

U osdb uczulonych na stop niklowo-tytanowy (nitinol)
moze wystapi¢ reakcja alergiczna na ten implant

Mechaniczne uszkodzenie urzadzenia

Rozwarstwienie lub wytworzenie ptata btony wewnetrznej
naczynia

Brak mozliwosci rozprezenia stentu

Krwawienie z przewodu pokarmowego spowodowane
leczeniem przeciwkrzepliwym

Czesciowe rozprezenie stentu

.

« Perforacja lub przerwanie tetnicy
« Krwawienie wymagajgce transfuzji

.

* Reakcja na $rodek kontrastowy lub niewydolno$¢ nerek
* Zgon

.

« Peknigcie przewodu na skutek jego zbyt duzego
naprezenia (tylko w przypadku stosowania w drogach

Zoiciowych)
« Zator « Niewydolno$¢ nerek (wystepujgca po raz pierwszy lub
zaostrzona)
* Gorgczka + Niewydolno$¢ nerek wymagajaca dializy
« Krwiak * Restenoza

Nadcisnienie lub niedocisnienie

Zakazenie (w przypadku umieszczenia w drogach
Z6iciowych, wtérne wobec zanieczyszczenia stentu,
ktére moze prowadzi¢ do zapalenia drég zotciowych,
obecnosci krwi w z6tci, zapalenia otrzewnej lub ropnia)

Zapalenie

Skrzeplina wewnatrz $wiatta

Zawat miesnia sercowego

Tetniak rzekomy

Posocznica

Wstrzas

« Udar

Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)
« Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Zapadnigcie sie lub ztamanie stentu
Migracja stentu

.
.

Nieprawidtowe umieszczenie stentu

Interwencja chirurgiczna lub wewnatrznaczyniowa
Zakrzep lub zator stentu

Skurcz naczynia

.
.

o . e
. .

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

Instrukcja uzycia

Ostrzezenie: Dostarczane urzadzenie jest jalowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
ponownie poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka i resterylizacja moga zwigkszy¢ ryzyko zakazenia u
pacjenta i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.

Wybér i przygotowanie

Potrzebne przedmioty

« Strzykawka o pojemnosci 5-10 cm szesc. wypetniona heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
« Prowadnik do wymiany instrumentéw 0,035 cala (0,89 mm)

« Koszulka hemostatyczna

« Balon do PTA (tylko w przypadku stosowania w naczyniach obwodowych)

Wybraé rozmiar stentu w celu przeprowadzenia zabiegéw w obrebie naczyn obwodowych

Zmierzy¢ $rednice naczynia referencyjnego (proksymalnie i dystalnie od zmiany). Okreslanie $rednicy stentu — patrz
Tabela 2. Zmierzy¢ dtugo$¢ zmiany docelowej. Wybra¢ stent o takiej dtugos$ci, zeby wystawat w kierunku dystalnym i

Polski
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proksymalnym poza docelowg zmiane chorobowa.

Przygotowanie do zabiegéw w obrebie drég zétciowych

1. Wstrzykng¢ $rodek cieniujgcy.

2. Stosujgc technike standardowa, wykona¢ przezskérny cholangiogram.

3. Pod kontrolg fluoroskopii oceni¢ i zaznaczy¢ zwezenie oraz obserwowacé najbardziej dystalny poziom zwezenia drog
Zz6tciowych.

Wybraé rozmiar stentu w celu przeprowadzenia zabiegéw w obrebie drég zétciowych

Zmierzy¢ $rednice referencyjnego przewodu zétciowego (proksymalnie i dystalnie wzgledem zwezenia). Okreslanie

$rednicy stentu — patrz Tabela 2. Zmierzy¢ dlugo$¢ zwezenia docelowego. Nalezy wybra¢ stent o takiej dtugosci, zeby

wystawat w kierunku proksymalnym i dystalnym poza guz, aby zapewni¢ ochrone przed niedroznoscig wynikajgcg z
dalszego wzrostu guza.

Tabela 2. Okreslanie srednicy stentu

$rednica stentu (mm) $rednica naczynia referencyjnego Srednica przewodu zétciowego
(mm) (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Przygotowanie systemu wprowadzajgcego stent

1. Otworzy¢ opakowanie do sktadowania, uwidaczniajgc torebke zawierajgca stent i cewnik wprowadzajgcy.

2. Po doktadnym obejrzeniu torebki i zwréceniu uwagi na ewentualne uszkodzenia bariery sterylnej, ostroznie otworzyé
torebke (odciggajac zamkniecie) i wyjaé tacke z zawartoscia.

3. Postawi¢ tacke na ptaskiej powierzchni. Ostroznie Sciggng¢ pokrywe tacki i wyja¢ stent oraz system wprowadzajacy. Nie
uzywac urzadzenia, jesli zostata naruszona bariera sterylna urzadzenia lub urzadzenie jest uszkodzone.

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

4. Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest zablokowane, dociskajgc blokade zabezpieczajgcg zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara.

Przestroga: Przy przeptukiwaniu systemu wprowadzajgcego nie nalezy przekraczac cisnienia 300 psi (2068 kPa) /
20 atm.

5. Podigczyc¢ strzykawke o pojemnosci 5-10 cm szesc. z heparynizowanym roztworem soli do zaworu portu
rozgatezionego. Otworzy¢ zawor i wstrzykiwac roztwor soli fizjologicznej do pierscieniowej przestrzeni pomigdzy trzonem
wewnetrznym a koszulkg zewnetrzng do chwili, gdy zacznie wyptywac¢ z koszulki zewnetrznej.

6. Podtgczy¢ strzykawke o pojemnosci 5-10 cm sze$c. z heparynizowanym roztworem soli do proksymalnego tgcznika
typu Luer Lock stuzgcego do iniekcji. Wstrzykiwa¢ roztwor soli fizjologicznej przez kanat prowadnika, dopoki roztwor nie
zacznie wyptywac z koncowki cewnika.

7. Upewnic sie, ze stent miesci si¢ w obrebie koszulki zewnetrznej, badajgc dystalny koniec cewnika. Nie uzywac
systemu stentu, jesli stent jest czesciowo rozprezony. Jesli pomiedzy korcowkag cewnika a koszulkg zewnetrzng
wystepuje przerwa, nalezy otworzy¢ blokade zabezpieczajgcg i delikatnie pociggna¢ za trzon wewnetrzny w kierunku
proksymalnym az do zamknigcia przerwy. Zamkna¢ blokade zabezpieczajgcg po korekcie, obracajac blokade zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara.

Przestroga: Nie nalezy uzywac stentu, jesli jest czesciowo rozprezony.

Procedura zaktadania stentu

Wprowadzanie koszulki i prowadnika

1. Aby uzyskac¢ dostep do odpowiedniego miejsca, nalezy uzy¢ koszulki z zastawkg hemostatyczng zgodng z systemem
wprowadzajgcym 6 Fr (2,0 mm). Przy zabiegu tetnicy biodrowej miejscem dostepu jest tetnica udowa wspoélna. Przy
zabiegu tetnicy podobojczykowej miejscem dostepu jest tetnica ramieniowa lub pachowa.

Przestroga: Podparcie przez koszulke jest konieczne w celu zminimalizowania stopnia wydtuzenia lub skrécenia stentu
podczas jego zaktadania.

2. Przez koszulke wprowadzi¢ do docelowej zmiany chorobowej (w przypadku wskazania do stosowania w naczyniach
obwodowych) lub zwezenia (w przypadku wskazania do stosowania w drogach zétciowych) prowadnik do wymiany
instrumentéw 0,035 cala (0,89 mm) o odpowiedniej diugosci.

Przestroga: W trakcie zabiegu implantacji nalezy zawsze uzywac koszulki, aby chroni¢ naczynie (w przypadku
stosowania w naczyniach obwodowych) lub drogi zétciowe (w przypadku stosowania w drogach zétciowych) i miejsce
wktiucia.

Rozszerzanie zmiany

W naczyniach obwodowych
Wstepnie rozszerzy¢ zmiane, stosujgc standardowe techniki PTA. Usungé balon do PTA z ciata pacjenta, utrzymujac
prowadnikiem dostep do zmiany.

Przestroga: Jesli zmiana nie jest wstgpnie rozszerzona, wtasciwe umieszczenie lub usunigcie systemu stentu moze by¢
trudne.

W drogach zétciowych

Wstepnego rozszerzania nie wykonuje sie zazwyczaj w przypadku zwezen o charakterze ztosliwym. Jednak, jesli wstepne
rozszerzanie jest niezbedne, nalezy zastosowac standardowe techniki rozszerzania balonowego. Usung¢ cewnik balonowy
z ciata pacjenta, utrzymujgc za pomocg prowadnika dostep do zwezenia.

Wprowadzanie systemu wprowadzajacego stent

Wsuwacé urzgdzenie po prowadniku przez zastawke hemostatyczng i koszulke.

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

Zaktadanie stentu

1. Wsuwac system wprowadzajgcy az do chwili, gdy dystalny (prowadzgcy) znacznik radiocieniujgcy trzonu wewnetrznego
znajdzie si¢ w potozeniu dystalnym do zmiany docelowej (w przypadku wskazania do stosowania w naczyniach
obwodowych) lub zwezenia (w przypadku wskazania do stosowania w drogach zétciowych).

Uwaga: Podczas zaktadania systemu wprowadzajacego stent o dtugo$ci 200 mm, po wstepnym uwolnieniu stent
przesuwa sie z powrotem o okoto 5 mm wzgledem dystalnego znacznika elementu ustalajgcego.

2. Pociggac¢ za system wprowadzajgcy az do chwili, gdy w systemie wprowadzajgcym nie bedzie luzu, a znaczniki
radiocieniujgce trzonu wewnetrznego bedg wystawac w kierunku dystalnym i proksymalnym poza zmiane docelowg (w
przypadku wskazania do stosowania w naczyniach obwodowych) lub zwezenie (w przypadku wskazania do stosowania
w drogach zétciowych).

3. Otworzy¢ blokade zabezpieczajgcg, obracajac jg przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

4. Rozpocza¢ zaktadanie stentu, unieruchamiajgc trzon wewnetrzny (uchwyt proksymalny) w statym potozeniu i pociggajac
za koszulke zewnetrzng (uchwyt dystalny) w kierunku uchwytu proksymalnego, w sposob przedstawiony na Rysunku 4.

5. Gdy widoczne jest wstepne rozprezenie stentu i przed uzyskaniem przylegania do $cian naczynia (w przypadku
stosowania w naczyniach obwodowych) lub do przewodu (w przypadku stosowania w drogach zétciowych), zmieni¢ w
razie potrzeby potozenie stentu, uzywajac znacznikéw radiocieniujgcych.
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Uwaga: Aby upewnic sig, ze podczas zmiany potozenia uchwyty nie bedg sie porusza¢ wzgledem siebie, nalezy
zamkng¢ blokade zabezpieczajaca.

Przestroga: Stent nie jest przeznaczony do ponownego chwytania w zadnym momencie i nie jest przeznaczony do
zmiany potozenia po ustaleniu przylegania do $cian naczynia (w przypadku stosowania w naczyniach obwodowych) lub
do przewodu (w przypadku stosowania w drogach zétciowych).

6. Przy zwalnianiu stentu nalezy utrzymywac catg dtugos¢ elastycznego systemu zaktadania stentu mozliwie prosto. Aby
upewnic¢ sie, ze do systemu wprowadzajgcego nie wprowadza si¢ luzu, nalezy trzyma¢ uchwyt proksymalny nieruchomo
w statym potozeniu. Stent jest catkowicie zatozony, gdy znacznik koszulki zewnetrznej omija znacznik proksymalny
trzonu wewnetrznego i nastepuje zwolnienie stentu.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu przy pocigganiu za uchwyt dystalny, nie wolno zaktadac¢ stentu na site.
Ostroznie wycofa¢ system stentu bez rozprezania stentu.

Uchwyt dystalny Uchwyt proksymalny

P Unieruchomié

- L
Rysunek 4. Zaktadanie stentu

Przestroga: Nieutrzymanie uchwytu proksymalnego w statym potozeniu podczas zaktadania stentu moze doprowadzi¢ do
jego czegsciowego rozprezenia, skrécenia, wydtuzenia lub zwiekszenia sity potrzebnej do jego zatozenia.

Przestroga: W konstrukcji stentu nie przewidziano mozliwosci wydtuzania ani skracania go wzgledem jego dtugosci
nominalnej. Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwigkszy¢ ryzyko ztamania stentu.

Uwaga: Jesli potrzebny jest drugi stent, nalezy najpierw zatozy¢ stent, ktéry ma znajdowac sie bardziej dystalnie. Jesli
konieczne jest zachodzenie na siebie kolejnych stentéw, nalezy stara¢ sig, aby obszar zachodzenia byt jak najmniejszy.

Przestroga: Nie oceniano efektéw dziatania stentéw nachodzgcych na siebie.

Po zatozeniu stentu

1. Pod kontrolg fluoroskopii wycofa¢ po prowadniku caty system wprowadzajgcy jako jedng cato$¢ do koszulki dostgpowej i
poza ciato pacjenta. Wyja¢ system wprowadzajgcy z prowadnika.
Ostrzezenie: W razie wystgpienia oporu podczas wycofywania systemu wprowadzajgcego nalezy wsuwac koszulke
zewnetrzng az do chwili, gdy znacznik koszulki zewnetrznej zetknie sig z koncoéwka cewnika i wycofaé system jako
catosc.

. Uwidoczni¢ stent we fluoroskopii, aby sprawdzié, czy zostat catkowicie rozprgzony.

3. Jesli stent nie jest catkowicie rozprezony w dowolnym punkcie wzdtuz zmiany (w przypadku stosowania w naczyniach
obwodowych) lub zwezenia (w przypadku stosowania w drogach zéfciowych), po zatozeniu stentu mozna wykonaé
rozszerzenie balonem (standardowa technika PTA). Aby rozszerzy¢ stent, nalezy wybra¢ cewnik balonowy do PTA
o odpowiednim rozmiarze i rozszerzy¢ stent, stosujgc konwencjonalng technike. Wybra¢ balon do PTA o $rednicy
napetniania zblizonej do $rednicy naczynia referencyjnego. Wyjg¢ balon do PTA z ciata pacjenta.

Przestroga: Przy przesuwaniu jakiegokolwiek urzgdzenia pomocniczego przez zatozony stent nalezy zachowac
ostroznosc.

Przestroga: Nie nalezy rozprgzaé stentu poza jego $rednice nominalng.
. Wyja¢ prowadnik i koszulke z ciata pacjenta.
5. W odpowiedni sposéb zamkngé¢ rang w miejscu wprowadzenia systemu.
6. Wyrzuci¢ system wprowadzajgcy, prowadnik i koszulke.

Uwaga: Lekarz dokonuje wyboru odpowiedniego sposobu leczenia farmakologicznego kazdego pacjenta w oparciu o
swoje doswiadczenie i osad.

/A Badanie MR dopuszczalne w okreslonych warunkach

N

IS

Migracja stentu i artefakt na obrazie

Poréwnanie opublikowanych wynikéw badan wskazuje, ze w $rodowisku MR o indukcji magnetycznej mniejszej lub réwnej
3,0 T stent Protégé EverFlex nie bedzie wykazywat znacznej podatnosci na oddziatywanie pola magnetycznego ani nie
dojdzie do jego migraciji. W sytuacji gdy obszar zainteresowania pokrywa si¢ doktadnie z miejscem umieszczenia stentu lub
znajduje sig¢ w jego poblizu jako$¢ obrazu uzyskanego metoda rezonansu magnetycznego moze by¢ obnizona.

Wzrost temperatury pod wptywem energii RF

Dla stentu Protégé EverFlex oceniono wzrost temperatury pod wptywem energii RF w srodowisku MR. Badania
przeprowadzono na dwoch stentach / zgodnie z dwoma scenariuszami stosowania skanera MR: na stencie o dtugosci

200 mm ze skanerem 1,5 T i na stencie o dtugosci 120 mm ze skanerem 3,0 T. Te kombinacje zostaty wybrane poniewaz
stanowig teoretycznie najbardziej niekorzystne warunki, w ktérych dochodzi do nagrzewania pod wptywem energii RF.
Stent Protégé EverFlex w konfiguracji pojedynczej o diugosci 8 x 200 mm umieszczony w tetnicy udowej powierzchownej
(SFA) (lub stenty nachodzace na siebie o tgcznej diugosci okoto 200 mm) przetestowano pod katem nagrzewania pod
wptywem energii RF przy indukcji magnetycznej 1,5 T. Badania nagrzewania pod wptywem energii RF nie przeprowadzono
na konfiguracji 8 x 200 mm przy indukcji magnetycznej 3,0 T.

Zalecenia:

W przypadku wykonywania badania MR u pacjenta, u ktérego wszczepiono stent Protégé EverFlex o dlugosci 200 mm (lub
stenty nachodzgce na siebie na diugosci okoto 200 mm), obszaru stentu nie nalezy narazaé¢ na czestotliwosci radiowe (RF).
Wspétczynnik pochtaniania SAR dla danej czesci ciata powinien by¢ ograniczony do wartosci < 0,9 W/kg w przypadku
koniecznosci zastosowania cewki MR do obrazowania ciata (zalecany poziom wspoétczynnika pochtaniania SAR jest
ustalony na podstawie teoretycznej ekstrapolacji w celu utrzymania miejscowego wzrostu temperatury < 2,0°C na podstawie
wynikow testow in vitro obowigzujacych wytacznie dla konfiguracji testowej). Nalezy zwréci¢ uwage, ze wspdtczynnik
pochtaniania SAR usredniony dla catego ciata, wy$wietlany przez system MR, nie jest miarg odpowiednig do doktadnego
okreslania skali lokalnego wzrostu temperatury.

Gradient p6l magnetycznych: w odniesieniu do probleméw z nagrzewaniem zastosowano poziom stymulacji rowny 63,80%
(Siemens 1,5 T). Nie przeprowadzono testéw dotyczacych ewentualnej stymulacji nerwéw lub innych tkanek.

Stent Protégé EverFlex w konfiguracji pojedynczej o diugosci 8 x 120 mm umieszczony w tetnicy udowej powierzchownej
(SFA) przetestowano pod katem nagrzewania pod wptywem energii RF przy indukcji magnetycznej 3,0 T. Badania
nagrzewania pod wptywem energii RF nie przeprowadzono na konfiguracji 8 x 120 mm przy indukcji magnetycznej 1,5 T.

Zalecenia:

Wspotczynnik pochtaniania SAR < 3,1 W/kg w przypadku stosowania cewki MR do obrazowania danej cze$ci ciata
(zalecany poziom wspdtczynnika pochtaniania SAR jest ustalony na podstawie teoretycznej ekstrapolacji w celu utrzymania
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miejscowego wzrostu temperatury < 2,0°C na podstawie wynikéw testéw in vitro obowigzujgcych wytgcznie dla konfiguracji
testowej). Nalezy zwrdci¢ uwage, ze wspotczynnik pochtaniania SAR usredniony dla catego ciata, wyswietlany przez system
MR, nie jest miarg odpowiednig do doktadnego okreslania skali lokalnego wzrostu temperatury.

Gradient pol magnetycznych: w odniesieniu do probleméw z nagrzewaniem zastosowano poziom stymulacji rowny 74,19%
(Siemens 3T). Nie przeprowadzono testow dotyczacych ewentualnej stymulacji nerwéw lub innych tkanek.

Gwarancja
Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji udzielanej przez firme Medtronic.
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Instrucoes de utilizagao

Descricao do dispositivo

O sistema de stent autoexpansivel Protégé™ EverFlex™ é um sistema de stent de nitinol autoexpansivel que se destina

a implantagdo permanente. O stent é fabricado com uma liga de niquel e titanio (nitinol) e é fornecido pré-montado num
sistema de colocagéo sobre o fio (OTW) de 6 Fr (0,89 mm/0,035 pol.). O stent é cortado de um tubo de nitinol numa trelica
aberta e tem marcadores radiopacos de tantalo nas extremidades proximal e distal do stent. Apds a abertura, o stent atinge
o seu diametro predeterminado e exerce uma forga constante e suave para fora, de modo a estabelecer a paténcia.

O sistema de colocagéo, conforme ilustra a Figura 1, é formado por uma haste interna (1) e uma bainha externa (2),
presas com um fecho de seguranga (3). A haste interna de nylon termina distalmente numa ponta de cateter flexivel (4) e
da origem proximalmente ao conector (5).

A parte distal do sistema de colocagéo para os stents de 20 a 150 mm, conforme ilustra a Figura 2, é formada, na haste
interna, por dois marcadores radiopacos, um marcador distal (6) e um marcador retentor proximal (7) ao stent imobilizado.
A parte distal do sistema de colocagao para os stents de 200 mm, conforme ilustra a Figura 3, é formada, na haste interna,
pelos mesmos componentes indicados na Figura 2, com excegdo dos seguintes marcadores radiopacos: um marcador
retentor distal (13) e um marcador de suporte proximal (14) ao stent imobilizado.

Conforme ilustra a Figura 1, a bainha externa liga-se proximalmente ao distribuidor (8). O stent autoexpansivel esta
imobilizado no espago entre a haste interna e a bainha externa. Este espaco € irrigado antes do procedimento através da
torneira de passagem (9). A bainha externa tem um marcador radiopaco na respetiva extremidade distal (10), conforme
ilustram as Figuras 2 e 3.

O posicionamento do stent na lesao-alvo (utilizagéo periférica) ou no estreitamento (utilizagéo biliar) € conseguido antes
da abertura, através da utilizagdo dos dois marcadores radiopacos da haste interna que assinalam a localizagdo do stent
imobilizado. Antes da abertura do stent, rode o fecho de seguranga no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para
desbloquear a bainha externa.

Recue a bainha externa puxando a pega distal (11) em diregdo a pega proximal (12). O stent fica totalmente aberto quando
o marcador radiopaco da bainha externa ultrapassa o marcador radiopaco proximal da haste interna.

Figura 3. Parte distal do sistema de colocagédo de 200 mm

Indicagoes de utilizagao

Utilizagao periférica

O stent ¢ indicado para utilizagdo nos seguintes tipos de oclusées ou lesdes:

» Oclusdes ou lesdes que apresentam risco elevado de ocluséo abrupta ou iminente apés uma angioplastia transluminal
percutanea (PTA)

» Lesoes consideradas de risco elevado para reestenose apds uma PTA nas artérias iliacas comuns, iliacas externas,
femoral superficial, poplitea proximal ou subclavias

A colocagao do stent destina-se a melhorar e a manter o diametro luminal das artérias.

Utilizagao biliar

O stent ¢ indicado como tratamento paliativo de neoplasmas malignos na arvore biliar.

Contraindicagoes

O sistema de stent periférico autoexpansivel Protégé EverFlex é contraindicado nas seguintes condigdes:

Utilizacao periférica

+ Doentes nos quais a terapia anticoagulante e/ou antiplaquetaria seja contraindicada

+ Doentes que exibem trombo intraluminal agudo e persistente no local da lesdo proposto apés 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 néo corrigidos

« Todas as contraindicagdes habituais para PTA

Utilizacao biliar

» Na&o sdo conhecidas

Avisos

 Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagao unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O
reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infe¢do para o doente e de comprometimento do
desempenho do dispositivo.
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« Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergao, nao force a passagem. Uma
passagem forcada pode danificar o sistema de stent ou o limen do vaso. Caso sinta resisténcia, retire cuidadosamente
o sistema de stent sem abrir o stent.

« Se sentir resisténcia quando puxar para tras a pega distal, ndo force a abertura. Retire cuidadosamente o sistema de
stent sem abrir o stent.

« Se sentir resisténcia durante a remogao do sistema de colocagdo, avance a bainha externa até o marcador da mesma
entrar em contacto com a ponta do cateter e retire o sistema como uma unidade.

Precaugbes

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

« Nao ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de colocagao.

« Nao utilize o stent se estiver parcialmente aberto.

. E necessario o suporte de uma bainha para minimizar o alongamento ou o encurtamento do stent durante a abertura

o stent.

« Utilize sempre uma bainha durante o procedimento de implante para protegdo do vaso sanguineo (utilizagao periférica)
ou do trato biliar (utilizag&o biliar) e do local da pungéo.

« Se alesdo néo for dilatada previamente, podera tornar-se dificil posicionar corretamente ou remover o sistema de

stent.

O stent ndo foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser reposicionado apés

estabelecer a aposi¢do ao vaso (utilizagdo periférica) ou a aposigao ao ducto (utilizagao biliar).

Se néo conseguir segurar a pega proximal numa posi¢éo fixa durante a abertura do stent, isso pode resultar numa

abertura parcial, num encurtamento, num alongamento ou no aumento da for¢a de abertura.

O stent ndo foi concebido para ser alongado ou encurtado em relagdo ao seu comprimento nominal. O alongamento

ou encurtamento excessivo do stent pode aumentar o risco de fratura do stent.

Os efeitos da sobreposi¢cdo de stents ndo foram avaliados.

« Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.

+ Nao expanda o stent para além do seu didmetro nominal.

Possiveis eventos adversos

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

Tabela 1. Possiveis eventos adversos

iados a PTA e col ao de stent

¢

Riscos

Riscos associados a procedimentos
percutaneos
Fistula arteriovenosa

Reacéo alérgica a materiais do dispositivo ou aos
medicamentos do procedimento

Aneurisma

.
.

Fecho abrupto ou subagudo
Amputagao

.
.

As pessoas com reag&o alérgica ao niquel-titanio (nitinol)
podem ter uma resposta alérgica a este implante

Rutura do dispositivo

Dissecagao ou aba intimal

Falha na abertura do stent

Hemorragia gastrointestinal causada por anticoagulagao
Abertura parcial do stent

Perfuragéo ou rutura arterial

Hemorragia requerendo transfusao

Reacéo ao meio de contraste ou insuficiéncia renal
* Morte

Rutura do ducto resultante de distensdo excessiva do
mesmo (apenas utilizagao biliar)

.
.

+ Embolia « Insuficiéncia renal (nova ou agravada)
« Febre « Insuficiéncia renal que necessite de didlise
* Hematoma * Reestenose

.
.

Colapso ou fratura do stent
Migragéo do stent

Hipertenséo ou hipotenséo

Infecéo (no caso de colocagéo biliar, decorrente
de contaminacéo do stent, pode originar colangite,
hemobilia, peritonite ou abcesso)

Inflamagéo

Trombo intraluminal

Enfarte do miocardio
Pseudoaneurisma

Sepsia

Choque

« AVC

Ataque isquémico transitério
Tromboembolia venosa

.
.

Colocacao incorreta do stent
Intervengao cirdrgica ou endovascular
Trombose ou ocluséo do stent
Espasmo vascular

.

Armazenamento
Armazene o sistema de stent afastado da luz solar, a temperatura ambiente e num local seco.

Instrucoes de utilizagao

Aviso: Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagéo Unica. Ndo reprocesse nem reesterilize. O
reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infecdo para o doente e de comprometimento do
desempenho do dispositivo.

Selegao e preparagao

Itens necessarios

« Seringa de 5 a 10 cm? cheia com soro fisiolégico heparinizado

+ Fio-guia de troca de 0,89 mm (0,035 pol.)

« Bainha hemostatica

+ Balao para PTA (apenas para utilizagéo periférica)

Selecdo do tamanho do stent para intervengoes periféricas

Meca o diametro do vaso de referéncia (proximal e distal a lesdo). Consulte a Tabela 2 relativa aos tamanhos do diametro
do stent. Meca o comprimento da lesdo-alvo. Escolha um comprimento do stent que se prolongue proximal e distalmente
até a lesdo-alvo.

Preparacéo para intervengdes biliares

1. Injete o meio de contraste.

2. Realize um colangiograma percutaneo utilizando uma técnica padrao.

3. Avalie e marque o estreitamento através de fluoroscopia, e observe o nivel mais distal do estreitamento biliar.

Selecdo do tamanho do stent para intervengdes biliares

Meca o diametro do ducto biliar de referéncia (proximal e distal ao estreitamento). Consulte a Tabela 2 relativa aos
tamanhos do didametro do stent. Meca o comprimento do estreitamento-alvo. Escolha um comprimento do stent que se
prolongue proximal e distalmente até ao tumor para protegéo contra obstrugdes provocadas pelo crescimento do tumor.
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Tabela 2. Tamanhos do diametro do stent

Diametro do stent (mm) Diametro do vaso de referéncia Diametro do ducto biliar (mm)
(mm)
5 35-45 35-45
6 45-55 45-55
7 55-6,5 55-65
8 65-75 65-75

Preparagao do sistema de colocagéao do stent
1. Abra a embalagem exterior para ver a bolsa que contém o stent e o cateter introdutor.

2. Apo6s uma inspegao cuidada da bolsa, verificando se ha danos na barreira estéril, abra cuidadosamente a bolsa e retire
o tabuleiro com o contetdo.

3. Coloque o tabuleiro numa superficie plana. Retire a tampa do tabuleiro com cuidado e, em seguida, retire o stent e o
Z[stem.e;_de colocagao. Caso a esterilidade tenha sido comprometida ou o dispositivo esteja danificado, nédo utilize o
ispositivo.
Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes de utilizar. N&o utilize o dispositivo se a
embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.
4. Certifique-se de que o dispositivo esta bloqueado, apertando o fecho de seguranga no sentido dos ponteiros do relégio.
Atencao: Nao ultrapasse 300 psi (2068 kPa)/20 atm quando irrigar o sistema de colocagéo.

5. Ligue uma seringa de 5 a 10 cm? cheia com soro fisiolégico heparinizado a torneira de passagem do distribuidor. Abra a
torneira de passagem e injete soro fisiolégico no espago anelar entre a haste interna e a bainha externa até o soro sair
pela bainha externa.

6. Ligue uma seringa de 5 a 10 cm?® cheia com soro fisiolégico heparinizado ao conector de injecéo luer lock proximal.
Injete o soro fisiolégico através do lumen do fio-guia até este sair pela ponta do cateter.

7. Certifique-se de que o stent esta dentro da bainha externa, examinando a extremidade distal do cateter. Nao utilize
o sistema de stent se o stent estiver parcialmente aberto. Se existir um espago entre a ponta do cateter e a bainha
externa, abra o fecho de seguranga e puxe ligeiramente a haste interna numa direcédo proximal até o espaco fechar.
Prenda o fecho de seguranca depois de efetuar o ajuste, rodando o fecho no sentido dos ponteiros do reldgio.

Atencao: Nao utilize o stent se estiver parcialmente aberto.
Procedimento de abertura do stent

Insercéo da bainha e do fio-guia

1. Para ter acesso ao local adequado, utilize uma bainha com uma valvula hemostatica que seja compativel com um
sistema de colocagéo de 6 Fr (2,0 mm). No caso de tratamento da artéria iliaca, o local de acesso € a artéria femoral
comum. No caso de tratamento da artéria subclavia, o local de acesso é a artéria braquial ou axilar.

Atencio: E necessario o suporte de uma bainha para minimizar o alongamento ou o encurtamento do stent durante a
abertura do stent.

2. Introduza um fio-guia de troca de 0,89 mm (0,035 pol.), com um comprimento adequado, na lesdo-alvo (utilizagao
periférica) ou no estreitamento (utilizagéo biliar) através da bainha.

Atencao: Utilize sempre uma bainha durante o procedimento de implante para protegdo do vaso sanguineo (utilizagéo
periférica) ou do trato biliar (utilizag&o biliar) e do local da pungéo.

Dilatagédo da lesao

Utilizagao periférica
Dilate previamente a les&o utilizando técnicas de PTA padréo. Retire o baldo para PTA do doente mantendo o acesso a
lesé@o com o fio-guia.

Atencao: Se a lesdo nao for dilatada previamente, podera tornar-se dificil posicionar corretamente ou remover o sistema
de stent.

Utilizagao biliar
Normalmente, ndo se efetua a dilatagdo prévia em estreitamentos malignos. No entanto, se a dilatagéo prévia for

necessaria, utilize técnicas de dilatagdo padrao. Retire o cateter de balao do doente, mantendo o acesso ao estreitamento
com o fio-guia.

Introdugao do sistema de colocagao do stent

Avance o dispositivo sobre o fio-guia através da valvula hemostatica e da bainha.

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insergao, ndo force a passagem.
Uma passagem forgada pode causar danos no sistema de stent ou no limen do vaso. Caso sinta resisténcia, retire
cuidadosamente o sistema de stent sem abrir o stent.

Abertura do stent

1. Avance o sistema de colocacéo até o marcador radiopaco distal (da frente) da haste interna ficar distal a lesao-alvo
(utilizagdo periférica) ou ao estreitamento-alvo (utilizagéo biliar).

Nota: Aquando da colocacéo do sistema de stent de 200 mm, o stent retrocede aproximadamente 5 mm em relagdo ao
retentor distal apos a libertagao inicial.

2. Puxe o sistema de colocagao para tras até nao existir folga no sistema de colocagao e até os marcadores radiopacos
da haste interna se estenderem distal e proximalmente em relagéo a lesdo-alvo (utilizagéo periférica) ou ao
estreitamento-alvo (utilizagéo biliar).

. Abra o fecho de seguranga rodando-o no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

4. Inicie a abertura do stent prendendo a haste interna (pega proximal) numa posigao fixa e puxando a bainha externa

(pega distal) em direcéo a pega proximal, conforme ilustra a Figura 4.

5. Quando a abertura inicial estiver visivel e antes de concretizar a aposigéo ao vaso (utilizagao periférica) ou a aposigéo
ao ducto (utilizagao biliar), reposicione o stent conforme for necessario utilizando os marcadores radiopacos.

Nota: Para garantir que nao existe nenhum movimento relativo entre as pegas durante o reposicionamento, prenda o
fecho de seguranga.

Atencao: O stent ndo foi concebido para recaptura em qualquer momento, nem foi concebido para ser reposicionado
apos estabelecer a aposigcdo ao vaso (utilizagao periférica) ou a aposigao ao ducto (utilizagéo biliar).

6. Durante a libertagdo do stent, mantenha todo o comprimento do sistema de abertura flexivel tdo reto quanto possivel.
Para garantir que o sistema de colocagdo néo fica com folga, mantenha a pega proximal imobilizada e fixa. A abertura
termina quando o marcador da bainha externa ultrapassa o marcador do stent proximal da haste interna e o stent &
libertado.

Aviso: Se sentir resisténcia quando puxar para trés a pega distal, ndo force a abertura. Retire cuidadosamente o
sistema de stent sem abrir o stent.

w
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Pega distal

Pega proximal

Pino

Figura 4. Abertura do stent

Atencgao: Se ndo conseguir segurar a pega proximal numa posicao fixa durante a abertura do stent, isso pode resultar
numa abertura parcial, num encurtamento, num alongamento ou no aumento da forga de abertura.

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 um segundo stent, coloque primeiro o stent mais distal. Se a sobreposicéo de stents sequenciais
for necessaria, mantenha o total de sobreposi¢cdes no minimo.

Atencao: Os efeitos da sobreposicao de stents nao foram avaliados.

Apods a abertura do stent
1. Utilizando fluoroscopia, retire todo o sistema de colocagcdo como uma unidade, sobre o fio-guia, para o interior da
bainha de acesso e para fora do corpo. Retire o sistema de colocagao do fio-guia.

Aviso: Se sentir resisténcia durante a remogao do sistema de colocagdo, avance a bainha externa até o marcador da
mesma entrar em contacto com a ponta do cateter e retire o sistema como uma unidade.

. Utilizando fluoroscopia, visualize o stent para verificar a abertura total.

3. Se o stent ndo for completamente expandido em qualquer ponto ao longo da leséo (utilizagéo periférica) ou do
estreitamento (utilizagao biliar), a dilatagdo do balao (técnica de PTA padrdo) pode ser efetuada ap6s a abertura do
stent. Para dilatar o stent, selecione um cateter de baldo para PTA de tamanho adequado e dilate o stent através de
técnicas convencionais. Selecione um baldo para PTA com um diametro de insuflagao préximo do didmetro do vaso de
referéncia. Retire o baldo para PTA do doente.

Atencao: Tenha cuidado quando atravessar um stent aberto com qualquer dispositivo auxiliar.
Atencao: Nao expanda o stent para além do seu didmetro nominal.
4. Retire o fio-guia e a bainha do corpo.
5. Feche a ferida de introdugdo de forma adequada.
6. Elimine o sistema de colocagéo, o fio-guia e a bainha.
Nota: A experiéncia e o critério do médico determinam o regime medicamentoso apropriado para cada doente.

/N RM condicional

Migragao do stent e artefactos na imagem

A comparagdo com os resultados de testes publicados indica que o stent Protégé EverFlex ndo apresenta interagdes
substanciais com campos magnéticos nem migra num ambiente de RM de 3,0 Tesla ou inferior. A qualidade da imagem de
RM pode ser comprometida se a area de interesse se encontrar exatamente na mesma zona ou relativamente préxima da
posigéo do stent.

N

Aquecimento por RF

O aquecimento por radiofrequéncia (RF) num ambiente de RM foi avaliado para o stent Protégé EverFlex. Os testes foram
realizados em dois cenarios de stent/equipamento de RM: um stent de 200 mm de comprimento com um equipamento

de 1,5 Tesla e um stent de 120 mm com um equipamento de 3,0 Tesla. Estas combinagées foram escolhidas por
representarem as situagdes tedricas de pior cenario relativamente ao aquecimento por RF.

O stent Protégé EverFlex, de configuragdo simples, com 8 x 200 mm de comprimento, na posi¢do SFA (ou com stents
sobrepostos que totalizam um comprimento de cerca de 200 mm), foi testado em relagédo ao aquecimento por RF a

1,5 Tesla. Nao foram realizados testes de aquecimento por RF a 3,0 Tesla no comprimento de 8 x 200 mm.

Recomendagoes:

Se efetuar um procedimento de RM num doente com um stent Protégé EverFlex de 200 mm (ou com stents sobrepostos
de cerca de 200 mm de comprimento), exclua a area do stent da exposicéo a RF.

Caso seja necessario utilizar uma espiral corporal de RM, a taxa de absorcéo especifica (SAR) corporal local devera
ser limitada a < 0,9 W/kg (o nivel de SAR recomendado tem por base uma extrapolagéo tedrica no sentido de manter
o aumento < 2,0 °C da temperatura local, de acordo com os resultados dos testes in vitro, sendo apenas valido para

a configuracéo de testes). Tenha em atencéo que a SAR média de corpo inteiro apresentada pelo sistema de RM é
inadequada para colocar a escala com exatiddo aumentos de temperatura locais.

Campos magnéticos de gradiente: foi utilizado um nivel de estimulagéo de 63,80% (1,5 T Siemens) no que respeita a
questdes de aquecimento. Nao foram realizados testes sobre uma possivel estimulagdo nervosa ou de outros tecidos.
O stent Protégé EverFlex, de configuragédo simples, com 8 x 120 mm de comprimento, na posi¢do SFA, foi testado
em relacéo ao aquecimento por RF a 3,0 Tesla. Nao foram realizados testes de aquecimento por RF a 1,5 Tesla no
comprimento de 8 x 120 mm.

Recomendagoes:

SAR corporal local < 3,1 W/kg com espiral corporal de RM (o nivel de SAR recomendado tem por base uma extrapolagédo
tedrica no sentido de manter o aumento < 2,0 °C da temperatura local, de acordo com os resultados dos testes in vitro,
sendo apenas valido para a configuragédo de testes). Tenha em atencdo que a SAR média de corpo inteiro apresentada
pelo sistema de RM é inadequada para colocar a escala com exatidao aumentos de temperatura locais.

Campos magnéticos de gradiente: foi utilizado um nivel de estimulagéo de 74,19% (3T Siemens) no que respeita a
questdes de aquecimento. Ndo foram realizados testes sobre uma possivel estimulagéo nervosa ou de outros tecidos.

Garantia
Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrao da Medtronic.
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UHcTpyKuMA no akcnnyaTtauum

OnucaHue ycTpoucTBa

CamopacLumpsiiomincs cteHT Protégé™ EverFlex™ npeactaBnsieT coboi cUcTeMy camopacluMpsitoLLEerocsi HUTUHONOBOTO
CTeHTa, NpeAHa3HauYeHHyIo Ans NOCTOSIHHOM MNNaHTaumn. CTEHT U3rOTOBMEH U3 HUKENb-TUTAHOBOrO craea (HUTMHona)
1 NOCTaBMsEeTCs NpeABapuUTENbHO YCTAHOBIMEHHbIM Ha cucTemy AocTaBky no nposoAHuky (CAM) amameTpom 6 Fr

(0,89 mm/0,035 atoiima). CTeHT Bbipe3aH U3 HUTUHOMOBOW TPYOKM B hOPME OTKPBLITOW CETKW; Ha ero NPOKCUMarnbHOM U
[MCTanbHOM KOHLIaX HaXxoAsTCA TaHTanoBble PEeHTTeHOKOHTPaCTHbIe Mapkepsbl. [ocne pasBepTbiBaHNs CTEHT JoCTUraeT
npeaonpeaeneHHoro AuameTpa 1 okasblBaeT NOCTOsIHHOE crnaboe HanpaBneHHoe KHapyXu JaBrneHune Ans nogaepxkaHns
CBOEN NPOoXoanMOCTK.

Cuctema gocTaBku (CM. puc. 1) COCTOUT U3 BHYTPEHHEro CTepXxHs (1) 1 BHeLLHe 060MouKM (2), CKpenneHHbIX
npegoxpanuTenem (3). HeNNoHoBbIN BHYTPEHHUIA CTEPXKEHb AMCTaNbHO 3aKaH4YMBaETCs B IMOKOM KOHUMKe kaTeTepa (4), a
NpOKCUMarnbHO Ha4HaeTcs Okomo BTYNkK (5).

Kak nokasaHo Ha pucyHke 2, aucTanbHas 4acTb CUCTEMbI AOCTaBKM A1 CTEHTOB pasmepom oT 20 ao 150 Mm coctonT

13 1BYX PEHTTEHOKOHTPACTHBLIX MapKepoB Ha BHYTPEHHEM CTepXHe: oAMH Mapkep (6) pacnonoxeH AucTanbHo, a Apyroi
Mapkep dukcatopa (7) — NpoKCUMarnbHO OT CBEPHYTOrO CTEHTa.

Kak nokasaHo Ha pucyHke 3, AucTanbHas 4acTb CUCTEMbI JOCTABKM [N CTEHTOB pasamepoM oT 200 MM COCTOUT U3 Tex
€ KOMMOHEHTOB, YTO U CUCTEMbI, NPECTaBMNeHHbIE Ha PUCYHKE 2, 33 UCKITIOYEHEM CeAYIOLLNX PEHTTEHOKOHTPACTHLIX
MapKepoB Ha BHYTPEHHEM CTepXXHe: oAvH Mapkep cukcatopa (13) pacnonoxeH auctanbHo, a Mapkep aepxarens (14) —
NPOKCUMarbHO OT CBEPHYTOrO CTEHTa.

Kak naobpaxeHo Ha pucyHke 1, HapyxxHasi obornoyka noAcoeanHAETCS NPOKCUMMArbHO K MaHudonbae (8).
CamopacLUMPSIOLLNIACA CTEHT YAepXNBAETCS B MPOCTPAHCTBE MEX/Y BHYTPEHHUM CTEPXHEM W BHELLHe 060M04KON.
Mepen npoLeaypoii 3T0 NPOCTPAHCTBO MPOMbIBAOT Yepead 3anopHbIv kKpaH (9). Ha AncTanbHOM KoHLe BHeLHel 060m04Kku
VNMEEeTCS PEHTTEHOKOHTPACTHbI Mapkep (10), kak n30bpaxeHo Ha pUCyHKax 2 v 3.

Mo3nuroHMpoBaHME CTeHTa Ha LieNeBoOM y4acTke NopaxeHus (Mpu NpuMeHeHnn B nepudepuyecknx cocyaax) unm

B MecTe CTPUKTYPbI (MPU MPUMEHEHWM B XXENYHbIX MPOTOKaX) BbINOMHSAETCS 0 Pa3BePThIBaHNS C MOMOLLBIO ABYX
PEHTreHOKOHTPACTHLIX MapKEPOB Ha BHYTPEHHEM CTepXHe, KOTopble 0603Ha4aloT MeCTOMNOMNOXeHNe yaepX1Baemoro
cTeHTa. MNepen passepTbiBaHNEM CTEHTa NOBEPHUTE NPeAoXpaHNTeNb NPOTUB YaCOBOI CTPESKM, YTOOLI pasbnokuposaTth
BHELLHIO 060M0YKY.

OTBeanTe Hasap BHELLHIO 060M104Ky, MOTAHYB AUCTanbHbIA 3axBaT (11) k npokcumansHomy 3axeaty (12). CTeHT
MOMHOCTLIO Pa3BepTLIBAETCS NOCIE TOro, Kak PEHTTEHOKOHTPACTHbI Mapkep Ha BHeLLHeil 06onoyke npoinaeT
NPOKCUMAnbHbI PEHTTEHOKOHTPACTHbI Mapkep Ha BHYTPEHHEM CTepXKHe.

PucyHok 3. [iuctanbHas 4acTb CUCTEMbI AOCTaBKM ANsi CTeHToB 200 MM

Moka3aHusA K NPUMEHEHUIO

MpumMeHeHne B nepudepnyeckmx cocyaax
CTeHT nokasaH ANA NPpUMEHEeHUs Npu Hannyum y4acTKoB OKKIHO3UU UK NopaXxeHus cneayownx TUnoB:

* Y4yacTku OKKIO3WUM UK MOPAKEHUS C BLICOKUM PUCKOM BHE3aAMHO 3aKyMopKu UK Yrpo3oii 3aKynopku nocrne
YPECKOXHOWN TPaHCINIOMUHAaNbHOWM aHrvonnactukm (YTA)

* YyacTkv nopaxeHus B o6LUel NOAB3A0LLIHOM, HAPY>XHOW NOAB3AO0LLUHOW, NOBEPXHOCTHON GelpeHHON, MPOKCMMAarbHOM
oTAene NoaKONEeHHO U NOAKIIOYNYHOI apTepusiX, KOTOpble, MO-BUAVMOMY, UMEIOT BbICOKWIA PUCK Pa3BUTUS
pecTeHo3a nocne YTA

CTeHTUpOBaH1e NpeaHasHayeHo Ans yBeNMYeHUs Unn CoXpaHeHns AmameTpa NnpoceeTa apTepum.

MpuMeHeHMe B en4YHbIX NPOTOKax

CTeHT nokasaH K NPpUMEHEHUIO B Ka4yecTBe NaninaTtneBHOMo fevyeHns 3nokadeCTBeHHbIX Hoaooﬁpaaosaumﬁ, 3artparvmearoLmx
XKen4yHble NPOTOKN.

I'Ipo1'uBonoxa3aHm|

Hwxe nepevncneHbl COCTOAHUSA, MNP KOTOPbIX NMPOTUBOMNOKAa3aHO MCMNosib30BaHWE CUCTEMbI CaMOpacLUMpAoLLLEeroca cteHTa
Ansa nepudepuyecknx cocynos Protégé EverFlex.

MpumeHeHne B nepudepnyeckux cocyaax

+ [MauueHTbl, KOTOPLIM MPOTUBOMOKa3aHa aHTUKOAryNSHTHas U/unu aHTMTpoMbouuTapHas Tepanus

+ TMauueHTbl, y KOTOPbIX NOCME NPOBEAEHUs) TPOMBOMUTUYECKON TepPaniv UMEETCsi CTOMKWN OCTPbINA BHYTPUMPOCBETHBIN
TPOMBO3 BLIGPaHHOIO yyacTka nopaxeHus

+ Mepcbopaumsi y4acTka aHrMonnacTuky, NoATBEPXKAEHHas AKCTpaBa3aLmner KOHTPACTHOMO BelecTsa
+ AHeBpu3Ma B KOPPEKTUPYEMOIT apTepun

+ TMaumMeHTbl C U3BECTHOI TMNEPHYBCTBUTENBHOCTBIO K HUKEMb-TUTAHOBOMY Crinasy

+ TMauueHTbl C HeyCTPaHEeHHbLIMW reMOppParNieckUM1 HapyLLEHUSIMU

32 MHCTpyKUmMs no akcnnyaralmm
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« Bce cranaapTHble npoTusBonokasaHusa ans YTA

MpumeHeHMe B Xen4HbIX NPOTOKax
* HewnssecTHbl

MpepocTepexeHus

+ OTO YCTPONCTBO NOCTABISAETCH CTEPUMBLHBLIM U NPEAHA3HAYEHO TOMbLKO A OAHOPA30BOMO UCMONb30BaHMS.
MoBTopHas obpaboTka 1 cTepunuaaums sanpelueHsl. MosTopHas o6paboTka U CTepunuaaLms MoryT NoBbIlLaTh PUCK
MH(ULMPOBaHUS NaLMEHTa 1 PUCK HapyLLEHUsI PYHKLIMOHUPOBAHWS YCTPONCTBA.

« Ecnu Ha no6om atane npouenypbl BBEAEHUA BO3HUKAET COMPOTUBIIEHNE, HE I'Ipl/IKJ'Ia[:LbIBaIZTe yCI/IJ'II/Il7I ana
NPOABMKEHUA. npOFlBI/I)KeHVIB C ycunuem MOXeT NMpUBeCTU K NOBPEXAEHUI0 CUCTEMbI CTEHTA UMW NpoCBEeTa cocyaa.
Ecrn ouwlyuaeTca conpoTuBneHne, akkypaTtHO U3BNeKnTe CUCTeMY CTeHTa, He pa3BepTbiBas CTEHT.

« Ecrm npu OTTArMBaHUU Hasag ANCTanbHOro 3axeaTta ollyllaeTcsa CoONnpoTUBNeHne, He NPOBOAUTE NPUHYAUTENbHOE
pasBepTbiBaHuE. AKKypaTHO N3BMNEKNTe CUCTEMY CTEHTa, He pa3BepTbiBaA CTEHT.

« Ecrm npu n3BrnevYeHnn CUCTemMbl AOCTABKM OLLYLLAEeTCA CONpPOTUBIEHNE, MPOABUHBTE BHELUHIOK O6OJ'IOHKy Bnepea Tak,
4yToGbI €€ MapKep KOCHYINCA KOH4YMKa KaTteTepa, U U3BMEKUTE CUCTEMY €OQUHbIM Bnokom.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTHU

« TwarenbHo OCMOTPUTE CTEPUNbBHYIO YNIAaKoBKY U YCTPOWUCTBO Mepes Ucronb3oBaHeM. He ucnonbayite yCTponcTBo,
€crnu ynakoBKa UM YCTPOMCTBO MOBPEXAEHbI.

« [Mpu npomMbIBaHUM CUCTEMBI AOCTABKM He npeBbiwainTe AasneHue 300 dyHToB/KB. AtoiiM (2068 kMMa)/20 atm.

* He vcnonb3yiiTe CTEHT, eCnu OH YaCTUYHO Pa3BEepHYICS.

« [ns MUHUMU3aUMM YANWHEHWS MU YKOPOUEHUSI CTEHTA NpW ero pasBepTbiBaHM TpebyeTcst onopa Ha CTepXKeHb.

« [ns 3awmThl cocyaoB (MpuW UCMONb30BaHWUM B NEPUGEPUYECKUX COCYAAX), XKEMUHbIX MPOTOKOB (MPpK UCMOMNb30BaHUN B
JKENYHbIX NPOTOKAX) U MECTa MPOoKosa BO BPEMsi NPOLEAYPbl UMNIaHTaUun BCeraa Ucnornb3yinTe MHTPOAbIOCED.

« bBes npoBeaeHus NpeaBapUTENbHOTO PACLUMPEHUS MOPAXKEHHOTO yYacTka MOTyT BO3HUKHYTb 3aTPyAHEHMUS C
Haanexalmm pasMeLleHneM unu yaaneHnem cUcTeMbl CTeHTa.

« [loBTOpHbIN 3axBaT CTEHTa Ha NOGOM aTane v ero nepeMeLLieHre rnocre NpwkaTus K cocyay (B criyyae npuMeHeHus B
nepugepuyeckux cocyaax) Unm en4yHomy npoToky (B criyyae NpUMEHEHUs B XEMYHbIX MPOTOKax) He NPeayCMOTPeHbI.

« Ecnu Bo Bpemsi pa3BepTbIBaHNsi CTEHTa NPOKCUMarbHbIM 3aXBaT CMELLAETCs], MOXET NMPOU30UTH YacTUYHOe
pasBepTbiBaHWe, YKOpoUeHue, yanvHeHe cTeHTa unm notpebyetcs Gorbliuee younve Ans ero passepTbiBaHus.

*  YOnMHEHWe Unn yKopoYeHWe CTEHTa OTHOCUTENBHO ero HOMUHaNbLHOM ANMWHBI He NPedycMoTpeHo. YpeamepHoe
YANUHEHWe U YKOPOUYEHUE CTEHTa MOXET YBENUYNTbL PUCK pa3pbiBa CTEHTA.

* OddeKTbl NepeKpbITUSi CTEHTOB HE U3y4anuch.

« [pu nNpoxoxaeHnUn Yepes pasBepHYThLIN CTEHT NOOLIM BCIOMOraTernbHbIM YCTPOCTBOM coGMntoaanTe Mepbl
NPeaoCTOPOXHOCTY.

* He paclumpsiiiTe CTEHT C NpeBbILLEHNEM ero HOMUHANBLHOTO AUaMeTpa.

Bo3MoxHbIe HexenaternbHble BIeHUA

B03MOXHblE HEXEnaTenbHbIE ABNEHNS npw npoueaype nMmnnaHtTaumm CTeHTa BKNnoyaT 006blYHbIE OCINOXHEeHus,
conposoxaatoLLe nobyto YpeckoxHyto npoueaypy, YTA unu cteHTMpoBaHue.

Ta6nuuya 1. B Hble TenbHbIE

Pucku, cBsizaHHble C 1110601 YPECKOXKHON Pucku, cBasaHHble ¢ YTA 1 cTeHTUpOBaHueM
npoueaypou

« ApTepuoBeHo3Has ductyna * OcTpas unu NofocTpas OKKI3NS

. AnneprmquKaﬂ peakuusa Ha matepuanbl yCTpOVICTBa nmnn - AMnyTaLLI/IH
npenapartbl, nICNonb3yemMmble BO BpeMaA npouenypbl

« AHeBpuama

Y nuu, ¢ annepruyeckon peakumein Ha HUKeNb-TUTaHOBbIN
cnna. (HUTUHOM) MOXET BO3HUKATL annepruyeckas
peakuus Ha 3TOT UMnaHTaT

Monomka ycTpoiicTea
PaccrnoeHvie nnu obpasoBaHune NIOCKYTOB UHTUMbI
HeBO3MOXHOCTb pa3BepTbIBAHUSI CTEHTa

.

« [Mepcopauusi unu paspbis apTepum
« KpoBoTeueHue, TpebytoLuee nepennsaHus Kposm

. PeaKLlVISl Ha KOHTpacTHOe BeulecTBO Unu no4vye4vyHas
HEeA0CTaTO4YHOCTb

« CwmepTb

)KEJ'Iy,ElO‘-IHD-Kl/I Le4YHOe KpoBOTeYeHNe BCrneacTemne
aHTuKoarynsauum

YactnyHoe passepTbiBaHWe CTEHTa

+ Pa3pbliB XenyHoro NpoToKa, Bbl3BaHHbIM
nepepacTshkeHnem (ToMbKO MpU UCMOSb30BaHUN B
KENYHbIX MPOTOKAX)

« Ombonusa « [MoyeyHas HeOCTaTOYHOCTb (BHOBb BO3HUKLLIASA UMK
obocTpuBLuascs)

« Jlnxopagka + [MoyeyHas HefoCTaTOMHOCTb, TpebytoLas Ananusa

« lematoma « PecreHos

« ApTepuanbHas rMnepTeH3ans Unu rmnoTeH3uns

* WHdekums (Npy ycTaHOBKE CTEHTA B XKENYHbIX NpOTOKax
MHeKUMs, MoxeT BbiTb 0BycrnoBneHa 3arpssHeHnem
CTEeHTa U MOXET NPUBOAUTbL K XONaHruTy, remobunuu,
nepuTOHUTY Unn abeueccy)

« Bocnanenune

* Tpomb BHYTpM npocseTa

* VHdapkT mrokapaa

« [ceBnoaHeBpnama

« Cencuc

« ok

* WHcynet

» TpaH3uTOpHas nemnyeckas ataka
+ BeHosHasi Tpomboambonus

CBopaunBaHu1e Unu paspbiB CTeHTa
Mwurpaums cteHTa

.

HenpaBunbHoe NosnLUYOHMpOBaHUE CTeHTa
Xupypruyeckoe unv aHA0BaCKyNSpHOE BMeLaTeNnbLCTBO
Tpom603 Unu OKKMO3nA CTeHTa

CocyaucTblil cnasm

.

XpaHeHue
XpaHVITe CcucTemy CTeHTa npu KOMHaTHOIN TemnepaTtype B CyxoM MecTe, 3almueHHOM OT CONMHEYHOro ceeta.

YKka3aHusl N0 NPMMEHEHUIo

MNpepocTepexeHue: ITO yCTPONCTBO NOCTABMAETCH CTEPUILHBIM U NPEAHa3HaYeHo TOMbKO Arsl OAHOPa3oBoro
ucnornb3osaHusi. MosTopHas 06paboTka u cTepunuaaLms 3anpelyeHsl. lMosTopHas 06paboTka 1 cTepunmuaaLms MoryT
MOBbILIATL PUCK MHPULIMPOBAHMS NALMEHTa U PUCK HAPYLLEHUSH (YHKLMOHUPOBAHMS YCTPOMCTBA.

Bbi6op 1 nopgrotoBka

Heo6xoaumble matepuansi

« Lnpuy o6bemom ot 5 fo 10 M1, HaNONMHEHHbIN renapuHU3NPOBaHHBIM (OU3NONOTNYECKAM PacTBOPOM
« [MpoBoaHuk Ans 3ameHbl Anametpom 0,89 mm (0,035 arovima)

« [emMocTaTuyeckuin UHTpoabloCcep

« BannoH ana YTA (Tonbko npu NpyMeHeHun B nepudepuyeckux cocyaax)

Ha pycckom si3bike
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OnpepeneHne pasmepa CTeHTa Npu BMeLLATeNbCTBaX Ha nepudepruyecknx cocyaax

W3mepbTe guameTp aTanoHHOro cocyaa (MpokcumarnbHee 1 AucTanbHee yyacTtka nopaxeHus). [ins onpegenexns auametpa
cTeHTa cM. Tabnuuy 2. ViamepsTe AfMHY LIENEBOTO y4acTka nopaxeHus. BeiGepute AnuHY CTeHTa Tak, 4Tobbl OH BbiCTynan
npoKcUMarbHee 1 AUCTanbHEE LENeBoro y4acTka nopaxeHus.

MoaroToBka K BMelLaTeNnbCTBaM Ha Xen4HbIX nyTax

1.
2.
3.

BBE,E[VITE PEHTreHOKOHTPacTHOE BELLEeCTBO.
Beinonxute YPECKOXHYIO XOaHrmorpammy no CTaH,ElEpTHOI;I MeToauke.

Mpy NOMOLLY PEHTTEHOCKOMUM YCTAHOBWUTE MECTOMONIOKEHNE CTPUKTYPbI KEMYHOTO NPOTOKA U OLIEHUTE €€, OMpPeaenvs
Hanbonee AUCTambHbIN y4aCTOK CTPUKTYPbI.

Onpeneneuue pa3mMepa cTeHAa Npu BMewaTeribCTBaxX Ha XeJm4HbIX NPOoToKax

W3mepbTe ArameTp 3TanoHHOTO JKEMYHOTO NPOTOKa (MPOKCUMAasbHEE W AUCTarnbHEE CTPUKTYPLI). [ns onpegenexus
[AvameTpa CTeHTa cM. Tabnuuy 2. ViamepsTe AnvHY LENeBom CTPUKTYPbI. YToBbI NpefoTBpatuTh 3akyrnopky npoToka
BCIMEACTBUE POCTA OMyXOMu, BbIGEPUTE CTEHT TAKOW AfMHbI, YTOBbI €r0 AUCTAmNbHBIN W MPOKCUMAsbHbINM KOHLIb! BEIXOAUN 32
npegens! onyxonu.

Ta6nuua 2. OnpeaeneHve gMameTpa cTeHTa

[AunameTp cTeHTa (MM) [AunameTp 3TanoHHoro cocyaa (Mm) [AunameTp xen4yHoro npotoka (Mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

MoaroToBKa CUCTEMbl JOCTaBKM CTEHTa

1.
2.

3.

OTKpOIiTE KOPOBKY C NAKeTOM, COAEPXAaLLMM CTEHT U JOCTaBOYHbII KaTeTep.

BHUMaTensHO 0OCMOTPeB NakeT Ha NPeAMET NOBPEXAEHUs CTepuribHOro Gapbepa, akkypaTHO BCKpOMTe MakeT 1
U3BMEKUTE NIOTOK BMECTE C €0 COAEPXKUMBIM.

MomecTuTe NOTOK Ha POBHYIO MOBEPXHOCTb. AKKypaTHO CHUMMWTE KPBILLKY MOTKa W U3BMEKUTE CTEHT M CUCTEMY [OCTaBKW.
Ecnu cTepunbHOCTb HapyLLeHa Unu yCTPOCTBO NOBPEXAEHO, He UCTONb3yITe YCTPOMCTBO.

Mpeaynpexaenue: MNepe Ncnonb30BaHNEM TLLATENBHO OCMOTPUTE CTEPUIBHYIO YMAKOBKY U YCTPOWMCTBO.

He ucnonbayite ycTpoMCTBO, €CMK YNakoBKa UIN YCTPOCTBO NMOBPEXAEHbI.

Y6eanTech, YTO YCTPOICTBO 3aBIOKMPOBAHO, 3aTsiHYB NPEeAOXPaHUTENb MO YacoBOW CTPESKe.

Mpeaynpexaexue: MNpy NpoMbIBaHWK CUCTEMbI OCTaBKM He npeBbiwanTe gasnexve 300 dyHTOB/KB. AloNM

(2068 «lMa)/20 atm.

MopcoenuHnTe Wwnpuy o6bemom ot 5 o 10 MA, HaNOMHeHHbIN renapuHN3NPOBaHHBLIM (U3NONOTMYECKUM PacTBOPOM,
K 3aMopHOMY KpaHy Ha MaHudornbae. OTKpoiiTe 3anopHbI KpaH 1 BBeANUTE (h13MONOryeckuin pacTBop B KOMbLieBOe
NPOCTPaHCTBO MeXAY BHYTPEHHUM CTEPXKHEM U BHELLHE 060MoYKoi TaK, YTOObl OH Havar BbIXOAWUTb U3 BHELLUHEN
obonouyku.

MopcoenuHnTe Wwnpuy, o6bemom ot 5 o 10 MA, HaNOMHEHHbIN renapuHN3NPOBaHHBLIM (U3NONOTMYECKUM PacTBOPOM,
K MpOKCUMMarnbHOMY BUHTOBOMY Mi03POBCKOMY pasbeMy Anlsi BBeAeHUs. BeoguTe dusnonornyeckuii pacteop Yepes
NpOCBET Ansl NPOBOAHMKA [0 TeX Mop, Moka OH He HAaYHET BbIXOAWUTb U3 KOHUYMKA KaTeTepa.

Y6eanTech, YTO CTEHT HAXOAWTCS BHYTPM BHELLHEN 0600k, OCMOTPEB AVCTanbHbIA KOHel, kaTeTepa. Ecnn cTeHT
YaCTUYHO Pa3BEpPHYT, He UCMOMb3YIATE CUCTEMY CTeHTa. Ecrniu Mexzay KOHYMKOM kaTeTepa v BHELLHe 060Mo4Komn
MIMeeTCsi 3a30p, OTKPOITE NPEeAOXPaHUTENb U aKKypaTHO MOTSHUTE BHYTPEHHMIA CTEPKEHb B MPOKCUMArbHOM
HanpaBreHum Tak, 4Tobbl ycTpaHuTb 3a3op. [Mocne perynmpoBku 3adykeupyiiTe NpenoxpaHuTernb, MOBEPHYB ero Mo
4acoBOIA CTPerKe.

MpeaynpexaeHune: He UCMONb3yiTe CTEHT, ECMN OH YAaCTUYHO Pa3BEPHYT.

Mpoueaypa pa3BepTbiBaHUs CTEHTA

BBepeHne nHTpoablocepa U NPoBOAHMKA

1.

[ins nonyyeHns [OCTyna K COOTBETCTBYIOLLEMY YHACTKY UCMONb3YNTe MHTPOALIOCEP C FEMOCTATUHECKUM KNanaHoM,
COBMECTUMbIM C CUCTEMOM AOCTaBKM AuameTpom 6 Fr (2,0 mm). [py KoppeKLnv NoaB3AOoLIHOI apTepum B KavecTse
MecTa [JocTyna ucnonb3yetcs oblas 6eapeHHas aptepust. Mpu KOPPEKLMM NOAKIIOYNYHON apTepUn B KadecTBe MecTa
[l0CTyna UCNoNb3yeTcs Nneyesas Uy NoAMbILLEYHAs apTepusi.

Mpepynpexaexune: [N MUHUMU3ALMM YANMHEHUS UMW YKOPOYEHUSI CTEHTA NPU ero pa3BepTbiBaHUK TpebyeTcs onopa
Ha CTepXeHb.

MpoBeanTe NpoBOAHUK ANst 3ameHbl Avametpom 0,89 mm (0,035 AtoriMa) noaxoAsiLei ANUHbLI Yepes LieneBoi y4acTok
nopaxenus (Npu UCMomnbL30BaHUU B NepUdEPUHECKIX COCYAaX) UMK CTPUKTYPY (MPU NCMOMNL30BAHUM B XKeN4HbIX
npoTOKax) BHYTPU MHTpoAboCepa.

MpepynpexaeHue: [1ns 3aLUuTbl COCYAO0B (NPY UCMONL30BaHUM B NEPUDEPUYECKIX COCYAAX), KENUHbIX MPOTOKOB
(NpU MCNOMNL30BaHUM B XeM4HbIX MPOTOKAaX) 1 MecTa NpoKona Bo BpeMs NpoLeaypbl UMNIaHTaLWW BCeraa Ucnonbayiite
MHTpOAbLOCEp.

PaclumpeHune yyacTtka nopaxeHus

MpumeHeHne B nepudepuyecknx cocyaax
BbinonHuTe npeasapuTenbHOe paclUuMpeHne yqacTka nopaxeHus, crneadys ctaHaapTHeiM metoaam YTA. M3enekuTe 6annoH
Ana YTA v3 Tena naumeHTa, CoXpaHuB AOCTYN K Y4aCTKy NOPaKeHUsi C NOMOLLbIO MPOBOAHMKA.

MNpepynpexaeHune: bes nposeseHNs NPeABaPUTENBHOMO PACLLMPEHUSI MOTYT BO3HWKHYTb 3aTPYAHEHUS C HaAnexallmm
pa3MeLLEHNEM Unu yaneHneMm CUCTEMbI CTEHTA.

MNMpuMeHeHMe B XKeNYHbIX MPOTOKax

B cryyae CTpUKTYp, BbI3BaHHBIX 3M0KA4YECTBEHHLIMI HOBOOGPA30BaHWAMU, NPeABapUTENbHYIO ANUNaTaLmio 06bIYHO He
nposoasAT. OfHaKo ecnu npeaBapuTenbHas aunarauus Heobxoauma, UCMonb3yNTe CTaHAAPTHYIO METOANKY GannoHHO
avnatauyuu. Vasnekute GannoHHbI kaTetep U3 Tena naumneHTa, COXpaHuB JOCTYN K CTPUKTYPE C NOMOLLbIO MPOBOAHMKA.

BBegeHne cucteMbl AOCTaBKU CTEHTA

MpoABMHETE YCTPOWCTBO MO MPOBOAHUKY YEPE3 reMOCTaTUMECKUIA KanaH 1 UHTPOALIOCED.

MNpepocTtepexenue: Ecnu Ha no6om atare npoLeaypbl BBEAEHWS BO3HUKAET CONPOTUBIIEHNE, HE NPUKIaAbIBaNTE YCUNuii
ANs npofBuxKeHust. MNpoaABMKEHNE C YCUIIMEM MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO CUCTEMbI CTEHTA UMW MPOCBETa COCyaa.
Ecnv owyljaeTcs ConpoTuUBIEHUE, akKypaTHO U3BMNEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE Pa3BepTbiBasi CTEHT.

Pa3BepTbiBaHMe cTeHTa

1.

w

MpoaBWHBLTE CUCTEMY AOCTaBKU Tak, YTOObl AUCTaNbHbIV (NepefHuii) PeHTFEHOKOHTPACTHbI Mapkep BHYTPEHHero
CTEpXXHS okasarcsi AucTanbHee LIeNeBoro y4acTka nopaxeHus (Mpy UCMonb30BaHM B NepudepuYecknx cocyaax) nm
CTPUKTYPbI (MPU UCMOMb30BaHUM B KEMYHbBIX MPOTOKAX).

MpumeyaHue: Npu pa3BepTbIBaHUM CUCTEMBI [OCTaBKM cTeHTa 200 MM Mocre nepBoHa4arnbHOr0 BbICBOGOXAEHUS CTEHT
cMelLaeTcs Hasaz NpUMEpPHO Ha 5 MM OTHOCWTENbHO AMCTanbHOro dukcaTopa.

MoTsiHNTe ccTeMy AOCTaBKM Hasag Tak, YToObl OHa Crierka HaTsHyNach ¥ PEeHTTEHOKOHTPaCTHble MapKepbl BHyTPEHHEro
CTEPXXHS BbICTYNanu AvctanbHee U MPoKcMMarbHee LieneBoro yyacTtka nopaxeHus (B criyyae npuMeHeHus B
nepudgepnyeckux cocyaax) Unu CTPUKTYpbI (B Criydae NpUMEHEHWsI B XXeNYHbIX MPOTOKax).

OTKpoiiTe NpefoXpaH1Terb, MOBEPHYB Ero MPOTUB YaCoBOW CTPENKU.

HayHuTe pa3sepTbiBaHMe CTeHTa, yAepXuBasi BHyTPEHHWIA CTEPKeHb (MPOKCUMMarbHbI 3aXBaT) B HEMOABUXHOM
TMONIOXKEHNN U OTTSITMBAsi BHELLIHIO 0DOMOYKY (AMCTarnbHbIi 3aXBaT) K MPOKCUMArbHOMY 3axBaTy, kak MnokasaHo Ha

puc. 4.
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5. YBUAEB HavanbHoe pa3BepTbiBaHUE U JOCTUTHYB NpuUeraHus k cocyay (B criydae NpUMEHEHNS B NEPUEPUHECKUX
COCyAax) Unu Xen4HoMy MpoToKy (B Criydae MPUMEHEHNS B JKEMYHBIX NPOTOKAX), C MOMOLLbI0 PEHTIEHOKOHTPACTHbIX
MapKepPOB NePEeMECTUTE CTEHT B HYXKHOE MOMOXEHME.

Mpumeyanue: [ns Toro 4To6bl UCKIIOYNTL CMELLIEHUE 3aXBaTOB OTHOCUTENBHO APYT Apyra, 3achuKkeupyinte
npefoxpaHuTens.

MpeaynpexaeHune: MOBTOPHbIN 3aXBaT CTEHTA Ha MOGOM 3Tarne 1 ero NepeMeLLEeH1e Mocre NpukaTus K cocyay
(B criyuae NpUMeHeHst B Nepugepuyecknx Cocyaax) U XENYHOMY MPOTOKY (B Crlydae NPUMEHEHMS B XKemn4HbIX
MpoTOKax) He MPeAyCMOTPEHbI.

6. Bo BpewmA BbICBD60)K,EleHVIﬂ CTeHTa I'IOFl,Elep)KVIBaﬁTe I'I/I6KyPO CUcTemMy pasBepTbiBaHUA Mo BCen AnNVHe B MakCMMarbHO
pacnpsaMneHHOM COCTOAHUN. ﬂ]’lﬂ TOro 4To6bl UCKMIOYUTL O6paSOBaHVIE n3rnbos B cucteme AOCTaBKU, Sa(bVIKCVIpyVITS
I'IpOKCVIMaJ'IbeII;I 3axeBaT B HEMNOABWMXHOM MONOXEHUN. PaSBEprIBaHVIe 3aBepLleHo, Korga Mmapkep BHeLLHe 060mno4ku
npowen I'IpOKCl/IMEJ'IbeII;I MapKep CTeHTa BHYTPEHHEro CTePXXHA N CTEHT BbICBO60[J,I/IJ'IC$I.

ﬂpenocmpemeuue: Ecnn npu OTTArMBaHUN Ha3ad AUCTanbHOMo 3axeaTa OLyLUlaeTca CONpoTUBIEHE, He NpoBoAUTE
NpuHyanTenbHOE pa3BepTbiBaHUE. AKKypaTHO N3BNEeKNnTe CUCTEMY CTEHTa, HE pa3BepTbiBasd CTEHT.

AucTanbHbI 3axBaT MpokcuManbHbIN 3axBaT

P YaepxuBaTb HenoaBsu

8 ‘n.
PucyHok 4. Pa3BepThbiBaHue cTeHTa

Mpenynpexaenue: Ecnu Bo Bpems pa3sepTbiBaHUA CTEHTa NPOKCUMAarnbHbIN 3axXBaT CMELLAeTCsi, MOXET NPOU3oNTH
YacTU4HOE pasBepTbiBaHUE, YKOPOYEHWE, YANIMHEHNE CTEHTa Unu noTpebyeTcs Gonbluee ycunue ANns ero pas3sepTbiBaHUs.

MpenynpexaeHue: YANMHEHUE NN YKOPOYEHNE CTEHTA OTHOCUTENBHO €r0 HOMWUHANBHOM AMNMHBI HE NPeayCMOTPEHO.
YpeamepHoe yanMHeHVe Unn yKopoYeHne CTEHTa MOXET YBENUUYNTb PUCK paspbiBa CTEHTa.

Mpumeuanue: Ecnu TpebyeTcsi BTOPOI CTEHT, CHaYana ycTaHaBnueaiTe Gonee auctanbHblii cTeHT. Ecnn Tpebyetca
nepekpbITUE COCEAHNX CTEHTOB, CBOAUTE NepeKkpbITUe K MUHUMYMY.

MpepynpexaeHue: OhdeKTbl NEPEKPLITUS CTEHTOB He U3yYanuch.

Mocne pa3BepTbiBaHWA CTEHTa
1. Tloa KOHTPONEeM PEHTIEHOCKONWI U3BMNEKWUTE BCIO CUCTEMY AOCTaBKU eAMHbIM GITOKOM MO MPOBOAHWKY Yepes
VHTPOABIOCEP, UCMONb3yeMbli AN CO3AaHNA AOCTYNa, U3 Tena naumeHTa. CHUMKUTE cucTeMy OCTaBKV C NMPOBOAHMKA.

MpepocTtepexeHune: ECnv npu n3enevyeHn CUCTEMbI AOCTABKM OLLYLLAETCS COMPOTUBIIEHNE, NPOLABUHLTE BHELLHIOW
0060r04Ky Briepes Tak, YToGbl ee Mapkep KOCHYJICS KOHUMKa KaTeTepa, U U3BMNEKUTE CUCTEMY eANHBLIM GIIOKOM.

C MOMOLLIbHO PEHTTEHOCKOMUM OCMOTPUTE CTEHT, YTOObLI NOATBEPAUTL MOMHOE Pa3BepTbiBaAHME.

3. Ecnu Ha kakoM-nnbo yyacTke nopaxeHusi (B criyyae 1cnonb3oBaHus B nepudepuyecknx cocynax) unm CTprukTypbl

(B cry4ae Mcrnonb30BaHUs B XXENYHbIX NMPOTOKax) CTEHT pa3BepHYriCsi HEMOSTHOCTbIO, NMOCNe pa3BepTbIBaHUS CTEHTA
MOXHO NpoBecTV GannoHHoe pacluMpeHue (CTaHaapTHbIN MeTog YTA). [ins paclumpeHnst cTeHTa BbibepuTe 6annoHHbIN
kareTep ans YTA nogxogsiero pasmepa U pacluvpbTe CTEHT, Crieaysl CTaHAapTHOM MeToauke. BoibepuTe 6annoH ans
YTA c arameTpom pasgyBaHusi, COOTBETCTBYHOLLMM AUAMETPY aTanoHHoro cocyaa. M3snekute 6annoH ans YTA us Tena
nauueHTa.

Mpepynpexaexue: Mpy NPOXOXKAEHUN Yepes pa3BepHyTbI CTEHT NoGLIM BCOMOraTenbHbIM YCTPOWCTBOM
cobntofarTe Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTM.

MpenynpexaeHue: He paclumpsiite CTEHT C NPEBbILLIEHNEM €r0 HOMUHANBHOTO AnameTpa.

V3BnekunTe NPOBOAHMK N MHTPOALIOCEP M3 Tena nauueHTa.

5. YiweliTe paHy B MeCTe BXofa COOTBETCTBYHOLIMM 06pasom.

6. YTunusupyinte cuctemy [OCTaBKU, MPOBOAHUK U MHTPOABIOCEP.

MpumeyaHue: I'Iog,xop,ﬂu.l,ee Me[MKaMEHTO3HOe NeYeHne Ans Kaxnoro nauueHTa Bpay nofbupaet caMoCToATeNbHO,
nonarasicb Ha CBOV OMbIT.

[

>

@ MPT BbINONHATL C COGNIOAEHUEM OrpaHUYeHUN

Murpauus cteHTa n apTedakT nsobpaxeHus

Cyas no ony6rnukosaHHbLIM pesynkTatam ucnbiTaHuii, cTeHT Protégé EverFlex He GyaeT BcTynaTth B cyluecTBeHHOe
B3aMMO/EVCTBME C MarHUTHLIMU NOMSIMW UM MUMPUPOBaTh B CPEAE MarHUTHO-PE30HaHCHOro ToMorpada ¢ nHayKumei
3,0 Tecna unu meHee. B obnactu cteHTa 1 B6nMan ot Hero ka4ecTBo MP-1306paxeHnst MOXeT yXyaLaTbesl.

PY HarpeBaHue

CreHT Protégé EverFlex 6bin ncnbiTaH Ha HarpeB nog Bo3AencTBYEM paanodacToTHbIX (PY) noneit B cpene MarHUTHO-
pe3oHaHCHOro TomMorpada. bbino ncnbiTaHo ABa CTeHTa/aBa cLeHapysi NPUMEHEHUst MarHUTHO-PE30HAHCHOTO ToMorpaca:
CKaHupoBaHue cTeHTa AnunHoi 200 MM ¢ noMoLLblo Tomorpada ¢ nHaykuueit 1,5 Tecna n ckaHMpoBaHWE CTEHTA ANMHOM
120 MM ¢ nomoLbto Tomorpadpa ¢ nHaykumen 3,0 Tecna. AT kOMBUHALMKN ANWHBI CTEHTa/cueHapwsi NpUMeHeHUs!
Tomorpada Gbinu BbIGpaHbl MOCTOMbLKY, MOCKOMbLKY OHW TEOPETUHECKM SIBISIOTCA HANXYALUMMU YCIOBUSIMU B Crydae
paseutua PY HarpesaHus.

CreHT Protégé EverFlex paamepom 8 x 200 MM B eAMHNYHON KOHDUIypaLmuy, pasMeLLEHHbIN B NOBEPXHOCTHOW GeapeHHon
apTepuu (MNn NepekpbIBaOLLMECS CTEHTbI 0bLLel AnrHoN NpubnuanTensHo 200 Mm), Bbin ucneiTaH Ha PY Harpes npu
nHaykumm 1,5 Tecna. UcnbitaHus cteHTa pasmepom 8 x 200 mm Ha PY Harpes npu nHaykumm 3,0 Tecna He NpoBOAWIUCH.

PekomeHgauumn

B cnyyae nposenerus npoueaypbl MPT y nauveHTa, y KOTOPro ycTaHoBIEH CTEHT Protégé EverFlex anuHoi 200 mm (1nn
nepekpbIBAOLLMECS CTEHTbI 0DLLEN AnnHON NpubnuanuTensHo 200 MM), HEOBXOAMMO NPOCNEeanTL 3a TeM, YTODbI y4acTok
pa3mMeLLeHns cTeHTa Haxoauncs 3a npegenamu PY nons.

B cnyyae ucnonb3osaHus MP-kaTyLLku Anst BCEro Tena nokarnbHoe 3HaveHne SAR Ans Tena AomkHo coctaensTs < 0,9 BT/
Kr (PEKOMEHA0BaHHbIN ypoBeHb SAR yCTaHOBMNEH NOCPEACTBOM TEOPETUHECKON IKCTPANONSALMM Pe3ynbTaToB, NoNyYeHHbIX
B UCMbITAHUSAX in Vitro, ¢ TeM, 4TOBbI ONpeaenuTb 3Ha4YeHne, NpU KOTOPOM FoKanbHOE MOBbILLEHWE TEMMePaTypbI
coctasnsieT < 2,0 °C, npu 3TOM pac4eTbl AeNCTBUTESNbHBI TOMNBKO AN UCTbITaHHOW KoHdurypauum). Crneayet o6patuTb
BHMUMaHWe, 4TO CpeaHee Ans BCEro Tena v ronosbl 3HaveHne SAR, otobpaxaemoe MP-cuctemoit, He NpuUrogHo Ans
TOYHOTO OnpeaeneHns NoBbILLEeHNss MECTHOW TeMnepaTypsbl.

[papveHTHble MarHUTHbIE MONS: UCMONb30BanNCst YypOBEeHb CTUMYNSLMK, paBHbIi 63,80% (Tomorpad Siemens ¢

nHaykumeii 1,5 Tn) B OTHOLLEHUM HarpeBa TkaHen. ViccnenoBaHmns BO3MOXHOW CTUMYNSILIMM HEPBOB UNW APYruX TKaHe He
npoBOAUIUCE.

CreHT Protégé EverFlex paamepom 8 x 120 MM B eAMHUYHON KOHDUrypaLmu, pasMeLLEHHbIN B NOBEPXHOCTHO GeipeHHon
apTepuu, 6bin ucnbiTaHd Ha PY Harpes npuv nHaykumm 3,0 Tecna. VicnbiTaHus cteHTa pasmepom 8 x 120 mm Ha PY Harpes
npu nHaykuum 1,5 Tecna He NpoBOANNUC.
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PekomeHgauumn

Mpw ncnonb3osaHun MP-kaTyLwkv Ans BCero Tena nokanbHoe 3HayeHne SAR ansa tena fomkHo coctaensATte < 3,1 Br/kr
(pekoMeHA0BaHHbI ypoBeHb SAR yCTaHOBINEH MOCPEACTBOM TEOPETUYECKON SKCTPAMOMALMM Pe3yrbTaToB, MOyYeHHbIX B
MCMBITAHWMSX in Vitro, ¢ TeM, 4TOBbl ONpeAenuTb 3Ha4eHre, MPY KOTOPOM MOKarbHOE MOBbILLEHWE TEMMepaTypbl COCTaBMsieT
<2,0 °C, npu 3TOM pacyeTbl AENCTBUTENbHBI TONBKO A UCMBITAHHOW KOoHUrypauum). CnegyeT o6patute BHUMaHUe,

YTO cpeaHee s BCEro Tena unm ronosbl 3HaveHne SAR, otobpaxaemoe MP-cuctemon, He NPUrogHo Anst TOYHOTO
ornpeeneHys NOBbILLIEHUS MECTHOI TeMnepaTypbil.

[pagveHTHbIe MarHMTHbIE MONSA: UCMOMb30BArNCs YPOBEHb CTUMYMALMKM, paBHbI 74,19% (Tomorpad Siemens ¢ uHayKuUmnei

3 Tn) B OTHOLLEHUM HarpeBa TkaHel. iccnegoBaHns BO3MOXHOW CTUMYMSALMN HEPBOB UNW APYruX TKaHe He NPOBOAUIIUC.

FapaHTusA
Ha atot NPOAYKT PacnpoCTpaHATCA CTaHAAPTHbIE YCNOBUA rapaHTUM KoMnaHum Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Protégé™ EverFlex™ sjalvexpanderande stentsystem &r ett sjalvexpanderande nitinolstentsystem avsett for permanent
implantation. Stenten ér tillverkad av nickeltitanlegering (nitinol) och levereras formonterad pa ett inféringssystem pa 6 Fr
(0,035 in/0,89 mm) av typen "over-the-wire” (OTW, éver ledare). Stenten ar utskuren ur ett nitinolrér och utformad som

ett Oppet nat, med rontgentéta tantalmarkérer i stentens proximala och distala andar. Efter utplaceringen nar stenten sin
férutbestdmda diameter och utévar en konstant, mattlig, utatriktad kraft for att astadkomma 6ppenhet.

Inféringssystemet, som visas i Figur 1, bestar av ett innerskaft (1) och en ytterhylsa (2), som ar fasta med hjalp av ett
sakerhetslas (3). Innerskaftet av nylon avslutas distalt med en béjlig kateterspets (4) och utgar proximalt fran fattningen (5).
Den distala delen av inforingssystemet for stentarna pa 20 till 150 mm, som visas i Figur 2, bestar av tva réntgentata
markdrer: en markor distalt (6) och en hallarmarkdr proximalt (7) om den kvarhallna stenten, pa innerskaftet.

Den distala delen av inféringssystemet for stentarna pa 200 mm som visas i Figur 3 bestar av samma komponenter som
de i Figur 2 férutom féljande rontgentata markérer: en hallarmarkoér distalt (13) och en hallarmarkér proximalt (14) om den
kvarhallna stenten, pa innerskaftet.

Som visas i Figur 1 ansluts ytterhylsan proximalt till férgreningen (8). Den sjélvexpanderande stenten halls kvar i utrymmet
mellan innerskaftet och ytterhylsan. Utrymmet spolas genom kranen (9) fore ingreppet. Ytterhylsan har en réntgentat markor
i sin distala ande (10). Se Figur 2 och 3.

Stenten placeras i dnskad position i mallesionen (perifer indikation) eller i strikturen (indikation i gallgangarna) fére
utplaceringen med hjalp av de tva rontgentata markérerna pa innerskaftet, som markerar den kvarhallna stentens position.
Fore utplaceringen av stenten ska du vrida sakerhetslaset moturs for att lasa upp ytterhylsan.

Dra tillbaka ytterhylsan genom att dra det distala greppet (11) mot det proximala greppet (12). Stenten ar fullstandigt
utplacerad nar den rontgentata markdren pa ytterhylsan passerar forbi den proximala réntgentata markoren pa innerskaftet.

Figur 3. Distal del av inféringssystem pa 200 mm

Indikationer for anvandning

Perifert

Stenten ar indicerad fér anvandning vid féljande typer av ocklusioner eller lesioner:

» Ocklusioner eller lesioner med hog risk for abrupt slutning eller hotande slutning efter perkutan transluminal angioplastik
(PTA)

» Lesioner som verkar ha hog risk for restenos efter PTA i arteria iliaca communis, arteria iliaca externa, ytliga arteria
femoralis, proximala arteria poplitea eller arteria subclavia
Stentning ar avsedd att férbattra och uppratthalla artarens lumendiameter.

| gallgangar
Stenten ar indicerad for palliativ behandling av malign neoplasi i gallgangarna.

Kontraindikationer
Protégé EverFlex sjalvexpanderande perifert stentsystem &r kontraindicerat i féljande fall:

Perifert

«+ Patienter for vilka behandling med antikoagulantia och/eller trombocytaggregationshdmmare ar kontraindicerad

. E’art:enéel;_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 artdr som ska behandlas

+ Patienter med kand 6verkanslighet mot nickeltitan

» Patienter med okorrigerade blodkoagulationssjukdomar

+ Alla sedvanliga kontraindikationer for PTA

| gallgangar
* Inga kénda

Varningar

« Den hér enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk. Far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion aventyras.

» Om det kénns motstand nagon gang under inférandet ska framforandet inte forceras. Forcerat framférande kan skada
stentsystemet eller karllumen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att placera ut
stenten.
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« Forcera inte utplaceringen om du kénner ett motstand nar du drar det distala greppet bakat. Dra forsiktigt tillbaka
stentsystemet utan att placera ut stenten.

+ Om ett motstand uppstar under tillbakadragandet av inféringssystemet ska du fora fram ytterhylsan tills ytterhylsans
markdr kommer i kontakt med kateterspetsen och dra tillbaka systemet som en enhet.

Forsiktighetsatgarder

Inspektera den sterila forpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen
eller enheten &r skadad.

Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av inféringssystemet.

Stenten far inte anvéndas om den ar delvis utplacerad.

Stod fran en hylsa kravs for att minimera forlangning eller forkortning av stenten under utplaceringen av stenten.
Anvand alltid en hylsa under implantationen for att skydda kérlet (perifer indikation) eller gallgangarna (indikation i
gallgangar) och punktionsstallet.

Om lesionen inte fordilateras kan det bli svart att korrekt placera eller aviagsna stentsystemet.

Stenten &r inte utformad for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt och den &r inte utformad for att flyttas efter
att karlapposition (perifer indikation) eller gallgangsapposition (indikation i gallgangarna) har uppnatts.

Om det proximala greppet inte halls i en fast position under utplaceringen av stenten kan det leda till delvis utplacering,
forkortning, férlangning eller 6kad utplaceringskraft.

Stenten &r inte utformad for att férlangas eller forkortas i forhallande till sin nominella langd. Om stenten forléangs eller
forkortas for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Effekterna av 6verlappande stentar har inte utvarderats.
Var forsiktig nar du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
Utvidga inte stenten utéver dess nominella diameter.

Maéjliga biverkningar
Majliga biverkningar till foljd av stentimplantationen omfattar de vanliga komplikationer som ar férenade med alla perkutana
ingrepp, PTA eller stentplacering.

Tabell 1. Méjliga biverkningar
Risker forenade med alla perkutana Risker forenade med PTA och stentplacering
procedurer

« arteriovends fistel « abrupt eller subakut slutning

allergisk reaktion mot enhetens material eller lakemedel « amputation
som anvands vid ingreppet

aneurysm

.
.

personer med allergisk reaktion mot nickeltitan (nitinol)
kan drabbas av en allergisk reaktion mot detta implantat

brott pa enheten
dissektion eller intimaflik

perforation eller ruptur av artar
blédning som kréver transfusion
reaktion mot kontrastmedel eller njursvikt oférmaga att utplacera stenten

daodsfall gastrointestinal blédning pa grund av antikoagulering

gallgangsruptur pa grund av att gallgangen strackts for « delvis utplacering av stenten
mycket (endast i gallgangarna)

.
.

« Emboli  njurinsufficiens (ny eller forvarring)
« feber « njursvikt som kraver dialys

* hematom « restenos

« hypertoni eller hypotoni « stentkollaps eller stentfraktur

« infektion (vid placering i gallgangarna, till foljd av « stentforflyttning

kontaminering av stenten, kan leda till kolangit, hemobili,
peritonit eller abscess)

inflammation

intraluminal trombos
myokardinfarkt
pseudoaneurysm

sepsis

chock

stroke

transitorisk ischemisk attack
venos tromboembolism

.
.

felaktig placering av stent

kirurgiskt eller endovaskulart ingrepp
stenttrombos eller stentocklusion
karlspasm

.

Forvaring
Forvara stentsystemet skyddat fran solljus vid rumstemperatur pa en torr plats.

Anvéandningsdirektiv

Varning: Den héar enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk. Far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for infektion hos patienten och for att enhetens funktion &ventyras.
Urval och forberedelse

Utrustning som kravs

« 5till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltlésning

+ 0,035 in (0,89 mm) utbytesledare

« Hemostatisk hylsa

+ PTA-ballong (endast perifert)

Vilja stentstorlek for perifera ingrepp

Mat referenskarlets diameter (proximalt och distalt om lesionen). Se Tabell 2 f6r information om hur du véljer stentdiameter.
Mat mallesionens langd. Valj en stentlangd som stracker sig proximalt och distalt om mallesionen.
Forberedelser infor ingrepp i gallgangarna

1. Injicera kontrastmedel.

2. Utfor perkutan kolangiografi med vedertagen teknik.

3. Beddm och mark ut strikturen med hjalp av fluoroskopi och observera gallgangsstrikturens mest distala niva.
Vilja stentstorlek for ingrepp i gallgangarna

Mat referensgallgangens diameter (proximalt och distalt om strikturen). Se Tabell 2 for information om hur du valjer
stentdiameter. Mat malstrikturens langd. Valj en stentldngd som sticker ut proximalt och distalt om tuméren for att férhindra
obstruktion vid ytterligare tumorvaxt.

Svenska
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Tabell 2. Val av stentdiameter

Stentdiameter (mm) Referenskarlets diameter (mm) Gallgangens diameter (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Forberedelse av stentinféringssystemet
1. Oppna férpackningen och ta ut pasen som innehaller stenten och inféringskatetern.

2. Inspektera pasen noga for att upptécka eventuella skador pé sterilbarridaren. Oppna sedan pasen forsiktigt och ta ut
brickan med innehall.

3. Placera brickan pa ett plant underlag. Dra forsiktigt av brickans lock och ta ut stenten och inféringssystemet. Om
steriliteten har aventyrats eller om enheten ar skadad far enheten inte anvandas.

Obs! Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om férpackningen
eller enheten ar skadad.

4. Kontrollera att enheten &r last, genom att dra at sékerhetslaset medurs.
Obs! Overskrid inte 2 068 kPa (300 psi)/20 atm vid spolningen av inféringssystemet.

5. Anslut en 5 till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltiésning till kranen pa férgreningen. Oppna kranen och injicera
koksaltldsning i det ringformiga utrymmet mellan innerskaftet och ytterhylsan tills den kommer ut ur ytterhylsan.

6. Anslut en 5 till 10 ml spruta fylld med hepariniserad koksaltldsning till den proximala injektionsfattningen med
luerlockkoppling. Injicera koksaltlésningen genom ledarens lumen tills den kommer ut ur kateterspetsen.

7. Sakerstall att stenten ar innesluten i ytterhylsan genom att undersoka kateterns distala ande. Anvand inte stentsystemet
om stenten ar delvis utplacerad. Om det forekommer ett mellanrum mellan kateterspetsen och ytterhylsan ska du éppna
sakerhetslaset och forsiktigt dra innerskaftet i proximal riktning tills mellanrummet stangs. Fast sékerhetslaset efter
justeringen, genom att vrida laset medurs.

Obs! Stenten far inte anvandas om den ar delvis utplacerad.

Forfarande for utplacering av stenten

Inféring av hylsa och ledare

1. Anvand en hylsa med en hemostasventil som ar kompatibel med ett inféringssystem pa 6 Fr (2,0 mm) for att skapa
atkomst till lampligt stalle. Om arteria iliaca behandlas ar atkomststéllet arteria femoralis communis. Om arteria subclavia
behandlas ar atkomststéllet arteria brachialis eller axillaris.

Obs! Stod fran en hylsa kravs for att minimera forlangning eller férkortning av stenten under utplaceringen av stenten.

2. Forinen 0,035 in (0,89 mm) utbytesledare av lamplig Iangd genom mallesionen (perifer indikation) eller strikturen
(indikation i gallgangarna) via hylsan.

Obs! Anvand alltid en hylsa under implantationen for att skydda karlet (perifer indikation) eller gallgangarna (indikation i
gallgangar) och punktionsstéllet.

Dilatation av lesionen

Perifert

Fordilatera lesionen med standardtekniker for PTA. Avlagsna PTA-ballongen fran patienten samtidigt som du bibehaller
atkomsten till lesionen med ledaren.

Obs! Om lesionen inte fordilateras kan det bli svart att korrekt placera eller avliagsna stentsystemet.

| gallgangar

Fordilatation gors inte vanligtvis pa maligna strikturer. Om fordilatation &nda ar nédvandigt ska vedertagna
ballongdilatationstekniker anvandas. Avlagsna ballongkatetern fran patienten medan du bibehaller access till strikturen med
ledaren.

Inféring av stentinféringssystemet

For fram enheten 6ver ledaren genom hemostasventilen och hylsan.

Varning: Om ett motstand kanns av nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat framférande kan
orsaka skada pa stentsystemet eller karllumen. Om ett motstand uppstar ska du forsiktigt dra tillbaka stentsystemet utan att
placera ut stenten.

Utplacering av stenten

1. For fram inforingssystemet tills den distala (framre) rontgentata innerskaftsmarkdren ar placerad distalt om mallesionen
(perifer indikation) eller strikturen (indikation i gallgangarna).

Observera: Nar stenten pa 200 mm placeras ut ror sig stenten bakat ungefar 5 mm fran den distala hallarmarkéren efter
att den frislappts.

2. Dra inforingssystemet bakat tills det inte forekommer nagon slakhet i inféringssystemet och de rontgentata
innerskaftsmarkorerna stracker sig distalt och proximalt om mallesionen (perifer indikation) eller strikturen (indikation i
gallgangarna).

3. Oppna sakerhetslaset genom att vrida det moturs.

4. Starta utplaceringen av stenten genom att halla fast innerskaftet (proximalt grepp) i en fast position och dra ytterhylsan
(distalt grepp) mot det proximala greppet, enligt Figur 4.

5. Nar den inledande utplaceringen ar synlig och innan kéarlapposition (perifer indikation) eller gallgangsapposition
(indikation i gallgangarna) uppnas kan stenten flyttas efter behov med hjalp av de réntgentata markérerna.
h)bservera: Fast sakerhetslaset for att sakerstalla att det inte sker nagon relativ rorelse mellan greppen medan enheten

yttas.
Obs! Stenten ar inte utformad for att fangas in igen vid nagon som helst tidpunkt och den ar inte utformad for att flyttas
efter att karlapposition (perifer indikation) eller gallgangsapposition (indikation i gallgangarna) har uppnatts.

6. Hall hela det bojliga utplaceringssystemets langd sa rak som mdjligt under frigéringen av stenten. Hall det proximala
greppet stilla och fast for att sakerstalla att ingen slakhet uppstar i inféringssystemet. Utplaceringen slutfors nar
ytterhylsans markor passerar forbi det proximala innerskaftets stentmarkor och stenten frigors.

Varning: Forcera inte utplaceringen om du kénner ett motstand nar du drar det distala greppet bakat. Dra forsiktigt
tillbaka stentsystemet utan att placera ut stenten.
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Distalt grepp

Proximalt grepp

Stift

Figur 4: Utplacering av stenten

Obs! Om det proximala greppet inte halls i en fast position under utplaceringen av stenten kan det leda till delvis
utplacering, forkortning, férlangning eller 6kad utplaceringskraft.

Obs! Stenten ar inte utformad for att forlangas eller férkortas i férhallande till sin nominella 1angd. Om stenten forlangs eller
forkortas for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Observera: Om en andra stent behdvs ska den mer distala stenten placeras forst. Om 6verlappning av flera stentar i foljd
kravs ska graden av 6verlappning géras sa liten som mdjligt.

Obs! Effekterna av 6verlappande stentar har inte utvarderats.

Efter utplaceringen av stenten
1. Anvand rontgengenomlysning och dra tillbaka hela inféringssystemet som en enhet, 6ver ledaren, in i atkomsthylsan och
ut ur kroppen. Avlagsna inféringssystemet fran ledaren.

Varning: Om ett motstand uppstar under tillbakadragandet av inforingssystemet ska du féra fram ytterhylsan tills
ytterhylsans markdr kommer i kontakt med kateterspetsen och dra tillbaka systemet som en enhet.

. Anvand réntgengenomlysning for att visualisera stenten och kontrollera att den utplacerats fullstandigt.

3. Om det forekommer nagon punkt I&ngs lesionen (perifer indikation) eller strikturen (indikation i gallgangarna) dér stenten
inte &r helt utvidgad kan ballongdilatation (standardteknik for PTA) utforas efter utplaceringen av stenten. Dilatera da
stenten genom att valja en PTA-ballongkateter av Iamplig storlek och dilatera stenten med sedvanlig teknik. Valj en
PTA-ballong med en fyliningsdiameter som ungefar motsvarar referenskarlets diameter. Avliagsna PTA-ballongen fran
patienten.

Obs! Var forsiktig nar du korsar en utplacerad stent med en kompletterande enhet.
Obs! Utvidga inte stenten utdver dess nominella diameter.

4. Avlagsna ledaren och hylsan fran kroppen.

5. Forslut ingangssaret pa lampligt satt.

6. Kassera inféringssystemet, ledaren och hylsan.

Observera: Lakarens erfarenhet och avgérande bestammer lamplig lakemedelsbehandling for varje patient.

A\ MR Conditional (MR-s&aker under vissa villkor)

Stentmigrering och bildartefakt

Jamférelser med publicerade tester indikerar att stenten Protégé EverFlex inte uppvisar betydande magnetfaltsinteraktioner
eller migrerar i en MR-miljé pa 3,0 tesla eller mindre. Kvaliteten pa MR-bilder kan férsémras om omradet av intresse finns i
exakt samma omrade eller relativt nara det omrade dér stenten finns.

N

RF-uppvarmning

Uppvarmning fran radiofrekvens (RF) i en MR-milj6 har utvarderats for stenten Protégé EverFlex. Testerna utférdes med
scenarior med tva stentar/MR-skanner: en 200 mm lang stent med en skanner pa 1,5 tesla och en 120 mm lang stent med
en skanner pa 3,0 tesla. Dessa kombinationer valdes eftersom de motsvarar de teoretiska varsta férutsattningarna fér RF-
uppvarmning.

Stenten Protégé EverFlex, enkel konfiguration, 8 x 200 mm langd, SFA-position (eller éverlappande stentar med total langd
pa ungeféar 200 mm) testades med avseende pa RF-uppvarmning vid 1,5 tesla. Test med avseende pa RF-uppvarmning vid
3,0 tesla utférdes inte pa 8 x 200 mm stenten.

Rekommendationer:

Om en MR-undersokning utfors pa en patient med en 200 mm stent Protégé EverFlex (eller 6verlappande stentar pa
ungefar 200 mm langd) ska stentomradet inte exponeras for RF-energi.

SAR for en lokal del av kroppen ska begransas till < 0,9 W/kg om en helkroppsspole maste anvéndas (rekommenderad
SAR-niva baseras pa teoretisk extrapolering for att bibehalla den lokala temperaturstegringen till < 2,0 °C baserat pa

in vitro-testresultat, giltiga endast for testkonfiguration). Observera att genomsnittligt helkropps-SAR som visas pa MR-
systemet inte Iampar sig for att skala exakta lokala temperaturékningar.

Gradientmagnetfalt: en stimuleringsniva pa 63,80 % anvandes (1,5 T Siemens) med avseende pa uppvarmning. Inga tester
har utférts pa eventuell nerv- eller annan vévnadsstimulering.

Stenten Protégé EverFlex, enkel konfiguration, 8 x 120 mm langd, SFA-position testades med avseende pa RF-
uppvarmning vid 3,0 tesla. Test med avseende pa RF-uppvarmning vid 1,5 tesla utférdes inte pa 8 x 120 mm stenten.

Rekommendationer:

SAR for en lokal del av kroppen < 3,1 W/kg med MR-helkroppsspole (rekommenderad SAR-niva baseras pa teoretisk
extrapolering for att bibehalla den lokala temperaturstegringen till < 2,0 °C baserat pa in vitro-testresultat, giltiga endast
for testkonfiguration). Observera att genomsnittligt helkropps-SAR som visas pa MR-systemet inte lampar sig for att skala
exakta lokala temperaturékningar.

Gradientmagnetfalt: en stimuleringsniva pa 74,19 % anvandes (3 T Siemens) med avseende pa uppvarmning. Inga tester
har utférts pa eventuell nerv- eller annan véavnadsstimulering.

Garanti
For den har produkten géller standardvillkor for garanti fran Medtronic.
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Kullanim talimatlan

Cihaz tanimi

Protégé™ EverFlex™ kendinden genisleyen stent sistemi, kalici implantasyona ydnelik, kendinden genisleyen bir nitinol
stent sistemidir. Stent nikel titanyum alagimdan (nitinol) yapiimistir ve 6 Fr'lik (0,035 in¢/0,89 mm) tel lizerinden (OTW)
tagima sistemine énceden monte edilmis olarak sunulur. Stent acik kafes tasariml bir nitinol borudan kesilmistir ve

stentin proksimal ve distal kenarlarinda tantalum radyopak belirtegler bulunmaktadir. Stent, agilmasindan sonra, 6nceden
belirlenmis ¢apina ulasir ve disa dogru, siirekli ve nazik bir kuvvet uygulayarak agiklik saglar.

Tagima sistemi, $ekil 1'de gosterildigi lizere, glivenlik kilidi (3) ile sabitlenen bir ig saft (1) ve bir dis kiliftan (2) meydana
gelir. Naylon i¢ saft distal olarak esnek kateter ucunda (4) sonlanir ve proksimal olarak baslangi¢ noktasi gobektir (5).

20 ila 150 mm'lik stentler igin tasima sisteminin distal kismi, Sekil 2'de gosterildigi gibi, i¢ saft tizerinde, biri sinirlanmis
stente distal (6), retansiyon amagli olan digeri ise proksimal (7) olan iki adet radyopak belirtegten meydana gelir.

200 mm'lik stentler icin tagima sisteminin distal kismi, Sekil 3'te gosterildigi gibi, su radyopak belirtecler disinda Sekil 2'de
gosterilenlerle ayni bilesenlerden meydana gelir: i¢ saft (izerinde, biri sinirlanmis stente distal (13) olan retansiyon amagli
belirteg, digeri ise proksimal (14) olan tutma amagli belirteg.

Sekil 1'de gosterildigi gibi, dis kilif proksimal olarak manifolda (8) baglanir. Kendinden genisleyen stent i¢ saft ve dis kilif
arasindaki boslukta sinirlanmis durumdadir. Bu alan, vana (9) yoluyla gergeklestirilen prosedirden 6nce yikanir. Dis kilifin
distal kenarinda (10) Sekil 2 ve 3'te gosterildigi gibi bir radyopak belirte¢ bulunmaktadir.

Hedef lezyonda (periferik endikasyon) veya darlikta (biliyer endikasyon) stent konumlandirma islemi, agma isleminden
once, i¢ saft lzerindeki, sinirflanmis stentin konumunu isaretleyen iki radyopak belirte¢ kullanilarak tamamlanir. Stentin
acllmasindan énce, dis kilifin kilidini agmak igin giivenlik kilidini saat yonuntin tersine gevirin.

Dis kilifi, distal tutma yerini (11) proksimal tutma yerine (12) dogru gekerek geri gekin. Stent, dis kilif lizerindeki radyopak
belirteg i¢ saft lizerindeki proksimal radyopak belirteci gegmis oldugu zaman tamamen agilmis olur.

Sekil 3. 200 mm'lik tagima sisteminin distal kismi

Kullanim Endikasyonlari

Periferik

Stent asagidaki tiplerde okllizyonlar veya lezyonlarda kullaniimak tizere endikedir:

» Perkitan transluminal anjiyoplastiyi (PTA) takiben ylksek bir aniden kapanma veya kapanma tehdidi riski altinda olan
oklizyonlar veya lezyonlar

» Ana ilyak, eksternal ilyak, stiperfisyal femoral, proksimal popliteal veya subklavyen arterlerde PTA'nin ardindan yiiksek
restenoz riski altinda oldugu gorilen lezyonlar

Stent takma iglemi, arter lumen ¢apini iyilestirme ve muhafaza etme amacina yoneliktir.

Biliyer
Stent, safra kanallarindaki malign neoplazmalarin palyatif tedavisinde kullanim igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Protégé EverFlex kendinden genisleyen periferik stent sistemi asagidaki kosullar altinda kontrendikedir:

Periferik

+ Antikoagllan ve/veya antiplatelet tedavisinin kontrendike oldugu hastalar

+ Trombolitik tedavinin ardindan énerilen lezyon bolgesinde inatgi akut intraluminal tromblis sergileyen hastalar
+ Anjiyoplasti bolgesinde, kontrast maddenin ekstravazasyonu ile bulgulanan perforasyon

» Tedavi edilecek olan arterde anevrizma

* Nikel-titanyuma karsi asiri duyarliigi oldugu bilinen hastalar

+ Giderilemeyen kanama bozukluklari olan hastalar

+ PTAigin olan tiim olagan kontrendikasyonlar

Biliyer
* Bilinen bulunmamaktadir.

Uyanilar

» Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize ediimesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

» Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa zorla gecirmeye galismayin. Zorla gegirme stent
sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol agabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini
dikkatli bicimde gekerek ¢ikarin.
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« Distal tutma yerinden geri gekerken direng hissedilirse zorla agmaya ¢alismayin. Stenti agmaksizin, stent sistemini
dikkatli bicimde geri gekin.

« Tasima sisteminin geri cekilmesi sirasinda direngle karsilasilirsa, dis kilifi, dis kilif kateter ucu ile temasa geginceye
kadar ilerletin ve sistemi tek bir birim halinde ¢ekerek gikarin.

Onlemler

Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmisse cihazi
kullanmayin.

Tasima sistemini yikarken 2068 kPa (300 psi)/20 atm degerini agsmayin.

Stent kismi olarak agilmis ise onu kullanmayin.

Stentin agilmasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek icin kiliftan destek alinmasi
gereklidir.

Damar (periferik endikasyon) veya safra kanalini (biliyer endikasyon) ve ponksiyon bélgesini korumak igin
implantasyon prosediirii sirasinda daima bir kilif kullanin.

Eger lezyon 6nceden genisletimemis ise stent sisteminin dogru konumlandiriimasi veya cikarilmasi zor olabilir.
Stent herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu (periferik
endikasyon) veya kanal apozisyonu (biliyer endikasyon) saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde
tasarlanmamistir.

Stentin agilmasi sirasinda proksimal tutma yerini sabit bir konumda tutmamak kismi agilma, kisalma, uzama veya
acllma kuvvetinde artisla sonuglanabilir.

Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirilmek lizere tasarlanmis degildir. Stentin
gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltiimasi stent ¢catlamasi riskini artirabilir.

Stentlerin Ust Giste binmesinin etkileri degerlendirilmemistir.

Agcilmis olan bir stentten herhangi bir yardimci aragla gegerken temkinli olun.

< Stenti nominal capini gegecek sekilde genigletmeyin.

Olasi advers olaylar

Stent implantasyon proseduriinden ileri gelen olasi advers olaylar, herhangi bir perkitan prosedir, PTA ya da stent
yerlestirme ile iligkilendirilen olagan komplikasyonlar igerir.

Tablo 1. Olasi advers olaylar

Herhangi bir perkiitan prosediirle
iligkilendirilen riskler

PTA ve stent yerlestirme ile iligkilendirilen riskler

.

« Arteriyovenoz fistil Akut veya subakut kapanma

« Cihaz materyallerine ya da proseddr ilaglarina alerjik « Ampltasyon
reaksiyon
* Anevrizma « Nikel titanyuma (nitinol) karsi alerjik reaksiyonu olan

kisiler bu implanta kars! alerjik yanittan muzdarip
olabilirler

Arterde delinme veya yirtiima Cihazin kirilmasi

Kan nakli gerektiren kanama Diseksiyon veya intimal flep

Kontrast maddeye reaksiyon veya bébrek yetmezligi « Stentin agilamamasi

« Olim Antikoagtilasyona bagli gastrointestinal kanama

Kanalin asiri gerilmesinden kaynaklanan kanal yirtiimasi  « Stentin kismi olarak agilmasi
(yalnizca biliyer)

.

.

* Embolizm « Bobrek yetersizligi (yeni veya kotiilesen)
* Ates « Diyaliz gerektiren bobrek yetmezligi
* Hematom * Restenoz

.
.

Stentin gékmesi veya kirilmasi
Stentin yer degistirmesi

Hipertansiyon veya hipotansiyon

Enfeksiyon (biliyer yerlestirme isleminde, stentin
kontaminasyonuna bagli olarak kolanjit, hemobili,
peritonit veya apse gelisebilir)

litihaplanma

Intraluminal trombiis

Miyokard enfarktiisi

Psédoanevrizma

Sepsis

* Sok

- inme

Gegici iskemik atak

Vendz tromboembolizm

.
.

Stentin yanlis yerlestirimesi

Cerrahi veya endovaskiler miidahale
Stent trombozu veya okliizyonu
Damar spazmi

.

Saklama
Stent sistemini, oda sicakliginda, glines 1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklayin.

Kullanim yo6nergeleri

Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden igslemeye tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

Sec¢me ve hazirlama

Gerekli 6geler

* Heparinize salin ile doldurulmus 5 ila 10 cc'lik siringa

+ 0,89 mm'lik (0,035 ing) degistirme amach kilavuz tel

* Hemostatik kilif

« PTA balonu (yalnizca periferik)

Periferik girigsimler icin stent boyutunun segilmesi

Referans damarin ¢capini (lezyona proksimal ve distal olarak) élgtin. Stent gapinin boyutunu belirlemek (izere Tablo 2'ye
basvurun. Hedef lezyonun uzunlugunu 6lciin. Hedef lezyona proksimal ve distal olarak uzanan bir stent uzunlugu segin.
Biliyer girigsimlere hazirhk

1. Kontrast madde enjekte edin.

2. Standart teknik kullanarak perkitan kolanjiyografi gerceklestirin.

3. Floroskopiden yararlanarak darligi dederlendirip isaretleyin ve biliyer darligin en distal oldugu seviyeyi gézlemleyin.
Biliyer girigsimler igin stent boyutunun segilmesi

Referans safra kanalinin capini (darliga proksimal ve distal olarak) 6lciin. Stent capinin boyutunu belirlemek lzere
Tablo 2'ye basvurun. Hedef darligin uzunlugunu él¢tin. Timoriin daha fazla biiyimesinden kaynaklanan tikanmaya karsi
koruma saglamak igin, timore proksimal ve distal olarak uzanan bir stent uzunlugu segin.

Turkce
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Tablo 2. Stent ¢apinin boyutunu belirleme

Stent cap1 (mm) Referans damar ¢api (mm) Safra kanali gap1 (mm)
5 3,5-4,5 3,5-4,5
6 4,5-5,5 4,5-5,5
7 5,5-6,5 5,5-6,5
8 6,5-7,5 6,5-7,5

Stent tasima sisteminin hazirlanmasi

1. Raf kutusunu agarak stent ve tasima kateterini igeren poseti ortaya gikarin.

2. Poseti dikkatlice inceledikten sonra, steril bariyerde hasar olup olmadigina bakin; poseti dikkatlice soyarak agin ve
malzemeleri igeren tablayi gikarin.

3. Tablayi diiz bir ylizey lzerine koyun. Tabla kapagini dikkatlice gekip gikarin ve stent ile tagsima sistemini gikarin. Eger
sterillik tehlikeye girmis veya cihaz hasar gérmis ise cihazi kullanmayin.

Dikkat: Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmisse cihazi
kullanmayin.

4. Emniyet kilidini saat yoniinde sikilastirarak cihazin kilitli oldugunu dogrulayin.

Dikkat: Tagima sistemini yikarken 2068 kPa (300 psi)/20 atm deg@erini agsmayin.

5. Heparinize salin ile doldurulmus 5 ila 10 cc'lik bir siringayi vana manifolduna gegirin. Vanayi agin ve salini, dis kiliftan
cikincaya kadar, i¢ saftla dis kilif arasindaki anller bosluga enjekte edin.

6. Heparinize salinle doldurulmus 5 ila 10 cc'lik bir siringayi proksimal luer kilit enjeksiyon gébegine gegirin. Salin ¢ozeltisini
kilavuz tel lumeni igerisinden, kateter ucundan gikincaya kadar enjekte edin.

7. Kateterin distal kenarini inceleyerek, stentin dis kilif iginde kaldigindan emin olun. Eger stent kismi olarak agilirsa stent
sistemini kullanmayin. Eger kateter ucu ile dis kilif arasinda bir bosluk var ise glivenlik kilidini agin ve i¢ safti, bosluk
kapanincaya kadar proksimal yonde nazik bir bicimde gekin. Kilidi saat yonlinde gevirerek ayarlamay! yaptiktan sonra
glvenlik kilidini sabitleyin.

Dikkat: Stent kismi olarak agilmis ise onu kullanmayin.

Stent agma prosediirii

Kilfin ve kilavuz telin sokulmasi

1. ligili bélgeye erisim elde etmek igin, 6 Frlik (2,0 mm) tagima sistemi ile uyumlu olan bir hemostatik valfi bulunan bir kilif
kullanin. llyak arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi ana femoral arterdir. Subklavyen arter tedavi ediliyorsa erisim bolgesi
brakiyal veya aksiller arterdir.
Dikkat: Stentin aciimasi sirasinda stentin uzamasi veya kisalmasi durumunu en aza indirmek igin kiliftan destek
alinmasi gereklidir.

2. Hedef lezyon (periferik endikasyon) veya darlik (biliyer endikasyon) boyunca, kilif araciligiyla uygun uzunluktaki
degistirme amagli 0,89 mm'lik (0,035 ing) bir kilavuz teli sokun.

Dikkat: Damar (periferik endikasyon), safra kanalini (biliyer endikasyon) ve ponksiyon bélgesini korumak igin
implantasyon prosediri sirasinda daima bir kilif kullanin.

Lezyonun genisletilmesi

Periferik

Lezyonu standart PTA tekniklerini kullanarak énceden genisletin. Kilavuz telle lezyona erigimi korurken PTA balonunu
hastadan ¢ikarin.

Dikkat: Eger lezyon 6nceden genisletiimemis ise stent sisteminin dogru konumlandirilmasi veya ¢ikariimasi zor olabilir.
Biliyer

Malign darliklarda genellikle 6nceden genisletme yapilmaz. Bununla birlikte, 6nceden genisletme yapilmasi gerekirse

standart balonla genigletme tekniklerinden yararlanin. Kilavuz telle dar bolgeyle olan erigimi korurken hastadan balon
kateteri gikarin.

Stent tasima sisteminin yerlestirilmesi

Cihazi kilavuz tel lizerinden hemostatik valf ve kilif yolu ile ilerletin.

Uyan: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa zorla gegirmeye galismayin. Zorla gegirme
stent sisteminde veya damar lumeninde hasar olusmasina yol agabilir. Direng hissedilirse stenti agmaksizin stent sistemini
dikkatli bigimde cekerek gikarin.

Stentin agilmasi

1. Distal (yénlendirici) radyopak i¢ saft belirteci hedef lezyona (periferik endikasyon) veya darliga (biliyer endikasyon) distal
oluncaya kadar tagima sistemini ilerletin.

Not: 200 mm'lik stent genisletme sistemini agarken, ilk serbest birakmanin ardindan stent, distal retansiyon amagli
belirtegten yaklasik 5 mm geriye dogru hareket eder.

2. Tasima sisteminde gevseklik kalmayincaya ve radyopak i¢ saft belirtecleri hedef lezyona (periferik endikasyon) veya
darliga (biliyer endikasyon) distal ve proksimal olarak uzanincaya kadar tagima sistemini geri gekin.

3. Emniyet kilidini saat yoniiniin tersine gevirerek agin.

4. Stent agma islemini, i¢ safti (proksimal tutma yeri) sabit konumda hareketsizce tutarak ve dis kilifi Sekil 4'te gosterilen
sekilde proksimal tutma yerine dogru gekerek baslatin.

5. ilk agma islemi sonucu gézle gériliir oldugunda ve damar apozisyonunu (periferik endikasyon) veya kanal apozisyonunu
(biliyer endikasyon) saglamadan 6nce, radyopak belirtegleri kullanarak stenti gereken sekilde yeniden konumlandirin.
Not: Yeniden konumlandirma sirasinda tutma yerleri arasinda gorece higbir hareketlilik olmamasini saglamak igin
guvenlik kilidini sabitleyin.

Dikkat: Stent herhangi bir zamanda yeniden yakalanabilecek sekilde tasarlanmamistir ve damar apozisyonu (periferik
endikasyon) veya kanal apozisyonu (biliyer endikasyon) saglandiktan sonra yeniden konumlandirilacak sekilde
tasarlanmamistir.

6. Stentin serbest birakilmasi sirasinda, esnek agma sistemini tim uzunlugu boyunca miimkiin oldugunca diiz tutun.
Tasima sisteminde hicbir gevseklik olusmamasi igin, proksimal tutma yerini hareketsiz ve sabitlenmis olarak tutun. Dig
kihf belirteci proksimal i¢ saft stent belirtecini gectiginde ve stent serbest birakildiginda agma islemi tamamlanmis olur.
Uyan: Distal tutma yerinden geri gekerken direng hissedilirse zorla agmaya galismayin. Stenti agmaksizin, stent
sistemini dikkatli bigimde geri ¢ekin.

Tirkce
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Distal tutma yeri Proksimal tutma yeri

Sabitle

w

Sekil 4: Stentin acilmasi

Dikkat: Stentin agilmasi sirasinda proksimal tutma yerini sabit bir konumda tutmamak kismi agilma, kisalma, uzama veya
acllma kuvvetinde artigla sonuglanabilir.

Dikkat: Stent nominal uzunluguna kiyasla daha uzun veya daha kisa duruma getirilmek lzere tasarlanmis degildir. Stentin
gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltiimasi stent gatlamasi riskini artirabilir.

Not: ikinci bir stent gerekirse daha distal olan stenti ilk olarak konumlandirin. Ardisik stentlerin (st (iste binmesi gerekli ise
st Uste binme oranini asgari dlglide tutun.

Dikkat: Stentlerin Ust tiste binmesinin etkileri degerlendirilmemistir.

Stentin agiimasindan sonra
1. Floroskopiyi kullanarak, tagima sisteminin tamamini tek birim olarak, kilavuz tel tizerinden, erisim kilifinin igine ve
viicuttan disari dogru geri gekerek cikarin. Tagima sistemini kilavuz telden ¢ikarin.

Uyari: Tagima sisteminin geri gekilmesi sirasinda direncle karsilasilirsa, dis kilifi, dis kilif belirteci kateter ucu ile temasa
geginceye kadar ilerletin ve sistemi tek bir birim halinde gekerek ¢ikarin.

. Floroskopi kullanarak, stenti, tam olarak acildigini dogrulamak lzere gérintileyin.

3. Eger stent lezyon (periferik endikasyon) veya darlik (biliyer endikasyon) boyunca herhangi bir noktada tam olarak
genisletimemisse, stentin aciimasindan sonra balonla genisletme (standart PTA teknigi) gerceklestirilebilir. Stenti
genisletmek icin, boyutu uygun olarak belirlenmis bir PTA balon kateteri segin ve stenti konvansiyonel teknik kullanarak
genisletin. Referans damarin ¢apina yaklasik olan sisirme gapina sahip bir PTA balon kateteri secin. PTA balonunu
hastadan cikarin.

Dikkat: Acilmis olan bir stentten herhangi bir yardimci aragla gecerken temkinli bigimde hareket edin.
Dikkat: Stenti nominal capini gececek sekilde genisletmeyin.

4. Kilavuz teli ve kilifi vicuttan ¢ikarin.

5. Girig yarasini gereken sekilde kapatin.

6. Tasima sistemini, kilavuz teli ve kilifi atin.

Not: Hekimin deneyimi ve takdirine dayali olarak, her bir hasta icin uygun olan ilag rejimini belirlenir.

/™ MRI Kosullu

Stentin yer degistirmesi ve goriintii artefakti

Yayinlanmis test sonuclariyla yapilan karsilastirma, Protégé EverFlex stentin 3,0 Tesla veya daha diisiik MR ortaminda
glicli manyetik alan etkilesimleri sergilemeyecegini veya yer degistirmeyecegini gostermektedir. Goriintlilenmek istenen
bdlge stentin konumuyla tam olarak ayni alanda veya géreceli olarak yakinindaysa MR goriintl kalitesinde bozulma olabilir.

N

RF kaynakli isinma

MR ortaminda radyofrekans (RF) kaynakli isinma Protégé EverFlex stent agisindan degerlendirilmistir. Testler iki stent/MR
tarayici senaryosunda uygulanmistir: 1,5 Tesla tarayici ile 200 mm uzunlugundaki stent ve 3,0 Tesla tarayici ile 120 mm'lik
stent. Bu kombinasyonlar, RF kaynakli 1sinma agisindan teorik olarak en kot durum kosullarini yansittidi igin segilmistir.
Protégé EverFlex Stent, tek yapilandirma, 8 x 200 mm uzunluk, SFA konumunda (veya toplam uzunlugu yaklasik 200 mm
olan Ust Uste binmis stentler) 1,5 Tesla'da RF kaynakli iIsinma agisindan test edilmistir. 3,0 Tesla RF kaynakli isinma testi,
8 x 200 mm uzunluk Gzerinde gergeklestiriimemistir.

Oneriler:

200 mm'lik Protégé EverFlex stenti (veya uzunlugu yaklasik 200 mm olan Ust liste binmis stentleri) bulunan bir hastada

MR prosedurii gergeklestiriliyorsa stent alanini RF maruziyetinin diginda tutun.

MR vicut sarmali kullaniimasi zorunluysa lokal viicut SAR degeri < 0,9 W/kg ile sinirlanmalidir (6nerilen SAR seviyesi, in
vitro test sonuglarinin esas alindigi < 2,0 °C'lik lokalize sicaklik artisini korumak icin teorik ekstrapolasyona dayanir; sadece
test yapilandirmasi igin gegerlidir). MR sistemi tarafindan goériintilenen tiim viicut igin ortalama SAR degerinin kesin lokal
sicaklik artiglarini élgeklendirmek icin uygun olmadigini dikkate alin.

Gradyan manyetik alanlar: Isinma sorunlariyla ilgili olarak %63,80'lik stimiilasyon seviyesi (1,5 T Siemens) kullaniimistir.
Olasi sinir veya diger doku stimiilasyonlari tGzerinde higbir test uygulanmamistir.

Protégé EverFlex stent, tek yapilandirma, 8 x 120 mm uzunluk, SFA konumunda 3,0 Tesla'da RF kaynakli isinma agisindan
test edilmistir. 1,5 Tesla RF kaynakli 1sinma testi, 8 x 120 mm Uzerinde gerceklestirilmemistir.

Oneriler:

MR viicut sarmalyla lokal viicut SAR degeri < 3,1 W/kg (6nerilen SAR seviyesi, in vitro test sonuglarinin esas alindigi

< 2,0 °C'lik lokalize sicaklik artisini korumak igin teorik ekstrapolasyona dayanir; sadece test yapilandirmasi igin gecerlidir).
MR sistemi tarafindan gériintiilenen tim vicut igin ortalama SAR degerinin kesin lokal sicaklik artislarini 6lceklendirmek icin
uygun olmadigini dikkate alin.

Gradyan manyetik alanlar: Isinma sorunlariyla ilgili olarak %74,19'luk stimulasyon seviyesi (3 T Siemens) kullaniimistir.
Olasi sinir veya diger doku stimilasyonlari Uzerinde higbir test uygulanmamistir.

Garanti
Bu Urlin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.
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