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outstanding

deliverability

Based on the successful oceanus 35 balloon platform,
restorer delivers 1st class performance with:

*  High pushability

*  Fastest balloon deflation
Enhanced trackability due to restorer’s unique,
flerible strut design featuring:

*  Short cells with nested peaks

* Helicoidal linkage system

The low profile design of restorer ensures
increased crossability in difficult lesions.

restorer - Peripheral stent system

OPEN

Lower
Restenosis

Utilizing an advanced manufacturing process,
restorer is designed to minimize the potential
for restenosis.

*  Optimized metal content for maximum
performance.

¢ Ultrasmooth electropolished surface.

* NanoGrandient Tech passivation layer
for enhanced corrosion resistance and
biocompatibility.
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with less amount of metal
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restorer

features

> Over the wire catheter (OTW)

> Usable catheter length: 80 cm & 140 cm
> Guidewire compatibility: 0,035"

> Tip Profile: 0,036"

> 6F introducer compatible

> Material CoCr L60S

> Nominal pressure: 10-12 atm
> RBP: 16 atm (@ 5-6-7 mm stents)
15 atm (@ 8 mm stents)
14 atm (@ 9-10 mm stents)
> Recoil: <6%
> Shortening: < 3%

Product with CE mark, certified by Notified Body 0318
Catheter length: 80 cm

Stent

diameter
(mm) 18 28 38 58

stent
(mm) 18 28 38 58

5] SPC BC35 140 050 018 SPC BC35 140 050 028 SPC BC35 140 050 038 SPC BC35 140 050 058

6 SPC BC35 140 060 018 SPC BC35 140 060 028 SPC BC35 140 060 038 SPC BC35 140 060 058

7 SPC BC35 140 070 018 SPC BC35 140 070 028 SPC BC35 140 070 038 SPC BC35 140 070 058

8 SPC BC35 140 080 018 SPC BC35 140 080 028 SPC BC35 140 080 038 SPC BC35 140 080 058

9 SPC BC35 140 090 018 SPC BC35 140 090 028 SPC BC35 140 090 038 SPC BC35 140 090 058

10 SPC BC35 140 100 018 SPC BC35 140 100 028 SPC BC35 140 100 038 SPC BC35 140 100 058

5 SPC BC35 080 050 018 SPC BC35 080 050 028 SPC BC35 080 050 038 SPC BC35 080 050 058
6 SPC BC35 080 060 018 SPC BC35 080 060 028 SPC BC35 080 060 038 SPC BC35 080 060 058
7 SPC BC35 080 070 018 SPC BC35 080 070 028 SPC BC35 080 070 038 SPC BC35 080 070 058
8 SPC BC35 080 080 018 SPC BC35 080 080 028 SPC BC35 080 080 038 SPC BC35 080 080 058
9 SPC BC35 080 090 018 SPC BC35 080 090 028 SPC BC35 080 090 038 SPC BC35 080 090 058
10 SPC BC35 080 100 018 SPC BC35 080 100 028 SPC BC35 080 100 038 SPC BC35 080 100 058

@ Introducer compatibility: 6F @ Introducer compatibility: 6F (min 2.15 mm) @ Introducer compatibility: 6F (min 2.20 mm)

Distributed by:

4 )

Manufactured by:

Life Vascular Devices Biotech, S.L.
wwuw.ivascular.global
info@ivascular.global

MP 51041 Ed. 2 Feb 2018
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PERIPHERAL STENT SYSTEM CoCr

1. Product description

The LUD Biotech SL peripheral stent is a stent manufactured with a L60S Cobalt-Chrome alloy. The stent
is pre-mounted in the delivery system that will expand it by means of a balloon, in the peripheral artery to
be treated.

The stent is designed to be implanted in different artery diameters through adaptation of its open cell de-
sign with alternating connection points. The stent is manufactured by laser cutting of metal tubes. It then
undergoes various treatments to give the surface a smooth, shiny finish.
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The stent's delivery system consists in a double-lumen shaft balloon catheter from the proximal luer hub
to the distal tip, also known as OTWJ, designed for percutaneous transluminal angioplasties of peripheral
arteries.
At the most distal end, the catheter has a balloon of a specific diameter and length, so that it couples the
different stent configurations. UJhen the balloon is inflated by means of contrast medium injection inside it,
it dilates the stent and places it against the artery. Afterwards, the balloon is deflated and withdrawn, and
the stent is permanently implanted.
The proximal luer hub is "Y-shaped” and it has two entry ports:

- The lateral port allows entry of contrast medium to dilate the stent.

- The straight port is the passage port for the guidewire. The guidewire is introduced in the luer hub's

entry port and it goes out through the catheter's tip to lead it to the lesion location.

Likewise, there is a guidewlire passage lumen and a lumen for contrast medium passage into the balloon, in
direct connection with each of the luer hub ports.
The guidewire diameter must not exceed 0.89 mm = 0.035 inches.
The catheter's useful length may be 80 cm or 140 cm depending on the reference.
The stent may have the following diameters and lengths:

STENT DIAMETERS (mm)
5 6 7 8 9 10
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HEE 38 H H H H H H
[Op] o=
58 H H H H H H

The balloon is designed to reach different diameters at different pressures (according to the compliance
curve included in the primary package).

In order to inflate the balloon, it is necessary to connect theluer hub's inflation port to a syringe (indefla-
tor) which a manometer included. With the pressure indicated by the manometer, the balloon is inflated
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to predetermined diameters and the stent is dilated. On either end of the balloon, two radiopaque markers
are included so as to delimit the stent's length, and help the user to know the location when the device is
inside the patient.

The system ends in a distal tip, it is round-shaped and atraumatic to avoid damaging the arteries during
advancement.

Contents

- A peripheral stent system consisting of the stent pre-mounted in its delivery system (balloon ca-
theter). The stent is protected by a sheath and introduced in a dispenser and sterile pouch.
- A card with a compliance curve showing the working pressure range.
- An implant card.
- A leaflet with instructions for use.
2. Indications

The peripheral stent system is indicated for the treatment of de novo or restenotic atherosclerotic lesions
in protected peripheral arteries located under the aortic arch; that is, the iliac artery and the deep femoral
artery or proxrimal femoral artery, and for palliation of biliary tract malignant stenosis with a nominal diam-
eter ranging from 5 and 10 mm.

3. Contraindications

Patients with a contraindication for anticoagulant/antiplatelet therapy.

Patients clearly diagnosed as allergic to heavy metals.

Patients with lesions that prevent full inflation of the angioplasty balloon or the correct implantation of the
stent.

Presence of recent undiluted, disorganized thrombus or of embolic material.

Unprotected vascular regions, exposed to potential risk of external impact that might cause the stent to
crush.

Renal failure or allergy to contrast media.

Severe ascites.

Threat of vital lateral branch occlusion.

4. Warnings

- Stents must only be implanted in hospitals equipped with emergency facilities and staff able to
switch the operation to open surgery, or failing this in hospitals with such services close at hand.

- The product must only be used by physicians well trained in angioplasty techniques, acquainted with
percutaneous intervention and stent implantation.

- This device is designed and intended for single use in only one patient. DO NOT RESTERILIZE OR REUSE.
Reutilization of the product in another patient may cause crossed contamination, infections or trans-
mission of infectious diseases. Reutilization of the product in another patient may cause alterations
thereof and limit its effectiveness.

- The product is supplied sterile. Check the expiry date and do not use products which have passed
this date.

- Administer the adequate therapy to the patient: anticoagulants, vasodilators, etc., in accordance with
the intravascular catheter insertion protocol.

- Use aseptic techniques when removing the product from its primary packaging.

- Do not dry with gauze.

- Do not expose the delivery system to organic solvents.

- Do not use oily or high-viscosity contrast media which are unsuitable for intravascular use.

- Do not use air or gaseous media to inflate the balloon, it must be inflated with a mixture of saline and
contrast media (preferably 1:1 or in the case of large balloons 2:1).

- Select the right size in diameter and length according to the size of the lesion observed fluoroscopically.
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- Advance the product along the guidewire with a fluoroscopic view. Do not allow the product to ad-
vance without the guidewire inside it.
- Do not superimpose stents of different compositions.
- Do not expose the product to hospital waste material
5. Precautions

General Precautions

- Store in a dry, fresh place, away from direct sunlight.

- Inspect the pack. If it is found to be damaged, do not use the product.

- The minimum size of the introducer with which the system must be used is indicated on the pro-
duct’s label. Do not use introducers that are smaller than the size indicated. What's more, in case
of long and/or braided introducer sheaths, a larger French-size than indicated on the label may be
necessary to ensure success of procedure.

- After use, this product may be a biological hazard. Handle and dispose of it in accordance with ac-
cepted medical practice and relevant local, state or federal laws and regulations.

Precautions when preparing the product

- Inspect the product before use to make sure it is in good condition, and throw away any device
which does not inspire confidence.

- Do not prepare or pre-inflate the deployment system before starting the procedure or positioning
the stent in the location of the lesion.

- Do not handle the stent with the fingers, as this could dislodge the stent from the balloon.

- Do not attempt to separate the stent from its deployment system:; if you see that the stent is loose
or not properly located, do not use it.

- Adjust the diameter of the stent to the diameter of the artery to be dilated and do not use stents
with a diameter larger than the artery to be treated.

Precautions during advance-positioning-deployment-withdrawal of the product

- In the case of multiple lesions, begin with the most distal lesions, followed by the proximal ones.

- Always advance the device under fluoroscopic visualization. If any resistance is met while advan-
cing, stop and determine the cause before continuing. If the stent can not reach or go through the
lesion, withdraw the whole system as a single unit, including the introducer.

- If any resistance is met while advancing, stop and determine the cause before continuing.

- Before stent deployment tighten the balloon eluting catheter so the stent does not end up in the
wrong place. Do not inflate the balloon until you are not sure that it is in the right place.

- Once expansion of the stent has begun, the system cannot be withdrawn or moved.

- Do not handle, advance or withdraw the catheter or the guidewire while the balloon is inflated.

- Do not exceed the marimum recommended pressure as shown on the label and on the enclosed
compliance curve.

- If resistance of any Kind is noted while accessing the lesion, while extracting the deployment sys-
tem or while removing a stent which could not be implanted, the whole system should be with-
drawn 3s a single unit:

* Do not retract the delivery system inside the introducer since the stent may be released into
the vasculature.

* Position the balloon’s proximal marker distally to the introducer’s tip.

* Advance the guidewire forward in the anatomy, as far as possible.

* Withdraw and extract the introducer and the balloon catheter with the stent together, as a
single unit.

* Finally, withdraw the guidewlire, or in the event that you wish to begin implantation again keep
the guidewire in place and place the rest of the devices.
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- Positioning the stent in an important bifurcation may obstruct or hamper future access to lateral
branches.

- Immediately after an implant, if it were necessary to re-cross the stent, great care must be taken
not to push it with the guides or balloons so as not to dislodge it.

- Corrosion by friction of superimposed prosthesis has not been demonstrated.

Precautions: MRI Safety(1):

Through non-clinical testing, security was proved by magnetic resonance (MR) imaging of L60S type
cobalt chromium stents under certain conditions (MR conditional). The conditions of the MR test used to
assess these devices were the following: for magnetic field interactions, a static magnetic field strength
of 3.0 Tesla, with a marimum spatial gradient of 720 gauss/cm; for MR-related heating, @ maximum
whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1.54UJ/Kq for 15 minutes in a 1.5-Tesla field and an
average specific absorption rate (SAR) of 2.8W/Kg for 15 minutes in a 3.0-Tesla field. The temperature rise
for a stent was no higher than 0.8°C while for an overlapped pair it was no higher than 1.0°C.
No clinical or non-clinical testing has been conducted to rule out the possibility of stent migration at field
strengths of over 3.0 Tesla. It is not advisable to perform MR tests at strengths of over 3.0 Tesla until 7
days have elapsed following implantation.
MR imaging quality may be affected if the area of interest is adjacent or very close to the stent place.
6. Possible adverse effects/complications

The possible adverse effects and/or complications which could arise before, during or after the procedure
include the following:
- Death
- Infarction/angina
- Stroke / embolism / thrombosis
- Emergency bypass surgery
- Endocarditis
- Total occlusion of the artery / thrombosis / stent embolisation
- Perforation or dissection of the segment treated
- Gaseous embolism
- Arteriovenous fistula
- Renal failure
- Migration of endoprosthesis / bad positioning / partial deployment
- Allergic reaction to the metals or contrast media
- Reocclusion of the segment treated: restenosis
- Artery spasms
- Haemodynamic deterioration
- Arrhytmias
- Aneurysm or pseudoaneurysm
- Infections
- Hypotension/hypertension
- Local haemorrhage with haematoma at the insertion site
Specifically for biliary use
- Abscess
- Additional intervention due to, but not limited to:
* Endoprothesis migration
* Bad positioning
* Partial deployment

(1) These data have been obtained bibliographically, searching for market stents of equal composition. It is recommended that MRI is not
performed unless strictly necessary for the patient. If the patient can wait, it is better to perform the MRI when the stent has endothelialized,
around four weekKs after implantation.
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Biliary tract occlusion
Perforation of biliary tract
Cholangitis

Pancreatitis

Peritonitis

Sepsis

7. How to use
7.1 Materials required

- Heparinised normal saline solution.

- Contrast medium (use contrast media indicated for intravascular use).

- Medication appropriate to the procedure.

- 0.035" Guidewire, do not use other guidewire sizes.

- Introducer with haemostasis valve in the size indicated on the label. If 3 long or braided introducer
sheath is used, it is recommended that a larger French-size than the one indicated on the label be
used.

- Haemostasis valve.

- Three-way stopcock.

- Extension line.

- Inflation device (manual pump with manometer fitted).

- Several standard 10-20cc syringes of saline solution for flushing the system.

7.2 Preparing the System

- The stent diameter must match the diameter of the vessel in question and its length must match
that of the lesion. It should preferably be a little longer to ensure full coverage of the lesion.

- Remove the catheter from the protection dispenser. Check that its size is the right one. Remove the
stent’s protection sheath.

- Flush or rinse the guide lumen with sterile saline injecting it with a syringe from the connector's
straight port until it comes out the tip. Do not dry with gauze.

DANGER: if the solution does not come out of the delivery catheter, the catheter is not in good condi-
tion and must not be used.

- Inspect the stent to make sure it is located between the radiopaque marks; if you see it has moved,
do not use it.

- The inner lumen of balloon catheter contains air that must be purged before it is introduced in the
blood stream. If the product is not purged correctly, the balloon may be inflated with air and con-
sequently, it may cause the stent to be incorrectly expanded. What's more, in this situation, if the
balloon ruptures, it may cause gaseous embolism in the artery. To proceed purging the balloon,
follow these steps:

e Fill 3 syringe or the inflation device with an adequate volume of contrast medium/saline. Release
the air just as the product's manufacturer indicates.

* Connect a three-way stopcock to an extension and the extension to the lateral port of the re-
lease system luer connector. Connect the syringe to the three-way stopcock. Alternatively, the
inflation pump May be connected to the three-way stopcock without the extension.

* Place the catheter on an even horizontal surface.

e With the three-way stopcock open allowing the flow from the catheter into the syringe /infla-
tion pump, apply negative pressure in the syringe by pulling the plunger back for at least 30 s
to allow all the air to exit from the inside of the device. It is recommended that the syringe be
kept in a vertical position.

DANGER: if bubbles do not stop passing from the catheter to the syringe after 30 seconds at negative
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pressure, it may be a clear indication that the balloon catheter has leaks, is broken or the syringe-
three-uway stopcock are not airtight. If after checking the connections, bubbles continue to appear,
do not use. Return the device to the manufacturer or distributor for inspection.

® Return the plunger to its initial position allowing the contrast fluid to enter the balloon lumen.
DANGER: do not apply positive pressure since this action may lead to balloon dilation and early stent
expansion.

* Repeat the process again. Once it is finished, close the three-way stopcockK to close the air pas-

sage through the balloon.

- Connect the inflation pump (if it had not been connected), with a 1/3 mixture of contrast fluid- saline
1:1 (duly purged), to the three-way stopcock and the extension. Do not apply pressure since it may
dislodge the stent.

7.3 Implantation Procedure

Preliminary steps

- Place the introducer in accordance with the manufacturer's instructions.

- Flush the guidewire with sterile heparinized saline. Do not dry with gauze.

- Introduce the guidewire through the introducer's haemostasis valve, according to the manufac-
turer's instructions. Advance the guidewire throughout the vessel toward and through the lesion
under fluoroscopic visualization.

Implantation technique

If the lesion to be dilated is so small in diameter, is calcified or so tortuous that it may compromise stent
access, pre-dilation with a dilation balloon catheter must be considered. In order to pre-dilate the lesion,
follow the instructions of the balloon catheter's manufacturer. After pre-dilatation of the lesion, proceed
to stent implantation.

- Insert the proximal end of the guidewire in the distal tip of the delivery system until the guide exits
through the straight port of the delivery system luer hub.

- Carefully insert the system through introducer under fluoroscopic visualization. Once the introducer
is through, make sure by fluoroscopic visualization that the stent has not moved from betueen the
balloon's radiopaque markers. If this happens, the system must be removed along with the intro-
ducer as a single unit according to the indications of the precautions section in this leaflet.

- Carefully advance the stent system on the guidewire, with the help of fluoroscopy, until the area to
be treated is reached. Make sure that the guidewire goes out through the tip of the delivery system.

- Position the stent through the lesion; to this end, place the radiopaque markers on either side of the
lesion. Before expanding the stent, check by means of high resolution fluoroscopy that it has not
been damaged or moved during advancement, otherwise, proceed to withdraw the system accor-
ding to the withdrawal procedure indicated in the precaution section in this leaflet.

- Slowly inflate at low pressure the stent's delivery system applying pressure with the inflation
device. Maintain the pressure until you observe that the balloon inflates in the stent’s proximal and
distal ends. Continue to apply pressure until the nominal pressure indicated in the compliance curve
is reached. Do not exceed recommended maximum pressure (RBP), indicated on the label and the
compliance curve.

- For optimum expansion the stent must be in contact with the artery, otherwise the stent could
move when the balloon is removed. The balloon diameter must be a little more than the diameter of
the vessel to prevent for elastic recoil of the stent once the balloon is deflated. Refer to the compli-
ance table for the correct expansion, as if it is too big it may also cause arterial dissection.

- Withdraw the plunger in the inflation device to deflate the balloon. Keep up the negative pressure
from 15 to 30 seconds depending on the balloon size. Make sure the balloon is fully deflated (using
fluoroscopy) before moving the catheter.
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- With negative pressure in the inflation device and with the quidewire still in position, withdraw the
catheter from the lesion. Keep the guidewlire across the dilated stenosis

- Perform an angiography to confirm the stent’s correct positioning.

- Maintain the quide across the dilated stenosis for 30 minutes after the angioplasty. In case a throm-
bus is visualized around the stent, administer thrombolytic agents. When the angiography confirms
dilatation, carefully withdraw the guidewire.

- Leave the introducer in situ until the haemodynamic profile is back to normal. Suture if necessary,
in the usual manner.

Further dilation of stented segments

If the stent size with respect the vessel is insufficient, the technique of stent post-dilation may be ap-
plied with the delivery system thereof or with a larger balloon. To this end, a balloon catheter is inserted
in the stent area (it might be non-distensible) and the dilatation is performed according to the manufac-
turer's recommendation.

As an additional recommendation, a "small stent” must not be post-dilated beyond 7 mm, a "medium
stent” must not be post-dilated beyond 3 mm and a "large stent ", must not be post-dilated beyond 11
mm.

Withdrawing an unexpanded stent
If the stent does not go across the lesion, it may be necessary to withdraw it unexpanded. To this end,
follow the instructions recommended in the precautions in this leaflet and withdraw the system as a
single unit.

8. Warranty

The device and all its components have been designed, manufactured, tested and packed with a makimum
level of precaution. LUD Biotech warrants the device until its expiration date, provided the packaging is not
broken, tampered with or damaged.

STANDARDIZED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES
(EN 980:2008 STANDARD)

LoT g /:/_l<

Catalogue reference Batch no. Expiry date Keep away from sunlight
“ STERILE[Eo] /ﬂ/
Manufacturer Sterilized with ethylene Limitation in storage Keep dry
oride temperature
Consult instructions Do no re-use Do not re-sterilize Do not use if the pack is
for use damaged



Wascular restorer

therapies for living

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE STENT PERIFERICO CoCr

1. Descripcion del producto

El stent periférico de LUD Biotech SL, es un stent fabricado a partir de una aleacion de Cobalto Cromo deno-
minada L60S. El stent se presenta premontado en el sistema de posicionamiento que lo expandird, median-
te balon, en la arteria periférica a tratar.

El stent estd concebido para diferentes didmetros de arteria mediante adaptacion de su diseno de celda
abierta con alternancia de puentes de conerion. El stent se fabrica a partir del corte con [3ser de tubos
metalicos. Posteriormente es sometido a diversos tratamientos que daradn a la superficie un acabado liso
y brillante.
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El sistema de liberacion del stent consiste en un catéter balon coawrial de doble luz desde el conector pro-
®imal a la punta distal, también llamado OTW, disefiado para angioplastias transluminales percutdneas de
arterias periféricas.
En su exrtremo mas distal, el catéter lleva un balon de didmetro y longitud especifica, de manera que acopla
las diferentes configuraciones del stent. Cuando el balén se infla mediante inyeccion de liquido de contraste
en su interior, dilata el stent y lo posiciona contra la arteria. Posteriormente, el balon se desinfla y se retira,
y el stent queda permanentemente implantado.
El conector proximal tiene forma de "Y" y presenta dos puertos de entrada:

- El puerto lateral permite la entrada de liquido de contraste para dilatar el stent.

- El puerto recto es el puerto de paso de |a guia de alambre. La guia de alambre se introduce en el puerto

de entrada del conector y sale a través de la punta del catéter para llevarlo al lugar de la lesion.

Asimismo, exriste un lumen de paso de la guia de alambre y un lumen de paso de liquido de contraste hacia
el balon, en conerién directa con cada uno de los puertos del luer o conector.
El didmetro de la guia de alambre, no debe ser superior 3 0.89 mm = 0.035 pulgadas.
La longitud Util del catéter puede ser de 80 cm 0 140 cm dependiendo de la referencia.
El stent puede tener los siguientes didmetros y longitudes:

DIAMETROS DE STENT (mm)
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El balon estd predeterminado para alcanzar diferentes didmetros a diferentes presiones (de acuerdo con la
curva de distensibilidad que se incluye en el envase primario).

Para inflar el balon, es necesario conectar al puerto de inflado del conector a una jeringa (bomba de inflado)
qQue a3 su vez estd conectada a un mandmetro. Con |a presion que indica el mandmetro se infla el balon a
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didmetros predeterminados y dilata el stent. A ambos extremos del balon, se incluyen dos marcadores
radiopacos con el fin de delimitar |3 longitud del stent, y ayudar al usuario a conocer el lugar en el que se
encuentra cuando estd en el interior del paciente.

En el extremo distal, se encuentra la punta, de forma redondeada y atraumatica para evitar el causar dano
3 las arterias durante el avance.

Contenido

- Un sistema de stent periférico compuesto por el stent premontado en su sistema de liberacion (catéter
balon). El stent se encuentra protegido por un cobertor, e introducido en un dispensador y bolsa estéril.
- Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando |as presiones de rango de trabajo.
- Una tarjeta de implantacion.
- Un folleto de instrucciones de uso.
2. Indicaciones

El sistema de stent periférico estd indicado para el tratamiento de lesiones ateroscleréticas de novo o
restendticas de arterias periféricas protegidas situadas por debajo del arco aortico, es decir arteria iliaca y
arteria femoral profunda o femoral proxima y para la paliacion de las estenosis malignas de 13s vias biliares
con didmetro nominal entre 5y 10 mm.

3. Contraindicaciones

Contraindicacion al tratamiento anticoagulante y/o antiplaquetario.

Pacientes con diagnostico claro de alergia a metales pesados.

Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del balén de angioplastia o la colocacion correcta
del stent.

Presencia de trombo reciente no disuelto y desorganizado o de material embdlico.

Regiones vasculares no protegidas, expuestas a riesgo potencial de impacto externo que podrian dar lugar
al aplastamiento del stent.

Insuficiencia renal o alergia a los medios de contraste.

Ascitis severa.

Amenaza de oclusion de ramas laterales vitales.

4. Advertencias

- La implantacién de stents, deberia hacerse en hospitales que dispongan de instalaciones y de un
equipo de emergencia que pueda derivar el procedimiento a cirugia abierta, o en su defecto hospitales
con este servicio cercano.

- El producto debe usarse Unicamente por meédicos con experiencia en [3s técnicas de angioplastia,
familiarizados con la intervencion percutdnea y la implantacién de stents.

- Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado una sola vez en un solo paciente. NO REESTERILIZAR,
NI REUTILIZAR. La reutilizacion del producto en otro paciente puede causar contaminaciéon cruzada,
infecciones o transmision de enfermedades infecciosas. La reutilizacion del producto en otro paciente,
puede causar alteraciones del mismo y limitar su efectividad.

- El producto se suministra estéril. Comprobar la fecha de caducidad y no usar productos que hayan
sobrepasado dicha fecha.

- Administrar al paciente 3 terapia meédica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc., de acuerdo
con el protocolo de insercion de catéteres intravasculares.

- Emplee técnicas asépticas cuando extraiga el producto de su envase primario

- No secar con gasas

- No exponga el dispositivo de liberacion a solventes orgdnicos.

- No utilice medios de contraste oleosos o de alta viscosidad, no indicados para uso intravascular.

- No utilizar aire ni medios gaseosos para inflar el balon, debe ser inflado con una mezcla de solucidon
salina y liquido de contraste (preferiblemente 1:1 0 en caso de balones de gran tamado 2:1).

- Seleccione el tamano adecuado del producto en didmetro y longitud, en funcion del tamano de la lesion
observada fluoroscépicamente.
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- Avanzar el producto sobre |3 guia de alambre con vision de fluoroscopia. No permitir el avance del
producto sin la guia de alambre en su interior.
- No superponer stents de diferente composicion.
- No exponer el producto a material de residuo del hospital.
S. Precauciones

Precauciones Generales

- Almacenar en lugar fresco y seco, lejos de |a luz directa del sol.

- Inspeccione el envase. Si se encuentra danado, no utilice el producto.

- En la etiqueta del producto se indica el tamafo minimo del introductor con el que debe usarse el
sistema. No utilizar introductores de menor tamano que el indicado. Es mas, en caso de introductor
largo o de configuracién mallada, podria ser necesario aumentar un tamafo French para asegurar el
éxito del procedimiento.

- Despueés de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo con-
forme a las practicas médicas aceptadas, y a las leyes y normativas locales, estatales o federales
pertinentes.

Precauciones durante |a preparacion del producto

- Inspeccione el producto antes de su Uso para observar que se encuentra en buen estado, y deseche
todo dispositivo que no le muestre confianza.

- No preparar ni pre-inflar el sistema de liberacién antes de comenzar el procedimiento ni de desple-
gar el stent en el lugar de la lesion.

- No manipular el stent con los dedos, ya que esta accion puede hacer que el stent se desaloje del baldn.

- No intente separar el stent de su sistema de liberacion, si nota que el stent se mueve o0 que No estd
correctamente colocado, no lo use.

- Adecue el didmetro del stent al didmetro de la arteria a dilatar y no utilice stents de didmetro supe-
rior al didmetro de |a arteria a tratar.

Precauciones durante el avance-posicionamiento-implantacion-retirada del producto

- Cuando se tratan multiples lesiones, comenzar por as lesiones mas distales, sequido de las pro-
Rimales.

- Avanzar el dispositivo siempre bajo vision fluoroscopica. Si se encuentra resistencia, no continuar
hasta dilucidar su causa. Si el stent no puede traspasar o alcanzar la lesion, retirar todo el sistema
Ccomo un conjunto, incluido el introductor.

- Si durante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar |3 causa antes de
continuar.

- Antes de desplegar el stent, tense el catéter baldn de liberacion para evitar que el stent sea colo-
cado en un lugar incorrecto. No proceda al inflado del baldn hasta que no esté seguro de que se ha
colocado en el lugar correcto.

- Una vez comenzada la expansién del stent, no debe intentarse la retirada, ni el cambio de posicién.

- No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la quia de alambre, cuando el baldn est3d inflado.

- No sobrepasar la presién marima recomendada, indicada en la etiqueta y en la curva de distensi-
bilidad adjunta.

- Si se notase algun tipo de resistencia durante el acceso a la lesion, durante la extraccion del siste-
ma de liberacién, o durante |3 retirada de un stent que no se ha podido implantar, deberia retirarse
todo el conjunto como una sola unidad:

* No retraer el sistema de liberacion hacia el interior del introductor ya que el stent podria libe-
rarse hacia la vasculatura.

® Posicionar el marcador proximal del baldn de forma distal a la punta del introductor.

* Avanzar la quia de alambre hacia delante en la anatomia, tan lejos como sea posible.

*® Retirar hasta extraer el introductor y el catéter balon con stent juntos, como una sola unidad

* Finalmente retirar la guia de alambre, 0 en caso de que se quiera volver a iniciar una implan-
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tacién, mantener la guia y colocar el resto de dispositivos.
- La colocacién del stent en una bifurcacién importante puede obstaculizar o impedir el acceso futuro
a las ramas laterales.
- Inmediatamente después de un implante, y si fuera necesario recruzarlo, se debe tener mucho cui-
dado de no empujar al stent con las guias o balones para no desestructurarlo.
- No se ha comprobado |a corrosion por friccion de protesis superpuestas.
Precauciones: Seguridad MRI(1):

En estudios no clinicos se ha demostrado sequridad a la obtencidén de imdgenes de sents de cobalto cromo
tipo L60S por resonancia magnética (RM) bajo ciertas condiciones (RM conditional). Las condiciones de [a
prueba de RM utilizada para evaluar estos dispositivos han sido: para interacciones de campos Magnéticos, un
campo magneético estatico de 3,0 Teslas de intensidad, con un gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm;
para calentamiento relacionado con RM, una tasa de absorcion especifica (TAE) mdxima promediada al cuer-
po entero de 1,54 W/kg para 15 minutos dentro de un campo de 1,5 Teslas y una tasa de absorcion especifica
(TAE) promedio de 2,8 UJ/Kkg para 15 minutos dentro de un campo de 3,0 Teslas. El aumento de la temperatura
para un stent Unico fue no m3s de 0,8 °C mientras que para un par solapado no fue de mas de 1,0 °C.

No se han realizado pruebas de cardcter clinico o no clinico, para descartar la posibilidad de migracion del
stent a intensidades de campo de m3s de 3,0 Teslas.

No se han realizado pruebas de cardcter clinico o no clinico, para descartar la posibilidad de migracion del
stent a intensidades de campo de mas de 3,0 Teslas. Se recomienda no realizar pruebas con RM de intensi-
dad superior a3 3,0 Teslas hasta haber transcurrido 7 dias después de la implantacion.

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si la zona de interés es contigua o muy proxima al
stent.

6. Posibles efectos adversos / complicaciones

Entre los posibles efectos adversos y/o complicaciones que se podrian manifestar antes, durante o después
del procedimiento, se encuentran:

- Muerte

- Infarto / Angina

- Ictus / embolia / trombosis

- Cirugia con bypass urgente

- Endocarditis

- Oclusion total de la arteria /trombosis / embolizacion del stent

- Perforacién o diseccion de la zona tratada

- Embolia gaseosa

- Fistula arteriovenosa

- Insuficiencia renal

- Migracién de la endoproétesis / Mala colocacion / despliegue parcial

- Reaccidn alérgica a los metales 0 a los medios de contraste

- Reoclusioén de la zona tratada: restenosis

- Espasmos de |a arteria

- Deterioro hemodindmico

- Arritmias

- Aneurisma o0 seudoaneurisma

- Infecciones

- Hipo-hipertension

- Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

(1) Estos datos se han obtenido bibliograficamente, realizando una busqueda de stents de mercado de igual composicidn. Se recomienda que
no haga la MRI si no es estrictamente necesario para el paciente. Si el paciente puede esperar, es mejor hacer la MRI cuando el stent haya
endotelizado, en torno a 4 semanas después del implante.
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Especificamente para el uso biliar
- Absceso
- Intervencion adicional debida, pero no limitada a:
* Migracién de la endoprotesis
* Mala colocacion
* Desplieque parcial
- Oclusién del conducto biliar
- Perforacion del conducto biliar
- Colangitis
- Pancreatitis
- Peritonitis
- Sepsis
7. Modo de empleo

7.1 Equipo necesario

- Solucion salina normal heparinizada.

- Medio de contraste (utilizar medios de contraste indicados para uso intravascular).

- Medicacién adecuada al procedimiento.

- Guia de alambre de 0.035", no usar otros tamanos de quia de alambre.

- Introductor con valvula hemostatica del tamafno que se indica en la etiqueta. Si se utiliza un intro-
ductor largo o de configuracion mallada, se recomienda usar un tamano French superior al indicado
en la etiqueta.

- Llave de hemostasis.

- Llave de tres vias.

- Alargaderas.

- Dispositivo de inflado (bomba manual con mandmetro incluido).

- Varias jeringas estandar de 10-20 cc con solucidn salina para lavado del sistema.

7.2 Preparacion del sistema

- El tamano del stent debe coincidir en didmetro con el didmetro del vaso de referencia y en longitud
con la longitud de la lesion. Es preferible que sea un poco mas largo para asequrar el cubrimiento
total de la lesion.

- Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el tamano es el adecuado. Retirar la
vaina de proteccion del stent.

- Lavar el lumen de la guia con solucion salina estéril inyectandola con una jeringa desde el puerto
recto del conector hasta que salga por |3 punta. No secar con gasas.

PELIGRO: Si la solucidn no sale por la punta del catéter de liberacion, el catéter no se encuentra en
buen estado y no debe ser usado.

- Inspeccione el stent para comprobar que se encuentra entre [as marcas radiopacas, si nota que se
ha movido, no lo utilice.

- La luz interna del catéter baldn contiene aire que debe ser purgado antes de introducirlo en el torren-
te sanguineo. Si el producto no se purga correctamente, puede dar lugar al inflado de baldn con aire
Uy COMOo consecuencia una exrpansion incorrecta del stent. Es mas, en esta situacion, una rotura de
baldn podria provocar una embolia gaseosa a |3 arteria. Para proceder al purgado del baldn, seguir
los siguientes pasos:

¢ Rellene una jeringuilla o el dispositivo de inflado con un volumen adecuado de medio de contras-
te/solucién salina. Libere el aire tal y como indica el fabricante del dispositivo.

* Conectar una llave de tres vias a una alargadera y |3 alargadera al puerto lateral del conector
luer del sistema de liberacion. Conectar a jeringa a la llave de tres vias. Opcionalmente se puede
conectar la bomba de inflado a la llave de tres vias sin |3 alargadera.
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® SitUe el catéter en una superficie plana y horizontal.

* Con la llave de tres vias abierta permitiendo el flujo desde el catéter a |a jeringa/bomba de infla-
do, induzca una presion negativa en |a jeringa tirando hacia atrads del émbolo durante un minimo
de 30 s para permitir que todo el aire salga del interior del dispositivo. Se recomienda que |a
jeringa esté en posicién vertical.

PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia |a jeringa después de 30 sequndos a pre-
sion negativa, puede ser un claro sintoma de que el catéter baldon presenta fugas, estd roto o las
conexiones jeringa-llave de tres vias no son estancas. Si después de comprobar las conexiones,
siguen viéndose burbujas, no lo utilice. Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su
inspeccion.

* Devuelva el émbolo a su posicion inicial permitiendo que el liquido de contraste penetre en 3
luz del balon.

PELIGRO: No aplique presion positiva ya que esta accion podria conducir a la dilatacién del balén y
expansion prematura del stent.

* Repita de nuevo el proceso. Una vez finalizado, cerrar |a llave de tres vias para cerrar el paso de
aire a3 través del balon.

- Conectar la bomba de inflado (si no se habia conectado), con 1/3 de mezcla liquido de contraste so-
lucion salina 1:1 (debidamente purgado), a |a llave de tres vias y a la alargadera. No aplique presion
ya que podria desalojar el stent.

7.3 Técnica de insercidn/Tratamiento

Pasos previos

- Insertar el introductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

- Lavar la guia de alambre con solucion salina estéril heparinizada. No secar con gasas.

- Introducir la guia de alambre a traves de la vdlvula hemostatica del introductor, de acuerdo a las ins-
trucciones del fabricante. Avanzar la quia de alambre por el interior del vaso con visidn de fluoroscopia
hasta traspasar la lesion.

Técnica de implantacion

Cuando la lesion a dilatar sea de didmetro tan pequefo, esté calcificada o sea tan tortuosa que pueda

comprometer el acceso del stent, debe considerarse |a predilatacion de la misma con un catéter baldn

de dilatacion. Para predilatar 3 lesion, sequir las instrucciones del fabricante del catéter baldn. Sequida-
mente proceder a la implantacién del stent.

- Inserte el extremo proximal de la quia en 3 punta distal del sistema de liberacion hasta que la guia
traspase el puerto recto del conector del sistema de liberacién.

- Inserte cuidadosamente el sistema a través del introductor bajo visién de fluoroscopia. Una vez tras-
pasado el introductor asegurarse mediante vision fluoroscopica que el stent no se ha desplazado de
las marcas radiopacas del baldn. Si esto ocurriera, debe retirarse el sistema junto con el introductor
como una sola unidad de acuerdo con las indicaciones de la seccién de precauciones de este folleto.

- Avance con cuidado el sistema stent sobre la guia de alambre, con la ayuda de fluoroscopia, hasta
alcanzar la zona a tratar. Asequrarse de que |a guia de alambre, sale por la punta del sistema de libe-
racion.

- Colocar el stent a través de la lesion, para ello sitUe los marcadores radiopacos a ambos lados de la
lesion. Antes de exrpandir el stent, verifique por medio de fluoroscopia de alta resolucion que no haya
sufrido dafno ni se haya movido durante el avance, en caso contrario, proceda a |3 retirada del sistema
de acuerdo con el procedimiento de retirada indicado en |3 seccion de precauciones de este folleto.

- Infle lentamente y a baja presion el sistema de liberacion del stent aplicando presion con la bomba
de inflado. Mantenga la presidn hasta observar que el baldn se infla en el extremo proximal y distal
del stent. ContinUe aplicando presidn hasta alcanzar la presién nominal indicada en la curva de dis-
tensibilidad. No superar la presion maxima recomendada (RBP), que se indica en |3 etiqueta y curva
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de distensibilidad.

- Para conseguir una exrpansion 6ptima, es necesario que el stent esté en contacto con la arteria, ya que
sino lo estuviera, el stent podria desplazarse al retirar el balon. El didmetro del balén debe ser un poco
superior al didmetro del vaso para permitir el retroceso eldstico del stent una vez se desinfle el baldn.
Consulte a tabla de distensibilidad para una correcta expansidn ya que un tamano demasiado grande
también puede provocar diseccion arterial.

- Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atrds para desinflar el balon. Mantener la presién

negativa entre 15 y 30 segundos dependiendo del tamafo del baldn. Asegurarse de que el baldn se ha

desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

Con presion negativa en el dispositivo de inflado y con |3 guia de alambre en posicion, retirar el catéter

fuera de la lesidén. Mantener la quia a través de |a estenosis dilatada.

Realizar una angiografia para confirmar la correcta colocacidn del stent.

- Mantener a3 guia a través de la estenosis dilatada durante 30 minutos después de la angioplastia.

En caso de visualizacidon de trombo alrededor del stent, administrar agentes tromboliticos. Cuando la

angiografia confirme la dilatacion, retirar cuidadosamente a3 guia de alambre.

Dejar el introductor in situ hasta que el perfil hemodindmico vuelva a la normalidad. Suturar en caso

necesario, de forma habitual.

Dilatacion adicional de los segmentos donde se ha implantado el stent

Si el tamano del stent con respecto al vaso, resulta insuficiente puede aplicarse la técnica de postdilata-
cion del stent con el sistema de liberacion del mismo o con un un balon mas grande. Para ello, se inserta
en la zona del stent un catéter balon (podria ser no distensible) y se procede a la dilatacion de acuerdo
con la recomendacion del fabricante.

Como recomendacion adicional, un "stent small” no debe postdilatarse mas alld de 7 mm, un "stent
meédium” no debe postdilatarse mas alld de 9 mm y un "stent large”, no debe postdilatarse m3s alld de
1 mm.

Retirada de un stent sin expandir

Si el stent no cruza la lesidn, podria ser necesario extraerlo sin expandir. Para ello siga las instrucciones
recomendadas en las precauciones de este folleto y retire el sistema como una unidad.

8. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados, ensayados y envasados con las
marimas medidas de precaucidn. LUD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre y
cuando no se encuentre con enuases rotos, manipulados o dafiados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)

Referencia catdlogo Ne lote Fecha caducidad Mantengase fuera de la luz
del sol
u STERILE[Eo] /ﬂ/
Fabricante Esterilizado con 6rido Limitacion T° Mantengase seco
etileno conservacion
Consultense las No reutilizar No reesterilizar No utilizar si el envase
instrucciones de uso estd danado
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1. Descri¢ao do produto

0 stent periférico de LUD Biotech SL é um stent fabricado partindo de uma liga¢do de Cobalto Cromo denomi-
nada L60S. O stent se apresenta pré-montado no sistema de posicionamento que vai expandi-lo, por meio
de baldo, na artéria periférica que vai ser tratada.

0 stent atende a diferentes didmetros de artéria mediante a adaptacdo do seu desenho de célula aberta,
com alternancia de pontos de conexao. O stent é fabricado a partir do corte a laser de tubos metalicos. Pos-
teriormente, é submetido a diversos tratamentos que dardo a superficie um acabamento liso e brilhante.
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0 sistema de liberacdo do stent consiste num cateter baldo coarial de duplo lumen desde o conector pro-
wimal 3 ponta distal, dito ainda OTW, desenhado para angioplastias transluminais percutaneas de artérias
periféricas.
No seu ertremo mais distal, o cateter tem um baldo de didmetro e comprimento especificos, de maneira
que acopla as diferentes configuracdes do stent. Quando o baldo é cheio pela injecdo de liquido de contraste
no seu interior, ele dilata o stent e coloca-o contra a artéria. Posteriormente, o baldo se esvazia e é retirado,
e o stent fica implantado de forma permanente.
0 conector proximal tem forma de "Y" e apresenta dois canais de entrada:

- 0 canal lateral permite a entrada de liquido de contraste para dilatar o stent.

- 0 canal reto é 0 de passagem do flo-guia. O flo-guia é introduzido no canal de entrada do conector e sai

através da ponta do cateter para levad-lo 3 regido da lesdo.

Do mesmo modo, hd um lUmen de passagem do fio-quia e um lUmen de passagem de liquido de contraste
para o baldo, conectado diretamente com cada um dos portos do luer ou conector.
0 diametro do fio-guia ndo deve ultrapassar os 0.89 mm = 0.035 polegadas.
0 comprimento Util do cateter pode ser 80 cm ou 140 cm, consoante a referéncia.
0 stent pode ter os seguintes didmetros e comprimentos:

DIAMETROS DO STENT (mm)

5 6 7 8 9 10
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% o
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0 baldo estd predeterminado para alcancar diferentes didmetros em diferentes pressées (sequndo a curva
de distensibilidade incluida na embalagem).

Para inflar 0 baldo, é necessario conectar o porto de enchimento do conector 3 uma seringa (bomba de en-
chimento), a qual, pela sua vez, estd conectada a um mandmetro. Com a pressdo indicada pelo mandémetro
infla-se 0 baldo nos didmetros predeterminados, e este dilata o stent. Dois marcadores radiopacos 30
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incluidos em ambos os extremos do baldo, com a finalidade de delimitar o comprimento do stent e ajudar o
usudrio a conhecer o local onde este se encontra quando esta no interior do paciente.

No extremo distal encontra-se a ponta, de forma arredondada e atraumatica para ndo danificar as artérias
durante o avango.

Conteudo

Um sistema de stent periférico composto pelo stent pré-montado no seu sistema de libertacdo (cateter
baldo). O stent estd protegido por uma cobertura, e estd introduzido num dispensador e numa bolsa estéril.
Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando as pressdes de classificacdo de operacdo.

Um cartao de implantacdo.

Um folheto de instrugdes de uso.

2. Indicacdes

0 sistema de stent periférico estd indicado para o tratamento de lesdes aterosclerdticas de novo ou reste-
noticas de arteérias periféricas protegidas situadas por baixo do arco aodrtico; isto é, artéria iliaca e artéria
femoral profunda ou femoral proxrima, e para a atenuacdo das estenoses malignas das vias biliares com
diametro entre 5 e 10 mm.

3. Contra-indicacoes

Contraindicado no tratamento anticoagulante e/ou antiplaquetario.

Pacientes com diagnostico claro de alergia a metais pesados.

Pacientes com lesdes que impecam o inflar completo do baldo de angioplastia ou a colocacdo correta do
stent.

Presenca de trombo recente ndo dissolvido e desorganizado ou de material embdlico.

Insuficiéncia renal o alergia aos meios de contraste.

Ascite severa.

Ameaca de oclusao de ramas laterais vitais.

4. Adverténcias

- Acolocagao de stents, deve ser realizada em hospitais que disponham de instalacdes e de uma equipe
preparada para possiveis emergéncias que possam ser causadas pelo procedimento de cirugia aberta,
ou, na falta destes, em hospitais com este servico localizado nas imediacdes.

- 0 produto deve ser utilizado apenas por médicos experientes nas técnicas de angioplastia e familiari-
zados com a intervengao percutanea e 3 implantagao de stents.

- Este dispositivo estd desenhado para ser utilizado apenas uma vez num Unico paciente. NAO RE-ESTE-
RILIZAR, NEM REUTILIZAR, PROIBIDO REPROCESSAR. A reutilizacdo do produto em outro paciente pode
provocar contaminagao cruzada, infeccdes ou transmissdo de doengas infecciosas. A reutilizacdo em
outro paciente pode provocar alteragdes do produto e limitar a sua efetividade.

- 0 produto é fornecido ESTERIL. Comprovar a data de validade e ndo usar produtos que tenham prazo
de validade vencida.

- Ministrar ao paciente a terapia médica adequada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc., sequndo o
protocolo de inserc3o de cateteres intravasculares.

- Empregar técnicas assépticas no momento da retirada do produto da embalagem.

- N3o secar com gazes.

- N30 erpor o dispositivo a solventes organicos.

- Nao utilizar meios de contraste oleosos ou de alta viscosidade, ndo indicados para uso intravascular.

- N3o utilizar ar nem meios gasosos para inflar o baldo; ele deve ser cheio com uma mescla de solucdo
salina e liquido de contraste (preferivelmente 1:1 ou, No caso de baldes muito grandes, 2:1).

- Selecione o tamanho adequado do produto em didmetro e comprimento, sequndo o tamanho da lesdo
observada fluoroscopicamente.

- Avancar o produto sobre o fio-guia com visdo fluoroscoépica. Ndo permitir o avanco do produto sem o
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flo-guia no seu interior.
- N&o sobrepor stents de diferente composicao.
- N30 expor o produto a materiais de residuos hospitalares.

5. Precaucdes
Precaucdes gerais

- Armazenar em local fresco e seco, afastado da luz direta do sol.

- Inspecione a embalagem. Caso esteja danificada, ndo utilize o produto.

- Na etiqueta do produto indica o tamanho minimo do introdutor para o sistema ser utilizado. N3o uti-
lizar introdutores de medida menor do que o estabelecido. Ainda mais se o introdutor ser comprido,
ou ter configuragdo de malha, pode ser necessario acrescentar uma medida French para garantir o
sucesso do procedimento.

- Depois do seu uso, este produto pode supor um perigo bioldgico. Manipule-o e descarte-o conforme
3s praticas meédicas, as leis e normativas locais, estatais ou federais pertinentes.

Precaucoes durante a preparacao do produto

- Inspecione o produto antes do seu uUso para verificar se encontra em bom estado, e elimine todos os
dispositivos que n3o estejam em bom estado.

- N3o preparar nem pré-inflar o sistema de libertagdo antes de iniciar o procedimento, nem colocar
0 stent na regido da les3o.

- N3o manipular o stent com os dedos, j3 que esta acdo pode fazer com que o stent se desaloje do
baldo.

- N3o tente separar o stent do seu sistema de libertacdo; se notar que o stent se move ou que N30
estd corretamente colocado, n3o o utilize.

- Ajuste o didmetro do stent ao didametro da artéria que vai ser dilatada e ndo utilize stents de diame-
tro superior ao didmetro da artéria.

Precaucoes durante a preparacao do produto

- Quando tratar-se de multiplas lesdes, comecar pelas lesdes mais distais, e depois as proxrimais

- Fazer avancar o dispositivo sempre sob visualizacdo fluoroscépica. Caso for encontrada alguma
resisténcia, ndo continuar até esclarecer a causa. Caso o stent n3o puder ultrapassar ou atingir a
lesao, retirar todo o sistema como um conjunto, incluindo o introdutor.

- Caso durante o avango for notada alguma resisténcia, parar 0 avanco e determinar @ causa antes
de continuar.

- Antes de ser despregado o stent, deve-se tensar o cateter-baldo de liberta¢do de maneira a evitar
que o stent flque colocado num lugar ndo correcto. N3o inflar 0 baldo se ndo se tem a certeza de ele
estar colocado no local certo.

- Depois de iniciar a expansdo do stent, 0 mesmo n3o pode ser retirado ou mudar de posic3o.

- N30 manejar, avangar ou retrair, o cateter nem o fio-guia, enquanto o baldo estd insuflado.

- N3o ultrapassar a pressdo maxima recomendada, indicada na etiqueta e na curva de distensibili-
dade anexa.

- Caso notar algum tipo de resisténcia durante o acesso a lesdo, durante a retirada do sistema de
implantagao ou durante a remog¢ao de um stent que n3o se tenha conseguido implantar, deve reti-
rar-se todo o conjunto como uma so unidade:

* N3o retrair o sistema de libertacdo para o interior do introdutor, pois o stent pode se libertar
para a vasculatura

® Situar o marcador proximal do baldo de forma distal 3 ponta do introdutor

® Fazer avancar a flo-quia 0 mais distante possivel

* Retirar até extrair juntos o introdutor e o cateter baldo com stent, como uma Unica unidade

* Por fim, retirar o fio-quia, ou caso queira reiniciar a implantacdo, mantenha o flo-guia colocado e
coloque os dispositivos restantes.

- A colocagdo do stent numa bifurcacdo importante pode obstaculizar ou impedir 0 acesso futuro as
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ramas laterais
- Logo apds um implante, e caso seja necessario atravessar novamente com o stent, deve ter-se
muito cuidado para ndo empurrar o stent com 0s guias ou baldes de modo a que 0 MesmMo Nao se
desloque
- A corrosao por friccdo de proteses sobrepostas ndo tem sido comprovada.
Precaucoes: Sequranc¢a MRI(1):

Em ensaios n3o clinicos demonstrou-se a sequranca através de ressonancia magnética (RM) de
stents de liga de cromo-cobalto L-605 sob certas condi¢des (RM condicional). As condi¢des do teste
de RM utilizadas para avaliar estes dispositivos foram as sequintes: para interacdes de campos
magnéticos, um campo Magnético estdtico de 3,0 Teslas de intensidade com um gradiente espacial
maxrimo de 720 gauss/cm; para aquecimento relacionado com RM, uma média de taxa de absorcdo
especifica (TAE) de 1,54WJ/Kkg para 15 minutos num campo de 1.5-Tesla e uma média de taxa de ab-
sorcao especifica (TAE) de 2,8 UJ/Kg por 15 num campo de 3.0-Tesla. O aumento da temperatura para
um stent ndo ultrapassou os 0,8 °C enquanto que para um par sobreposto ndo ultrapassou 1,0 °C.
N3o se realizaram ensaios clinicos ou n3o clinicos para descartar a possibilidade de migracdo do
stent a intensidades de campo de mais de 3.0 Tesla. Recomenda-se n3do realizar testes com RM de
intensidade superior a 3.0 Tesla, até que tenham decorrido 7 dias ap6s a implantacao.
A qualidade da RM pode ser afetada se a zona de interesse for contigua ou muito proxima da posicdo
do stent.

6. Possiveis efeitos adversos / complicacoes

Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicacdes que podem manifestar-se antes, durante ou depois
do procedimento, incluem :
Morte

- Infarto / Angina de peito

- Derrame / embolia / trombose

- Cirurgia urgente com bypass

- Endocardite

- Oclusao total da artéria /trombose / embolizacdo do stent

- Perfuracdo ou dissecacao da zona tratada:

- Embolia gasosa

- Fistula arteriovenosa

- Insuficiéncia renal

- Migragao da endoproétese / Colocacdo incorreta / despregadura parcial

- Reac3o alérgica aos metais ou 30s meios de contraste

- Reoclusao da zona tratada: restenose

- Espasmos da artéria

- Deteriora¢do hemodinamica

- Arritmias

- Aneurisma ou pseudoaneurisma

- Infeccoes

- Hipo-hipertensao

- Hemorragia local com hematoma na zona de introdu¢ao
Especificamente para 0 uso biliar

- Abscesso

- Intervencdo adicional por causa de, mas nao limitada a:
(1) Estes dados foram obtidos da bibliografia, se realizando uma busca de stents de mercado de composicdo igual. Recomenda-se ndo fazer

a3 MRI se nao for rigorosamente necessario para o paciente. Se o paciente pode esperar, é preferivel fazer a MRI quando o stent se tenha
endotelizado, isto €, umas 4 semanas depois do implante.
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* Migracdo da endoprotese
¢ Colocagao incorreta
* Despregadura parcial

- Oclus3o do conduto biliar

- Perfuragao do conduto biliar

- Colangite

- Pancreatite

- Peritonite

- Sepse

7. Modo de utilizacao

7.1 Equipamento necessario

- Solucdo salina normal heparinizada

- Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para utiliza¢do intravascular).

- Medicacao adequada a0 procedimento

- Flo-guia de 0.035", ndo usar outras dimensdes de fio-guia.

- Introdutor com vdlvula hemostatica do tamanho indicado na etiqueta. Se for utilizado um introdutor
comprido ou de configuracao de malha, recomenda-se usar uma medida French superior a0 indicado
na etiqueta.

- Valuula de hemostasia.

- Torneira de trés vias .

- Extensoes.

- Dispositivo de enchimento (bomba manual com mandémetro incluido).

- V3arias seringas padrao de 10-20 cc com solucdo salina para lavagem do sistema.

7.2 Preparacao do sistema

- 0 didmetro do stent deve coincidir com o didmetro do recipiente de referéncia e o seu comprimento
deve coincidir com o comprimento da lesdo. E preferivel que seja um pouco Maior para assequrar a
cobertura total da lesdo.

- Tirar o cateter do dispensador de proteccdo. Verificar se o tamanho é o adequado. Retirar a bainha
de protecdo do stent.

- Lavar o lUmen da guia com solugao salina estéril injetada com uma seringa desde o canal reto do
conector até a solugdo sair pela ponta. Ndo secar com gazes.

- PERIGO: Se a solucdo nao sair pela ponta do cateter de liberacdo, o cateter ndo estd em bom estado
e ndo deve ser usado.

- Inspecione o stent para assegurar que se encontra entre as Marcas radiopacas, se notar que se
moveu ndo o utilize.

- A luz interna do cateter baldo contém ar que deve ser expulso antes de introduzi-lo na corrente
sanguinea. Se o produto ndo se purgar corretamente, pode dar lugar ao enchimento do baldo com ar
e ter como conseqUéncia uma expansao incorreta do stent. Ainda Mais, nesta situagao, uma ruptura
do baldo pode provocar uma embolia gasosa a artéria. Para proceder 3 purgacao do baldo, executar
0S seguintes passos:

* Encher uma seringa, ou o dispositivo de enchimento, com um volume adequado de meio de con-
traste/solucdo salina. Extraia 0 ar da maneira indicada pelo fabricante do dispositivo.

* Conectar uma torneira de trés vias a uma extensdo e a extensado ao canal lateral do conector luer
do sistema de libera¢ao. Conectar a seringa a torneira de trés vias. Opcionalmente, 3 bomba de
enchimento pode ser conectada sem 3 extensdo a torneira de trés vias.

* Coloque o cateter numa superficie plana e horizontal.

* Com a torneira de trés vias aberta permitir o fluro desde o cateter 3 seringa/bomba de enchi-
mento, produzir uma pressao negativa nNa seringa puxar o émbolo durante 30 s no minimo, para
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permitir que o ar saia do interior do dispositivo. Encaregue-se que a seringa esteja em posicao
vertical.
PERIGO: se depois de 30 sequndos com pressao negativa continuam a passar bolhas do cateter para
3 seringa, isto pode ser um sintoma certo de que o cateter baldo apresenta fugas, estd rompido ou
3s conexrodes seringa-torneira de trés vias N30 s30 estanques. Se depois de examinar as conexoes
continuam as bolhas, ndo o utilize. Devolva o dispositivo ao fabricante ou distribuidor para a sua
inspecao.
* Devolva 0 émbolo a sua posicdo inicial para permitir ao liquido de contraste penetrar na luz do
bal3o.
PERIGO: N3o aplique pressdo positiva, pois esta agao pode conduzir a dilatagdo do baldo e 3 expan-
s30 prematura do stent.
* Repita 0 processo. Tendo finalizado, feche a torneira de trés vias para impedir a passagem de ar
atraves do baldo.
- Conectar a bomba de enchimento (se ndo estava conectada), com 1/3 de mescla de liquido de con-
traste e solugdo salina 1:1 (corretamente purgado), 3 torneira de trés vias e o extensdo. Ndo fazer
pressao, pois isso poderia desalojar o stent.

7.3 Técnica de implantacdo

Passos prévios

- Inserir o introdutor de acordo com as instrucdes do fabricante.

- Lavar o flo-guia com solucdo salina estéril heparinizada. Ndo secar com gazes.

- Introduzir o flo-guia através da vdluula hemostatica do introdutor, sequndo as instrucdes do fabricante.
Fazer avancar o fio-quia pelo interior do vaso com visualizagao de fluoroscopia até ultrapassar a lesao.

Técnica de colocacdo

Quando a lesdo que vai ser dilatada for de didmetro muito pequeno, esteja calcificada, ou for t3o tortuosa
qQue possa comprometer o acesso do stent, deve ser considerada a sua pré-dilatacdo com um cateter
baldo de dilatac¢do. Para pré-dilatar a lesao, aplicar as instrucdes do fabricante do cateter baldo. A sequir,
realizar a implantacado do stent.

- Insira o0 extremo proximal da guia na ponta distal do sistema de libertacdo até a guia ultrapassar o

ponto reto do conector do sistema de liberacdo.

- Insira cuidadosamente o sistema através do introdutor sob visualizacdo de fluoroscopia. Depois de
ultrapassado o introdutor, verifique pela visualizacdo fluoroscdpica que o stent ndo se deslocou das
marcas radiopacas do baldo. Se isto acontecer, o sistema deve ser retirado juntamente com o intro-
dutor como uma Unica unidade, de acordo com as indicacdes da secdo de precaucdes deste folheto.
Avance com cuidado o sistema stent sobre o flo-guia, com ajuda de fluoroscopia, até atingir a zona
que vai ser tratada. Certifique-se de que o fio-quia sai pela ponta do sistema de libertacdo.

Colocar o stent através da lesdo; para isto, situe 0s marcadores radiopacos em ambos 0s lados da
lesdo. Antes de expandir o stent, comprove por meio de fluoroscopia de alta resolucdo que ndo se
danificou nem se mexeu durante 0 auango, caso contrario, execute a retirada do sistema segundo o
procedimento de retirada indicado na sec¢do de precaucdes deste folheto.
Infle lentamente e a baixa pressao o sistema de liberacdo do stent aplicando pressdo com a bomba
de enchimento. Mantenha a pressdo até observar que 0 baldo se infla no extremo proximal e distal
do stent. Continue aplicando pressdo até atingir a pressdo indicada na curva de distensibilidade.
N&o ultrapassar a pressdo maxima recomendada (RBP), indicada na etiqueta e curva de distensi-
bilidade.
- Para consequir uma exrpansdo 6tima, é necessario que o stent esteja em contato com a artéria, caso
contrario o stent poderd deslocar-se ao retirar 0 baldo. O didmetro do baldo deve ser ligeiramente
superior 30 didmetro do vaso para permitir o retrocesso eldstico do stent ao esvaziar o baldo. Con-
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sulte a tabela de distensibilidade para uma correta expansdo dado que se for demasiada poderd
provocar dissecagdo arterial.

- Retirar o émbolo do dispositivo de enchimento para esvaziar o baldo. Manter 3 pressdo negativa
entre 15 e 30 sequndos dependendo do tamanho do baldo. Assegure-se de que o baldo esta comple-
tamente vazio (através da fluoroscopia) antes de mover o cateter.

- Com pressado negativa no dispositivo de insuflagem e com o fio-guia em posi¢ao, retirar o cateter da
lesd0. Manter o quia através da estonose dilatada.

- Realizar uma angiografia para confirmar a correta colocagao do stent.

- Manter a quia através da estenose dilatada durante 30 minutos depois da angioplastia. Caso visua-
lizar trombo ao redor do stent, ministrar agentes tromboliticos. Quando a angiografia confirmar a
dilatacao, retirar cuidadosamente o fio-guia.

- Deixar o introdutor in situ até o perfil hemodinamico voltar a normalidade. Suturar se for necessario,
da forma habitual.

Dilatacao adicional dos segmentos onde se colocou o stent

Se o didmetro do stent com relacdo ao vaso for insuficiente, pode ser aplicada a técnica de pds-dilata-
¢30 do stent com o sistema de libertagdo ou com um baldo maior. Para isto, se insere na zona do stent
um cateter baldo (poderia ser ndo distensivel) e a dilatacdo é realizada sequndo a recomendacao do
fabricante.

Como recomendacdo adicional: um "stent small” ndo deve ser pds-dilatado para além dos 7 mm; um
"stent medium” ndo deve ser pos-dilatado para além dos 9 mm, e um “stent large” ndo deve ser pos-
dilatado para além dos 11 mm.

Retirada de um stent sem exrpandir

Se 0 stent nd0 atravessar a lesdo, poderia ser necessdrio extrai-lo sem erpandir. Para isso siga as ins-
trucdes aconselhadas nas precaucdes deste folheto e retire o sistema como uma unidade.

8. Garantia

0 produto e todos 0s seus componentes foram projectados, fabricados, ensaiados e postos em embalagem
com um nivel maxrimo de medidas de precaucdo. LUD Biotech garante o produto até o seu prazo de validade,
sempre que ndo se encontrar com embalagens rompidas, manuseadas ou danificadas.

SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)

e
LoT g AN

Referéncia catalogo Ne lote Data de validade Manter afastado da luz solar
N STERILE[Eo] /l/
Fabricante Esterilizado com 6xido Limitagao T Manter seco
etileno CoNservacao
Consultar as instrucdes N3o reutilizar N3ao reesterilizar N3o utilizar se 3 embalagem

de utilizacdo estiver danificada
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1. Descrizione del prodotto

Lo stent periferico di Biotech SL é realizzato a partire da una lega di cobalto cromo denominata L60S. Lo
stent si presenta montato sul sistema di posizionamento che lo distendera, mediante palloncino filoguidato,
nella arteria periferica da trattare.

Lo stent e concepito per diversi diametri di arteria grazie all'adattabilita del suo design a celle aperte con
alternanza di ponti di connessione. Lo stent & prodotto mediante tagli per mezzo laser di tubi metallici. Suc-
cessivamente e sottoposto a diversi specifici trattamenti di rifinitura che rendono la superficie liscia e lucida.
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Il dispositvo di rilascio dello stent consiste in un catetere a palloncino con stelo a doppio lume, coassiale dal
connettore prossimale alla punta distale, definito anche OTW, disegnato per angioplastiche transluminali
percutanee di arterie periferiche.
Nell'estremo piu distale, il catetere porta un palloncino dilatabile di diametro e lunghezza specifica in modo
da adattarsi alle le diverse configurazioni dello stent. Quando il palloncino si gonfia mediante iniezione di
liquido di contrasto al suo interno, dilata lo stent e lo posiziona contro l'arteria. Dopo, il palloncino si sgonfia
e si ritira, e lo stent rimane nel vaso come impianto permanente.
Il connettore prossimale a forma di "Y” presenta due punti di accesso:

- Il raccordo laterale consente l'entrata del liquido di contrasto per dilatare lo stent.

- Il raccordo retto & per il passaggio del filo guida. Il filo guida indrodotto nel connettore fuoriesce dalla

punta del catetere e viene portato fino al sito della lesione.

Nel connettore vi sono un lume di passaggio del filo quida e un lume di passaggio del liquido di contrasto
verso il palloncino, ognuno in collegamento diretto con uno dei due raccordi del connettore.
Il diametro del filo guida non deve superare lo 0.89 mm = 0.035 pollici.
La lunghezza utile del catetere puo essere di 80 cm 0 140 cm, dipendendo dal riferimento.
Lo stent puo avere i sequenti diametri e lunghezze:

DIAMETRI DELLO STENT ()
5 6 7 8 9 10
wE 18 H H H H H H
NE = 28 K K H H H H
FowE
29 & 38 H H H H H H
S8 58 H H H H H H

Il palloncino e predisposto per raggiungere diversi diametri a diverse pressioni (secondo la curva di com-
pliance allegata all'involucro primario).

Per il gonfiaggio del palloncino e necessario connettere il raccordo laterale del connettore a un sistema di
gonfiaggio dotato di manometro. Controllando la pressione indicata dal manometro, si gonfia il palloncino
fino ai diametri previamente stabiliti e lo stent si espande. All'interno del palloncino due marker radiopachi
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determinano la lunghezza dello stent allo scopo di visualizzare la sua esatta posizione quando il dispositivo
e all'interno del paziente.

Nell'estremo distale si trova la punta, arrontondata e non traumatica per evitare danno alle arterie durante
lo scorrimento.

Contenuto

- Un sistema di stent periferico costituito dallo stent previamente montato su un sistema di rilascio
(catetere a palloncino). Lo stent e protetto da un rivestimento e introdotto in un dispensatore, in busta
sterile.

- Una scheda con |a curva di complianza che riporta l'intervallo delle pressioni di lavoro.

- Una scheda di impianto.

- Un libretto di istruzioni per 'uso.

2. Indicazioni

Il sistema dello stent periferico & indicato per il trattamento di lesioni aterosclerotiche de novo o restenoti-
che di arterie periferiche protette situate sotto | "arco dell "aorta, vale a dire, dell “arteria illiaca e dell “arteria
femorale profonda o femorale prossima, e come palliativo delle stenosi maligne delle vie biliari di diametro
nominale tra 5 e 10 mm.

3. Contraindicazioni

Controindicazione per pazienti che seguono una terapia anticoagulante e/o antiaggregante piastrinica.
Pazienti con chiara diagnosi di allergia ai metalli pesanti.

Pazienti con lesioni che possano impedire il gonfiaggio completo del palloncino per angioplastica o la cor-
retta collocazione dello stent.

Presenza di trombo recente non disciolto e disorganizzato o di materiale embolico.

Regioni vascolari non protette, sottoposte a rischio potenziale d'impatto esterno che potrebbe causare lo
schiacciamento dello stent.

Insufficienza renale o allergia al mezzo di contrasto.

Ascite severa.

Minaccia di occlusione di diramazioni laterali vitali.

4. Avvertenze

- L'applicazione dello stent deve essere esequita in ospedali che dispongano di attrezzature adequate e
di medici chirurghi vascolari in grado di esequire un intervento di urgenza a cielo aperto o, in Mancanza
di chirurgia vascolare, di un ospedale nelle vicinanze avente questo servizio.

- Il dispositivo deve essere applicato esclusivamente da medici con esperienza nellambito delle tecni-
che di angioplastica, d'intervento percutaneo e d'impianto di stents.

- Questo dispositivo e esclusivamente monouso e va utilizzto su un solo paziente. NON risterilizzarlo
e/o riutilizzarlo. Il riutilizzo in altro paziente pud causare la contaminazione incrociata, infezioni o 3
diffusione di malattie infettive. Il riutilizzo in un altro paziente pud causare alterazioni del prodotto e
limitare |a sua efficacia.

- Il dispositivo si utilizza in ambiente sterile. Verificare la data di scadenza e non usare se scaduto.

- Amministrare al paziente la terapia medica adeguata: anticoagulanti, vasodilatatori, ecc. secondo
quanto stabilito nelle linee guida per l'inserimento di cateteri intravascolari.

- Usare tecniche asettiche durante l'estrazione del prodotto dalla sua confezione originaria.

- Non asciugare con garze.

- Non mettere in contatto il dispositivo con solventi organici.

- Non utilizzare mezzi di contrasto oleosi 0 ad alta viscosita, non indicati per l'uso intravascolare.

- Non usare mai aria o sostanze gassose per il gonfiaggio del palloncino. Usare unicamente mezzi ap-
propriati per il gonfiaggio del palloncino (Preferibilmente una miscela di mezzo di contrasto e soluzione
fisiologica in rapporto 1:1 per volume o 2:1 nei casi di palloncini di grandi dimensioni).

- Selezionare la misura dello stent (diametro e lunghezza) in modo che corrisponda alle dimensioni della
lesione osservata sotto controllo fluoroscopico.
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- Far scorrere il dispositivo sul filo-quida sotto controllo fluoroscopico. Non permettere lo scorrimento
del dispositivo se sprovvisto della quida corrispondente al suo interno.
- Non sovrapporre stent di diversa composizione.
- Non mettere in contatto il dispositivo con materiali di rifiuto ospedalieri.
S. Precauzioni

Precauzioni generali

- Tenere al riparo dalla luce solare e conservare in luogo asciutto e fresco.

- Ispezionare l'involucro. Se danneggiato, non utilizzare il prodotto.

- L'etichetta indica le dimensioni minime per gli introduttori. Non utilizzare introduttori di dimensioni
minori a quelle indicate. Se lo stent viene usato unitamente a introduttori lunghi e/o armati potrebbe
essere necessario utilizzare una misura in French maggiore rispetto a quella indicata sull'etichetta
per garantirne l'esito positivo.

- Dopo esser stato usato, questo prodotto puod rappresentare un rischio biologico. Manipolare ed
eliminare il dispositivo in accordo con le procedure mediche correnti e nel rispetto delle leggi e nor-
mative locali, statali o federali pertinenti.

Precauzioni durante la preparazione del dispositivo

- Ispezionare il prodotto prima dell'uso e verificare che sia in buono stato. Non utilizzare dispositivi
che non risultino tale stato.

- Non preparare o pre-gonfiare il sistema di rilascio prima di iniziare la procedura e prima di rilasciare
lo stent nella zona della lesione.

- Non manipolare lo stent con le dita, poiché questa azione potrebbe causarne il distacco dal pallon-
cino.

- Non cercare di separare lo stent dal suo sistema di rilascio. Se lo stent si muove e/o non & corretta-
mente posizionato sul palloncino non utilizzare il dispositivo.

- Adeguare il diametro dello stent al diametro dell'arteria da dilatare e non utilizzare stents di diame-
tro superiore a quello dell'arteria da trattare.

Precauzioni durante lo scorrimento-posizionamento-inserimento-ritiro del prodotto

- Quando si interviene su lesioni multiple, cominciare dalle distali e proseguire verso le prossimali.

- Fare avanzare il dispositivo sempre sotto osservazione fluoroscopica. Se incontra qualche resisten-
za interrompere |a procedura fino a determinarne |a causa. Se lo stent non puo attraversare o rag-
giungere |3 lesione, l'intero sistema e l'introduttore devono essere rimossi come una singola unita.

- Se durante lo scorrimento si nota una qualche resistenza, non continuare finché non e chiarita la causa.

- Prima di spiegare lo stent, espandere il catetere a palloncino del sistema di rilascio per evitare che
lo stent sia posizionato in luogo errato. Non gonfiare il palloncino senza accertare che il medesimo
e stato posizionato nel luogo corretto.

- Una volta iniziata I'espansione dello stent, non cercare di ritirarlo, né di cambiare la sua posizione.

- Non manipolare, avanzare o ritirare sia il catetere che il filo-quida mentre si gonfia il palloncino.

- Non superare |3 pressione massima raccomandata, indicata sull’etichetta e nella curva di complian-
za in allegato.

- Se si notano delle resistenza durante l'accesso alla lesione o durante l'estrazione del sistema di
rilascio, o mentre si ritira tutto il dispositivo poiché che non e stato possibile impiantare lo stent, si
dovra provvedere al ritiro di tutti i dispositivi medici come un unico sistema:

* Non ritirare il dispositivo all'interno dell'introduttore poiché lo stent potrebbe essere rilasciato
nel sistema vascolare.

* Posizionare il marker prossimale del palloncino in modo distale alla punta dell'introduttore.

® Fare avanzare il filo guida il piu possibile dentro 'anatomia.

® Estrarre l'introduttore e il catetere a palloncino insieme allo stent, come una singola unita.

* Solo dopo estrarre il filo-quida o, nel caso si desideri iniziare con un NUoOVo impianto, mantenere
|3 guida in posizione e inserire gli altri nuovi dispositivi.
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- Il posizionamento dello stent in una biforcazione importante pud ostacolare o impedire l'accesso
futuro ai rami collaterali.

- Subito dopo limpianto, nel caso sia necessario attraversare lo stent, si deve prestare molta atten-
zione a3 non spingerlo stent, sia con le guide sia con i palloncini, per non danneggiarne a3 struttura.

- Non e stata verificata la corrosione per frizione di protesi sovrapposte.

Precauzioni: Sicurezza MRI (1):

“In studi non-clinici & stata dimostrata la sicurezza nell’esecuzione di risonanze magnetiche (RM), in
condizioni specifiche (RM condizionata), per l'ottenimento di immagini di stent in cromo-cobalto tipo
L60S. Le condizioni della prova in RM eseguita per la valutazione di questi dispositivi sono state le
sequenti: per interazioni con campi magnetici, un campo magnetico statico di 3,0 Tesla di intensita, con
un gradiente spaziale massimo di 720 gauss/cm; per il riscaldamento dovuto alla RM, un Tasso di As-
sorbimento Specifico (TAS) massimo per unita pari 1,54 U/Kg per 15 minuti durante una RM di 3,0 Tesla.
L'aumento della temperatura per un stent unico non ha superato gli 0,8 °C mentre per una coppia di stent
sovurapposti 'aumento non e stato superiore 31,0 °C

Non sono state realizzate prove di carattere clinico o non clinico in grado di eliminare |3 possibilita di
migrazione dello stent con in intensitd di campo superiori a 3,0 Tesla. Si raccomanda di non realizzare
prove con RM d'intensita superiore a 3,0 Tesla, prima che siano trascorsi 7 giorni dall'intervento.

La qualita delle immagini della RM puo essere compromessa se l'area di interesse e contigua o molto
vicina allo stent.

6. Possibili effetti indesiderati / complicazioni

Tra i possibili effetti indesiderati e/o complicazioni che possono manifestarsi prima, durante o dopo l'appli-
cazione di uno stent, segnaliamo:

- Decesso

- Infarto/Angina

- Ictus / embolia / trombosi

- Intervento urgente con bypass

- Endocardite

- Occlusione totale dell’arteria /trombosi / embolizzazione dello stent

- Perforazione o dissezione della zona trattata

- Embolia gassosa

- Fistola arterio-venosa

- Insufficenza renale

- Migrazione dell’endoprotesi/Non corretto posizionamento/spiegamento parziale

- Reazione allergica ai metalli 0 ai mezzi di contrasto

- Riocclusione de la zona trattata: restenosi

- Spasmi dell'arteria

- Peggioramento emodinamico

- Aritmie

- Aneurisma o pseudoaneurisma

- Infezioni

- Ipo o ipertensione

- Emorragia locale con ematoma nella zona d'accesso
Specificamente per uso biliare

- Ascesso

- Intervento addizionale dovuto a, ma non limitati a:

(1) I suddetti dati sono il risultato di una ricerca bibliografica sugli stents di uguale composizione attualmente sul mercato. Si consiglia di non
fare il test MRI @ meno che sia strettamente necessario per il paziente. Se il paziente puo aspettare, &€ meglio realizzare il test MRI quando lo
stent sia endotelializzato, circa due settimane dopo l'impianto.



Wascular restorer

therapies for living

ISTRUZIONI PER L’ USO
SISTEMA DI STENT PERIFERICO CoCr

* Migrazione dell’endoprotesi
* Deficiente posizionamento
* Spiegamento parziale

- Occlusione dl condotto biliare

- Perforazione del condotto biliare

- Colangite

- Pancreatite

- Peritonite

- Sepsi

7. Modalita d'uso

7.1 Attrezzature necessarie

- Soluzione salina normale eparinata.

- Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso intravascolare).

- Medicamenti adeguati per la procedura.

- Filo quida di 0.035". Non utilizzare filo quida di altre dimensioni.

- Introduttore con valvola emostatica della misura indicata sull’'etichetta. Se si usa un introduttore
lungo o intrecciato, si consiglia di utilizzare una misura in French maggiore rispetto a quella indicata
sull'etichetta.

- Valvola emostatica.

- Rubinetto a tre vie.

- Prolunghe.

- Dispositivo di gonfiaggio (pompa manuale con manometro incluso).

- Varie siringhe standard di 10-20 cc con soluzione salina per il lavaggio del sistema.

7.2 Preparazione del sistema

- Le dimensioni dello stent (diametro e lunghezza) devono coincidere con il diametro del vaso da
trattare e con la lunghezza della lesione. E preferibile che lo stent sia leggermente piu lungo per
assicurare il rivestimento totale della lesione.

- Estrarre il catetere del dispensatore di protezione. Verificare che le dimensioni siano quelle adegua-
te. Ritirare la guaina prottettiva dello stent.

- Lavare il lume della guida con soluzione fisiologica sterile iniettandola con una siringa collegata al
raccordo retto del connettore fino a farla fuoriuscire dalla punta. Non asciugare con garza.
ATTENZIONE: Se la soluzione non fuoriesce dalla punta del catetere, il catetere non € in buone con-
dizioni e non deve essere usato.

- Ispezionare lo stent per verificare che sia posizionato sul palloncino entro i corrispondenti indicatori
radiopachi. Se é fuori posizione, non utilizzarlo.

- Il lume interno del catetere a palloncino contiene aria che dev'essere eliminata prima di introdur-
lo nel flusso sanguigno. L'aria non eliminata in modo adeguato puo dare luogo al gonfiaggio del
palloncino con aria e lo stent potrebbe non espandersi correttamente. Inoltre 'eventuale rottura
del palloncino puod causare una embolia gassoa in arteria. Per procedere allo spurgo del catetere a
palloncino attenersi alla sequente procedura.

* Riempire una siringa o il dipositivo di gonfiaggio con un volume adeguato di mezzo di contrasto/
soluzione fisiologica ed eliminare l'aria in esso presente in base alle raccomandazioni e alle
istruzioni fornite dal fabbricante.

* Collegare un rubinetto a tre vie a una prolunga e questa al raccordo laterale del connettore Luer
del sistema di inserimento. Collegare |a siringa al rubinetto a tre vie. Si pud anche collegare il
sistema di gonfiaggio direttamente al rubinetto a tre vie e non usare la prolunga.

® Posizionare il catetere su una superficie piatta e orizzontale.

* Con il rubinetto a tre vie aperto in modo da consentire il flusso dal catetere alla siringa/pompa
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di gonfiaggio, applicare una pressione negativa tirando indietro lo stantuffo per almeno 30 se-
condi affinché tutta l'aria esca dal dispositivo. Si consiglia di mantenere la siringa in posizione
verticale.
ATTENZIONE: se le bolle d'aria continuano a passare dal catetere verso la siringa dopo 30 secondi a
pressione negativa e una chiara indicazione che il catetere a palloncino ha perdite, e rotto o il tratto
rubinetto a tre vie e siringa non e ermetico. Se, una volta verificate le connessioni, compaiono an-
cora delle bolle, non utilizzare il dispositivo. Restituirlo al fabbricante o al distributore per |3 relativa
ispezione.
* Rimettere lo stantuffo nella posizione iniziale affinché il mezzo di contrasto possa penetrare nel
lume del palloncino.
ATTENZIONE: Non applicare pressione positiva perché questa azione potrebbe provocare |a dilata-
zione del palloncino e la distensione prematura dello stent.
* Ripetere |3 procedura. Una volta finita, chiudere il rubinetto a tre vie per interrompere il passag-
gio dell’aria attraverso il palloncino.

- Collegare il sistema di gonfiaggio (se non era stato collegato prima) al rubinetto a tre vie e alla pro-
lunga, utilizzando 1/3 di miscela in rapporto 1:1 per volume di mezzo di contrasto e soluzione fisiolo-
gica, debitamente depurata. No applicare pressione perché lo stent potrebbe spostarsi.

7.3 Tecnica d’'impianto

Procedure preliminari

- Inserire l'introduttore nel rispetto delle istruzioni del produttore.
- Lavare il filo guida con soluzione fisiologica sterile eparinizzata. Non asciugare con garze.
- Introdurre il filo guida attraverso la valvola emostatica dell'introduttore sequendo le istruzioni del fab-
bricante. Fare avanzare il filo quida lungo il vaso fino alla lesione, sotto osservazione fluoroscopica.
Tecnica d’'impianto

Se la lesione & molto stretta, calcifica, o cosi tortuosa da impedire 'accesso dello stent si prenda in

considerazione la possibilita di predilatare la lesione con un catetere a palloncino per angioplastica. Per

predilatare la lesione, sequire le istruzioni del fabbricante del catetere a palloncino. Solo a seguito della
predilatazione procedere all'impianto dello stent.

- Inserire 'estremita prossimale della guida nella punta distale del dispositivo di inserimento e farla

avanzare fino a farla uscire dal raccordo retto del connettore a "Y" nell’estremita prossimale.

- Inserire accuratamente il sistema mediante l'introduttore sotto oservazione fluoroscopica. Una vol-
ta attraversato l'introduttore, utilizzare piu proiezioni fluoroscopiche per accertare che lo stent non
si sia spostato al di fuori dai marker radiopachi. Se cio accadesse, sideve ritirare il sistema insieme
all'introduttore come una singola unita, secondo le istruzioni contenute nella sezione "Precauzioni”
del presente fascicolo.

Sotto controllo fluoroscopico fare avanzare con cura il sistema stent sul filo quida fino a raggiungere

la zona da trattare. Verificare che il filo guida fuoriesca dalla punta del sistema di inserimento.

Posizionare lo stent nella lesione. A tale fine collocare i marker radiopachi a entrambi i lati della

lesione. Prima di espandere lo stent, verificare mediante fluoroscopia ad alta risoluzione che il me-

desimo non abbia subito danni e non si sia sposizionato durante 'avanzamento. In caso contrario,
provvedere alla rimozione del sistema secondo 3 procedura indicata nella sezione "Precauzioni”
contenuta nel presente fascicolo.

- Gonfiare gradualmente e a bassa pressione il dispositivo di rilascio dello stent, applicando pressione
col sistema di gonfiaggio. Mantenere la pressione fino a che non si osserva il gonfiaggio del pallon-
cino in entrambe le estremita, distale e prossimale. Continuare aumentando la pressione fino alla
pressione nominale indicata nella curva di complianza. Non superare |3 pressione di rottura (RBP)
indicata sull'etichetta e nella curva di complianza.
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- Per ottenere un'espansione ottimale, e necessario che lo stent sia a contatto con l'arteria poiché,
nel caso non lo fosse, lo stent potrebbe spostarsi nel momento in cui si rimuove il palloncino. Il
diametro del palloncino deve essere di poco maggiore a quello del vaso sanguigno per permettere
il ritorno elastico dello stent non appena sgonfiato il palloncino. Consultare la tavola della curva
di complianza per una corretta espansione, poiché un eccessivo gonfiaggio potrebbe provocare la
dissezione dell'arteria.

- Rilasciare lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio per sgonfiare il palloncino. Mantenere la pressio-

ne negativa per 15-30 secondi in funzione delle dimensioni dal palloncino. Assicurarsi che il pallonci-

no si sia sgonfiato completamente (mediante fluoroscopia) prima di rimuovere il catetere.

Mantenendo |3 pressione negativa nel dispositivo e il filo-quida in posizione ritrarre il catetere a

palloncino dalla lesione. Lasciare la guida posizionata all'interno della stenosi dilatata

Realizzare un'angiografia per confermare il corretto posizionamento dello stent.

- Mantenere la guida all'interno della stenosi dilatata durante i 30 minuti posteriori all'angioplastica.

Nel caso di visualizzazione di trombo attorno allo stent, somministrare agenti trombolitici. Una

volta confermata |3 dilatazione mediante angiografia, ritirare accuratamente il filo quida.

Lasciare lintroduttore in situ finché il profilo emodinamico non sara normale. Suturare nel modo

abituale, se fosse necessario.

Ulteriore dilatazione dei segmenti in cui & stato impiantato lo stent

Se la misura dello stent rispetto al diametro del vaso risulta insufficiente, si puo esequire la tecnica di
postdilatazione dello stent col medesimo dispositivo o con un palloncino piu grande. A tale fine inserire
nella zona dello stent un catetere a palloncino (potrebbe essere non compliante) e procedere alla dilata-
zione secondo le indicazioni del fabbricante.

Come raccomandazione addizionale: uno "stent small” non deve postdilatarsi oltre 7 mm, uno "stent me-
dium™ non deve postdilatarsi oltre 9 mm e uno "stent large™ non deve postdilatarsi oltre 11 mm.

Ritiro di uno stent che non e stato espanso

Se lo stent non raggiunge |3 lesione, potrebbe essere necessario estrarlo non espanso. In questo caso
sequire le indicazioni contenute nella sezione "Precauzioni” del presente fascicolo e rimuovere il sistema
come una singola unita.

8. Garanzia

Il prodotto e tutti i componenti del kit sono progettati, fabbricati, testati e confezionati con tutte le massime
precauzioni. LUD Biotech garantisce il dispositivo fino alla sua data di scadenza purché la confezione non sia
rotta, manomessa o danneggiata.

SIMBOLI ARMONIZZATI PER L'ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICI (NORMA EN 980:2008)

o7 x AN

Referenza catalogo Ne lotto Data di scadenza Tenere al riparo dalla luce
solare
“ STERILE|Eo] _/ﬂ/
Produttore Sterilizzato con ossido Limite temperatura di Mantenere asciutto
di etilene conservazione

(T3]

Consultare le istruzioni Non riutilizzare Non risterilizzare Non utilizzare se la confezi-
d'uso one e danneggiata
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1. Description du produit

L'endoprothese périphérique de LUD Bioech SL, est une endoprothese fabriquée a partir d'un alliage de Co-
balt Chrome dénommé L60S. L'endoprothese se présente prémontée dans le systéme de largage visé a
réaliser son expansion, par ballonnet, dans l'artere périphérique a traiter.

L'endoprothese est congue pour différents diametres d'artére en adaptant sa conception de cellule ouverte
par alternance de ponts de raccordement. L'endoprothese est découpée au laser 3 partir d'un tube meétal-
lique. Elle fait ensuite l'objet de différents traitements pour obtenir une surface lisse et brillante.
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Le systeme de largage de l'endoprothese consiste dans un cathéter ballonnet coaxial a double lumiere de-
puis le raccord proxrimal 3 l'extrémité distale, aussi nommé OTUWJ, concu pour angioplasties transluminales
percutanées d’ arteres périphériques.
Dans son extrémité la plus distale, le cathéter porte un ballonnet de diamétre et longueur spécifiques, de
maniere a accoupler les différentes configurations de I'endoprothese. Lorsque le ballonnet se gonfle a l'inté-
rieur par inyection de liquide de contraste, I'endoprothese se dilate et s’ emplace contre l'artére. Ultérieure-
ment, le ballonnet se dégonfle et se retire, et 'endoprothese reste y implantée en permanence.
Le raccordement prokimal adopte |a forme de "Y" et présente deuk ports dentrée:

- Le port latéral permet l'entrée du milieu de contraste pour dilater 'endoprothéese.

- Le port droit est le port de passage du guide de fil métallique. Le guide de fil métallique s'introduit dans le

port d entrée du raccordement et sort 3 travers l'extrémité du cathéter pourlaméner au lieu de |3 lésion.

Il eriste aussi une lumiere de passage du guide de fil métallique ainsi qu'une lumiere de passage du milieu
de contraste vers le ballonnet, en raccord direct avec chacun des ports du luer ou raccordement.
Le diametre du guide de fil métallique ne doit pas dépasser 0.89 mm = 0.035 pouces.
La longueur utile du cathéter peut étre de 80 cm ou 140 cm en dépendance de |a référence.
L'endoprothese peut avoir les diametres et longueurs suivants:

DIAMETRES DE L'ENDOPROTHESE (mm)

5 6 7 8 9 10
= 18 H K K K R K
§ ¢ 28 H H H K K H
29 E
33 38 K K K K K K
& &
9 58 K K K R R K

Le ballonnet es prédéterminé pour atteindre des diametres différents a différentes pressions (conformé-
ment a3 |3 courbe de distensibilité fournie dans I'emballage primaire).

Pour gonfler le ballonnet, il faut raccorder au port de gonflage du raccordement une seringue (pompe de
gonflage) raccordée a son tour 8 un manometre. Avec la pression indiquée par le manometre le ballonnet se
gonfle auk diametres predéterminés et 'endoprothese se dilate. Aux deux bouts du ballonnet, deux mar-
queurs radio-opaques sont fournis afin de délimiter la longueur de 'endoprothése, et d'aider ['utilisateur o
identifier 'endroit de 'emplacement lorsque celle-ci est a l'intérieur du patient.
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Dans l'extrémité distale, se trouve la pointe, arrondie et non traumatique afin d'éviter dendommager les
artéres pendant l'avancement.
Contenu

- Un systéme d'endoprothese périphérique composé par I'endoprothése prémontée dans son systeme
de largage (cathéter a ballonnet). L'endoprothese se trouve protégée par un revétement, et introduite
dans un dispenseur et une bourse stérile.

- Une fiche avec |a courbe de distensibilité indiquant les pressions de la fourchette de travail.

- Une carte d'implantation.

- Un mode d’emploi.

2. Indications

Le systeme d'endoprothése périphérique est indiqué pour le traitement des lésions athérosclérotiques de
novo ou restenotiques d'arteres périphériques protégées situées en dessous de l'arc aortique, c'est-a-dire
artere iliaque et artere femorale profonde ou fémorale proximale, ainsi que pour palier les stenoses ma-
lignes des voies biliaires ayant un diameétre nominal entre 5 et 10 mm.

3. Contre-indications

Patients chez qui un traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire est contre-indiqué.

Patients présentant un diagnostic clair d'allergie aux métaux lourds.

Patients présentant une lésion jugée incompatible avec le gonflement complet du ballonnet d'angioplastie
ou avec la pose correcte de ['endoprothese.

Présence de thrombus non dissout et désorganisé ou de matériel embolique.

Reégions vasculaires non protégées, exposees au risque potentiel dimpact extérieur pouvant provoquer
I'aplatissement de I'endoprothese.

Insuffisance rénale ou allergie aux moyens de contraste.

Ascite severe.

Meénace d'occlusion des branches latérales vitales.

4. Advertissements

- La pose d'endoprotheses deura étre effectuée dans un hopital disposant d'installations et du personnel
d'urgence pouvant assurer l'opération 3 chirurgie ouverte ou, a défaut, dans un hopital disposant de ce
service a proximite.

- Le produit doit étre utilisé uniqguement par des médecins ayant expérience dans les techniques d'an-
gioplastie, familiarisés avec l'intervention percutanée ainsi qu'avec la pose d'endoprotheses.

- Ce dispositif est concu pour étre utilisé une seule fois dans un seul patient. NE PAS REUTILISER NI RES-
TERILISER. La réutilisation du produit dans d'autre patient peut provoquer une contamination croisée,
des infections ou une transmission de maladies infectieuses. La réutilisation du produit peut entrainer
des altérations dans sa composition limitant son effectivité.

- Le produit est livré stérilisé. Vérifier la date d'exrpiration et ne pas utiliser des produits ayant dépassé
cette date.

- Appliquez au patient a3 thérapie médicale adéquate : anticoagulants, vaso-dilatateurs, etc., conformeé-
ment au protocole dinsertion des cathéters intravasculaires.

- Utiliser des techniques aseptiques pour retirer le produit de son emballage primaire.

- Ne pas essuyer avec des gazes.

- Ne pas erposer le dispositif d'insertion 3 des soluants organiques.

- Ne pas utiliser des milieur de contraste oléagineuk ou a viscosité élevée non indiqués pour usage
intravasculaire.

- Ne pas utiliser de l'air ni d'autres moyens gazeux pour gonfler le ballonnet, celui-ci doit étre gonflé avec
un meélange de solution saline et de milieu de contraste (préférablement 1.1 ou au cas de ballonnets de
grande taille 2:1).

- Sélectionnez |a taille adéquate du produit en diametre et en longueur, en fonction de |3 taille de la lé-
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sion observée sous contréle fluoroscopique.

- Faire avancer le produit le long du guide en fil métallique sous controle par fluoroscopie. Eviter absolu-
ment de faire avancer le produit sans le guide en fil métallique 3 l'intérieur.

- Ne pas superposer des endoprothéses de composition différente.

- Ne pas exposer le produit aux résidus de 'hopital.

5. Précautions

Précautions générales

- Conserver 3 'abri de la lumiére du soleil et stocker dans un lieu frais et sec.

- Vérifier si 'emballage est en bon état. S'il est endommagé, ne pas utiliser le produit.

- Dans l'étiquette du produit vient indiquée la taille minimum de la gaine d'introduction 3 utiliser dans
le systeme. Ne pas utiliser des gaines d'introduction de taille plus réduite que l'indiquée. Qui plus
est, au cas d'avoir une gaine dintroduction longue ou de configuration maillée, il faudra peut étre
augmenter d'une taille French afin de garantir la réussite de la procédure.

- Apres utilisation, ce produit peut supposer un danger biologique. Manipulez-le et jetez-le confor-
mément aux bonnes pratiques médicales et a a législation et normes régionales, nationales et
fédeérales en vigueur.

Précautions a prendre pendant |a préparation du produit

- Inspecter le produit avant de l'utiliser afin de vérifier qu'il se trouve en bon état, et jeter 'ensemble
du dispositif en cas de doute.

- Ne pas préparer ni pré-gonfler le systeme d'insertion avant de commencer l'opération, ni avant de
déployer 'endoprothese au niveau de 3 [ésion.

- Ne pas manipuler I'endoprothése avec les doigts, cela pouvant la faire sortir du ballonnet.

- Ne pas essayer de séparer l'endoprothese de son systeme d’insertion ; si vous remarquez qu'elle
bouge ou qu'elle n'est pas correctement positionnée, ne l'utilisez pas.

- Régler le diametre de 'endoprothése conformeément au diameétre de l'artere a dilater et n'utilisez pas
d'endoprothéses dont le diameétre soit supérieur au diametre de l'artere a traiter.

Précaution 3 prendre pendant l'avancée, le positionnement, la pose et le retrait du produit

- En cas de traitement de plusieurs lésions, commencer par les lésions les plus distales, puis par les
proximales.

- Faire progresser le dispositif toujours sous controle par fluoroscopie. Siune résistance se fait sentir
cessez de faire avancer le dispositif tant que la cause de |a résistance n'est pas déterminée. Sil'en-
doprothese ne peut pas dépasser ni atteindre a3 lésion, retirez 'ensemble du systéme, y compris
|3 gaine d’introduction.

- Si, pendant l'avancée, une résistance est détectée, interrompre 'avancée et en identifier 3 cause
avant de continuer.

- Avant de déployer le stent, étirez le cathéter ballonnet de libération afin d' éviter que le stent soit
placé dans un endroit incorrect. Ne gonflez pas le ballonnet sans vérifier au préalable qu'il est placé
dans I endroit correct.

- Une fois le gonflement de 'endoprothese commencé, ne pas essayer de |a retirer ni de la bouger.

- Lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas manipuler, ni faire avancer ou reculer le cathéter ou le guide
en fil métallique.

- Ne pas dépasser |3 pression maximale recommandée qui figure sur I'étiquette et sur la courbe de
distensibilité jointe.

- En cas de détection de toute résistance pendant la phase d'approche vers la [ésion, pendant le re-
trait du systeme de largage ou pendant le retrait d’'une endoprothese qui n'a pas pu étre poseée, tout
'lensemble deura étre retiré comme un tout:

* Ne pas rétracter le systéeme de largage vers l'intérieur de | “introducteur puisque 'endoprothése
pourrait migrer vers la vasculature.
* Emplacer le marqueur proxrimal du ballonnet de forme distale 3 I'extrémité de | “introducteur.
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* Faire progresser le guide de fil métallique vers le front aussi loin que possible dans l'anatomie.
* Retirer ensemble jusqu'a l'extraction comme une seule unité, | "introducteur et le cathéter a
ballonnet avec endoprothése.
® Puis retirer le guide en fil métallique ou, si l'on doit répéter 'opération, maintenir le guide et
positionner les autres dispositifs.
- L'emplacement de 'endoprothése dans une bifurcation importante peut obstaculiser ou empécher
I'acces futur aux branches latérales.
- Immédiatement apres une implantation, et si un autre passage est nécessaire, veiller absolument a
ne pas pousser I'endoprothése avec les gquides ou les ballonnets, pour éviter de la déformer.
- La corrosion par friction de prothéses superposées n'a pas été vérifiee.
Précautions. Sécurité MRI (1)

Lors de tests non cliniques, la sécurité a été demontrée sur la base d'images d'endoprothese en co-
balt-chrome de type L60S par résonnance magnétique (RM) sous certaines conditions (RM conditionnée).
Les conditions du test de RM utilisée pour évaluer ces dispositifs ont été les suivantes : pour interac-
tions de champs magnétiques, un champ magnétique statique d'une intensité de 3,0 teslas avec un
gradient spatial marimum de 720 gauss/cm ; pour le chauffage de la RM, un tauk d'absorption spécifique
(TAE) maximum moyen du corps entier de 1,54 UJ/Kg pendant 15 minutes dans un champ de 1.5 teslas
et un tauk d'absorption spécifique (TAE) moyen de 2,8 W/Kg pendant 15 minutes dans un champ de 3,0
teslas. L'augmentation de la température pour une endoprothese unique a été inférieure 3 0,8°C, et 5 1°
C pour une paire en chevauchement.
Aucun test de caractére clinique ou non clinique n'a été mené afin d'écarter la possibilité de migration de
'endoprothese sous un champ d'une intensité de plus de 3,0 teslas. Dans les 7 jours apres l'implantation,
il est déconseillé d'effectuer tout test avec une RM d'une intensité supérieure 3 3 teslas.
La qualité des images de RM peut étre réduite si [a zone 3 visualiser est contigué ou trés proche de
'endoprothése.

6. Possibles effets indesirables / complications

Les possibles effets indesirables et/ou complications pouvant survenir avant, pendant et aprés l'interven-
tion sont les suivants :

- Déces

- Infarctus/angine

- Ictus / embolie / thrombose

- Chirurgie urgente avec by-pass

- Endocardite

- Occlusion totale de l'artére / thrombose / embolisation de 'endoprothése

- Perforation ou dissection de |a zone traitée

- Embolie gazeuse

- Fistule artério-veineuse

- Insuffisance rénale

- Migration de 'endoprothese/ Mauvais emplacement/déploiement partiel

- Réaction allergique aux meétaux ou aux milieux de contraste

- Ré-occlusion de |a zone traitée : resténose

- Spasmes de l'artere

- Complication hémodynamique

- Arythmies

- Anéurisme ou pseudo-anéurisme

- Infections

- Hypotension - hypertension

(1) Ces données ont été obtenues par des moyens bibliographiques, par le biais d'une recherche portant sur d'endoprothéses de marché de
composition similaire. Il recommend de ne pas faire la MRI au patient si n'est pas nécessaire. Si le patient peut attendre, il vaut mieux de
pratiquer la MRI lorsque 'endoprothese soit endothélialisée, vers 4 semaines apres l'implantation.
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- Hémorragie locale avec hématome au niveau de la zone d'acces
Spécifiquement pour l'intervention biliaire
- Abces
- Intervention additionnelle 3 cause mais non pas limitée +3a:
* Migration de l'endoprothese
* Mauvais emplacement
* Déploiement partiel
- Occlusion de la voie biliaire
- Perforation de la voie biliaire
- Colangite
- Pancreéatite
- Péritonite
- Sepsis
7. Mode d’emploi

7.1 Equipement nécessaire

- Solution saline normale héparinisée.

- Milieu de contraste (utiliser des milieux de contraste indiqués pour usage intravasculaire).

- Traitement adapté 3 la procédure.

- Guide de fil métallique de 0.035", ne pas utiliser d'autres tailles de quide de fil metallique.

- Introducteur avec valve hémostatique de la taille indiquée dans l'étiquette. Au cas d'utilisation de
introducteur longue ou de configuration maillée, il est recommandée d'utiliser une taille French
supérieure 3 celle indiquée dans l'étiquette.

- Robinet hémostatique.

- Robinet 3 trois voies.

- Extensions.

- Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manometre inclus).

- Plusieurs seringues standards de 10-20 cc avec solution saline pour le lavage du systeme.

7.2 Préparation du systéeme

- Le diametre de l'endoprothese doit coincider avec celui du vaisseau de référence, et sa longueur
avec celle de la lésion. L'idéal est que I'endoprothese soit un peu plus longue pour couvrir entiere-
ment l'ensemble de a [ésion.

- Extraire le cathéter de I'emballage de protection. Vérifier que la taille est adéquate. Retirer la gaine
de protection de 'endoprothese.

- Laver la lumiére du quide avec une solution saline stérile en l'injectant avec une seringue depuis le
port droit du raccord jusqu'a |a sortie par l'extrémité. Ne pas essuyer avec des gazes.

Attention: Si la solution ne sort pas par le bout du cathéter de largage, celui-ci ne se trouve pas en
bon état et ne doit pas étre utilisé.

- Vérifier que I'endoprothese se trouve bien entre les marquages radio-opaques ; si elle a bougé, ne
pas l'utiliser.

- La lumiere intérieure du cathéter a ballonnet contient de I'air qui doit étre purgé avant de l'introduire
dans le torrent sanguin. Si le produit n'est pas correctement purgé, peut provoquer le gonflage du
ballonnet avec de I'air et par conséquent une expansion incorrecte de 'endoprothese. Qui plus est,
dans cette situation, une rupture du ballonnet pourrait provoquer une embolie gazeuse a l'artere.
Pour réaliser la purgue du ballon, il faut suiure les pas suivants:

* Remplir une seringue ou le dispositif de gonflage avec un volume adéquat de moyen de contraste/
solution saline. Larguer 'air conformément aux recommandations du fabricant du dispositif.

* Raccorder un robinet 3 trois voies 8 une extension et celle-ci au port latéral du raccord luer du
systéme de largage. En option on peut raccorder la pompe de gonflage au robinet 3 trois voies
sans l'extension
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* Placer le catheter sur un champ plain et horizontal.

* Avec le robinet 3 trois voies ouvert permettant le flux du cathéter 3 la seringue/pompe de souf-
flage, appliquer une pression négative dans la seringue tirant en arriere le piston pendant 30 sec
minimum afin de permettre que la totalité de I'air soit évacuée de l'intérieur du dispositif. Il est
recommandé de maintenir la seringue en position verticale.

Attention: Si les bulles continuent de passer du cathéter a3 la seringue apres 30 sec d'appliquer
une pression négative, c'est un pronostic clair de ce que le cathéter/ballonnet présente des fuites,
défaillances, ou les raccordements seringue/robinet 3 trois voies ne sont pas étanches. Si apres la
vérification des raccordements, il y a toujours de bulles, ne l'utilisez pas. Rendez le dispositif au
fabricant ou au distributeur pour son inspection.

* Remettre le piston dans sa position initiale permettant que le moyen de contraste pénetre dans
la lumiere du ballonnet.

Attention: N'appliquez pas de pression positive puisque cette action pourrait entrainer la dilatation
du ballonnet ainsi que 'expansion précoce de l'endoprothese.

* Répétez encore une fois la procédure. Une fois terminée, fermez le robinet a trois voies afin d'em-
pécher le passage de I'air 3 travers le ballonnet.

- Raccordez la pompe de gonflage (si elle n'était pas raccordée), avec 1/3 de meélange de moyen de
contraste solution saline 1.1 (dUment purgée), au robinet a trois voies ainsi qu'a l'extension. N'appli-
quez pas de pression car 'endoprothése pourrait se déloyer.

7.3 Technique d’'implantation

Phases préalables

- Insérer l'introducteur conformeément aux instructions du fabricant.
- Ringer le quide de fil métallique avec solution saline stérile héparinisée. Ne pas sécher avec gazes.
- Insérer le quide de fil métallique en travers la valve hémostatique de |a gaine d'introduction, confor-
mément auk instructions du fabricant. Faire avancer le guide de fil meétallique 3 l'intérieur du vais-
seau sous vision fluoroscopique jusqu'a dépasser a lésion.
Technique d'implantation

Lorsque la lésion a dilater présente un diametre aussi petit, soit calcifié ou si tortueur que l'acces de
'endoprothése se voit compromis, il faut considérer une prédilatation utilisant un cathéter ballonnet de
dilatation. Pour prédilater la [ésion il faut suivre les instructions du fabricant du cathéter 3 ballonnet. Tout
de suite apres, réaliser 'implantation de l'endoprothese.

- Insérer 'extréemité proximale du guide dans l'extremité distale du systeme de largage jusqu'a ce

que le quide dépasse le port droit du raccord du systeme de largage

- Insérer avec le plus grand soin le systeme a travers | “introducteur sous vision fluoroscopique. Une
fois dépassé | “introducteur il faut veérifier par vision fluoroscopique que I'endoprothése ne s'est pas
délogée des marques radio-opaques du ballonnet. Si ce délogement s'est produit, l'intégralité du
systeéme et | “introducteur doivent étre retirés d'un seul tenant conformément aux indications de la
section de précautions de cette brochure.
Faites avancer avec soin le systéme d'endoprothése sur le guide de fil métallique, aide par fluoros-
copie, jusqu'a atteindre la zone d'intervention. Il faut s'assurer que le guide de fil métallique sort par
'extrémité du systeme de largage.
Positionner I'endoprothese en travers la lésion, pour ce faire emplacer les marqueurs radio-opaques
des deur cotés de la lésion. Avant de réaliser 'expansion de 'endoprothése, vérifier sous controle
fluoroscopique de haute résolution que l'endoprothese n'est endommagée, ni déployée pendant
'avancement, au cas contraire, retirer le systeme conformément 3 |a procédure pour réaliser la
retraite indiquée dans la section des précautions de cette brochure
Gonfler lentement et 3 une pression basse le systeme de largage de 'endoprothése appliquant la
pression utilisant la pompe de gonflage. Maintenir la pression jusqu'a vérifier que le ballonnet se gonfle
dans les deur extrémités proximale et distale de I'endoprothése. Continuer 3 appliquer la pression
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jusqu'a atteindre la pression nominale indiquée dans la courbe de distensibilite. Ne pas dépasser la
pression maximale recommandé (RBP) indiquée dans l'étiquette et dans la courbe de distensibilité.

- Pour obtenir une expansion maximale, 'endoprothese doit étre en contact avec l'artére car ; dans le

cas contraire, 'endoprothése pourrait bouger en retirant le ballonnet. Le diametre du ballonnet doit

étre légerement supérieur au diametre du vaisseau, afin de permettre le recul élastique de 'endo-

prothese une fois le ballonnet dégonflé. Consulter le tableau de distensibilité pour un bon déploie-

ment, car une trop grande taille pourrait également provoquer une dissection artérielle.

Retirer vers l'arriére le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler le ballonnet. Maintenir |a pres-

sion négative entre 15 et 30 secondes, en fonction de |3 taille du ballonnet. Vérifier que le ballonnet

est complétement dégonflé (par fluoroscopie) avant de déplacer le cathéter.

- Avec une pression négative dans le dispositif de gonflage, et avec le guide en fil métallique en posi-
tion, retirer le cathéter hors de la [ésion. Maintenir le guide 3 travers a3 sténose dilatée

- Realiser une angiographie afin de vérifier 'lemplacement correct de 'endoprothése

- Maintenir le guide 3 travers I'sténose dilatée pendant 30 min apres avoir réalisé 'angioplastie. En cas
de visualisation de thrombus autour de 'endoprothése, appliquer des agents thrombolitiques. Une
fois que l'angiographie confirme a dilatation, retirer avec le plus grand soin le guide de fil métallique.

- Maintenir la gaine d'introduction in situ jusqu'a ce que le profil hemodynamique revienne a la norma-
lité. Suturez, si nécessaire, de maniere habituelle.

Dilatation additionnelle des segments d’'implantation de 'endoprothese

Si la taille de 'endoprothese par rapport au vaisseau, s'avere insuffisant on peut appliquer la technique
de postdilatation de l'endoprothese par le biais de son propre systéme de largage ou en utilisant un
ballonnet plus grand. Pour ce faire, on insére dans la zone de 'endoprothese un cathéter 3 ballonnet (non
complaint si besoin est) et procéder a |a dilatation conformément a la recommandation du fabricant.
Atitre de recommandation additionnelle, une petite endoprothese (stent small) ne doit pas étre post-di-
latée de plus de 7 mm, une endoprothése moyenne (stent médium) ne doit pas étre post-dilatée de plus
de 9 mm et une grande endoprothése (stent large) ne doit pas étre post-dilatée de plus de 11 mm.
Retrait d’'une endoprothese non déployée

Sil'endoprothése ne traverse pas la lésion, il faudrait peur étre |3 retirer non déployée. Por ce faire il faut
suiure les instructions recommandées dans 3 section des précautions de cette brochure et retirer le
systeme d'un seul tenant.

8. Garantie

Le produit ainsi que tous ses composants ont été congus, fabriqués, testés et emballés conformément aur
mesures maxrimaux de précaution. LUD Biotech garantit le produit jusqu'a la date d'échéance a condition que
'emballage ne soit pas déchiré, manipulé ou endommagé.
PICTOGRAMMES HARMONISES POUR L'ETIQUETAGE DE PRODUITS SANITAIRES
(NORME EN 980:2008) |

=
Al
% 7
Reéférence catalogue Ne lot Date d'expiration Maintenir 3 l'abri de
|3 lumiere solaire

wal srewie[£o A _“~

Fabricant Stérilisé 3 'okyde Limite de température Garder au sec
déthylene de conservation
Consulter la notice Ne pas réutiliser Ne pas restériliser Ne pas utiliser en cas

d'emballage endommagé
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1. Produktbeschreibung

Bei dem peripheren Stent von LUD Biotech SL handelt es sich um einen aus der Kobalt-Chrom-Legierung LE0S
hergestellten Stent. Der ballonexpandierbare Stent ist auf dem Positionierungssystem vormontiert und wird
in der zu behandelnden peripheren Arterie durch ihn entfaltet.

Der Stent ist fur verschiedene Arteriendurchmesser konzipiert, die durch die Anpassung seines offenen Zellde-
signs mit versetzter Anordnung der Verbindungsstege ermdglicht wird. Der Stent wird mit Lasertechnologie
aus Metallrohren geschnitten. Anschliefiend wird er weiter behandelt, um so eine glatte und gldnzende Ober-
flache zu erhalten.

Cataeter L
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Das StenteinfUhrsystem besteht aus einem Koawialen Doppellumen-Ballonkatheter, vom proximalen An-
schluss bis zu der distalen Spitze — auch OTW genannt —, das fUr perkutane transluminale Angioplastie von
peripheren Arterien entworfen wurde.
Da Durchmesser und Lange des Ballons am distalen Ende des Katheters spezifisch sind, [8sst er sich den
verschiedenen Stent-Konfigurationen anpassen. Wenn der Ballon durch Einspritzung von Kontrastmittel in
seinen inneren Bereich aufgeblasen wird, dehnt sich der Stent aus und wird gegen die Arterie positioniert. An-
schliefsend wird der Ballon abgelassen und zurickgezogen, und der Stent verbleibt als permanentes Implantat
im Gefals.
Der proximale Anschluss ist Y-férmig und hat zwei Eingangsporte:
- Der Seitenport ermdglicht den Eintritt des bei der Dilatation des Stents veruendeten Kontrastmittels.
- Der gerade Port ist der Bewegungsbereich des Fuhrungsdrahts. Der FUhrungsdraht wird in den Ein-
gangsport des Anschlusses eingefUhrt, aus der Katheterspitze herausgezogen und an den Lasionsbe-
reich gebracht.
Auch qibt es ein FUhrungsdrahtlumen und ein Lumen, das das Kontrastmittel zum Ballon fliezen [3sst; beide
sind direkt mit den einzelnen Porten des Luers bzw. Anschlusses verbunden.
Der Durchmesser des FUhrungsdrahtes darf nicht gréfser als 0,89 mm / 0,035" sein.
Die nutzbare Lange des Katheters Kkann je nach Referenz 80 cm oder 140 cm betragen.
Durchmesser und Lange des Stents:

STENT-DURCHMESSER (mm)
5 6 7 8 9 10
w 18 H H H H H H
= z 28 K H H H K H
% E 38 H H H H H H
& 58 K H H H X Y

Der Ballon ist dafur vorbestimmt, unterschiedliche Durchmesser, bei unterschiedlichen Dricken (in Uberein-
stimmung mit der Dehnbarkeitskurve, die in der Primarverpackung enthalten ist), zu erreichen.

Um den Ballon zu inflatieren, ist an den Inflationsansport des Anschlusses eine Spritze (Inflationspumpe) anzu-
schliefsen, die wiederum an ein Manometer angeschlossen ist. Der Ballon blast sich durch den vom Manometer
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angezeigten Druck nach vorgegebenen Durchmessern auf und expandiert den Stent. An beiden Enden des Bal-
lons qibt es jeweils eine rontgendichte Markierung, die die Ldnge des Stents abgrenzt und dem Benutzer dazu
verhilft, den Innenbereich des Patienten zu erkennen, in dem er sich befindet.

Die Spitze am distalen Ende des Ballons hat eine runde und a-traumatische Form, die Verletzungen von Arteri-
en wahrend der Vorwartsbewegung verhindert.

Inhalt

- Ein peripheres Stentsystem bestehend aus dem in seinem EinfUhrsystem (Ballonkatheter) vormontier-
ten Stent. Der Stent ist mit einem Schutz versehen und in einen Spender und steriles Beutel eingebracht.
- Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, auf der die DrUcke fUr den Arbeitsbereich angegeben sind.
- Eine Implantationskarte.
- Eine Broschire mit Gebrauchshinuweisen.
2. Indikationen

Indiziert wird das periphere Stentsystem fUr die Behandlung von arteriosklerotischen de novo-Ldsionen oder
Restenose der peripheren geschitzten Arterien in unterem Bereich des Aortenbogens — namlich Arteria iliaca
und femoralis profundus oder femoralis proximal — sowie zur Linderung von malignen Stenosen der Gallenwe-
ge mit einem nominalen Durchmesser zwischen 5 und 10 mm.

3. Kontraindikationen

Kontraindikation von Behandlung mit Antikoagulanzien bzw. Antiplattchen-Medikamenten.

Patienten mit einer Klar diagnostizierten Schusermetall-Allergie.

Patienten mit Lasionen, die eine vollstandige Aufdehnung des Ballons bei der Angioplastie oder das Korrekte
Setzen des Stents verhindern.

Anwesenheit ungeldsten frischen und unorganisierten Thrombus oder Embolie verursachendes Material.
Maglichen externen Auswirkungen ausgesetzte ungeschitzte vaskuldre Regionen, die zu einem Zerquet-
schen des Stents fUhren konnten.

Niereninsuffizienz oder Allergie gegen Kontrastmittel.

Schuwerer Aszites.

Drohender Verschluss Kritischer Seitendste.

4. Warnhinweise

- Die Implantation von Stents ist in Krankenanstalten vorzunehmen, die fUr Notfdlle zur Durchfihrung
von Operationen mit offener Chirurgie ausgestattet sind, andernfalls sollte sich eine Anstalt mit dieser
Dienstleistung in der N8he befinden.

- Das Produkt sollte nur von Arzten mit technischer Erfahrung auf dem Gebiet der Angioplastie, die mit
perkutanen Operationen und Stentimplantation vertraut sind.

- Dieses Gerat ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht restelisiert oder wieder verusendet werden.
Ein Wiederverwenden des Produkts kann zu Ubertragung von Infektionskrankheiten auf anderen Patienten
fUhren; desgleichen kann es die Eigenschaft des Produkts andern und seine Wirksamkeit reduzieren.

- Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist zu Uberprifen, Produkte mit
abgelaufenem Haltbarkeitsdatum dirfen nicht verwendet werden.

- Die Verabreichung der geeigneten Wirkstoffe wie Antikoagulantia, Vasodilatatoren etc. soll entsprechend
dem ProzedurprotoKoll Uber das EinfUhren von intravaskuldren Kathetern erfolgen.

- Beim Entfernen des Produktes aus der Innenverpackung ist ein aseptisches Verfahren anzuwenden.

- Nicht mit Gaze trocknen.

- Produkt nicht in Kontakt mit organischen Losungsmitteln bringen.

- Keine dlhaltigen oder dickflussigen Kontrastmittel verwenden, die nicht fUr die intravaskulare Anwen-
dung geeignet sind.

- Weder Luft noch andere gasformige Medien zur Balloninflation verwenden; als geeignetes Medium ist
hierbei eine Mischung aus Kochsalzlosung und Kontrastmittel im Verhaltnis 1:1 (oder 2:1 bei gréfderen
Ballons) zu verwenden.

- Durchmesser und Lange des Produkts entsprechend der GrofRe der durch Fluoroskopie beobachteten



Wascular restorer

therapies for living

GEBRAUCHSHINWEISE
Kobalt-Chrom-PERIPHERES STENTSYSTEM

L3sion wahlen.

- Das Produkt ist Uber den FUhrungsdraht unter Durchleuchtung einzufihren. Ohne den FUhrungsdraht im
Inneren darf das Produkt nicht eingefUhrt werden.

- Stents mit unterschiedlicher Zusammensetzung nicht Uberlappend implantieren.

- Das Produkt von Abfallmaterial der Krankenanstalt fernhalten.

5. VorsichtsmaRnahmen

Allgemeine VorsichtsmalBnahmen

- An einem Kkuhlen, trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung aufbewsahren.

- Verpackung genau prufen. Bei beschadigter Verpackung ist das Produkt nicht zu verwenden.

- Das Stentsystem ist fUr EinfUhrschleusen der auf dem Etikett empfohlenen Grofen geeignet. Vor-
sicht: Die Etikettangaben beziehen sich auf die Mindestgrofe der EinfUhrschleuse. Falls das System
zusammen mit einer langen und/oder geflochtenen EinfUhrschleuse veruwendet wird, ist eventuell zur
Sicherung einer erfolgreichen Prozedur eine groRere French-Grolse als auf dem Etikett angegeben er-
forderlich.

- Nach der Benutzung stellt dieses Produkt eine mogliche Biogefahrdung dar. Es ist daher mit angemes-
senen medizinischen Praktiken sowie entsprechend den ortlichen, staatlichen und Landesgesetzen
und Vorschriften zu behandeln und zu entsorgen.

Vorsichtsmalnahmen bei der Vorbereitung des Produktes

- Vor dem Gebrauch UberpriUfen Sie das Produkt auf seinen guten Zustand hin, und entsorgen Sie jedes
Gerdt, das bei Ihnen kein Vertrauen eruweckt.

- Vor Beginn der Prozedur - das EinfUhrsystem weder vorbereiten noch vorinflatieren, auch ist der Stent
im Bereich der L3sion nicht zu entfalten.

- Den Stent nicht mit den Fingern manipulieren, denn dies kann dazu fUhren, dass der Stent aus dem
Ballon verdrangen wird.

- Versuchen Sie nicht, den Stent von seinem EinfUhrsystem zu entfernen; wenn Sie bemerken, dass der
Stent sich bewegt oder nicht richtig installiert ist, verwenden Sie ihn nicht.

- Den Stentdurchmesser dem Durchmesser der zu dilatierenden Arterie anpassen; keinen Stent mit gro-
fBerem Durchmesser als der zu den behandelnden Arterie verwenden.

Vorsichtsmalnahmen bei Vorschieben-Platzierung-Implanation-Rickholung des Produktes

- Wenn mehrere L3sionen vorhanden sind, wird mit den am distalsten gelegenen L3sionen begonnen
und mit den proximaleren fortgefahren.

Das Gerat immer unter Durchleuchtung vorschieben. Sollte ein Widerstand zu spuren sein, so ist die
Ursache dafUr zu bestimmen, bevor fortgefahren wird. UJenn der Stent sich nicht durch die L3sion
hindurch erstrecken [3sst bzw. sie nicht erreichen kann, sind das gesamte System und die EinfUhr-
schleuse als eine Einheit zu entfernen.

Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spUrbar sein, dann ist das Vorschieben abzubrechen, bevor
fortgefahren wird ist die Ursache hierfUr zu bestimmen.

Vor der Entfaltung des Stents ist der Ballonkatheter zu straffen, um zu verhindern, dass der Stent an
einer falschen Stelle platziert wird. Den Ballon nur dann inflatieren, wenn Sie sicher sind, dass er an
der richtigen Stelle platziert wurde.

Sobald die Entfaltung des Stents begonnen hat, darf nicht versucht werden ihn zurick zu ziehen oder
seine Position zu verandern.

Weder den Katheter noch den FUhrungsdraht bei gefulltem Ballon bewegen, verschieben oder zurick-
ziehen.

Den auf dem Etikett und der beiliegenden Dehnbarkeitskurve angegebenen empfohlenen Maximal-
druck nicht Uberschreiten.

Sollte ein Widerstand spUrbar werden beim Zugang zur Lasion, beim Entfernen des Systems zum
Absetzen des Stent oder beim Zurlckziehen eines Stents, der nicht implantiert werden Konnte, dann
muss das ganze System als eine Einheit entfernt werden:
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® Das EinfUhrsystems nicht in das Innere der EinfUhrschleuse zurickziehen, denn der Stent kdnnte
sich dabei zum GefsRsystem hin entfalten.

* Die proxrimale Markierung des Ballons distal an der Spitze der EinfUhrschleuse positionieren.

* Den FUhrungsdraht so weit wie maglich in die Anatomie vorwarts schieben.

* Die EinfUhrschleuse und den Ballonkatheter als eine Einheit entfernen.

e Schlieflich den FUhrungsdraht heraus ziehen; falls eine erneute Implantation vorgenommen wer-
den soll, den Draht belassen und den Rest der Gerdte anbringen.

- Die Platzierung des Stents an einer wichtigen Gabelung kann den Kinftigen Zugang zu den Seitendste
behindern oder verhindern.

- Wenn es unverzUglich nach der Implantation, erneut erforderlich ist, den Stent zu durchqueren muss
mit dulerster Vorsicht gearbeitet werden, damit der Stent nicht mit dem Draht oder dem Ballon ver-
schoben wird, um ihn nicht zu beschadigen.

- Korrosion durch Reibung zwischen Uberlagerten Stents ist nicht bewiesen worden.

VorsichtsmaRnahmen: MRI-Sicherheit (1):

In nicht-klinischen Studien wurde die Sicherheit bei der Aufnahme von Kobalt-Chrom Stents des Typs L605
mit Magnetresonanz (MR) unter bestimmten Bedingungen (MR-Konditionale) nachgewiesen. Die verwende-
ten MR Testbedingungen zur Uberprifung dieses Gerdts waren die folgenden: fur Interaktionen mit magne-
tischen Feldern, ein statisches magnetisches Feld mit einer Flussdichte von 3,0 Tesla, mit einem maxima-
len Raumgradient-Magnetfeld von 720 Gauss/cm:; zur MR-bedingten Erwarmung eine Uber den gesamten
Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 1,54 W/Kg fur eine Dauer von 15 Minuten in einem
Magnetfeld von 1,5 Tesla Starke und eine durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,8 W/Kg
fUr eine Dauer von 15 Minuten in einem Magnetfeld von 3,0 Tesla Starke. Die Temperaturerhohung fur einen
Einzelstent lag bei nicht mehr als 0,8 °C, bei sich Uberlappenden Stents lag sie bei nicht mehr als 1,0 °C.

Es wurden keine Klinischen oder nicht-klinischen Tests durchgefUhrt, um die Mdglichkeit einer Migration
des Stents in Magnetfeldern von mehr als 3,0 Tesla auszuschlieen. Es wird empfohlen, frihstens nach
Ablauf von 7 Tagen nach der Implantation MR Tests mit einer Starke von mehr als 3,0 Tesla durchzufihren.
Die Qualitat der MR Bilder kann beeintrachtigt sein, wenn die betroffene Zone direkt an oder in der N8he
des Stents liegt.

6. Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen

Unter anderem konnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen vor, wahrend oder nach dem Eingriff
auftreten:

Tod

Infarkt / Angina

Iktus / Embolie / Thrombose

Nofall Bypass-Operation

Endokarditis

Vollkommener Verschluss der Arterie/Thrombose/Stent-Embolisation
Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle
Gasembolie

Arteriovendse Fistel

Niereninsuffizienz

Stentmigration / Fehlplatziegung / Teilweise Entfaltung

- Allergische Reaktion auf die Metalle oder die Kontrastmittel
- WiederverschlieRen der behandelten Stelle: erneute Stenose
- Gefadldspasmus

- Hdmodynamische Verschlechterung

(1) Diese sind bibliografisch erfasste Daten, die bei einer Suche auf dem Markt nach Stents der gleichen Zusammensetzung erhalten wurden. Es
ist nicht empfehlenswert, die MRI-Tests durchzufihren, wenn sie nicht fir den Patienten unbedingt notwendig sind. Diese Tests sind am besten
zu machen, wenn der Patient so lange warten kann, bis der Stent vollstandig endothelialisiert ist (etwa 4 Wochen nach der Implantation).
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- Arrhythmien
- Aneurysma oder Pseudoaneurysma
- Infektionen
- Niedriger/hoher Blutdruck
- Lokale Blutung mit Hdmatom an der Eintrittsstelle
Zum spezifischen Gebrauch im Gallenbereich
- Abszess
- Zusatzlichen Eingriff aufgrund von, aber nicht beschrénkt auf:
® Stentmigration
* Fehlplatzierung
* Teilweise Entfaltung
- Verschluss der Gallengdnge
- Perforation der Gallengange
- Cholanagitis
- Pankreatitis
- Peritonitis
- Sepsis
7. Gebrauchsanleitung

7.1 Erforderliche Materialien

- Heparinisierte normale Kochsalzldsung.

- Kontrastmittel (Kontrastmittel fur intravaskulare Anwendung verwenden).

- Zur Behandlung erforderliche Medikamente.

- Nur FUhrungsdrahte mit einem Durchmesser von maximal 0,035" verwenden..

- Nur EinfUhrschleuse mit HSmostasenventil geeigneter Grofze (nach Etikettangabe) benutzen. Falls eine
lange oder eine geflochtene EinfUhrschleuse verwendet wird, ist es empfehlenswert, eine grofsere
French- Grofe als auf dem Etikett angegeben zu verwenden.

- Hdmostatisches Ventil.

- Dreiwege-Sperrhahn.

- Verldngerungsstucke.

- Ballon-Fullvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser).

- Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzlésung zum Ausspllen des Systems.

7.2 Vorbereitung des Systems

- Die Grofse des Stent muss vom Durchmesser her dem Durchmesser des zu behandelnden Gefalses
entsprechen und von der Lange her der Lange der Lasion. Um sicher zu sein, dass die L3sion voll abge-
deckt wird, ist es besser, die Lange etwas l3nger zu wahlen.
Den Katheter aus dem Spender nehmen. Sicherstellen, dass die Grolse dafur geeignet ist. Den Stent-
schutz entfernen.
Das FUhrungsdrahtlumen mit einer sterilen Kochsalzlosung spllen, die mit einer Spritze in den gera-
den Port des Anschlusses injiziert wird, bis sie aus der Katheterspitze herausstromt. Nicht mit Gaze
trocknen.
VORSICHT: Wenn die Losung nicht aus der Katheterspitze herausstromt, ist der Katheter in keinem
guten zZustand und darf nicht verwendet werden.
Den Stent Uberprifen, um sicher zu stellen, dass er zwischen den rontgendichten Markern liegt, sollte
er sich verschoben haben, nicht verwenden.
Die Luft im Ballonkatheter ist abzublasen, bevor er in den Blutkreislauf eingefUhrt wird. Wenn das Pro-
dukt nicht ordnungsgemals abgeblasen wird, kann es zu einer Balloninflation und dementsprechend zu
einer fehlerhaften Entfaltung des Stents fuhren. Unter diesen Umstanden kdnnte der Bruch des Ballons
eine Gasembolie verursachen. Um die Luft im Ballon abzulassen, sind folgenden Schritten zu folgen:

* Spritze oder Inflationsgerat mit einem ausreichenden Volumen von Kontrastmittel / Kochsalzl6-
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sung fUllen. Luft, wie vom Gerdtehersteller angegeben, ablassen.

* Der Dreiweghahn mit der Verldngerungsleitung verbinden, und diese mit dem Seitenport des
Luer-Anschlusses am EinfUhrsystem. Die Spritze mit dem Dreiweghahn verbinden. Die Inflati-
onspumpe kann eventuell ohne Verldngerungsleitung mit dem Dreiweghahn verbindet werden.

* Den Katheter auf eine ebene, horizontale Oberflache bringen.

* Bei gedffnetem Dreiweghahn — so dass die Luft aus dem Katheter in die Spritze/Inflationspumpe
stromt — einen negativen Uberdruck in der Spritze induzieren, wobei der Kolben fur mindestens 30
s zurUckzuziehen ist, bis die ganze Luft aus dem Gerat kommit. Es wird empfohlen, dass die Spritze
senkrecht steht.

VORSICHT: Sollten Luftbldschen nach 30 Sekunden negativen Unterdrucks immer noch vom Katheter
in die Spritze stromen, ist dies ein klares Zeichen dafir, dass der Ballonkatheter Lecks hat oder gebro-
chen ist, bzw. dass die Verbindung zwischen Spritze und Dreiweghahn undicht ist. Sind noch Blasen
nach Uberprifung der Verbindungen festzustellen, so darf das Gerat nicht verwenden werden. Es ist an
den Hersteller bzw. den Vertreiber zur InspekKtion zurickzuliefern.

* Den Kolben in seine urspringliche Stellung zurdckbringen, so dass das Kontrastmittel in das Ka-
theterlumen flieben kann.

VJORSICHT: Keinen positiven Uberdruck ausiben, denn dies konnte zu einer Ballondilatation und der
vorzeitigen Entfaltung des Stents fUhren.

* Die Prozedur wiederholen. Den Dreiweghahn nach Beendigung dieser schliefsen, um der Luftstrom
durch den Ballon zu stoppen.

- Die mit einem Drittel der Mischung (1:1) aus Kontrastmittel und Kochsalzldsung gefillte (entsprechend
abgeblasene) Inflationspumpe mit dem Dreiweghahn und der Verlangerungsleitung (falls sie nicht ver-
bunden worden war) verbinden. Keinen Druck ausiben, da dies den Stent verdrangen konnte.

7.3 Implantationstechnik

Schritte zur Vorbereitung

- Die EinfUhrschleuse unter Befolgung der Anweisungen des Herstellers einfUhren.

- Den FUhrungsdraht mit heparinisierter steriler Kochsalzldsung spUlen. Nicht mit Gaze trocknen.

- Den FUhrungsdraht in das Hdmostaseventil der EinfUhrschleuse nach den Anweisungen des Herstel-
lers einbringen. Den FUhrungsdraht unter Durchleuchtung durch das Innere des Gefafzes schieben, bis
er sich durch die Lasion hindurch erstreckt hat.

Implantationstechnik

Bei engen, verkalkten und stark gewundenen Lasionen, die die Einbringung des Stents behindern kénnten,
ist eine Vordilatation mittels eines Dilatationsballons in Betracht zu ziehen. Hierzu sind den Anuweisungen
des Ballonkatheter-Herstellers zu folgen. Anschlielzend fUhrt man die Stentimplantation durch.

- Das proximale Ende des FUhrungsdrahts in die distale Spitze des Einfuhrsystems einbringen, bis der
Draht aus dem Luer-Anschluss des Einfihrsystems austritt.

- Das Stentsystem vorsichtig unter Durchleuchtung durch die EinfUhrschleuse einbringen. Dann ist un-
ter Durchleuchtung sicherzustellen, dass der Stent die rontgendichten Markierungen am Ballon nicht
Uberschritten hat. Sonst sind das System und die Einfuhrschleuse als eine Einheit entsprechend den
in dieser BroschiUre angegebenen Vorsichtsmalinamen zu entfernen.

- Das Stentsystem vorsichtig unter Durchleuchtung entlang des Fihrungsdrahts bis zum Zielbereich
vorschieben. Sicherstellen, dass der FUhrungsdraht aus der Spitze des EinfUhrsystems austritt.

- Den Stent innerhalb der L3sion platzieren; hierzu sind die rontgendichten Markierungen auf beiden Seiten
der L3sion zu positionieren. Vor Entfaltung des Stents stellen Sie mittels hochauflésender Durchleuch-
tung sicher, dass er weder beschadigt noch beim Vorschieben bewegt wurde, sonst mussen Sie das
System entsprechend den Vorsichtsmafinahmen entfernen, die in dieser Broschire angegebenen sind.

- Das StenteinfUhrsystem mithilfe der Inflationspumpe langsam mit Niederdruck inflatieren. Den Druck
solange aufrechterhalten, bis es beobachtet wird, dass sich der Ballon am proximalen und distalen
Ende des Stents aufblast. Den Druck weiter austben, bis der auf der Dehnbarkeitskuve angegebene
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Nenndruck erreicht wird. Den auf dem Etikett und der Dehnbarkeitskuve angegebenen Nennberst-
druck (RBP) nicht Uberschreiten.

- Um eine optimale Aufweitung zu erreichen, muss der Stent in Kontakt mit der Arterie sein, andernfalls
konnte sich der Stent beim Zurickziehen des Ballons verschieben. Der Durchmesser des Ballons muss
ein wenig grofser sein als der Durchmesser des Gefalses, um so einen elastischen Recoil des Stents
nach Ablassen des Ballons zu verhindern. Beachten Sie die Angaben auf der Dehnungstabelle fur eine
Korrekte Ausdehnung, denn eine zu groRe Grofse kann auch eine arterielle Dissektion zur Folge haben.

- Den Kolben aus der Fullvorrichtung ziehen, um den Ballon abzulassen. Den negativen Uberdruck zwi-
schen 15 und 30 Sekunden aufrecht erhalten, abhangig von der Gréfe des Ballons. Sicherstellen, dass
der Ballon komplett entleert ist (mit Durchleuchtung), bevor der Katheter bewegt wird.

- Mit negativem Uberdruck in der Fullvorrichtung und mit Hilfe des noch liegenden FUhrungsdrahtes den
Katheter vorsichtig aus der Lasion ziehen. Den FUhrungsdraht weiterhin in der dilatierten Stenose
belassen.

- Per Angiographie die Korrekte Platzierung des Stents bestatigen.

- Den FUhrungsdraht nach der Angioplastie fur 30 Minuten in der dilatierten Stenose belassen. Machen
sich Thromben um den Stent sichtbar, so sind Thrombolytika zu verabreichen. UWenn per Angiographie
die Dilatation bestatigt wurde, ist der FUhrungsdraht vorsichtig zu entfernen.

- Die EinfUhrschleuse solange in situ belassen, bis das hamodynamische Profil wieder normal wurde.
Gegebenenfalls wird wie Ublich gensht.

Zusatzliche Dilatation der Bereiche, in denen der Stent gesetzt wurde

Wenn die Grofze des Stents im Verhaltnis zum Gefals unzureichend ist, kann das Postdilatationsverfahren
unter Einsatz des StenteinfUhrsystems oder eines gréfkeren Ballons angewandt werden. Zu diesem Zweck
wird im Stentbereich einen (eventuell steifen) Ballonkatheter platziert und die Dilatation nach den Empfeh-
lungen des Herstellers durgefihrt.

Zusatzliche Empfehlung: Kleine (small), mittelgrofze (medium) und grof3e (large) Stents durfen keine Postdi-
latation-L3nge von jeweils 7, 9 und 1mm Uberschreiten.

Entfernen eines nicht entfalteten Stents

Lasst sich der Stent innerhalb der Lasion nicht platzieren, so muss er eventuell unentfaltet abgenommen
werden. Hierzu folgen Sie den Empfehlungen zu den Vorsichtsmafinahmen in dieser Broschire und entfer-
nen Sie das System als eine Einheit.

8. Garantie

Das Produkt und all seine Komponenten wurden unter Einhaltung maximaler Vorsichtsmaknahmen entwor-
fen, angefertigt, gepruft und verpackt. LUD Biotech garantiert das Produkt bis zum Ablaufdatum, wenn es Keine
kaputte, manipulierte oder beschadigte Verpackung aufweist.

VEREINHEITLICHTE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN
(NORM EN 980:2008)

A/
N
LoT - ZX
Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewshren
STERILE | EO| /ﬂ/ TA
Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewahren
mit Ethylenoxid zur Aufbewsahrung
Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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1. OnucaHue usgenus

MNepudepuruecknii cteHT LVD Biotech SL n3rotosneH 13 kob6ansToxpomoBoro cniasa Tuna L605. CTeHT noctasaset-
CAl YCTAaHOB/NIEHHbIM B CMCTEME AO0CTaBKM, r4e OH pacluMpsAeTcs ¢ NOMOLLbio 6ansoHa nocne nosuLMoHUpoBaHua
CTeHTa B LleIeBOM NepudepuyecKkon apTepum.

CTeHT npeAHasHayeH AR apTepuil pasnnyHbIX AMameTpos, baaroaapa agantauuy CBOW KOHCTPYKLMUKM OTKPbLITOWM
AYENKUN K PasIMYHbIM NOPTaM coeluHeHun. CTEHT U3roTaBNMBAETCA NYTEM PE3KU METanAnYeckux Tpybok nase-
pom. Bnocneactsuu oH MoABEpraeTca PasAUYHbIM BUAAM 06paboTKKM, B pesynbTaTe KOTOPbIX €ro NoBepPXHOCTb
CTAaHOBUTCA raaKoW 1 bnecTawLen.

CucteMa JOCTaBKM CTEHTa, TaKKe UMeHyemas OTW (cucTema AOCTaBKM CTEHTA NO NPOBOAHWMKY) U pa3paboTaHHan
ANA UPECKOXKHOM TPAHCIIOMMUHA/IBHON aHIMONAACTUKMN Nepudepudecknx apTepuii, BbiNosHeHa Ha OCHOBE KOaKCK-
anbHOro 6anNoHHOro KateTepa ¢ ABOMHbLIM NPOCBETOM OT NPOKCMMANbHOTO KOHHEKTOPA € pasbemom JTtoap-Jlok
[0 AMCTaZIbHOrO HAKOHEYHMKA.
Ha guctanbHOM KoHUe KaTeTepa pacnonoxeH 6annoH onpefeneHHOro AvameTpa U A/IMHbl, CNOCOBHbIN nNpuco-
e[IMHATb CTEHTbI PA3/IMYHbIX KOHCTPYKLMIA. Mpu pasdyBaHUM 6anioHa 3a CHET HAarHETaHUA B HEro KOHTPACTHOTO
BELLECTBA CTEHT PACLUMPAETCA U NO3ULMOHUPYETCA Ha CTeHKe apTepuu. 3aTem 6an/ioH CAYBalOT M M3B/EKAloT, a
CTEHT OCTAETCA B COCYAEe KaK MOCTOAHHbIA MMNNAHTAT.
MpoKCMManbHbI KOHHEKTOP € pasbemom J103p-/10K pa3aBOEH U CHabXKeH ABYMA BXOAHbIMM NOPTaMu:
- BOKOBOW MOPT CNYKUT A1 NOCTYN/IEHUA KOHTPACTHOTO BELLECTBA A/ PACLUMPEHUA CTEHTA.
- Mpamoit NopT NpesHa3HaYeH A8 NPOXOKAEHMA NPOBONOYHOrO NPOBOAHMKA. [IPOBOAHMK BBOAUTCA BO BXOA-
HOI MOPT KOHHEKTOPA € pasbemoM J1t03p-/10K 1 BbIXOAUT Yepe3 HaKOHEYHUK KaTeTepa, YTobbl JOCTaBUTL ero
K NOpa)KeHHOMY CEerMeHTy.
TOYHO TaK e, CYLLEeCTBYIOT MPOCBETbI ANA MPOXOXKAEHUA NMPOBOAHUKA U ANA NMPOXOXKAEHWUA KOHTPACTHOTO Belle-
cTBa B 6a/1/10H, HANPSAMYIO CBA3aHHbIE C KaXKAbIM 13 NOPTOB KOHHEKTOPA C pasbeMom JTtoap-J1oK.
[unameTp NpoBOSIOYHOro NPOBOAHUKA He Ao/MmKeH npesbiwaTb 0,89 mm (0,035”).
MonesHaa AnnHa KaTeTepa MoxeT cocTaBnATb 80 cm nam 140 cm, B 3aBUCMMOCTM OT MOAENMN.
CTEHT MOXKET UMETb CeaytoLWnii AMamMeTp U ANNHY:

LOMAMETPA CTEHTA (mm)

5 6 7 8 9 10

< 18 . . K K K K

L2 28 H H H K K H
=

Sz 38 R % K K K K
g

© 58 ] ] K ] ] ]

BasifIoH paccynTaH Ha AOCTUMNKEHWE ONPeAeNeHHOro AUameTpa nNpu onpeaeseHHOM AaBNEHUN (B COOTBETCTBUM C
KapTOUKOW KPUBOI PaCTAXKMMOCTM, BAIOKEHHON B MEPBUYHYIO YNAKOBKY).

Y106bI pasayTb 6anNoH, K NOPTY A1 pa3fyBaHUs Ha KOHHEKTOpe HeoBXOAMMO NPUCOEAUHUTD WNPUL, (HarHeTa-
Te/IbHbIN HAcoC), B CBOO O4EpPEeAb COEMHEHHbIV C MAHOMETPOM. PYKOBOACTBYACH AaHHbIMKU MaHOMeTpa, 6a10H
HaAyBaloOT A0 HYXKHOMO AMameTpa, Paclumpsns cTeHT. C 060MX KOHLOB pacluMpuTenbHOro 6annoHa pacronokeHsbl
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PEHTreHOKOHTPACTHbIE METKM, NO3BOAAIOLLME ONPEAEUTb ANHY CTEHTA 1 061eryatoLime Bpady ero peHTreHoCKo-
MUYECKYIO BU3yaNn3aLmIio B Tesie nauueHTa.

[NCTanbHbIA HAKOHEYHUK MMEET 3aKPYI/IEHHYI0 aHTUTPaBMaTUYeCcKylo GopMy, MpeaynpexaatoLyo nospexae-
HWe apTepuit BO BPEMS NPOABUNKEHUS.

KomnneKTt nocraBku

- Cuctema nepudepruyeckoro CTeHTa, COCTOALLAA U3 CTEHTA, YCTAHOB/IEHHOTO B CMCTEME AOCTaBKM (Ha 6an-
NIOHHOM KaTeTepe). CTEHT 3alUMLLEH YEX/IOM M NMOMELLEH B CNELManbHOe pacnpesenvTesbHOe YCTPOMCTBO
N CTEPUNbHBIN NaKeT.

- KapTouKa c Kpu1BOW pacTAXKMMOCTM, YKa3blBatoLLas AManasoH paboyero AaBneHus.

- KapTouka mmnaaHTaumm.

- ByKneT ¢ MHCTPYKUMAMM NO NPUMEHEHUIO.

2. MokasaHua K NpUMeHeHUto

Cuctema nepudepuyeckoro CTeHTa NokasaHa AN NeYeHUs 8HOBb BO3HUKWUX U/U 8bI38AHHbLIX pecmeHO30M aTe-
POCK/IEPOTUYECKMUX NOPAXKEHWI 3aLUMLLEHHbIX Nepudepruyecknx apTepuii, PacnonoXKeHHbIX HUKe Ayrn aopTbl, T.
€. NoAB340LWHON U ryboKoi 6eApeHHON, UM NPOKCUMAaNbHOW, apTeEPWUiA, a TaKkXKe AN BPEMEHHOro CMArYeHus
3/10Ka4€eCTBEHHbIX CTEHO30B KE/YEBbIBOAALLMX NYyTe HOMUHABbHBIM AUaMeTPom 5-10 mm.

3. NpoTrMBONOKasaHua

MauMeHTbl, KOTOPbIM MPOTUBOMOKA3aHO AHTUKOATYIALMOHHOE U/UAKN aHTUTPOMBOLUTAPHOE NeYeHue.
MauneHTbl C YETKOI BbIABNIEHHOW anneprueit Ha TAXesnble MeTanbl.
MauMeHTbl € y4acTKamu CTeHO3a, 3aTPYAHALWMMM NOHOe pasayBaHue basnoHUYMKa Npy NpoBeAEeHUN aHrMona-
CTMKM UM NPaBUIbHOE NO3ULMOHUPOBAHUE CTEHTA.
Hanuume cexero HePacTBOPUBLLIErOCA M HEOPraHWM30BaHHOTO TPOMba MM SMBOIMYECKOTO MaTepurana.
HesawwuLieHHble COCYAUCTbIE YHACTKM, MOABEpPraoLLMecs NoTeHLMaNAbHOMY PUCKY BHELLIHErO yaapa, KOTopbli Mo-
YKET NPUBECTU K CMATUIO CTEHTA.
MoyeyHas HeLOCTaTOYHOCTb MW aNIePrUA Ha KOHTPACTHbIE BeLLecTBa.
TAMKenbIl acuumT.
Yrpo3a OKK/03MM }KUSHEHHO BaKHbIX OOKOBbIX BETBEN.
4. MpeaynpexaeHus

- MMI‘IﬂaHTaLLVIﬂ CTEHTOB A0/MKHA A0/KHA NPOBOAUTLCA MCKNOYUTENBHO B MEANLIMHCKUX YYPEXAEeHMNAX, OCHA-
LeHHbIX HeobxoanMbIM 060pyA0BaHNEM AN NPOBEAEHNUA IKCTPEHHOWM OTKPBITON XMPYPruun, Unu B 601bHU-
LiaxX, UMeoLLMX NEeTKUI JOCTYN K APYTUM SIe4eBHbIM YUpEXRAEeHUAM, FAe MPOBOAUTCA AAHHBIN TUM XUPYPTUK.
K paboTe ¢ JaHHbIM U3aennem AOMNYCKatOTCA TONbKO OMNbITHbIE BPayun, BajetoLLe MeTogamMm aHrMonaactm-
KW, 3HAKOMbI€e C YPECKOXKHbIM TPAHCIIOMUHANbHBIM BMELIATENbCTBOM U MMMJIAHTALMEN CTEHTOB.
[aHHOe yCcTpOoMCTBO NpeAHa3HauYeHo AN OAHOKPATHOIO UCNO/b30BaHWA Ha ogHOM naumeHTe. 3AMPELLATCA
NMOABEPTATb NMOBTOPHOWM CTEPM/IM3ALMM MU NMOBTOPHO MCMO/Ib30BATb! MosTopHOE NpumeHeHue 13-
AeNNA Ha APYrom naumeHTe MOXKeT NPpUBeCTu K I'IepereCTHOVI KOHTaMUHauum, MHdDMLI,MpOBaHVI}O uwnun nepe-
Aaye MHOeKUMOHHbIX 3ab0eBaHuiA. [TOBTOpHAA CTEpUNN3ALIMA U3LEUA MOXKET NPUBECTU K USMEHEHUIO ero
XapaKTEPUCTUK U CHUXKEHUIO 3GPEKTUBHOCTH.
M3penne nocTaBnseTca B CTepPUAbHOM COCTOAHUU. MpoBepbTe CPOK ero rofHOCTU U He UCMONb3YHTe NPOAYK-
Tbl C UCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTH.
MpoBeanTe HEOBXOAMMYIO MEANKAMEHTO3HYIO MOATOTOBKY NaLMeHTa aHTMKOaryIaHTamu, CocyAopacumpsa-
IOLWMMW CPEACTBAMM U T.A4., B COOTBETCTBUM C MPOTOKONIOM BBEAEHWA BHYTPUCOCYAUCTbIX KaTeTEpPOB.
Mpw n3BNEYEHUM NPOAYKTA U3 MEPBUYHON YNAKOBKM, cObAtoAaliTe MpaBuUaa aceNTUKM.
He cywuTe npoayKT MapieBbiM TaMMNOHOM.
MpoAYKT He A0/MKEH NOABEPraTbCA BO3AEUCTBUIO OPraHNYECKUX pacTBOpUTENEN.
- He ucnonb3yiiTe macnsHble UAN BbICOKOBA3KME KOHTPACTHbIE BELLEeCTBa, He NpesiHa3HaYeHHble A5 BHYTPU-

COCYAMCTOro NPUMEHEHUA.

- He ncnonb3yiiTe Bo3ayx Unu rasosble cpeabl 418 pasgyBaHua 6annoHa, 6annoH cnepyeT pasayBaTb CMeCbO
$U3MoN0rMueckoro pacTBopa v KOHTPACTHOrO BELLECTBA (NpeanouTUTensHo B nponopuuu 1:1 uau, B cnyyae
60onblunx 6annoHos, 2:1).
MopbepuTe nsgenve COOTBETCTBYIOLLENO AMMETPA U ANNHbBI, B 3aBUCMMOCTM OT padmepa NopaXKeHHOoro cer-
MeHTa, Hab/1l0[aeMOro PEHTIEHOCKOMUYECKMU.
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- MpopasuraiiTe NPOAYKT NO NPOBOJIOYHOMY MPOBOAHWUKY NOA KOHTPONEM PEHTIEHOCKONUU. Henb3a npoasu-
raTb NPOAYKT 6e3 BCTaBNEHHOrO B HEro NPOBO/IOYHOTO NPOBOAHMKA.

- CTeHTbl Pa3MYHOrO COCTaBa He JO/MKHbI MEePEKPbIBATL APYr Apyra.

- He BbibpacbiBaliTe NPOAYKT BMECTE C OTXOLAMMN MEAULMHCKOTO YUpeKAeHUs.

5. Mepbl npefocToporKHOCTU

06wwme mepbl NPeOCTOPOKHOCTU

XpaHuTb B MPOXIaAHOM CyXOM MECTE, 3aLUMLLEHHOM OT MPAMbIX CONHEYHbIX JTyHe.

OcMmoTpuTE ynakosKy. Mpu HaMUMK KaKUX-TMB0 NOBPEXAEHMIA, HE UCMO/b3YHTE NPOAYKT.

Ha 3TMKeTKe U34enua yKasaH MUHUMAZbHbIN Pa3Mep MHTPOAbIOCEPa, C KOTOPbIM LO/KHA MPUMEHATHCA
cuctema. He MCNonb3oBaTh MHTPOALIOCEPbI MEHbLIErO pasmepa, Yem yKasaHHbIi. Bosnee Toro, B ciydae
O/VHHBIX MW NIETEHbIX MHTPOALIOCEPOB, A4/1A obecnedeHuns ycnexa npouesypbl MOXHO MCMONb30BaTh
WHTpoabtocepbl 6onbLiero pasmepa (Fr).

Mocne UCnonb30BaHUsA AaHHbIN NPOAYKT MOXKET NPeAcTasNaTb 6UONOrMYECKyI0 onacHoCTb. CreayeT Bbl-
6pOCHTb Ero COMMacHO YTBEPXKAEHHON MEANLMHCKON NPAKTUKE U MPUMEHMMbIM MECTHbIM, FOCYAapCTBeH-
HbIM MK peaepasibHbIM 3aKOHaM M HOpMam.

Mepbl NpesoCTOPOXKHOCTU NPU NOAFOTOBKE M3AeNUs

OcmoTpuTe usgenue Lo TOro, Kak ero NPUMeHUTb, Ha NPeAMET ero HaA/1exallero coctosaHus. Ecam oHo
He BHYLIAET Bam A0Bepus, BbIbpockTe ero.

[lo Hauana npoueaypbl He cieayeT HU MOArOTaBAMBATb, HU NPeaBapUTENbHO Pa3ayBaTbh CUCTEMY AOCTaB-
KK, Npexe YeM YCTaHaB/IMBATb CTEHT HA CTEHO3MPOBAHHOM Yy4acTKe.

He NpoM3BoOAMTE CO CTEHTOM HUKAKMX MaHUMYAALMI NanbLaMm, TaK Kak AaHHOE AeiCTBUE MOXKET npuse-
CTU K CABMMKEHUIO CTEHTa C 6aNN0HYMKa.

He oTgensaiiTe CTEHT OT CUCTEMbI AOCTaBKM. EC/IM Bbl 3amevaeTe, YTO CTEHT ABUTAETCA UM HEKOPPEKTHO
YCTaHOB/NEH, HE UCMOANb3YiiTe ero

[lnameTp cTeHTa AOMKEH COOTBETCTBOBATL AMAMETPY LIESIEBOM apTeEPUU; 3aNpeLLAETCA NPUMEHATb CTEHTbI
60/1bLLEr0 AMAMETPA, YEM ANAMETP apTePUN.

Mepbl npeaocTopoXXHOCTU Npu NpogsuKeHMn-nosMmuMoOHMpPoBaHMU-MMNNAHTaALUU-U3-

B/IeYEHUU NPOAYKTa

Mpu NeYeHUU MHOKECTBEHHbIX MOBPEKAEHWI, HAaUMHalTe C Hanbonee AUCTaNbHBIX, @ 3aTEM NepexoauTe
K NPOKCUMaNbHbIM.
MpoasuKeHne MU3fenvs LOMKHO NPOXOAMUTH MOA PEHTTeHOCKOMUYECKUM KOoHTponem. Mpu oulyuieHum
CONPOTUBNEHMUA CNefyeT OCTaHOBUTb NPOLIEAYPY A0 BbIACHEHUA €ro NPUYUHbI. EC/IM CTEHT He MOXKeT ne-
peceyb UAK AOCTMYL MOPAXKEHHOrO CErMEHTA, BCIO CUCTEMY LLE/IMKOM, BKIKOYAS MHTpOAblOCEp, caeayet
13B/IeYb KaK eMHOE Lienoe.
Ecnun npu npoasukeHun Habatoaaetca Kakoe-1mbo ConpoTUB/IEHWE, NPEKPaTUTe NPOABUIaTb MPOLYKT U
YCTaHOBWTE MPUYUHY [0 TOTO, KaK NPOAOMKUTL.
lMepep, packpbITUEM CTEHTa pacnpaBbTe 6as/IOHHbIN KaTeTep AOCTaBKM, YTOObI M3beKaTb HETOYHOTO pas-
MeLleHun cTeHTa. He npuctynaiite K HagyTuio 6annoHa, noka He ybeautech, YTo CTEHT PasMeLLeH B Haa-
Nexallem mecre.

KaK TONIbKO CTEHT HauHEeT PacLUMPATLCA, HE BbITACKMBAMTE ero 1 He MeHsANTe No3uLmio.
Mpu pasgyTom 6aNNOHYMKe, HE MPOU3BOAMTE HUKAKUX MAHUMYNALMI, HE NPOABUraiiTe U He BbITaCKMBaM-
Te KaTeTep 1 NMPOBOOYHbIN MPOBOAHMK.
He npesbiwaiiTe peKomMeHAyeMoe MaKCUManbHoe AaB/eHWe, YKa3biBaeMoe Ha 3TUKETKE M Ha KpuBOM
PacTAKMMOCTH.
Ecnv Bo Bpems NpoABUMKEHMA K CTEHO3MPOBAHHOMY YYACTKY UM 3Ke BO BPEMA U3B/EYEHUA CUCTEMbI L0-
CTaBKM M/IN CTEHTA, UMMNIAHTALLMA KOTOPOTO He yAanach, BCTPEYAETCA Kakoe-1Mbo ConpoTuBaeHUe, BECb
KOMMJIEKT CefyeT U3B/edb LeNMKOM Kak OAHY eAnNHULLY:

* He BTArMBaiTe cUCTEMY [LOCTABKM BOBHYTPb MHTPOALIOCEPA, T.K. CTEHT MOXKET OTAENNUTLCA U NoNacTb B

COCYANCTYIO CUCTEMY.
¢ M03MLMOHMPOBATL MPOKCUMAIbHYIO METKY 6as0Ha AUCTA/IbHO MO OTHOLIEHUIO K HAKOHEUYHUKY WMHT-
poabtocepa.
e BBOAWTb MPOBOJIOYHbIM NPOBOAHMK NOCTYNATENbHO Ha MAaKCUMasIbHO BOSMOKHYIO [y6UHY.
® BbITackvBaTb 40 NONHOMO U3BNEYEHWUSA, MHTPOABIOCEP M BaNNIOHHbIN KaTeTep CO CTEHTOM BMECTe, Kak
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efunHoe uenoe.
L4 HaKOHeLI,, BbITAalWUTb npOBOnOHHbIﬁ NPOBOAHUK, naun, npn HeOGXO,D,MMOCTVI I'IOBTOpHOl‘/'I MMMNAaHTaumu,
OCTaBUTb €ro U YCTaHOBUTb OCTaJ/IbHble yCTpOﬁCTBa.

- YcTaHOBKa CTeHTa Ha pa3BeTB/IEHNN BaXKHbIX COCYA0B MOXET B nocneAylowem 3aTpygHUTb UK 3aKPbITb
A0CTyn K 60KOBbIM BETBAM.

- Cpa3y e nocne umniaHtaumu cnegyet CO6ﬂlO,D,aTb KpaﬁHlOiO OCTOPOXHOCTb B Ciy4ae, Korga CTeHT conpu-
KacaeTca C gpyrmmu yCTpOVICTBaMM: HeNb3A ero NoarazskmeaTb NpU NOMOLLM NPOBOAHMKOB UK 6annoH-
YMKOB, MHA4Ye OH CMeCTUTCA.

- HeT cBegeHMii 0 KOPPO3UM NEPEKPLITLIX MPOTE30B B pe3y/ibTaTe TPeHUA.

Mepbl npegocroporkHocTu: besonacHocte MPT [1]:

HeknunHuuyeckune nuccnesoBaHua nokasann 6e3onacHocTb NPOBeAEHUA MarHUTHOW pe3oHaHCHOM Tomorpadumn
(MPT) B OTHOLWIEHWM CTEHTOB M3 KOBANLTO-XPOMOBOTO cnaBa TMna L605 B onpegeneHHbix ycnosuax (MP-co-
BMEeCTUMbIX). YCN0BUA Ans aHanusza nytem MPT, npyMeHUMOro A/1f OLEHKM AaHHbIX YCTPOICTB, Bblnun cneayto-
Lme: ANA B3aUMOAEWCTBMA MarHUTHbIX Noseli— CTaTUdeckoe MarHUTHoe noae MoLLHocTbio 3,0 T ¢ Makcumanb-
HbIM NPOCTPAHCTBEHHbIM rpagueHTom 720 c/cm; ansa Harpesa npu MPT — MakcvManibHan CpeaHan yaenbHas
MOLLHOCTb nornowerus (SAR) ansa Bcero opraHusma: 1,54 Bt/kr 8 TedeHue 15 muHyT B nosne 1,5 T u cpeaHss
yAenbHas MOLWHOCTb noriowerus (SAR): 2,8 BT/kr B TeueHne 15 muHyT B none 3,0 T. TemnepaTtypa 04HOroO
CTeHTa noBblwanacb He 6onee yem Ha 0,8 °C, Torga Kak Ana ABYX COMPUKACAOLMXCA CTEHTOB TemnepaTtypa
nosblwanacb He 6onee yem Ha 1,0 °C.

UccnenoBaHUA KIMHUYECKOTO UAN HEKTIMHUYECKOTO XapaKTepa 418 UCKN0YEHUA BEPOATHOCTU MUTPALLUM CTEH-
Ta nog, Bo3AencTBueM Nons MoLHOCTbIo 6onee 3,0 T He npoBoauauck. PekomeHayetcs He npoBoauTe MPT B
c/lyqae nons molHocTblo 6onee 3,0 T, NoKa He NpoiaeT 7 AHEelN nocne MMNAaHTaLUK.

Ha kauecTBO CHUMKOB MPT MOKeET BAUATb BIM3KOE PaCcrnoNoKeHNE HYXKHOTO Y4acTKa K CTEHTY.

6. Bo3amosKHble No60o4Hble 3¢ deKTbl /0cnoXKHEHUA

BO3MOXHbIMM MO60UHBIMM 3bdEKTAaMM /W OCNONKHEHUAMM, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb [0, BO BPEMS MU MO-
cne npoueaypbl, ABNAOTCA:
- NeTanbHbIi ncxon,
MHoapkT / CTeHoKapama
WHcynbt /ambonus / Tpom603
X1pyprua cpoYHOro LWyHTUPOBaHUA
SHAOKapAUT
MonHas OKKNt03MA apTepun /Tpomb0o3 / ambonnsauums cTeHTa
Mepdopauma nnmn pacceyeHne obpaboTaHHOro y4acTka
- lasosas ambonusa
ApTepuoBeHo3Hasa puctyna
- MNoyeyHas HeZOCTATOYHOCTb
CmeLeHue sHgonpotesa / HenpasunbHoe pasmeleHune / HenonHoe pacwmnpenHme
- Annepruyeckan peakuma Ha MeTan bl UV KOHTPacTHbIe BellecTsa
PeoKkKnto3na 06paboTaHHOro y4acTKa: pecTeHo3
- Cnasm apTepuu
lemoamHammueckoe yxyalieHne
- Aputmnn
AHeBpPM3Ma MU NIOXKHAA aHeBpU3Ma
NHbeKummn
TMnoTteHsus / runepreHsus
MecTHas remopparus c remaTomol B MecTe focTyna
KOHKpeTHO AN1A }KenyeBbiBOAALMX NyTen
- Abcuecc
- [JononHuTenbHoe BMeLWaTeNbCTBO, BbI3BaHHOE, HO HE OrpaHUYEeHHOE CNeayoWnMm ABNEHUAMMU:
* CmeleHve aHJonpoTesa

[1] 3Tv AaHHbIe NonyyeHbl NyTem c6opa 61GAMOrpaduHeckuX CBEAEHMI O KOMMEPUECKIX CTEHTaX Takoro e coctasa. He pekomeHayeTca nposoaute MPT
6e3 KpaiiHelt HeOBXOAUMOCTM ANA NaLMeHTa.. ECi MOXKHO Mook aaTh, yyiie nposecTit MPT, KOrAa CTEHT yiKe SH/A0TENU3UPYETCA, T.e. NPUMEPHO Yepes 4
HEeAeNM NoCe UMMNAHTALMN.
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¢ HenpasunbHoe pasmelleHue
* HenosnHoe pacwmpeHve

- OKKN03MA KeNYHOro NpoToka
Mepdopauma }KenyHoro NpoToka
XonaHrut

MaHkpeaTut

NeputoHNT

- Cencuc

7. Cnocob npyumeHeHus

Heobxoanmoe o6opyaoBaHue

lenapuHU3NPOBaHHbIN GU3NONOTMYECKMIA pacTBOP.

KoHTpacTHble BelecTBa (MCNONb3YiTe KOHTPACTHbIE BELLECTBa, NPeAHasHaYeHHbIe AR BHYTPUBEHHOO UC-
Nno/sb30BaHMA).

Heobxoaumble MeanKameHTbI.

MpoBonoYHbI NpoBogHKUK 0,035”, He NoNb30BaTLCA MPOBOAHWKAMM APYroro pasmepa.

MHTpoaplocep ¢ reMocTaTMyeckMM KianaHoM YKasaHHOTO Ha TUKeTKe pasmepa. Ecnv npumeHsaeTca AMHHbIN
WY NNeTeHbIN UHTPOALIOCEP, PEKOMEH/YETCA UCMO/b30BaTh pa3mep Honblue yKazaHHOro Ha TukeTke (Fr).
lemocTaTyecKknin KnanaH.

- Tpexxof0Bbli1 3aN0pPHbIV KpaH.

- YonnHutenu.

- OfHo pasgaysatoliee YCTPOICTBO (PYYHOM HAacOC C MaHOMETPOM B KOMI/IEKTE).

- HeckonbKo cTaHAapTHbIX WnpuioB 10-20 ma ¢ GU3MoN0rMyeckMm pacTBOPOM 15 NPOMbIBAHWUA CUCTEMbI.
I'Iop,rorosxa CUCTEMDI

48

Pasmep cTeHTa fo/KeH coBnagaTb B AMaMeTpe C AUMAaMEeTPOM COOTBETCTBYIOLLEro COCyAa U B AJIMHE C
OJMHOW CTEHO3MPOBAHHOTO Y4acTKa. MpeanoYTUTeNbHO, YTOBbI CTEHT BblN HECKONBKO AJ/IMHEE, B LEeNax
rapaHTUW MOSIHOTO NOKPbLITUA MOBPENKAEHHOW 30HbI.

M3BnekuTe KaTeTep 13 3aLLMTHOrO pacnpeaenuTeNbHOro yCTponcTea. Y6eamtech, 4To 3TO KaTeTep HYXKHO-
ro pasmepa. CHUMUTE 3aLLMTHBIN YEXON CO CTEHTA.

Mpomoiite NpocBeT NPOBOAHMUKA CTEPUIbHBIM GU3MONOTMYECKMM PAcTBOPOM, BBOAA €ro npu NomoLm
WNpuLa Yepes nNPAMOW NOPT KOHHEKTOPA TakK, YTOObl OH BbIXOAUN U3 HAKOHEYHWKA. He cywute mapne-
BbIMM TAMMOHAMM.

BHUMAHMWE: Ecnm pactBOp He BbIXOAUT U3 KOHYMKA KaTeTepa A0CTaBKM, 3HAUYUT, KaTeTep HaXxoaAUTCA B He-
rOfHOM COCTOAHMM M €ro HeNb3A UCNONb30BaTb.

OcMOTpUTE CTEHT Ha NPeAMET ero HaxoXKAEHUA MeXAY PEHTTEHOKOHTPACTHbIMM MeTKamK. He ncnonb3ayi-
Te ero, eC/In 3aMeTHO, YTO OH CABUHYACA.

BHYTpeHHWIt npocBeT 6anNOHHOTO KaTeTepa COAEPIKUT BO3AYX, KOTOPbI HEOBXOAMMO BbITECHUTL Nepes,
BBEAEHWEM KaTeTepa B KPOBOTOK. EC/IM BbITECHEHWE HE BYAET BbINONHEHO AOMKHBIM 06Pa3oMm, 3TO CO3-
AAcCT PUCK pa3ayBaHuA 6asnoHa BO3LYXOM W, B pe3y/ibTaTe, HENpPaBUAbHOTO PaclMpeHunsa cTeHTa. bonee
TOro, paspbis 6anNoHa B TaKOW CUTyaLMKM MOXKET NMPUBECTU K ra3oBoi ambonumn aptepun. Jna OUUCTKM
6an710Ha OT BO3ZlyXa HEOOXOAMMO NPUAEPIKMBATLCA CIEAYIOLLEN NOLIArOBON MHCTPYKLMUK:

¢ HanosHWTe WNpUWL, MK pa3gyBatoLLee YCTPOMCTBO HEO6X0AMMbIM 06BEMOM KOHTPACTHOrO BellecTsa/
dusmnonormyeckoro pactsopa. BoiTecHWUTE BO3yX B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM U3TOTOBUTENA YCTPOW-
cTBa.

e MpucoeanHUTE TPEXXOA0BOM 3aNOPHbIN KPaH K YAJUHWUTENIO, @ YAUHUTEND - K HOKOBOMY MOPTY KOH-
HeKTopa ¢ pazbeMom J1103p-/1oK cucTembl AOCTaBKM. [prcoeanHUTe WNPUL, K TPEXXOA0BOMY 3an0OpHO-
MY KpaHy. ANbTepHaTUBHO MOXHO NPUCOEAMHATL pasayBatoliee YCTPOMCTBO K TPEXXOA0BOMY 3anop-
HOMY KpaHy 6e3 yanuHutens.

e [lomecTuTe KaTeTep Ha POBHYIO FOPU30OHTA/IbHYIO MOBEPXHOCTb.

e [p1 OTKPLITOM TPEXXOLOBOM 3aMOPHOM KpaHe, obecneymsatolem OTTOK M3 KaTeTepa B wnpuu/ pas-
JyBatoliee YCTPOMICTBO, MPU/IOKMUTE OTPULIATENIbHOE AaB/eHUEe K LINPULY, ABUras NopLUeHb pPeTpo-
rpagHo B TeueHWe, Kak MUHUMYM, 30 CeKyHZ, 4To6bl U3 YCTPOICTBA Bbilwen BeCb BO3ayX. [pu aTom
pekomeHAyeTcA AepKaTb WNpUL, B BEPTUKAZIbHOM MONOXKEHUN.

BHMMAHMWE: Ecnn no nctevernnmn 30 ceKyHA CO34aHNA OTPULLATENLHOTO AaB/IEHNA, U3 KaTeTepa B WnpuL,
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NPOAOKAOT NOCTYNaTh My3bipbKM BO3AYXa, 3TO ABHO CBUAETE/ILCTBYET O TOM, YTO B 6a/INIOHHOM KaTeTepe
€CTb yTeuKa, YTO OH NOBPEXKAEH UK YTO COeIMHEHME LWNPULL-TPEXXOA0BOW 3aNOpPHbIN KPaH HerepmeTny-
HO. Ecv 1 nocne NpoBepKU coeamHEHUI Ny3blpbKM BO34yXa HE MCYe3aloT, He Nosb3yiTech usgenvem,
BEPHUTE €ro U3roTOBUTESIO MW NOCTABLLMKY ANA aHanu3a.
* BepHuTe NopLUeHb B UCXOLHOE NOOKEHWE, YTODbI KOHTPACTHOE BELLECTBO NPOHMKAO B NpocBeT Han-
NoHa.
BHUMAHWE: He npunaraiite NONOXKWUTENbHOTO [aBNEHUA, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTU K PasfyBaHMWIO
6ann10Ha 1 NpexaeBpemMeHHOMY PaCLUMPEHUIO CTEHTA.
 MosTOpKTE Npoueaypy. Mo 3aBepLIeHNM NPOLIEAYPbI 3aKPOWTE TPEXXOLOBOM 3aMOPHbIN KpaH, Y4Tobbl
NPeKpaTUTb LOCTYN BO3AyXa Yepes 6an/ioH.
MpucoeanHWUTE AONKHBIM 06Pa3oM 0CBOBOXKAEHHDBIN OT BO3AyXa pa3ayBatowumii Hacoc (ecnm oH He 6bin
npuUcoesMHeH) , HaNoJHEHHbIN Ha OAHY TPETb CMECbIO KOHTPACTHOrO BELLEeCTBa U GU3MOIOrMYECKOro pac-
TBOpa (B cooTHOWweHUM 1:1), K TPEXXOLOBOMY 3aNOPHOMY KpaHy M yanuHuTento. He npunaraiite gasne-
HWA, T.K. 3TO MOXET NPUBECTU K CMELLIEHUIO CTEHTA.
7.3 MNpoueaypa MMmnaaHTauum

MpeaBapuTenbHble 3Tanbl

- BcTaBbTe MHTPOAbIOCEP COMACHO MHCTPYKLIMAM U3rOTOBUTENS.

- MpomoliTe NPOBONOYHDBIV MPOBOAHWUK CTEPUIBbHBIM FeNapUHU3MPOBAHHBIM GU3MONOTUHECKMM PACTBOPOM.
He cylunTb MapaeBbIMM TaMMNOHAMMU.

- BBeAWTe NPOBOAHMK Yepe3 remMoCTaTUYECKUI KNanaH MHTPOAbIOCEPa, Cefya UHCTPYKLUUWM U3TOTOBUTENSA.
MpoaswuraiTe NPOBOAHUK B MOMOCTU COCYAA, NOA PEHTFEHOCKOMUYECKUM HabnoaeHwem, Noka He byaet
NPOMAEH NOPAXKEHHbIN CErMEHT.

TexHuUKa UMnaaHTauunumn

B c/ly4ae 04eHb y3KMX, 0BbI3BECTBIEHHDBIX WAM M3BUAMUCTbIX MOPANKEHHbBIX CETMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT 3aTPYAHUTD
[LOCTaBKY CTeHTa, CleflyeT paccMOTPeTb BONPOC 06 UX NpeaBapuTebHOM AnnaTaumm ¢ NOMOLLbIO AWUIATALLMOHHOTO
6annoHHoro Katetepa. Mpu NpeaBapuUTENbHON AWNaTaLUy NOPAXKEHHOTO CErMeHTa CeaynTe yKasaHUaM U3roTo-
BUTENA GANNOHHOIO KaTeTepa. 3aTem NepexoamTe K UMMIaHTaLMmM CTeHTa.

BBOAMTE NPOKCMMabHbINM KOHEL, MPOBOAHMKA B AWUCTa/IbHbIA HAKOHEYHMK CUCTEMbI AOCTABKM 40 Tex rnop,

MOKa NPOBOAHMK HE BbIAAET M3 NPAMOro NMopTa KOHHEKTOPa € pa3bemMom J1103p-/TOK CUCTEMbI JOCTaBKU.

Mog, peHTreHoCcKonMYeckum HabtogeHnem OCTOPOXKHO BBOAMTE CUCTEMY Yepes UHTpoablocep. Mocne npo-

XOMAEHUA MHTPOAbIOCEPA NPOBEPLTE METOLOM PEHTIEHOBCKOWM BU3yasM3almu, HE CABUMHY/ICA /N CTEHT C

MPaBUNbHOTO MOMIOXKEHWA MEKAY PEHTTEHOKOHTPACTHbIMKU MeTKamu 6annoHa. Ecam ato cayunTes, BCo cu-

CTeMy, BKJ/IIOYAsA MHTPOABIOCEP, HYXKHO M3B/IeYb KaKk eauMHOe Lesioe, Ceays yKasaHUAM pasgena gaHHoro

6yKneTa o mepax NpeaoCcTOPOKHOCTU.

Mog, PEHTreHOCKOMMYECKUM HabloAeHWeM OCTOPOXKHO MPOABUraiiTe CUCTEMY CTEHTa MO MPOBOAHMKY [0

[LOCTVXKEHWA NOPAXXEHHOrO cermeHTa. Y6eauTech, YTO NPOBOJIOYHbIA NPOBOAHMUK BbIXOAWT U3 HAKOHEYHUKA

cUCTEMBI AOCTABKM.

YCTaHOBUTE CTEHT B MOPAXXEHHOM CErMeHTE TaK, YTOBbl PEHTreHOKOHTPACTHble METKM OKasasucb no obe

CTOPOHbI MopaskeHus. [Jo Hayana paclmpeHus cteHTa ybeamtecb, Npu NOMOLLM PEHTTEHOCKOMUU BbICOKOTO

paspeLeHus, YTO BO BPeMs MPOABMMKEHWA OH He Bblal MOBPEXAEH WM CMeLLeH. B NpoTUBHOM ciydyae Heob-

XOAVMMO U3BNEYb CUCTEMY, CNIefys NPOLeAYPE U3BNEYEHMSA, ONMCAHHOW B pasaene AaHHoro bykaeTta o mepax

NpesoCTOPOXKHOCTH.

MocTeneHHo, NPU HU3KOM [AaBIEHWU pa3fyBaiTe CUCTEMy LOCTaBKM CTEHTA Npu MOMOLLM pa3dyBatoLlero

Hacoca. MoaaepskuBaiiTe faBneHue, noka He ybeauTeck, YTo GasnoH passyBaeTca y AUCTabHOTO U MPOK-

CMMaNbHOIO KOHLLOB CTeHTa. MpogomKaiTe npunaratb faBaeHue 40 4OCTUKEHUS HOMWHAIbHOTO 3HaYeHUs,

YKa3aHHOTO Ha KPWBOW PacTAKMMOCTM. 3anpeLlaeTcs NpesbiwaTb PEKOMEHAYEMOE MAKCUMa/bHOE AaBe-

HWe (pacyeTHoe faB/ieHne pa3pbiBa), yKazaHHOe Ha 3TUKETKE U Ha KPUBOM PacTAXKUMOCTU.

- Y106bl AOCTMYL ONTMMANLHOMO PACLIMPEHMSA, CTEHT AO/KEH HAXOAMTHCA B KOHTAaKTE C apTepuel, B Npo-
TUBHOM C/yyae, Npw M3BAeYeHUU BaNNOHUYMKA CTEHT MOXKET CMEeCTUTbCA. [lameTp 6anioHuYMKa A0NKeH
HEMHOrO MpeBbIWaTh AMaMeTp cocyAa, YTobbl 06ecneynTb 3N1acTUYHbIA BO3BPaT NPU CAyTUM BasoHuYMKa.
O6patutech K TabanLe pacTAXMMOCTH, Tak Kak CIMWKOM 60/1bLIOe pacLUMpeHne TakKe MOMKET NPUBECTU K
[AMCCEKLMU M PacCTIOeHUIO apTepun.
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- OTTAHWTE Ha3a NopLUeHb Pa3ayBatoLLEro YCTPOMCTBO, YTOBbI cayTh 6aNNOHUMK. YaepKuUBaliTe oTpuULaTENb-
Hoe pgaBneHmne 15-30 ceKkyHA, B 3aBUCMMOCTH OT pasmepa 6asnnoHumKa. Ybeautech B NoSHOM CAyTUM 6annoH-
YMKa (NPY NOMOLLLM PEHTFEHOCKOMUK) A0 TOTO, KaK NepemelLaTh Katetep.

- M3BNeKMTE KaTeTep M3 NOPAKEHHOTO y4acTKa Npu OTPULLIATENIbHOM AABNEHWM B Pa3fyBaloLLEM YCTPOWCTBE 1

Haj/1exKallem pacrosioKeHUU NPOBONOYHOTO MPOBOAHMKA. MPOBOAHMK [OMKEH OCTaBaTbCA B AUNATUPOBAH-

HOM CTEHO3VMPOBAHHOM y4acTKe

BbinonHuTe aHrnorpaduio, 4Tobbl YoeAUTLCA B NPAaBUABHOCTM YCTAHOBKM CTEHTA.

Bblaep:KuTe NPOBOAHMK B AUNATUPOBAHHOM CTEHO3MPOBAHHOM CermeHTe B TedeHue 30 MUHYT nocsie aH-

TMONNACTUKK. B cnyyae obHapyXeHMA Tpomba BOKPYT CTEHTa HEOBXOAMMO BBECTU aHTUTPOMOOLUTApHbIe

cpeactea. Mocne aHrMorpadUUeckoro NOATBEPXKAEHUA AMNATALMM OCTOPOXKHO M3BIEKUTE MPOBOOYHbIN

NPOBOAHUK.

OcTaBbTe UHTpOAbIOCED in Situ 40 HOpManU3aLUmn remoamMHaMuyeckoro npoduns. B cnydae HeobxogumocTu

HaNOXMTb LBbI KaK 06bIYHO.

[ononHutenbHas AMiaTauma CerMeHTOB, Kyaa 6bi1 UMNAAHTUPOBAH CTEHT

EC/iM pa3mep CTEHTa OKAXKETCA HELOCTaTOMHbIM A5 AaHHOIO COCYAa, MOXKHO NMPUBErHyTb K MeToAy noctauna-
TaLMW CTEHTaA C MOMOLLLbIO TOI XK€ CUCTeMbI AOCTaBKM Uan 6annoHa 6osblero pasmepa. [is atoro 8 o6nacTb
CTeHTa BBOAAT 6a/IOHHbIN KaTeTep (3T0 MOXKET BbiTb HEINACTUYHDBIN KaTeTep) 1 OCYLLECTBASAIOT pacluMpeHue B
COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM U3TOTOBUTESNSA.

[lononHuTenbHan peKoMeHAaumMa: HeBObLION CTEHT He cneayeT noABepratb NocTannataummn 6onee yem 8o 7
MM, CPeAHUIt Mo pasmepy CTEHT - 6osiee Yem [0 9 MM, @ KPYnHbIN CTEHT - 6onee yem Ao 11 mm.
U3BneyeHune cTeHTa 6e3 paclumpeHus

ECnv CTEHT He BbIXOAMT 3a rpaHunLbl NOPAXKEHNA, MOXKET no‘rpeﬁosa'rbcn ero ussnevyeHve 6es pacwmpenua. Ana
3TOr0 BCHO CUCTEMY HYXXHO M3BN1€Yb KaK egnHoe Lenoe, cneaya ykasaHmAm pasgena gaHHoro 6yKneTa 0 Mmepax
npeaoCcToOPOXKHOCTU.

8. lapaHTuAa

MN3penne n ero KOMNOHEHTbI pa3paboTaHbl, U3rOTOB/IEHbI, UCMbITAHbI U YNaKOBaHbl C NPUMEHEHWEM MAKCUMasb-
HbIX Mep npesocTtopoxkHocTu. LVD Biotech rapaHTupyeT Haanexalee GyHKUMOHUPOBAHUE U34eNUsA BNAOTb A0
[aTbl UCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTU NPU YCIOBUM COXPAHEHUA NEPBOHAYAIbHOW LLENOCTHOCTM YNaKOBKM U OTCYTCTBUA
ee NoBpexaeHUN.

COMNACOBAHHBIE CUMBOJIbI MAPKUPOBKM U3AENNIA MEAULIMHCKOTO HASHAYEHUA
(HOPMA EN 980:2008)

CcblnKa B KaTasiore N2 napTun loaeH fo XpaHUTb BAANMN OT CONHEYHbIX
nyyen
. t’,'.
|STERILE [ E0| -
W3rotosuTenb CTepnn30BaHHbIN TemnepaTypHble npeaensbl XpaHWUTb B Cyxom mecTe
OKWCbIO 3TUNEHA XpaHeHUs
MpouunTaiTe MHCTPYKLUK MosTopHOE MoBTopHas cTepunnsauma  Mcnonb3osaHue B ciayyae
No UCNo/b30BaHNUIO 1cnonb3oBaHue 3anpelyeHa NOBpPEeXKAEHUA YNaKOBKU
3anpeLyeHo 3anpeLieHo
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1. Popis produktu

Periferni stent LUD Biotech SL je kobalt-chromovy stent typu L60S. Stent se doddva pred ulozen v sytému
polohovdni, které jej bude roztahovat pomoci balénku v periferni artérii, Kterd bude oSetrovdna.

Stent je pouzitelny pro rGzné primeéry artérii. Konstrukce stentu s ne zcela spojenymi oky (open cell design)
se prizpUsobi promeénlivym pripojovacim boddm. Stent je vyroben metodou laserového fezadni Kovouych
trubicek. Nasledné prochdzi rdznymi pourchovymi Upravami a ziskdud hladky, leskly pourch.
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Aplikacni systém stentu se sklada z koaxidlniho balonkového Katétru s duojitym lumenem od proxrimalniho
konektoru do distalniho konce, ndzyvd se také OTW, je navrzouan pro perkutdnni translumindlni angioplas-
tiky perifernich arterit.
V nejdistalnejsim Konci, Katétr ma balonek se specifickou délkou a primérem K pripojeni a prizpusobeni
rUznych stentd. Kdyz se balonek naplni pripojenim strikacky naplnéné Kontrastni [3tky, stent se roztahuje a
poloZi jej proti artérii. Po jejim roztazeni balonek splaskne a vynda se, a stent zUstavad jako trualy implantat.
Proximalni konektor je ve formé "y” a ma dva plnici porty:

- Postranni port slouZi K pripojeni kontrastni 8tky K roztaZeni stentu.

- Rouny port je portem prdchodu dratového vodice. Dratovy vodi¢ se zasunuje do ustoupaciho portu

konektoru a vystoupi z konce Katétru, aby se dostal k misté léze.

Také je lumen prichodu dratového vodice a lumen prdtoku Kontrastni 13tky do balonku, Které jsou primo
pripojené s kd3zdym portem luéru nebo Konektoru.
Primér vodictho dratu nemad byt vetsi nez 0,89 mm = 0,035 palcl.
Pracouni délka katétru mize byt 80 cm nebo 140 cm podle znacky.
Stent m0ze mit ndsledujici prameéry a délky:

PRUMER STENTU (mm)
5 6 7 8 9 10
£ 18 H H H H H H
< % 28 H H H H H H
—
82 38 H H H H H H
& 58 H H H H H H

Balonek je pred urcen k dosazeni riznych primerd pod rizngmi tlaky (podle krivky distenzibility, prilozené
v pOvodnim obalu).

K naplnéni baldnku je nutno pripojit k plnicimu portu konektoru strikacku (napousteci zafizeni), kterd zaroven
je pripojena Kk tlakomeéru. Tlak, ktery ukazuje tlakomeér slouZi kK naplnéni balonku podle pred urc¢enych pro-
merU a K roztazeni stentd. Na obou koncich balonku jsou umisténé dva rentgen Kontrastni znacky k omezeni
délky stentu a jako reference pro uZivatele, aby veédel, kde se ndchazi stent kKdyz je uunitr pacienta.
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Na distalnim konci je umistén hrot se zakulacenym a atraumatickym okrajem, ktery brani poskozeni arteérii
pfi postupu.
Obsah

- Systém periferniho stentu se sklddd ze stentu uloZzeného ve suém aplika¢nim zarizeni (balonkovém
katétru). Stent je chranén poulakem a je umistén v rozdélovaci a sterilnim sacku.
- Karta s krivkou distenzibility zobrazujici rozsah pracouniho tlaku.
- Implantacni karta.
- Let3dk s ndvodem K pouZiti.
2. Indikace

Systém periferniho stentu je urcen k lécbe aterosklerotickych lézi de novo nebo restendéz perifernich artérii
chranenych umistenych pod aortalnim obloukem, to je Kycelni tepna a hluboka stehenni tepna nebo proxi-
malne femor3dlni artérie a K Uleve zhoubné sténozy zlucouvych zlabku s nomindlnim prumerem o 5 az 10 mm.
3. Kontraindikace

Kontraindikoudno pfi l[écbé antikoagulanty a protidestickovymi Cinidly .

Pacienti se zfejmou diagndzou alergie na tezké Kovy.

Pacienti s [ézemi, které brani plnému napusténi angioplastického balonku nebo spravné zaveden( stentu.
Vyskyt cerstuého nerozpustného a desorganizovaného trombu nebo embolického materidlu.

Vaskuldrni oblasti nechranéné, vystavené potencidlnimu nebezpeci unéjsiho zasahu, kde by mohlo dojit k
stlacenf stentu.

Ren3lni slabost nebo alergie na kontrastni 13tky.

V3znd vodnotelnost.

Nebezpeci okluze vitalnich postrannich cest.

4. Varovani

Stenty je mozné implantovat pouze v nemocnicich vybavenych zarizenim pro naléhavé operace a disponuji-
cich pracouniky, kter{ jsou schopni prejit z tohoto zakroku na otevreny chirurgicky zdkrok, a neni-li tomu tak,
pak pouze v nemocnicich, kde jsou takoveé sluzby snadno dostupné.

Praci se zafizenim by méli provddét pouze zkusSeni [éKari, Kktefi oulddaji angioplastické postupy, vzdeéladni v
provadeni perkutanniho postupu a implantaci stentu.

Toto zafizeni je naurzeno pouze pro jedno pouziti. NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opako-
vané pouziti u jiného pacienta mize vést ke krizoué kontaminaci, infekci ¢i prenesenim infekénich nemoci.
Opakované pouZiti u jiného pacienta mUze porusit nebo omezit jeho efektivnost.

Produkt se dodaua sterilni. Zkontrolujte datum vyprsent platnosti a nepouzivejte produkty po uplynuti to-
hoto data.

Dodavejte pacientovi patficnou lekadrskou terapii: antikoagulacni, vazodilatacni, atd., podle protokolu k za-
vadéni intravaskuldrnich Katétru.

Pri vybalovani produktu z pluodniho obalu pouZivejte aseptické techniky.

Neosusujte gazou.

Nevystavujte aplikacni zafizeni pUsobeni organickych rozpoustédel.

Nepouzivejte olejnatd nebo vysoce viskézni kontrastni média, Kterd jsou nevhodnad pro intravaskuldrni po-
uzitl

K naplnéni balonku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium. PouZijte K naplnéni balonku smés objemu
fyziologického roztoku a kontrastni [3tky (prednostné 1:1, v pfipadé vétsiho baldnku 2:1).

Zvolte zarizeni prislusné velikosti, prameér a délka by mél odpovidat velikosti [éze nahledéné s pomoci fluo-
roskopie.

Posunujte produkt vpred podél vodiciho dratu s vyuzitim fluoroskopického nahledu. Nikdy neposunujte pro-
dukt vpred, pokud se uunitr nenachadzi vodici drat.
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Neradte za sebe stenty rdzného slozeni.
Nevystavujte produkt vlivu nemocni¢ntho odpadu.

S. Bezpecnostni opatreni

Obecnd bezpecnostni opatreni

- Uchovejte na chladném a suchém misté, mimo pfimeé slunecni zareni.

- Prohlédnéte obal. Pokud zjistite poskozeni, nepouzivejte produktu.

- Na Stitku produktu je indikoudna minimalni velikost zavadece pro pouziti v systému. Nepouzivejte
mensi zavadece nez doporucené. U pripadé dlouhého nebo spléteného zavadécé mohlo by byt treba
pouzit vétsi velikost "French” k Uspésnému zavedeni.

- Po pouziti mUze tento produkt predstavovat biologické riziko. Zachdzejte s produktem a likvidujte jej
v souladu se zavedenou léKarskou praxi a platnou mistni, stdtni nebo federalni legislativou a pfedpisy.

Bezpecnostni opatreni pri pripravé produktu

- Pred pouZitim produkt prohlédnéte a zkontrolujte jeho dobry stav, vyradte kazdé zafizeni, Které vyvo-
[3ud pochybnosti.

- Nepfipravujte ani nenapoustéjte aplikacni systém pred zacadtkem procedury nebo polohovani stentu
v miste leze.

- Nemanipulujte stentem pomoci prstd, aby se stent neuvolnil z balonku.

- Pokud zjistite, ze stent je volny nebo nesprauné umistény, neoddélujte jej od aplikacniho systému.
Nepouzivejte jej.

- Zvolte primeér stentu ve vztahu K primeéru artérie pred dilataci, nepouzivejte stenty s vétsim prime-
rem nez promeér artérie, Kterd bude osetrovana.

Bezpecnostni opatfeni béhem postupu upred, polohovani, aplikace, stahovani produktu

- U pfipadé nékolika lézi zatnéte nejdistalnejsimi lézemi, pokracujte proximalnimi.

- Svyuzitim fluoroskopickéko ndhledu posunujte zarizeni vpred. Pokud narazite na odpor, zastavte, zjis-
téte pricinu a teprve po té pokracujte. Pokud stent nem0ze prekrocit nebo pristoupit K 1ézi stahnéte
cely systém jako jedinou jednotku vcetné zavadec.

- Pokud narazite na odpor pfi postupu vpred, zastavte, zjistéte pricinu, a teprue poté pokracujte.

- Jakmile se stent zacne roztahovat, nelze jej stahnout ani vyjmout.

- Pred oddelenim stentu od aplikacniho systému, napnete aplikacni baldnkouy katétr, aby nedochazelo K
nespravnému umisteni. Nenapoustejte balonek dokud nejste jisty, ze je spravne umisteny.

- Béhem napousteéni balonku neprovaddéjte manipulaci, posun vpfed ani stahovani Katétru nebo vodiciho
dratu.

- Neprekracujte maxrimalni doporuceny tlak uvedeny na stitku a na priloZzené Krivce distenzibility.

- Pokud béhem pristupu k ézi, béhem vytahoudni aplikacniho systému nebo béhem vyjimani stentu,
ktery se nepodarilo implantovat, narazite na jakykoli odpor, je nutné cely systém stdhnout jako jedinou
jednotku:

- Nestahneéte zpét aplikacni systém douniti zavadece, aby se stent neuvolnil do vaskulatory.

* Polohovejte proximalni znackovac balonku distalné K hrotu zavadece.

* Posunujte vodici drat vpfed v anatomii tak daleko jak by bylo mozné.

* Jyjmete az k stazeni zavadeC a balonkouy Kateétr spolu se stentem jako jedinou jednotku.

* Nakonec vyjméte vodici drat, anebo v pripadé, Zze chcete zacit implantaci znovu, podrzte vodici drat
na misté a pridélejte ostatni zarizent

- Stentovdni na dulezitém rozvétveni mUze vést K znesnadnéni nebo znemoznéni budouciho pristupu do
postrannich vétuu.

- Je-li bezprostfedné po implantaci nutné znovu prekrocit stent, postupujte s maximalni opatrnosti, aby
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jej voditka nebo baldnky nezatlacily a neuvolnil se.
- Nebyla ovérena Koroze tfenim protéz sefazenych na sebe.

Preventivni opatreni: Bezpecnost MRI (1):

Pri mimokKlinickém testoudni byla bezpecnost ovérena snimkoudnim magnetickou rezonanci (MR) Kobal-
t-chromovych stentl typu LE0S za urcitych podminek (podminéné MR). Podminky testu MR pouZité pro
vyhodnoceni téchto zafizeni byly nadsledujici: pro interakce magnetického pole intenzita statického mag-
netického pole 3,0 T s maximalnim prostorovym gradientem 720 G/cm:; pro zahfivani vlivem MR maki-
malni zprimerovand specifickd mira absorpce (SAR) celého télesa 1,54 W/Kg za 15 minut v poli 1,5 T 3
primérnd specifickd mira absorpce (SAR) 2,8 UJ/Kg za 15 minut v poli 3,0 T. NarUst teploty u stentu nebyl
vyssinez 0,8 °C a pro prekryty par nebyl vyssinez 1,0 °C.

Nebylo provedeno bud zadné Kklinické testouani nebo bylo provedeno neklinické testovdni pro vylouceni
moznosti posunuti stentu prfi intenzité pole vétsinez 3,0 T. Testy MR se nedoporucuje provadet pri inten-
zité pole vyssinez 3,0 T, dokud neuplyne 7 dni od implantace.

Kualita MR snimani mdze byt horsi, pokud oblast zdjmu sousedi se stentem nebo se nachazi v jeho tésné
blizkosti.

6. Mozné nezadouci Ucinky / komplikace

Mozné nezaddouci Ucinky a/nebo Komplikace, Které mohou nastat pred procedurou, béhem ni nebo po ni,
zahrnuji ndsledujici:

- Umrti

- Akutni infarkt / Nestalou srdec¢ni anginu

- Mrtuice / embolie / trombdza

- Nouzovu3d operace bypassu

- Endokarditida

- Uplnd okluze artérie/tromboza/embolizace stentu
- Perforace nebo disekce léceného segmentu

- Embolizace vzduchem

- Arteriovenozni fistule

- Ren3lni slabost

- Migrace endoprotézy (Chybné umisténi) ¢astecné rozprostreni
- Alergicka reakce na kouy nebo kontrastni [3tky

- Reokluze léceného segmentu: restendza

- Spazmus artérie

- Hemodynamicke zhorsenti

- Arytmie

- Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

- Infekce

- Hypotenze/hypertenze

- LoKaln{ kruaceni s hematomem v misté zasunuti

Specificky pro bilidrni pouziti

- Absces

- Dodatecny zakrok, ale neomezeny na:
* Migrace endoprotézy
* Chybné umisténti
e Castecné rosprostreni

- OKkluze Zlucovych Zlabkd

- Perforace Zlu¢ovodu

(1) Podana informace byla zizkana z bibliografie, na zdkladé podobnych stentd, které jsou na trhu. Se nedoporucuje provést MRI pokud
nebude bezpodminecné nutné pro pacienta. Pokud pacient mUze cekat, je lepsi provést MRI az stent bude endotelizovan, priblizné 4 tydny po
implantaci.



Wascular restorer

therapies for living

NAVOD K POUZITi
SOUPRAVA PERIFERNIHO STENTU CoCr

- Kolangitida

- Pankreatitida

- Peritonitida

- Sepse
7.ZpUsob pouziti

7.1 Potrebné materialy

- Heparinizovany normalni fyziologicky roztok.

- Kontrastni [3tka (pouzijte kontrastni [dtku indikovanou pro intravaskuldrni pouziti).

- Medikace vhodna pro proceduru.

- Dratovy vodi¢ 0.035", nepouzivejte dratové vodice s jinou velikosti.

- Zavadect s hemostatickym ventilem velikosti uvedené na stitku. Pokud se pouziva dlouhy nebo spléta-
ny zavadéc doporucuje se pouzit "French” velikost vétsi nez indikovand na stitku.

- Hemostaticky ventil.

- Trojcestny staveéci kohout.

- Prodlouzent.

- Napousteci zarizen( (rucni Cerpadlo s pfipeunéngm manometrem).

- NékKolik standardnich stfikacek 10-20 cm3 s fyziologickym roztokem pro proplach systému.

7.2 Priprava systému

- Primeér stentu musi odpovidat primeéru dané cévy a jeho délka musi odpovidat délce léze. Mél by
byt o néco delsi, aby Uplné zakryl [ézi.

- Vyjmeéte katétr z ochranného obalu. Ovérte jestli velikost je vhodnd. Stahnéte unéjsi plast stentu.

- Propldchnéte lumen vodice pripojenim injekéni strikacky naplnéné sterilniho fyziologického roztoku
od primého portu Konektoru aZ k jeho proteceni pres hrot. Neosusujte gdzou.

- UPOZORNENI: Pokud roztok nenatece hrotem Katétru aplikacniho systému to znamenad, ze Kateétr
neni v dobrém stavu a nemUze byt pouzit.

- Prohlédnéte stent, zda je umistén mezi znackami nepropustnymi pro zadreni. Pokud se posunul, ne-
pouzivejte jej.

- Unitfni lumen balonkového katétru obsahuje vzduch, kterg mus{ byt odstranén pred jeho zasunutim
do Krevniho recisté. Pokud vzduch neni sprduné vytlacen moze dojit k nafuknuti balénku vzduchem a
nasledné k nespravnému roztazeni stentu. Po pripade roztrzeni balonku mohlo by dojit k embolizaci
vzduchem artérie. Vytlacte vzduch z balénku podle nasledujicich KroKu:

* Naplite strikacku nebo napousteci zarizeni vhodngm mnozstuim Kontrastni 13tky / fyziologické-
ho roztoKu. Vytlacte vzduch podle pokund vyrobce zarizeni.

* Pripojte trojcestny kohout k prodluzovacimu dilu a prodluzovaci dil k postrannimu portu konek-
toru luéru aplikac¢niho systému. Pfipojte strikacku K trojcestnému Kohoutu. Je mozno pfipojit
napousteci zafizen{ k trojcestnému kohoutu bez prodluzovaciho dilu.

* Polozte Katétr na rouném a horizontalnim povrchu.

* Otevrete trojcestny kohout, aby vytok protekl od katétru do strikacky/ napousteciho cerpadla,
negativnim tlakem strikacky, vytahnéte zpét plunzr minim3alné béhem 30 s K odstranéni veske-
rého vzduchu ze zafizeni. Doporucuje se aby strikacka byla svisle polozena.

UPOZORNENI: Jestli po 30 vtefin aplikakouadni negatiuniho tlaku bubliny z katétru projdou jesté dal
do strikacky, mize to zfejmé znamenat, ze balonkouy Katétr md netésnosti, je roztrzen, nebo ze
zapojeni strikacky-trojcestného kohoutu neni tesné. Jestli po ovéreni vsech spojovacich dild jsou
porad videt bubliny, nepouzijte zafizeni. Uratte zafizeni vyrobci nebo dodavateli k jeho prfezkoumani.

* Uratte plunZr zpét do pocatecni polohy aby kKontrastni [3tka natekla do lumenu balénku

UPOZORNENI: Neaplikujte positiuni tlak, to by mohlo vést k dilataci baldnku a pred¢asnému roztazeni
stentu.

* Opakujte znovu postup. Po dokonceni postupu zaurete trojcestny kohout, aby nedochazelo k
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prOniku vzduchu pres baldnek.
- Pripojte napousteci zarizeni (pokud jesté neni pripojené) s 1/3 smesi kontrastni 13tky a fyziologického
roztoku 1:1 (patricneé vypousténého) k trojcestnému Kohoutu a k prodluzovacimu dilu. Neaplikujte
tlak, aby se stent neuvolnil z baldnku.

7.3 Postup implantace

Predbézné UKony
- Vlozte zavadéc podle pokynl vyrobce.
- Propldchnéte dratovy vodic sterilnim fyziologickym roztokem. Neosusujte gazou.
- Zasunujte dratovy vodic¢ pres hemostaticky ventil zavadece podle pokynd vyrobce. Pod fluorosko-
pickou kontrolou posunujte dratovy vodic vpred po vnitfni ¢asti cévy az k prekrocent léze.
Technika implantace

Pokud léze bude mit velmi maly prdmeér, bude kalcifikovdna nebo pristup Kk ni bude tak Krivolaty, Zze by
mohl ohrozit pristup K stentu, m0ze se zvdzit moznost predilatace léze balonkovym dilatacnim katé-
trem. K predilataci léze postupujte podle pokynd vurobce balonkového katétru. Hned potom provedte
implantaci stentu.

- Vlozte proximalni konec zavadece do distalni spicky aplikacniho zarizeni, zavade¢ ma prekrocit pri-
my port konektoru aplikacniho zafizen.
S vyuzitim fluoroskopickéko nahledu opatrné vlozte zafizeni pfes zavadec. Po prekroceni zavadece,
ovérte pomoci fluoroskopie, Ze stent se neposunul, Ze je umistén mezi znac¢kami nepropustnymi
pro zareni balonku. Pokud se posunul, vytdhnéte system se zavadecem jako jedinou jednotku podle
pokynl uvedenych v bezpecnostnim opatreni tohoto letdku.
Pomoci fluoroskopie opatrné posunujte vpfed stentovy systém po dratovém vodici smeérem K ézi,
kterd bude osetfena. Ovérte, Ze vodici drat vycniud ze Spicky aplikovaného zarizeni.
Umistéte stent pres lézi, kK tomu pouzijte rentgenokontrastni znacky na obou stranadch léze. Pred
roztazenim stentu ovérte, pomoci fluoroskopie s vysokou rezoluci, Ze neni poskozen a Ze se nepo-
sunul pri zasouvdni, v opacném pripadé stdhnéte zpét systém podle pokynd stazeni uvedenych v
preventivnim opatreni tohoto letdku.
Pomalu a pod nizkym tlakem naplite aplikacni systém stentu napoustecim cerpadlem. Udrzujte
tlak pokud balének se nenaplni na proximalnim a distdlnim Konci stentu. Udrzujte tlak k dosaze-
ni nomindlniho tlaku uvedeného na Krivce distenzibility. Nepfekracujte marimalni doporuceny tlak
(RBP) indikoudn na stitku a na krivce distenzibility.
Aby roztadhnuti probéhlo optimalné, musi byt stent v kontaktu s artérii, jinak by se pfi vyjmuti baldn-
Ku pohnul. Primeér baldnku musi byt o néco vétsi nez primér céuy, aby se vyrounal pruzny zpétny
r3z stentu po vypusténi baldnku. V tabulce distenzibilit si vyhledejte spravnou hodnotu roztazen,
aby se nestalo, Ze se artérie prilis velkym roztazenim pretrhne.
Stdhnéte zpét pist v napoustecim zafizenti, aby se baldnek vypustil. V zdvislosti na velikosti balonku
udrzujte negativni tlak po dobu 15 a7 30 sekund. Nez zac¢nete pohybovat Katétrem, ovérte, Ze baldnek
je uplné vypustény (pomoci fluoroskopie).
- Udrzujte negativni tlak v napoustécim zarizeni, ponechejte vodici drat na misté a stahujte katétr od

léze. Udrzujte vodic po celé délce dilatované stendzy
- Provedte angiografcké vysetfeni k ovéreni sprauného polohovdni stentu.
Po angioplastii udrzujte vodic pfes roztahovanou stendzu béhem 30 minut. V pfipadé spatreni trom-
bu okolo stentu, dodavejte trombolitické prostredky. Po ovéreni dilatace pomoci angiografie, opatr-
né stdhnéte dratovy vodic.

- Ponechte zavadec in situ dokud hemodinamicky systém nebude Uplné normalni. Bude-li treba siti,

postupujte bézngm zpUsobem.

Dalsi dilatace stentovanych segmentd
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Pokud velikost stentu ve srovndni s cévem bude nedostatecnd, mUze se aplikovat postup post dilatace
stentu aplikacnim systémem stentu nebo pouzit vétsi baldnek. K tomu na misté kde je stent zasunujte
balonkouy Kateétr (mUze byt nerostazitelny) a postupujte K dilataci podle doporuceni vyrobce.
Dodatecné doporucenti: "Stent small” se nema post dilatovat vice nez 7 mm, "stent medium” se nemad
post dilatovat vice nez 9 mm a "stent large” se nemad post dilatovat vice nez 11 mm.

Stazeni neroztdhnutého stentu
Pokud stent neprekroci [ézi, mohlo by byt treba stahnout neroztdhnuty stent. Postupujte podle pokynd
doporucenych v bezpecnostnim opatreni tohoto letdku a stahnéte systéem jako jednotku.

8. Zaruka

Vyrobek a vsechny jeho dily byly nakreslené, vyrobeneé, zkousené a zabalené na zaklade vsech maximalnich

preventivnich opat. LUD Bitech zarucuje vyrobek do uvedeného data Zivotnosti pokud nedojde Kk poskozent,
roztrhani nebo nesprduné manipulaci obald.

STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI 0OZNACENI LEKARSKYCH PROSTREDKU
(NORMA EN 980:2008)

Katalogov cisla

il

Vyrobce

BH

Proctéte si ndvod Kk
pouziti

LOT

Cislo $arze

Srevieleg

Sterilizovano
etylénoxidem

®

Nepouzivejte
opakovaneé

¥

Doba pouzitelnosti

4

Teplotn{ limity pri
skladovani

Nesterilizujte
opakovaneé

\\‘//
=

ZAN

Chrante pred slune¢nim
svétlem

“
)

Uchovavejte v suchu

®

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen
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Nepypadn cuoKeung

To nepudepkd otevt tng LVD Biotech SL sivat éva oTevt KATAOKEUOOUEVO Ao Kpapa KoBdAtiou-Xpwutou L605. To
OTEVT TOMOBETETAL QIO TIPLV 0TO GUGTNIA XOPrYNong rou Ba to Steuplvel pe puraldvy, otnv niepideptkn aptnpia
ToU evtomiletat n BAGRN.

To oTEVT €XEL KATAOKELAOTEL yLa SLapopeTikeg Slapétpoug aptnpiag, kaBwg Stabétel mpooappoldpevo oxedSLaoud
XApn otnv texvoloyia amnd avolytd KeAd pe evaAlayn onpeiwv ovvdeonc. To oTevt kOBeTal pe AéLlep oo PETOA-
AkoUG OWANVEG. 2T oUVEXELQ, UTIOKELTOL OE SLddopeg emefepyacieg mou npoodidouv otnv emidaveld tou Agio Kot
yuaAlotepo dwiplopa.

atasTer |
_/-.\' ) Fa) |
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| J
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To cloTNUO XOPYNOoNG TOU OTEVT amoTeAE(Tal amd évav agoviko KaBeThpa pe UmaAovL Suthol aulol amod Tov
eyyuTepo dfova luer £€wg to Anw Akpo, emiong yvwoto wg OTW, KATAOKEUAGHEVO YLa SLOSEPULKES SLOLUALKEG ayyeL-
omAQOTIKEG (PTA) TEpLEPLIKWY APTNPLWV.
3TO QIWTEPO AKPO TOU, 0 KABETAPOG EXEL VAl UITOAOVL CUYKEKPLUEVNG SLAMETPOU KAL AKOUG, £TOL WOTE VO AVTL-
otolel otig Stapopdwoelg Twv StadopeTikwy otevt. OTav To UMaAoVL SLoykwveTaL and thv ékxuon oklaypadikol
UECOU OTO EOWTEPLKO TOU, SLACTEAEL TO OTEVT KaL To TomoBetel otnv aptnpia. Enetta, to umakovi cucTEAAETOL Kat
QTTOOKPUVETAL, KOL TO OTEVT EUdUTEVETAL HOVIUA.
0 eyyUtepog G€ovag luer sivat oxfuatog «Y» kat Stabétel U0 BUPES eLoaywynC:
- H mAeupikn BUpa MLTPEMEL TV ELCAYWYH TOU OKLAYPadLKOU HEGOU e OKOTIO T SLEUPUVON TOU OTEVT.
- H euBeia BUpa anotelei mépaopa and émou Ba epdoet 0 cUPUAETIVOG 08NYdG. O cUPUAETIVOG 08NYOG ELOXW-
pel ano tn BUpa eloaywyng tou agova luer kat eE€pXETAL QTG TO AKPO TOU KABETHPA yLaL VoL TO 08dnynRoeL oTn
B¢on omou umapxet BAGBN.
Opoiwg, UTAp)EL Evag CLUAOG yLOL TO TTEPACHLO TOU GUPHATIVOU 08NnyoU Kat évag auldg yLa To TEPACLA TOU OKLaypOL-
dKoU oo péoa 0To UGV, yia aneuBeiag cUvSeon tou kabevdg e T BUpeg tou déova luer.
H 8tdpetpog tou cuppdtivou odnyoul Sev mpénel va Eemepvd ta 0,89 xthootd = 0,035 ivtoec.
To wdEALo PKog Tou KaBetrpa evééxetal va eivat 80 ekatootd 1 140 eKaTooTA, avAAoya T oXEon.
To OTEVT EVEEXOUEVWG VOl EXEL TLG OKOAOUBEG SLAPETPOUG KaL LAKN:

“AIAMETPOI STENT (mm)

5 6 7 8 9 10
% 18 Y Y K H H H
= =
NE 28 H H o H H H
R 38 H H K ] H H
I
= 58 ] ] K K ] ]

To praldve eival oxedloopévo yia va Gtavel SLadopeTikég SLaUETPouG oe SLadopeTike TLETELG (cUUbwva pE TV
KQUTTUAN cuppopdwong mou meph\apuBAavetat otnv KUpLa cuoKeuaaoia).

Mo va 8loykwoete o umakovy, sivat anapaitnto va cuvdéoete tn BUpa Stdykwong tou dfova luer oe pa ov-
plyya (ouokeur) Sldykwong), otnv onola meplappdavetal éva pavopetpo. Me tnv mieon mou avaypddetol oto
UAVOUETPO, TO MITAAOVL SLOYKWVETAL OTLG TIPOKAOOPLOUEVES SLAUETPOUG KAl TO OTEVT StaoTtéAAeTAL. 2TO GANO AKpO
Tou pradoviov, mepthapPdvovtal U0 aKTWOoOoKLEPOL SeiKTEG £TOL WOTE va KABOPLOTEL TO UAKOG TOU OTEVT, Kal O
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XPAOTNG vaL yVwpileL Tn BEonN TOU OTEVT EVTOG TOU AoBeVOUG.
To cUoTNUA TEAELWVEL OE EVaL AIw AKPO, EXEL KUKALKO OXKLOL KAl SEV SNILOUPYEL TPAUUATIONOUE WOTE VoL artodeu-
XOel n mpokAnon INULAG OTLG apTnPLeG KATA TNV ELOXWPENON.

Neplexdpeva

- ‘Eva mepLpepikd cLOTNUA OTEVT TTOU ATOTEAELTAL ATIO £VA TIPOEYKATECTNUEVO OTEVT OTO CUGTNIA XOPHYNONG
(kaBetrpag pe unaAdvi). To otevt mpootateVeTaL amno éva mepiPAnua kat kukhodopei o cuokevacia kal o
QMOCTELPWHEVN BRKN.

- Mia K&pta e TNV KUUITUAN SLOTAoLUOTNTAG, OTIoU EUdaVIZETAL TO EUPOG TWV SLadOpwWV TILEGEWV KalL N Xprion
TOoUG.

- Mia kdpta epdutevonc.

- ‘Eva dbulAadio pe odnyieg xpriong.

2. Evéeigeig

To mepidepkd cvoTna oTeEVT evbeikvuTal yla tn Beparmneia twv de novo 1 enavactevwtikwy aBnpookANPWTLKWY
KOKWOEWV OE TIPOOTOTEUHEVEG TIEPLPEPLKEG aPTNPLEG TTOU BpiokovTal KATW armd To aopTko T§o, SnAadn tn Aayo-
via optnpio kat tnv v tw BABeL punplaio aptnpia f thv EMUTOAAG unplaia aptnpia, Kat ylo LETPLOoUS Tng Bavdot-
UNG OTEVWONG TNG XOALKNG 080U pe eUPOG OVOUAOTIKAG SLapéTpou amd 5 kat 10 xIAtooTd.

3. Avtevéeielg

Avtevbeikvutal Katd tn Beparmeio He AVTUTNKTIKAE KAL/H QVTLOULUOTIETAALOKA.

AoBeveig pe oadn Stdyvwon ahlepyiag oe Bapéa pétalda.

AcBEeVEIG e KAKWOELG TIOU €UtOSilouv TNV TANPN SLOYKWON TOU UIOAOVIOU OYYELOTAQCTIKAG 1) TN OWOTK TOTOo-
Bétnon tou otevt.

MNapoucia npocdatov adtdAutou, HETaKVOUEVOU Bpdupou f eUBOAKOU UALKOU.

ATPOOTATEVUTEG AYYELOKEC TIEPLOXEC, EKTEDELUEVEG OE SUVNTIKOUG KIVEUVOUG EEWTEPLKWY ETILPPOWV TIOU EVEEXOUE-
VWG va TTPOKAAEGOUV OTIEOLLO OTO OTEVT.

Nedpikr) avendpkela rj aAAepyia oe oklaypadikd péoa.

JoBapoti aokites.

Bepamneia {WTKAG MAEUPLKAG artddpagng XOAKNAG 060U.

4. NpoeLlSonoLyoELg

- H tomoBétnon otevt Ba MPETEL VO TIPAYUOTOTOLETOL 08 VOOOKOUELQ TTou SlaBétouv KatdAANAeg eykata-
OTAOELG KAl OUASO QVTLLETWTILONG EMELYOVTWY TIEPLOTOTIKWY TIOU UIMOPEL VA TIPOYHOTOTIOLOEL EYXELPIOELS
avoXtig KapsLdg 1 mou €xouv eUKOAN TPOCRACN OE VOCOKOUELQ OTIOU TIPAYUATOMOLOUVTAL AUTOU TOU Ei-
Soug TIg emeUPBAOELG.

To mpoidv mpémeL va xpnotpomnoLeital Hovo amd LatpoUg ApTLa EKTALEEUUEVOUG O TEXVIKEG OYYELOTIAALOTLKNG,
€EOLKELWUEVOUG [E TN SLabepLK TTapEUPBAON Kot TV EUPUTEVON OTEVT.

H napoloa cuokeur oxedLaoTnKe KaL poopileTal yLa pia xprion o€ évav povo acbevr). MHN ANOZTEIPQNE-
TE H XPHZIMONMOIEITE ZANA. H emavaAnyn tng amooteipwong tou mpoiovtog os aAov acBbevr| pmopei va
TipokaAéoEL EMLUOAUVON, LOAUVOELG ) LETAS 00N HoAuopaTikwy acBevelwy. H emavaAnin tng anooteipwong
Tou TipoidvTog oe dANov acBevr) unopei va pokaAéoel LETABOAEG TOU TTAPOVTOG KAl VAL TIEPLOPLOEL TNV OTTO-
TEAECUATIKOTNTA TOU.

To TpoidV MapExeTaL AmooTelpwpévo. EAEyETe TNV npepounvia ARENG Kat Un Xxpnotponoleite mpoiovta mou
€XOUV TIEPAOEL QAUTH TNV NUEPOUNVIAL.

Xopnyrote tnv katdAAnAn Bepaneio otov acBevr): avTmnKTkd Gappaka, ayyelodlootaAtikd dappaka, K.AT.
oUpdwva Pe To TPWTOKoAO eloaywyng evbodAEBLou Kabetripa.

XPNOLUOTIOLELTE AONTITEC TEXVIKEG KATA TNV OITOCUCKEUAGLAL TOU TPOLOVTOG artd TNV MPWTOYEVH CUOKEU G
Mn okourtiete to mpoiov pe yalo.

- Mnv eKBETETE T GUOKEUT AVATITUENG OE OPYOVLKOUG SLAAUTEG.

- Mn xpnoporoteite ehawwsdn i upnAol Ewdoug oklaypadikd péoa, ou Sev evdeikvuvtal yla evéayyeLakn xprion.
Mnv XPNOLUOTOLEITE aEpa i HECO QIO AEPLO YLa TN SLOYKWOoN Tou Uahovioy, TO UIaAOVL TIPETEL va SLo-
YKwOel pe pa pi€n opou kat oklaypadikol vypou (mpotipuwpevn avahoyia 1:1 ) otnv nepintwon peyaAwv
pradoviwy 2:1).
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- ETUAESTE TO 0WOTO peEyeDOG 0g SLAUETPO Kat UAKOG oUMbWVA UE To HEYEBOG TNG KAKWONG TIOU €XEL TIALPATN-
pnBel aktvookoTKa.

- MNpowBroTe T0 MPOIOV TAVW OTOV CUPUATIVO 08NYO XPNOLLOTIOLWVTOG AKTVOOKOTINGN. Mnv adnvete To mpo-
16V va mpowBnBel xwpig Tov cUPUATIVO 06NYO OTO ECWTEPLKO TOU.

- Mnv oAnhoemkaUTitete otevt pe SladopeTikr) ouvBeon.

- Mnv ekB£teTe TO POIOV 0 LAKA artdBANTA TOU VOOOKOUELOU.

5. Npogulageig
Fevikég mpodpuldageLg

- AmoBnkeUETE TO TIPOILOV OE GTEYVO, 5p00EPO UEPOG, LOKPLA O TO AUECO NALOKO WG,

- EAéyxeTe TN oLUOKEUOOLA. AV TOPATNPAOETE OTL eival GOAPUEVN, [N XPNOLLOTIOLOETE TO TIPOLOV.

- To e\dyloto péyebog Tou EloaywyEa LE TOV OTIOLO TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLNBOEL TO TIPOIOV UTTOSEIKVUETAL
OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG. MNV XPNOLUOTIOLEITE ELOAYWYELS HIKPOTEPOUG oo TO PéyeBOg Tou uTodeL-
KvUeTaL. EmutAéov, og Mepimtwon pakpLwv Kat/r emevéeSupévwy meptBAnUATwyY Tou eloaywyea, Ba mpé-
TEEL va. Xpnotporotioete évav MaAAkol peyéBoug peyahltepo amd autov Tou UTOSEIKVUETAL WOTE Vo
Slaopalioete tnv emwtuyia tng Stadikaciag.

- MeTd T Xprion Tou, to mpoidv pnopel va anoteAel Bloloyikod kivbuvo. XelpLoTeite To kal amoppifte To
oUUPWVA E EYKEKPLUEVEG LATPLKEG TIPAKTIKEG KAL TOUG OXETIKOUG TOTIKOUG, KPOTLKOUG ) OHLOCTIOVSLAKOUG
VOLOUG KoL KAWVOVLOUOUG.

MNpodUAAEELS KATA TV TPOETOLUACLO TOU TTPOIOVTOG

- EAéy€Te TO TIPOLOV MPOTOU TO XPNOLULOTIOL OETE TIPOKELUEVOU VAL SLATILOTWOETE OTL BploKkeTal og KA Katd-
oTaoN Kat anoppidte onoladrnote CUCKEUN SV 0OG EUTNVEEL EUTILOTOOUVN.

- MnV TPOETOLUATETE KAl NV EKTTTUOCETE €K TWV TPOTEPWY TO CUOTNUA AVATTTUENG TIPWYV TNV €vapén Tng
Sladikaoiag kat mpotou to otevt ¢pBdoeL oto onueio tng BAABNG.

- MnV TLAVETE TO OTEVT Ke Ta SAKTUAQ, KOBWG UIOPEL VoL EKTOTILOTEL Tt TO UIAAGVL.

- Mnv npoomaBroete va adalpECETE TO OTEVT QO TO CUCTNHO OVATITUENG. AV TTOPATNPIOETE OTL TO OTEVT
Kwettal fj tL Sev eival owotd TonoBetnpévo, Unv To XPNOLLOTIOLOETE.

- Npocappdlete TN SLAUETPO TOU OTEVT OTN SLAUETPO TNG apTNPiag Tou pdkettal va SteupuvBei kat pnv
XPNOLUOTIOLEITE OTEVT PeYAAUTEPQ QIO TNV apTNpia Tou TPOKeLtaL va exBel tn Bepareia.

NpodpUAAGEELS KaTd TV TTopEia - TpowONnon - ELPUTEVGH KO ITOCUPGH TOU TPOLOVTOG

- Av mpoKeLTaL va avTLHETWITLOTOUV Stddopeg BAABEG, EEKVAOTE OO TIG TILO ATIOUAKPUCLEVEG KOl CUVEXL-

OTE ME TG EYYUG.

MAvTa MPOXWPELTE TN CUCKEUN HE OKTIVOOKOTILKI) QITELKOVLON. Z€ TIEPIMTWON Tou Bpeite avtiotaon KoTd

™V €L0XWPNON, SLOKOYTE Kal EVIOTIOTE TNV aUTia TPV CUVEXICETE. AV TO OTEVT Sev Umopel va GTdoeL 1

VOl TIPOXWPNOEL OTNV KAKWOT, AMOUOKPUVETE OAOKANPO TO CUOTNHA WG LovAda, Hall e TOV ELCAYWYEQ.

Av CUVOVTATE KATIOLA AVTIOTAON KATE TNV TTOPELQ, OTAUOTOTE KOL EVTIOTOTE TNV aLTiol TN TPOTOU CUVE-

xloete.

Mpw TNV avantuén tou otevt, odifte Tov KABeTpa Pe UMOAOVL EKAOUGNG £TOL WOTE VA UNV KATAAREEL o€

A&Bog onpeio. Mnv SLoykWVeTe T0 UtoAovL £wg 6tou BeBatwBeite OtL BpiokeTal 0To cwWOTo onueio.

- Av TO OTeVT XeL N8N ekwnoel va SLacTéNeTaL, Sev Ba PEMEL va yivel ipoomddeta va amocupBel 1 va

aA\d€eL BEon.

Mnv rieplepydleote, unv npowBeite Kat un cUPETE POG Ta Ttiow Tov KaBeTrpa A Tov cuppdTtvo o8nyd 6co

T0 praAdve eivat GouoKwHEVO.

Mnv uTtepBaiVETE TN HEYLOTN CUVICTWIEVN TILECN TIOU AVOYPADETL OTNV ETIKETA KAL 0TV KOUTTUAN Sta-

TAOLUOTNTAG IOV EMLOUVATTTETAL.

- Av mapatnpnBet kdrotou €idoug avtiotaon katd v npdoPacn otn PAARN, katd TNV E§aywyr TOU GU-
OTAMOTOG QVATTTUENG 1 Katd tnv adaipeon evog otevt mou dev pnodpeoe va epduteudei, Ba mpénet va
QAIOpOKPUVOEL 6Mo pall To cuotnua, wg eviaia povada:

* Mnv avacUPETE TO CUOTNUA TTOPOXNAG EVTOG TOU eloaywyEa eGpOCOV TO oTeVT eivatl bavd va eeuBbe-
pwOEL eVTOC TOL KapSlayyeLakoU CUOTAUATOG.

o ToroBetroTe TOV £yyU SEIKTN HOKPLA OTO AKPO TOU ELCAYWYEQ.

* [pOXWPIOTE TOV CUPUATLVO 08NYO EUTIPOG 0TNV aVATOUia, 000 TO SUVATOV TILO LAKPLA.
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* ATIOMAKPUVETE KoL EEAYETE TOV ELOAYWYEQ KoL TOV KaBetrpa pe urmaldvi padi e To oTevT, we povasda.
® TéNog, adalpEOTe TOV CUPUATIVO 08NY0, 1, av BENETE va PO WP OETE O VEa eUdUTEVON, SlatnproTte
TOV 08NYO Kot TPOCAPUAOCTE TLG UTIOAOUTEG CUOKEUEG.

- H tomoB£tnon tou OTeVT 0€ JLa onUAvVTIKA StakAddwaon evdexouévwe va eumodioet i va mapevoxAnoeL

peAovtikr mpooBaon o€ MAEUPLKEG SLAKAASWOELS.

- Apéowg WeTd amd pia epdUteuon, kat av XpelGetal va SLOoXIOETE €K VEOU TO OTEVT, TIPETEL VAL £(0TE

dlaitepa MPOOEKTIKOL WOTE VO LNV OTIPWEETE TO OTEVT UE TOUG 08Nnyous fj Ta Uahovia ylati pmopetl va
70 AAAOLWOETE.
- Aev éxeL mapouaotaotei SlaBpwaon amd tpipr unépbetng npoabeong.
Npoduldteic: AoddaAeia payvntikng afovikng topoypadiag (MRI)[1]:

- J€ Un KAWIKEG HEAETEG SlamoTtwBOnKe OTL puropouv va umoPAnBolv o amelkovion Ue aodAAELD OTEVT
and kpapo kopaAtiou-ypwpiou, TUTOU L60S, péow payvNnTkAg Topoypodiog KATW OO CUYKEKPLUEVEG
OUVONKEG (LayvnTikn Topoypadia umod MpoUnobEcelg). OL TPoUMOBETELS Yo TNV EKTEAEDSN TNG LAYVNTIKAG
Topoypadiag KaTd TNV a§LoAdYNon Twv CUCKEUWV OUTWV ATAV OL AKOAOUBEG: yiat aAANAETLEpAoELS payvn-
TIKWV TES LWV, £VaL OTATIKO HOyVNTIKO Ttedio pe Tiun oxvog 3,0 Tesla, e T Loxvog xwpLkAg KAiong mediou
720 gauss/cm 1o péyloto. MNa avénon Bepupokpaciag mou oxetiletal Ye th payvntkh topoypadia, évag
UéyLotog pubOG oAoowuatikAG el8IKAG amoppddnong (SAR) 1,54 W/kg yia 15 Aemtd péoa oe éva nedio
Ue Tiun woxvog 1,5 Tesla kat évag péoog pubudg el8Ikng anoppodnong (SAR) 2,8 W/kg yia 15 Aemtd péoa
oe éva medio pe tn wyxvog 3,0 Tesla. H avénon Beppokpaciag yla éva povasdikd otevt Sev umepéPn Toug
0,8 °C, evw yta U0 aAAnAoeTikaAumtopeva otevt Sev umepéPn tov 1,0 °C.

Agv mpaypotonoltBnkav KAWLKEG iy N KAWLKEG SOKLUEG yla va amoppldBel n mbavotnta LeTavAoTELONG
TOU OTEVT 0€ TLEG LoxUog mediou mou umepPBaivouv ta 3,0 Tesla. ZuviotdTal va UV mPoyRoTonoLlovvTaL
SOKLUEG payVvNTIKAG Topoypadiag pe Tiur toxvog udnAotepn and 3,0 Tesla, av 6ev €xouv mepdoel 7 nué-
PEG HETA TNV epdUTELON.

H motdTtnNTa TV AMELKOVIOEWV TNG LAYVNTLKAG TOHoYPadiag UTopel va EMNPEACTEL AV TIPOKELTAL YLa TIEPL-
0XI TMAPAKELEVN OTO OTEVT ) TTOAU KOVTA O€ QUTO.

6. MOavég apevépyeteg / emumAoKEG

ST1G TLOOVEG TIAPEVEPYELEG KaL/f} ETLITAOKEG TIOU UITOPEL VA TIAPOUGCLACTOUV TIPLV, KATA T SLAPKELA 1) LETA TN Sla-
Swkaoia, mepthapBdavovtal Kot oL akoAouBeg:

- @dvatog

- Endpaypa/ZnOdyxn

- Awpvibia mpooBolr / epPoln / Bpdupwon

- Emeilyouvoa xewpoupytkr emépBoaon pe bypass

- Evéokapditida

- MAApng anodpagn tng aptnpiag /OpouBwon / euBold otevt

- Aldtpnon f SLaXWPLOUOG TNG TTEPLOXNG OTIOU EDAPUOCTNKE N Bepameia

- AépLog epuPBoiopdg

- AptnplodpAeBwdeg oupiyylo

- Nedpikr avendpkela

- Metatdmnion tng evdomnpoobeong / kakn Tomobetnon / neptkr avamtuén

- ANAepyikni avtidpaon ota pétalla i oTa oklaypadikd péoa

- Enavanodpadn tng neploxng omou ebapudotnke n Bepaneia: enavactévwon

- Aptnplakoi omaopot

- Awoduvapikn aMoiwon

- AppuBpieg

- AveUpuopa i Pevdoavelpuopa

- NOWEELG

- Ynotaon / Ynéptaon

- Torukn atpoppayia pe atpdtwpa otn Béon npocBaong

[1] Autd ta Sedopéva xouv AndBei and BiBAoypadia, yia tnv avalitnon otevt iong cUvOeon oTnV ayopd. SUVLOTATAL VA UNV EKTEAECTEL HAYVNTIKN
agovikn topoypadia (MRI) ektog av eivat amoAlTwg avaykaio yla tov acBevr]. Av o aoBevig aduvatel va MePLUEVEL, Eivatl KOAUTEPO VOl TIPAYUATOTIOLOETE
™V payvntkn a§ovikn topoypadia (MRI) 6tav To OTEVT £XEL ELOXWPROEL 0TO eVE0BRAL0, Ttepinou 4 BSOUASEG HeTd TNV EpdUTEUOT.
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E81Kkd o oAk xprion
- Anéotnua
- Enuthéov mopépBaon Adyw, aAAd xwpig va meplopiletal oe autd:
* Metadopd evbonpobeong
» TortoBétnon oe kakr Béon
* Mepikr avarmtuén
- Anddpagn xoAwkng odol
- Anodpatn xolkrnig odou
- XoAayyetitida
- Naykpeatitido
- Neprovitida
- Z0yn
7. Tpoémog xpriong
7.1 Anautoupevog eEOMALOHOG

- 2uvAONG NMAPWICHEVOG GUGLOAOYLIKOG 0POG.

- IklaypadLko HETO (XpnoLpomoLote oklaypadikd péco katdAAnAo ya evdayyelakn xpnon).

- Qappakeutiki aywyr KatdAAnAn yia t Stadikactia.

- Juppdtivog 06nyog 0,035”, unv xpnotuomnoleite AAa peyEBn cupUATVWY 08NYWV.

- Eloaywyéag pe BoABiba apdotaong oto péyeBog mou UoSEKVUETAL OTNY ETIKETA. Av XpnotuomotnBei
HaKpU f emevebuévo epiBAnUa ELoaywyEd, CUVLOTATAL VO XpnotlorotnBei peyaAutepog MaAALkoU pe-
v€B0oug amd aUTOV ToU UTTOSELKVUETAL OTNV ETIKETA.

- BaABida awpdotaong.

- 3-06n otpddLyya.

- MNpoektdoeLg.

- Xelpokivntn avtAia e EVOWUATWUEVO HOVOUETPO.

- Apketég amAég oUpLyyeg Twv 10 - 20 cc pe uotoloyikd opd yia Tov kabaplopd Tou CUCTHUATOG.

7.2 NPOETOLUAGIA CUCTALLOTOG

- To péyeBog TOu OTEVT MPETEL VAL GUUTTIITEL 0€ SLAUETPO PE QAUTHAYV TOU €V AOyw ayYELOU KAl OE UAKOG UE
auto t™¢ BAABNG. Eival mpotipotepo va ivatl LakpUTepo wote va eival BéRato OtL prmopel va kaAUdet
oAOKANpn Tt BAGRN.

- Adaipéote Tov KaBeTHpa Ao TN cuckevaocia mpootaciag. EAéyEte 0Tl To péyeBoG Tou gival To owoTo.

AdaLpEOTE TO TPOCTATEVUTIKO TEPIBANLO TOU OTEVT.

Zenm\Uvete i EePydAete Tov 08NYO AUAD LE AITOCTELPWHEVO 0PO EKXUVOVTAG TO e cUpLyya amd Tnv ol

BUpa Tou cUVEETOU WG OTOU BYEL altd TO AKPO. MNV ETIXELPIOETE VA OTEYVWOETE UE YAla.

KINAYNOZ: Av to StdAupa Sev e€NBeL amd Tov KaBetrpa xopriynong, o kabetrpag dev eival og KaAn Katd-

otaon Kat v MPEMEL va xpnotpornotnOel.

EAéy€te o otevt yla va BeBatwbeite 6Tl BplokeTal avapeoa 6TouG OKTVOOKLEPOUG SelkTeG. AV apatnpn-

OETE OTL EXEL METAKWVNOEL, UNV TO XPNOLUOTIOL OETE.

O €0WTEPLKOG AUAOC TOU KABETAPA e UITAAOVL TIEPLEXEL AEPQL TIOU TIPETIEL VAL KABAPLOTEL TPV TIEPACEL OTN

por| Tou aipatog. Av To mpoiov Sev kabBaplotel cwotd, To UraAove Ba SloykwOel Le agpa kal CUVENWG,

eivatl bavo va mpokah€oel Tn petadopd tou otevt oe AadBog B¢on. ErumAéov, og auThv T epintwon, av

TO UnaAOVL oxLoTel, evoexouévwg va ipokAnBei epBoAlopdg amo aéplo otnv aptnpia. Na va cuvexioste to

KaBdpLopa Tou prahovioy, akoAouBroTe auTd Ta BApata:

e epiote pla olplyya i pLol cUOKEUR SLOYKwonG Ue Tov KatdAnAo 6yko oklaypadikol pécou/opou.
EAeuBepwote tov aépa cUpdWVA LE TG UTTOSELEELG TOU KATALOKEVAOTH TOU TPOLOVTOG

® JuvEEoTe pia kAvoula eAEyXOU PONG TPLWV O8WV O€ WL TIPOEKTOON KAl CUVEECTE TNV TTPOEKTOON 0TV
tehevtaia BUpa toug cuvdéopoug luer Tou cuotipaTog eEAeUBEPWONG. ZUVEEDTE TN cUPLYya OTNV KA-
voula eAéyxou pong TpLwv 08wv. EvaAaktikd, n avihia Stdykwong pnopei va cuvebel otnv kdvoula
eAEyXOU PONG TPLWV 08WV XWPIg TNV TIpoéKTaon.

» ToroBetriote Tov KABEeTAPQ oe pLa emtinedn opllovtia empavela.

® Me TNV KAvoUuAa EAEYXOU PORG TPLWV 08WV TIOU ETUTPETIEL TN PON| ATO Tov KaBeTrpa oth oUpLyya/avtAia
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SL0YyKwaong, epapuoaTe 0pVNTLKN Ttieon otn cUplyya tpapwvtag to éuBolo yla touldylotov 30 Seute-
POAETTO WOTE VA ETUTPEPETE OTOV aépa va eEENDEL OO TO ECWTEPLIKO TNG OUOKEUNAG. ZUVLOTATAL VOU
Slatnpeite tn oUpLyya o kABetn B€on.
KINAYNOZ: Av ot bucaAibeg Sev oTapaTOOUV va ELGEPXOVTOL md TOV KABETHpA TPOG TN cUPLYya HETA
arno 30 SeutepOAenTa apvnTIKAG Ttieong, urnopet va sivat ekdbapn £velén OtTL 0 kaBetrpag pe Pahovt
€XEL SLOPPOEG, ELVOL OTIOOHEVOG fj N oUPLYYa TNG KAVOUAaG EAEYXOU PONG TPLWV 08wV Sev €xeL odi&eL aepo-
oTEYWE. Av, LETA amd Ttov EAeyXo Twv oUVSEoUWY, oL duoalideg ouveyioouv va epdavilete, SlakoPte tn
Xprion. EMoTtpédte Tn CUCKEUR OTOV KATAOKEVOOTH 1) TOV Slavopéa yla EAeyyo.
® Enotpete to ERBOAO OTNV ap)Lkr TOU BEon EMITPEMOVTAG OTO OKLOYPAPLKO UYPO VAL ELOXWPTOEL OTOV
QUAG ToU ptahoviou.
KINAYNOZ: punv ebappdlete apvntikn nieon epooov auth n evépyela evoeXoLEVWE va ipokaAéael tn Sla-
OTOA TOU UIAAOVLIOU Kot ThV TIPOWPN SLELPUVON TOU OTEVT.
o EntavaldBete tn Stadikacia Eavd. Adou n Stadikacio oAokAnpwOei, kAeloTte tnv kdvoula eAéyxou pong
TPLWV 08WV yLa va KAE(OETE TO MEPOAOHA TOU A€pa LECW TOU UtahovioU.
Juvbéote tnv avthia Sloykwong (av ev éxel cuvSeBei) e to 1/3 tng uigng oklaypadikol uypou —opou 1:1
(evtehwg kaBapd), otnv KAVoUAa EAEYXOU PONG TPLWV 0SWV Kal 0TNV TIPOEKTAoN. Mnv aokeite kapia riieon
OO0V UTIAPXEL KiVEUVOG EKTOTILOMOU TOU OTEVT.
7.3 TexvikA swoaywyng / Ospaneio

Texvikn epdUteLONG

- Mpokatapktikd Bripata.

- ZeMAUVETE TOV CUPUATIVO 08Nyd e ATTOOTELPWHEVO 0PO UE NTapivn. Mnv eMXELPAOETE VA OTEYVWOETE
ue yada.

- ELoYwpnoTe ToV oUpPATIVO 08NY6 HéEow TNG BaABibag alpuodotaong Tou elcaywyea, cupbwva pe TG 08n-
yieg Tou kataokevaotr. Mpoxwprote Tov cuppdtivo odnyd péoa otn GAERa mpog tn B€on TG KAKWONG
oUPPWVA LLE TNV OKTLVOOKOTILKF QTTELKOVLON.

Texvikn epdUtELONG

Av n KAKwaon Tou TpokeLtaL va Stactalel eivat blaitepa pkprg Stapétpou, aoBectonoleital ) PAEKeTAL TOGO
TIOAU TtOU eVEEXOUEVWG VAL UTIAPEEL BEUa 0TNV TTPOOPACN TOU OTEVT, Kal iowg Ba mpémnel va mpaypatornotndei
TPoSLOyKwon pe KABeTHpa Pe UMaAove SLoykwong. MNa tnv mpodloykwon g KAkwong, akoAouBrote TG odn-
yieg Tou kataokevaoth Tou Kabetrpa pe UMaAovl. Metd tnv mpoSlelpuvon TG KAKWONG, TPOXWPHOTE 0TV
endUTELON TOU OTEVT.

- ELoayQyeTe T0 £yyU AKPO TOU GUPUATIVOU 08NYOU OTNV OMOUAKPUGUEVN LUTH TOU CUCTHUATOG X0pHyNnong

£€Ww¢ OToU 0 08NYOC e€ENBEL TNV (ol BUpPA TOU CUVSEGOU TOU CUCTAUATOG XOPNYNONG.

MPOCEKTIKA, ELOOYAYETE TO CUCTNHA LECW TOU ELOAYWYEN KATW OO TNV OKTVOOKOTILKH AIELKOVLON. AdoU
TEPAOEL 0 EL0AYWYEAS, BERBALWOEITE QIO TNV OKTLVOOKOTILKY OUITELKOVLON OTLTO OTEVT Sev €XeL petakvnBel
avapeoa and toug oklaypadikoug Seikteg Tou pnaloviol. I meplmTwaon mov cUPPEL KATL TETOLO, TO OU-
otnua pémneL va adpatpebei padl pe Tov eloaywyéa wg povasda, cupdwva e Tig urtodeifelg otnv evotnTa
Twv poduAdEewy Tou apouoLdlovtal oTo apov GuANASLo.

MPOCEKTIKA TPOXWPHOTE TO CUCTNHO TOU OTEVT OTOV CUPUATVO 08nyo, pe Tn BornBeta TnG aKTvooKOTL-
ong, £wg 0tou GTAoETE OTNV TIEPLOXN TipOg Bepareia. BeBaiwbeite dtL 0 ouppdtvog 08nyog Sev Byaivel
Qo To AKPO TOU CUCTHUATOG XOPrYNoNG.

TomoBETHOTE TO OTEVT OTNV KAKWON. O AUTO TO AKPO, TOTIOBETAOTE TOUG oKlaypadLkolg Seikteg og KAOe
TIAEUPA TNG KAKWONG. MpLv tn SLACTOAR TOU OTEVT, eAéyETe péow NG LPNARG AVAAUONG TNG AKTLVOOKOTIL-
ONG OTLTO OTEVT SV €XEL UTIOOTEL {NWLA 1} HETAKWVNBEL KATA TNV TPOCXWPN T Tov, EL6AAAWE, TTPOXWPNOTE
OTNV QMOUAKPUVGN TOU GUOTHATOG cURdwva Pe TN Sladikaoia amopdkpuvong mou UTIOSEKVUETOL OTNV
evoTNTa TV MPodUAdEEwV oto Ttapdv Gullddio.

ALOYKWOTE apyd e XanAn miieon oto cUoTNUA XOPYNONG TOU OTEVT AOKWVTAG TIECN HE TN OUOKEUN St-
OyKwong. AlatnpRoTe TNV Tiieon €wg OTOU MAPATNPAOETE OTL TO UIMOAOVL SLOYKWVEL TO €YYV Kal ANw AKPO
TOU OTEVT. JUVeEXIOTE VO AOKEITE TIiEON £WG OTOU N UTIOSELKVUOUEVN OVOUAOTIKN Tiieon cupdwvel pe tnv
KQUTTUAN oUUUOpdwonG. Mnv uttepBaivete tn cuvIoTWUEVN HéyLoTtn Ttieon (RBP), mou umodelkvieTal oTny
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ETIKETA KOLL TNV KOUTTUAN OUUUOPdWONG.

Ma va emtuxete aplotn Slactolr, To otevt Ba mpénel va Bpioketal oe enadr pe thv aptnpia, kKaBWG,
av bev BplokeTal, WMopel va LETATOTILOTEL KATA TNV ATMOUAKPUVON TOU UaAovioU. H SLApeTpog Tou una-
AovioU mpémel va givat Aiyo peyahUtepn oo t SLAPETPO TOU OyyEIOU WOTE VA ETUTPEMEL TNV ENAOTLKN
enavadopd TOU OTEVT UETA TNV OUUITTUEN Tou prtaloviol. Ooov adopd Tn owoTr EKITUEn, avatpeEte otov
nivaka Slotaotpotntag, kabwg éva urepBoAka peydlo péyeBog puropet emiong va mpokaAEoeL apTtnPLOKO
Slaxwplopod.

- TpaPr&te to €uPBolo tng avtAiog mpog Ta Miow WOTe va CUUITTUXBEL TO UmahovL. ALaTtnproTe TNV ApVNTIKA
niieon yla 15 éwg 30 Seutepoerntta, avaloya Ue o péyeBog Tou pmaloviov. BeBalwbeite (und aktvookort-
Kr) apakoAoUOnon) OTL To UITOAOVL EXEL CUUTITUXOEL EVTEAWG TPOTOU UETAKLVIOETE TOV KABETAPAL.

Me apvntik Tiieon otnv avtAia Kot Le TOV CUPHATVO 08nyo oTn B€cn Tou, AMOUAKPUVETE Tov KaBeTpa
a6 ™ BAABN. Kpatriote tov 08nyo6 otn B€on tou, Héoa ot OTEVWON TIoU EXEL SLaoToAEL

Exteléote pia ayyeloypadia ya va emBeBalwoeTe TNV TomoBETNoN Tou OTEVT 0T cwaoTh B€on.

- Alatnprote Tov 08nyo6 otn oTévwon Tou €xeL Slaotalel yia 30 AEMTd HETA TNV ayyELOTAQOTIKN. Z€ Tiepi-
TITWON TIOU AIELKOVLOTEL BpOpPBOG yUpW ard To OTEVT, Xopnynote avitBpouBotikolg mapdyovteg. Otav n
ayyelomAaotikn emPBeBalwoel Tn SLOOTOAN, TIPOCEKTIKA AdaLPECTE TOV GUPUATIVO 08NYO.

- Adniote tov eloaywyéa otn B€on Tou £wg 6ToU To atpoSuva ko TPodil emotpéPet oe GuUOLONOYIKA ETtimne-
Sa. Payte, av anatteital, pe tov ouvOn tpomno.

Nepattépw SLACTOAR TWV TUNUATWY 010U EUPUTEVONKE TO GTEVT

Av 10 péyeBog Tou OTeVT O oX£0n e To PéyeBog TG dAEPaG elval avemapkEg, Urmopel va ePaprooTEL N TEXVLIKNA
UETASLAOTOAAG TOU OTEVT WE TO oUOTNUA X0pAYNoNG f Le €va HeyaAUTEPO MIaAdVL. Ie auTo To onueio, vag
KABETAPAG UE UTAAOVL ELOAYETAL OTNV TIEPLOXH TOU OTEVT (EVEEXOUEVWG VAL NV vl 0VOOXNUOTI{OMEVO) KAl N
SLaoToAn va ripaypatononBel cUpbwva e TNV TIPOTACH TOU KATACKEUAOTH.

EnutAéov ouvioTATaL, £Va «UIKPO OTEVT» VA KNV SLAOTEANETAL LETA TIEPA OO 7 XIALOOTA, €VOl K LECALO OTEVTY
va 1NV SLacTENETAL HETA TIEPQA aTtd 9 XIAOOTA KoL éva «peydho otevi» mépa amnd 11 xilootd.

Adaipeon evog otevt mou Sev £xeL SlaoTtalel

Av 10 otevt Sev petafel otnv Kdkwon, Unopel va xpelootel va To adpatpéoete wpig va £xeL StaoTtalel. Ze autd
TO onuelo, akohouBnRoTe TLg 08NYieg TOU cuVLIoTWVTAL TNV EVOTNTA TWV TIPOoPUAGEEWV 0To TIapov GUANGSLO
Kal 0daLPECTE TO CUOTNUA WG Hovada.

8. Eyyunon

H cuokeun kat 6Aa ta e€PTHATA TOU €XOUV OXESLAOTE, KATAOKEVAOTEL KAl SOKLUAOTEL KL CUCKELATOVTAL LLE TO
uéyloto eninedo petpwv npoduAaéng. n LVD Biotech EITYATAI tn cuokeur péxpl tnv nuepopnvia Aféne, epocov n
ocuokevaoia Sev éxel omaoel, maparnownBei ) kataotpadet.

TYNOMOIHMENA $YMBOAA FA XPHzH ITHN EMIZHMANZH NPOIONTQN TIA IATPIKH XPHZH

(MPOTYMO EN 980:2008) W
e
LoT g AN

Kw&Ko¢ katahoyou Ap18. maptidog Huepopnvia Ajéng Quldooete pakpld anod to
nAtakéd dwg
STERILE[EO| _/ﬂ/ T
Kataokeuaotrg ATIOOTELPWHEVO pE Meploplopog otn Alatnpetite to
aBulevogeidilo Beppokpacia anobrikevang TPOLOV OTEYVO
SupPouleuBeite Tig Mnv Mnv Mnv xpnotuomnoLleite to npoiov
odnyieg xpriong ETOVOYPNOLUOTIOLETE EMOVOTIOCTELPWVETE Qv N CUOKELOGia Tou Eival
KOTEOTPAUMEVN
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1. Opis produKktu

Stent obwodowy LVD Biotech SL to stent wyprodukowany ze stopu kobaltowo-chromoulego L60S. System
jest fabrycznie zamontowany na systemie doprowadzajacym, Ktory stuzy do rozszerzenia stentu za pomo-
ca balonu w poddawanej zabiegowi tetnicy obwodowe;.

Stent jest zaprojektowany dla réznych $rednic tetnic dzieki dostosowaniu jego Koncepcji budowy otwarto-
komorkowej z wystepujacymi naprzemiennie punktami taczacymi. Stent jest wycinany z rurki metalowe;j
przy uzyciu lasera. Nastepnie poddawany jest rozmaitym procesom, Ktére pozwalaja uzyskac powierzch-
nie gtadka, o btyszczacym wykonczeniu.
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System doprowadzajacy stentu sktada sie z cewnika balonowego z trzonem o podwojnym swietle cia-
gnacym sie od proksymalnej ztaczki typu Luer do KoAcowki dystalnej, znanego réwniez pod nazwa cewnik
naprowadnikowy (ang. Over The Wire, OTW), przeznaczonego do przezskornej angioplastyki wewnatrzna-
czyniowej tetnic obwodowych.
Na wyrzuci¢ - koniec jest zawsze skrajny Koncu dystalnym cewnik wyposazony jest w balon o okreslonej
Srednicy i dtugosci, pasujacej do roznych konfiguracji stentu. Przy napetnianiu balonu poprzez wstrzykiwa-
nie $rodka kontrastowego nastepuje rozszerzenie stentu i umieszczenie go Na $ciankach tetnicy. Nastepnie
balon jest oprozniany i wyjmowany, a stent jest trwale wszczepiony.
Proksymalna ztaczka typu Luer ma Ksztatt litery Y i dwa porty wejsciowe:

- Port boczny umozliwia wprowadzenie srodka Kontrastowego w celu rozszerzenia stentu.

- Port prosty to port do wprowadzania prowadnika. Prowadnik wprowadza sie do portu wejsciowego

Ztaczki typu Luer. UJychodzi on przez koncowke cewnika i stuzy do doprowadzania go do miejsca zmiany.

Podobnie w trzonie swiatto kanatu prowadnika i swiatto kanatu do wstrzykiwania $rodka kontrastowego
przebiega do balonu i bezposrednio taczy sie z kazdym z portdw ztaczki typu Luer.
Srednica prowadnika nie moze przekracza¢ 0,83 mm (0,035 cala).
Uzyteczna dtugosc cewnika moze wynosi¢ 80 cm lub 140 cm, w zaleznosci od wartosci zadane;.
Stent moze miec¢ nastepujace wymiary i dtugosci:

SREDNICA STENTU (mm)
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Balon jest skonstruowany w taki sposdb, aby przy réznych cisnieniach mozliwe byto uzyskanie réznych
$rednic (zgodnie z krzywa podatnosci dotaczanej do opakowania gtownego).

Do napetnienia balonu Konieczne jest podtaczenie ztaczKi typu Luer portu do napetniania do inflatora z do-
taczonym manometrem. Przy cisnieniu wskazywanym przez manometr nastepuje napetnienie balonu do
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okreslonej fabrycznie srednicy i rozszerzenie stentu. Na obu kKoncach balonu umieszczono dwa znaczniki
radiocieniujace, Ktore umozliwiaja okreslenie dtugosci stentu i wskazuja uzytkownikowi potozenie urza-
dzenia, gdy znajduje sie on W organizmie pacjenta.

Zakonczenie systemu miesci sie w KoAcowce dystalnej, kKtora jest okragta i atraumatyczna, co pozwala
uniknac uszkadzania tetnic podczas wprowadzania systemu.

Zawartos¢

- System stentu obwodowego sktadajacy sie ze stentu fabrycznie zamontowanego na systemie do-
prowadzajacym (cewniku balonowym). Stent chroni koszulka. Przechowuje sie go w zasobniku i ste-
rylnym worku.

- Wykres Krzywej podatnosci, wskazujacy zakres cisnied roboczych.

- Karta wszczepienia (nie moze byc implantu, ale nie znam dobrego stowa).

- Ulotka z instrukcja obstugi.

2. Wskazania

System stentu obwodowego jest wskazany do leczenia swiezych oraz powodujgcych restenoze zmian miaz-
dzycowych w zabezpieczonych tetnicach obwodowych umiejscowionych ponizej tuku aorty, to znaczy tet-
nicy biodrowej oraz tetnicy udowej gtebokiej lub proksymalnego odcinka tetnicy udowej, oraz do paliatyw-
nego leczenia zwezen drog zotciowych spowodowanych procesem ztosliwym, Ktérych nominalna $rednica
miesci sie w zakresie 5-10 mm.

3. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do leczenia przeciwkrzepliwego i/lub przeciwptytkowego.

Pacjenci z jednoznacznie zdiagnozowana alergia na metale ciezkie.+

Pacjenci, u Ktoérych zmiany chorobowe uniemozliwiaja catkowite napetnienie balonu angioplastyczneqo i
prawidtowe wszczepienie stentu.

Obecnosc swiezej, nierozpuszczonej, niezorganizowanej skrzepliny lub materiatu zatorowego.
Niezabezpieczone regiony naczyniowe, narazone na potencjalne ryzyko urazu zewnetrznego, Ktéry moze
spowodowac zmiazdzenie stentu.

Niewydolnos¢ nerek lub alergia na srodki kontrastowe.

Ciezkie wodobrzusze.

Leczenie zamkniecia waznych dla zycia gatezi bocznych.

4. Ostrzezenia

- Zaktadanie stentow powinno odbywac sie w szpitalach posiadajacych pracownie specjalistyczne i
personel mogacy w trybie pilnym wykonac zabieg Kardiochirurgiczny lub, w razie braku odpowiedniej
infrastruktury, mogacy przekazac pacjenta do pobliskiego osrodka posiadajacego uiasciwy oddziat.
Produkt powinien byc stosowany wytacznie przez lekarzy dobrze przeszkolonych w zakresie technik
angioplastyki, posiadajacych doswiadczenie w zakresie interwencji przezskérnych i stentowania.

- Urzadzenie jest przystosowane i przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.
NIE STERYLIZOWAC ANI NIE UZYUIAC PONOWNIE. Ponowne uzycie produktu u innego pacjenta moze
spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe, zakazenie lub przeniesienie chorob zakaznych. Ponowne
uzycie produktu u innego pacjenta moze spouodowac zmiany jego Wwitasciwosci i ograniczenie sku-
tecznosci.

- Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci i nie uzywac produk-

téw po uptywie tego terminu.

Nalezy zastosowac u pacjenta odpowiednie leczenie: leki przeciwkrzepliwe, leki rozszerzajace naczy-

nia Krwionosne itd., zgodnie z protokotem wprowadzania cewnikéw wewnatrznaczyniowych.

Nalezy stosowac technike aseptyczna podczas wyjmouwania urzadzenia z opakowania bezposred-

niego.

- Nie wycierac¢ gazikami.

Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych.

Nie uzywac srodkéw Kontrastowych oleistych lub o wysokiej lepkosci, ich stosowanie jest niewska-

zane wewnatrz naczynia krwionosnego.

Do napetniania balonu nie wolno uzywac powietrza ani srodkdw gazowych; nalezy go napetniac mie-

szanina roztworu soli fizjologicznej i $rodka kontrastowegqo (najlepiej w proporcji 1:1 lub, w przypadku
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duzych balonow, 2:1).

- Whtasciwy rozmiar i dtugos¢ nalezy dobrac¢ w zaleznosci od wielkosci zmiany obserwouwanej W obra-
zie fluoroskopowym.

- Wprowadzac produkt na prowadniku pod Kontrola fluoroskopowa. Nie wolno dopuscic¢ do przesuwa-
nia produktu bez prowadnika w jego wnetrzu.

- Nie dopusci¢ do zachodzenia na siebie stentéw wykonanych z materiatow o r6znym skiadzie.

- Nie wystawiac produktu na dziatanie odpadow szpitalnych

5. SrodKi ostroznosci

Srodki ostroznos$ci ogdlne

- Przechowywac¢ w suchym miejscu, w Ktorym zapewniony jest dostep swiezego powietrza, z dala
od bezposredniego Swiatta stonecznego.

- Nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Jesli zostato uszkodzone, nie uzywac produktu.

- Na etykiecie produktu podano minimalny rozmiar introduktora, ktory musi byc¢ uzywany z syste-
mem. Nie nalezy uzywac introduktorow o rozmiarze mniejszym od wskazanego. Oprocz tego w
przypadku dtugich i/lub plecionych Koszulek introduktorow do zapewnienia powodzenia zabiequ
konieczne moze byc zastosouwanie wiekszego rozmiaru (Fr) od rozmiaru podanego na etykiecie.

- Po uzyciu produkt stanowi zrodto potencjalnego zagrozenia biologicznego. Postepowad i usunac
Q0 zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz obowiazujacymi prawami i przepisami lokalnymi,

. wojewodzkimi lub krajowymi.
Srodki ostroznosci podczas przygotowywania produktu

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt jest w dobrym stanie kazde urzadzenie nie budzace
zaufania usunac.

- Nie przygotowywac ani nie napetnia¢ wstepnie zestawu wprowadzajacego przed rozpoczeciem
zabiequ ani przed umieszczeniem stentu w miejscu zmiany chorobowej.

- Nie dotyKkac¢ stentu palcami, gdyz czynnosé ta moze doprowadzi¢ do zsuniecia stentu z balonu.

- Nie probowac¢ odczepiac stentu od zestawu wprowadzajaceqo jesli stwierdzono, ze stent rusza sie
lub nie jest prawidtowo umiejscowiony, W tej sytuacji nie nalezy go uzywac.

- Nalezy dostosowac srednice stentu do srednicy tetnicy, ktora ma byc rozszerzana i nie nalezy sto-
sowac stentéw o srednicy wiekszej niz tetnica, ktdra ma byc poddawana zabiegowi.

Srodki ostroznosci podczas przesuwania-pozycjonowania-implantacji-usuwania produktu

- W przypadku istnienia wielu zmian chorobowych, nalezy zacza¢ od zmian potozonych bardziej dy-
stalnie, a nastepnie proksymalnie.

- Urzadzenie nalezy zawsze wprowadzac pod kontrola fluoroskopowa. Jesli podczas przesuwania
wyczuwalny jest jakis opor, nalezy zaprzestac przesuwania i ustali¢ jego przyczyne przed wyko-
naniem dalszych czynnosci. Jezeli niemozliwe jest wprowadzenie stentu lub przeprowadzenie go
przez zmiane chorobowa, nalezy wycofac caty system jako jeden zespodt, tacznie z introduktorem.

- Jesli podczas przesuwania wyczuwalny jest jakis opdr, nalezy zaprzesta¢ przesuwania i ustali¢
jego przyczyne przed wykonaniem dalszych czynnosci.

- Przed umieszczeniem stentu nalezy zacisnac¢ balon cewnika uwalniajacego lek, aby stent nie trafit
w niewtasciwe miejsce. Nie nalezy napetniac balonu, dopoki nie ma sie pewnosci, ze znajduje sie
on we witasciwym miejscu.

- Po rozpoczeciu rozprezania stentu, nie wolno podejmowac prob jego usuniecia ani korygowac jego
potozenia.

- Nie manipulowac, nie posuwac ani nie wycofywac cewnika lub prowadnika Kiedy balon jest na-
petniony.

- Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia, Ktore jest podane na etykiecie opakouwania
lub na zataczonej krzywej podatnosci.

- Jeslijest wyczuwalny jakikolwiek opdr podczas dostepu do zmiany, w trakcie wyjmowania syste-
mu doprowadzajaceqo lub usuwania stentu, Ktorego nie udato sie implantowac, nalezy usunac cate
urzadzenie jako jeden zespot:

* Nie nalezy wycofywac systemu doprowadzajacego wewnatrz introduktora, poniewaz moze to
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spowodowac vuwolnienie stentu we wnetrzu naczynia krwionosnego.

* Proksymalny znacznik balonu nalezy ustawic¢ dystalnie do KoAcowki introduktora.

* Wsunac¢ prowadnik mozliwie jak najdalej wgtab naczynia krwionosnego.

* Wyciagac i wyjac introduktor i cewnik balonowy razem ze stentem, jako jeden zespot.

* Na zakonczenie wyjac prowadnik lub, gdyby podjeto decyzje powtdrzenia implantacji, utrzymac
prowadnik w miejscu i umiesci¢ pozostate urzadzenia.

- Umieszczenie stentu w waznym odgatezieniu moze spowodowac zablokowsanie lub utrudnienie w
przysztosci dostepu do gatezi bocznych.

- Natychmiast po implantacji, w razie Kkoniecznosci ponownego przejscia przez zastentowany ob-
szar, nalezy zachowac¢ wszelkie srodki ostroznosci, aby nie zaburzy¢ geometrii stentu poprzez po-
pchniecie go prowadnikami lub balonami.

. - Nie wykazano powstawania Korozji na skutek tarcia zachodzacych na siebie stentow.
SrodKki ostroznosci: Bezpieczenstwo badan metoda MRI (1):

W badaniach nieklinicznych wykazano bezpieczedstwo obrazowania metoda rezonansu magnetycz-
nego (MR) stentéw kobaltowo-chromowych LE0S przy zachowaniu pewnych warunkow (MRconditio-
nal). WarunkKi testu MR przeprowadzonego w celu oceny tych urzadzen byty nastepujace: w przypadku
wzajemnego oddziatywania pdl magnetycznych, statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3,0 Tesli przy
maksymalnym gradiencie przestrzennym 720 Gaussow/cm; w przypadku nagrzeuwania zwiazanego z
badaniem MR, maksymalny usredniony wspodtczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycz-
nego przez ciato (SAR) rowny 1,54 W/kg w ciagu 15 minut skanowania w polu o indukcji 1,5 Tesli, oraz
usredniony wspotczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR) rowny
2,8 W/Kkg dla 15 minut skanowania w polu o indukcji 3,0 Tesli. UWzrost temperatury dla pojedynczego
stentu nie przekroczyt 0,8°C, natomiast w przypadku dwoch zachodzacych na siebie nie przekroczut
1.0°C.

Nie prowadzono badan klinicznych lub nieklinicznych w celu wykluczenia mozliwosci migracji stentu
przy natezeniach pola przekraczajacych 3,0 Tesli. Nie zaleca sie wykonywania badan MR o natezeniu
przekraczajacym 3,0 Tesli przed uptywem 7 dni od implantacji stentu.

Jakos¢ obrazoéw MR moze byc obnizona, jezeli badany obszar przylega lub znajduje sie bardzo blisko
stentu.

6. Potencjalne zdarzenia niepozadane / powiktania

Potencjalne zdarzenia niepozadane i/lub powiktania, Ktére moga wystapi¢ przed, w trakcie i po zabiequ,
obejmuja miedzy innymi:

- Zgon

- Zawat/dusznica bolesna

- Udar moézgu / zator /zakrzepica

- Zabieg CABG W trybie pilnym

- Zapalenie wsierdzia

- Catkowite zamkniecie tetnicy / zakrzepica / zatorowos¢ stentu

- Perforacja lub rozwarstwienie segmentu naczynia poddawanego zabiegowi
- Zator gazowy

- PrzetoKa tetniczo-zylna

- Niewydolnos¢ nerek

- Przemieszczenie sie endoprotezy / niewtasciwe jej umiejscowienie / czesciowe rozprezenie
- Reakcja alergiczna na metale lub na $rodek cieniujacy

- Reokluzja w leczonym odcinku naczynia: restenoza

- SKurcz tetnicy

- Uposledzona czynnos¢ hemodynamiczna serca

- Zaburzenia rytmu serca

- Tetniak lub tetniak rzekomy

- Zakazenia

(1) Dane te uzyskano w literaturze, wykonujac wyszukiwania rynkowe stentéw samym sktadzie. Zaleca sie, aby nie zrobi¢ MRI, jesli nie
jest to bezwzglednie Konieczne dla pacjenta. Jesli pacjent moze oczekiwac, MRI nie jest zalecane az do catkowitego pokrycia stentu
$rodbtonkiem, okoto 4 tygodni po implantacji.
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- Niedocisnienie / nadcisnienie
- Krwotok miejscowy lub krwiak w miejscu wktucia do tetnicy
Szczegolnie w przypadku stosowania w drogach zotciowych:
- Ropien
- Dodatkowy zabieg spowodowsany, mM.in.:
* Przemieszczeniem sie endoprotezy,
* Nieutasciwym umiejscowieniem endoprotezy;
* Czesciowym rozprezeniem endoprotezy
- Niedroznosc drog zotciowych
- Perforacja drog zotciowych
- Zapalenie drég zotciowych
- Zapalenie trzustki
- Zapalenie otrzewnej
- Posocznica
7.5p0s0ob uzycia
7.1 Konieczne wyposazenie

- Heparynizowany jatowy roztwor soli fizjologicznej.

- Srodek Kontrastowy (stosowad srodki kontrastowe zalecane do stosowania $rodnaczyniowego).

- Leczenie dostosowane do procedury.

- Prowadnik 0,035 cala. Nie nalezy uzywac prowadnikow innych rozmiarow.

- Introduktor z zastawka hemostatyczna o rozmiarze wskazanym na etykiecie. UJ razie stosowania
dtugiej lub plecionej koszulki introduktora zaleca sie uzycie wiekszego rozmiaru (Fr) od rozmiaru
wskazanego na etykiecie.

- Zastawka hemostatyczna.

- Kranik tréjdrozny.

- Przedtuzacz.

- Inflator (pompka reczna z manometrem).

- Kilka standardowuych strzykawek 10-20 cc z jatowym roztworem soli fizjologicznej do przeptuki-
wania systemu.

Przygotowanie systemu

- Srednica stentu musi pasowac do $rednicy naczynia docelowego, a jego dtugos¢ do dtugosci zmia-

ny chorobowej. Aby zapewnic¢ petne pokrycie zmiany powinien byc on nieco dtuzszy.

Wuyjac¢ cewnik z zasobnika ochronnego. Upewnic sie, ze jego rozmiar jest usasciwy. Zdjac Koszulke

ochronna stentu.

- Przeptukiwac swiatto prowadnika sterylnym roztworem soli fizjologicznej za pomoca strzykawki

podtaczonej do prostego portu ztaczki az do chwili, gdy roztwor zacznie wyptywad z koncdwki. Nie

wycierac¢ gazikami.

ZAGROZENIE: jezeli roztwor nie wyptywa z cewnika systemu doprowadzajaceqo, 0znacza to, ze

stan cewnika nie jest prawidtowy i nie wolno go uzywac.

Skontrolowac stent, aby upewnic sie, ze jest umieszczony pomiedzy znacznikami cienivjacymi; w

razie stwierdzenia przemieszczenia stentu, nie nalezy go uzywac.

- Wewnetrzne swiatto cewnika balonowego zawliera powietrze, Ktére nalezy usunac przed wpro-
wadzeniem cewnika do krwioobiequ. Jezeli powietrze nie zostanie usuniete W sposéb prawidtowy,
moze nastapic napetnienie balonu powietrzem i, w wyniku tego, rozszerzenie stentu moze nie byc
prawidtowe. Oprocz tego, w takiej sytuacji, w razie pekniecia balonu moze dojs¢ do powstania
zatoru gazoweqo tetnicy. Aby usunac powietrze z balonu, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

* Napetni¢ strzykawke lub urzadzenie do inflacji odpowiednia objetoscia srodka Kontrastowego lub PL
roztworu soli fizjologicznej. UWypuscic powlietrze scisle zgodnie ze wskazéwkami producenta.

® Podtaczyc kranik trojdrozny do przedtuzacza, a przedtuzacz do portu bocznego ztaczki systemu
zwalniania. Podtaczyc strzykawke do Kranika trojdroznego. Mozna réwniez podtaczyc pompe do
inflacji do kranika tréjdroznego bez przedtuzacza.

* Umiesci¢ cewnik na rownej, poziomej powierzchni.
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® Przy otwartym Kraniku tréjdroznym, umozliwiajacym przeptyw z cewnika do strzykawki lub
pompy do inflacji, wytworzyc ujemne cisnienie w strzykauice, odciagajac ttoczek do tytu przez
co najmniej 30 sekund, aby umozliwi¢ oproznienie wnetrza urzadzenia z powietrza. Zaleca sie,
aby strzykawka znajdowsata sie w pozycji pionowe;.
ZAGROZENIE: jezeli po uptywie 30 sekund wytwarzania ujemnego cisnienia pecherzyki powietrza
w dalszym ciagu przechodza z cewnika do strzykawki, moze to o0znaczac, ze cewnik balonowy jest
nieszczelny, pekniety lub ze potaczenie strzykawki i kranika trojdroznego nie jest szczelne. Jezeli
po sprawdzeniu potaczen pecherzyki powietrza w dalszym ciagu pojawiaja sie, nie nalezy uzywac
tego cewnika. Nalezy zwrdci¢ urzadzenie do producenta lub dystrybutora w celu sprawdzenia.
* Przesunac z powrotem ttok do pierwotnego potozenia, umozliwiajac wptyniecie $rodka Kontra-
stowego do Swiatta balonu.
ZAGROZENIE: nie nalezy wytwarzac dodatniego cidnienia, poniewaz mogtoby to spowodowac roz-
szerzenie balonu i przedwczesne rozszerzenie stentu.
* Powtorzyc ten proces. Po zakonczeniu zamknac¢ Kranik tréjdrozny w celu zamkniecia mozliwo-
Sci przeptywu powlietrza przez balon.

- Podtaczyc¢ pompe do inflacji (o ile nie byta podtaczona wczesniej) zawierajaca mieszanine srodka
Kontrastoweqo i roztworu soli fizjologicznej w proporcji 1:1 wypetniajaca 1/3 objetosci (z prawidtowo
usunietym powlietrzem) do Kranika tréjdroznego i przedtuzacza. Nie nalezy wytwarzac cisnienia,
poniewaz moze to spowodowac przemieszczenie sie stentu.

7.3 Technika implantacji

Kroki wstepne

- Wprowadzi¢ introduktor zgodnie ze wskazowkami producenta.

- Przeptukac prowadnik sterylnym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Nie wycierac
gazikami.

- Wprowadzi¢ prowadnik przez zastawke hemostatyczna introduktora, zgodnie z instrukcjami pro-
ducenta. Wsuwac prowadnik przez naczynie w Kierunku zmiany chorobowej i przez nia pod kon-
trola obrazu fluoroskopowego.

Technika implantacji

- Jezeli zmiana, Ktora ma byt rozszerzana, ma mata srednice, jest zwapniata lub Mma na tyle krety
przebieq, ze moze to zaktoci¢ wprowadzenie stentu, nalezy rozwazyc wstepne rozszerzenie jej ba-
lonowym cewnikiem rozszerzajacym. W celu wstepnego rozszerzenia zmiany, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta cewnika balonowego. Po wstepnym rozszerzeniu zmiany nalezy
przejs¢ do wszczepienia stentu.

- Wprowadzac proksymalny Koniec prowadnika do dystalnej koAcowki systemu doprowadzajacego

3z do chwili wyjscia prowadnika przez prosty port ztaczki typu Luer systemu doprowadzajacego.

Ostroznie wprowadzi¢ system przez introduktor pod kontrola obrazu fluoroskopowego. Po przepro-

wadzeniu introduktora nalezy upewnic sie za pomoca obrazu fluoroskopowego, ze stent nie prze-

sunat sie z potozenia pomiedzy znacznikami radiocieniujacymi balonu. Jezeli tak sie stato, system
nalezy wuyjac wraz z introduktorem jako jeden zespot, zgodnie ze wskazowkami podanymi w czesci
ulotki opisujacej srodKi ostroznosci.

Ostroznie wsuwac system stentu po prowadniku przy pomocy obrazu fluoroskopowego, az do

miejsca zmiany, Ktdra ma byc leczona. Upewnic sie, ze prowadnik wychodzi przez koncowke sys-

temu doprowadzajacegqo.

Ustawic¢ stent w obrebie zmiany. W tym celu nalezy umiesci¢ znaczniki radiocieniujace po obu

stronach zmiany. Przed rozszerzeniem stentu nalezy sprawdzi¢ za pomoca fluoroskopii 0 wWyso-

kiej rozdzielczosci, ze podczas wprowadzania nie ulegt on uszkodzeniu ani przesunieciu. Jezeli tak
sie stato, nalezy usunac system zgodnie z procedura usuwania opisana W czesci ulotki opisujacej

Srodki ostroznosci.

Powoli napetnic¢ system doprowadzajacy stentu, wytwarzajac niskie cisnienie za pomoca urzadze-

nia do inflacji. Utrzymac cisnienie az do chwili zauwazenia napetniania sie balonu w proksymalnym

i dystalnym koncu stentu. W dalszym ciagu wytwarzac cisnienie, az do chwiili osiagniecia nomi-
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nalnego cisnienia wskazanego na Kkrzywej podatnosci. Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego
cisnienia (RBP), ktore jest podane na etykiecie opakowania i N3 krzyusej podatnosci.
Aby osiagnac optymalne rozprezenie, stent powinien przylegac¢ do sciany tetnicy, gdyz w przeciw-
num razie mogtby przemiescic¢ sie podczas usuwania balonu. Srednica balonu powinna byc nieco
wieksza od srednicy naczynia, aby umozliwic elastyczne cofniecie stentu po opréznieniu balon. Na-
lezy stosowac tabele podatnosci, w celu prawidtowegqo rozprezenia, gdyz zbyt duzy rozmiar balon
moze rowniez spowodowac rozwarstwienie tetnicy.
Pociagnac do tytu ttoczek urzadzenia do inflacji, aby oprdznic balon. Zastosowac podcisnienie od 15
do 30 sekund w zaleznosci od wielkosci balonu. Przed poruszeniem cewnika upewnic sie, czy balon
zostat catkowicie oprozniony (za pomoca fluoroskopii).
- W warunkach podcisnienia w urzadzeniu do inflacji i utrzymujac pozycje prowadnika, wyjac cewnik
z miejsca zmiany. Utrzymac prowadnik w pozycji na wysokosci poszerzoneqo zusezenia
UJykonac angiografie, aby potwierdzi¢ prawidtowe potozenie stentu.
Utrzymac prowadnik w miejscu rozszerzonego zwezenia przez 30 minut po angioplastyce. W razie
uwidocznienia skrzepliny wokot stentu nalezy podac srodki trombolityczne. Po potwierdzeniu roz-
szerzenia W angiografii, ostroznie usunac prowadnik.

- Pozostawic¢ introduktor in situ az do powrotu profilu hemodynamicznego do normy. W razie potrze-

by zatozy¢ szwy w zwykty sposob.

DodatKkowe poszerzanie odcinkdw, gdzie zostat implantowany stent

Jezeli rozmiar stentu w stosunku do naczynia jest niewystarczajacy, mozna zastosowac technike do-
prezania stentu za pomoca jego systemu doprowadzajacego lub wiekszego balonu. W tym celu wpro-
wadza sie cewnik balonowy w okolice stentu (moze byc nieelastyczny) i przeprouwadza rozszerzanie
zgodnie z zaleceniami producenta.

Dodatkowo zaleca sie, aby nie prowadzi¢ doprezania ,matego stentu” powyzej 7 mm, ,sredniego stentu”
— powyzej 9 mm, a ,duzego stentu” — powyzej 11 mm.

Usuwanie nierozprezonego stentu

Jezeliniemozliwe jest przeprouwadzenie stentu przez zmiane, konieczne moze byc usuniecie go w stanie
nierozprezonym. W tym celu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w czesci ulotKi opi-
sujacej srodki ostroznosci i usunac system jako jeden zespot.
8. Gwarancja
Produkt ten i wszystkie jego elementy sktadowe zostaty zaprojektowane, wyprodukowane, przetestowa-
ne i opakowane z zachowaniem najwyzszego poziomu $rodkow ostroznosci.LUD Biotech udziela qwaran-
¢ji na produkt do uptywu terminu jego waznosci za wyjatkiem opakowania naruszonego, rozdartego lub
uszkodzonego.

STANDARDOWE SYMBOLE UZYUWANE DO OZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH
(STANDARD EN 980:2008)

N4
a £

Katalogowy numer Nr partii Data waznosci Chronic¢ przed swiattem
referencyjny stonecznym
“ STERILE | Eo /ﬂ/ T
Producent Sterylizowano tlenkiem 0Ograniczenie temperatury Utrzymywac suche
etylenu przechowywania
Patrz instrukcja obstugi  Nie uzyuwac ponownie Nie sterylizowac¢ Nie uzywac, jesli
ponownie opakowanie jest uszkodzone
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