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1. Product description

The covered peripheral stent system with balloon expansion iCover made
by LVD Biotech SL is a stent manufactured using a Cobalt Chromium alloy
called L605, which is subsequently covered internally and externally with
ePTFE (expanded polytetrafluoroethylene) so that the stent is completely
encapsulated. The covered stent system is presented preassembled in the
positioning system that will expand it, by balloon, in the peripheral artery
to be treated.

The stent is designed for different artery diameters by adapting its open
cell design, alternating connection bridges. The stent is manufactured by
laser cutting metal tubes. It is then subjected to various treatments that
will give its surface a smooth and glossy finish. Once the stent has been
manufactured, it is covered with ePTFE. The stent incorporates three
radiopaque tantalum markers at each end, to indicate its position once
implanted.

The stent release system consists of a double lumen coaxial balloon
catheter from the proximal connector to the distal tip, also known as
OTW, designed for percutaneous transluminal angioplasty of the peripheral
arteries.

At its most distal end, the catheter has a balloon with a specific length
and diameter, so it can be coupled to the different stent configurations.
When the balloon is inflated by injecting contrast liquid into it, it dilates the
stent and positions it against the artery. Then the balloon is deflated and
withdrawn, and the stent remains permanently implanted.

The proximal connector is “Y-shaped” and has two entry ports:
« The lateral port for injecting contrast liquid to dilate the stent.
« The straight port is intended for guidewire insertion. The guidewire is

inserted through the tip of the catheter and comes out by the connector
port to lead the catheter to the lesion.

Similarly, there is a lumen for the guidewire and a lumen for the contrast
liquid toward the balloon, in direct connection with each one of the ports
of the luer or connector.

The diameter of the guidewire must not be greater than 0.89 mm = 0.035
inches.

The useful catheter length may be 80 cm or 140 cm, depending on the
reference.

The stent can have the following diameters and lengths (pg. 23).

The balloon is predetermined to reach different diameters at different
pressures (according to the compliance curve included in the primary
packaging and pg 23).

To inflate the balloon, connect the inflation port of the connector to an
inflation device, which at the same time is connected to a pressure gauge.
With the pressure indicated by the pressure gauge, the balloon is inflated
to predetermined diameters and dilates the covered stent. Each end of
the balloon has a radiopaque marker to delimit the length and position of
the stent, and to help the user know where it is as it advances inside the
patient.

The tip is located at the distal end; it is rounded and atraumatic to avoid
damaging the arteries during progress.

2. Contents

* A peripheral stent system composed of the covered stent preassembled
on its release system (balloon catheter). The covered stent is protected
by a protective sheath. The catheter is inside a dispenser positioned over
a blister pack. The entire assembly is packaged in a sterile bag.

* A card with the compliance curve, indicating the range of working
pressures.

* Animplantation card.

* Aleaflet with the instructions for use.
3. Intended use/Indications
Intended use:

* Restoring atherosclerotic lesions of the common and external iliac
arteries and the renal arteries.

* Treatment of aneurysms and perforations, ruptures and acute fistulas.
Indications:

Patients presenting peripheral vascular system pathologies.

4. Contraindications
Patients with a clear diagnosis of allergy/hypersensitivity to heavy metals
or ePTFE.

Patients with lesions that impede the complete inflation of the angioplasty
balloon or the correct placement of the stent.

Presence of recent thrombus that has not dissolved, that is disorganised
or of embolic material.

Unprotected vascular regions, exposed to the potential risk of external
impact that could lead the stent to be crushed.

Aneurysms adjacent to the implantation site of the covered stent.

Patients that do not tolerate anticoagulant and/or antiplatelet treatment.
Threat of vital lateral branch occlusion

5. Warnings

* Stents must only be implanted in hospitals with emergency facilities and

an emergency team that can transfer the operation to open surgery, or,
in their absence, hospitals with these services nearby.

The product should only be used by physicians with experience in
angioplasty techniques who are familiar with percutaneous intervention
and stent implantation

This device is designed for single use in just one patient. DO NOT
RESTERILISE OR REUSE. Reusing the product in another patient
may cause cross-contamination, infection or transmission of infectious
diseases. Reusing the product in another patient can alter it and
compromise its efficacy.

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

Do not use the product if the packaging is open or damaged.

Administer the appropriate medical treatment to the patient:
anticoagulants, vasodilator, etc., according to 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 device to organic solvents.

Before its implantation, moisten the whole catheter well,
especially the stent, in saline solution for 20 seconds.

Do not use oily or high-viscosity contrast media that are not indicated
for intravascular use.

Do not use air or gaseous media to inflate the balloon; it must be inflated
with a mixture of saline solution and contrast liquid (preferably 1:1 or 2:1
for large balloons).

Select the appropriate product size in terms of diameter and length,
according to the size of the lesion observed under fluoroscopy.

Use materials that are compatible in accordance with the indication on
the label, so as not to risk the integrity of the stent.

Advance the product on the guidewire using fluoroscopic imaging. Do
not allow the product to advance without the guidewire inside it.

Insufficient expansion of the stent can cause it to migrate.

For the maximum recommended postdilatation diameter, consult the
table below. A larger postdilatation diameter than recommended could
cause the fracture of the stent or the cover (pg. 23).

Do not expose the covered stent to temperatures over 260°C, as the
PTFE breaks down and can emit highly toxic decomposition products.

Applying lasers to the surface of a stent covered with ePTFE, or around
it, can damage the covered stent and generate toxic fumes.

Do not superimpose stents of different compositions. Corrosion due to
friction in superimposed prostheses has not been demonstrated. This
device has not been tested in conditions of superimposition with stents
or covered stents.

* Do not expose the product to hospital waste material.
6. Precautions

6.1 Precautions during storage
* Store in a cool, dry place, away from direct sunlight.

6.2 Precautions during preparation of the product
* Inspect the packaging. If it is damaged, do not use the product.

* The product label indicates the minimum size of the introducer with
which the system must be used. Do not use introducers that are smaller
than indicated. Moreover, if using a long or braided introducer, it may
be necessary to increase one French size to ensure the success of the
procedure.

Remove the sheath and inspect the product before use to check it is
in good condition, not curved or bent, and positioned between the
radiopaque markers on the balloon. Dispose of any devices you are
unsure of.

Do not prepare or pre-inflate the release system before starting the
procedure or extend the stent at the lesion site. Couple the inflation
device with the diluted contrast medium in the inflation port.

Purge the system and moisten the stent in particular with saline
ion for 20 before i ing it.

Do not handle the stent with your fingers, as this can make the stent
come out of the balloon.

Do not try to separate the stent from its release system, if you notice that
the stent moves or is not correctly positioned, do not use it.

Before use, check the size and adapt the diameter of the stent to the
diameter of the artery to dilate.

6.3 Precautions during advancement - positioning -
deployment - withdrawal of the product

When treating multiple lesions, start with the most distal lesions, followed
by the more proximal.

Anatomical variations can complicate the procedure; precaution is
recommended when advancing the endovascular system in tortuous
and difficult configurations.

Always advance the device under fluoroscopic visualisation. If you note
resistance, do not continue until you have corrected the cause. If the
stent cannot pass or reach the lesion, remove the whole system as an
assembly, including the introducer.

Before extending the stent, ensure it is in the correct location. Tense
the release balloon catheter to prevent the stent from being positioned
incorrectly. Do not inflate the balloon until you are sure it is in the correct
position. Verify its position using fluoroscopy.

Once you have started to expand the stent, do not attempt to withdraw
it or change its position. Do not manipulate, advance or remove the
catheter or the guidewire while the balloon is inflated. Only advance and
withdraw the system if the balloon is fully deflated.

Do not exceed the maximum recommended pressure indicated on the
label and in the attached compliance curve.

If the balloon bursts when you have started to expand the covered stent,
take extreme care when removing it. Try to remove it together with the
introducer as one single assembly. If it is not possible to remove the
stent, leave the guidewire in position so that you can very carefully insert
another semi-compliant balloon with the same diameter, to position
the covered stent over the artery, while withdrawing the balloon and
introducer as one single assembly. Once the stent is secure, deflate and
remove the balloon and, if necessary, postdilate it again with another
balloon. If it is possible to remove the stent, do so together with the
balloon, guidewire and introducer as one single assembly.

If you sense any kind of resistance during access to the lesion, when
extracting the release system, or when withdrawing a stent that could not
be implanted, the whole assembly must be withdrawn as a single unit:

- Do not withdraw the delivery system inside the introducer since the
stent may be released into the vasculature.

Position the proximal marker of the balloon distally to tip of the
introducer.

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

Withdraw it until the introducer and the balloon catheter with the
stent have been extracted together, as a single unit.

Lastly, withdraw the guidewire or, if you wish to start implantation
again, leave the guidewire in place and position the other devices.

Positioning the stent in a lateral branch or bifurcation can compromise
future diagnostic or therapeutic procedures.

Immediately after an implant, and if it is necessary to re-cross the stent,
take great care to avoid pushing the stent with the guidewires or balloons
to avoid dislodging it.
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* After use, this product may pose a biological hazard. Handle and
dispose of it in accordance with accepted medical practices and the
relevant local, state or federal laws and standards.

6.4 Magnetic resonance (MR) safety precautions: A

In non-clinical studies, it has been shown to be safe to obtain images of
Cobalt Chromium L605 stents with ePTFE by Magnetic Resonance (MR)
under certain conditions (conditional MR). The MR test conditions used to
evaluate these devices were: for interactions of magnetic fields, a static
magnetic field with an intensity of 3 Teslas, with a maximum spatial gradient
of 2400 gauss/cm; for heating related to MR, a maximum whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of 2.25 W/kg for 15 minutes within
a field of 1.5 Teslas and an average specific absorption rate (SAR) of 1.21
W/kg for 15 minutes within a field of 3 Teslas. The increase in temperature
(ASTM 2182-11) for a single stent was no more than 1.98 + 0.32°C under
the magnetic field of 1.5 Teslas and 1.16°C + 0.32°C under the magnetic
field of 3 Teslas.

The results of the magnetically induced displacement force (ASTM F2052-
15) demonstrated a deflection angle of 7.00° and the results of the
magnetically induced torque (ASTM F2213-06) did not show any deflection
angle at any angular position.

The artefacts in the images (ASTM F2119-07) were evaluated in a Siemens
Skyra 3T MRI scanner. The maximum artefact for the spin-echo sequence
was 5.7 mm and for the gradient-echo sequence it was 11.1 mm. The
parameters for obtaining images may need to be adjusted for the apparition
of artefacts.

7. Possible adverse effects/complications

Possible adverse effects and/or complications that may occur before,
during or after the procedure include:

* Death

Myocardial infarction/angina pectoris

.

Stroke/embolism/thrombosis

Emergency bypass surgery

Endocarditis

Total occlusion of the artery/thrombosis/embolisation of the stent

Perforation or dissection of the segment treated

.

Air embolism

Rupture of the balloon

Renal impairment

Amputation

Allergic/anaphylactic reaction to the metals (L605) and/or to the PTFE

Allergic reaction to the medication, substances or materials used in the
intervention (for example anticoagulant or antiplatelet drugs, or to the
contrast medium)

.

Reocclusion of the area treated: restenosis

Arterial spasm

Haemodynamic deterioration

Oedema

Fever

.

Arrhythmias

Aneurysm or pseudoaneurysm

Infection/sepsis

Hypotension/hypertension

Local haemorrhage with haematoma at the insertion site

.

Arterial thrombus/occlusion near the puncture site

Arteriovenous fistula

Abscess

Tissue reaction/necrosis

Additional intervention due to, but not limited to:
- Migration of the endoprosthesis
- Faulty positioning
- Partial deployment

8. How to use
8.1 Materials required
Heparinised normal saline solution.

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

Appropriate medication for the procedure.

Guidewire of 0.035"; do not use any other size of guidewire.

Introducer with haemostatic valve of the size indicated on the label. If a
long or braided introducer is used, it is advisable to use one French size
larger than indicated on the label.

Three-way valve/extensions.

Inflation device (manual with pressure gauge).

.

Various standard syringes of 10-20 cc with saline solution for cleaning
the system.

8.2 Preparation of the system

The stent size must coincide or be slightly larger in diameter than the
diameter of the reference vessel and same length than the length of
the lesion. Preferably, it should be slightly longer to ensure complete
coverage of the lesion.

Remove the catheter from the protective dispenser. Check that the size
is suitable. Remove the protective sheath from the stent.

Wash the lumen of the guidewire with sterile saline solution injecting it
with a syringe from the straight port of the connector until it comes out of
the tip. Do not dry with gauze.

DANGER: If the solution does not exit through the tip of the delivery
catheter, the catheter is not in good condition and must not be used.

Moisten the stent well with saline solution for 20 seconds.

Inspect the stent to check it is located between the radiopaque markers
of the balloon. If it is not, do not use it.

.

The internal lumen of the balloon catheter contains air that must be bled
before inserting it into the blood stream. If the product is not correctly
bled, it can cause the balloon to inflate with air and, consequently, the
stent to expand incorrectly. Moreover, in this situation, rupture of the
balloon could cause an air embolism in the artery. To bleed the balloon,
follow these steps:

- Fill a syringe or the inflation device with a suitable volume of con-
trast medium/saline solution. Release the air as indicated by the
manufacturer.

- Connect a three-way valve to an extension line and the extension
line to the lateral port of the luer connector of the release system.
Connect the syringe to the three-way valve. It is also possible to
connect the inflation device to the three-way valve without the
extension.

- Place the catheter on a flat, horizontal surface.

- With the three-way valve open allowing the flow from the catheter
to the syringe/inflation device, induce a negative pressure in the
syringe by pulling back on the plunger for a minimum of 30s to let all
the air out of the device. The syringe should be in a vertical position.

DANGER: if bubbles do not stop moving from the catheter toward the
syringe after 30 seconds at negative pressure, this may be a clear symptom
that the balloon catheter has a leak, is broken or the connection between
the syringe and three-way valve is not airtight. If you continue to see
bubbles after checking the connections, do not use it. Return the device to
the manufacturer or distributor for inspection.

- Return the plunger to its initial position, allowing the contrast liquid
to penetrate the lumen of the balloon.
DANGER: Do not apply positive pressure as this could cause the balloon to
dilate and the stent to expand prematurely.

- Repeat the process again. Once finished, close the three-way valve
to stop the passage of air through the balloon.
Connect the inflation device (if it has not already been connected) filled
with 1/2 of a mixture of contrast liquid and saline solution 1:1 (duly bled),
to the three-way valve. Do not apply pressure as this could cause the
balloon to dilate and the stent to expand prematurely.

8.3 Implantation technique

.

Preliminary steps
* Insert the introducer according to the manufacturer’s instructions.

* Flush the guidewire with heparinised sterile saline solution. Do not dry
with gauze.

* Insert the guidewire through the haemostatic valve of the introducer, in
accordance with the manufacturer’s instructions. Advance the guidewire
inside the vessel using fluoroscopic imaging until it passes the area
where the stent will be implanted.

Implantation technique

* When the lesion to dilate has a small diameter, is calcified or is so
tortuous that it could compromise access to the stent, predilatating
it with a balloon catheter must be considered. To predilate the lesion,
follow the instructions of the catheter balloon manufacturer. Then implant
the stent immediately.

Insert the proximal end of the guidewire in the distal tip of the release
system until the guide passes the straight port of the release system
connector.

Carefully insert the system through the introducer using fluoroscopic
imaging. Once the introducer has passed, use fluoroscopic imaging
to ensure that the stent has not been displaced from the radiopaque
markers of the balloon. The stent has 3 radiopaque markers at each
end. These markers must be between the radiopaque markers of the
balloon, so that if they are offset, it means that the stent has moved. If
this were to happen, the system must be withdrawn in conjunction with
the introducer as a single unit in accordance with the instructions in the
precautions section of this brochure.

Carefully advance the stent system on the guidewire, with the aid of
fluoroscopy, until you reach the area to be treated. Make sure that the
guidewire exits through the tip of the release system.

Place the stent through the area to be treated; to do this use the
radiopaque markers. Before expanding the stent, use high-resolution
fluoroscopy to verify that it has not been damaged or moved during
the progress. Otherwise, withdraw the system in accordance with the
withdrawal procedure indicated in the precautions section of this brochure.

Slowly inflate the stent release system at low pressure, using the inflation
device to apply pressure. Maintain the pressure until you see that the
balloon is inflated at the proximal and distal ends of the stent. Continue
applying pressure until the nominal pressure indicated in the compliance
curve is reached. Do not exceed the rated burst pressure (RBP), which is
indicated on the label and compliance curve.

For optimum expansion, the stent must be in contact with the artery. If
it is not, the stent could be displaced when the balloon is removed. The
diameter of the balloon must be a little larger than the diameter of the
vessel to permit the elastic return of the stent once the balloon has been
deflated. Consult the compliance table for a correct expansion as it could
cause an arterial dissection if the size is too large.

Move the plunger of the inflating device back to deflate the balloon.
Maintain the negative pressure for 15 to 30 seconds, depending on the
size of the balloon. Ensure that the balloon is completely deflated (by
fluoroscopy) before moving the catheter.

With negative pressure in the inflation device and with the guidewire in
position, remove the catheter from the lesion and from the patient. Keep
the guide through the dilated stenosis.

Use angiography to confirm the correct placement of the stent. Its
radiopaque markers will help indicate that the stent has been positioned
correctly.

Leave the guide running through the dilated stenosis for 30 minutes
after angioplasty. If a thrombus is visualised around the stent, administer
thrombolytic agents. When the angiogram confirms dilatation, carefully
withdraw the guidewire.

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

Additional dilatation of the segments where the product has
been implanted

If the size of the stent compared to the vessel is insufficient, the stent
postdilation technique can be applied with its release system or with a
balloon with a greater diameter. To do this, insert a balloon catheter in
the area of the stent and dilate in accordance with the manufacturer’s
recommendations.

Stents with diameters of 5 to 8 mm can be dilated after the fact with
balloons of up to 10 mm. Stents with diameters of 9 to 10 mm can be
dilated after the fact with balloons of up to 12 mm.

Withdrawal of the product without expanding

If the stent does not cross the lesion, it may be necessary to withdraw
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it unexpanded. To do so, follow the instructions recommended in the
precautions of this leaflet and withdraw the system as a single unit.

Implantation card

An implantation card is included with this system, where the data on the
implant, the patient and the hospital must be recorded. To provide the
information on the implant, simply place one of the small labels from the
label of the bag or packaging. A copy of this card must be submitted to the
patient and another copy to the distributor. The patient must carry the card
and hand it to any health professional who may attend to them in future.

9. Guarantee

The product and all of its components have been designed, manufactured,
tested and packaged with maximum precaution. LVD Biotech guarantees
the product until its expiry date, provided the package has not be broken,
tampered with or damaged.

ESPANO!

1. Descripcién del producto

El sistema de stent periférico cubierto PTFE expandible por balén iCover
de LVD Biotech SL, es un stent fabricado a partir de una aleacién de
Cobalto Cromo denominada L605, que posteriormente se cubre interna y
externamente con ePTFE (politetrafluoroetileno expandido) de manera que
el stent queda completamente encapsulado. El sistema stent cubierto, se
presenta premontado en el sistema de posicionamiento que lo expandira,
mediante balén, en la arteria periférica a tratar.

El stent estd concebido para diferentes diametros de arteria mediante
adaptacion de su disefio de celda abierta con alternancia de puentes de
conexion. El stent se fabrica a partir del corte con laser de tubos metalicos.
Posteriormente es sometido a diversos tratamientos que darén a la
superficie un acabado liso y brillante. Una vez fabricado el stent, se cubre
con ePTFE. El stent lleva incorporadas tres marcas radiopacas de tantalio
en cada extremo, para indicar su posicion una vez implantado.

El sistema de liberacion del stent consiste en un catéter balén coaxial de
doble luz desde el conector proximal a la punta distal, también llamado OTW,
disefiado para angioplastias transluminales percutaneas de arterias periféricas.

En su extremo mas distal, el catéter lleva un balén 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
balén se desinflay 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 la guia de alambre. La guia de
alambre se introduce, a través de la punta del catéter para salir por el
puerto de entrada del conector, con la finalidad de llevar el catéter al
lugar de la lesion.

Asimismo, existe un lumen de paso de la guia de alambre y un lumen de
paso de liquido de contraste hacia el balén, en conexion directa con cada
uno de los puertos del luer o conector.

El didmetro de la guia de alambre, no debe ser superior a 0.89 mm =
0.035 pulgadas.

La longitud Util del catéter puede ser de 80 cm o 140 cm dependiendo
de la referencia.

El stent puede tener los siguientes didmetros y longitudes (pg. 23).

El balon estd predeterminado para alcanzar diferentes diametros a
diferentes presiones (de acuerdo con la curva de distensibilidad que se
incluye en el envase primario y en la pg 23).

Para inflar el balon, es necesario conectar el puerto de inflado del conector
a un dispositivo de inflado que a su vez esta conectado a un manémetro.
Con la presion que indica el manometro se infla el balon a didmetros
predeterminados y dilata el stent cubierto. En cada extremo del balon,
se incluyen un marcador radiopaco con el fin de delimitar la longitud y
posicionamiento del stent, y ayudar al usuario a conocer el lugar en el que
se encuentra durante el avance por el interior del paciente.

En el extremo distal, se encuentra la punta, de forma redondeada y
atraumética para evitar el causar dafio a las arterias durante el avance.

2. Contenido
* Un sistema de stent periférico compuesto por el stent cubierto

premontado en su sistema de liberacion (catéter baldn). El stent cubierto
se encuentra protegido mediante una vaina de proteccion. El catéter es
introducido en un dispensador posicionado encima de un blister. Todo el
conjunto se envasa en bolsa estéril.

Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando las presiones de
rango de trabajo.

Una tarjeta de implantacion.

Un folleto de instrucciones de uso.

3. Finalidad de uso / Indicaciones
Finalidad de uso:

* Restaurar lesiones ateroscleréticas de las arterias iliacas comunes y
externas y de las arterias renales.

« Tratamiento de aneurismas y perforaciones, roturas y fistulas agudas.
Indicaciones:

« Pacientes que presenten patologia del sistema vascular periférico.

4. Contraindicaciones

Pacientes con diagnostico claro de alergia/hipersensibilidad a metales
pesados o al ePTFE.

Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del balon 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.

Aneurismas adyacentes al sitio de la implantacién del stent cubierto.
Pacientes que no toleren al tratamiento anticoagulante y/o antiplaguetario

Amenaza de oclusion de ramas laterales vitales.

5. Advertencias

« Laimplantacion de stents, deberia hacerse en hospitales que dispongan
de instalaciones y de un equipo de emergencia que pueda derivar el
procedimiento a cirugia abierta, 0 en su defecto hospitales con este
servicio cercano.

El producto debe usarse tinicamente por médicos con experiencia en las
técnicas de angioplastia, familiarizados con la intervencion percutanea y
la implantacion de stents.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado una sola vez en un
solo paciente. NO REESTERILIZAR, NI REUTILIZAR. La reutilizacién
del producto en otro paciente puede causar contaminacion 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.

No utilice el producto si el envase esta abierto o dafado.

Administrar al paciente la terapia médica 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 organicos.

Humedecer bien todo el catéter, en especial la parte del stent en
solucion salina antes de su i ion d te 20

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

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

Seleccione el tamafo adecuado del producto en didmetro y longitud, en
funcién del tamafio de la lesién observada fluoroscépicamente.

Utilizar materiales que sean compatibles de acuerdo a la indicacion de la
etiqueta, para no poner en riesgo la integridad del stent.

Avanzar el producto sobre la guia de alambre con vision de fluoroscopia.
No permitir el avance del producto sin la guia de alambre en su interior.

La expansion insuficiente del stent, puede provocar la migracién del
mismo.

Para el diametro de posdilatacion méximo recomendado, consultar
la tabla a continuacién. Una posdilatacion a diametro mayor que el
recomendado, podria provocar la fractura del stent o de la cubierta (pg.

23).

No exponga el stent cubierto a temperaturas superiores a 260°C, ya que
el PTFE se descompone y puede emitir productos de descomposicion
altamente toxicos.

* Laaplicacién de laser sobre la superficie de un stent cubierto con ePTFE
o alrededor de la misma puede dafiar el stent cubierto y generar humos
téxicos.

Evite superponer stents de diferente composicion. No se ha
comprobado la corrosién por friccion de protesis superpuestas. Este
dispositivo no se ha probado en condiciones de superposicion con
stents o stents cubiertos.

* No exponer el producto a material de residuo del hospital.

6. Precauciones

6.1 Precauciones durante el almacenamiento

* Almacenar en lugar fresco y seco, lejos de la luz directa del sol.

6.2 Precauciones durante la preparacién del producto
Inspeccione el envase. Si se encuentra dafiado, no utilice el producto.

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

Retirar la vaina e inspeccionar el producto antes de su uso para
observar si se encuentra en buenas condiciones, comprobar que no
presente curvas ni acodaduras y que esta posicionado entre las marcas
radioopacas del balén, deseche todo dispositivo que no le muestre
confianza.

No preparar ni pre-inflar el sistema de liberacion antes de comenzar el
procedimiento ni de desplegar el stent en el lugar de la lesion. Acople
el dispositivo de inflado con el medio de contraste diluido en el puerto
de hinchado.

Purgar el sistema y humedecer especialmente la parte del stent con
ion salina d te 20 antes de ser i

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

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

Antes del uso comprobar la talla y adecuar el didmetro del stent al
didmetro de la arteria a dilatar.

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

* Cuando se tratan mdiltiples lesiones, comenzar por las lesiones mas
distales, seguido de las proximales.

Las variaciones anatémicas pueden complicar el procedimiento; se debe
tener precaucion al avanzar el sistema endovascular en configuraciones
tortuosas y dificiles

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

Antes de desplegar el stent, asegurese de que esté en el lugar correcto.
Tense el catéter baldn de liberacion para evitar que el stent sea colocado
en un lugar incorrecto. No proceda al inflado del balén hasta que no esté
seguro de que se ha colocado en el lugar correcto, verifique su posicién
bajo fluoroscopia.

* 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 guia de alambre, cuando el balon esta inflado. Avanzar
y retroceder el sistema solamente si el baléon estd completamente
desinflado.
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+ No sobrepasar la presién méxima recomendada, indicada en la etiqueta
y en la curva de distensibilidad adjunta.

Si se rompe el balén cuando la expansion del stent cubierto ha
comenzado, debe procederse con sumo cuidado en la retirada del
mismo, intentando retirarlo junto con el introductor como una sola
unidad. Si no es posible retirar el stent, debe dejarse la guia en posicion
para poder introducir con sumo cuidado otro balén del mismo diametro
y semidistensible, con el cual se posicione el stent cubierto sobre la
arteria, mientras se retira balén e introductor como una sola unidad. Una
vez asegurado el stent, desinflar y retirar el balén y, en caso necesario,
posdilatar de nuevo con otro balén. Si fuera posible retirar el stent,
hacerlo junto con el balén, guia e introductor como una sola unidad.

Si se notase algun tipo de resistencia durante el acceso a la lesién,
durante la extraccion del sistema de liberacion, o durante la 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 liberarse hacia la vasculatura.

- Posicionar el marcador proximal del balon de forma distal a la
punta del introductor.

- Avanzar la guia de alambre hacia delante en la anatomia, tan lejos

como sea posible.

Retirar hasta extraer el introductor y el catéter balén con stent jun-

tos, como una sola unidad.

- Finalmente retirar la guia de alambre, 0 en caso de que se quiera
volver a iniciar una implantacion, mantener la guia y colocar el resto
de dispositivos.

Colocar el stent en una rama lateral o en bifurcacién puede comprometer
futuros procedimientos diagnésticos o terapéuticos.

Inmediatamente después de un implante, y si fuera necesario recruzarlo,
se debe tener mucho cuidado de no empuijar al stent, con las guias o
balones para no desestructurarlo.

Después de su uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico.
Maniptlelo y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptadas, y
alas leyes y normativas locales, estatales o federales pertinentes.

6.4 Precauciones Seguridad Resonancia Magnética

(RM): £\

En estudios no clinicos se ha demostrado seguridad a la obtencién de
imagenes de stents de Cobalto Cromo L605 con ePTFE por resonancia
magnética (RM) bajo ciertas condiciones (RM conditional). Las condiciones
de la prueba de RM utilizada para evaluar estos dispositivos han sido: para
interacciones de campos magnéticos, un campo magnético estético de 3
Teslas de intensidad, con un gradiente espacial maximo de 2400 gauss/
cm; para calentamiento relacionado con RM, una tasa de absorcion
especifica (TAE) méxima promediada al cuerpo entero de 2,25 W/kg para
15 minutos dentro de un campo de 1,5 Teslas y una tasa de absorcion
especifica (TAE) promedio de 1,21 W/kg para 15 minutos dentro de un
campo de 3 Teslas. El aumento de la temperatura (ASTM 2182-11) para un
stent unico fue no méas de 1,98 + 0,32 °C bajo el campo magnético de 1,5
Teslas y 1,16°C + 0,32 °C bajo el campo magnético de 3 Teslas.

Los resultados de la fuerza de desplazamiento inducida magnéticamente
(ASTM F2052-15) mostraron un angulo de deflexion de 7,00° y los
resultados del torque inducido magnéticamente (ASTM F2213-06) no
mostraron ninguin angulo de deflexion a ninguna posicion angular.

Los artefactos en las iméagenes (ASTM F2119-07) fueron evaluados en un
escaner Siemens Skyra 3T MRI. El artefacto méaximo para la secuencia de
eco de espin fue 5,7 mmy de 11,1 mm para la secuencia de eco gradiente.
Es posible que los pardmetros de obtencién de imagenes se tengan que
ajustar para la aparicion de artefactos.

7. 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 de miocardio / angina de pecho

Ictus / embolia / trombosis

Cirugia con bypass urgente

.

Endocarditis

Oclusién total de la arteria / trombosis / embolizacion del stent

Perforacion o diseccion de la zona tratada

Embolia gaseosa

* Rotura del balén

Insuficiencia renal

Amputacion

Reaccion alérgica/anafilactica a los metales (L605) y/o al PTFE

Reaccién alérgica a la medicacion, sustancias o materiales empleados
en la intervencion (por ejemplo, farmacos anticoagulantes o
antiplaquetarios, al medio de contraste)

Reoclusién de la zona tratada: restenosis

Espasmos de la arteria

Deterioro hemodinamico

Edema

Fiebre

.

Arritmias

Aneurisma o pseudoaneurisma

.

Infecciones / sepsis

.

Hipo-hipertension

Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

.

Oclusién/trombo arterial cerca del sitio de puncion

Fistula arteriovenosa

Absceso

Reaccion tisular / necrosis

Intervencion adicional debida, pero no limitada a:
- Migracién de la endoprotesis
- Mala colocaciéon
- Despliegue parcial

8. Modo de empleo
8.1 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 tamafos de guia de alambre.

.

Introductor con vélvula hemostética del tamafio que se indica en la
etiqueta. Si se utiliza un introductor largo o de configuracién mallada, se
recomienda usar un tamafo French superior al indicado en la etiqueta.

Llave de tres vias / alargaderas.

Dispositivo de inflado (manual con manémetro incluido).

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

8.2 Preparacion del sistema

* El tamafio del stent debe coincidir o ser ligeramente superior en
didametro 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
asegurar el cubrimiento total de la lesion.

Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el
tamafo 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 la punta.
No secar con gasas.

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

Humedecer bien la parte del stent con solucién salina durante
20 segundos.

Inspeccione el stent para comprobar que se encuentra situado entre las
marcas radiopacas del balén, si no es asi, no lo utilice.

La luz interna del catéter baldén contiene aire que debe ser purgado
antes de introducirlo en el torrente sanguineo. Si el producto no se
purga correctamente, puede dar lugar al inflado de balén con aire y
oMo consecuencia una expansion incorrecta del stent. Es més, en esta
situacion, una rotura de balén podria provocar una embolia gaseosa a la
arteria. Para proceder al purgado del balén, seguir los siguientes pasos:

- Rellene una jeringuilla o el dispositivo de inflado con un volumen
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adecuado de medio de contraste/solucién salina. Libere el aire tal

y como indica el fabricante.
- Conectar una llave de tres vias a una alargadera y la alargadera al
puerto lateral del conector luer del sistema de liberacién. Conectar
la jeringa a la llave de tres vias. Opcionalmente se puede conectar
el dispositivo de inflado a la llave de tres vias sin la alargadera.
Sittie el catéter en una superficie plana y horizontal.
Con la llave de tres vias abierta permitiendo el flujo desde el catéter
a la jeringa/dispositivo de inflado, induzca una presion negativa en
la jeringa tirando hacia atras del émbolo durante un minimo de 30
s para permitir que todo el aire salga del interior del dispositivo. Se
recomienda que la jeringa esté en posicion vertical.
PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia la jeringa después
de 30 segundos a presién negativa, puede ser un claro sintoma de que
el catéter baldén presenta fugas, esté 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 inspeccién.

- Devuelva el émbolo a su posicion inicial permitiendo que el liquido
de contraste penetre en la luz del balén.
PELIGRO: No aplique presion positiva ya que esta accién podria conducir
a la dilatacion del balén y expansion prematura del stent.

- Repita de nuevo el proceso. Una vez finalizado, cerrar la llave de
tres vias para cerrar el paso de aire a través del baldn.
Conectar el dispositivo de inflado (si no se habia conectado) rellenada
con aproximadamente 1/2 de mezcla liquido de contraste solucion
salina 1:1 (debidamente purgado), a la llave de tres vias. No aplique
presion ya que podria conducir a la dilatacion del baldn y expansion
prematura del stent.

8.3 Técnica de implantacion

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 través de la vélvula hemostética del
introductor, de acuerdo a las instrucciones del fabricante. Avanzar la
guia de alambre por el interior del vaso con vision de fluoroscopia hasta
traspasar la zona donde se implantara el stent.

Técnica de implantacién

Cuando la lesién a dilatar sea de didmetro tan pequeno, esté calcificada

0 sea tan tortuosa que pueda comprometer el acceso del stent, debe

considerarse la predilatacion de la misma con un catéter balén de

dilatacion. Para predilatar la lesion, seguir las instrucciones del fabricante

del catéter balon. Seguidamente proceder a la implantacion del stent.

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

Inserte cuidadosamente el sistema a través del introductor bajo visiéon
de fluoroscopia. Una vez traspasado el introductor asegurarse mediante
visién fluoroscépica que el stent no se ha desplazado de las marcas
radiopacas del balén. El stent lleva 3 marcadores radiopacos en
cada extremo. Estos marcadores deben estar entre los marcadores
radiopacos del balén, de manera que, si se ven desajustados, quiere
decir que el stent se ha movido. 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. Asegurarse de
que la guia de alambre, sale por la punta del sistema de liberacién.

Colocar el stent a través de la zona a tratar, para ello utiice los
marcadores radiopacos. Antes de expandir el stent, verifique por medio
de fluoroscopia de alta resolucion que no haya sufrido dafo ni se haya
movido durante el avance, en caso contrario, proceda a la retirada del
sistema de acuerdo con el procedimiento de retirada indicado en la
seccién de precauciones de este folleto.

Infle lentamente y a baja presion el sistema de liberacion del stent
aplicando presion con el dispositivo de inflado. Mantenga la presion hasta
observar que el balon se infla en el extremo proximal y distal del stent.
Contintie aplicando presién hasta alcanzar la presién nominal indicada en
la curva de distensibilidad. No superar la presion méaxima recomendada
(RBP), que se indica en la etiqueta y curva de distensibilidad.

* Para conseguir una expansion 6ptima, es necesario que el stent esté
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en contacto con la arteria, ya que si no lo estuviera, el stent podria
desplazarse al retirar el balén. El didmetro del balén debe ser un poco
superior al diametro del vaso para permitir el retroceso elastico del stent
una vez se desinfle el balén. Consulte la tabla de distensibilidad para
una correcta expansion ya que, por el contrario, un tamafio demasiado
grande también puede provocar diseccion arterial.

Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atras para desinflar
el balén. Mantener la presién negativa entre 15 y 30 segundos
dependiendo del tamafio del balén. Asegurarse de que el balon se ha
desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el
catéter.

Con presion negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre
en posicion, retirar el catéter fuera de la lesion y del paciente. Mantener
la guia a través de la estenosis dilatada.

Realizar una angiografia para confirmar la correcta colocacion del stent.
Las marcas radiopacas del mismo, serdn de ayuda para saber que el
stent se ha posicionado correctamente.

Mantener la guia a través de la estenosis dilatada durante 30 minutos
después de la angioplastia. En caso de visualizacion de trombo
alrededor del stent, administrar agentes tromboliticos. Cuando la
angiografia confirme la dilatacion, retirar cuidadosamente la guia de
alambre.

Dejar el introductor in situ hasta que el perfil hemodinamico vuelva a la
normalidad. Suturar en caso necesario, de forma habitual

Dilataci6n adicional de los segmentos donde se ha implan-
tado el producto

Si el tamano del stent con respecto al vaso, resulta insuficiente puede
aplicarse la técnica de posdilatacion del stent con el sistema de liberacion
del mismo o con un balén de mayor didmetro. Para ello, se inserta en la
zona del stent un catéter balén y se procede a la dilatacién usando el balén
de acuerdo a la recomendacién del fabricante

Los stents de 5 a 8 mm de didmetro pueden ser posteriormente dilatados
con balones de hasta 10 mm. Los stents de 9 a 10 mm pueden ser
posteriormente expansionados con balones de hasta 12 mm.

Retirada del producto sin expandir
Si el stent no cruza la lesion, 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.

Tarjeta de implantacion

Con este sistema se entrega una tarjeta de implantacion donde deberan
ser registrados los datos sobre el implante, el paciente y sobre el hospital.
Para facilitar la informacion sobre el implante, solo es necesario colocar una
de las etiquetas desplegables de la etiqueta de bolsa o estuche. Una copia
de dicha tarjeta debera ser entregada al paciente y otra copia a la empresa
distribuidora. El paciente debera llevar la tarjeta consigo y entregarla a
cualquier profesional sanitario que le pueda atender en el futuro.

9. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados,
ensayados y envasados con las méximas medidas de precaucion. LVD
Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre y
cuando no se encuentre con envases rotos, manipulados o dafados.

PORTUGUESE

1. Descri¢ao do produto

O sistema de stent periférico revestido com expansao de baldo iCover
fabricado pela LVD Biotech SL é um stent fabricado que utiliza uma liga
de crémio e cobalto chamada L605, que posteriormente é revestido
interna e externamente com ePTFE (politetrafluoroetileno expandido) para
que o stent seja totalmente encapsulado. O sistema de stent revestido &
apresentado montado previamente no sistema de posicionamento que o
expandird, por baldo, na artéria periférica a ser tratada.

O stent esta concebido para diferentes didmetros de artéria adaptando
o seu desenho de célula aberta, alternando pontes de ligagdo. O stent &
fabricado por tubos metalicos de corte por laser. Em seguida, é submetido
a varios tratamentos que dardo a sua superficie um acabamento brilhante
e liso. Apds o fabrico do stent, é revestido com PTFE. O stent inclui trés
marcadores de tantalo radiopaco em cada extremidade, para indicar a sua
posig&o quando implantados.

O sistema de libertagdo do stent é composto por um cateter de baldo
coaxial de limen duplo desde o conector proximal até a ponta distal,
também conhecido por OTW, concebido para angioplastia luminal

percutanea das artérias periféricas.

Na sua extremidade mais distal, o cateter tem um baldo com um
comprimento e didmetro especificos, para que possa ser acoplado a
diferentes configuragdes de stent. Quando o baldo se enche injetando
liquido de contraste no mesmo, dilata o stent e posiciona-o contra
a artéria. Em seguida, o baldo é esvaziado e retirado, e o stent fica
permanentemente implantado.

O conector proximal tem forma em “Y” e tem duas portas de entrada:
* Aporta lateral para injetar liquido de contraste para dilatar o stent.

* A outra reta permite a entrada do fio-guia. Este introduz-se, através da
ponta do cateter e sai através da entrada do conector para conduzir o
cateter ao ponto da lesdo..

De igual modo, existe um limen para o fio-guia e um limen para o liquido
na direcao do balao, em ligagéo direta com cada uma das portas do luer
ou conector.

O diametro do fio-guia ndo deve ser superior a 0,89 mm = 0,035
polegadas.

O comprimento Util do cateter pode ser 80 cm ou 140 cm, dependendo
da referéncia.

O stent pode ter os didmetros e os comprimentos seguintes (pg. 23).

O baldao estd pré-determinado para alcancar diferentes didmetros a
diferentes pressoes (de acordo com a curva de conformidade incluida na
embalagem principal e pg 23).

Para encher o baldo, ligue a porta de insuflacdo do conector a um
dispositivo de insuflacdo que, simultaneamente, estd ligada a um
mandmetro de presséo. Com a pressao indicada pelo manémetro de
pressdo, o baldo enche-se até didmetros predeterminados e dilata
o stent revestido. Cada extremidade do balao tem um marcador
radiopaco para delimitar o comprimento e posicionar o stent e para
ajudar o utilizador a determinar onde se encontra a medida que avanga
dentro do paciente.

A ponta esta localizada na extremidade distal; € arredondada e atraumatica
para evitar danificar as artérias durante o progresso.

2. Conteudo

* Um sistema periférico composto pelo stent revestido montado
previamente no seu sistema de libertagc@o (cateter de balao). O stent
revestido esta protegido por uma bainha de protecéo. O cateter esta
dentro de um doseador posicionado sobre um blister de protegdo. Todo
o conjunto estd embalado num saco estéril.

Um cartdo com a curva de conformidade indica o intervalo de pressoes
de trabalho.

Um cartdo de implantagao.

Um folheto com as instrugoes de utilizagéo.

3. Indicacao/utilizacao previstas
Indicacao prevista:

* Restauragdo de lesdes aterosclerdticas das artérias iliacas externas e
das artérias renais.

« Tratamento de aneurismas e perfuragdes, ruturas e fistulas agudas.
Indicacdes:

* Pacientes que apresentem patologias do sistema vascular periférico
4. Contraindicacoes

Pacientes com um diagndstico evidente de alergia/hipersensibilidade a
metais pesados ou a ePTFE.

Pacientes com lesdes que impecam a insuflagédo total do baldo de
angioplastia ou a colocago correta do stent.

Presenca de trombos recentes que nao se tenham dissolvido, estejam
desorganizados ou de material embdlico.

Regides vasculares desprotegidas, expostas a risco potencial de impacto
externo que possa fazer com que o stent seja esmagado.

Aneurismas adjacentes ao local de implantacéo do stent revestido.

Pacientes que ndo tolerem
anticoagulante.

tratamento com  antiplaquetarios  e/ou

Tratamento de oclusao do ramo lateral vital.

5. Adverténcias

* Os stents s6 podem implantar-se em hospitais com instalagbes de
emergéncia e uma equipa de emergéncias que possa transferir a
operacao para cirurgia aberta, ou, na sua auséncia, hospitais nas
proximidades com estes servigos.

O produto sé pode ser utilizado por médicos com experiéncia em
técnicas de angioplastia que estejam familiarizados com intervengao
percutanea e implantacéo de stents.

Este dispositivo esta concebido para utilizagdo Unica em apenas um
paciente. NAO REESTERILIZE NEM REUTILIZE. Reutilizar o produto
noutro paciente pode causar contaminacdo cruzada, infecdo ou
transmissdo de doencas infeciosas. Reutilizar o produto noutro paciente
pode altera-lo e comprometer a sua eficacia.

O produto é fornecido estéril. Ver a data de validade e ndo usar produtos
que tenham ultrapassado esta data.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada

Administre o tratamento médico apropriado ao paciente:
anticoagulantes, vasodilatador, etc., em conformidade com o protocolo
de insercao de cateteres cardiovasculares.

Utilize técnicas asséticas quando retirar o produto da sua embalagem
principal.

Né&o secar com gaze.

Nao exponha o dispositivo de entrega a solventes organicos.

Antes da sua implantagdo, humedega bem todo o cateter,
i o stent, em 30 salina d t

Néo utilize meios de contraste de alta viscosidade ou oleosos que nao
sejam indicados para utilizagao intravascular.

Néao utilize ar, nem meios gasosos para insuflar o baldo; tem de ser
insuflado com uma mistura de solugéo salina e liquido de contraste (de
preferéncia 1:1 ou 2:1 para baldes grandes).

Selecione o tamanho do produto adequado em termos de diametro
e comprimento, de acordo com o tamanho da lesdo observada sob
fluoroscopia.

Utilize materiais que sejam compativeis em conformidade com a
indicacao na etiqueta, para que ndo haja risco de integridade do stent.

Avangar o produto ao longo do fio-guia utilizando imagem fluoroscopica.
Né&o permitir o avango do produto sem o fio-guia no seu interior.

A expansao insuficiente do stent pode fazer com que migre.

Relativamente ao diametro de pos-dilatacdo maxima, consulte a tabela
abaixo. Um didmetro de pds-dilatagdo maior do que o recomendado
pode causar fratura do stent na cobertura (pg. 23).

Né&o exponha o stent revestido a temperaturas acima de 260°C, uma vez
que o PTFE se parte e pode emitir produtos de decomposicéo toxicos.

A aplicacéo de lasers na superficie de um stent revestido com ePTFE,
ou ao redor do mesmo, pode danificar o stent revestido e gerar fumos
toxicos.

Né&o sobreponha stents de composicoes diferentes. A corrosdo devido a
fricgdo em proteses sobrepostas nao foi demonstrada. Este dispositivo
nao foi testado em condicdes de sobreposicdo com stents ou stents
revestidos.

Nao exponha o produto a material residual hospitalar.

6. Precaucodes

6.1 Precaucgédes durante o armazenamento.

* Armazenar em local fresco e seco, ao abrigo da luz solar direta.

6.2 Precaugdes durante a preparac¢ao do produto
Inspecionar a embalagem. Se estiver danificada nédo utilize o produto.

O rétulo do produto indica o tamanho minimo do introdutor com o qual
o sistema deve ser utilizado. Nao utilize introdutores que sejam mais
pequenos do que o indicado. Além disso, se utilizar um introdutor
comprido ou trangado, podera ser necessario aumentar um tamanho
French para garantir o sucesso do procedimento.

Retire a bainha e inspecione o produto antes de utilizar para verificar
se estd em boas condigdes, ndo curvado nem dobrado e posicionado
entre os marcadores radiopacos no baldo. Elimine quaisquer produtos
sobre os quais tenha dividas.
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* Nao prepare nem encha previamente o sistema de libertagdo antes de
iniciar o procedimento ou estender o stent no local da lesdo. Acople
o dispositivo de insuflagdo com o meio de contraste diluido na porta
de insuflagao.

Purgue o sistema e humedeca o stent em particular com solucao
salina di te 20 antes de i a-lo.

N&o manuseie o stent com os seus dedos, uma vez que isto pode fazer
com que o stent saia do baldo.

NZo tente separar o stent do seu sistema de libertagéo. Se notar que
0 stent se move ou n&o esta posicionado corretamente, N&o o utilize.

Antes de utilizar, verifique o tamanho e adapte o diametro do stent ao
diametro da artéria a dilatar.

6.3 Precaucoes durante o avanco - posicionamento -
desdobramento - retirada do produto

* Quando tratar multiplas lesdes, comece pelas lesdes mais distantes e,
em seguida, as mais proximas.

As variagbes anatémicas podem complicar o procedimento;
recomenda-se precaugdo ao avangar o sistema endovascular em
configuragdes sinuosas e dificeis.

Avance sempre o dispositivo sob visualizagéo fluoroscopica. Se sentir
resisténcia, nao continue até que tenha corrigido a causa. Se o stent ndo
passar ou atingir a lesao, retire o sistema completo como um conjunto,
incluindo o introdutor.

.

Antes de estender o stent, certifique-se de que esta no local correto.
Aplique tensao no cateter do baldo de libertagao para evitar que o stent
seja posicionado incorretamente. Nao encha o baldo enquanto nao tiver
a certeza de que esté na posigao correta. Verifique a posigéo utilizando
a fluoroscopia.

Quando tiver comegado a expandir o stent, nao tente retira-lo ou alterar
a sua posigao. Nao manipular, avangar ou retirar o cateter nem o fio-
guia, quando o balao esté inflado. Avance apenas e retire o sistema se o
baldo estiver totalmente vazio.

Nao ultrapasse a pressao méaxima recomendada indicada na etiqueta e
na curva de conformidade anexada.

Se o baldo rebentar quando tiver comegado a expandir o stent revestido,
tenha muito cuidado quando o retirar. Tente retira-lo juntamente com o
introdutor com um conjunto Gnico. Se n&o for possivel retirar o stent,
deixe o fio-guia em posi¢ao para que possa inserir cuidadosamente
outro baldo semicompativel com o mesmo didmetro, para posicionar
o stent revestido sobre a artéria, enquanto retira o baldo e o introdutor
como um conjunto Unico. Quando o introdutor estiver fixado, esvazie e
retire o baldo, se necessério, dilate-o novamente com outro stent. Se for
possivel retirar o stent, faca-o juntamente com o baléo, o fio-guia e o
introdutor como um conjunto dnico.

Se sentir qualquer tipo de resisténcia durante o acesso a lesdo, ao
extrair o sistema de libertagao, ou ao retirar um stent que néo possa ser
implantado, todo o conjunto deve ser retirado como uma unidade tnica:

- Nao retire o sistema de entrega dentro do introdutor, uma vez que
o stent pode libertar-se para a vasculatura.

Posicione o marcador proximal do baldo distanciado da ponta do
introdutor.

- Avance o fio-guia para a frente na anatomia, o mais longe possivel.
Retire-o até que o introdutor e o cateter de baldo com o stent ten-
ham sido extraidos juntos, como uma unidade Unica.

- Por ultimo, retire o fio-guia ou, se desejar iniciar a implantacao
novamente, deixe o fio-guia no lugar e posicione os outros dis-
positivos.

O posicionamento do stent num ramo ou bifurcacao lateral pode
comprometer futuros procedimentos de diagndstico ou terapéuticos.

.

Imediatamente apds um implante, e se for necessario cruzar novamente
o stent, tenha muito cuidado para evitar empurrar o stent com os fios-
guia ou baldes para evitar desalojé-lo.

Apbs a utilizagdo, este produto pode ser um perigo biolégico. Manusear
e eliminar o mesmo em conformidade com as praticas médicas
aceites e de acordo com as leis e as normas locais estatais ou federais
pertinentes.

6.4 Precaucdes de seguranca da ressonancia magnética
(RM): 4

Em estudos nao clinicos, mostrou-se ser seguro obter imagens de stents
L605 de cromio cobalto com ePTFE por Ressonancia Magnética (RM) sob

determinadas condigoes (RM condicional). As condicdes de teste de RM
utilizadas para avaliar estes dispositivos foram: quanto a interagdes de
campos magnéticos, um campo magnético estatico com uma intensidade
de 3 Teslas, com um gradiente espacial maximo de 2 400 gauss/cm;
para aquecimento relacionado com RM, um indice méximo de absorgéao
especifico ponderado em todo o corpo (SAR) de 2,25 W/kg durante 15
minutos dentro de indice de absorgao especifico médio (SAR) de 1.21 W/
kg durante 15 minutos dentro de um campo de 3 Teslas. O aumento em
temperatura (ASTM 2182-11) para um Unico stent ndo foi mais de 1.98 +
0.32 °C sob o campo magnético de 1.5 Teslas e 1.16 °C + 0.32 °C sob o
campo magnético de 3 Teslas.

Os resultados da forga de deslocacao induzida magneticamente (ASTM
F2052-15) demonstrou um angulo de deflexdo de 7.00° e os resultados
do aperto induzido magneticamente (ASTM F2213-06) ndao mostraram
qualquer angulo de deflexdo em qualquer posi¢ao angular.

Os artefactos nas imagens (ASTM F2119-07) foram avaliados num scanner
3T Skyra Siemens. O artefacto maximo na sequéncia spin-echo foi de 5,7
mm e para a sequéncia eco do gradiente foi de 11,1 mm. Podera ser
necessario ajustar os parametros para a aquisicéo de imagens para que
os artefactos aparegam.

7. Possiveis efeitos adversos/complicagdes

* Os possiveis efeitos adversos e/ou complicagées que podem ocorrer
antes, durante ou apds o procedimento incluem:

* Morte

.

Enfarte do miocérdio/angina de peito
AVC/embolia/trombose

Cirurgia de bypass de emergéncia

Endocardite

Oclusao total da artéria/trombose/embolizagéo do stent

Perfuragéo ou dissecagao do segmento tratado

Embolia aérea

Rutura do baldo

Disfuncéo renal

Amputagéo

Reagéo anafilatica/alérgica aos metais (L605) e/ou ao PTFE

.

Reagéo alérgica a medicagéo, substancias ou materiais utilizados na
intervengao (por exemplo, farmacos anticoagulantes ou antiplaquetérios,
ou ao meio de contraste)

Reoclus&o da zona tratada: restenose

.

Espasmo arterial

.

Deterioragdo hemodinamica

Edema
Febre

Arritmias

.

Aneurisma ou pseudoaneurisma

Infegao/septicemia

Hipertensao/hipotensao

Hemorragia local com hematoma no local de insergao

Oclusao/trombose arterial perto do local da pungao

Fistula arteriovenosa

Abcesso

Necrose/reagao do tecido

Interveng&o adicional devido a, mas nao se limitando a:
- Migragéo da endoprétese
- Posicionamento defeituoso
- Desdobramento parcial
8. Como utilizar
8.1 Materiais necessarios
* Solugéo salina normal heparinizada.
* Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para uso
intravascular).

Medicagdo adequada ao procedimento.

Fio-guia de 0,035 mm; nao utilizar outros tamanhos de fio-guia

Insersor com valvula hemostatica do tamanho indicado na etiqueta. Se
se utilizar um introdutor comprido ou trangado, aconselha-se a utilizar
um tamanho French maior do que o indicado na etiqueta.

Extensées/vélvulas de trés vias.

Dispositivo de insuflagéo (manual com manémetro de presséo).

Vérias seringas padroes de 10-20 cc com solugéo salina para lavagem
do sistema.

8. 2 Preparacao do sistema

+ O tamanho do stent tem de coincidir ou ser ligeiramente maior em
didametro do que o didmetro do vaso de referéncia e em comprimento
maior do que a lesdo. De preferéncia, deve ser ligeiramente mais
comprido para garantir a cobertura completa da leséo.

Retirar o cateter do dispensador de protegao. Verifique se o tamanho é
adequado. Retire a bainha protetora do stent.

Lave o limen do fio-guia com solugao salina estéril injetando-a com
uma seringa a partir da porta reta do conector até que saia pela ponta.
Nao secar com gaze.

PERIGO: Se a solugéo néo sair da ponta do cateter de entrega, este nao
esta em boas condigoes e nao deve ser utilizado.

Humedega bem o stent com solugao salina durante 20 segundos.

Inspecione o stent para verificar se esté localizado entre os marcadores
radiopacos do baldo. Se nao estiver, néo o utilize.

O limen interno do cateter do baldao contém ar que tem de ser
purgado antes de inseri-lo na corrente sanguinea. Se o produto nao for
purgado corretamente, pode fazer com que o baldo se encha com ar
e, consequentemente, o stent se expanda incorretamente- Além disso,
nesta situagao, a rutura do baldo pode causar uma embolia aérea na
artéria. Para purgar o balao, siga os passos seguintes:

Encha uma seringa ou o dispositivo de insuflagdo com um volume
de solugao salina/meio de contraste adequado. Liberte o ar con-
forme indicado pelo fabricante.
Ligue uma valvula de trés vias a uma linha de extens&o e a linha de
extensdo a porta lateral do conector Luer do sistema de libertagao.
Ligue a seringa a valvula de trés vias. Também ¢é possivel ligar a
dispositivo de insuflagédo a valvula de trés vias sem a extensao.
Cologue o cateter sobre uma superficie horizontal e plana.
- Com a vélvula de trés vias aberta permita o fluxo do cateter para
a seringa/dispositivo de insuflagdo, induza uma pressao negativa
na seringa puxando para trds no émbolo durante um minimo de
30 s para deixar sair todo o ar do dispositivo. A seringa deve estar
na posicao vertical.
PERIGO: se as bolhas ndo pararem de se moverem do cateter na dire¢ao
da seringa depois de 30 segundos a pressdo negativa, pode ser um
sintoma evidente de que o cateter baldo tem uma fuga, esta danificado
ou a ligagdo entre a seringa e a vélvula de trés vias ndo esta estanque.
Se continuar a ver bolhas ap6s verificar as ligagdes, nédo utilize. Devolva o
dispositivo ao fabricante ou distribuidor para verificagdo.

- Devolva 0 émbolo a sua posicéo original, permitindo que o liquido
de contraste penetre no limen do baldo.
PERIGO: Nao aplique presséo positiva, uma vez que isto pode fazer com
que o baldo se dilate e o stent se expanda prematuramente.

- Repita o processo. Uma vez concluido, feche a vélvula de trés vias
para parar a passagem de ar através do baldo.

* Ligue a dispositivo de insuflagéo (se ainda nao a tiver ligado) cheia
com 1/2 de uma mistura de liquido de contraste e solugao salina 1:1
(devidamente purgada, na vélvula de trés vias. Nao aplique pressao,
uma vez que isto pode fazer com que o baldo se dilate e o stent se
expanda prematuramente.

8.3 Técnica de implantagao
Passos preliminares
* Inserir o introdutor de acordo com as instrugcdes do fabricante.

* Lave o fio-guia com solug&o salina estéril heparinizada. Nao secar com
gaze.

Insira o fio-guia através da vélvula hemostatica do introdutor, de acordo
com as instrugdes do fabricante. Avance o fio-guia dentro do vaso
utilizando imagem fluoroscépica até que passe a area onde o stent sera
implantado.
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Técnica de implantagao

Quando a les&o a dilatar tiver um didmetro pequeno, estiver calcificada ou
for tao sinuosa que pode comprometer o acesso ao stent, deve considerar-
se a pré-dilatagdo com um cateter de baldo de expansao. Para pré-dilatar
a lesdo, siga as instrugbes do fabricante do cateter de baldo. Depois,
implante o stent imediatamente.

Insira a extremidade proximal do fio-guia na ponta distal do sistema de
libertagao até que o guia passe a porta reta do conector do sistema
de libertag&o.

Insira cuidadosamente o sistema através do introdutor utilizando
imagem de fluoroscopia. Quando o introdutor tiver passado, utilize a
imagem fluoroscépica para garantir que o stent ndo se deslocou dos
marcadores radiopacos do baldo. O stent tem 3 marcadores radiopacos
em cada extremidade. Estes marcadores tém de estar entre os
marcadores radiopacos do baldo, de forma que fiquem desviados, pelo
que se desviarem, isto significa que o stent se moveu. Se isto acontecer,
& necessario retirar o sistema em conjunto com o introdutor como uma
unidade Unica, de acordo com as instru¢cdes na seccao de precaugdes
desta brochura.

Avance cuidadosamente o sistema de stent no fio-guia, com o auxilio da
fluoroscopia, até atingir a &rea a tratar. Certifique-se de que o fio-guia sai
através da ponta do sistema de libertacao.

Cologue o stent através da drea a tratar; para fazé-lo, utiize os
marcadores radiopacos. Antes de expandir o stent, utiize uma
fluoroscopia de alta resolugéo para verificar se ndo foi danificado ou
deslocado durante o progresso. Caso contrério, retire o sistema de
acordo com o procedimento de remogéo indicado na secgédo das
precaucdes desta brochura.

Encha lentamente o sistema de libertagdo do stent a presséo baixa,
utilizando a dispositivo de insuflagéo para aplicar pressao. Mantenha a
pressao até conseguir ver que o baldo esta insuflado nas extremidades
proximal e distal do stent. Continue a aplicar pressado até que a
pressao nominal indicada na curva de conformidade seja atingida. Nao
ultrapasse a press@o méxima classificada (RBP), que esté indicada na
etiqueta e na curva de conformidade.

Para uma expansao ideal, o stent tem de estar em contacto com a
artéria. Se nao estiver, o stent pode deslocar-se quando se retira o
baldo. O didmetro do baldo tem de ser ligeiramente maior do que o
didmetro do vaso para permitir o retorno elastico do stent quando o
baldo se tiver esvaziado. Consulte a tabela de conformidade quanto
a uma expansao correta, uma vez que pode causar uma dissecagao
arterial se o tamanho for demasiado grande.

Mover o émbolo do dispositivo de insuflacao para tras para desinsuflar
o baldo. Manter a pressao negativa durante 15 a 30 segundos,
dependendo do tamanho do baldo. Garantr que o baldo esta
desinsuflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover
o cateter.

Com pressao negativa no dispositivo de insuflagéo e com o fio-guia em
posigéo, retire o cateter da lesdo e do paciente. Manter o guia dentro
da estenose dilatada.

Utiize a angiografia para confirmar a colocagéo correta do stent.
Os seus marcadores radiopacos ajudardo a indicar que o stent foi
posicionado corretamente.

Deixe o fio-guia passar através da estenose dilatada durante 30 minutos
apos a angioplastia. Se vir um trombo ao redor do stent, administre
agentes tromboliticos. Quando o angiograma confirmar a dilatagéo,
retire cuidadosamente o fio-guia.

Deixe o introdutor no lugar até que o perfil hemodinamico regresse a
normalidade. Se necessario, suture da forma habitual.

Db =
implantado
Se o tamanho do stent em comparagéo com o vaso for insuficiente, pode
aplicar-se a técnica de pés-dilatagdo com o seu sistema de libertagdo
ou com um baldo com um didmetro maior. Para isto, insira um cateter
de baldo na érea do stent e dilate de acordo com as recomendagdes do
fabricante.

dos

onde o produto foi

Os stents com diametros de 5 a 8 mm podem dilatar-se apds o facto com
baldes de até 10 mm. Os stents com diametros de 9 até 10 mm podem
dilatar-se apds o facto com baldes de até 12 mm.

Retirar o produto sem expandir

Se o stent ndo atravessar a les@o, podera ser necessario retira-lo nao

expandido. Para isso, siga as instrugdes recomendadas nas precaugdes
desta brochura e retire o sistema como uma unidade Unica.

Cartéo de implantagao

Inclui-se um cartdo de implantagdo com este sistema, onde os dados
sobre o implante, o paciente e o hospital ttém de ser registados. Para
fornecer as informagdes sobre o implante, basta colocar uma das etiquetas
pequenas da etiqueta do saco ou da embalagem. E necessario enviar uma
copia deste cartdo ao paciente e outra ao distribuidor. O paciente tem de
levar o cartao e entregé-lo a qualquer profissional de cuidados de saude
que possa atendé-lo no futuro.

9. Garantia

O produto e todos os seus componentes foram concebidos, fabricados,
testados e embalados com as precaugdes maximas. A LVD Biotech
garante o produto até a sua data de validade, desde que a embalagem
esteja intacta, ndo se tenha quebrado, tenha sido manuseada ou
danificada.

ITALIANO

1. Descrizione del prodotto

Lo sistema di stent periferico rivestito con espansione a palloncino
iCover realizzato da LVD Biotech SL & prodotto utilizzando una lega di
cobalto e cromo denominata L605, che viene successivamente rivestita
internamente ed esternamente con ePTFE (politetrafluoroetilene espanso)
in maniera da incapsularlo totalmente. Lo stent rivestito viene fornito pre-
assemblato nel sistema di posizionamento che provvedera a espanderlo,
tramite un palloncino, nell’arteria periferica da trattare.

Lo stent & progettato per adattarsi a diversi diametri arteriosi grazie al suo
design a celle aperte e alla possibilita di alternare i ponti di connessione.
Lo stent & fabbricato mediante taglio al laser di tubi di metallo. Viene
quindi sottoposto a vari trattamenti che daranno alla superficie una finitura
liscia e lucida. Una volta fabbricato, lo stent viene rivestito di ePTFE. A
ogni estremita lo stent incorpora tre marcatori in tantalio radiopachi che ne
indicano la posizione dopo I'impianto.

II sistema dii rilascio dello stent include un catetere a palloncino coassiale
a doppio lume che si estende dal connettore prossimale alla punta distale,
noto anche come OTW (Over The Wire, sopra il filo guida), progettato per
I'angioplastica transluminale percutanea delle arterie periferiche.

Alla sua estremita piu distale, il catetere ha un palloncino di lunghezza
e diametro specifici, che consentono di accoppiarlo alle diverse
configurazioni dello stent. Quando il palloncino viene gonfiato iniettandovi
del liquido di contrasto, questo dilata lo stent e lo blocca contro I'arteria.
In seguito, il palloncino viene sgonfiato ed estratto, mentre lo stent rimane
impiantato a permanenza.

Il connettore prossimale ha la forma di una “Y” ed & dotato di due porte
diingresso:

* La porta laterale serve a iniettare il liquido di contrasto per dilatare lo
stent.

* La porta coassiale viene utilizzata per I'inserimento del filo guida. Il filo
guida viene inserito nella porta coassiale del connettore ed esce dalla
punta del catetere per raggiungere il sito della lesione.

Analogamente, sono presenti un lume per il filo guida e un lume per il liquido
di contrasto verso il palloncino, in connessione diretta con ognuna delle
porte per il raccordo Luer-Lock o il connettore.

Il diametro del filo guida non deve superare 0,89 mm, cioé 0,035 pollici.

La lunghezza utile del catetere pud essere di 80 cm o 140 cm, a seconda
del riferimento.

Lo stent puod avere i seguenti diametri e lunghezze (pg. 23).

Il palloncino € predisposto per raggiungere diametri diversi a pressioni
differenti (secondo la curva di conformita inclusa nell'imballaggio primario
e pg 23).

Per gonfiare il palloncino, collegare la porta di gonfiaggio del connettore a
un dispositivo di gonfiaggio collegato allo stesso tempo a un manometro.
Alla pressione indicata dal manometro, il palloncino viene gonfiato a diametri
predeterminati e dilata lo stent rivestito. Ciascuna estremita del palloncino &
dotata di un marcatore radiopaco che serve a delimitare la lunghezza e la
posizione dello stent, e aiuta 'operatore a conoscere la posizione dello stent
mentre questo avanza lungo il vaso del paziente.

La punta & localizzata all'estremita distale; & arrotondata e atraumatica per
evitare di danneggiare le arterie durante I'avanzamento.

2. Contenuto

* Sistema per stent periferico costituito dallo stent rivestito pre-
assemblato su un sistema di rilascio (catetere a palloncino). Lo stent
rivestito & protetto da una guaina. Il catetere & contenuto in un dispenser
posizionato sopra un blister. Lintero gruppo & confezionato in un
sacchetto sterile.

Una scheda con la curva di conformita, che indica la gamma delle
pressioni di lavoro.

* Un tesserino dell'impianto.

* Un opuscolo con le istruzioni per I'uso.

3. Uso previsto/Indicazioni
Uso previsto:

* Riparazione di lesioni aterosclerotiche delle arterie iliache comuni ed
esterne e delle arterie renali.

« Trattamento di aneurismi e perforazioni, rotture e fistole acute.
Indicazioni

* Pazienti che presentano patologie del sistema vascolare periferico

4. Controindicazioni

Pazienti con una chiara diagnosi di allergia/ipersensibilita ai metalli pesanti
o all'ePTFE.

Pazienti con lesioni che impediscono il completo gonfiaggio del palloncino
per angioplastica o il corretto posizionamento dello stent.

Presenza di materiale embolico o di un trombo recente non dissolto o
disorganizzato.

Regioni vascolari non protette, esposte al rischio potenziale di un impatto
esterno che potrebbe causare lo schiacciamento dello stent.

Aneurismi adiacenti alla sede di impianto dello stent rivestito.
Pazienti che non tollerano il trattamento anticoagulante e/o antipiastrinico.

Minaccia di occlusione del ramo laterale vitale.

5. Avvertenze

* Gli stent devono essere impiantati esclusivamente in ospedali in cui siano
presenti strutture di emergenza e una équipe di emergenza in grado di
trasferire il caso alla chirurgia aperta o, in loro assenza, in ospedali in cui
questi servizi siano presenti nelle vicinanze.

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici con
esperienza nelle tecniche di angioplastica e che abbiano familiarita con
I'intervento percutaneo e I'impianto di stent.

Il dispositivo pud essere usato una volta sola in ciascun paziente. NON
RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE. |l riutilizzo del prodotto in un altro
paziente pud causare contaminazione crociata, infezioni o trasmissione
di malattie infettive. Il riutilizzo del prodotto in un altro paziente pud
determinarne I'alterazione e comprometterne I'efficacia.

Il prodotto & fornito sterile. Controllare la data di scadenza e non utilizzare
prodotti oltre tale data.

Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio non & integro

Somministrare il trattamento medico appropriato al paziente:
anticoagulanti, vasodilatatori ecc., in conformita con il protocollo di
inserimento dei cateteri intravascolari.

Utilizzare tecniche asettiche quando si rimuove il prodotto dal suo
imballaggio primario.

Non asciugare con garze.

Non esporre il dispositivo di inserimento a solventi organici.

Prima del suo impianto, inumidire bene tutto il catetere,
specialmente lo stent, in i fisiologica per 20 i.

Non utilizzare mezzi di contrasto oleosi o ad alta viscosita che non sono
indicati per I'uso intravascolare.

Non utilizzare aria o fluidi gassosi per gonfiare il palloncino; usare una
miscela di soluzione fisiologica e liquido di contrasto (preferibilmente 1:1
0 2:1 per i palloncini grandi).

Selezionare il formato appropriato del prodotto in termini di diametro
e lunghezza, in base alle dimensioni della lesione osservata durante la
fluoroscopia.
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Utilizzare materiali compatibili secondo le indicazioni dell’etichetta, per
non mettere a rischio I'integrita dello stent.

Far avanzare il prodotto sul filo guida utilizzando I'imaging fluoroscopico.
Evitare di far avanzare il prodotto senza filo guida.

Un’espansione insufficiente dello stent pud causarne la migrazione.

Per conoscere il diametro massimo raccomandato per la post-
dilatazione, consultare la tabella sottostante. Un diametro di post-
dilatazione maggiore di quello raccomandato potrebbe causare la rottura
dello stent o del rivestimento (pg. 23).

Non esporre lo stent rivestito a temperature superiori a 260°C;
temperature cosi elevate causano la degradazione del PTFE con
possibile emissione di prodotti di decomposizione altamente tossici.

L'applicazione del laser sulla superficie di uno stent rivestito di ePTFE
o nelle sue immediate vicinanze, pud danneggiare lo stent e generare
fumi tossici.

Non sovrapporre stent con composizioni differenti. Non & stata
dimostrata corrosione dovuta ad attrito nelle protesi sovrapposte.
Questo dispositivo non ¢ stato testato in sovrapposizione a stent o stent
rivestiti.

Non esporre il prodotto a rifiuti ospedalieri.

6. Precauzioni

6.1 Precauzioni durante la conservazione

* Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce solare diretta.
6.2 Precauzioni durante la preparazione del prodotto

* Ispezionare I'imballaggio. Se & danneggiato, non usare il prodotto.

* Letichetta del prodotto riporta le dimensioni minime dell'introduttore
da utilizzare con il sistema. Non utilizzare introduttori pit piccoli di quelli
indicati. Inoltre, se si utilizza un introduttore lungo o intrecciato, per
garantire il buon esito della procedura pud essere necessario aumentare
la sua misura di un French.

Rimuovere la guaina e ispezionare il prodotto prima dell’'uso per verificare
che sia in buone condizioni, che non si presenti incurvato o piegato, e
che sia posizionato tra i marcatori radiopachi sul palloncino. Smaltire i
dispositivi la cui integrita non sia accertata.

Non preparare o gonfiare il sistema di rilascio prima di iniziare la
procedura e non estendere lo stent nella sede della lesione. Accoppiare
il dispositivo di gonfiaggio con il mezzo di contrasto diluito nella porta
di gonfiaggio.

Sfiatare il sistema e i lo stent con
20 secondi prima di impiantarlo.

per

.

Non maneggiare lo stent con le dita, perché questo pud provocarne la
fuoriuscita dal palloncino.

Non cercare di separare lo stent dal sistema di rilascio; se lo stent si
muove o non & posizionato correttamente evitare di non usarlo.

Prima dell'uso, controllare la misura e adattare il diametro dello stent a

quello dell'arteria da dilatare.

6.3 Precauzioni durante I’avanzamento, la collocazione,

il posizionamento e il ritiro del prodotto.

* Quando si trattano pil lesioni iniziare con quelle pit distali, seguite da
quelle pit prossimali.

* Le variazioni anatomiche possono complicare la procedura; si
raccomanda precauzione quando si fa avanzare il sistema endovascolare
in configurazioni tortuose e difficili.

* Fare sempre avanzare il dispositivo in condizioni di visualizzazione in

fluoroscopia. Se si awverte resistenza, non continuare senza prima

averne corretto la causa. Se lo stent non riesce a passare o raggiungere
la lesione, rimuovere I'intero sistema in blocco, compreso I'introduttore.

Prima di espandere lo stent, assicurarsi che sia nella posizione corretta.
Tendere il catetere a palloncino di rilascio per evitare che lo stent venga
posizionato in modo scorretto. Non gonfiare il palloncino finché non si
€ sicuri che sia nella posizione corretta. Verificarne la posizione sotto
guida fluoroscopica.

Dopo aver iniziato a espandere lo stent, non provare a ritirarlo né
modificarne la posizione. Non manipolare, far avanzare o rimuovere il
catetere né il filo guida quando il palloncino & gonfio. Far avanzare e
ritirare il sistema solo se il palloncino & completamente sgonfio.

Non superare la pressione massima raccomandata indicata sull’etichetta
e nella curva di conformita allegata.

Se il palloncino scoppia quando lo stent rivestito ha iniziato a espandersi,
prestare estrema attenzione quando lo si rimuove. Cercare di imuoverlo
in blocco insieme all'introduttore. Se non € possibile rimuovere lo stent,
lasciare il filo guida in posizione in modo da poter inserire con molta
attenzione un altro palloncino semi-compliant di identico diametro, per
posizionare lo stent rivestito sull’arteria, mentre si ritirano il palloncino e
I'introduttore in blocco. Una volta che lo stent € assicurato, sgonfiare
e rimuovere il palloncino e, se necessario, ripetere la post-dilatazione
con un altro palloncino. Se € possibile rimuovere lo stent, rimuoverlo in
blocco insieme al palloncino, al filo guida e all'introduttore.

Se si avverte qualsiasi tipo di resistenza durante I'accesso alla lesione,
durante I'estrazione del sistema di rilascio oppure durante il ritiro di uno
stent che non & stato possibile impiantare, I'intero gruppo deve essere
ritirato in blocco:

- Non ritirare il sistema di inserimento al’interno dell'introduttore
poiché lo stent potrebbe essere rilasciato nel sistema vascolare.
- Posizionare il marcatore prossimale del palloncino distalmente alla
punta dell'introduttore.
- Far avanzare il filo guida il piti possibile in avanti nell’anatomia.
- Ritirarlo finché I'introduttore e il catetere a palloncino con lo stent
non sono stati estratti insieme in blocco.
- Infine, ritirare il filo guida oppure, se si desidera avviare nuovamente
I'impianto, lasciare in sede il filo guida e posizionare altri dispositivi.
Il posizionamento dello stent in un ramo laterale o in una biforcazione
pud compromettere le future procedure diagnostiche o terapeutiche.

Immediatamente dopo I'impianto e, se & necessario riattraversare
lo stent, prestare attenzione a non spingere lo stent con i fili guida o i
palloncini per evitare un dislocamento.

Dopo l'uso, il prodotto pud rappresentare un rischio biologico.
Maneggiare e smaltire il prodotto secondo le prassi mediche accettate
e in conformita con le leggi e normative locali, nazionali e regionali in
materia.

6.4 Precauzioni di sicurezza per la risonanza magnetica
(RM): i\

Gli studi non clinici hanno mostrato che & sicuro acquisire immagini degli
stent in lega di cobalto e cromo L605 con ePTFE mediante risonanza
magnetica (RM) in determinate condizioni (compatibilita RM condizionata).
Le condizioni di prova RM utilizzate per valutare questi dispositivi erano:
per le interazioni dei campi magnetici, un campo magnetico statico con
un’intensita di 3 Tesla, con un gradiente spaziale massimo di 2400 gauss/
cm; per il riscaldamento legato alla RM, un tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo mediato su tutto il corpo di 2,25 W/kg per 15 minuti in
un campo di 1,5 Tesla e un tasso di assorbimento specifico medio (SAR)
di 1,21 W/kg per 156 minuti in un campo di 3 Tesla. L'aumento della
temperatura (ASTM 2182-11) per un singolo stent non superava 1,98
+0,32°C sotto il campo magnetico di 1,5 Tesla e 1,16°C +0,32°C sotto il
campo magnetico di 3 Tesla.

| risultati della forza di dislocazione indotta magneticamente (ASTM F2052-
15) hanno dimostrato un angolo di deflessione di 7,00° e i risultati della
coppia di torsione indotta magneticamente (ASTM F2213-06) non hanno
mostrato alcun angolo di deflessione in qualsiasi posizione angolare.

Gli artefatti nelle immagini (ASTM F2119-07) sono stati valutati in uno
scanner RM Siemens Skyra 3T. L'artefatto massimo per la sequenza spin-
echo era di 5,7 mm, mentre per la sequenza gradient-echo era di 11,1
mm. Pud essere necessario dover regolare i parametri di acquisizione delle
immagini per la comparsa di artefatti.

7. Possibili effetti avversi/complicanze

| possibili effetti avversi e/o le complicanze che possono verificarsi prima,
durante o dopo la procedura comprendono:

+ Decesso

* Infarto miocardico/angina pectoris

* lctus/embolia/trombosi

« Intervento di emergenza per bypass

* Endocardite

* Occlusione totale dell’arteria/trombosi/embolizzazione dello stent
* Perforazione o dissezione del segmento trattato

* Embolia gassosa
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Rottura del palloncino

Compromissione della funzionalita renale

* Amputazione

Reazione allergica/anafilattica ai metalli (L605) e/o al PTFE

Reazione allergica ai farmaci, sostanze o materiali utilizzati nell'intervento
(per esempio farmaci anticoagulanti o antipiastrinici, o al mezzo di
contrasto)

Ri-occlusione della zona trattata: restenosi

Spasmo dell’arteria

Deterioramento emodinamico

Edema
Febbre

Aritmie

Aneurisma o pseudo-aneurisma

Infezione/sepsi

Ipotensione/ipertensione

Emorragia locale con ematoma sul sito di inserimento

Trombo/occlusione arteriosa vicino alla sede della puntura

Fistola artero-venosa

Ascesso

Reazione tissutale/necrosi

Intervento aggiuntivo, per esempio per:
- Migrazione dell’endoprotesi
- Posizionamento errato
- Posizionamento parziale

8. Modalita d’uso
8.1 Materiali necessari
Soluzione fisiologica eparinata.

* Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per I'uso
intravascolare).

Medicazione idonea per la procedura.

Filo guida da 0,035"; non usare un filo guida di altre misure.

Introduttore con valvola emostatica della misura indicata sull'etichetta.
Se si utilizza un introduttore lungo o intrecciato, & consigliabile utilizzarne
uno con dimensioni di un French superiore rispetto a quanto indicato
in etichetta.

Valvola a tre vie/estensioni.

Dispositivo di gonfiaggio (manuale con manometro).

Siringhe standard varie da 10-20 cc con soluzione fisiologica per la
pulizia del sistema.

8.2 Preparazione del sistema

¢ La dimensione dello stent deve coincidere o essere leggermente
superiore in diametro e lunghezza al diametro del vaso di riferimento e
alla lunghezza della lesione. Se possibile, dovrebbe essere leggermente
pitl lungo per garantire una copertura completa della lesione.

Estrarre il catetere dall'involucro protettivo. Verificare che la misura sia
adeguata. Rimuovere la guaina protettiva dallo stent.

Lavare il lume del filo guida, iniettando soluzione fisiologica sterile con
una siringa dalla porta diritta del connettore, finché non esce dalla punta.
Non asciugare con garze.

PERICOLO: se la soluzione non fuoriesce dalla punta del catetere di
inserimento, il catetere non & in buone condizioni e non deve essere
utilizzato.

Inumidire bene lo stent con per 20

Ispezionare lo stent per verificare che si trovi tra i marcatori radiopachi del
palloncino. Se non & cosi, non usarlo.

Il lume interno del catetere a palloncino contiene aria che deve
essere eliminata prima di inserirlo nel flusso sanguigno. Se il prodotto
non & correttamente sfiatato, il palloncino pud riempirsi d’aria e, di
conseguenza, lo stent pud espandersi in modo errato. Inoltre, in
questa situazione la rottura del palloncino potrebbe causare un’embolia
gassosa nell'arteria. Per sfiatare il palloncino, seguire questi passaggi:
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- Riempire una siringa o il dispositivo di gonfiaggio con un volume
adeguato di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica. Far uscire
I"aria come indicato dal produttore.

Collegare una valvola a tre vie a una linea di estensione € la linea di
estensione alla porta laterale del connettore Luer-Lock del sistema
di rilascio. Collegare la siringa alla valvola a tre vie. E anche possi-
bile collegare la dispositivo di gonfiaggio alla valvola a tre vie senza
utilizzare I'estensione.

- Posizionare il catetere su una superficie piana e orizzontale.

Con la valvola a tre vie aperta che permette il flusso dal catetere
alla siringa/dispositivo di gonfiaggio, indurre una pressione negativa
nella siringa tirando indietro lo stantuffo per un minimo di 30 sec-
ondi in modo da far uscire tutta Iaria dal dispositivo. La siringa deve
essere in posizione verticale.

PERICOLO: se dopo 30 secondi sotto pressione negativa le bolle
continuano a fluire dal catetere alla siringa, € possibile che il catetere a
palloncino abbia una perdita, che sia rotto o che la connessione tra la
siringa e la valvola a tre vie non sia a tenuta. Se si continuano a vedere bolle
dopo aver controllato i collegamenti, non utilizzare il prodotto. Restituire il
dispositivo al produttore o al distributore per il controllo.

- Riportare lo stantuffo nella posizione iniziale, permettendo al liquido
di contrasto di entrare nel lume del palloncino.
PERICOLO: non applicare pressione positiva, perché questo potrebbe
anticipare la dilatazione del palloncino e I'espansione dello stent.

- Ripetere il processo. Alla fine, chiudere la valvola a tre vie in modo
da fermare il passaggio dell’aria attraverso il palloncino.
Collegare alla valvola a tre vie la dispositivo di gonfiaggio (se non & gia
stata collegata) riempita con 1/2 di una miscela di liquido di contrasto e
soluzione fisiologica 1:1 (debitamente sfiatata). Non applicare pressione
perché questo potrebbe anticipare la dilatazione del palloncino e
I'espansione dello stent.

8.3 Tecnica di impianto

Fasi preliminari
Inserire I'introduttore secondo le istruzioni del produttore.

Lavare il filo guida con soluzione salina sterile eparinizzata. Non
asciugare con garze.

Inserire il filo guida attraverso la valvola emostatica dell'introduttore,
secondo le istruzioni del produttore. Far avanzare il filo guida nel vaso
sotto guida fluoroscopica fino a superare I'area dove verra impiantato
lo stent.

Tecnica di impianto

Quando la lesione da dilatare ha un diametro piccolo, & calcificata o e
talmente tortuosa che potrebbe compromettere I'accesso allo stent,
valutare la predilatazione con un catetere a palloncino a espansione. Per
predilatare la lesione, seguire le istruzioni del produttore del catetere a
palloncino. Quindi impiantare immediatamente lo stent.

* Inserire I'estremita prossimale del filo guida nella punta distale del
sistema di rilascio finché la guida oltrepassa la porta diritta del connettore
del sistema di rilascio.

¢ Inserire con cautela il sistema attraverso [lintroduttore sotto guida
fluoroscopica. Una volta che I'introduttore & passato, utilizzare la fluoroscopia
per assicurarsi che lo stent non si sia spostato rispetto ai marcatori radiopachi
del palloncino. Lo stent ha 3 marcatori radiopachi a ogni estremita. Questi
marcatori devono trovarsi tra i marcatori radiopachi del palloncino; se sono
spostati, significa che lo stent si € mosso. In questo caso & necessario ritirare
il sistema insieme all'introduttore in blocco in conformita con le istruzioni
contenute nella sezione Precauzioni di questo opuscolo.

Far avanzare attentamente il sistema di stent sul filo guida, con 'ausilio
della fluoroscopia, fino a raggiungere I'area da trattare. Assicurarsi che il
filo guida esca attraverso la punta del sistema di rilascio.

Posizionare lo stent attraverso I'area da trattare utilizzando i marcatori
radiopachi. Prima di espandere lo stent, usare la fluoroscopia ad alta
risoluzione per verificare che non sia stato danneggiato o spostato
durante I'avanzamento. Altrimenti, ritirare il sistema seguendo la
procedura indicata nella sezione Precauzioni di questo opuscolo.

Gonfiare lentamente il sistema di rilascio dello stent a bassa pressione,
utilizzando la dispositivo di gonfiaggio per applicare la pressione.
Mantenere la pressione finché non si vede che il palloncino & gonfio alle
estremita prossimale e distale dello stent. Continuare ad applicare la
pressione fino a raggiungere la pressione nominale indicata nella curva di
conformita. Non superare la pressione di scoppio nominale (RBP), che &
indicata sull'etichetta e sulla curva di conformita.

Per un’espansione ottimale, lo stent deve essere in contatto con I'arteria.
In caso contrario, & possibile che lo stent si sposti durante la rimozione
del palloncino. Il diametro del palloncino deve essere leggermente pit
grande del diametro del vaso per permettere il ritorno elastico dello stent
una volta che il palloncino & stato sgonfiato. Consultare la tabella di
conformita per applicare I'espansione corretta, perché una dimensione
troppo grande potrebbe causare una dissezione arteriosa.

Tirare indietro lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio per sgonfiare
il palloncino. Mantenere la pressione negativa per 15-30 secondi in
base alla dimensione del palloncino. Accertarsi che il palloncino si sia
sgonfiato completamente (tramite fluoroscopia) prima di rimuovere il
catetere.

Rimuovere il catetere dalla lesione e dal paziente, con la pressione
negativa nel dispositivo di gonfiaggio e con il filo guida in posizione.
Mantenere la guida attraverso la stenosi dilatata.

Utilizzare I'angiografia per confermare il corretto posizionamento dello
stent. | marcatori radiopachi contribuiranno a indicare che lo stent & stato
posizionato correttamente.

Lasciare scorrere la guida attraverso la stenosi dilatata per 30 minuti
dopo I'angioplastica. Se attorno allo stent viene visualizzato un trombo,
somministrare agenti trombolitici. Quando I'angiogramma conferma la
dilatazione, ritirare con cautela il filo guida.

Lasciare in posizione I'introduttore finché il profilo emodinamico non sara
tornato alla normalita. Se necessario, suturare con il metodo consueto.

Dilatazione a posteriori dei segmenti dove il prodotto & stato
impiantato

Se la dimensione dello stent rispetto al vaso & insufficiente, si puod fare
ricorso alla tecnica di dilatazione a posteriori con il sistema di rilascio o con
un palloncino di diametro maggiore. A questo scopo, inserire un catetere
a palloncino nella zona dello stent e dilatare secondo le raccomandazioni
del produttore.

Gli stent con diametro da 5 a 8 mm possono essere dilatati a posteriori
con palloncini fino a 10 mm. Gli stent con diametri da 9 a 10 mm possono
essere dilatati a posteriori con palloncini fino a 12 mm

Ritiro del prodotto senza espansione

Se lo stent non attraversa la lesione, puo essere necessario ritirarlo non
espanso. Seguire le istruzioni indicate nella sezione dedicata alle precauzioni
del presente opuscolo e ritirare il sistema come un’unita singola.

Tesserino dell’impianto

Questo sistema include un tesserino su cui registrare i dati relativi
al'impianto, al paziente e allospedale. Per le informazioni sull'impianto
usare una delle piccole etichette applicate sull’etichetta del sacchetto
o dellimballaggio. Consegnare una copia del tesserino al paziente e
un’altra copia al distributore. Il paziente deve portare con sé il tesserino e
consegnarlo a qualsiasi professionista sanitario che lo assistera in futuro.

9. Garanzia

Il prodotto e tutti i suoi componenti sono stati progettati, fabbricati, testati
e confezionati adottando le massime precauzioni. LVD Biotech garantisce il
prodotto fino alla data di scadenza, purché I'imballaggio non sia rotto e non
sia stato manipolato o danneggiato.

1. Description du produit

Le systeme de stent périphérique couvert expansible a ballonnet iCover
fabriqué par LVD Biotech SL est composé d'un alliage de chrome-
cobalt appelé L605, recouvert a lintérieur et a I'extérieur d’ePTFE
(polytétrafluoroéthyléne expansé) de sorte que le stent est complétement
encapsulé. Le systéme de stent couvert est prémonté dans le systéme
de mise en place qui le déploiera, grace a un ballonnet, dans I'artére
périphérique a traiter.

Le stent a été congu pour des artéres de différents diameétres en adaptant
sa conception & cellules ouvertes et en alternant les ponts de connexion.
Le stent est fabriqué en découpant des tubes métalliques au laser. Il est
ensuite soumis & divers traitements qui donneront & sa surface une finition
lisse et brillante. Une fois le stent fabriqué, il est recouvert d'ePTFE. Le stent
comporte trois marqueurs radio-opaques en tantale a chaque extrémité,
qui indiquent sa position une fois qu'il est en place.

Le systéme de libération du stent comprend un cathéter a ballonnet
coaxial a double lumiére entre le connecteur proximal et I'extrémité
distale, également connu sous le nom d’OTW et congu pour I'angioplastie
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transluminale percutanée des artéres périphériques.

A son extrémité la plus distale, le cathéter comporte un ballonnet qui
présente une longueur et un diametre spécifiques, de fagon a pouvoir étre
couplé aux différentes configurations de stents. Une fois le ballonnet gonflé
gréce a l'injection d’un liquide de contraste, il dilate le stent et le positionne
contre I'artére. Le ballonnet est ensuite dégonflé et retiré, et le stent est
définitivement en place.

Le connecteur proximal présente une forme de « Y
d'entrée :

» et possede deux ports

* Le port latéral qui permet d'injecter le liquide de contraste afin de dilater
le stent.

* La patte droite constitue la voie de passage du guide. Le guide est
introduit dans la patte d’entrée du connecteur et ressort par la pointe du
cathéter pour le guider vers la lésion..

Il existe par ailleurs une lumiere pour le fil-guide et une lumiere pour le
liquide de contraste vers le ballonnet, en connexion directe avec chacun
des ports du raccord Luer ou du connecteur.

Le diamétre du fil-guide ne doit pas étre supérieur a 0,89 mm =
0,035 pouces.

La longueur utile du cathéter peut étre égale a 80 ou 140 cm, en fonction
de la référence.

Le stent peut avoir les diamétres et longueurs suivants (pg. 23).

Le ballonnet est prédéfini pour atteindre différents diamétres a différentes
pressions (conformément a la courbe de conformité disponible dans
I'emballage primaire et pg 23).

Pour gonfler le ballonnet, raccorder le port de gonflage du connecteur a un
dispositif de gonflage, également relié @ un manomeétre. Selon la pression
indiquée par le manometre, le ballonnet est gonflé a des diamétres
prédéterminés et dilate le stent couvert. Chaque extrémité du ballonnet
comporte un marqueur radio-opaque qui délimite la longueur et la position
du stent, et qui permet a I'utilisateur de suivre sa progression a I'intérieur
du patient.

La pointe est située a I'extrémité distale. Elle est arrondie et atraumatique
afin d’éviter d’endommager les arteres pendant la progression.

2. Contenu

* Un systeme de stent périphérique composé du stent couvert prémonté
sur le systeme de libération (cathéter a ballonnet). Le stent couvert est
protégé par une gaine de protection. Le cathéter se trouve a I'intérieur
d’un distributeur placé sur un emballage de protection. L'ensemble est
conditionné dans un sachet stérile.

* Une carte avec la courbe de conformité, qui indique la gamme des
pressions de fonctionnement.

Une carte d'implantation.

Une notice avec le mode d’emploi.
3. Usage prévu/Indications
Usage prévu :

* Restauration des lésions athérosclérotiques des artéres
communes et externes et des artéres rénales.

iiaques

* Traitement des anévrismes et des perforations, des ruptures et des
fistules aigués.

Indications :

* Patients présentant des pathologies du systéme vasculaire périphérique

4. Contre-indications

Patients ayant un diagnostic confirmé d’allergie/hypersensibilité - aux
métaux lourds ou a I'ePTFE.

Patients présentant des Iésions qui empéchent le gonflement complet du
ballonnet d’angioplastie ou la mise en place correcte du stent.

Présence d'une thrombose récente non dissoute et désorganisée ou
composée de matériau embolique.

Régions vasculaires non protégées, exposées au risque potentiel d'impact
externe susceptible d’entrainer I'écrasement du stent.

Anévrismes adjacents au site d’'implantation du stent couvert.
Patients intolérants aux traitements anticoagulants et/ou antiplaquettaires.
Risque d’occlusion des branches latérales vitales.
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5. Mises en garde

Les stents doivent étre implantés uniquement dans des hopitaux dotés
d’installations d’urgence et d'une équipe d'urgence susceptible de
pouvoir convertir 'intervention en chirurgie ouverte, ou, le cas échéant,
dans des hopitaux disposant de ces services a proximité.

.

Le produit doit étre utilisé uniquement par des médecins expérimentés
dans les techniques d'angioplastie et familiarisés avec les interventions
percutanées et la pose de stents.

Ce dispositif est congu pour un usage unique sur un seul patient. NE
PAS RESTERILISER NI REUTILISER. Toute réutilisation du produit
sur un autre patient est susceptible de provoquer une contamination
croisée, des infections ou la transmission de maladies infectieuses. La
réutilisation du produit sur un autre patient est susceptible de I'altérer et
de compromettre son efficacité.

* Le produit est livré stérile. Vérifier la date d’expiration et ne pas utiliser
de produits périmés.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert ou endommagé.

.

Administrer le traitement médical qui convient au patient (anticoagulants,
vasodilatateurs, etc.) conformément au protocole d’insertion des
cathéters intravasculaires.

Utiliser des techniques d’asepsie lors du retrait du produit de son
emballage primaire.

* Ne pas essuyer avec de la gaze.

* Ne pas exposer le dispositif de mise en place a des solvants organiques.

Avant son i bien idifier | du
en particulier le stent, dans une solution saline pendant
20 secondes.

.

Ne pas utiliser de produits de contraste huileux ou & haute viscosité non
indiqués pour un usage intravasculaire.

Ne pas utiliser d'air ou de gaz pour gonfler le ballonnet ; il doit étre
gonflé avec un mélange de solution saline et de liquide de contraste
(de préférence selon la proportion 1:1 ou 2:1 pour les ballonnets de
grande taille).

Sélectionner le diamétre et la longueur de produit qui conviennent, en
fonction de la taille de la Iésion observée sous fluoroscopie.

Utiliser des matériaux compatibles conformément a I'indication figurant
sur I'étiquette, afin de ne pas affecter I'intégrité du stent.

Faire avancer le produit le long du fil-guide sous imagerie fluoroscopique.
Ne pas faire avancer le produit sans le fil-guide a I'intérieur.

Tout déploiement insuffisant du stent est susceptible de provoquer sa
migration.

* Pour connaitre le diamétre maximal recommandé aprés la dilatation,
consulter le tableau ci-dessous. Un diamétre post-dilatation plus
important que celui recommandé est susceptible de provoquer la
rupture du stent ou de I'enveloppe (pg. 23).

* Ne pas exposer le stent couvert a des températures supérieures a

260 °C car le PTFE se décompose et peut émettre des produits de
décomposition trés toxiques.

L'application de lasers sur la surface d'un stent recouvert d’ePTFE
ou autour, peut endommager le stent couvert et générer des fumées
toxiques.

* Ne pas superposer de stents présentant des compositions différentes.
Aucune corrosion résultant d’un frottement entre des prothéses
superposées n'a été démontrée. Ce dispositif n'a pas été testé dans
des conditions de superposition avec des stents ou des stents couverts.

* Ne pas exposer le produit & des déchets hospitaliers.

6. Précautions
6.1 Précautions a prendre pendant le stockage

+ Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére directe du
soleil.

6.2 Précautions a prendre lors de la préparation du
produit

* Inspecter I'emballage. Si ce dernier est endommagé, ne pas utiliser le
produit.

* Létiquette du produit indique la taille minimale de I'introducteur a utiliser

avec le systéme. Ne pas utiliser d'introducteurs plus petits que ceux
recommandés. De plus, si I'introducteur utilisé est un modéle long ou
tressé, il peut s'avérer nécessaire de choisir le modéle francais supérieur
pour garantir la réussite de I'intervention.

Retirer la gaine et inspecter le produit avant utilisation afin de vérifier qu’il
est en bon état, qu’il n’est ni courbé ni plié, et qu’il est bien placé entre
les marqueurs radio-opaques du ballonnet. Eliminer tout dispositif dont
vous n'étes pas sQr.

* Ne pas préparer ou pré-gonfler le systtme de libération avant de
commencer l'intervention et ne pas déployer le stent au niveau du site
de la lésion. Coupler le dispositif de gonflage avec le produit de contraste
dilué au port de gonflage.

Purger le systtme et humidifier le stent, notamment avec une
ion saline 2 avant de i

Ne pas manipuler le stent avec les doigts, au risque de faire sortir le
stent du ballonnet.

Ne pas essayer de séparer le stent de son systeme de libération. Si le
stent semble bouger ou a I'air mal positionné, ne pas I'utiliser.

Avant utilisation, vérifier la taille et adapter le diametre du stent au
diametre de I'artere a dilater.

6.3 Précautions a prendre lors de la progression/mise
en place/déploiement/retrait du produit

* Lorsque plusieurs lésions doivent étre traitées, commencer par les plus
distales et continuer vers les plus proximales.

.

Les variations anatomiques peuvent compliquer I'intervention; la
prudence est de mise lorsque I'on fait avancer le systéme endovasculaire
dans des configurations tortueuses et difficiles.

Le dispositif doit toujours étre avancé sous fluoroscopie. En cas de
résistance, interrompre l'insertion et déterminer la cause avant de
poursuivre. Si le stent ne passe pas ou si la Iésion ne peut étre atteinte,
retirer I'ensemble du systéme, y compris I'introducteur.

.

Avant de déployer le stent, vérifier qu'il est situé au bon endroit. Tendre le
cathéter a ballonnet de libération pour éviter tout mauvais positionnement
du stent. Ne pas gonfler le ballonnet avant d’étre str qu'il se trouve dans
la bonne position. Vérifier sa position sous fluoroscopie.

Une fois que le déploiement du stent a démarré, ne pas essayer de le
retirer ou de changer sa position. Ne pas manipuler, faire avancer ou
reculer le ballonnet lorsqu’il est gonflé. Avancer et retirer le systeme
uniquement si le ballonnet est entierement dégonflé.

Ne pas dépasser la pression maximale recommandée indiquée sur
I"étiquette et la courbe de conformité jointe.

.

Sile ballonnet éclate alors que le déploiement du stent couvert a débuté,
procéder avec une extréme prudence en le retirant. Essayer de I'enlever
en méme temps que I'introducteur. S'il est impossible de retirer le stent,
laisser le fil-guide en place de fagon & pouvoir insérer trés soigneusement
un autre ballonnet semi-compliant de méme diameétre, pour positionner
le stent couvert sur I'artére, tout en retirant en méme temps le ballonnet
et I'introducteur. Une fois le stent fixé, dégonfler et retirer le ballonnet
et, si nécessaire, le post-dilater & nouveau avec un autre ballonnet. S'il
est possible de retirer le stent, procéder avec le ballonnet, le fil-guide et
I'introducteur en méme temps.

* En cas de résistance au moment d'accéder a la lésion, lors de
I'extraction du systéeme de libération ou lors du retrait d'un stent n'ayant
pas pu étre implanté, retirer tout I'ensemble simultanément :

- Ne pas retirer le systtme de mise en place a lintérieur de
I'introducteur au risque de libérer le stent dans le systeme vascu-
laire.

- Placer le marqueur proximal du ballonnet en position distale par
rapport & la pointe de I'introducteur.

- Faire avancer le fil-guide le plus loin possible dans I'anatomie.

- Procéder a I'extraction conjointe de I'introducteur et du cathéter a

ballonnet avec le stent.

Enfin, retirer le fil-guide ou, pour recommencer I'implantation, lais-

ser le fil-guide en place et positionner les autres dispositifs.
Le positionnement du stent dans une branche latérale ou une bifurcation
est susceptible de compromettre les futures procédures diagnostiques
ou thérapeutiques.

.

Juste aprés une implantation, et s'il est nécessaire de retraverser le
stent, bien veiller a ne pas pousser le stent avec les fils-guides ou les
ballonnets pour éviter de le déloger.
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* Aprés utilisation, ce produit peut représenter un risque biologique. Il
doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux lois et normes régionales, nationales ou fédérales en
vigueur.

6.4 Précautions de sécurité en matiére de résonance

magnétique (RM) :@

Des études non cliniques ont démontré que I'obtention d’images de stents

en chrome cobalt L605 avec de I'ePTFE par résonance magnétique (RM)

était slre sous certaines conditions (RM conditionnelle). Les conditions
d’essai de RM utilisées pour évaluer ces dispositifs étaient les suivantes :
pour les interactions des champs magnétiques, un champ magnétique
statique d'une intensité de 3 Teslas, avec un gradient spatial maximal de

2 400 gauss/cm ; pour le réchauffement lié a la RM, un débit d'absorption

spécifique (DAS) moyen maximal sur tout le corps de 2,25 W/kg pendant

15 minutes dans un champ de 1,5 Teslas et un débit d'absorption

spécifique (DAS) moyen de 1,21 W/kg pendant 15 minutes dans un champ

de 3 Teslas. L'augmentation de la température (ASTM 2182-11) pour un
seul stent n'a pas dépassé 1,98 + 0,32 °C sous le champ magnétique
de 1,5 Teslas, ni 1,16 + 0,32 °C sous le champ magnétique de 3 Teslas.

Les résultats de la force de déplacement induite magnétiquement (ASTM
F2052-15) ont montré un angle de déviation de 7,00° et les résultats du
couple induit magnétiquement (ASTM F2213-06) n’ont montré aucun angle
de déviation quelle que soit la position angulaire.

Les artefacts dans les images (ASTM F2119-07) ont été évalués avec un
scanner IRM Siemens Skyra 3T. L'artefact maximum pour la séquence
d’écho de spin était de 5,7 mm, et de 11,1 mm pour la séquence d'écho
de gradient. Les paramétres d’obtention des images devront peut-étre étre
ajustés en fonction de I'apparition d'artefacts.

7. Effets indésirables/complications possibles

Les effets indésirables et/ou complications possibles avant, pendant et
aprés l'intervention sont les suivants :

* Déces

Infarctus du myocarde/angine de poitrine
AVC/embolie/thrombose

Pontage chirurgical d’urgence

Endocardite

Occlusion totale de I'artére/thrombose/embolisation du stent

Perforation ou dissection du segment traité

Embolie gazeuse

Rupture du ballonnet

Insuffisance rénale

Amputation

Réaction allergique/choc anaphylactique aux métaux (L605) et/ou au
PTFE

Réaction allergique aux médicaments, substances ou matériaux
utilisés lors de Iintervention (par exemple, les anticoagulants, les
antiplaquettaires ou le produit de contraste)

Ré-occlusion de la zone traitée : resténose

Spasme artériel

Détérioration hémodynamique
CEdeme

* Fievre
Arythmies

Anévrisme ou pseudo-anévrisme

Infection/sepsis

Hypotension/hypertension

Hémorragie localisée avec hématome au site d’insertion

Thrombose artérielle/occlusion prés du site de ponction

Fistule artérioveineuse
* Abces

Réaction tissulaire/nécrose

* Intervention supplémentaire en partie due a :
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- Une migration de I'endoprothése
- Un mauvais positionnement
- Un déploiement partiel

8. Mode d’emploi
8.1 Matériel nécessaire
Solution saline héparinée normale.

Produit de contraste (utiliser un produit de contraste recommandé pour
un usage intravasculaire).

Médicaments appropriés pour I'intervention.

Fil-guide de 0,035 pouce ; ne pas utiliser d’autres dimensions de fil-
guide.

Introducteur avec valve hémostatique de la taille indiquée sur I'étiquette.
Si un introducteur long ou tressé est utilisé, il est recommandé d’utiliser
la taille francaise supérieure a celle indiquée sur I'étiquette.

Robinet a trois voies/extensions.

Dispositif de gonflage (manuelle avec manometre).

Plusieurs seringues standards de 10-20 cm3 comprenant une solution
saline pour le nettoyage du systeme.

8.2 Préparation du systéme

Le stent doit présenter un diamétre égal ou légérement supérieur a celui
du vaisseau de référence et une longueur légérement supérieure a celle
de la lésion. Il doit de préférence étre légérement plus long afin de la
couvrir completement.

Retirer le cathéter de I'emballage de protection. Vérifier que la taille est
appropriée. Retirer la gaine de protection du stent.

Rincer la lumiére du fil-guide avec une solution saline stérile, en I'injectant
avec une seringue a partir du port droit du connecteur jusqu’a ce qu’elle
sorte par la pointe. Ne pas essuyer avec de la gaze.

DANGER : Si la solution ne sort pas par la pointe du cathéter de mise
en place, c’est que ce dernier n'est pas en bon état et ne doit pas étre
utilisé.

Bien humidifier le stent avec une solution saline pendant
20 secondes.

Inspecter le stent pour vérifier qu'il est situé entre les marqueurs radio-
opaques du ballonnet. Si ce n'est pas le cas, il convient de ne pas
I'utiliser.

La lumiere interne du cathéter a ballonnet contient de I'air qui doit étre
purgé avant son introduction dans le flux sanguin. Une mauvaise purge
du produit peut provoquer le gonflement du ballonnet avec de I'air et,
par conséqguent, un mauvais déploiement du stent. Dans cette situation,
la rupture du ballonnet pourrait provoquer une embolie aérienne dans
I'artére. Pour purger le ballonnet, procéder comme suit :

- Remplir une seringue ou le dispositif de gonflage avec un volume
approprié de produit de contraste/solution saline. Libérer I'air de la
fagon indiquée par le fabricant.

- Raccorder un robinet a trois voies a une ligne d’extension et la ligne

d’extension au port latéral du connecteur Luer du systéme de libé-

ration. Raccorder la seringue au robinet a trois voies. Il est égale-

ment possible de raccorder la dispositif de gonflage au robinet a

trois voies sans la ligne d’extension.

Placer le cathéter sur une surface plane et horizontale.

- Avec le robinet a trois voies ouvert permettant I'écoulement du
cathéter vers la seringue/dispositif de gonflage, induire une pres-
sion négative dans la seringue en tirant sur le piston pendant au
moins 30 secondes pour faire sortir I'air du dispositif. La seringue
doit &tre en position verticale.

DANGER: Si des bulles continuent de circuler entre le cathéter et la

seringue sous pression négative au bout de 30 secondes, il est possible

que le cathéter a ballonnet présente des fuites, qu'il soit endommagé ou
que les raccords seringue-robinet a trois voies ne soient pas étanches. Si
des bulles sont toujours visibles apres inspection des raccords, ne pas

utiliser le cathéter. Renvoyer le dispositif au fabricant ou au distributeur a

des fins de controle.

- Remettre le piston dans sa position initiale, en laissant le liquide de
contraste pénétrer dans la lumiere du ballonnet.
DANGER : Ne pas appliquer de pression positive au risque d’entrainer la
dilatation du ballonnet et le déploiement prématuré du stent.

- Répéter le processus. Aprés cela, fermer le robinet a trois voies
pour stopper le passage de I'air dans le ballonnet.

* Raccorder la dispositif de gonflage (si elle n'est pas déja raccordée)
remplie @ moitié d'un mélange de liquide de contraste et de solution
saline 1:1 (diment purgée), au robinet a trois voies. Ne pas appliquer de
pression au risque d’entrainer la dilatation du ballonnet et le déploiement
prématuré du stent.

8.3 Technique d’implantation
Etapes préliminaires
« Insérer I'introducteur selon les instructions du fabricant.

* Rincer le fil-guide avec une solution saline héparinée stérile. Ne pas
essuyer avec de la gaze.

* Insérer le fil-guide dans la valve hémostatique de I'introducteur, selon
les instructions du fabricant. Faire avancer le fil-guide a I'intérieur du
vaisseau sous imagerie fluoroscopique jusqu’a ce qu'il traverse la zone
ol le stent sera implanté.

Technique d’implantation

Lorsque la lésion a dilater présente un petit diametre, est calcifiée ou
tellement tortueuse qu’elle pourrait compromettre I'acces au stent,
envisager de la prédilater avec un cathéter a ballonnet expansible. Pour
prédilater la Iésion, respecter les instructions du fabricant du cathéter a
ballonnet. Implanter ensuite immédiatement le stent.

* Insérer I'extrémité proximale du fi-guide dans I'extrémité distale du
systéme de libération jusqu’a ce que le guide passe par le port droit du
connecteur du systéme de libération.

Insérer le systeme avec précaution dans I'introducteur, sous imagerie
fluoroscopique. Une fois lintroducteur inséré, utiliser I'imagerie
fluoroscopique pour vérifier que le stent n'a pas bougé par rapport aux
marqueurs radio-opagues du ballonnet. Le stent comporte 3 marqueurs
radio-opaques a chaque extrémité. Ces marqueurs doivent se trouver
entre les marqueurs radio-opaques du ballonnet. S'ils ne sont pas
alignés, cela signifie que le stent a bougé. Dans ce cas, il convient de
retirer le systéme en méme temps que I'introducteur, conformément
aux instructions contenues dans la section sur les précautions de cette
notice.

Faire avancer le systéme de stent avec précaution sur le fil-guide, sous
fluoroscopie, jusqu'a la zone a traiter. Vérifier que le fil-guide sort par
I'extrémité du systéme de mise en place.

Placer le stent dans la zone a traiter et utiliser pour cela les marqueurs
radio-opaques. Avant de déployer le stent, utiliser la fluoroscopie haute
résolution pour vérifier qu'il n'a pas été endommagé ou déplacé lors
de la progression. Dans le cas contraire, retirer le systéme en suivant
la procédure de retrait indiquée dans la section sur les précautions de
cette notice.

Gonfler lentement le systéme de libération du stent a basse pression,
en utilisant la dispositif de gonflage pour appliquer la pression. Maintenir
la pression jusqu’a ce que le ballonnet soit gonflé aux extrémités
proximale et distale du stent. Continuer a appliquer la pression jusqu’a
atteindre la pression nominale indiquée sur la courbe de conformité. Ne
pas dépasser la pression de rupture recommandée (RBP) indiquée sur
I"étiquette et la courbe de conformité.

Pour un déploiement optimal, le stent doit étre en contact avec I'artére.
Dans le cas contraire, le stent pourrait se déplacer lors du retrait du
ballonnet. Le diametre du ballonnet doit étre légérement supérieur
a celui du vaisseau pour permettre le retour élastique du stent une
fois le ballonnet dégonflé. Consulter le tableau de conformité pour un
déploiement correct car une taille trop importante pourrait entrainer une
dissection artérielle.

Faire reculer le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler le ballon.
Maintenir la pression négative pendant 15 & 30 secondes, selon Ia taille
du ballonnet. Vérifier que le ballonnet est completement dégonflé (sous
fluoroscopie) avant de déplacer le cathéter.

Avec une pression négative dans le dispositif de gonflage et le fil-
guide en position, retirer le cathéter de la Iésion et vérifier s'il est intact.
Maintenir le guide dans la sténose dilatée.

Utiliser I'angiographie pour confirmer le placement correct du stent. Les
marqueurs radio-opaques permettront de confirmer que le stent a été
correctement positionné.

Laisser le guide passer dans la sténose dilatée pendant 30 minutes
apres I'angioplastie. Si une thrombose est visualisée autour du stent,
administrer des agents thrombolytiques. Lorsque I'angiographie
confirme la dilatation, retirer doucement le fil-guide.

« Laisser I'introducteur en place tant que le profil hémodynamique n’est
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pas revenu a la normale. Suturer si nécessaire, en procédant de la

maniére habituelle.
Dil i SL é
implanté
Si la taille du stent par rapport au vaisseau est insuffisante, la technique de
post-dilatation du stent peut étre appliquée avec son systéme de libération
ou avec un ballonnet de diamétre plus important. Pour ce faire, insérer
un cathéter a ballonnet dans la zone du stent et le dilater en suivant les
recommandations du fabricant.

des ou le produit a été

Les stents dont le diametre est compris entre 5 et 8 mm peuvent étre
dilatés apres coup avec des ballonnets de 10 mm maximum. Les stents
dont le diamétre est compris entre 9 et 10 mm peuvent étre dilatés aprés
coup avec des ballonnets de 12 mm maximum.

Retrait du produit sans déploiement
Si le stent ne traverse pas la Iésion, il peut étre nécessaire de le retirer sans
qu'il ait été déployé. Pour ce faire, suivre les instructions contenues dans
cette notice et retirer I'ensemble du systeme.

Carte d’implantation

Une carte d'implantation est fournie avec ce systéme. Les données
relatives a I'implant, au patient et a I'hdpital doivent y étre consignées. Pour
indiquer les informations sur I'mplant, il suffit de placer I'une des petites
étiquettes du sachet ou de I'emballage. Une copie de cette carte doit étre
remise au patient et une autre au distributeur. Le patient doit porter la carte
sur lui et la remettre aux professionnels de santé qu’il consultera a I'avenir.

9. Garantie

Le produit et tous ses composants ont été congus, fabriqués, testés et
conditionnés avec toutes les précautions nécessaires. LVD Biotech garantit
le produit jusqu’a sa date d’expiration, & condition que I'emballage ne soit
pas déchiré et n'ait pas été modifié ou endommagé.

DEUTSCH

1. Produktbeschreibung

Der ballonexpandierbare periphere Stentsystem iCover mit Hulle von
LVD Biotech SL ist aus einer Kobalt-Chrom-Legierung namens L605
hergestellt, die anschlieBend innen und auBen mit ePTFE (expandiertem
Polytetrafluorethylen) ummantelt wird, sodass der Stent vollstandig
verkapselt ist. Das ummantelte Stentsystem ist auf dem Tragersystem
vormontiert, durch das es mittels Ballons in der peripheren Zielarterie
expandiert wird.

Mit seinem Open-Cell-Design (nicht alle Streben verbunden) eignet sich der Stent
fir verschiedene Arteriendurchmesser. Der Stent wird durch Laserschneiden
von Metallrohren hergestellt. AnschlieBend wird er verschiedenen Behandlungen
unterzogen, die seiner Oberflache ein glattes und glanzendes Finish verleihen.
Nach seiner Fertigung wird der Stent mit ePTFE beschichtet. Der Stent ist an
jedem Ende mit drei rontgendichten Markern aus Tantal ausgestattet, die zu
seiner Positionsanzeige nach der Implantation dienen.

Das Tragersystem besteht aus einem doppellumigen koaxialen
Ballonkatheter vom proximalen Konnektor zur distalen Spitze, auch
als OTW bezeichnet, fir die perkutane transluminale Angioplastie der
peripheren Arterien.

An seinem distalen Ende verfligt er tber einen Ballon mit einer bestimmten
Lange und einem bestimmten Durchmesser, damit er an verschiedene
Stentkonfigurationen gekoppelt werden kann. Wenn der Ballon durch
Einspritzen von Kontrastmittel inflatiert wird, dehnt sich der Stent auf und
legt sich an die GefaBwand an. AnschlieBend wird der Ballon deflatiert und
der Stent bleibt dauerhaft implantiert.

Der ,Y-férmige” proximale Konnektor weist zwei Eintrittséffnungen auf:

* Eine seitiche Offnung zum Einspritzen von Kontrastmittel zur
Aufdehnung des Stents.

* Der gerade Eingang dient zur Einflihrung des Flhrungsdrahtes. Der
Fuhrungsdraht wird durch die Spitze des Katheters eingefiihrt und tritt
an der Eingangsoffnung des Konnektors aus, so dass der Katheter zur
Stelle der Lasion zu geflihrt wird.

Ebenso gibt es ein Lumen fiir den Fuhrungsdraht und ein Lumen fir das
Kontrastmittel zum Ballon, in direkter Verbindung mit den Offnungen des
Luer-Konnektors.

Der Durchmesser des Fuhrungsdrahtes darf maximal 0,89 mm betragen.
Die Nutzlédnge des Katheters betrégt je nach Modell 80 cm oder 140 cm.

Der Stent ist in den folgenden Durchmessern und Langen erhéltich (pg. 23).



iVascular icover

Der Ballon erreicht unterschiedliche Durchmesser bei unterschiedlichen Drticken
(gemaB Dehnbarkeitstabelle, die der Primarverpackung beiliegt und pg 23).

Zum Aufblasen des Ballons muss der Inflationsport des Konnektors an
einen Inflator mit einem Manometer angeschlossen werden. Mit dem vom
Manometer angezeigten Druck wird der Ballon auf einen vorbestimmten
Durchmesser aufgeblasen, wodurch der Stent aufgedehnt wird. An jedem
Ende des Ballons befindet sich ein réntgendichter Marker zur Langen- und
Positionsbegrenzung des Stents und um dem Benutzer beim Vorschieben
seine Position im Patienten anzuzeigen.

Die Spitze befindet sich am distalen Ende; sie ist abgerundet und
atraumatisch, um beim Vorschieben eine Beschadigung der Arterien zu
vermeiden.

2. Inhalt

* 1 peripheres Stentsystem bestehend aus einem ummantelten Stent,
der auf seinem Tragersystem (Ballonkatheter) vormontiert ist. Der
ummantelte Stent wird durch eine Schutzhtille geschitzt. Der Katheter
befindet sich in einer Blisterpackung in einem Spender. Das Set ist in
einem sterilen Beutel verpackt.

1Karte mit der Dehnbarkeitstabelle mit Angabe des Arbeitsdruckbereichs.
* 1 Implantatpass.

* 1 Gebrauchsanweisung

3. Verwendungszweck / Indikationen
Verwendungszweck:

* Aufweitung von atherosklerotischen Lasionen der A. iliaca communis
und externa und der Nierenarterien.

* Behandlung von Aneurysmen und Perforationen, Rupturen und akuten
Fisteln.

Indikationen:
* Patienten mit Pathologien des peripheren GefaBsystems

4. Kontraindikationen
Patienten mit eindeutiger Diagnose einer Allergie/Hypersensibilitat gegen
Schwermetalle oder ePTFE.

Patienten mit L&sionen, die eine volistandige Inflation des
Angioplastieballons oder eine korrekte Platzierung des Stents behindern.

Kurzliches, unaufgeldstes und unorganisiertes oder aus embolischem
Material bestehendes Gerinnsel.

Ungeschlitzte GefaBregionen, die dem potenziellen Risiko externer
StoBwirkung und resultierender Quetschung des Stents ausgesetzt sind.
Aneurysmen in der Nahe der Implantationsstelle des ummantelten Stents.
Patienten, die keine antithrombozytare und/oder Antikoagulationstherapie
vertragen.

Gefahr eines Verschlusses lebenswichtiger Seitenaste.

5. Warnhinweise

* Eine Stentimplantation darf nur in Krankenhdusern durchgefihrt
werden, die fur Notfalle zur Durchfiihrung von Operationen am offenen
Herzen ausgestattet sind, oder die sich in der Nahe von anderen
Krankenhausern befinden, in denen Operationen dieser Art durchgefihrt
werden kénnen.

Das Produkt darf ausschlieBlich von Arzten mit entsprechender Erfahrung
in der Angioplastie verwendet werden, die mit dem perkutanen Eingriff
und der Stentimplantation vertraut sind.

* Dieses Produkt ist fir den einmaligen Einpatientengebrauch
vorgesehen. NICHT RESTERILISIEREN ODER WIEDERVERWENDEN.
Die Wiederverwendung des Produkts bei einem anderen Patienten
kann zu Kreuzkontamination, Infektion oder zur Ubertragung von
Infektionserkrankungen flihren. Eine Wiederverwendung des Produkts
bei einem anderen Patienten kann seine Funktionsweise beeintrachtigen
und seine Wirksamkeit einschrénken.

« Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Uberpriifen Sie das
Verfalldatum. Produkte mit abgelaufenem Verfalldatum drfen nicht
verwendet werden.

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung geéffnet oder
beschéadigt ist.

Verabreichen Sie dem Patienten die entsprechende medizinische

Behandlung:  Antikoagulantien, Vasodilatator
intravaskularen Kathetereinflihrungsprotokoll

etc., gemaB dem

Wenden Sie bei der Entnahme des Produkts aus der Primérverpackung
ein aseptisches Verfahren an.

Nicht mit Gaze trocknen.

Tréagersystem keinen organischen Lésungsmitteln aussetzen.

. Sie den
insbesondere den Stent,
Kochsalzlosung.

Katheter vor seiner Implantation,
20 Sekunden lang gut mit

Verwenden Sie keine 6ligen oder hochviskosen Kontrastmittel, die nicht
fur die intravaskulare Anwendung indiziert sind.

Niemals Luft oder gasférmige Medien zum Flllen des Ballons
verwenden; er muss mit einer Mischung aus Kochsalzlésung und
Kontrastmittel geflillt werden (vorzugsweise im Verhéltnis 1:1 oder 2:1
bei groBen Ballons).

Wahlen Sie die passende ProduktgréBe hinsichtlich Durchmesser und
Lange aus, je nach der unter Fluoroskopie festgestellten GréBe der
Lasion.

Verwenden Sie Materialien, die entsprechend der Indikation auf dem
Etikett kompatibel sind, um die Integritat des Stents nicht zu geféhrden.

Produkt mit dem Flhrungsdraht unter Fluoroskopie einfiihren. Ohne den
Fuhrungsdraht im Inneren darf das Produkt nicht eingeftihrt werden.

.

Eine unzureichende Expansion des Stents kann zu Stentmigration
fuhren.

* Den maximal empfohlenen Nachdehnungsdurchmesser
entnehmen Sie bitte der untenstehenden Tabelle. Ein groBerer
Nachdehnungsdurchmesser als empfohlen kann zum Bruch des Stents
oder der Ummantelung flihren (pg. 23).

.

Setzen Sie den ummantelten Stent keinen Temperaturen Uber 260 °C
aus, da sich das PTFE zersetzt und hochgiftige Zersetzungsprodukte
freisetzen kann

.

Die Anwendung von Lasern auf der Oberflache eines mit ePTFE
ummantelten Stents oder um ihn herum kann den ummantelten Stent
beschédigen und giftige Ddmpfe erzeugen.

Stents aus verschiedenen Zusammensetzungen nicht tberlagern. Eine
reibungsbedingte Korrosion bei Uberlagerten Prothesen wurde nicht
beobachtet. Dieses Produkt wurde nicht unter den Bedingungen einer
Uberlagerung mit Stents bzw. ummantelten Stents gepriift.

.

Das Produkt keinen Krankenhausabféllen aussetzen.

6. VorsichtsmaBnahmen

6.1 VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

* Kuhl und trocken lagern, vor direktem Sonnenlicht schiitzen.
6.2 VorsichtsmaBnahmen bei der Vorbereitung des
Stents

Verpackung Uberprifen. Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschéadigt ist.

Auf dem Produktetikett ist die MindestgroBe der Einflhrschleuse
angegeben, mit dem das System verwendet werden muss. Keine
Kleineren Einflihrschleusen verwenden. Bei Verwendung einer langen
oder geflochtenen Einflihrschleuse ist eventuell eine um eine Charriére-
Zahl groBere GroBe erforderlich, um einen erfolgreichen Eingriff zu
gewahrleisten.

.

Entfernen Sie die Hulle und Uberpriifen Sie den Stent vor der Verwendung
auf seinen einwandfreien Zustand, ob etwaige Knicke vorhanden sind
und ob er sich zwischen den réntgendichten Markern auf dem Ballon
befindet. Entsorgen Sie das Produkt, wenn Sie Zweifel haben.

Tragersystem nicht vorbereiten oder vorinflatieren, bevor Sie mit dem
Eingriff beginnen bzw. den Stent an der Lésionsstelle expandieren.
SchlieBen Sie den Inflator mit dem verdiinnten Kontrastmittel an der
Inflationséffnung an.

.

Sptilen Sie das System und befeuchten Sie insbesondere den Stent
lang mit K o bevor Sie ihniii i .

Fassen Sie den Stent nicht mit den Fingern an, da sich dadurch der
Stent aus dem Ballon I6sen kann.

Versuchen Sie nicht, den Stent von seinem Tragersystem zu trennen.
Verwenden Sie den Stent nicht, wenn Sie feststellen, dass er sich

14

bewegt oder nicht korrekt positioniert ist.

« Uberpriifen Sie vor der Anwendung die GroBe und dass der
Durchmesser des Stents fur den Durchmesser der aufzudehnenden
Arterie geeignet ist.

6.3 VorsichtsmaBnahmen beim Vorschieben, Position-
ieren, Freisetzen und Entfernen des Stents

* Beginnen Sie bei der Behandlung mehrerer Lasionen mit den entferntest
gelegenen Lasionen und fahren Sie dann mit den naheren fort.

Anatomische Variationen kénnen das Verfahren erschweren; beim
Vorschieben des endovaskuldren Systems in gewundenen und
komplexen Arterien ist Vorsicht geboten.

Schieben Sie den Stent stets unter fluoroskopischer Kontrolle vor.
Wenn Sie auf einen Widerstand stoBen, Vorgang unterbrechen, bis Sie
die Ursache festgestellt haben. Wenn der Stent nicht durch die Lasion
geht oder diese nicht erreicht, entfernen Sie das System als Einheit,
einschlieBlich der Einflihrschleuse.

* Vergewissern Sie sich vor der Expansion des Stents, dass er sich an
der richtigen Stelle befindet. Spannen Sie den Ballonkatheter, um eine
falsche Positionierung des Stents zu verhindern. Fullen Sie den Ballon
erst, wenn Sie sich vergewissert haben, dass er sich in der richtigen
Position befindet. Uberpriifen Sie seine Position unter Durchleuchtung.

Versuchen Sie nach Beginn der Expansion nicht, den Stent zu
entfernen oder seine Position zu &ndern. Weder den Katheter noch den
Flhrungsdraht bei aufgedehntem Ballon bewegen, vorschieben oder
zurlickziehen. Das System darf nur vorgeschoben bzw. eingezogen
werden, wenn der Ballon vollstandig entleert ist.

Der auf dem Etikett und in der Dehnbarkeitstabelle angegebene
empfohlene Maximaldruck darf nicht tberschritten werden.

Vorsicht beim Entfernen des Ballons, wenn dieser nach Beginn
der Stentexpansion platzt. Er sollte moglichst zusammen mit der
Einfihrschleuse als Einheit entfernt werden. Wenn der Stent nicht
entfernt werden kann, belassen Sie den Fihrungsdraht in seiner
Position, um einen weiteren Semi-Compliant-Ballon mit dem gleichen
Durchmesser einzufiihren und den ummantelten Stent Uber der Arterie
zu positionieren, wahrend Sie Ballon und Einflihrschleuse als Einheit
entfernen. Nachdem der Stent implantiert ist, entleeren und entfernen
Sie den Ballon. Bei Bedarf mit einem anderen Ballon nachdehnen. Wenn
der Stent entfernt werden kann, entfernen Sie ihn gemeinsam mit Ballon,
Flihrungsdraht und Einflihrschleuse als Einheit.

Wenn beim Zugang zur L&sion oder Herausziehen des Tragersystems
oder Entfernen eines Stents, der nicht implantiert werden konnte, ein
Widerstand splrbar ist, muss die gesamte Einheit in einem entfernt
werden:

Tragersystem nicht in der Einflhrschleuse zuriickziehen, da der
Stent in das GeféBsystem freigesetzt werden kénnte.
Positionieren Sie den proximalen Marker des Ballons distal zur
Spitze der Einflhrschleuse.
- Schieben Sie den Fiihrungsdraht so weit wie méglich in die Anato-
mie vor.
Ziehen Sie ihn so weit zurlick, bis die Einfihrschleuse und der Bal-
lonkatheter mit dem Stent zusammen, als eine Einheit, herausge-
zogen sind.

- Ziehen Sie schlieBlich den Flhrungsdraht heraus oder belassen

Sie ihn, wenn Sie mit einer neuen Implantation beginnen méchten.

Die Positionierung des Stents in einem Seitenast oder einer Verzweigung
kann zuklnftige diagnostische oder therapeutische Verfahren
beeintréchtigen.

Achten Sie unmittelbar nach der Implantation sowie im Falle einer
erforderlichen Uberkreuzung des Stents darauf, den Stent nicht mit dem
Fihrungsdraht oder Ballon zu verschieben.

Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine Biogeféhrdung darstellen.
Handhaben und entsorgen Sie es nach der anerkannten medizinischen
Praxis sowie den einschlagigen lokalen-, bundes- bzw. landesweiten
Gesetzen und Vorschriften.

6.4 Hinweise zur MR-Sicherheit: A

Nicht-kiinische Studien haben gezeigt, dass die Aufnahme von Bildern von
Kobalt-Chrom-L605-Stents mit ePTFE mittels Magnetresonanz (MR) unter
bestimmten Bedingungen sicher ist (bedingt MR-sicher). Diese Produkte wurden
unter den folgenden MR-Testbedingungen beurteilt: fir die Wechselwirkung
von Magnetfeldern ein statisches Magnetfeld mit einer Intensitét von 3 Tesla,
mit einem maximalen raumlichen Gradienten von 2400 Gauss/cm; fir die
MR-bedingte Erwarmung eine maximale Ganzkorper-SAR  (spezifische
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Absorptionsrate) von 2,25 W/kg fir 15 Minuten in einem Feld von 1,5 Tesla und
eine durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) von 1,21 W/kg fir 15
Minuten in einem Feld von 3 Tesla. Die Temperaturerhdhung (ASTM 2182-11) fur
einen einzelnen Stent betrug beim Magnetfeld von 1,5 Tesla nicht mehr als 1,98
+ 0,32 °C und beim Magnetfeld von 3 Tesla 1,16 °C + 0,32 °C.

Die Ergebnisse der Verschiebekraft durch magnetische Induktion (ASTM
F2052-15) zeigten einen Auslenkungswinkel von 7,00° und die Ergebnisse
des Drehmoments durch magnetische Induktion (ASTM F2213-06) zeigten
in keiner Winkelposition einen Auslenkungswinkel.

Die Artefakte auf den Bildern (ASTM F2119-07) wurden in einem Siemens
Skyra 3T MRI Scanner ausgewertet. Das maximale Artefakt der Spin-Echo-
Sequenz betrug 5,7 mm und der Gradienten-Echo-Sequenz 11,1 mm. Die
Parameter fur die Bildaufnahme mussen moglicherweise um das Auftreten
von Artefakten bereinigt werden.

7. Mégliche Nebenwirkungen / Komplikationen

Zu den moglichen Nebenwirkungen und/oder Komplikationen, die vor,
wahrend oder nach dem Eingriff auftreten kénnen, zahlen:

* Tod

Myokardinfarkt/Angina pectoris

Insult/Embolie/Thrombose

Bypass-Notoperation
Endokarditis

Totalverschluss der Arterie/Stentthrombose

Perforation oder Dissektion des behandelten Segments

Luftembolie

Ballonriss

Nierenfunktionsstérung

Amputation

Allergische/anaphylaktische Reaktion auf die Metalle (L605) und/oder
auf das PTFE

Allergische Reaktion auf die bei dem Eingriff verwendeten Medikamente,
Substanzen oder Materialien (z. B.  Gerinnungshemmer oder
Thrombozytenaggregationshemmer oder auf das Kontrastmittel)

WiederverschlieBen der behandelten Stelle: erneute Stenose

Vasospasmus

Héamodynamische Verschlechterung
Odem

Fieber

Arrhythmien

Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Infektion/Sepsis

Hypotonie/Hypertonie

Lokale Blutung mit Hamatom an der Eintrittsstelle

Arterieller Thrombus/Verschluss in der Nahe der Einstichstelle

Arteriovenose Fistel

Abszess

Gewebereaktion/Nekrose

Zusétzlicher Eingriff, u. a. wegen:
- Migration der Endoprothese
- Falsche Positionierung
- Partielle Freisetzung

8. Art der Anwendung
8.1 Benotigtes Material
Heparinisierte normale Kochsalzlésung.

Kontrastmittel intravaskularen

verwenden).

(Kontrastmittel ~ zur Anwendung

Adéaquate Medikation fr den Eingriff.

0,085” Fihrungsdraht; keine andere GréBe verwenden.

Einfiihrschleuse mit Hamostaseventil in der auf dem Etikett angegebenen
GroBe. Bei Verwendung einer langen oder geflochtenen Einfiihrschleuse

empfiehlt sich die Verwendung einer um eine Charriére-Zahl groBeren
GroBe als auf dem Etikett angegeben.

Dreiwege-Sperrhahn / Verlangerungsschlauch.

Inflator (manuelle mit Manometer).

10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzlosung zur Reinigung des
Systems.

8.2 Vorbereitung des Systems

Der Stentdurchmesser muss mit dem Durchmesser des ReferenzgefaBes
Ubereinstimmen oder etwas groBer sein und die Stentlange muss etwas
langer als die Lasionsléange sein. Idealerweise sollte er etwas langer sein,
um eine komplette Versorgung der Lasion sicherzustellen.

Katheder aus dem Schutzbehalter nehmen. Uberpriifen, ob die GroBe
geeignet ist. Schutzhille vom Stent entfernen.

Lumen des Flhrungsdrahtes mit steriler Kochsalziésung spilen, die
Sie mit einer Spritze von der Durchgangséffnung des Konnektors aus
injizieren, bis die Kochsalzlésung aus der Spitze austritt. Nicht mit Gaze
trocknen.

GEFAHR: Wenn die Lésung nicht aus der Spitze des Tragerkatheters
austritt, ist der Katheter nicht in einwandfreiem Zustand und darf nicht
verwendet werden.

Befeuchten Sie den Stent 20 Sekunden
Kochsalzlosung.

lang gut mit

Kontrollieren Sie den Stent, um sicherzustellen, dass er sich zwischen
den rontgendichten Markern des Ballons befindet. Andernfalls nicht
verwenden.

Das Innenlumen des Ballonkatheters enthalt Luft, die vor dem Einfiihren
in den Blutkreislauf abgelassen werden muss. Wenn das Produkt nicht
korrekt entluftet wird, kann dies dazu filhren, dass sich der Ballon
mit Luft fullt und der Stent folglich falsch expandiert wird. AuBerdem
kénnte in dieser Situation ein Ballonriss eine Luftembolie in der Arterie
verursachen. Gehen Sie folgendermaBen vor, um den Ballon zu entltiften:

- Fullen Sie eine Spritze oder den Inflator mit einer geeigneten Menge
Kontrastmittel/Kochsalzlésung. Lassen Sie die Luft wie vom Her-
steller angegeben ab.

- SchlieBen Sie einen Dreiwege-Sperrhahn an einen Verlangerungss-

chlauch an den seitlichen Port des Luer-Konnektors des Tragersys-

tems an. SchlieBen Sie die Spritze an den Dreiwege-Sperrhahn an.

Es ist auch maglich, die Inflation ohne Verldngerungsschlauch an

den Dreiwege-Sperrhahn anzuschlieBen.

Legen Sie den Katheter auf eine ebene, horizontale Flache.

- Erzeugen Sie bei gedffnetem Dreiwege-Sperrhahn, um den
Fluss vom Katheter zur Spritze/Inflation zu ermdglichen, einen
Unterdruck in der Spritze, indem Sie den Kolben mindestens 30
Sekunden lang zuriickziehen, damit die gesamte Luft entweicht.
Die Spritze sollte sich in einer vertikalen Position befinden.

ACHTUNG: Wenn nach 30 Sekunden bei Unterdruck weiterhin Blasen

vom Katheter in die Spritze entweichen, kann dies ein klarer Hinweis daftir

sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat, beschadigt ist oder dass die

Anschliisse zwischen Spritze und Dreiwege-Sperrhahn nicht luftdicht sind.

Wenn auch nach Uberpriifung der Anschiiisse weiter Blasen sichtbar sind,

Produkt nicht verwenden. Produkt an den Hersteller oder Handler zur

Uberpriifung retournieren.

- Bringen Sie den Kolben in seine Ausgangsposition zuriick, damit
das Kontrastmittel in das Lumen des Ballons flieBen kann.
GEFAHR: Wenden Sie keinen Uberdruck an, da dies zur Dilatation des

Ballons und vorzeitigen Expansion des Stents flihren kénnte.

- Wiederholen Sie den Vorgang. SchlieBen Sie danach den Drei-

wege-Sperrhahn, um den Luftstrom durch den Ballon zu stoppen.

* SchlieBen Sie die Inflation (falls noch nicht angeschlossen), die bis zu

Hélfte mit einer Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung im

Verhaltnis 1:1 (ordnungsgemaB entliftet) geflllt ist, an den Dreiwege-

Sperrhahn an. Wenden Sie keinen Druck an, da dies zur Dilatation des
Ballons und vorzeitigen Expansion des Stents flihren konnte.

8.3 Implantationstechnik

Vorab

Fihren Sie die Einfiihrschleuse unter Befolgung der Anweisungen des
Herstellers ein.

Spulen Sie den Fuihrungsdraht mit heparinisierter steriler Kochsalzlésung.
Nicht mit Gaze trocknen.

Fiihren Sie den Flhrungsdraht nach den Anweisungen des Herstellers
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durch das hdmostatische Ventil der Einflihrschleuse. Schieben Sie den
Fuhrungsdraht im GeféB unter Durchleuchtung bis zur Implantationsstelle vor.

Implantationstechnik

Wenn die aufzuweitende Lésion einen kleinen Durchmesser hat, kalzifiziert
oder so gewunden ist, dass der Zugang zum Stent beeintréchtigt werden
konnte, muss eine Pradilatation mit einem Expansionsballonkatheter in
Betracht gezogen werden. Befolgen Sie zur Prédilatation die Anweisungen
des Herstellers des Ballonkatheters. Implantieren Sie dann sofort den Stent.

* Fuhren Sie das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes in die distale Spitze
des Trégersystems ein, bis er die Durchgangs6ffnung des Konnektors
des Trégersystems passiert.

Fihren Sie das System unter Durchleuchtung vorsichtig in die
Einfhrschleuse ein. Stellen Sie danach unter Durchleuchtung sicher,
dass sich der Stent nicht weg von den réntgendichten Markern des
Ballons verschoben hat. Der Stent weist an jedem Ende 3 rntgendichte
Marker auf. Diese Marker missen sich zwischen den réntgendichten
Markern des Ballons befinden, andernfalls hat sich der Stent bewegt.
In diesem Fall muss das System gemeinsam mit der Einfihrschleuse
als Einheit entfernt werden. Siehe dazu die Anweisungen im Abschnitt
JVorsichtsmaBnahmen* dieser Packungsbeilage.

Schieben Sie das Stentsystem auf dem Fuhrungsdraht unter
Fluoroskopie vorsichtig bis zur Zielstenose vor. Stellen Sie sicher, dass
der Fihrungsdraht durch die Spitze des Tragersystems austritt.

Positionieren Sie den Stent mithilfe der rontgendichten Marker an
der Zielstenose. Stellen Sie vor der Expansion des Stents unter
hochauflosender Fluoroskopie sicher, dass der Stent beim Vorschieben
nicht beschédigt oder verschoben wurde. Andernfalls das System nach
dem im Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen® dieser Packungsbeilage
erlauterten Entfernungsvorgang entfernen.

Inflatieren Sie das Tragersystem langsam bei niedrigem Druck mit der
Inflation. Halten Sie den Druck, bis Sie sehen, dass der Ballon am
proximalen und distalen Ende des Stents aufgeblasen ist. Druck weiter
halten, bis der in der Dehnbarkeitstabelle angegebene Nenndruck
erreicht ist. Der auf dem Etikett und der Dehnbarkeitstabelle angegebene
Nennberstdruck (RBP) darf nicht Uberschritten werden.

Fur eine optimale Expansion muss der Stent in Kontakt mit der
Arterie sein. Andernfalls kénnte der Stent beim Entfernen des Ballons
verschoben werden. Der Durchmesser des Ballons muss etwas groBer
sein als der Durchmesser des GeféBes, um die Riickfederung des Stents
nach Entleerung des Ballons zu ermdglichen. Siehe Dehnbarkeitstabelle
flr eine korrekte Expansion, da es bei einer zu groBen GréBe zu einer
Arteriendissektion kommen kann.

Ziehen Sie den Kolben der Fillvorrichtung zurtick, um den Ballon
abzulassen. Halten Sie den Unterdruck fur 15 und 30 Sekunden, je nach
BallongréBe. Stellen Sie sicher, dass der Ballon komplett entleert ist
(unter Fluoroskopie), bevor der Katheter bewegt wird.

Bei Unterdruck im Inflator und dem positionierten Fihrungsdraht den
Katheter vorsichtig aus der Lésion ziehen und vom Patienten entfernen.
Belassen Sie den Fuihrungsdraht in der aufgeweiteten Stenose.

Korrekte Stentposition mit Angiographie bestatigen. Die rontgendichten
Marker sind bei der Uberpriifung der korrekten Stentposition behilflich.

Belassen Sie den Fluhrungsdraht nach der Angioplastie 30 Minuten lang
in der aufgeweiteten Stenose. Bei Feststellung einer Thrombosenbildung
um den Stent ist die Gabe eines Fibrinolytikums erforderlich. Nach
Bestatigung der Dilatation mittels Angiogramm Fihrungsdraht vorsichtig
herausziehen.

Belassen Sie die Einflihrschleuse in situ, bis das hdmodynamische Profil
wieder normal ist. Bei Bedarf eine Naht nach dem Ublichen Verfahren
setzen.

Zusatzliche Dilatation der Ster

Wenn die GréBe des Stents unzureichend fir das GeféB ist, kann der Stent
mit seinem Trégersystem oder mit einem Ballon mit gréBerem Durchmesser
nachdilatiert werden. Flhren Sie hierzu einen Ballonkatheter in das
Stentareal ein und weiten Sie nach den Empfehlungen des Herstellers auf.

Stents mit einem Durchmesser von 5 bis 8 mm kdnnen nachtréglich mit
Ballons von bis zu 10 mm aufgedehnt werden. Stents mit Durchmessern
von 9 bis 10 mm kénnen nachtraglich mit Ballons von bis zu 12 mm
aufgedehnt werden.

Entfernung des Stents ohne Expansion

Wenn der Stent nicht durch die Lasion geht, muss er unter Umstanden
in nicht-expandiertem Zustand entfernt werden. Befolgen Sie hierzu die
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empfohlenen Anweisungen im Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen® dieser
Packungsbeilage und entfernen Sie das System als Einheit.

Implantatpass

Diesem System liegt ein Implantatpass bei, in den die Daten des
Implantats, des Patienten und des Krankenhauses eingetragen werden.
Zum Eintragen der Implantatinformationen kleben Sie einfach eines der
kleinen Etiketten des Beutels oder der Verpackung in den Pass. Eine Kopie
dieses Passes muss dem Patienten und eine weitere Kopie dem Héndler
Ubergeben werden. Der Patient muss den Pass bei sich tragen und jedem
behandelnden Arzt zeigen.

9. Garantie

Das Produkt und alle seine Bestandteile wurden unter Beachtung der
groBtmoglichen VorsichtsmaBnahmen entwickelt, hergestellt, geprift und
verpackt. LVD Biotech gewahrt eine Produktgarantie bis zum Verfalldatum
des Produkts, sofern die Verpackung unversehrt ist und nicht manipuliert
oder beschédigt wurde.

PYCCKUI

1. Onucanve uspenus

Cuctema HannoHopacwmMpsemblini NeprbepuHECKUIn CTEHT C MOKPbITVEM
iCover unarotoBneH komnarviert LVD Biotech SL 13 ko6ansToxpoMoBOro
crnnasa L605 C BHYTPEHHUM W BHELLUHVM MOKPbITUEM W3 MOPVCTOrO
MTDS (nopucToro nomTeTpaTOPaTUNEHE), NOMHOCTHIO MOKPLIBAIOLLVM
CTeHT. CTEHT C MOKPLITUEM CMOHTMPOBaH B CUCTEME [OCTaBKW, rae
OH PACLMPSETCS C NOMOLLBI0 GansioHa B NepUepryeckon apTepuu,
NOANEXALLEN NIEYEHIIO.

CTeHT nmpefHasHadeH Ans apTepui pasinuHbix AvameTpoB 6raroaaps
apanTaLv CBOM KOHCTPYKLIMMA OTKDBITOM SHEMKN K Pas/iMiHbIM NopTam
coeanHermsi. CTEHT U3roTaB/MBaeTCs MyTEM PE3KM METasIMHECKMX
TPyGOK Na3epoM. BriocneacTsim oH MoaBepraeTcsi pasinyHbiM BufaM
06PaGOTKIA, B PE3y/ibTaTe KOTOPbIX Ero MOBEPXHOCTH CTAHOBUTCS M1aaKon
u 6necTaweit. Mocne W3roTOB/EHNSI CTEHT MOKPLIBAIOT OGOJIOHKON 13
MOPVCTOrO MOMMTETPA(TOPaTUEHA. Ha KXKAOM KOHLE CTEeHTa MeeTcst
TPV PEHTTEHOKOHTPACTHBIX TAHTA/IOBbIX METKY, KOTOPbIE OTOGPAXAIOT €ro
MOJIOXKEHNE MOCE UMMIAHTALIN.

CucteMa  [I0CTaBkM  CTeHTa, Takke umeryemas OTW  (cucTema
[OCTaBKW CTEHTa MO MPOBOAHWKY) W paspaboTaHHast AN YPECKOXKHOM
TPAHC/IOMUHABHON  @HIMOMNNacTuKK — NepUGEpPUYECKUX  apTepui,
BbIMOHEHA HA OCHOBE KOAKCMANbHOrO GasifioHHOro  KaTetepa G
[BOVHBIM NPOCBETOM OT MPOKCUMANBHOrO KOHHEKTOPA A0 AVCTaNbHOrO
HaKOHe4HuKa.

Ha HanGonee AMCTanbHOM KOHLE KaTeTepa PacriofioxeH GansioH
onpeaenéHHoro AnameTpa 1 J/Hsl, CroCOGHBIN NPUCOSAVHSTL CTEHTbI
Pa3MUHLIX KOHCTPYKLWIA. Mpy pasayBaHum GanoHa 3a CHET HarHeTaHus
B HEro KOHTPACTHOM >KAKOCTUA CTEHT PACLUMPSIETCS 1 pa3MelLiaeTcs Ha
CTeHke apTepui. 3aTeM GasIoH ClyBaloT U 13BSIEKAIOT, & CTEHT OCTaeTcs
B COCY/E KaK NOCTOSHHbIM MMMNIaHTAT

MpOoKCUMaNBHBI KOHHEKTOP MMEET Y-06pasHyio (popMy 1 CHaGXEH ABYMS
BXOHbIMM NOPTaMN:

* GOKOBOW MOPT CAYXNT AN NOCTYMN/IEHNS KOHTPACTHON XUOKOCTU NSt
PaCKpbITUS CTEHTa;

TPSIMOI MOPT NpeHasHaueH /1 NPOBOAHVKA. MPOBOAHNK BBOAWTCS B
HaKOHEYHUK KaTeTepa U BbIBOAVTCS Yepe3 BXOAHOM MOPT KOHHEKTOPa,
N1 NOABOAA KaTeTepa K MOBPEXAESHHOMY Y4aCTKYy..

AHanorM4HLIM - 06Pa3oM  CYLLIECTBYIOT MPOCBETbI /1S MPOXOXKASHNS
MPOBOJIOYHOTO  HAMPaBUTENs W AN NPOXOXKAEHUS  KOHTPACTHOrO
BELIECTBa B Ga/fioH, HaMpsMylo CBSI3aHHbIE C KaXkabM 13 MOPTOB
KOHHekTOpa Jlyepa.

[viameTp NpOBOMIOYHOrO HanpasuTens He AO/keH npesbiwaTs 0,89 MM
(0,085 groiima).

MonesHaa AnvHa KateTepa MOXeT cocTasnsts 80 cM wm 140 cm B
3aBMCUMOCTM OT Mope (pg. 23)

CTEHT MOXeT UMEeTb CReytoLLVe 3HaueHVs AviameTpa 1 J/IHbI.

BannoH 3apaHee HAaCTPOEH Ha [OCTVKEHWE Pas/MuHbIX ANameTpoB
NP PasYHbBIX 3HAYEHVSX JABNIEHUS (COrNIacHO KPWBOW COOTBETCTBMS,
M306paKeHNe KOTOPOIA BIOXKEHO B NMEPBUHYHYIO YNakoBKy pg 23).

Y7066l Pa3ayTe GanoH, CreayeT COeaVHITE NMEIOLLMIACS B KOHHEKTOPE
MOPT /151 Pa3fyBaHs C YCTPONCTBOM ANt Pas/yBaHysl, 0G0Py/A0BaHHbIM
MaHoMeTpoM. of AaBieHMeM, ykadblBaeMbiM Ha MaHOMETpe, GansioH
Haka4MBaeTcs [0 YyKadaHHblX AMaMETPOB W PacluMpsieT CTeHT ¢

MOKpPbITVeM. Ha Kaxkblii koHeL, 6ansioHa HaHeceHa PEHTIeHOKOHTPaCTHas
MeTKa, KOTopasi OrpaHWivBaeT ero AJMHy W MOJIOKeHUe U MnossonseT
Nosb30BaTesto YCTaHOBUTL MECTOHaxXOXAeHWe GanoHa B Tene nauneHTa.

B prcTanbHo YacTi 6anioHa HaxoauTCs 3aKPyrIEHHbINA 1 aTpaBMaTUYHbIN
HaKOHEYHMK, KOTOPLIN MO3BONSET M3GeXkaTb NOBPEXAEHUS apTepuii BO
BPEMSs MPOBE/EHIIS KaTeTepa.

2. KomnnekT NnocTaBKu CUCTEMbI

* Cuctema nepucepryeckoro CTeHTa, COCTOsast W3 CTeHTa ¢
MOKPBLITVIEM, CMOHTUPOBAHHOrO Ha CUCTEME AOCTaBKW (GasifioHHOM
KaTeTepe). CTEHT C NOKPLITUEM 3aLLMLLEH 3aLLMTHBIM YexioM. KaTeTep
PacroNoXeH BHYTPU [MCMEHCEPA, BIIOKEHHOTO B BAMCTEPHYIO
ynakoBky. Bcsi cucTema B c6ope ynakoBaHa B CTEPUIbHbIN NakeT.

KapTodka ¢ Kp1BOW COOTBETCTBUA, A€ yKasaH [vanasoH 3HaueHuit
paboyero AaBneHus.

* VIMnnaHTONOrM4eCKas KapTa.

* ByKIeT C UHCTPYKLMEN No NPUMEHEHMIO.

3. MnaHupyemoe npumMmeHeHune / nokasaHus
MnarvpyemMoe npuMeHeHe:

* JleHeHNe aTePOCKNEPOTUHECKUX MOPAXKEHUA OBLMX U HaPYXKHbIX
NOAB3AOLIHbIX APTEPUI 1 NOYEUHBIX aDTEPUI;

* neyeHie aHeBPI3M 1 NepchopaLyii, PaspbIBOB 1 OCTPbLIX CBULLIEH.
MokasaHua:

* MauMeHTbl C NaToNOMUSMK NEPUMEPUIAHON COCYANCTON CUCTEMBI

4. NMpoTuBonokasaHus

MauyerTsl C TOYHBIM [VarHO30M  aneprii/rmnepHyBCTBUATENBHOCTU K
TSHKENBIM METaNaM Unn nopuctomy MTOS.

MaeHTb! ¢ NopaXeHVsiMX, KOTOPbIE NPENATCTBYIOT MOSHOMY Pa3/lyBaHWio
6annoHa [N aHronIacTUK1 UK NPaBULHOMY Pa3MELLIEHIIO CTeHTa.

Hanmuve HepasHero Tpomba, KOTOPbIN He PAaCTBOPEH U HE paspyLLEH U
COCTOMT 113 SMBOSIMYECKOrO MaTepuana.

He3alyLBHHbIE COCY/MCTBIE PErMOHI, NOABEPXKEHHbIE NOTEHLIANLHOMY
pVCKY  BHELIHEro BO3MENCTBWS, W3-33 KOTOPOrO  CTEHT  MOXET
paspyLNTLCS.

AHEBPV3MbI, MPUMBIKAIOLLIME K MECTY VIMMJIAHTALMN CTEHTA C MOKPLITVEM.

MaumenTsl, He nepeHocsiLLve wnn

aHTUTPOMOGOLITAPHYIO TEpPanuio.

AHTUKOATYNIAHTHYIO

Yrpo3a OKKIMO3UW XU3HEHHO BaXKHbIX GOKOBbIX BETBEV COCY/10B.

5. NMpeaynpexaeHus

* CTeHTbl [JO/DKHbI WMMNMAHTUPOBATLCS UCKIKOUUTENBEHO B BOMbHMLAX,
OCHALLEHHBbIX ~ OOOPYAOBaHWEM NS OKa3aHWsi  HEOT/IOKHOW
MEAVLIMHCKOW MOMOLLM 1 Bpurafioin CKopoi MOMOLLM, KoTopas npwt
HEOBXOAMMOCTI MOXET MEPeBECTV 3Ty MaHUNYNSLMIO B OTKPLITOE
XVPYPrYeckoe BMELIATeNLCTBO, UM, B Cllyae OTCYTCTBYS TaKoBOro,
B GOMbHYLIAX, HAXOASLLMXCS BOAN3M MECT, e MOMYT BbINOSHUTL Takue
onepaLym.

Vi3fenie NOSDKHO NPUMEHSITLCS TOSIBKO BpaUamu, KOTOpbIe 06/1afaioT
ONbITOM PaBOTbI C  WCMONL30BAHMEM METOMOB aHMMONNACTUKN 1
3HAKOMBI C YPECKOXHbIM BBEAEHUEM W UMNNAHTaLMeN CTeHTa.

370 YCTPOICTBO NpeaHasHaueHo /11 OIHOPa30BOro MCMO/b30BaHMS
TONMbKO Yy ofHoro nauveHta. HE MOONTEXUT MOBTOPHOW
CTEPUNISALMN - U1 MOBTOPHOMY  CTMOJTIb30BAHMIO.
TMOBTOPHOE MCMO/Ib30BaHNE W3AENUs [/19 APYIOro NauMeHTa MoXeT
BbI3BaTb  MEPEKPECTHOE  MUKPOBMONONMHYECKOE  3arpsisHeHie,
3apadkeHvie 1nu nepepady MHMEKUMOHHbIX 3abonesaHuii. MoBTopHoe
VCnoNb3oBaHue U3AEWS 1 APYroro MauyieHTa MOXeT MoBpeauTb
v3[eNe 1 HeraT1BHO CKasaTbCs Ha ero aeKTUBHOCTY.

* Vlspenve nocTaenseTcs B CTEPUILHOM COCTOSHUM. [MpoBepbTe CPOK
€ro rogHoCTU 1 He 1CMONb3YITe U3AENS MO UCTEYEHUN 3TOTO CPOKa.

* He wucnonbsyite wsgenve,
noBpexzeHa.

eC/M  ero ynakoBka BCKpbITa Wan

* [NpuMeHsiiTe COOTBETCTBYIOLLEE NIeHeHe NaLyeHTa G UCTob30BaHnem
aHTUKOAry/ISHTOB, — COCY[0PaCLUVPSIOLMX  CPeacTs U T.4. B
COOTBETCTBUN C MPOTOKOSIOM BBEIEHVIS BHYTPVICOCYAUCTLIX KaTETEPOB.

* MMpn W3BNEYEHWN UBOENNS U3 MEPBUYHON YNAKOBKW WCMOML3YNTe

16

acenTu4eckue MeToapl.

He cylu1Te KaTeTep Npu MOMOLL Map/IEBOro GrHTa.

He nopsepraiiTe cucTeMy AOCTaBKW BO3LAENCTBMIO OPraHWHECKUX
pacTBopuUTenei.

Mepea wMNnNaHTauven YCTPOMCTBA MONMIHOCTBIO MOrpy3uTe
Karetep CTeHT) B n Ha
20 cekyHA.

He vcnonbayiiTe MacnsHUCTbIE WM BbICOKOBA3KNE KOHTPACTHbIE
npenapatbl, He  MpefHasHauYeHHble A8 BHYTPUCOCYACTOrO
MpYMEHeHNs.

He ucnoneayiite BO3Ayx WM rasel [Ns pasfyBaHus GanioHa;
GannoH crieflyeT pasaysaTb CMEChIO (DU3VOMONMHECKOro pacTsopa v
KOHTPACTHOM XMAKOCTW (MPEANoYTUTENLHO B NponopLym 1:1 nm 2:1
Ans 6oNbLVX 6a110HOB).

Mop6upaiiTe NOOXOAALLMIA NO AMaMETPY U LJIVHE pa3mep U3fenus B
COOTBETCTBIM C Pa3MEPOM yHacTKa MOPaXKeHMs, Hab/lo[aeMoro npn
PEHTTEHOCKOMMN.

Vcnonbayiite COBMECTVMbIE MaTepuanbl B COOTBETCTBIV C yKasaHVieM
Ha 3TUKETKe, 4TOObI He MOABepraTb CTEHT PYUCKY PasdpyLUeHs.

« lMpopgwraiiTe M3aenMe Ha MPOBOJIOYHOM HAMPaBUTENE, MCMOML3ys
PEHTreHOCKOMMIO. He AonyckaiiTe BBEAHUS W3AEMMS, €GN BHYTPW
HErO OTCYTCTBYET MPOBOJIOHHbIV HANPABUTE b,

HenocratouHoe
nepeMeLLIeHIIO.

packpbiTUe CTeHTa MOXET MPUBECTW K  ero

PexkoMeHfyeMble  MakCUManbHble  NOCTAMNATALUMOHHbIE  AyaMeTpb!
ykasaHbl B Tabnmue Hwke. MpesbileHe PEKOMEHYEMbIX 3HaYEHMI
MOXET BbI3BATL Pa3pyLLEHNe CTeHTa U NOKPbITYS (Pg. 23).

He nopsepraiiTe CTEHT C MOKPLITVEM BO3AENMCTBUIO TEMMepaTyp,
npesbiwaromx 260 °C, Tak kak 3To NPYBOAUT K paspyLueHmnio MTM3-
MOKPBITAS, KOTOPOE MOXET BbIAE/STE BLICOKOTOKCUYHBIE MPOAYKTE!
PasNoXeHus.

BoapgeiicTBiie nasepa Ha MOBEPXHOCTb CTEHTA C MOKPLITVEM 13
nopuctoro MTO3 v BEM3N HEro MOXET MOBPeauTb CTEHT C
MOKPbITVEM 1 BbI3BATL BbINENEHVE TOKCIYHbIX NapOB.

* He HaknagplBaiiTe APYr Ha APYyra CTEHTbI, MMEIOLWE PasnyHbIi
coctaB. Kopposusi B pesysibTate TPEHWS HaNOKEHHbIX [Pyr Ha
[ipyra CTEHTOB He Habnioaanack. [JaHHoe yCTPOWCTBO He MPOXOANIO
VICTIbITAHVIS! B YCIIOBYSIX HAIOXEHWS: CTEHTOB U/ CTEHTOB C MOKPLITYEM
Apyr Ha Apyra.

He ponyckanTe KOHTaKTUPOBaHUS W3AENWS C OTXOAamMn BOMBHNYHBIX
MaTepuasnos.

6. Mepbl NpefoCTOPOXXHOCTN

6.1 Mepbl nNpeaoCTOPOXXHOCTU NMPU XpaHeHun

* XpaHuTe u3genme B CyxOM U MPOXIagHOM MecTe, 3alyLEHHOM OT
MPAMBIX CONIHEYHbIX JTy4eil.

6.2 Mepbl Npe0CTOPOXKHOCTY NP NOArOTOBKE
n3penuvsa

* OcmoTpuTe ynarkoeky. Ecrm oHa nospexxueHa, 1sfenmne 1cnoss3osark
HeNb34a.

* Ha aTukeTKe M3ens ykasaH MUHUMASTbHBIA PasMEP UHTPOALIOCEPa,
KOTOPbI [IOMKEeH WCNONb30BaTbCs G cUCTemol. He ucnonsayiiTe
VHTPO/bIOCEPb! MeHbLLIEro pasmepa, Yem ykasaHo. Bonee Toro, npn
VCMONL30BAHUN [/IHHOMO WM CMIETEHHOMO MHTPOALIOCEPA MOXET
notpeboBaTbCa yBenuyeHne Ha OpuH paHLy3ckuin kambp ana
ofecrieueHs ycnexa npoLeaypbI.

* CHUMUTE 3alMTHbIi 4YEXON U OCMOTpUTE U3fenve nepef ero
VCMOMb30BaHNEM, YTOBbI YGEAUTECS, HTO OHO B UCTIPABHOM COCTOSHIAM,
HE COrHYTO 11 PAacrosIOKEHO MEXMY PEHTTEHOKOHTPACTHBIMI METKaMI
Ha BainoHe. YTnamnavpyite iobble YCTPOMCTBA, B Ka4eCTBEe KOTOPbIX
Bbl HE YBEPEHbI.

* He nogroTaBnvBaiiTe v He HaflyBaiiTe 3apaHee CvUCTeMy [OCTaBKU A0
Havasa MpoLEeAypPb! U PacKPbITUS CTEHTA Ha MOBPEXAEHHOM YUaCTKe.
MOACOeAVHITE YCTPOCTBO (HACOC) ANt Pa3ayBaHNs G Pa3GaBneHHbIM
KOHTPACTHbIM BELLECTBOM K MOPTY ANS Pa3fyBaHus.

* [lpoayWTe cucTeMy 1 NOrpy3nTe CTEHT B (hU3NONOMMHECKNIA PaCTBOP Ha
20 cekyHA, Nepep ero UMnIaHTaUmnen.

* He npukacaiitech k CTeHTY nanbliamy, Tak Kak OH MOXET BbIATU 13
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6annoHa.

* Ecnn 3ametute, 4TO CTEHT ABWXETCA Unv HenpasuibHO paBMeLL\éH,
He MbiTalTech OTAe/MTb ero OT CUCTEMbl OOCTaBKU. He VICFIOJ'IbSyI;YTe
TaKOW CTEHT.

. ﬂO Ha4Yana ncnosb3oBaHWA NPoBepbTe pa3Mep CTeHTa: ero gnameTp
A0JPKEeH COOTBETCTBOBATL ANAMETPY paCUJMpﬂeMOIZ aprepun.

6.3 Mepbl NnpefoCTOPOXXHOCTN NpU BBOAE -

- YCT: - U3BNIeYEHUM NpoayKTa

. I'Ipm JIe4eHn  MHOroo4aroBbIX ﬂOpa)KeHM\h cnegyet  HadvHaTb
Cc Havbonee AncTanbHbIX !'IOpa)KeHVM n nepexoguntb K 6onee
NPOKCUMasTbHbIM.

¢ Pagnuis B aHaTOMUYECKOM — CTPOEHWW — MOTYT — 3aTpyAHWTh
npoLieaypy: PEKOMEHAYETCS COB/I0AaTL Mepbl NPesOCTOPOXKHOCTU
npY  NPOABIKEHN  SHOBACKY/IIPHOM CUCTEMbI B USBWINCTBIX 1
3aTPYAHSIOLLYIX NEPEMELLIEHIE COCY/aX.

* Bcerpa BBOAWTE MPUGOP C VICMONB30BAHVEM PEHTTEHOCKOMAYECKOM
BUByanM3aLmn. ECnn Bbl 3aMETN COMPOTVIBNIEHUE, HE NPOLOKaATE
npoLeaypy, Moka He YCTPaHUTe ero MpuuimHy. EC/mM GTEHT He MoXeT
MPOVITV YEPE3 YHACTOK NOPaKEHUS U AOCTUYL Ero, U3BMIEKUTE BCIO
CMCTEMY LIEIMKOM, BK/IKOHast MHTPOZIOCEP.

« lepen packpbiTieM CTeHTa yBeauTech, YTO OH HAxoauTcs B
COOTBETCTBYIOLIEM MeCTe. HaTsH1Te BanioHHbI KaTeTep CrcTeMbl
[l0CTaBKM, 4TOGbI MPEAOTBPATUTE HEMPaBIIbHOE MO3MLMOHMPOBaHIE
cTeHTa. He HagysaiTe 6asiioH 10 Tex Nop, noka He GyaeTe yBepeHs!,
YTO CTEHT PasMeLLH B NMPaBUSIbHOM MecTe. [POBEPLTE €ro MosoKeH e
C MOMOLLBIO PEHTTEHOCKOMMN.

* TpYCTYNMB K PACKPBITUIO CTEHTA, HE NbITANTECh BEPHYTL Er0 Ha3a/, vin
V3MEHUTb ero nonoxerue. Moka GannoH paclumMpeH He NpousBoaNTE
HWKaKnX MaHV\ﬂyﬂﬂLU/II;\ C KaTteTepoM M NPOBOJIOYHBbIM HanpasBUTenem,
He NpoABViraiTe 1 He u3BnekainTe nx. CUcTeMy MOXHO NPOABUraTh U
13B/IEKaTh TOMLKO MPY NONHOCTEIO CAYBLIEMCS Gasl/oHe.

¢ He npesbluaiiTe MakCUMaibHOE —PEKOMEHOyemoe — AasneHue,
YKa3aHHOE Ha 3TVKETKE U Ha NPUIOXEHHON KPUBOI COOTBETCTBIS.

« ECM Npu packpbiT CTEHTa C MOKPbITUEM GasioH pasopsascs,
U3BJIEKVTE €ro, COBI0Aas NPEAESIbHYIO OCTOPOXKHOCTL. MocTapaiiTecs
13BJIEYb 670 BMECTE C UHTPOLIOCEPOM KaK efivHOe Lienoe. Ecm cTenHT
BbIHYTb HEBO3MOXHO, OCTaBLTE MPOBOJIOHHbINA HAMPABUTESL B TAKOM
NOJNOXKEHNM, HTOBbI MOXHO GblI0 O4eHb OCTOPOXHO BCTaBTL [PYroi
NoyNoAaT/MBkI GansIoH Takoro e AaMeTpa 1 PasMecTuTh CTEHT C
MOKPbITVEM B NPOCBETE apPTEPUN, OHOBPEMEHHO V3BNEKas GansoH
VHTPO/BIOCEP KaK eAVHOE Liesioe. Kak TONbKO CTEHT GyAeT 3aKpennéH,
coyiiTe W usBnekuTe GaiIoH U NPU HEOBXOAVMOCTU  BbINOSHNATE
NOC/EAYIOLLYI0 ANNaTaLyio CTEHTA, MCMONb3ys APYroi 6anioH. Ecim
U3B/IEYEHIE CTEHTA BO3MOXHO, W3B/NEKWUTE er0 BMECTE C GansioHoM,
MPOBOSIOYHbIM HAMPABUTENEM U MHTPOLLIOCEPOM Kak €AVHOE LIENOE.

« Ec/v Bbl NO4YBCTBYETE Kakoe-MB0 CONPOTUB/IEHIE, MPENsTCTBYIoLIee
[0CTYny K MOBPEXASHHOMY —Yy4aCTKy BO BPEMs  U3BMIEUEHNS
CMCTEMbI JOCTABKW WW YAANEHUs CTEHTa, KOTOPbI HE MOXET GbiTb
MMMNNIaHTUPOBAH, HEOGXOAVIMO BbIHYTb BCIO CUCTEMY Kak 6[IMHOE LIENoe:

- He BTArVIBaiiTe CUCTEMY JOCTaBKU BHYTPb VHTPOABIOCEPA, Tak Kak
CTEHT MOXET BbICBOGOAUTLCS B COCYAVCTYIO CUCTEMY;

- YCTaHOBWTE MPOKCHMaNbHYIO MeTKy 6anioHa AucTanbHo K
HaKOHEYHUKY MHTPOABIOCEPa;

- BBOAVITE NPOBOJIOYHbIN HANPABUTESb B TEIO Kak MOXHO [asibLL

- TSHWUTE ero Hasap, [0 Tex rop, Noka MHTPOALIOCEP ¥ GasIoHHbIA
KaTeTep CO CTEHTOM He ByayT v3B/edeHbl BMECTE Kak e[yHOe

uenoe;
- M HaKoHel, W3BNIeKUTE MPOBOMOYHbI HaMpaBuTeNb  Wn,
MPU KeNaHUW  HadaTb MOBTOPHYIO WMMIaHTaLMIo, OCTaBbTe

HaMpaBUTEsTb Ha MECTE 11 YCTaHOBITE APYrvie MPUCTIOCOGEHNS.
* Pa3amelleHre CTeHTa B GOKOBOW BETBM WM GucbypKaLmMy MOXeT
HeraTVBHO CKasaTbCsl Ha Gy/yLLiei ArarHOCTUKE UM TeparneBTHECKX
npoLieaypax.

* Cpasy nocne umniaHTauuv, a Takke B Crydae HeobXOoauMmocTv
MOBTOPHOIO NEpPeceyeHIsi CTEHTa, ByAbTe O4eHb OCTOPOXHBI, HTOObI HE
TONKHYTb CTEHT NPOBOJIOYHbIMY HaNpasuTensamMn nam ﬁa."U'IOHaMVI, BO
V36EXaHME ero CMELLEHNS.

« Tocne NCnoNb30BaHUs U3ME/INE MOXET BbiTb GUONOTUHECKY ONaCHbIM.
C HiM crieflyeT 0BpaLLiaTbCs U yTUAN3MPOBATL ero B COOTBETCTBIM C
YTBEPXAEHHON MEAVLINHCKO NPAKTUKOM 1 MPAMEHAMBIMIA MECTHBIMI,
rOCYAQPCTBEHHBIMM UM (heieparibHbIMI 3aKOHAMM 1 CTaHAPTaMM

6.4 Mepbl npeaocTOpOXXHOCTU B OTHOLWEHUN MarHUTHO-
pe3oHaHcHo Tomorpacum (MPT)

B xofe AOKMWMHAYECKVX WCCMeaoBaHMiA Bblna MPOAEeMOHCTPMPOBaHa
630MaCHOCTb MOJTYHEHUS N30BPAKEHUIA CTEHTOB 13 KOGAIETOXPOMOBOTO
cnnasa LB05 ¢ nokpbimvem 13 nopuctoro MTPS METOAOM MarHUTo-
pesoHaHcHoM Tomorpadun (MPT) B onpeaenéHHbIX YCroBusx (yCroBHas
COBMECTUMOCTB). [MprMeHsNCL creayioLLve ycnosis MP-1ccnenosanms,
VCMONb3YeMbIe A1 OLUEHKV Takux YCTPOWCTB: [/ B3aNMOAENCTBIIA
MarHUTHBIX MOME — CTaTUYECKOE MAarHUTHOE MOSe HaMpPsKEHHOCTBIO
3 Tecna, ¢ MakCManbHbIM MPOCTPAHCTBEHHLIM rpagneHToM B 2400 e/
CM; [N OfpederieHns Harpeea, CBs3aHHoro ¢ MP — MakcumanbHas
ycpeaHéHHas yAenbHasi CKopocTb norsouwlerns (SAR) Bcero Tena B
2,25 BT/kr npyt 15-MUHYTHOM WMCCEAOBaHNM B MOJE HAMPSIKEHHOCTBIO
1,6 Tecna v ycpeaHéHHas yAenbHasi CkopocTb norsoerns (SAR) B
1,21 BT/Kr npu 15-MVHYTHOM WCCMEA0BaHMN B MOME HAMPSKEHHOCTHIO
3 Tecna. MoBbllweHve Temnepatypsl (ASTM 2182-11) gns ogHoro cTeHTa
He npesbiwano 1,98 °C+ 0,32 °C B MarHUTHOM MOSe HaMPSHKEHHOCTBIO
1,6Tecna n 1,16°C +0,32°C B MarHWTHOM MOSIE HAMPSPKEHHOCTHIO
3 Tecna.

Mpn M3MEPEHUM MaArHWTHO-UHAYUMPOBAHHOM CUibl cMeLleHns (ASTM
F2052-15) 6bin nosydeH yron oTknoHeHws B 7,00°, a npu M3mepeHun
MarHUTHO-MHAYLUMPOBAHHOTO KPYTALLErO MoMeHTa (ASTM F2213-06) yron
OTKJ/IOHEHUS B /IOBOM YrI0BOM MOSIOXEHUM OTCYTCTBOBaT.

ApTedakTbl B 13obpaxkeHusx (ASTM F2119-07) oueHusanmnce 8 MPT-
ckaHepe Siemens Skyra 3T. MakcumanbHblii pasmep aptedakta ans
VIMMY/IbCHOM MOCNEA0BATENLHOCTN «CMIMH-9X0» COCTaBWA 5,7 MM, a Anst
WMMY/IbCHOM  NOC/IEAOBATENLHOCTY  «rpapuenT-axo» — 11,1 mm. [ns
nosiBNeHNst apTehakToB MOXET NOTPeGOBaTLCS HACTPOMKA NapameTpos
MONYYEHNS U30BPAKEHNIA.

7. Bo3aMoXHble noGouHble 3cddekTbl umn
OCJ1I0)KHEeHus
* Hwke nepeqvicnieHbl BO3MOXHbIE MOGOYHbIE  AheKTbl  uinn

OCTOXHEHWS, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKATbL Nepef, MPOoLeaypoii, BO Bpems
W nocsie Heé.

JleTanbHblii Ucxop,

WHapKT M1okappa/cTeHokapamns

HeynbT/am60n1s/Tpom603

OKCTPEHHas OnepaLyisi KOPOHAPHOTO LLYHTUPOBAHMS

OHpokapans

MonHast OKKI03KS apTEPUN/TPOMB03/aMBONM3aLMS CTEHTA

Mepdopaums nnm paccedeHmne 06paboTaHHOro yqacTka

Aspoambonua

PaspbiB 6annoHa

TNoyeqHas HeoCTaTOHHOCTL
* AvnyTaums

* Anneprudeckas/aHacunaktmdieckas peakums Ha metannbl (L605) w/
v NTO3

* Annepruveckasi peakuusi Ha NekapCTBeHHble Npenaparbl, BeLiecTsa
WM MaTepuiassl, WCMONb3yemble MpW BBEAEHWM (Hanpumep, Ha
AHTUKOAMY/IHTHBIE WM aHTUTPOMGOLMTApHBIE Mpenaparsl U Ha
KOHTPACTHOE BELLECTBO)

* Peokkioaunsa obpaboTaHHo 06nacTu: pecTeHo3

ApTepuanbHbIi cnasm

eMoavHaMUHECKOE NOBPEX/AEHIE
* Orék
* Jluxopapgka

Aputmmna

AHeBpyaMa v NoxxHas aHesprama

VHcbekups/cencrvic

UNOTOHWS/FMNEPTOHNS

MecTHOe KpoBOTEYeH/E C remMaToMON B MeCTe BBeASHUS

ApTepuranbHbIi TPOME/OKKNIO3MS BENM3K MecTa NpoKoa

* ApTepuroBeHo3Hasa ucTyna
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* Abcuecc
* Peakuus/Hekpo3 TKaHe

* [lononHNTENbHOE  BMELLATENECTBO, OGYCIOBNIEHHOE B TOM uMcne
ceaylowvMm1 taktopamu:
- MUrpauUsi 3HAONPOTE3a;
- HenpaBu/IbHOE PasMeLLieHIe;
- YaCTUYHOE PacKPbITUE.

8. Cnoco6 npumeHeHus
8.1 Heo6xoaumble maTepuans!
* [enapyHM3NPOBaHHbIN H3VIONOMMHECKIA PAacTBOP.

* KOHTPaCTHbI  MpenapaT  (MCoNb3yiiTe  KOHTPaCTHule  Mpenapartsl,
npeaHasHaqeHHbIE [1/151 BHYTPVUBEHHOTO CTON30BaHMS).

* HeobxoaumMble NiekapcTBeHHbIE Npenaparts! Ans NpoLeayps!.

* TPOBOSMOYHLIN  HANPaBUTENb  AUAMETPOM
UCMONb3YiATe HanpasuTen APYrvx PasMepos.

0,035 groiima; He

* VIHTpOMbIOCEP C  TEMOCTATVHECKUM  K/anaHoM — YKasaHHOro  Ha
aTVKeTKe paamepa. ECim 1ernonbayeTcs AMHHBIA WM CRNETEHHbINA
MHTPO/BIOCEP, PEKOMEH/IYETCS MCMO/b30BaTh Ha OAVH (hpaHLy3CKii
Kamop BOsbLLE YKABAHHOTO Ha STUKETKE.

* TpéxxopoBblI KpaH/yavHATe M.
* YCTPOWCTBO N5 pasfyBaHust (DyHHOM HACOC C MaHOMETPOM).

¢ LLUnpuupl pasHbix CTaHAapToB 06BEMOM 10-20 M € hr3NONOrNHECKUM
pPacTBOPOM A1 OHUCTKMU CUCTEMDI.

8.2 MopgroToBka cuctTembl

* [nameTp CTeHTa AOSPKEH COBMaaaTth C AMamMeTpOM COOTBETCTBYIOLLEro
cocypa wam BbiTb HEMHOrO Gonblue ero, a ero aavHa — ObiTb
paBHOM [/IMHE MOBPEXAEHHOrO ydacTka Win cnerka npesbilatb eé.
JKenaTenbHo, YToBbl CTEHT BblT HEMHOTO A/IMHHEE, YTOBbI 06ECNEYMTL
MNOHOE NOKPbITUE y4acTKa NopaXkeHns.

* 13BnekuTte KaTeTep w3 3aLUMTHOM YNakoBkW. Y6eamnTech, YTo katetep
VMeeT COOTBETCTBYIOLMIA pasmep. CHUMWTE 3alMTHBIA 4Yexon Cco
CcTeHTa.

* lNpomoiiTe MPOCBET  MPOBOJIOYHOTO  HanpaBWUTENs  CTEPUsIbHBIM
Pr3VoNorNHecKUM PacTBOPOM, BNPLICKMBAS €ro NPy NOMOLLW LUNpULia
13 MPAMOro MopTa KOHHEKTOpa A0 Tex Mop, Moka OH He BbiigeT 13
HakoHeuHVKa. He cylunTe kaTeTep npy NOMOLLW MapIeBoro 6uHTa.

* OMACHO! Ecnv pacTBop He BbIXOAWT HYepes HaKOHEYHIK [LOCTABOYHOrO
KaTeTepa, TO KaTeTep HevICrpaBeH 1 He I0/KeH VCoNb30BaTLCS.

* Morpysute cTeHT B huanonormyeckuii pactsop Ha 20 cekyHa.

* YBeaUTeCh, YTO CTEHT PACMOJIOXEH MEX/Y PEHTTEHOKOHTPACTHBIMM
MeTkami GannoHa. B MPOTVBHOM Crydae W3fiene MCnosb3osarb
HeNb3s.

* BHYTPEHHWIA NPOCBET GanfOHHOrO KateTepa COAEPXUT  BO3AYX,
KOTOPBI HEOBXOAUMO BbINYCTUTL, NPEXAE YeM BBOAWTL Katetep B
cocypucToe pycno. Ecnv Hagnexalyim o6pasom He CTPaBuTb BO3AYX
U3 WU3Me/nsl, OH MOXET MonacTe B Ban/oH v HafyTs ero, pesysibtare
4ero CTEHT PacKPOeTCs Herpasu/bHO. KpoMe Toro, B Takom criydae
paspbiB  GannoHa MOXET BbI3BATb  APTEPUANLHYIO  BO3AYLUHYIO
ambormio. [ns Beinycka Boafyxa 13 6anioHa BbINONHUTE Creayiolme
warwn.

3anoHUTE LWNPULL UM YCTPOVCTBO A5t PA3yBaHUs NOAXOASLLUM
06bEMOM KOHTPaCTHOro BeLLEeCTBa/(HU3NONOrNYECKOrO
pacTeopa. BbinycTuTe BO3AyX B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSIMA
npoussoauTens.

MopcoeayHUTE TPEXXOAOBbIA KPaH K JIMHUM YASMHUTENS, a eé, B
CBOIO O4epe/lb, — K GOKOBOMY NOPTY KOHHEKTOpa Jlyepa cucTeMs!
[noctaski. MpricoeauHuTe WNPUL, B TPEXXOAOBOMY KpaHy. Kpome
TOro, HACOC ANS Pas/lyBaHst MOXHO COBAVHNTL C TPEXXOLOBbIM
KPaHOM 1 63 Y/ MHUTENS.

MoMecTuTe KaTeTep Ha NIOCKYIO FOPUOHTAILHYIO MOBEPXHOCTE.
OTKpoiTe TPEXXOAOBBIN KPaH, MO3BO/IMB MOTOKY Teub U3 KaTeTepa
B LUMPWL/HACOC ANSt HaflyBaHVs, M CO3paliTe oTpuLaTesibHoe
[laBnieHe B LWNpWUe, OTBEAs MOpLUeHb Hasaf MUHUMYM Ha
30 ¢, 4ToBbl BLINYCTUTL BeCb BO3AyX W3 ycTpoiictea. LLnpuy,
HEOBXOAVMO iepKaTb BEPTUKANLHO.

OMACHO! Ecnm ny3sbipbkit NPOAOHKAIOT NOCTYNaTh 13 KaTeTepa B LUNpUL,
Yepes 30 CeKyH[ MPUNOXEHINS OTPULIATENBHOMO [ABMEHUS!, 3TO MOXET
GbiTb SIBHbIM MPU3HAKOM TOrO, YTO B Ga//IOHHOM KaTeTepe WMEeoTCst
YTEUKI WK NOBPEXAEHUS UN YTO COBAVHEHE LNPULA 1 TPEXXOA0BOro




iVascular icover

KpaHa HeOCTATO4HO FEpPMETIYHO. EC/v nocie MpoBEpKI COSANHEHI
ny3bIPbKU OCTAIOTCS BUAHLI, HE UCNOML3YITE KaTeTep. BepHuTe uspenve
UBrOTOBUTESNIO WM IMCTPUBLIOTOPY N1 NPOBEPKIA.

- BepHuTe noplieHb B MCXOAHOE MOMIOXKEHMe,  MO3BOMMB
KOHTPACTHOM XKMAKOCTI NPOHMKHY T B MPOCBET 6asioHa.
OMNACHO! He npuknagelBaiiTe MNONOXWTeNbHOE [aBneHne, Tak W3-
3a 9TOro GaNIoH MOXET PasfyTbCs, @ CTEHT PAacKPbIThCs PaHbile

MOJIOKEHHOTO BPEMEHM.

- [lMosTopuTE [MdaHHbIM Mpouecc ewg pas. [locne 3asepLueHVs
3aKpoiiTe TPEXXOAOBLIN KpaH, 4TOGbI MPEKpaTUTh MPOTEKaHne
BO3/lyXa 4epes GasnoH.

CoemH1Te TPEXXOAOBLIN KPaH C HAaCOCOM /11 pasayBaHus (ecrin
OH elwé He Obll MPUCOEAVHEH), 3amONHEHHbIM MOMOBUHOM CMecH
KOHTPACTHOW XVAKOCTY 11 (hM3MOSIOMHECKOrO PacTBOpa B NPOMOpLIN
1:1 (momxHbiM ObpasoMm CTpaBvB Bo3ayx). He npuknagbiBaiTe
[iaBneHvie, Tak 13-3a 9TOr0 GasiioH MOXET PasfyTbCsi, a CTEHT
PaCKPbITECS PaHBLLE NOJIOMEHHOTO BPEMEHI.

8.3 TexHuka umnnaHTauum

MNpepBapuTenbHbie warn
* BBeauTe VHTPOABLIOCEP COrNACHO MHCTPYKLMSAM U3roTOBUTENS.

MPOMOViTE  MPOBOMOYHBIA  HAMPaBUTENb  FENaAPUHN3MPOBAHHBIM
CTEPUSTbHBIM (DMBMOMOMYECKIM PACTBOPOM. He cyluuTe katetep npn
MOMOLLV Map/IeBOro BUHTA.

BcTaBbTe NPOBOSIOYHbIN HANPaBUTESNb YEPES FeMOCTATUHECKII KiaraH
VHTPObIOCEPa B COOTBETCTBIM G VHCTPYKUMER MPOM3BOANTENS.
MpoaguraiTe  NPOBOJIOYHBIA  HanNpasBuTeNb  BHYTPU cocyda C
VCMOMb30BaHNEM PEHTFEHOCKOMMHYECKOW BU3yanuaalyn A0 Tex mop,
OKa OH HE NEePEcey&T yHacToK, rae ByAeT MMMIaHTUPOBaH CTEHT.

TexHuka umnnaHTauumn
Ecnn  nopnealmii - paclUMpPEHVIo  MOBPEXAEHHbIM  Y4aCTOK  MMeeT

HEBOMbLLIOY  AMaMeTp, KaslbLWHMPOBAH WM HACTOMBKO  W3BWMUCT,
YTO MOXET 3aTpyAHWUTb AOCTYN K CTEHTY, HEOOXO[VMO PacCMOTPETH

HEOBXOAUMOCTb  €r0  MPEefBapWTENbHON  Aunatauu G MOMOLLBIO
pacluMpuTensHOro  GannoHHoro  Katetepa. YTobbl  npefsapuTensHo
paclwmpuTL MOBPEXAEHHBIA YHaCTOK, cnepyiTte VIHCTPYKLMS

npon3BoaUTeNs  GaslNioHHOro  KaTeTepa.
VIMMAGHTVIPYITE CTEHT.

Mocne aTtoro cpasdy xe

* BcrasbTe NPOKCKMabHBIA  KOHEL, NPOBOSIOYHONO  HanpasnTens B
VICTaNbHBI HAKOHEYHWK CUCTEeMbI AOCTaBKM TakuM 06pasoM, YTobs!
OH NPOLLIEN Yepes NPSMON MOPT KOHHEKTOPA CUCTEMbI JOCTaBKM.

* AKKYpaTHO BCTaBbTE CUCTEMY HePe3 UHTPOABIOCEP C VCMO/b30BAHVEM
PEHTIEHOCKOMMYECKOM  BUyasmaaLmn.  T1ocfie  e&  MpOXOXAeHs
4epes MHTPOALIOCEP YBeaUTEC MPY MOMOLLM PEHTTEHOCKOMUHECKON
BUya/IM3ALMN, YTO CTEHT HE CMECTW/ICS OT PEHTTEHOKOHTPACTHbIX
MeTOK  GanfioHa. Ha  KaXOoM — KOHUE — CTeHTa  UMeioTcst
3 PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKW. OTW METKW [O0SDKHbI  HAXOAUTLCS!
MEX[ly PEHTTEHOKOHTPACTHBIM METKaMV GasisioHa, NoSTOMY EC/I OHI
CMelLLieHbl, STO 03HAYAET, YTO CTEHT NepeaBuHyNCcs. B Takom cnydae
CUCTEMY HEOBXOAMMO 13BJ1EHL BMECTE C MHTPOLLIOCEPOM KaK efiHOe
Uenoe B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSIMU, MPUBEAEHHBIMI B pasaene
«Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTV» AaHHO BPOLLIIOPbI.

OCTOPOXHO MPOABUraiTe CUCTEMY CTEHTA BAO/b MPOBOSIOYHOrO
HaNpaBUTESs C UCTOb30BAHNEM PEHTTEHOCKOMAM, NOKa He AOCTUrHETe
yyacTka, noaiexalliero MaHunynsLym. Y6eauTecs, YTo MpoBOSOHHbIA
HaNpaB1TETb BbIXOANT HEPE3 HAKOHEYHIK CHCTEMbI AOCTaBKM.

VICoNb3ysi  PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKY, MPOBEAMTE CTEHT Yepes
YHaCTOK, MOAEXalMid MaHANY sLumMK. Tepen PackpbiTueM CTeHTa
MP1 MOMOLLM PEHTTEHOCKOMAM C BbICOKUM PaspelLieHeM ybeauTecs,
YTO CTEHT He Bbl1 MOBPEXAEH UMM CABMHYT B MpoLiecce BeeaeHs. B
MPOTUBHOM C/ly4ae U3B/IEKVITE CUCTEMY B COOTBETCTBIM C MPOLIGAYPO
V3B/IEYEHVS, OMMCaHHOM B pasfiene «Mepbl MPeaoCTOPOKHOCTU» B
AaHHoM Bpotuope.

MepaneHHo HapyiTe cucTemy [OCTaBKW CTeHTa, CO3pasas HU3Koe
AaBneHne ¢ noMoLbio Hacoca. Moaaepxvsaiite gasneHve go Tex
nop, MoKa He YBUAWTE, YTO GaslfioH PacLMPUNCS B MPOKCUMAIbHOM 1
JWICTaIbHOM HYacTy CTeHTa. pofoKaliTe co3aasaTh AaB/eHMe A0 Tex
op, Noka He GyAET AOCTUMHYTO HOMMHAEHOE [1B/IEHNE, YKa3aHHOE Ha
KPVBOVI COOTBETCTBIS. He NpesbilLaiiTe pacH&THOE aBneHne paspbisa
(PAP), ykasaHHOE Ha 3TUKETKE 1 Ha KPUBOW COOTBETCTBUS.

* [Ins ONTUMasnbHOrO PackpbITUS CTEHT [IO/KEeH Conpukacatbest C
apTepueil. B NpOTMBHOM Cry4ae CTEHT MOXET CMECTUTLCH Moc/e
n3BedeHns GannoHa. uametp 6annoHa A0/MKeH HEMHOrO NpesbIllaTh

[vameTp cocypaa, YToGbl OBECMEUNT BO3MOXHOCTL YNPYroi OTAaum
CTeHTa nocne caytus GannoHa. [Ns OnpefeneHns npasusibHOro
PaCLUVPeHUsl CBEPSINTECH C TaB/LE COOTBETCTBYS, TaK Kak B Clydae
C/MLIKOM GOSbLLIOTO pasmepa GaslfioHa MOXET MPOV3ONTU AUCCEKLIMS
apTepun.

YTo6bl cayTb 6aNIoH, OTTAHUTE NOPLLEHb YCTPOWCTBA A/ PasyBaHus.
MopaeprkvBaliTe oTpuLaTebHoe AaeneHue B TedeHne 15-30 cekyHp B
3aBMCMMOCTU OT paamepa GannoHa. Mpexae Yem CABWHYTL KaTeTep,
ybeauTech (Mo, KOHTPONEM PEHTTEHOCKONK), YTO 6aIOH NONHOCTBIO
coyT.

MopaepxvBast  OTpULATENbHOE  [aBfieHne B YCTPOWCTBE  ANst
pasfyBaHUs M COXPaHsIs Ha[/Iexallee MOMIOKEHe MPOBOSIOYHOrO
HaNpaBUTENsl, OCTOPOXHO W3BMIGKUTE KaTeTep W3 MOBPEXAEHHOrO
y4acTka 1 13 nauyeHTa. OCTaBbTe NPOBOMOYHBIN HAMPABUTE b BHYTPV
[MNaTMPOBAHHOTO CTEHO3a.

* C romolpto aHrrorpacui y6eanTecs B NPaBUIbHOM PasMelLieHI
cTeHTa. Ero pPEHTreHOKOHTPACTHbIe METKW MOMOryT  OMpeae/Ts,
MPaBU/LHO 1 YCTAHOB/IEH CTEHT.

Hanpasutens AOMKEH NPOXOAUTL Yepe3 [AWNaTUPOBaHHBI CTeHO3
B TeueHe 30 MMHYT nocne aHruonnacTvikvi. Ecnm BOKpyr CTeHTa
BU3yanMaMpyeTcs TPomb, BBEAUTE TPOMGONMTUHECKWE Mpenaparsl.
lMocne TOro Kak adrvorpamma MoATBEPAMT PacKpbiTUe, OCTOPOXHO
W3B/IEKVTE NPOBOJIOYHBIV HaNpaBuTe b,

WHTpoabiocep AOMKEH ocTasaTbCs Ha MecTe A0 Tex mnop, mnoka
remofivHamm1ka nauveHTa He Hopmanmayetcs. lMpu HeobxoaMmocTu
HanoXWTe LWBbl B 06bIYHOM NOPAAKE.

[ononHutenbHas aunNaTauusi CErMeHToB, rae 6bi1o
WMNNaHTMPOBaHO usaenue

Ecnn pasmep CTeHTa Mo CPaBHEHMIO C COCYJIOM HE[l0CTaTOHEH, MOXHO
NPUMEHUTL  METO,  MOCNeAylolel Aunatalm G MCNosb30BaH1eM
CUCTeMbl [10CTaBku wan BannoHa Gonbluero avameTpa. [ng atoro
BCTaBbTe 6a/IOHHBIV KaTeTep B 06/1aCTh CTEHTA 1 BLINONHUTE AuNaTalyio
B COOTBETCTBIM C PEKOMEHAALWMSIMI NPOV3BOAUTENS.

CTeHTbI MaMETPOM OT 5 10 8 MM MOXHO PackpbiTb 3aAHUM YUC/IOM G
nomoLpto GannoHos pasmepom A0 10 M. CTeHTbl AviameTpom oT 9
10 10 MM MOXHO PacKpbITb 33AHUM YIC/IOM G MOMOLLGIO BaNIoHoB
paamepomM Ao 12 mm

WsBneyeHne uspenus 6es packpbitus

ECNv CTEHT He NepeceKkaeT y4acToK MOPaXKeHHsi, MOXeT NoTpe6oBaTLCs
ero V3B/eYeHMe B HEPACKPLITOM COCTOSHUW. [ins 3Toro cnepyite
VHCTPYKLMSIM, MPYBEAEHHBIM B pasfiene «Mepbl NMPeoCTOPOXHOCT B
[AiaHHOW GPOLLIOPE, U U3BIIEKUTE CHCTEMY Kak EAyHOE LENoe.

WmnnaHTonornyeckas kapta

B KOMM/IEKT NOCTaBKM [aHHOM CUCTEMbI BXOAUT VMMIAHTONOM4ECKast
KapTa, B KOTOPOW HEOBXOAMMO 3apEerviCTPMPOBATL aHHbIE UMMIaHTaTa,
nauveHTa u e4ebHOro yypexaeHus. Ytobbl ykasatb WHGopMauumio
06 WMnNaHTaTe, MPOCTO MPUKPENUTE OAHY M3 HEGOMBLIMX STUKETOK C
MapKUPOBKI NakeTa U ynakoski. OfHa KOMWS Takoi KapTel AODKHA
GbiTb BblaHa NauyeHTa, a Apyras Komvisi — AUCTPUGLIOTOPY. MalyeHT
[O/PKEH HOCWUTb C COBOW 3Ty KapTy W NpefocTasBnsTe eé nobomy
MEAVLIMHCKOMY CNeLManicTy, KOTOpbI MOXET NIEUUTh ero B GyAyLIEM.

9. MNapaHTna
l/lauenme n BCE ero KOMMOHEHTbI DaSDaﬁOTaHbI. WN3roToBeHbl,
NPOTECTUPOBaHbI WM yNakoBaHbl B COOTBETCTBMU C  MaKCUMasbHbIMU

Mepamv MpeaocTopoxHocTU. LVD Biotech paeT rapaHTuio Ha mapenve
710 OKOHUYaHVIS er0 CPOKa FOAHOCTM MPY YCIIOBWM, YTO €ro YNakoBka He
noBpeeHa, He HapyLueHa 1 He iechopmypoBaHa.

ESK
1. Popis produktu

Systém potazeny periferni stent, ktery se rozviji pomoci balénku iCover,
vyrobeny spolec¢nosti LVD Biotech SL se vyrdbi za pouziti slitiny kobaltu
achromu s nazvem L605 anasledné je potazen z vnitini i vnéjsi strany
ePTFE (expandovany polytetrafluoretylen), diky Semuz je tento stent zcela
zapouzdren. Systém potazeného stentu je k dispozici pfedem sestaveny
v polohovacim systému, ktery stent umistény v oSetfované periferni tepné
rozvine za pomoci baldnku.

Stent je navrzen pro rlzné priméry tepen, nebot Ize pfizplsobit jeho
strukturu s otevienymi burikami a upravit pouziti spojovacich mistkd.
Stent se vyrabi laserovym Fezanim kovové trubice. Déle je rGznymi
zpUsoby osetien, diky ¢emuz méa hladky a leskly povrch. Kdyz je stent
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vyroben, potahuje se ePTFE. Stent m& na kazdém konci zabudovany tfi
rentgenkontrastni tantalové znacky, které indikuji jeho polohu po implantaci.

Uvolriovaci systém stentu se sklada ze souosého baldénkového katétru
s dvojitym luminem vedoucim od proximalniho konektoru k distalnimu
hrotu, nazyvaného také OTW. Je uréen kprovedeni perkutanni
transluminalni angioplastiky perifernich tepen.

Na svém nejdistaingjsim konci méa katétr baldnek s urcenou délkou
aprimérem, ke kterému lze pripojit rizné konfigurace stentu. Kdyz je
baldének naplnén vstiikovanou kontrastni latkou, pfipojeny stent je dilatovan
ausadi se na sténu tepny. Poté se balének vyprazdni a vyjme a stent
zUstane trvale implantovan.

Proximélni konektor mé tvar pismene ,Y” a ma dva vstupni porty:

* boéni port pro vstiikovani kontrastni latky za Ucelem dilatace stentu,

* Primym otvorem se zavadi vodici drat. Vodici drat se zavadi do vstupniho
otvoru spojky, vystupuje ze 8picky katétru a dosahuje k mistu léze.

Ve sméru k baldnku vede lumen pro vodici drat alumen pro kontrastni

latku, které jsou pfimo napojené na pfislusny port lueru nebo konektoru.

Priimér vodiciho dratu nesmi byt vétsi nez 0,89 mm = 0,035 palce.

UzZiteGna délka katétru je 80 cm nebo 140 cm v zavislosti na referencnim

Cisle.

Stent mdze mit nasledujici priméry a délky (pg. 23).

Balonek je vyroben tak, aby pii rliznych tlacich dosahl riiznych pramérd

(podle kiivky roztaZnosti uvedené na vnitfnim obalu a pg 23).

Chcete-li balonek naplnit, pripojte plnici port konektoru k plnicimu zarizeni,

které souGasné pripojite k tlakoméru. Balének poté naplrite na predem

uréeny pramér za pouziti tlaku uvedeného na tlakoméru a dilatujte potazeny

stent. Na kazdém konci balénku se nachézi rentgenkontrastni znacka,

ktera indikuje délku a polohu stentu a poméaha uzivateli poznat, kde se pfi
zavedeni do téla pacienta nachazi.

Hrot je umistén na distalnim konci; je zaobleny a atraumaticky, aby béhem
postupu nedoslo k poskozeni tepen.

2. Obsah

* Systém perifernino stentu sestavajici z potazeného stentu predem
sestaveného na uvolfiovacim systému (baldnkovy katétr). Potazeny
stent je chranén ochrannym pouzdrem. Katétr se nachazi uvniti obalu
umisténého pres blistr. Celé sestava je zabalena ve sterilnim vaku.

Karta s kiivkou roztaznosti uvadgjici rozsah pracovnich tlakd.

Karta implantace.

Pribalova informace s ndvodem k pouZiti.

3. Zamyslené pouziti / indikace
Zamyslené pouZiti:

* Néprava aterosklerotickych 16zi ve spoleGné azevni kycelni tepné
a rendlnich tepnéch.

* Lécba aneurysmat a perforaci, ruptur a akutnich pistél
Indikace:
* Pacienti s existuijici patologii periferniho vaskularniho systému.

4. Kontraindikace

Pacienti s evidentni diagnézou alergie/precitlivélosti na tézké kovy nebo
ePTFE.

Pacienti s lézemi, které brani Uplnému naplnéni angioplastického balénku
nebo spravnému umisténi stentu.

Pritomnost nedévného trombu, nerozpusténého a dezorganizovaného,
nebo embolického materiélu.

Nechranéné cévni oblasti vystavené moznému riziku vnéjsiho viivu, ktery by
mohl vést k deformaci stentu.

Aneurysma sousedici s mistem implantace potazeného stentu.
Pacienti, kteff netoleruji antikoagulaéni a/nebo antiagregacni lécbu.
Riziko okluze vitélnich lateralnich vétvi.

5. Varovani

* Stenty je povoleno implantovat pouze v nemocnicich s moznosti
akutniho zakroku a s akutnim tymem, ktery muze chirurgicky zakrok
prevést do oteviené formy. Pokud tyto sluzby nejsou k dispozici, musi se
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v blizkosti nachazet nemocnice schopna zajistit adekvatni péci.

Produkt smi pouzivat pouze Iékaii se zkuSenostmi v angioplastice,
ktefi jsou obeznameni s technikami perkutanni intervence a implantace
stentdl.

Tento prostiedek je urcen k jednordzovému pouziti pouze u jednoho
pacienta. OPAKOVANE ~NESTERILIZUJTE ANl NEPOUZIVEJTE.
Opakované pouziti tohoto produktu ujiného pacienta mize vést
ke kfizové kontaminaci, infekci nebo prenosu infekénich nemoci.
Opakované pouziti produktu u jiného pacienta mize byt spojeno se
zménami jeho ucinnosti.

Produkt se dodava steriini. Zkontrolute datum  pouzitelnosti
a nepouzivejte produkty po tomto datu.

NepouZivejte produkt, je-li jeho obal otevien nebo poskozen.

Pacientovi podejte vhodnou 1é¢bu (antikoagulanty, vazodilatatory atd.)
v souladu s protokolem pro zavadéni intravaskulérnich katétrd.

Pri vyjimani produktu z vnitfiniho obalu pouZivejte aseptické postupy.

Neosusujte gazou.

Nevystavujte zavadéci prostfedek organickym rozpoustédiim.

Pred vlastni implantaci dobfe zvlh&ete cely katétr, zvlasté stent,
ve fyziologickém roztoku po dobu 20 sekund.

NepouZzivejte olejova ani vysoce viskézni kontrastni média, kteréd nejsou
uréena pro intravaskularni pouZiti.

K plnéni balénku nepouZivejte vzduch ani plynna média; balének musf
byt naplnén smési fyziologického roztoku a kontrastni latky (nejlépe
v poméru 1:1, nebo 2:1 v pripadé velkych balonkd).

Zvolte produkt vhodné velikosti (primér a délka) dle velikosti léze na
Zz&Kladé skiaskopického vysetieni.

Pouzifte materidly, které jsou kompatibilni s Gdaji na Stitku, abyste
neohrozili integritu stentu.

Produkt zavédéjte vodicim dratem pod skiaskopickou kontrolou.
Produkt nesmi byt zavadén bez vodiciho dratu uvnitf.

Nedostate¢né rozvinuti stentu méize zplisobit jeho migraci.

Maximalni doporugeny postdilatadni primér najdete v nize uvedené
tabulce. Vétsi, nez doporuceny postdilatacni primér muze zplsobit
Zzlomeni stentu nebo krytu (pg. 23).

Nevystavujte potazeny stent teplotdm vy3sim nez 260 °C. Pii téchto
teplotach se PTFE rozpada a mlze vyluovat vysoce toxické produkty
rozkladu.

Pouziti laserli na povrch stentu potazeného ePTFE nebo v jeho okoli
muze potaZeny stent poskodit a vytvatet toxické vypary.

Nevrstvéte pies sebe stenty z rliznych material(l. Nebyl zdokumentovan
vyskyt koroze v dlsledku tfeni prekryvajicich se protéz. Tento prostfedek
nebyl testovan v podminkéch s prekryvajicimi se stenty ani prekryvajicimi
se potazenymi stenty.

Produkt nesmi pfijit do kontaktu s nemocni¢nimi odpady.

6. Bezpeénostni opatfeni
6.1 Bezpeénostni opatieni béhem skladovani

* Skladujte na chladném, suchém misté mimo dosah pfimého slune¢niho
svétla.

6.2 Bezpeénostni opatieni béhem pfipravy produktu

Zkontrolujte obal. Pokud je obal poskozen, produkt nepouzivejte.

Stitek produktu uvadi minimaini velikost zavadége, ktery se se systémem
musi pouzivat. Nepouzivejte zavadéce mensi, nez je uvedeno. Kromé
toho mlze byt pfi pouziti dlouhého nebo pleteného zavadéte nutné
pouzit velikost o jeden french vétsi s cilem zajistit Uspésny vysledek
Zakroku.

Sejméte pouzdro a pred pouzitim zkontrolujte, zda je produkt v dobrém
stavu, neni zakfiveny nebo ohnuty a je umistén mezi rentgenkontrastnimi
znackami na balénku. Zlikvidujte vdechny prostredky, u kterych si nejste
jisti jejich bezchybnym stavem.

Nepfipravujte ani pfedem nenapliiuite uvoliovaci systém, dfive, nez
zahéjite postup nebo nedojde k roztazeni stentu v misté Iéze. Pripojte
plnici  zafizeni (plnici pumpu) s nafedénym kontrastnim médiem
k plnicimu portu.

Odvzdusnéte systém apred implantaci zvihéujte zejména stent ve

fyziologickém roztoku po dobu 20 sekund.

* Nedotykejte se stentu prsty, protoze by mohl sjet z balonku.

* Nepokousejte se oddélit stent z uvolfiovaciho systému. Pokud si
vsimnete, Ze se stent hybe nebo neni spravné umistén, nepouzivejte jej.

« Pred pouzitim ovéfte velikost a pfizplsobte primér stentu prdméru
dilatované tepny.

6.3 Bezpeénostni opatieni pfi zasouvani — polohovani -

rozvijeni - vytahovani produktu

* Pii o3etfovani vice lézi zacnéte nejdistaingjsimi lézemi a pokracuijte
proximalngjimi.

« Zaékrok mize komplikovat anatomicka variabilita; pfi zavadéni
endovaskuldrniho  systému do klikatych aobtizné pristupnych
anatomickych struktur se doporucuje prijmout vhodna bezpecnostni
opatreni.

Prostredek vzdy zavadéjte za skiaskopické kontroly. Pokud zaznamenate
odpor, nepokracujte, dokud nenapravite jeho pfi¢inu. Pokud stent
neprojde 1ézi nebo se vam nedaif Iéze dosahnout, vytahnéte cely systém
jako jednu sestavu (vEetné zavadéce).

Pred roztaZenim stentu se uijistéte, Ze se nachazi ve spravné poloze.
Napnéte uvolriovaci balénkovy katétr, abyste zabranili nespravnému
umisténi stentu. Baldnek nenaplriujte, dokud si nebudete jisti, Ze je ve
spravné poloze. Ovéfte jeho polohu pomoci skiaskopie.

Jakmile zaénete rozvinovat stent, nepokousejte se jej vytahnout nebo
zménit jeho polohu. S katétrem ani s vodicim dratem nemanipulujte,
nezavadeéjte je ani nevyjimejte, pokud je balének naplnén. Systém smite
zavadét a vytahovat pouze tehdy, je-li balének zcela vyprazdnén.

Neprekracujte maximalni doporuceny tlak uvedeny na $titku a pfilozené
kfivce roztaznosti.

Pokud balének béhem rozvinovani potazeného stentu praskne, dbejte
pii jeho odstrariovani maximalni opatrnosti. Pokuste se jej vytahnout
spole¢né se zavadétem jako jednu sestavu. Neni-li mozné stent
odstranit, ponechte vodici drat na misté, abyste mohli velmi opatrné
zavést jiny ¢astecné poddajny baldnek se stejnym primérem. Pomoci
tohoto balénku umistéte potazeny stent na tepnu, pficemz budete
baldének azavadé¢ vytahovat jako jednu sestavu. Jakmile je stent
bezpecné umistén, baldnek vyprazdnéte a odstrarite av piipadé
potieby provedte pozdégji opétovnou dilataci pomoci jiného balénku.
Je-li mozné stent odstranit, vytahnéte jej spole¢né s balénkem, vodicim
dratem a zavadétem jako jednu sestavu.

Zaznamendte-Ii béhem pristupu k Iézi, pfi extrakci uvoliovaciho systému
nebo pii vytahovani stentu, ktery nemohl byt implantovan, jakykoli druh
odporu, musi byt cela sestava vytazena jako jedna jednotka:

- Nevytahuijte zavadéci systém v zavadédi, protoze stent by se mohl
uvolnit do cévniho systému.

- Proximalni zna¢ku balénku umistéte distéiné k hrotu zavadéce.

- Zasurite vodici dréat co nejddle vpred do anatomickych struktur.

Nevytahujte, pokud nebude mozné zavadéc a balonkovy katétr se

stentem vytahnout jako jednu jednotku.

- Nakonec vytdhnéte vodici drat. Pokud vSak chcete implantaci
znowu zahdjit, ponechte vodici drat na misté a zavedte ostatni
prostredky.

Umisténi stentu v lateraini vétvi nebo bifurkaci méze ohrozit budouct
diagnostické nebo terapeutické zakroky.

Ihned po implantaci av pfipadé nutnosti prichodu stentem dbejte
extrémni opatrnosti, abyste stent nezatlacili vodicimi draty nebo baldnky
a nezplisobili jeho dislokaci.

Po pouziti miZe tento produkt predstavovat biologické nebezpedi.
S produktem manipulujte a likviduijte jej v souladu s uzndvanou lékafskou
praxi a s prisludnymi mistnimi, statnimi a federainimi zakony a normami.

6.4 Bezpeénostni opatieni pfi pouziti magnetické
rezonance (MR): &

V neklinickych studiich bylo prokdzano, Zze za uréitych podminek je
bezpetné ziskat snimky kobaltochromovych stentd L605 potazenych
ePTFE magnetickou rezonanci (MR) (produkt je podminéné kompatibilni
s MR). Testovaci podminky v prostfedi MR pouzité k hodnoceni téchto
prostfedkd byly nasledujici: pro interakce magnetickych poli— statické
magnetické pole s intenzitou 3 Tesly s maximalnim prostorovym gradientem
2400 gauss/cm; pro zahfivani souvisejici s MR — maximaini celotélova
primérnéa specificka mira absorpce (SAR) 2,25 W/kg pfi 15minutovém
skenovani v poli o intenzité 1,5 Tesly a primérnéa specificka mira absorpce
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(SAR) 1,21 W/kg pfi 15minutovém skenovani v poli o intenzité 3 Tesly.
ZvySeni teploty (ASTM 2182-11) u jednoho stentu nebylo vy$si nez 1,98
+0,32°C vmagnetickém poli ointenzit¢ 1,5Tesly a1,16 +0,32°C
v magnetickém poli o intenzité 3 Tesly.

Vysledky testl magneticky indukované disloka¢ni sily (ASTM F2052-15)
prokazaly uhel vychyleni 7,00° a vysledky testt magneticky indukovaného
tocivého momentu (ASTM F2213-06) neprokézaly zadny Uhel vychyleni
Vv jakékoli Uhlové poloze.

Artefakty ve snimcich (ASTM F2119-07) byly hodnoceny na zobrazovacim
systému MRI Siemens Skyra 3T. Maximalni artefakt pro sekvenci spin-echo
¢inil 5,7 mm a pro sekvenci gradient-echo ¢inil 11,1 mm. Parametry pro
ziskani snimk( mohou vyzadovat Gpravu, aby mohly byt artefakty objeveny.

7. Mozné nezadouci Géinky/komplikace

Mezi mozné nezadouci Uginky a/nebo komplikace, ke kterym miize dojit
pred zékrokem, béhem néj nebo po ném patfi:

o Umrti

Infarkt myokardu / angina pectoris

Mozkova mrtvice / embolie / trombdza

Akutni bypass
Endokarditida

Totalni okluze arterie / trombéza / embolizace stentu

Perforace nebo disekce oetfovaného segmentu

Vzduchova embolie

Prasknuti balénku

Renaini dysfunkce

Amputace
Alergické/anafylakticka reakce na kovy (L605) a/nebo na PTFE

Alergicka reakce na léky, latky nebo materidly pouzité pri zakroku
(napfiklad na antikoagulancia nebo antiagregancia nebo na kontrastni
médium)

Reokluze oSetfované oblasti: restendza

Arteriélni spazmus

Hemodynamicka deteriorace

¢ Edém

Horecka
Arytmie

Aneurysma nebo pseudoaneurysma

Infekce/sepse

Hypotenze/hypertenze

Mistni krvaceni s hematomem v misté zavedeni

Arteridlni trombus / okluze v blizkosti mista vpichu

Arteriovendzni pistél

* Absces

Tkéanova reakce / nekréza

Dalsi intervence mj. z nasledujicich pficin:
- Migrace endoprotézy
- @hybné poloha
- Céstecné rozvinuti
8. Zplsob pouziti
8.1 Vyzadované materialy
Heparinizovany normalni fyziologicky roztok.

Kontrastni  médium kontrastni  médium

intravaskularni pouZiti).

(pouziite uréené pro

Léky urené pro tento zakrok.

Vodici drat o velikosti 0,035"; nepouzivejte vodici drat zadné jiné velikosti.

Zavadé¢ s hemostatickym ventilem velikosti uvedené na $titku. Pokud
pouZzijete dlouhy nebo pleteny zavadé¢, doporucuje se zvolit prostiedek
o jeden french vétsi, nez je uvedeno na &titku.

Trojcestny ventil / nastavovaci hadicka.
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* Plnici zafizeni (ruéni s tlakomérem).

* RUzné standardni injekéni stitkatky o objemu 10-20 mi s fyziologickym
roztokem na proplachnuti systému.

8.2 Pfiprava systému

Velikost stentu musi byt totoZna nebo o néco malo vétsi, nez je primér

referenéni cévy a nez je délka léze. Idediné by mél byt o néco delsi, aby

bylo zajisténo pokryti celé léze.

Vyjméte katétr z ochranného obalu. Zkontrolujte, zda je jeho velikost
vhodna. Sejméte ze stentu ochranné pouzdro.

Proplachnéte lumen vodiciho dréatu sterilnim fyziologickym roztokem.
Aplikujte jej injekéni stiikackou do rovného portu konektoru, dokud
nezacne vytékat z hrotu. Neosusujte gézou.

POZOR: Pokud roztok z hrotu zavadéciho katétru nevytéka, katétr neni
v dobrém stavu a nesmi se pouZivat.

« D & &uj
20 sekund.

Zkontrolujte, zda se stent nachézi mezi rentgenkontrastnimi znackami
balénku. Pokud ne, nepouZivejte jej.

stent ve

roztoku po dobu

Vnitfni lumen baldnkového katétru obsahuje vzduch, ktery se musi
pred zavedenim do krevniho obéhu odstranit. Neni-li produkt spravné
odvzdugnén, mize dojit k naplnéni balénku vzduchem a nasledné
k nespravnému rozvinuti stentu. Prasknuti baldénku by rovnéz v této
situaci mohlo zpUsobit vzduchovou embolii v arterii. Balonek odvzdugnite
pomoci nésledujicich krokd:

Naplrite injekéni stfikatku nebo plnici zafizeni odpovidajicim obje-
mem kontrastniho média / fyziologického roztoku. Vypustte vzduch
podle pokyn vyrobce.

- K nastavovaci hadi¢ce pripojte trojcestny ventil a hadi¢ku pripojte
k bo&nimu portu konektoru typu luer uvolfiovaciho systému. K tro-
jcestnému ventilu pfipojte injekéni stitkacku. Pinici pumpu mizete
k trojcestnému ventilu pfipojit bez pouziti nastavovaci hadicky.

- Polozte katétr na plochy vodorovny povrch.

- Trojcestny ventil ponechte otevieny, aby byl zajistén pritok z ka-
tétru do injekeni stiikacky / pinici pumpy. Vytazenim pistu zpét na
dobu minimélné 30 s vytvorite v injekéni stfikace podtlak, &imz
umoznite odvzdus$néni prostiedku. Injekéni stiikacka musi byt ve
svislé poloze.

POZOR: Pokud se po 30 sekundach podtlaku z katétru stéle presunuiji do
injekeni stiikacky bubliny, mize to byt zievnou zndmkou toho, ze balénkovy
katétr neni tésny Gi je zlomen, nebo Ze spoj mezi injekéni stiikackou
a trojcestnym ventilem neni fadné utésnén. Pokud po kontrole pfipojent
stale pozorujete bubliny, katétr nepouzivejte. Vratte prostiedek vyrobci
nebo distributorovi ke kontrole.

- Vratte pist to plvodni polohy a nechte kontrastni latku proniknout
do lumina balénku.
POZOR: Nevyviejte pozitivni tlak, protoze by mohlo dojit k predasné
dilataci balénku a rozvinuti stentu.

- Postup znovu opakujte. AZ budete hotovi, zaviete trojcestny ventil,
&imz zabréanite priichodu vzduchu balénkem.

Pripojte plnici pumpu (pokud nebyla doposud pfipojena) naplnénou 1/2
smési kontrastni latky a fyziologického roztoku v poméru 1:1 (zbavené
vzduchu) k trojcestnému ventilu. Nevyvijejte tlak, protoZe by mohlo dojit
k pred¢asné dilataci balénku a rozvinuti stentu.
8.3 Implantaéni technika
Predbézné kroky
Zavedite zavadée podle pokyn( vyrobce.

Proplachnéte vodici drat heparinizovanym sterilnim  fyziologickym
roztokem. Neosusuijte gazou

.

Zavedte vodici drat pres hemostaticky ventil zavadée dle pokyn(i
vyrobce. Zasunuijte vodici drat do cévy pod skiaskopickou kontrolou,
dokud neprojde oblasti, kde méa byt implantovan stent.

Implantaéni technika

Pokud ma dilatovana 1éze mensi pramér, je kalcifikovana nebo tak Klikat,
e mlze dojit k omezeni pristupu ke stentu, je tfeba zvazit predilataci
pomoci expanzniho balénkového katétru. Chcete-li provést predilataci
léze, postupujte podle pokynd vyrobce balénkového katétru. Poté ihned
implantuijte stent.

« Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do distainiho hrotu
uvolfiovaciho systému; vodici drat musi projit rovnym portem konektoru
uvolriovaciho systému.

« Opatrné zavedte systém pres zavadé& pod skiaskopickou kontrolou.
Jakmile zavadéc¢ projde, ujistéte se pomoci skiaskopické kontroly, Ze se
stent nepfemistil mimo rentgenkontrastni znac¢ky balénku. Stent ma na
kazdém konci 3 rentgenkontrastni znacky. Tyto znacky se musi nachazet
mezi rentgenkontrastnimi znackami baldénku. Pokud nejsou spravné
umistény, znamena to, Ze doslo k posunu stentu. V takovém pripadé
musi byt systém vytaZen spoleéné se zavadécem jako jedna jednotka
v souladu s pokyny v asti Bezpe¢nostni opatreni v této prirucce.

Opatrné zavedte systém stentu na vodicim dratu za skiaskopické
kontroly do oSetfované oblasti. Ujistéte se, Ze vodici drat vychézi pres
hrot uvoliiovaciho systému.

Umistéte stent do oSetfované oblasti; pouZijte k tomu rentgenkontrastni
znacky. Pfed rozvinutim stentu zkontroluite pomoci —skiaskopie
s vysokym rozlienim, Ze se stent béhem postupu neposkodil ani
neposunul. V opa¢ném pripadé vytahnéte systém dle postupu vytazeni
uvedeného v Casti Bezpec¢nostni opatteni v této prirucce.

Pomalu pfi nizkém tlaku napliite uvolfiovaci systém stentu; tlak
dodavejte pomoci pinici pumpy. Tento tlak udrzZujte, dokud neuvidite, Ze
je balonek na proximalnim i distalnim konci stentu napinén. Pokracujte
s vyvilenim tlaku, dokud nedosahnete nominalniho tlaku uvedeného na
kiivce roztaznosti. Neprekracuite jmenovity tlak prasknuti (RBP) uvedeny
na Stitku a kfivce roztaznosti.

K dosaZeni optimélniho rozvinuti se musi stent dotykat tepny. Pokud
tomu tak neni, stent by se mohl pfi odstranéni balonku premistit. Primér
balénku musi byt 0 néco malo vétsi nez primér cévy, aby byl mozny
elasticky névrat stentu po vyprazdnéni baldnku. Informace o spravném
rozvinuti najdete v tabulce roztaznosti. Pokud by doslo k pfili$ velkému
rozvinuti, mohlo by to vést k disekci tepny.

Zatahnéte pist plniciho zafizeni zpét a vyprézdnéte baldnek. Udrzujte
podtlak po dobu 15 az 30 sekund, podle velikosti balénku. Nez
zacnete posouvat katétr, ujistéte se (skiaskopicky), Ze je balének zcela
vyprazdnén.

Katétr odstrarite z Iéze a vyjméte jej z téla pacienta za trvajiciho podtlaku
v plnicim zafizeni, pfi¢emz vodici drat ponechate na misté. Vodici drat
ponechte zavedeny skrz dilatovanou stenézu.

Spréavné umisténi stentu potvrdte pomoci angiografie. Rentgenkontrastni
znagky vam pomohou urcit, zda byl stent umistén spravné.

Vodici dréat nechte zavedeny skrz dilatovanou stenézu po dobu 30 minut
po angioplastice. Pokud je kolem stentu vizualizovan trombus, aplikujte
trombolytické pfipravky. Kdyz angiogram potvrdi dilataci, opatrné
vytéhnéte vodici dréat.

Zavadé¢ ponechejte na misté, dokud se hemodynamicky profil nevrati
k normalu. V pfipadé potfeby zasijte obvyklym zplsobem.

Dalsi dilatace segmentd, ve kterych byl implantovan produkt
Je-li velikost stentu v porovnani s cévou nedostatecna, Ize pouZzit techniku
opétovné dilatace stentu pomoci uvolfiovaciho systému nebo baldnku
s vétsim primérem. Toho dosahnete zavedenim balonkového katétru do
oblasti stentu a dilataci dle doporuéeni vyrobce.

Stenty s priimérem 5 az 8 mm mohou byt dodate¢né dilatovany pomoci
balénkd s primérem az 10 mm. Stenty s primérem 9 az 10 mm mohou
byt dodate¢né dilatovany pomoci balonkd s primérem az 12 mm.

Vytazeni produktu bez rozvinuti

Pokud stent neprotahnete Iézi, mdze byt nutné jej vytahnout v nerozvinutém
stavu. Postupuijte die pokyn(i uvedenych v ¢asti Bezpecnostni opatfeni
v této pribalové informaci a vytahnéte systém jako jednu jednotku.

Karta implantace

Karta implantace je sou¢asti tohoto systému. Musf na ni byt zaznamenany
Udaje o implantatu, pacientovi anemocnici. Kuvedeni informaci
o implantatu na ni jednoduse umistéte jeden z malych &titkd ze Stitku na
vaku nebo obalu. Kopie této karty musi byt odevzdana pacientovi a dalsi
kopie distributorovi. Pacient musi tuto kartu nosit usebe a predat ji
kazdému zdravotnikovi, ktery ho bude v budoucnu oSetfovat.

9. Zaruka

Produkt avSechny jeho soucasti byly navrzeny, vyrobeny, testovany
a zabaleny pfi dodrzeni maximalnich bezpe¢nostnich opatfeni. Spole¢nost
LVD Biotech poskytuje zaruku na tento produkt do data pouzitelnosti
za predpokladu, ze nedojde k poruSeni obalu as produktem nebylo
manipulovano a nebyl poskozen.
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1. Productbeschrijving

De bedekte perifere stentsysteem met ballonexpansie iCover gemaakt
door LVD Biotech SL is een stent die is vervaardigd met behulp van
een kobaltchroomlegering genaamd L605, die vervolgens inwendig en
uitwendig wordt bedekt met ePTFE (geéxpandeerd polytetrafluorethyleen)
zodat de stent volledig is ingekapseld. Het bedekte stentsysteem wordt
voorgemonteerd gepresenteerd in het positioneringssysteem dat het met
een ballon zal uitzetten in de te behandelen perifere slagader.

De stent is ontworpen voor verschillende slagaderdiameters door het
ontwerp met open cellen aan te passen en verbindingsbruggen af te
wisselen. De stent wordt vervaardigd door metalen buizen met laser op
maat te snijden. De stent wordt vervolgens onderworpen aan verschillende
behandelingen die het opperviak een gladde en glanzende afwerking
geven. Zodra de stent is vervaardigd, wordt deze bedekt met ePTFE. De
stent heeft aan elk uiteinde drie radiopake tantaalmarkers om de positie aan
te geven na implantatie.

Het stent-vrijgavesysteem bestaat uit een coaxiale ballonkatheter met
dubbel lumen van de proximale connector naar de distale tip, ook bekend
als OTW, ontworpen voor percutane transluminale angioplastiek van de
perifere arterién.

Aan het meest distale uiteinde heeft de katheter een ballon met een
specifieke lengte en diameter, zodat deze kan worden gekoppeld aan de
verschillende stentconfiguraties. Wanneer de ballon wordt opgeblazen door
er contrastvioeistof in te injecteren, verwiidt deze de stent en plaatst deze
tegen de slagader. Vervolgens laat men de ballon leeglopen en wordt deze
teruggetrokken, en blijft de stent permanent geimplanteerd.

De proximale connector is “Y-vormig” en heeft twee ingangspoorten:

De laterale poort voor het injecteren van contrastvloeistof om de stent
te verwijden.

De rechte poort is bedoeld om de geleidedraad in te brengen. De
geleidedraad wordt via de tip van de katheter ingebracht en komt eruit
via de connectorpoort om de katheter naar de laesie te begeleiden.

Er is tevens een lumen voor de voerdraad en een lumen voor de
contrastvioeistof naar de ballon toe, in directe verbinding met elk van de
poorten van de luer of connector.

De diameter van de voerdraad mag niet meer bedragen dan 0,89 mm =
0,085 inch.

De bruikbare katheterlengte kan 80 cm of 140 cm zijn, afhankelijk van de
referentie (pg. 23).

De stent kan de volgende diameters en lengtes hebben: De ballon is vooraf
vastgelegd om verschillende diameters te bereiken bij verschillende drukken
(volgens de conformiteitscurve in de primaire verpakking en pg 23).

Om de ballon op te blazen, sluit u de opblaaspoort van de connector
aan op een opblaasapparaat, die tegelikertijd is aangesloten op een
manometer. Terwijl de druk wordt aangegeven door de manometer, wordt
de ballon opgeblazen tot vooraf bepaalde diameters en verwiidt de bedekte
stent. Elk uiteinde van de ballon heeft een radiopake marker om de lengte
en positie van de stent af te bakenen en de gebruiker te helpen bepalen
waar de ballon is wanneer deze zich in de patiént bevindt.

De tip bevindt zich aan het distale uiteinde; deze is afgerond en atraumatisch
om beschadiging van de bloedvaten tijdens de voortgang te voorkomen.

2. Inhoud

* Een perifeer stentsysteem dat is samengesteld uit de bedekte stent
die vooraf is gemonteerd op het vrijgavesysteem (ballonkatheter). De
bedekte stent wordt beschermd door een omhulsel. De katheter bevindt
zich in een dispenser die over een blisterverpakking is geplaatst. Het
geheel is verpakt in een steriele zak.

Een kaart met de conformiteitscurve, die het bereik van de werkdrukken
aangeeft.

* Een implantatiekaart.

* Een brochure met de gebruiksaanwijzing.
3. Beoogd gebruik/indicatie
Beoogd gebruik:

* Herstel van atherosclerotische laesies van de gemeenschappelijke en
externe bekkenslagaders en de nierslagaders.

* Behandeling van aneurysma'’s en perforaties, breuken en acute fistels.
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Indicaties:

* Patiénten met pathologieén van het perifere vasculaire systeem

4. Contra-indicaties

Patiénten met een duidelijke diagnose van allergie/overgevoeligheid voor
zware metalen of ePTFE.

Patiénten met laesies die het volledig opblazen van de angioplastiekballon
of de juiste plaatsing van de stent belemmeren.

Aanwezigheid van recente trombus die onopgelost en ongeordend is of
bestaat uit embolisch materiaal.

Onbeschermde vasculaire gebieden, blootgesteld aan het potentiéle risico
van externe impact, wat ertoe kan leiden dat de stent bekneld raakt.
Aneurysma’s naast de implantatieplaats van de bedekte stent.

Patiénten  die een behandeling met en/of

plaatjesaggregatieremmers niet verdragen.

anticoagulantia

Dreiging van occlusie van vitale zijtakken.

5. Waarschuwingen

* Stents mogen alleen worden geimplanteerd in ziekenhuizen met
noodvoorzieningen en een noodteam dat de operatie kan overdragen
aan open chirurgie of, bij afwezigheid hiervan, ziekenhuizen met deze
diensten in de buurt.

Het product mag alleen worden gebruikt door artsen met ervaring in
angioplastiektechnieken die bekend zijn met percutane interventie en
implantatie van de stent.

Dit apparaat is ontworpen voor eenmalig gebruik bij slechts één patiént.
NIET HERSTERILISEREN OF HERGEBRUIKEN. Hergebruik van het
product bij een andere patiént kan leiden tot kruisbesmetting, infecties of
de overdracht van infectieziekten. Hergebruik bij een andere patiént kan
leiden tot wijziging en verminderde effectiviteit van het product.

Het product wordt steriel geleverd. Controleer de uiterste gebruiksdatum
en gebruik geen producten voorbij die datum.

Het product niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Pas de juiste medische behandeling toe voor de patiént: anticoagulantia,
vasodilator etc., volgens het inbrengprotocol van intravasculaire
katheters.

Gebruik aseptische technieken wanneer u het product uit de primaire
verpakking haalt.

Niet droogmaken met gaas (compres).

Stel het toedieningshulpmiddel niet bloot aan organische oplosmiddelen.

de hele
Doe dit g 20

Gebruik geen olieachtige of hoogviskeuze contrastmiddelen die niet zijn
aangewezen voor intravasculair gebruik.

. ig voor de i vooral de stent, in

een

Gebruik geen lucht of gasvormige media om de ballon op te blazen;
deze moet worden opgeblazen met een mengsel van zoutoplossing en
contrastvloeistof (bij voorkeur 1:1 of 2:1 voor grote ballonnen).

Selecteer de juiste productgrootte in termen van diameter en lengte,
afhankelijk van de grootte van de laesie die onder fluoroscopie is
‘waargenomen.

Gebruik materialen die compatibel zijn in overeenstemming met de indicatie
op het label, om de integriteit van de stent niet in gevaar te brengen.

Beweeg het product voort op de voerdraad met fluoroscopische
beeldvorming. Het product mag niet worden opgevoerd zonder dat de
voerdraad erin zit.

Onvoldoende uitzetting van de stent kan ervoor zorgen dat deze gaat
migreren.

Raadpleeg de onderstaande tabel voor de maximaal aanbevolen
diameter na dilatatie. Een grotere postdilatatiediameter dan aanbevolen
kan leiden tot breuk van de stent of het omhulsel (pg. 23).

Stel de bedekte stent niet bloot aan temperaturen hoger dan 260°C,
aangezien de PTFE afbreekt en zeer giftige afbraakproducten kan
afgeven.

Het aanbrengen van lasers op het opperviak van een stent bedekt met
ePTFE, of eromheen, kan de bedekte stent beschadigen en giftige
dampen produceren.

* Plaats geen stents met verschillende samenstelingen op elkaar.
Corrosie als gevolg van wrijving in gesuperponeerde prothesen is niet
aangetoond. Dit apparaat is niet getest onder omstandigheden van
superpositie met stents of bedekte stents.

* Stel het product niet bloot aan afvalmateriaal van ziekenhuizen.

6. Voorzorgsmaatregelen

6.1 Voorzorgsmaatregelen tijdens opslag

* Opslaan op een koele, droge plaats zonder blootstelling aan direct
zonlicht.

6.2 Voorzorgsmaatregelen tijdens de voorbereiding van

het product

« Controleer de verpakking. Het product niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

Het productlabel geeft de minimale maat van de introducer aan waarmee
het systeem gebruikt moet worden. Gebruik geen introducers die kleiner
Zijn dan aangegeven. Als u een lange of geviochten introducer gebruikt,
kan het bovendien nodig zijn om met één Franse maat te vergroten om
het succes van de procedure te garanderen.

Verwijder het omhulsel en inspecteer het product véér gebruik om te
controleren of het in goede staat is, niet verbogen of geknikt is, en tussen
de radiopake markers op de ballon is geplaatst. Gooi alle instrumenten
weg waar u niet zeker van bent.

Bereid het vriigavesysteem niet voor of blaas het niet op voordat u
met de procedure begint, of verleng de stent niet op de laesieplaats.
Koppel het opblaasapparaat met het verdunde contrastmiddel in de
opblaaspoort.

Verwijder de lucht uit het systeem en bevochtig de stent in het
bijzonder met een i gt 20
alvorens deze te implanteren.

Pak de stent niet met uw vingers vast, omdat de stent hierdoor uit de
ballon kan komen.

Probeer de stent niet te scheiden van het vriigavesysteem. Als u merkt
dat de stent beweegt of niet correct is gepositioneerd, gebruik hem dan
niet.

Controleer voor gebruik de grootte en pas de diameter van de stent aan
de diameter van de te verwijden slagader aan.

6.3 Voorzorgsmaatregelen tijdens opvoeren - position-
ering - implementatie - terugtrekking van het product

* Begin bij het behandelen van meerdere laesies met de meest distale
laesies en ga door naar de meer proximale laesies.

Anatomische variaties kunnen de procedure bemoeilijken; voorzorg
wordt aanbevolen bij het voortbewegen van het endovasculaire systeem
in kronkelende en moeilijke configuraties.

Voer het apparaat altjd op onder fluoroscopische visualisatie. Als u
weerstand ondervindt, ga dan niet verder totdat u de oorzaak hebt
gecorrigeerd. Als de stent de laesie niet kan passeren of niet kan
bereiken, verwiidert u het hele systeem als een geheel, inclusief de
introducer.

Voordat u de stent verlengt, moet u ervoor zorgen dat deze zich op
de juiste locatie bevindt. Span de vrigaveballonkatheter aan om te
voorkomen dat de stent verkeerd wordt gepositioneerd. Blaas de
ballon pas op als u zeker weet dat deze zich in de juiste positie bevindt.
Controleer de positie van de ballon met behulp van fluoroscopie.

Als u eenmaal bent begonnen met het uitzetten van de stent, probeer
deze dan niet terug te trekken of van positie te veranderen. Manipuleer,
verplaats of verwijder de katheter of de voerdraad niet terwijl de ballon
is opgeblazen. Voer het systeem alleen verder en terug als de ballon
volledig leeg is.

Overschrijd niet de maximale aanbevolen druk die is aangegeven op het
label en in de bijgevoegde conformiteitscurve.

Als de ballon barst wanneer u bent begonnen met het uitzetten van de
bedekte stent, moet u uiterst voorzichtig zijn bij het verwijderen ervan.
Probeer deze samen met de introducer als één geheel te verwijderen. Als
het niet mogelijk is om de stent te verwijderen, laat dan de voerdraad op
zijn plaats zodat u heel voorzichtig een andere semi-flexibele ballon met
dezelfde diameter kunt inbrengen om de bedekte stent over de slagader
te plaatsen, terwijl u de ballon en de introducer als één geheel terugtrekt.
Zodra de stent vastzit, laat u de ballon leeglopen en verwijdert u deze,
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en, indien nodig, dilateert u nogmaals met een andere ballon. Als het
mogelijk is om de stent te verwijderen, doe dit dan samen met de ballon,
de voerdraad en de introducer als één geheel.

Als u enige vorm van weerstand voelt tiidens toegang tot de laesie, bij het
verwijderen van het vrijgavesysteem of bij het terugtrekken van een stent
die niet geimplanteerd kon worden, moet het hele geheel als een enkele
eenheid worden teruggetrokken:

Trek het toedieningssysteem niet terug in de introducer, omdat de
stent in het vaatstelsel kan worden vrijgegeven.

- Plaats de proximale marker van de ballon distaal ten opzichte van
de punt van de introducer.

- Voer de voerdraad zo ver als mogelijk in de anatomie op.

- Trek deze terug totdat de introducer en de ballonkatheter met de
stent samen als een enkele eenheid zijn uitgetrokken.

- Trek ten slotte de voerdraad terug of, als u de implantatie opnieuw
wilt starten, laat de voerdraad op zijn plaats en plaats de andere
apparaten.

Het plaatsen van de stent in een zijtak of vertakking kan toekomstige
diagnostische of therapeutische procedures in gevaar brengen.

Onmiddellijk na een implantaat en als het nodig is om de stent opnieuw
te kruisen, moet u er goed op letten dat u de stent niet met de
geleidingsdraden of ballonnen duwt om te voorkomen dat deze losraakt.

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar vormen. Het product
moet worden gehanteerd en weggegooid in overeenstemming met
geaccepteerd medisch beleid en de relevante lokale, nationale of
federale wetgeving en standaarden.

6.4 Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen voor magnetische
resonantie (MR):

In niet-klinische onderzoeken is aangetoond dat het veilig is om onder
bepaalde omstandigheden (voorwaardelijke MR) beelden te verkrijgen
van kobaltchroomlegering L605-stents met ePTFE door middel van
magnetische resonantie (MR). De MR-testomstandigheden die werden
gebruikt om deze apparaten te evalueren waren: voor interacties van
magnetische velden, een statisch magnetisch veld met een intensiteit van
3 Tesla, met een maximale ruimtelijke gradiént van 2400 gauss/cm; voor
verwarming gerelateerd aan MR, een maximale gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) over het hele lichaam van 2,25 W/kg gedurende
15 minuten binnen een veld van 1,5 Tesla en een gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) van 1,21 W/kg gedurende 15 minuten binnen een
veld van 3 Tesla. De temperatuurstijging (ASTM 2182-11) voor een enkele
stent bedroeg niet meer dan 1,98 + 0,32 °C onder het magnetische veld
van 1,5 Teslaen 1,16 °C + 0,32 °C onder het magnetische veld van 3 Tesla.

De resultaten van de magnetisch geinduceerde verplaatsingskracht (ASTM
F2052-15) toonden een afbuighoek van 7,00° en de resultaten van het
magnetisch geinduceerde koppel (ASTM F2213-06) lieten geen enkele
afbuighoek zien bij een willekeurige hoekpositie.

De artefacten in de afbeeldingen (ASTM F2119-07) werden geévalueerd
in een Siemens Skyra 3T MRI-scanner. Het maximale artefact voor de
spin-echosequentie was 5,7 mm en voor de gradiént-echosequentie 11,1
mm. De parameters voor het verkrijgen van afbeeldingen moeten mogelijk
worden aangepast voor het verschijnen van artefacten.

7. Mogelijke bijwerkingen/complicaties

Tot de mogelijke bijwerkingen en/of complicaties die kunnen optreden voor,
tijdens of na een procedure, behoren:

* Overlijden

Myocardinfarct/angina pectoris

CVA/embolie/trombose

Bypass-operatie in geval van nood

Endocarditis

Totale occlusie van de slagader/trombose/embolisatie van de stent

Perforatie of dissectie van het behandelde segment

Luchtembolisme

Breuk van de ballon

Nierinsufficiéntie

Amputatie

Allergische/anafylactische reactie op de metalen (L605) en/of op de
PTFE
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Allergische reactie op de medicatie, stoffen of materialen die
bij de ingreep worden gebruikt (bijvoorbeeld anticoagulantia of
plaatjesaggregatieremmers, of op het contrastmiddel)

Herocclusie van het behandelde gebied: restenose

Arteriéle spasmen

Hemodynamische verslechtering

Oedeem

Koorts

Hartritmestoornissen

Aneurysma of pseudo-aneurysma

Infectie/sepsis

Hypotensie/hypertensie

.

Lokale bloeding met hematoom in het toegangsgebied

Arteriéle trombus/occlusie nabij de prikplaats

Arterioveneuze fistel
Abces

Weefselreactie/necrose

.

Extra interventie vanwege, maar niet beperkt tot:
- Migratie van de endoprothese
- Verkeerde positionering
- Gedeeltelijke ontvouwing

8. Gebruik
8.1 Vereiste materialen
Gehepariniseerde normale zoutoplossing.

.

Contrastmiddel (gebruik contrastmiddelen die geindiceerd zijn voor
intravasculair gebruik).

Gepaste medicatie voor de procedure.

Voerdraad van 0,035"; gebruik geen voerdraad met een andere afmeting.

Introducer met hemostatische klep en de maat die staat vermeld op
het label. Als een lange of geviochten introducer wordt gebruikt, is het
raadzaam om een Franse maat groter te gebruiken dan aangegeven op
het etiket.

.

Driewegklep/verlengstukken.

Opblaasapparaat (hand met manometer).

Verscheidene standaardspuiten van 10-20 cc met zoutoplossing voor
reiniging van het systeem.

8.2 Voorbereiding van het systeem

De grootte van de stent moet samenvallen of iets groter zijn in diameter
dan de diameter van het referentievat en de lengte moet ongeveer de
lengte van de laesie zijn. Het moet bij voorkeur iets langer zijn om een
volledige bedekking van de laesie te garanderen.

Haal de katheter uit de beschermende dispenser. Controleer of de maat
geschikt is. Verwijder het beschermende omhulsel van de stent.

Spoel het lumen van de voerdraad door met een steriele zoutoplossing en
injecteer het met een injectiespuit vanaf de rechte poort van de connector
totdat deze uit de tip komt. Niet droogmaken met gaas (compres).

GEVAAR: Als de oplossing niet uit de tip van de toedieningskatheter
komt, is de katheter niet in goede staat en mag deze niet worden
gebruikt.

.

Bevochtig de stent goed met een zoutoplossing gedurende 20
seconden.

Inspecteer de stent om te controleren of deze zich tussen de radiopake
markers van de ballon bevindt. Het product niet gebruiken als dit niet
z01s.

Het interne lumen van de ballonkatheter bevat lucht die moet worden
verwijderd voordat deze in de bloedstroom wordt ingebracht. Als het
product niet correct wordt ontlucht, kan dit ertoe leiden dat de ballon
wordt opgeblazen met lucht en bijgevolg dat de stent niet correct
uitzet. Bovendien zou in deze situatie het scheuren van de ballon een
luchtembolie in de slagader kunnen veroorzaken. Volg deze stappen om
de ballon te laten ontluchten:

- Vul een injectiespuit of het opblaasapparaat met een geschikte ho-
eveelheid contrastmiddel/zoutoplossing. Laat de lucht ontsnappen

zoals aangegeven door de fabrikant.
Sluit een driewegklep aan op een verlenging en de verlenging op de
laterale poort van de luer-connector van het vrijgavesysteem. Sluit
de spuit aan op de driewegklep. Het is ook mogelijk om de opb-
laasapparaat zonder verlengstuk op de driewegklep aan te sluiten.
- Plaats de katheter op een viak, horizontaal opperviak.
- Met de driewegklep open waardoor de stroom van de katheter
naar de injectiespuit/opblaasapparaat kan stromen, induceert u
een negatieve druk in de injectiespuit door de zuiger minimaal 30
seconden terug te trekken om alle lucht uit het apparaat te laten
ontsnappen. De spuit moet verticaal staan.
GEVAAR: als de bellen na 30 seconden bij negatieve druk blijven bewegen
van de katheter naar de spuit, kan dit een duidelijk symptoom zijn dat
de ballonkatheter een lek heeft, kapot is of dat de verbinding tussen de
spuit en de driewegklep niet luchtdicht is. Als u bellen blijft zien nadat u de
verbindingen hebt gecontroleerd, gebruik deze dan niet. Stuur het apparaat
ter inspectie terug naar de fabrikant of distributeur.

- Breng de zuiger terug naar zijn oorspronkelijke positie, zodat de
contrastvloeistof het lumen van de ballon kan binnendringen.
GEVAAR: Pas geen positieve druk toe, aangezien dit ertoe kan leiden dat
de ballon verwijdt en de stent voortijdig uitzet.

- Herhaal het proces opnieuw. Als u klaar bent, sluit u de driewegklep
om de doorgang van lucht door de ballon te stoppen.
Sluit de opblaasapparaat (als deze nog niet is aangesloten) gevuld met
de helft van een mengsel van contrastvloeistof en zoutoplossing 1:1 (naar
behoren ontlucht) aan op de driewegklep. Pas geen druk toe, aangezien
dit ertoe kan leiden dat de ballon verwidt en de stent voortijdig uitzet.

8.3 Implantatietechniek

Voorafgaande stappen
* Plaats de introducer volgens de instructies van de fabrikant.

* Spoel de voerdraad door met gehepariniseerde steriele zoutoplossing.
Niet droogmaken met gaas (compres).

« Steek de voerdraad door de hemostatische klep van de introducer
volgens de instructies van de fabrikant. Voer de voerdraad in het vat op
met behulp van fluoroscopische beeldvorming totdat deze het gebied
passeert waar de stent zal worden geimplanteerd.

Implantatietechniek

Wanneer de te verwiiden laesie een kleine diameter heeft, verkalkt of

zo kronkelend is dat het de toegang tot de stent in gevaar zou kunnen

brengen, moet worden overwogen deze voor te dilateren met een

expansieballonkatheter. Volg de instructies van de fabrikant van de

katheterballon om de laesie voor te behandelen. Implanteer de stent

vervolgens onmiddellijk.

* Steek het proximale uiteinde van de voerdraad in de distale tip van het
vrijgavesysteem totdat de geleider de rechte poort van de connector van
het vrijgavesysteem passeert.

Steek het systeem voorzichtig door de introducer met behulp van
fluoroscopische beeldvorming. Nadat de introducer is gepasseerd,
gebruikt u fluoroscopische beeldvorming om ervoor te zorgen dat de
stent niet is verplaatst van de radiopake markers van de ballon. De
stent heeft 3 radiopake markers aan elk uiteinde. Deze markers moeten
zich tussen de radiopake markers van de ballon bevinden, zodat als
ze verschoven zijn, dit betekent dat de stent is verplaatst. Als dit zou
gebeuren, moet het systeem samen met de introducer als een enkele
eenheid worden teruggetrokken in overeenstemming met de instructies
in het gedeelte voorzorgsmaatregelen van deze brochure.

.

Schuif het stentsysteem voorzichtig, met behulp van fluoroscopie, op de
voerdraad totdat u het te behandelen gebied bereikt. Zorg ervoor dat de
voerdraad via de tip van het vrijgavesysteem naar buiten komt.

.

Plaats de stent door het te behandelen gebied; gebruik hiervoor de
radiopake markers. Voordat u de stent expandeert, gebruikt u een hoge-
resolutie fluoroscopie om te controleren of deze niet is beschadigd of
verplaatst tijdens het proces. Trek anders het systeem terug volgens
de terugtrekkingsprocedure die wordt aangegeven in het gedeelte met
voorzorgsmaatregelen in deze brochure.

Blaas het stentvrijgavesysteem langzaam op bij lage druk, gebruik de
opblaasapparaat om druk uit te oefenen. Houd de druk vast totdat u
ziet dat de ballon is opgeblazen aan de proximale en distale uiteinden
van de stent. Blijf druk uitoefenen totdat de nominale druk die in de
conformiteitscurve wordt aangegeven, is bereikt. Overschrijd niet de
nominale barstdruk (RBP), die wordt aangegeven op het label en de
conformiteitscurve.
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+ Voor optimale expansie moet de stent in contact zijn met de slagader. Als
dit niet het geval is, zou de stent kunnen worden verplaatst wanneer de
ballon wordt verwijderd. De diameter van de ballon moet iets groter zijn
dan de diameter van het vat om de stent elastisch terug te laten keren als
de ballon eenmaal leeggelopen is. Raadpleeg de conformiteitstabel voor
een juiste expansie, aangezien dit een arteriéle dissectie kan veroorzaken
als de maat te groot is.

Beweeg de zuiger van het opblaasapparaat terug om de ballon te laten
leeglopen. Houd de onderdruk 15 tot 30 seconden aan, afhankelijk
van de grootte van de ballon. Zorg ervoor dat de ballon volledig is
leeggelopen (door middel van fluoroscopie) voordat u de katheter
verplaatst.

Met negatieve druk in het opblaasapparaat en met de voerdraad op zijn
plaats, verwiidert u de katheter uit de laesie en uit de patiént. Houd de
geleider door de verwijde stenose.

Gebruik angiografie om de juiste plaatsing van de stent te bevestigen.
De radiopake markers zullen helpen aangeven dat de stent correct is
gepositioneerd.

Laat de geleider 30 minuten na de angioplastiek door de verwiide
stenose lopen. Als een trombus zichtbaar is rond de stent, dien dan
trombolytica toe. Trek de voerdraad voorzichtig terug wanneer het
angiogram dilatatie bevestigt.

Laat de introducer in situ totdat het hemodynamische profiel weer
normaal wordt. Op de gebruikelijke manier hechten indien nodig.

Extra dilatatie van de segmenten waar het product is
geimplanteerd

Als de grootte van de stent in vergelijking met het vat onvoldoende
is, kan de postdilatietechniek van de stent worden toegepast met ziin
vrijgavesysteem of met een ballon met een grotere diameter. Om dit te
doen, plaatst u een ballonkatheter in het gebied van de stent en voert u de
dilatatie uit volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Stents met een diameter van 5 tot 8 mm kunnen achteraf worden uitgezet
met ballonnen tot 10 mm. Stents met een diameter van 9 tot 10 mm
kunnen achteraf worden uitgezet met ballonnen tot 12 mm.

Terugtrekking van het product zonder uit te zetten

Als de stent de laesie niet passeert, kan het nodig zijn om deze niet
geéxpandeerd terug te trekken. Volg hiervoor de instructies die worden
aanbevolen in de voorzorgsmaatregelen van deze bijsluiter en trek het
systeem in zijn geheel terug.

Implantatiekaart

Bij dit systeem wordt een implantatickaart meegeleverd waarop de
gegevens van het implantaat, de patiént en het ziekenhuis moeten
worden vastgelegd. Om informatie over het implantaat te geven, plaatst u
eenvoudig een van de kleine labels van het label van de zak of verpakking.
Een kopie van deze kaart moet aan de patiént worden overhandigd en een
andere kopie aan de distributeur. De patiént moet de kaart bij zich hebben
en deze in de toekomst aan elke gezondheidsprofessional overhandigen.

9. Garantie

Het product en alle componenten ervan zijn ontworpen, vervaardigd, getest
en verpakt met maximale voorzorgsmaatregelen. LVD Biotech garandeert
het product tot zijn uiterste gebruiksdatum, zolang de verpakking niet
stukgemaakt, gewijzigd of beschadigd is.
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References
Effective STENT STENT LENGTH (mm)
catheter (%]
length (cm) (mm) 17 27 37 57
5 SPCBCC35080050017 SPCBCC35080050027 SPCBCC35080050037 SPCBCC35080050057
6 SPCBCC35080060017 SPCBCC35080060027 SPCBCC35080060037 SPCBCC35080060057
7 SPCBCC35080070017 SPCBCC35080070027 SPCBCC35080070037 SPCBCC35080070057
80.cm 8 SPCBCC35080080017 SPCBCC35080080027 SPCBCC35080080037 SPCBCC35080080057
9 SPCBCC35080090027 SPCBCC35080090037 SPCBCC35080090057
10 SPCBCC35080100027 SPCBCC35080100037 SPCBCC35080100057
5 SPCBCC35140050017 SPCBCC35140050027 SPCBCC35140050037 SPCBCC35140050057
6 SPCBCC35140060017 SPCBCC35140060027 SPCBCC35140060037 SPCBCC35140060057
7 SPCBCC35140070017 SPCBCC35140070027 SPCBCC35140070037 SPCBCC35140070057
140 om 8 SPCBCC35140080017 SPCBCC35140080027 SPCBCC35140080037 SPCBCC35140080057
9 SPCBCC35140090027 SPCBCC35140090037 SPCBCC35140090057
10 SPCBCC35140100027 SPCBCC35140100037 SPCBCC35140100057
Compliance chart
BiEsaue Balloon diameter (mm)
[kPa/atm] 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00
608/6 457 5.36 6.40 7.25 8.15 8.67
709/7 474 5.60 6.68 7.55 8.54 9.15
811/8 4.92 5.83 6.93 7.81 8.85 9.55
912/9 7.4 8.02 9.09 9.87
1013/10 5.21 6.21 7.30 8.19 9.27 10.10
1115/11 5.33 6.35 7.43 8.32 9.42 10.29
1216/12 5.42 6.47 7.54 8.43 9.53 10.44
1317/13 7.63 8.52
1419/14 7.71 9.73 10.69
1520/15 9.83 10.81
1621/16 - -

Nominal Pressure (NP) Rated Burst Pressure (RBP)

Maximum recommended postdilation

STENT STENT @ (mm)
DIMENSIONS
{mm) 5 6 7 8 9 10
17
Stent 27
Ie(rr'urg]g;:;s 57 <10mm <12 mm
57
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EN: STANDARDIZED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES (STANDARD EN ISO 15223-1:2016).

ES: SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS (NORMA EN ISO 15223-1:2016).

PT: SIMBOLOS NORMALIZADOS PARA ROTULAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS (NORMA EN ISO 15223-1:2016).

IT: SIMBOLI ARMONIZZAT| PER L'ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICI (NORMA EN ISO 15223-1:2016).

FR: SYMBOLES STANDARDISES POUR L’ETIQUETAGE DES DISPOSITIFS MEDICAUX (NORME EN ISO 15223-1:2016).

DE: VEREINHEITLICHTE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN (NORM EN ISO 15223-1:2016).

RU: COIMACOBAHHbIE CUMBOJTbI MAPKMPOBKW USAENY MEOULIMHCKOrO HABHAYEHVIS (HOPMA EN ISO 15223-1:2016).

CS: STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI OZNACENI LEKARSKYCH PROSTREDKU (NORMA EN ISO 15223-1:2016).

NL: GESTANDAARDISEERDE SYMBOLEN VOOR GEBRUIK OP ETIKETTEN VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN (EN ISO 15223-1:2016 STANDAARD).

LOT

o £

- >\/,_
)//\\

E

R

®® = >

EN: Catalogue reference. ES: Referencia catalogo. PT: Referéncia catdlogo. IT: Referenza catalogo. FR: Référence catalogue.
DE: Bestellnummer. RU: Ccbinka B katanore. CS: Katalogova &isla. NL: Catalogus referentie.

EN: Batch no. ES: N° lote. PT: N ote. IT: N° lotto. FR: N° lot. DE: Chargenbezeichnung. RU: N° naptum. CS: Cislo Sarze. NL: Batch
nummer.

EN: Date of manufacture. ES: Fecha de fabricacion. PT: Data de fabricacdo. IT: Data di produzione. FR: Date de fabrication.
DE: Herstellungsdatum. RU: gata narotosnenus. CS: Datum vyroby. NL: Productiedatum.

EN: Expiry date. ES: Fecha de caducidad. PT: Data de validade. IT: Data di scadenza. FR: Date d’expiration. DE: Verwendbar bis.
RU: Cpok rogHocti. €S: Datum pouzitelnosti. NL: Uiterste houdbaarheidsdatum.

EN: Keep away from sunlight. ES: Manténgase fuera de la luz del sol. PT: Manter afastado da luz solar. IT: Tenere al riparo dalla luce
solare. FR: Maintenir a I'abri de la lumiére Solaire. DE: Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren. RU: XpaHuTb Boanu ot COMMHEYHbIX
nyyen. CS: Chrarite pred slune¢nim svétlem. NL: Uit de buurt van zonlicht houden.

EN: Manufacturer. ES: Fabricante. PT: Fabricante. IT: Produttore. FR: Fabricant. DE: Hersteller. RU: M3arotosutesns. CS: Vyrobce.
NL: Fabrikant.

EN: Sterilized with ethylene oxide. ES: Esterilizado con oxido etileno. PT: Esterilizado com oxido etileno. IT: Sterilizzato con
ossido di etilene. FR: Stérilisé a I'oxyde d’éthylene. DE: Sterilisation mit Ethylenoxid. RU: CTepunn3oBaHHbIN OKNCBIO STUIEHa.
CS: Sterilizovano etylénoxidem. NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

EN: Keep dry. ES: Manténgase seco. PT: Manter seco. IT: Mantenere asciutto . FR: Garder au sec. DE: Trocken aufbewahren.
RU: Xparutb B cyxom mecTe. CS: Uchovavejte v suchu. NL: Droog bewaren.

EN: Consult instructions for use. ES: Consultense las instrucciones de uso. PT: Consultar as instrugdes de utilizagéo. IT: Consultare le
istruzioni d’uso. FR: Voir le mode d’emploi. DE: Gebrauchsanweisung beachten. RU: [NpounTaiite MHCTPYKLyM MO UCMOMb30BaHNIO.
CS: Proctéte si navod k pouziti. NL: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

EN: Do not re-use. ES: No reutilizar. PT: Nao reutilizar. IT: Non riutilizzare. FR: Ne pas réutiliser. DE: Nicht zur Wiederverwendung.
RU: MosTOpHOE 1cnonb3oBaHune 3anpelleHo. CS: Nepouzivejte opakované. NL: Niet hergebruiken.

EN: Do not re-sterilize. ES: No reesterilizar. PT: Nao re-esterilizar. IT: Non ri-sterilizzare. FR: Ne pas re-stériliser. DE: Nicht erneut
sterilisieren. RU: NosTopHas ctepunusaupms sanpetleHa. CS: Nesterilizujte opakované. NL: Niet opnieuw steriliseren.
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EN: Do not use if the pack is damaged. ES: No utilizar si el envase esta danado. PT: Nao utilizar se a embalagem estiver

@ danificada. IT:Non utilizzare se la confezione € danneggiata. FR: Ne pas utiliser en cas d’emballage endommagé. DE: Bei bescha-
digter Verpackung nicht verwenden. RU: I/icnonib3oBaHve B Cydae noBpexaeHnst ynakosku 3anpelleHo. CS: Nepouzivejte, pokud

je obal poskozen. NL: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

EN: Non pyrogenic. ES: Apirogeno. PT: N&o pirogénico. IT: Apirogeno. FR: Non pyrogene. DE: Nicht pyrogen. RU: AnnporeHHo.

% CS: Apyrogenni. NL: Niet-pyrogeen.
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