English
Deutsch
Francais
Italiano
Espanol
Bbnrapcku
Hrvatski
éesky
Dansk
Nederlands
Suomi
EAAnvika
Magyar
LatvieSu
Lietuviu
Norsk
Polski
Portugués
Romana
Pycckuin
Slovencina
Slovenscina
Svenska

Tiirkce

Peripheral Self-expanding Nitinol Stent System

Peripheres selbstexpandierendes Nitinol-Stentsystem

Systeme d’endoprothése périphérique auto-expansible en nitinol
Sistema con stent periferico autoespandibile in nitinolo

Sistema de stent periférico autoexpandible de nitinol

CvcteMa cbe camopasrbBally ce nepudepeH CTeHT 0T HUTUHON
Periferni samoprosirivi stent sustav od nitinola

Systém samoexpandujiciho periferniho stentu z nitinolu

Perifert selvekspanderende stentsystem af nitinol

Perifeer zelfexpanderend nitinolstentsysteem

Perifeerinen itsestaan laajentuva nitinolistenttijarjestelma
MepLpeptkd oUGTNHA AUTOEKNTUOCOPEVNG EVOONPOGOETNG anod VITVOAN
Periférids dnkiterjeszt6 nitinol sztentrendszer

Periféra nitinola stenta pasizvérses sistéema

Periferinio savaime iSsipleciancio nitinolo stento sistema
Perifert selvekspanderende nitinolstentsystem

System samorozprezajacego stentu obwodowego z nitinolu
Sistema de stent periférico de nitinol auto-expansivel

Sistem cu stent autoexpandabil periferic din nitinol

CucteMa caMopacKpbiBalOLLErOCsH HUTUHOJI0BOIO CTEHTA AN Nepudepruyecknx cocynoB
Systém periférneho samorozpinacieho nitinolového stentu
Periferni, samodejno razsirljiv sistem Zilne opornice iz nitinola
Perifert sjalvexpanderande stentsystem av nitinol

Periferal kendiliginden genisleyen nitinol stent sistemi

e @) /N

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.
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S|ZeS/Grb‘ssen/Tailles/Misure/Tamaﬁos/Paamepw/VeliEine/
Velikosti/Stgrrelser/Maten/Koot/MeyeBn/Méretek/Izméri/Dydziai/
Sterrelser/Rozmiary/Tamanhos/Dimensiuni/Pasmepsi/Velkosti/
Velikosti/Storlekar/Biiyiiklikler

rsn® |5 |4 |
[Lisnf]b:fjtfngth 90 | 135 | 90 | 135 | 90 | 135
30 | X | X | x| x| x| x
4 | X | X | x| x| x| x
60 | X | X | x| x| x| x
Stent 80 | X | X | x| x| x| x
;‘n‘f"r’f]th 10 | X | X | X | X | x| x
(SL) 120 | X X X X X X
150 | X | X | x| x| x| x
170 | X | X | x | x| x | x
200 | X | x| x| x| x| x

AbbreVlathnS/Akarzungen/Abréviations/Abbreviazioni/
Abreviaturas/A6pesuatypu/Kratice/Zkratky/Forkortelser/
Afkortingen/Lyhenteet/Zuvtunoeig/Roviditések/Satsinajumi/
Santrumpos/Forkortelser/Skréty/Abreviaturas/Abrevieri/
Cokpatuerns/Skratky/Okrajsave/Forkortningar/Kisaltmalar

Deutsch:
NS @: Nenn-@ des Stents in mm
UL: Nutzldnge (cm)
SL: Stentléange (mm)
Francais:
NS @: Diam. nominal de l'endopro these en mm
UL: Longueur utile (cm)
SL: Longueur de Uendoprothése (mm)
Italiano:
NS @: Diametro nominale dello stent in mm
UL: Lunghezza utile (cm)
SL: Lunghezza dello stent (mm)
Espaiiol:
NS @: @ nominal del stent en mm
UL: Longitud atil (cm)
SL: Longitud del stent (mm)
Bbnrapcku:
NS @: Homunanen @ Ha ctenTa (mm)
UL: MonesHa abmkuHa (cm)
SL: JumkmHa Ha cteHTa (mm)
Hrvatski:
NS @: Nominalni promjer stenta @ (mm)
UL: Korisna duljina (cm)
SL: Duljina stenta (mm)
Cesky:
NS @: Nominalni primér stentu v mm
UL: Pouzitelna délka (cm)
SL: Délka stentu (mm)
Dansk:
NS @: Nominel @ af stent i mm
UL: Brugbar laengde (cm)
SL: Stentleengde (mm)
Nederlands:
NS @: Nominale stent diameter in mm
UL: Bruikbare lengte (cm)
SL: Stentlengte (mm)
Suomi:
NS @: Stentin nimellinen halkaisija mm:ina
UL: Kayttopituus (cm)
SL: Stentin pituus (mm)
EMnvika:
NS @: OvopaoTikn dLapeTpog evdonpocbeong oe mm
UL: Q@éhpo pnkog (cm)
SL: MnAkog evdonpooBeang (mm)
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Magyar:
NS @: Névleges sztent @ mm-ben
UL: Hasznos hosszusag (cm)
SL: Sztenthosszusag (mm)
LatvieSu:
NS @: nominalais stenta @ (mm)
UL: izmantojamais garums (cm)
SL: stenta garums (mm)
Lietuviu:
NS @: vardinis stento @ (mm)
UL: naudojamas ilgis (cm)
SL: stento ilgis (mm)
Norsk:
NS @: Nominell stentdia meter i mm
UL: Anvendelig lengde (cm)
SL: Stentlengde (mm)
Polski:
NS @: Nominalna @ stentu w mm
UL: Dtugos$¢ uzytkowa (cm)
SL: Dtugoé¢ stentu (mm)
Portugués:
NS @: @ nominal do stent em mm
UL: Comprimento utilizavel (cm)
SL: Comprimento do stent (mm)
Romana:
NS @: Diametru nominal stent (mm)
UL: Lungime utild (cm)
SL: Lungime stent (mm)
Pycckuit:
NS @: HoMuHanbHbIN @ cTeHTa, MM
UL: MonesHas anuna (cm)
SL: [InuHa ctenTa (MM)
Slovencina:
NS @: Nominalny @ stentu (mm)
UL: Pouzitelna dlzka (cm)
SL: Dizka stentu (mm)
Slovenscina:
NS @: Nazivni @ Zilne opornice (mm)
UL: Uporabna dolZina (cm)
SL: Dolzina zilne opornice (mm)
Svenska:
NS @: Stentens nominella @ i mm
UL: Anvéndbar langd (cm)
SL: Stentlangd (mm)
Tiirkce:
NS @: Nominal Stent Capi (mm)
UL: Kullanilabilir Uzunluk (cm)
SL: Stent Uzunlugu (mm)
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Symbol Legend/Symbollegende/Légende des symboles/Legenda dei simboli/Leyenda de simbolos/Jlerexpa Ha cumeonute/Legenda simbola/Popis symbold/Symbolforklaring/Verklaring van symbolen/
Symbolien selitykset/Ene€nynon oupBolwv/Jelmagyarazat/Simbolu skaidrojums/Simboliu reikSmés/Symbolforklaring/Wyjasnienie symboli/Legenda dos simbolos/Legenda simbolurilor/YcnosHbie 06o3HaueHus/
Legenda k symbolom/Legenda simbolov/Symbolférklaring/Sembol aciklamasi

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid

Stérilisé a loxyde d'éthyléne
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Producto esterilizado con dxido de etileno
CTepunnsnpaHo ¢ eTUIeHoB 0KCuA,
Sterilizirano etilen oksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu etyleenioksidilla

AnooTelpwpévo pe xpnon o&etdiou Tou atBuleviou

Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepW’IVIBOBaHO OKCMAOM 3TUNEHA
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksitle sterilize edilmistir

®

Do not reuse

Nicht zur Wiederverwendung
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

[la He ce n3non3sa nNoBTOPHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
Nepouzivejte opakované

Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken

Ei saa kdyttaa uudelleen
Mnv To enavaxpnatgonoteite
Tilos Ujra felhasznalni!
Nelietot atkartoti

Nenaudoti pakartotinai

Skal ikke brukes flere ganger
Nie uzywac ponownie

Nao reutilizar

A nu se refolosi

He ucnons3osatb noBTOpHO
Nepouzivajte opakovane

Ne uporabite ponovno

Far ej &teranvindas

Tekrar kullanmayin
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Keep dry

Trocken aufbewahren
Conserver au sec
Mantenere all'asciutto
Mantener seco

[la ce nasw oT Bnara
Drzati na suhom
Uchovavejte v suchu
Holdes tor

Droog houden
Pidettava kuivana
AlaTnpnoTe T0 OTEYVO
Szarazon tartandé
Uzturét sausu

Laikyti sausai

Holdes tgrt

Chroni¢ przed wilgocia
Manter em local seco
A se pastra in stare uscata
XpaHuTb B CYXOM MecTe
Uchovavajte v suchu
Shranjujte na suhem
Forvaras torrt

Kuru tutun

¥

ZiN

Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht schiitzen
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Mantenere al riparo dalla luce solare
Mantener lejos de la luz solar
[la ce nasu oT cbHYEBa CBETAMHA
Ne izlazZite suncevoj svjetlosti
Chrante pred slunecnim svétlem
Ma ikke udszettes for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht
Suojattava auringonvalolta
AlaTnpnaTe To PakpLa ano 1o pwe
Napsugarzastél védve tartando
Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu
Ma ikke utsettes for sollys
Chroni¢ przed $wiattem

Manter afastado da luz solar
A se feri de lumina

XpaHl/ITb B 3alMUIEHHOM OT COJIHEeYHOro CeBeTa MecTe

Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia
Zascitite pred soncno svetlobo

F&r inte utsattas for solljus

Giines i1sigindan uzak tutun

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No reesterilizar

[la He ce cTepunn3upa NoBTOPHO
Nemojte ponovno sterilizirati
Neresterilizujte

M3 ikke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv enavanooTelpaveTe
Tilos Ujrasterilizalni!
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowac ponownie
N&o reesterilizar

Nu resterilizati

He noggepraiite NoBTOpHOI CTepUn3aLm
Nesterilizujte opakovane

Ne sterilizirajte ponovno

Far inte omsteriliseras
Tekrar sterilize etmeyin

®

Do not use if package is damaged

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

No utilizar si el envase est4 danado

ﬂ,a He Ce N3non3Ba, ako onakoekaTa e nospeneHa

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno
Nepouzivejte, je-li obal poskozen

[T

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per l'uso
Consultar las instrucciones de uso
BwxTe nHcTpykumuTe 3a ynotpeba
Pogledajte upute za uporabu

Ridte se navodem k pousiti

Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Katso kayttéohjeet

ZupBouAeuTeire TIG 00NYieg xpnong
Olvassa el a hasznalati utasitast
lepazistieties ar lietoSanas instrukciju
Skaityti naudojimo instrukcijas

Se bruksanvisningen

Sprawdz w instrukcji uzycia
Consultar as instrucoes de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare
CMOTpUTE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMI0
Pozrite si navod na pouzitie

Glejte navodila za uporabo

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatina basvurun

wl

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Mpowussoauten
Proizvodac
Vyrobce

@

Anvendes ikke, hvis emballagen er beskadiget
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Mnv 10 Xxpnotponoleite eav n cuokeuacia €xeL unooTel pBopa
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Nelietot, ja iepakojums bojats

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nie stosowad, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He ucnonb3oBartb, ecvt ynakoBka noBpexaeHa
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Far ej anvdndas om férpackningen skadats
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Fabrikant
Fabrikant
Valmistaja
Kataokeuaotng
Gyarto
Razotajs
Gamintojas
Produsent
Wytwérca
Fabricante
Producator
W3rotosutens
Vyrobca
Izdelovalec
Bruksanvisning
Uretici
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Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
[laTa Ha npou3BoACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Productiedatum
Valmistuspaivamaara
Hpepopnvia kataokeung
Gyartasi datum
Razosanas datums
Pagaminimo data
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei

[laTa nsrotosnenus
Datum vyroby

Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Batch code

Chargenbezeichnung
Code de lot
Numero di lotto
Cadigo de lote
MapTupeH Homep
Oznaka serije
Kéd sarze
Batch-kode
Batchcode
Erakoodi

Kwdkog naptidag
Gyartasi tétel kodja
Sérijas kods
Partijos kodas
Partikode

Numer serii
Cadigo do lote
Cod lot

Kop, naptum

Kéd sarze

Koda serije
Satskod

Seri kodu

X

Temperature limitation
Temperaturgrenze

Limite de température
Limiti di temperatura
Limites de temperatura
OrpaHuyeHure Ha TeMnepaTypaTta
Temperaturno ogranicenje
Teplotni omezeni
Temperaturbegraensning
Temperatuurgrenzen
Lampodtilarajoitus
Meploplopog Beppokpaociag
Hémérséklethatar
Temperatlras ierobezojumi
Temperataros ribos
Temperaturbegrensning
Ograniczenia temperatury
Limites de temperatura
Limitare de temperatura
OrpaHuyeHus Temnepatypbl
Teplotné obmedzenie
Temperaturne omejitve
Temperaturbegrénsning
Sicaklik sinirlamasi

Catalogue number
Bestellnummer
Référence

Codice

Namero de catalogo
KatanoxeH Homep
Kataloski broj
Cislo v katalogu
Katalognummer
Catalogusnummer
Luettelonumero
ApBpog kataloyou
Kataldgusszam
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numer katalogowy
Namero do catalogo
Numar de catalog
HDMep no Katanory
Katalogové cislo
KataloSka Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi

®

&

Use by
Verwendbar bis

A utiliser avant le
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Cpok Ha rogHocT
Rok uporabe

Pouzit do
Anvendes fgr

Te gebruiken voor
Kaytettava ennen
Huepopnvia Anéng
Felhasznalhaté a kovetkez6 id6pontig
Deriguma termins
Naudoti iki

Brukes innen

Uzy¢ przed
Validade

Data expirarii

Cpok rogHocTu
PouZzite do
Uporabite do

Sista forbrukningsdag
Son kullanma tarihi

MR conditional
Bedingt MRT-kompatibel

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

A compatibilita RM condizionata
MR Conditional

CbBMecTuM ¢ MP npu onpegenexu ycnosus

A\

Caution
Vorsicht
Attention
Attenzione
Aviso
BHumaHune
Oprez
Upozornéni
Forsigtig
Let op
Huomio
Mpoooxn
Figyelem
Piesardziba
Démesio
Forsiktig
Przestroga
Cuidado
Atentie

He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO
Upozornenie
Pozor
Laktta forsiktighet
Dikkat

Sigurno za uporabu s MR pri to¢no propisanim uvjetima

Podminéné bezpecny pfi vySetieni MRI

Betinget MR-sikker

Onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig

MR-ehdollinen

AcaAng, uno npolnoBEoeLg, yta xpnon oe payvnTikn Topoypapia

MR-kondicionalis

Saderigs ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus
Santykinai saugu naudoti MR aplinkoje

MR-betinget

Warunkowo zgodny ze $rodowiskiem RM

E possivel realizar exames de RMN, desde que sejam respeitadas determinadas condices
Compatibilitate conditionatd cu mediile de rezonantd magnetica
Bo3MoxHO npuMeHeHue npu onpefeneHHbx ycnosusx MPT

Podmienecne bezpec¢né v prostredi MR

Pogojno varno za MR
MR-kompatibel p& vissa villkor
MR kosullu
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Description

Pulsar-35 is a self-expanding stent pre-mouted on an over-the-wire
stent system. The stent (1) is laser-cut from a Nitinol tube. It carries
6 radiopaque extensions at each end (1a, 1b) and is completely coated
with amorphous silicon carbide (a-SiC:H). The stent system consists of
three coaxially arranged elements: the inner shaft (2), the retractable
(middle) shaft (3) and the fixed outer shaft (4).

The central guide wire lumen within the inner shaft begins with a
radiopaque tip (5) at the distal wire exit and ends with a Luer port (6)
at the proximal guide wire exit. The stent is positioned between the
inner shaft and the retractable shaft proximal to the tip, between two
radiopaque markers (7), which facilitate fluoroscopic visualization,
and positioning of the stent system towards and across the lesion. The
retractable shaft begins within the handle (8) and extends towards the
tip. It covers the stent and keeps it constrained within its distal end.
A hydrophobic coating is applied to the outside of the inner shaft, to
the inside and the outside of the outer shaft and to the inside and the
outside of the retractable shaft.

The guide wire lumen of the inner shaft and the annular space
between the inner shaft and retractable shaft is flushed simulta-
neously through the Luer port at the proximal guide wire exit. The
guide wire lumen permits the use of 0.035" (0.89 mm) guide wires
to facilitate advancement of the stent system towards and through
the lesion to be treated. The retractable shaft is marked proximally
with a 10 mm black colored tube (9) that indicates the progress and
completion of stent deployment. The fixed outer shaft (4] is intended
to reduce friction between the stent system and the haemostatic valve
during stent release. The transparent tube proximally (10) protects the
shafts from kinking.

Prior to deployment the locking tab (11) must be removed and
discarded. The stent is deployed with the trigger (12). In case the trigger
release mechanism fails, partial stent deployment can be completed as
follows: first, open the handle using the secondary release ring (13) and
button (14), then pull directly on the retractable shaft.

la 1b

Caution: Non-clinical tests with different introducer sheaths, i. e. 6F
Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook
Flexor Balkin up-and-over (40 cm), and 6F Optimed Epsylar
(45 cm), has demonstrated that the Pulsar-35 is compatible with
the indicated minimum introducer sheath sizes. If Pulsar-35 is
used in conjunction with other, especially long and/or braided
introducer sheaths a larger French size than indicated on the label
may be necessary to reduce friction.

The stent is advanced to the intended implantation location by means

of the over-the-wire stent system and is deployed by means of the

handle and trigger mechanism. The stent remains in the vessel as a

permanent implant.

How Supplied

Sterile. Non-pyrogenic. Device is sterilized with ethylene oxide.

Contents

e One (1) Pulsar-35 self-expanding stent system complete with
handle attached in a sealed, peel-open pouch.

 One (1) Instructions for Use Manual.

Storage

Keep away from sunlight and store in a dry location between 10°C and
30°C / 50°F and 86°F.

Indications

Pulsar-35 self-expanding stent system is indicated for use in patients
with atherosclerotic disease of the femoral and proximal popliteal
arteries, in particular for the treatment of insufficient results after
percutaneous transluminal angioplasty (PTA), e. g. residual stenosis
and dissection.
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Caution: Fractures of Nitinol stents implanted in the lower limb have
been reported in the medical literature. Fractures occurred more
frequently and were more severe in long stented segments and in
the case of multiple, partially overlapping stents. These fractures
were frequently associated with restenosis or occlusion of the
artery.

Contraindications

All general contraindications for PTA are contraindications for stent
implantation. Contraindications for this device and stenting in general
are:

Lesions that cannot be reached or treated with the system

Lesions that prevent complete inflation of an appropriately sized
PTA balloon

Large amounts of acute or sub-acute thrombus at the target lesion
Perforated vessels

Lesion that lies within or adjacent to an aneurysm
Risk of treatment-related occlusion of vital side branches

Uncorrected bleeding disorders and contraindication for anti-
platelets and/or anticoagulation therapy

Renal insufficiency or an allergy to contrast media

* Hypersensitivity to amorphous silicon carbide or nickel
Furthermore, all procedure-related contraindications as described
in the national and international guidelines of the respective medical
associations apply.

Warnings

* This device is designed and intended for single use only. DO NOT
resterilize and/or reuse. Reuse of single-use devices creates a
potential risk of patient or user infections. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient. Cleaning,
disinfection and sterilization may compromise essential material
and design characteristics leading to device failure. BIOTRONIK
will not be responsible for any direct, incidental or consequential
damages resulting from resterilization or reuse.

DO NOT use if the package is opened or damaged, or if any infor-
mation provided is obscured or damaged.

Use prior to the “Use by” date as specified on the label.

DO NOT expose the stent system to organic solvents, e.g. alcohol.
This device carries an associated risk of subacute thrombosis,
vascular complications and bleeding events. Therefore patients
should be carefully selected and antiplatelet therapy is recom-
mended for a period of 6 months post procedure.

Stenting across a bifurcation could compromise future diagnostic or
therapeutic procedures.

DO NOT advance the stent system without the guide wire extending
from the tip.

DO NOT use the stent system if a gap of more than 10 mm exists
between the retractable shaft and the tip or if the stent is partially
deployed.

DO NOT advance a partially deployed stent proximally or distally.
The stent is not designed for dragging or repositioning.

Once the stent is partially deployed it cannot be recaptured using
the stent system.

Precautions

Only physicians thoroughly trained and experienced in the perfor-
mance of PTA and stent implantation should use this device.

PTA and stent implantation are recommended only at hospitals
where emergency surgery can be performed immediately in the
event of a potential injury or life-threatening complication.

If a large amount of thrombus is present in the vessel, alternative or
adjunctive strategies (mechanical debulking, thrombolysis, GPIlb/
Illa inhibitors) must be considered.

Prior to the procedure, the stent system should be visually
examined to verify functionality and ensure that its size is suitable
for the specific procedure for which it is to be used.

Use only guide wires with a diameter equal to the diameter stated
on the label.

Use only with an appropriately sized introducer sheath according to
the indications on the label.

Non-clinical tests with different introducer sheaths, i.e. 6F Cordis
avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook Flexor
Balkin up-and-over (40 cm), and 6F Optimed Epsylar (45 cm),
has demonstrated that the Pulsar-35 is compatible with the
indicated minimum introducer sheath sizes. If Pulsar-35 is used
in conjunction with other, especially long and/or braided introducer
sheaths a larger French size than indicated on the label may be
necessary to reduce friction.

(O]

Exercise care during handling to reduce the possibility of releasing
the stent prematurely, accidental breakage, bending or kinking of the
catheter shaft.

Avoid manipulation of the stent release mechanism during removal
from packaging and flushing of the stent system.

When the stent system is in the body it should be manipulated while
under angiographic guidance.

The stent system is not designed for use with power injection systems.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken. The use of
systemic heparinisation during the procedure is recommended.

Always keep the instrument filled with sterile heparinized isotonic
saline while it is in the vascular system.

While deploying, any slack in the delivery system outside the patient
could result in incorrect stent placement, potential stent compression
or elongation.

The first press of the trigger removes any slack from the delivery
system and could change the stent position within the lesion. Always
realign and ensure proper stent position before continuing to trigger.
If strong resistance is experienced during deployment, stop the
procedure and determine the cause of the resistance before
proceeding.

If the tip encounters any resistance during stent system removal, the
cause of the resistance should be determined. To free the tip, the stent
system can be moved carefully in the distal direction and then re-at-
tempt removal.

If multiple stents are required to treat a lesion, stents should be of
similar composition as the risk of corrosion increases when stents of
differing metals contact one another.

If multiple stents are required to treat a lesion, use a maximum of two
stents. Overlapping of more than two stents has not been investigated.

If multiple stents are required to treat the lesion, it is recommended
that the more distal stent should be placed first. Allow for sufficient
overlap between the stents.

¢ Recrossing a stent with adjunct devices must be performed with
caution.

The use of mechanical atherectomy devices or laser catheter is not
recommended within the stented area.

In-vitro tests have shown that the silicon carbide coating strongly
reduces metal-ion release from the underlying Nitinol stent.
The possible clinical benefit for patients with allergies to Nitinol
compounds has not yet been established.

Please read the MRI Safety Information section carefully before using
this device.

Potential Adverse Events/Complications

Puncture site hematoma or bleeding

Hemorrhage requiring transfusion or other treatment

Hematoma, e.g. retroperitoneal

Injury to the artery wall, dissection, perforation, rupture, intimal tear
Vessel spasm

Stent embolization, stent thrombosis or stent occlusion
Arteriovenous fistula

Pseudoaneurysm formation

Embolization of air, thrombotic or atherosclerotic material

Total occlusion of the artery
Restenosis of the stented artery
Failure to deliver stent to intended site

Inadequate stent apposition and stent misplacement

Difficulties with withdrawal of the device

Embolization by catheter material

Stent migration, fracture or deformation

Local or systemic infection

Allergic reactions to amorphous silicon carbide or other compounds
of the system

Emergency surgery to correct vascular complications

¢ Tissue necrosis and limb loss

Death

Furthermore, all procedure-related adverse events as described in the
national and international guidelines of the respective medical associ-
ations apply.

Directions for Use

It is recommended to pre-dilate the lesion using standard PTA tech-
niques before stenting. Remove the PTA balloon catheter from the
patient maintaining lesion access with the guide wire.
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Stent System Preparation

1. Select the appropriate stent size based on the diameter of the
artery adjacent to the lesion and the length of the segment to
be stented. The (unconstrained) stent diameter in relation to the
target artery reference diameter can be seen in the Stent Size
Selection Table below. The length of the stent should allow overlap
of the lesion by at least 5 mm on either side.

Stent Size Selection Table
Vessel Diameter Unconstrained Stent Diameter

3.0-40mm 5.0 mm
4.0-5.0mm 6.0 mm
5.0-6.0mm 7.0 mm

2. Open the outer packaging and remove the sterile pouch.

3. After careful inspection of the pouch for damage to the sterile
barrier, peel-open the pouch, and remove the tray. First pick up
the handle and then pull the catheter out of the spiral loop holder
and place it onto the sterile field. Take care not to kink the catheter.

Caution: Avoid manipulation of the stent release mechanism during
removal from packaging and flushing of the stent system.

4. Examine the device for damage. Ensure that the stent is contained
within the retractable shaft. Do not use if the stent is partially deployed.

Flushing of the Stent System

5. Attach a 10 ml syringe filled with sterile heparinized saline to the
Luer port at the proximal guide wire exit and inject at least 5 ml
saline into the guide wire lumen until the fluid exits the catheter
tip and also between the end of the retractable shaft and the tip.

6. Remove the syringe.

Introduction of the Stent System

Warning: DO NOT use if a gap of more than 10 mm exists between the
retractable shaft and the tip or if the stent is partially deployed.

7. Thread the distal tip of the stent system over the proximal end of
the guide wire and advance the system until the wire exits the Luer
port at the proximal end of the handle. Take care to keep the stent
system as straight as possible.

8. Carefully insert the stent system through the introducer whilst
immobilizing the guide wire.

9. Carefully advance the stent system over the guide wire towards the
lesion to be treated.

10.Advance the stent system across the lesion, positioning the
markers on either side of the lesion.

Stent Deployment

11.Maintain the stent system and guide wire as straight as possible
outside the body (A1).

Caution: Any slack in the delivery system outside the patient (A2) could result
in incorrect stent placement, potential stent compression or elongation.

A1

A2

Figure A

12. Whilst depressing the trigger with the thumb (B1) gently twist (45°)
and pull out the locking tab (B2 and B3).

13. Release pressure of the thumb and allow the trigger to come out
of the handle (B4).
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14.Ensure that the position of distal and proximal stent ends relative
to the lesion is still correct (C1).

15.Begin stent deployment under fluoroscopic guidance by pushing
the trigger with the thumb while holding the handle in a fixed
position (C2).

Caution: The first press of the trigger removes any slack from the
delivery system and could change the stent position within the
lesion (C3). Always realign and ensure proper stent position (C4
and C5) before continuing to trigger (Cé).

Note: Stent deployment starts approximately between the second and
fourth trigger.

c1
—
1x
c2
- |
c3
N =]
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Figure C

16.0nce the distal end of the stent has been deployed, always maintain
the distal delivery system marker close to the distal stent markers
to ensure a uniform stent deployment.

Caution: If strong resistance is experienced during deployment, stop
the procedure and determine the cause of the resistance before
proceeding.

Note: If a more proximal fluoroscopic view is necessary [i. e. for long
stent), stop deployment and readjust the patient. Before continuing
deployment, line up the proximal marker with an anatomical
landmark and maintain alignment during proximal deployment.

17.Repeatedly push the trigger until the stent has been completely
deployed, which is achieved when the black colored marker on the
proximal part of the retractable shaft disappears within the handle.

Note: Correct deployed stent length (not compressed or stretched)
can be checked by matching the delivery system markers with the
respective stent markers following deployment.

18. Obtain angiographic visualization of the stented vessel segment.

(O]

Description of Secondary Release

1. In case the trigger release mechanism fails before releasing the
stent, remove the complete system from the patient.

2. In the case that the trigger release mechanism fails with partial
release of the stent: turn the handle over as in D1 showing
push button on underside of the handle then pull and lift on the
secondary release ring to break open the handle (D2).

3. Hold the cutting unit firmly with your thumb (D3) and pull directly
on the transparent tubing (see arrow in D3) parallel to the proximal
end of the guide wire until the stent is completely deployed.

Note: It can sometimes occur that parts of the handle mechanism can
come out. They are not necessary for this method of stent release.

D1

D2

D3

Figure D

Stent System Removal

1. After full stent deployment, carefully remove the stent system
under fluoroscopic guidance whilst observing the radiopaque tip,
leaving the guide wire in place.

Caution: If the tip encounters any resistance during stent system
removal, the cause of the resistance should be determined. To
free the tip, the stent system can be moved carefully in the distal
direction and then re-attempt removal.

2. After use, dispose the product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

3. If the stent is incompletely expanded along the lesion, post
deployment balloon dilatation can be performed. Select a PTA
balloon whose inflated diameter matches the reference diameter
of the target vessel.

4. Obtain angiographic visualization of the stented vessel segment.

MRI Safety Information

Non-clinical tests have demonstrated that the Pulsar-35 stent is MR
conditional for single and overlapping lengths up to 385 mm. A patient
with this device can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions:

Static magnetic field of 1.5 and 3.0 Tesla.
Maximum spatial field gradient of 3000 gauss/cm (30 T/m).

Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 1 W/kg for landmarks below the umbilicus
and 2 W/kg (Normal Operating Mode) for landmarks above the
umbilicus.

Under the scan conditions defined above, the stent is expected to
produce a maximum temperature rise of 5.7°C after 15 minutes of
continuous scanning.

In non-clinical tests, the stent caused the image artifact to extend
approximately 4 mm when imaged with a gradient echo sequence and
3 mm when imaged with a spin echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MRI
system. The artifact may obscure the device lumen.
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Warranty/Liability

This product and each of its components (hereinafter product) were
designed, manufactured, tested and packaged with all reasonable
care. However, since BIOTRONIK does not have control over the
conditions under which the product is used, the contents of this
Instructions For Use (IFU) are to be considered as an integral part
of this disclaimer for cases when a disturbance of the product’s
intended function may occur for various reasons.

BIOTRONIK does not guarantee that the following events will not
occur:

¢ Product malfunctions or failures

¢ Patient’simmune response to the product

¢ Medical complications during the use of the product or as a conse-
quence of the product being in contact with the patient’s body

BIOTRONIK does not assume any liability for:

The use of the product that is not in accordance with the stated
intended use/indication, contraindications, warnings, precautions
and the directions for use of this IFU

Modification to the original product

Events which could not have been foreseen at the time of product
delivery using the available levels of science and technology

Events originating from other BIOTRONIK products or products not
from BIOTRONIK

Force majeure events including, without being limited to, natural
disasters.

The above provisions shall be without prejudice to any disclaimer and/
or limitation of liability agreed separately with the customer to the
extent permitted by applicable laws.

Beschreibung

Beim Pulsar-35 handelt es sich um einen selbstexpandierenden
Stent, der auf einem drahtgefiihrten (,Over-the-Wire") Stentsystem
vormontiert ist. Der Stent (1) wird mittels Laser aus einem rohrfor-
migen Nitinolrohling geschnitten. Er ist an beiden Enden mit jeweils
6 rontgendichten Verldngerungen (1a, 1b) versehen und vollstandig
mit amorphem Siliziumkarbid (a-SiC:H) beschichtet. Das Stentsystem
besteht aus drei koaxial angeordneten Elementen: dem inneren
Schaft (2), dem zuriickziehbaren (mittleren] Schaft (3) und dem
fixierten duBeren Schaft (4).

Das zentrale Fihrungsdrahtlumen im inneren Schaft erstreckt
sich von einer rontgendichten Spitze (5) an der distalen Fiihrungs-
drahtoffnung bis zu einem Luer-Anschluss (6) an der proximalen
Fiihrungsdrahtsffnung. Der Stent befindet sich proximal zur Spitze
zwischen dem inneren Schaft und dem zuriickziehbaren Schaft. Er
befindet sich zwischen zwei réntgendichten Markierungen (7], die
fir eine bessere Sicht unter Durchleuchtung sowie eine leichtere
Platzierung des Stentsystems in der Lasion sorgen. Der zuriick-
ziehbare Schaft beginnt im Griff (8) und erstreckt sich bis zur Spitze.
Er bedeckt den Stent und verhindert mit seinem distalen Ende die
Freisetzung des Stents. Der innere Schaft ist auf der AufBenseite,
der duBere Schaft auf der Innen -und AuBenseite und der zuriick-
ziehbare Schaft auf der Innen- und AuBenseite mit einer hydrophoben
Beschichtung versehen.

Das Fiihrungsdrahtlumen des inneren Schafts und der ringférmige
Zwischenraum zwischen innerem Schaft und einfahrbarem Schaft
werden gleichzeitig durch den Luer-Anschluss an der proximalen
Fihrungsdrahtsffnung gespiilt. Das Fiihrungsdrahtlumen ist mit
Fiihrungsdréhten von 0,035 Zoll (0,89 mm) kompatibel und ermég-
licht den Vorschub des Stentsystems bis zur Zielldsion und durch
diese hindurch. Der einfahrbare Schaft ist proximal mit einem
10 mm langen schwarzen Schlauch (9), der Status und Abschluss der
Stententfaltung angibt, markiert. Der feste duBere Schaft (4) soll die
Reibung zwischen Stentsystem und Hamostaseventil wahrend der
Stentfreigabe reduzieren. Der transparente Schlauch (10) schiitzt die
Schafte proximal vor dem Knicken.

Vor der Entfaltung muss die Sicherungslasche (11) entfernt und
entsorgt werden. Der Stent wird mit dem Ausldsehebel (12) entfaltet.
Falls der Auslosehebelmechanismus ausfallt, kann eine teilweise
Stententfaltung wie folgt zu Ende gefiihrt werden: Zuerst den Griff mit
dem sekundéren Auslésering (13) und der Taste (14) 6ffnen und dann
direkt am einfahrbaren Schaft ziehen.
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Achtung: Nicht-klinische Tests mit verschiedenen Einfiihrschleusen
[6 F Cordis avanti+ (11 c¢cm), 6 F Terumo radifocus Il (10 cm), 6 F
Cook Flexor Balkin Up & Over (40 cm) und 6 F Optimed Epsylar
(45 cm]] haben belegt, dass das Pulsar-35 mit den angegebenen
MindestgroBen der Einfiihrschleusen kompatibel ist. Falls das
Pulsar-35 zusammen mit anderen, besonders langen und/oder
geflochtenen Einfiihrschleusen verwendet wird, ist eventuell zur
Herabsetzung der Reibung ein groBeres French-Kaliber als auf
dem Etikett angegeben erforderlich.

Der Stent wird mithilfe des drahtgefiihrten (.Over-the-Wire")

Stentsystems zur vorgesehenen Implantationsstelle vorgeschoben

und mithilfe des Griffs mit Auslosemechanismus entfaltet. Der Stent

verbleibt als permanentes Implantat im Gefaf.

Lieferzustand
Steril. Nicht pyrogen. Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Inhalt

e Ein (1) Pulsar-35 selbstexpandierendes Stentsystem mit ange-
brachtem Griff in einem versiegelten Aufreifibeutel.

¢ Eine (1) Gebrauchsanweisung.

Lagerung

Vor Sonnenlicht schiitzen und trocken zwischen 10 °C und 30 °C (50 °F
- 86 °F) lagern.

Indikationen

Das Pulsar-35 selbstexpandierende Stentsystem ist indiziert fir die
Verwendung bei Patienten mit atherosklerotischen Erkrankungen der
A. femoralis und der proximalen A. poplitea leiden, insbesondere zur
Behandlung bei unzureichenden Ergebnissen nach perkutaner trans-
luminaler Angioplastie (PTA), z. B. wegen Reststenose und Dissektion.

Achtung: In der medizinischen Literatur finden sich Berichte tiber
Frakturen von Nitinolstents nach der Implantation in den unteren
Extremitaten. Frakturen traten ofter auf und waren schwer-
wiegender bei langen Stentsegmenten und im Falle mehrerer,
teilweise uberlappender Stents. Diese Frakturen wurden haufig
mit Restenose oder Arterienverschluss in Verbindung gebracht.

Kontraindikationen

Alle allgemeinen Kontraindikationen fiir PTA gelten auch fiir die
Stentimplantation. Zu den Kontraindikationen fiir dieses Produkt und
die Stentimplantation allgemein gehdren:

e Lasionen, die mit dem System nicht erreicht oder behandelt werden
konnen

Lasionen, die eine vollstandige Inflation eines PTA-Ballons in geeig-
neter Grofe nicht zulassen

Grofe Mengen akuter oder subakuter Thromben an der Zielldsion
Perforierte GefaBe

L&sion, die in oder neben einem Aneurysma liegt

Risiko einer behandlungsbedingten Okklusion vitaler Seitenaste
Nicht korrigierte Blutungsstérungen und Kontraindikation fiir
Antithrombozyten- und/oder Antikoagulationstherapie
Niereninsuffizienz oder Allergie auf Kontrastmittel
Uberempfindlichkeit gegeniiber amorphem Siliziumkarbid oder
Nickel

Dariiber hinaus gelten alle verfahrensbedingten Kontraindikationen
wie in den nationalen und internationalen Richtlinien der jeweiligen
medizinischen Verbande beschrieben.

Warnhinweise

e Dieses Produkt ist ausschliefilich zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. NICHT resterilisieren und/oder wiederverwenden.
Die Wiederverwendung von Produkten fiir den Einmalgebrauch
stellt eine Infektionsgefahr fiir den Patienten und Anwender
dar. Eine Kontaminierung des Produkts kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Durch
Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren konnen wesentliche
Material- und Konstruktionsmerkmale verandert werden, was zum
Versagen des Produkts fiihren kann. BIOTRONIK tibernimmt keine
Verantwortung fiir Direkt-, Begleit- oder Folgeschaden aufgrund
von Resterilisierung oder Wiederverwendung.

NICHT verwenden bei gedffneter oder beschadigter Verpackung
oder bei Unleserlichkeit/Beschadigung der aufgedruckten Infor-
mationen.

Das Produkt nicht nach dem auf dem Aufkleber angegebenen
Haltbarkeitsdatum verwenden.

Das Stentsystem KEINEN organischen Losungsmitteln, wie z. B.
Alkohol, aussetzen.

Bei diesem Produkt besteht das Risiko von subakuter Thrombose,
GefaBkomplikationen und Blutungen. Die Patienten sind
daher sorgféltig auszuwdhlen. Eine sechsmonatige Gabe von
Thrombozytenaggregationshemmern nach dem Eingriff wird
empfohlen.

Stenting Uber eine Bifurkation kénnte zukiinftige Diagnose- und
Therapieverfahren erschweren.

Das Stentsystem NUR vorschieben, wenn der Fiihrungsdraht an der
Spitze vorsteht.

Das Stentsystem NICHT verwenden, wenn eine Liicke von mehr als
10 mm zwischen einfahrbarem Schaft und Spitze besteht oder wenn
der Stent nur teilweise entfaltet ist.

Einen teilweise entfalteten Stent NICHT verschieben, weder nach
proximal noch nach distal. Der Stent ist nicht auf eine Verschiebung
oder Repositionierung ausgelegt.

Sobald der Stent teilweise entfaltet ist, lasst er sich nicht mehr mit
dem Stentsystem zuriickholen.

Sicherheitshinweise

o Dieses Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in der
Durchfiihrung einer perkutanen transluminalen Angioplastie
(PTA) und der Implantation von Stents umfassend ausgebildet und
erfahren sind.

Es wird empfohlen, PTA und Stentimplantation nur in Kranken-
hausern durchzufiihren, in denen im Falle einer potenziellen
Verletzung oder lebensbedrohlichen Komplikation eine sofortige
Notoperation maoglich ist.

Falls im Gefal starke Thrombenansammlungen vorgefunden
werden, sind andere oder unterstiitzende Strategien (mechani-
sches Debulking, Thrombolyse, GPIIb/Illa-Hemmer) in Betracht zu
ziehen.

Das Stentsystem vor dem Eingriff einer Sichtpriifung unterziehen,
um seine Funktionstlichtigkeit zu bestdtigen und sicherzustellen,
dass die ausgewahlte Grofle fiir den vorgesehenen Eingriff geeignet
ist.

Nur Fiihrungsdrahte verwenden, deren Durchmesser gleich dem
auf dem Etikett angegebenen Durchmesser ist.

Ausschliefilich mit einer Einfiihrschleuse geeigneter Grofe geman
den Angaben auf dem Aufkleber verwenden.

Nicht-klinische ~ Tests mit verschiedenen Einfiihrschleusen
[6 F Cordis avanti+ (11 cm), é F Terumo radifocus Il (10 cm), 6 F
Cook Flexor Balkin Up & Over (40 cm) und 6 F Optimed Epsylar
(45 cm)] haben belegt, dass das Pulsar-35 mit den angegebenen
Mindestgrofien der Einfiihrschleusen kompatibel ist. Falls das
Pulsar-35 zusammen mit anderen, besonders langen und/oder
geflochtenen Einfiihrschleusen verwendet wird, ist eventuell zur
Herabsetzung der Reibung ein gréferes French-Kaliber als auf dem
Etikett angegeben erforderlich.

e Mit der gebotenen Sorgfalt handhaben, um eine vorzeitige
Freisetzung des Stents sowie versehentliches Brechen, Verbiegen
oder Knicken des Katheterschafts zu vermeiden.

Beim Entfernen des Stentsystems aus der Verpackung und beim
Durchspiilen darauf achten, den Auslésemechanismus des Stents
nicht anzufassen.

Solange sich das Stentsystem im Kérper des Patienten befindet,
darf es nur unter angiographischer Flihrung bewegt werden.

Das Stentsystem ist nicht fir die Verwendung mit Kontrastmittel-
injektoren vorgesehen.
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e Es missen VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung oder
Verringerung der Blutgerinnung getroffen werden. Die Verwendung
einer systemischen Heparinisierung wahrend des Eingriffs wird
empfohlen.

e Instrument stets mit steriler heparinisierter isotonischer

Kochsalzlosung gefiillt halten, wahrend es sich im GefaBsystem

befindet.

Beim Entfalten des Stents kénnte ein Durchhang im Einflihrsystem

auflerhalb des Patienten zu falscher Stentplatzierung sowie poten-

zieller Stentkompression oder -verlangerung fiihren.

Beim ersten Betatigen des Auslosehebels wird ein im System

eventuell vorhandener Durchhang entfernt. Dies koénnte die

Stentposition innerhalb der Lasion andern. Den Stent stets innerhalb

der Lasion neu ausrichten und die ordnungsgemafe Stentposition

bestatigen, bevor der Auslosehebel erneut betatigt wird.

Wenn bei der Entfaltung ein starker Widerstand zu spiiren ist, den

Eingriff unterbrechen und die Ursache des Widerstandes fest-

stellen, bevor fortgefahren wird.

Falls die Spitze wéhrend der Entfernung des Stentsystems auf

einen Widerstand trifft, ist die Ursache dafiir zu ermitteln. Um die

Spitze frei zu bekommen, kann das Stentsystem vorsichtig nach

distal geschoben werden. AnschlieBend erneut eine Rickholung

versuchen.

Wenn zur Behandlung einer Ldsion mehrere Stents erforderlich
sind, missen diese eine ahnliche Zusammensetzung aufweisen, da
sich beim Kontakt von Stents aus unterschiedlichen Metallen das
Korrosionsrisiko erhoht.

Wenn zur Behandlung einer Lasion mehrere Stents erforderlich sind,
diirfen maximal zwei Stents verwendet werden. Die Uberlappung
von mehr als zwei Stents wurde bisher nicht untersucht.

Wenn zur Behandlung einer Lasion mehrere Stents erforderlich
sind, wird empfohlen, den weiter distal gelegenen Stent zuerst zu
platzieren. Fiir ausreichende Uberlappung zwischen den Stents
sorgen.

Beim erneuten Durchqueren eines Stents mit Hilfsvorrichtungen
mit duBerster Vorsicht vorgehen.

Im Bereich des Stents wird der Einsatz von mechanischen
Atherektomievorrichtungen oder Laserkathetern nicht empfohlen.
In-vitro-Tests haben ergeben, dass die Beschichtung mit
Siliziumkarbid die Freisetzung von Metallionen aus dem darunter
liegenden Nitinolstent stark herabsetzt. Mdgliche klinische Vorteile
fiir Patienten mit Allergien auf Nitinol-Komponenten wurden noch
nicht untersucht.

Bitte den Abschnitt "Angaben zur MRT-Sicherheit” vor Gebrauch
dieses Produkts sorgfaltig lesen.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse/
Komplikationen

Hamatom oder Blutung an der Punktionsstelle

Blutung, die eine Transfusion oder eine andere Behandlung erfor-
derlich macht

Hamatom (z.B. retroperitoneal)

Verletzung der Arterienwand, Dissektion, Perforation, Ruptur,
Intimaeinriss

GefaBspasmus
Embolisierung, Thrombose oder Okklusion des Stents
Arteriovendse Fistel

Bildung von Pseudoaneurysmen
Embolisierung von Luft, Thrombus- oder Arteriosklerosematerial
Totalverschluss der Arterie

Restenose der mit dem Stent behandelten Arterie

Einfiihrung des Stents an die falsche Stelle

Unzureichende Stentapposition und Fehlplatzierung des Stents
Schwierigkeiten beim Herausziehen des Systems
Embolisierung durch Kathetermaterial

Migration, Bruch oder Verformung des Stents

Lokale oder systemische Infektion

Allergische Reaktionen auf amorphes Siliziumkarbid oder andere
Verbindungen des Systems

Notoperation zur Korrektur von GefaBkomplikationen
Gewebsnekrose und Gliedverlust

e Tod

Darliber hinaus gelten alle verfahrensbedingten unerwiinschten
Ereignisse wie in den nationalen und internationalen Richtlinien der
jeweiligen medizinischen Verbande beschrieben.
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Gebrauchsanweisung

Vor der Stentimplantation wird eine Vordilatation der Lasion mithilfe
der tblichen PTA-Techniken empfohlen. Den PTA-Ballonkatheter aus
dem Patienten entfernen, jedoch einen Fiihrungsdraht in der Lasion
liegen lassen.

Vorbereitung des Stentsystems

1. Anhand des Durchmessers der Arterie neben der Lasion und der
Lange des Segments, das mit dem Stent versorgt werden soll, die
geeignete Stentgrofe wahlen. Der Durchmesser des (entfalteten)
Stents im Verhaltnis zum Referenzdurchmesser der Zielarterie
geht aus der nachstehenden Auswahltabelle fir die Stentgréfe
hervor. Der Stent muss ausreichend lang sein, um auf beiden
Seiten mindestens 5 mm Uber die Lasion hinauszuragen.

Auswahltabelle Stentgrofien
GefaBdurchmesser frg?;::::‘ses:gi E::S
3,0-4,0mm 50mm
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm

2. Die AuBenverpackung 6ffnen und den sterilen Beutel entnehmen.

3. Nach griindlicher Untersuchung des Beutels auf Unversehrtheit
der Sterilbarriere den Beutel aufreiien und die Schale heraus-
nehmen. Zuerst den Griff anheben und dann den Katheter aus der
Schutzspirale ziehen und im sterilen Feld ablegen. Darauf achten,
den Katheter dabei nicht zu knicken.

Achtung: Beim Entfernen des Stentsystems aus der Verpackung und
beim Durchspiilen darauf achten, den Auslésemechanismus des
Stents nicht anzufassen.

4. Das Produkt auf Beschadigungen untersuchen. Sicherstellen, dass
der Stent innerhalb des einfahrbaren Schafts liegt. Nicht verwenden,
wenn der Stent bereits teilweise freigesetzt ist.

Spiilen des Stentsystems

5. Eine 10-ml-Spritze mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung am
Luer-Anschluss der proximalen Fiihrungsdrahtoffnung anbringen
und mindestens 5 ml Kochsalzlosung in das Fiihrungsdrahtlumen
injizieren, bis die Fliissigkeit an der Katheterspitze sowie zwischen
dem Ende des einfahrbaren Schafts und der Spitze austritt.

6. Die Spritze entfernen.

Einfiihrung des Stentsystems

Warnhinweis: NICHT verwenden, wenn eine Liicke von mehr als
10 mm zwischen einfahrbarem Schaft und Spitze besteht oder
wenn der Stent nur teilweise entfaltet ist.

7. Die distale Spitze des Stentsystems auf das proximale Ende des
Fihrungsdrahts auffaddeln und das System vorschieben, bis der
Fihrungsdraht aus dem Luer-Anschluss am proximalen Ende
des Griffs austritt. Darauf achten, das Stentsystem so gerade wie
maoglich zu halten.

8. Das Stentsystem vorsichtig durch die Einfiihrschleuse einbringen,
wahrend der Fiihrungsdraht in seiner Stellung festgehalten wird.

9. Das Stentsystem iiber den Fiihrungsdraht vorsichtig bis zu der zu
behandelnden Lasion vorschieben.

10. Das Stentsystem Uber die Lasion hinaus vorschieben, sodass die
Markierungen zu beiden Seiten der Lasion liegen.

Freisetzung des Stents

11. Stentsystem und Fiihrungsdraht auBerhalb des Korpers so gerade
wie moglich halten (A1).

Achtung: Ein Durchhang im Einfiihrsystem aufBlerhalb des Patienten
(A2) kénnte zu falscher Stentplatzierung sowie potenzieller Stent-
kompression oder -verlangerung fiihren.

A

A2

Abbildung A

(O]

12.Den Ausldsehebel mit dem Daumen herunterdriicken (B1). Dabei
die Sicherungslasche vorsichtig drehen (45°) und herausziehen
(B2 und B3).

13.Keinen Druck mehr mit dem Daumen ausiiben und den
Auslésehebel aus dem Griff kommen lassen (B4).

459

((

N

~
B3 ~ B4

Abbildung B

14.Sicherstellen, dass die beiden Enden des Stents (proximal und
distal) weiterhin in der richtigen Lage relativ zur L&sion sind (C1).

15. Unter Durchleuchtung mit der Stententfaltung beginnen, indem
der Auslosehebel mit dem Daumen betatigt wird, wahrend der
Griff unbeweglich bleibt (C2).

Achtung: Beim ersten Betdtigen des Auslésehebels wird ein im
Einflihrsystem eventuell vorhandener Durchhang entfernt.
Dies kdnnte die Stentposition innerhalb der L&sion dndern (C3).
Den Stent stets innerhalb der Lasion neu ausrichten und die
ordnungsgemafe Stentposition bestétigen (C4 und C5), bevor der
Auslésehebel erneut betatigt wird (Cé).

Hinweis: Die Stententfaltung beginnt ungefahr zwischen der zweiten
und vierten Betatigung des Auslosehebels.

c1

Abbildung C

16.Nach der Entfaltung des distalen Stentendes stets darauf
achten, dass die distale Markierung des Einfiihrsystems nahe
bei den distalen Stentmarkierungen liegt, um eine gleichmaBige
Stententfaltung zu gewahrleisten.

Achtung: Wenn bei der Entfaltung ein starker Widerstand zu spiiren
ist, den Eingriff unterbrechen und die Ursache des Widerstandes
feststellen, bevor fortgefahren wird.
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Hinweis: Wenn eine proximalere fluoroskopische Sicht notwendig
ist (z.B. bei einem langen Stent), die Entfaltung unterbrechen
und den Patienten umpositionieren. Bevor die Entfaltung fortge-
setzt wird, die proximale Markierung mit einem anatomischen
Orientierungspunkt ausrichten und diese Ausrichtung wahrend
der proximalen Entfaltung beibehalten.

17.Den Auslésehebel wiederholt betatigen, bis der Stent vollstandig
entfaltet wurde. Dies ist daran erkennbar, dass die schwarze
Markierung am proximalen Teil des einfahrbaren Schafts im Griff
verschwunden ist.

Hinweis: Die korrekte Lange des entfalteten Stents (weder kompri-
miert noch gestreckt) lasst sich kontrollieren, indem die
Markierungen am Einflihrsystem nach der Entfaltung mit den
entsprechenden Markierungen am Stent zur Deckung gebracht
werden.

18.Ein Angiogramm des mit dem Stent versorgten GefaBabschnitts
erstellen.

Beschreibung des sekundaren
Auslosemechanismus

1. Falls der Auslésehebelmechanismus vor der Freigabe des Stents
ausfallt, das gesamte System aus dem Patienten entfernen.

2. Falls der Auslésehebelmechanismus nach der teilweisen
Freigabe des Stents ausfallt: Den Griff wie in D1 dargestellt
umdrehen, sodass die Drucktaste an der Griffunterseite zu sehen
ist. AnschlieBend am sekundaren Ausldsering ziehen und diesen
anheben, um den Griff aufzubrechen (D2).

3. Das Schneidgerat mit dem Daumen fest halten (D3) und direkt
am transparenten Schlauch (siehe Pfeil in D3] parallel zum proxi-
malen Ende des Fiihrungsdrahts ziehen, bis der Stent vollstandig
entfaltet ist.

Hinweis: Gelegentlich kann es vorkommen, dass Teile des Griff-
mechanismus herausfallen. Diese Teile sind bei der Stentfreigabe
nach dieser Methode nicht erforderlich.

D1

D2

D3

Abbildung D

Entfernung des Stentsystems

1. Nach der vollstandigen Entfaltung des Stents das Stentsystem
unter Durchleuchtung vorsichtig entfernen. Dabei auf die rontgen-
dichte Spitze des Systems achten und den Fiihrungsdraht an Ort
und Stelle belassen.

Achtung: Falls die Spitze wahrend der Entfernung des Stentsystems
auf einen Widerstand trifft, ist die Ursache dafiir zu ermitteln. Um
die Spitze frei zu bekommen, kann das Stentsystem vorsichtig
nach distal geschoben werden. AnschlieBend erneut eine
Riickholung versuchen.

2. Das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch gemaf den
Krankenhausrichtlinien sowie den Vorschriften der Verwaltung
und/oder drtlichen Behorde entsorgen.
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3. Bei unvollstandig entlang der Lasion entfaltetem Stent kann eine
Ballondilatation nach der Entfaltung durchgefiihrt werden. Einen
PTA-Ballon auswéahlen, dessen Durchmesser im inflatierten
Zustand dem Referenzdurchmesser des ZielgefaBes entspricht.

4. Ein Angiogramm des mit dem Stent versorgten GefdBabschnitts
erstellen.

Angaben zur MRT-Sicherheit

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der Pulsar-35 Stent fiir
einzelne und Uberlappende Langen bis 385 mm MR conditional ist.
Ein Patient mit diesem Produkt kann sicher mit einem MRT-System
gescannt werden, das folgende Anforderungen erfiillt:

Statisches Magnetfeld von 1,5 oder 3,0 Tesla.

Maximaler Raumgradient im statischen Feld von 3000 Gauf/cm
(30 T/m).

Durch das MRT-Gerat angezeigte, iiber den gesamten Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR] von maximal 1 W/kg
fur Orientierungspunkte unter und 2 W/kg (normale Betriebsart)
flir Orientierungspunkte iber dem Bauchnabel.

Unter den oben definierten Scanbedingungen ist zu erwarten, dass
der Stent einen maximalen Temperaturanstieg von 5,7°C nach einer
kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten erzeugt.

In praklinischen Tests verursachte der Stent eine Erstreckung des
Bildartefakts in einem MRT-System mit 3,0 Tesla Giber ungefahr 4 mm
(bei Bildgebung mit einer Gradientenechosequenz) bzw. 3 mm (bei
Bildgebung mit einer Spinecho-Impulssequenz). Das Artefakt kann
das Produktlumen verdecken.

Gewahrleistung/Produkthaftung

Das Produkt und alle seine Bestandteile (im Weiteren .Produkt”)
wurden mit aller angemessenen Sorgfalt entwickelt, hergestellt,
geprift und verpackt. Weil die Bedingungen, unter denen das
Produkt verwendet wird, jedoch auflerhalb des Einflussbereiches von
BIOTRONIK liegen, sind die Inhalte dieser Gebrauchsanweisung (IFU)
als integraler Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen,
wenn es aus verschiedenen Ursachen zu einer Stérung der vorgese-
henen Funktion des Produkts kommt.

BIOTRONIK kann nicht garantieren, dass die folgenden Ereignisse

nicht eintreten:

* Funktionsstorungen oder Ausfalle des Produkts

¢ Immunreaktion des Patienten auf das Produkt

* Medizinische Komplikationen wahrend der Verwendung des
Produkts oder infolge des Korperkontakts eines Patienten mit dem
Produkt

BIOTRONIK Gbernimmt keine Haftung fiir:

Eine Verwendung des Produkts, die nicht mit dem angegebenen

bestimmungsgeméaBen Gebrauch Ubereinstimmt oder von den

angegebenen Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen, Sicher-

heitshinweisen und der Gebrauchsanweisung dieser IFU abweicht

Anderungen am Originalprodukt

Ereignisse, die zum Zeitpunkt der Produktauslieferung nach dem

Stand der Wissenschaft und Technologie nicht vorhersehbar waren

Ereignisse, die von anderen Produkten von BIOTRONIK oder von

Produkten anderer Hersteller als BIOTRONIK ausgehen

Félle hoherer Gewalt, darunter unter anderem Naturkatastrophen

Die vorstehenden Bestimmungen gelten unbeschadet etwaiger mit

dem Kunden gesondert vereinbarter Haftungsausschliisse und/oder

Haftungsbeschrankungen in dem gesetzlich zulassigen Umfang.

Francais

Description

Pulsar-35 est une endoprothése auto-expansible prémontée sur un
systéme d’endoprothése coaxial ou « over-the-wire ». Lendoprothése
(1) est découpée au laser a partir d'un tube en nitinol. Elle comporte
6 extensions radio-opaques a chaque extrémité (1a, 1b) et un revé-
tement intégral de carbure de silicium amorphe (a-SiC:H). Le
systéme d’endoprothése se compose de trois éléments disposés de
maniére coaxiale : le corps interne (2), le corps (central] rétractable
(3) et le corps externe fixe (4).

La lumiére centrale du guide a Uintérieur du corps interne commence
par une extrémité radio-opaque (5) au niveau de la sortie distale
du guide et se termine par un orifice Luer (6] au niveau de la sortie
proximale du guide. Lendoprothése est positionnée entre le corps
interne et le corps rétractable en proximalité de U'extrémité, entre
deux marqueurs radio-opaques (7) qui facilitent la visualisation du
systéme d’endoprothése sous radioscopie, et sa mise en place vers

(O]

la ésion et au niveau de celle-ci. Le corps rétractable commence
a Uintérieur de la poignée (8] et se prolonge vers lextrémité. Elle
recouvre l'endoprothése et la maintient comprimée a lintérieur de
son extrémité distale. Un revétement hydrophobe est appliqué a l'ex-
térieur du corps interne, a lintérieur et a U'extérieur du corps externe,
ainsi qu'a Uintérieur et a U'extérieur du corps rétractable.

La lumiére du guide du corps interne et l'espace annulaire entre le
corps interne et le corps rétractable sont rincés simultanément par
lorifice Luer situé au niveau de la sortie proximale du guide. La
lumiére du guide permet d'utiliser des guides de 0,035 * (0,89 mm)
pour faciliter l'avancement du systeme d’endoprothése vers et dans
la lésion a traiter. Le corps rétractable est marqué en amont par un
tube noir (9) de 10 mm qui indique le stade d’avancement et la fin du
déploiement de U'endoprothése. Le corps externe fixe (4) est destiné &
réduire la friction entre le systéme d’endoprothése et la valve hémos-
tatique pendant la libération de U'endoprothése. Le tube transparent
protége les corps en amont (10) contre les plicatures.

Avant le déploiement, la languette de verrouillage (11) doit étre
retirée et jetée. Lendoprothese est déployée a laide de la gachette
(12). En cas d’échec du mécanisme de libération de la gachette, le
déploiement partiel de l'endoprothése peut étre achevé de la maniere
suivante : ouvrir d’abord la poignée a l'aide de lanneau (13) et du
bouton de libération secondaires (14), puis tirer directement sur le
corps rétractable.

Attention : des tests non cliniques avec différents introducteurs,
c.-a-d., les introducteurs Cordis avanti+ (11 cm] en 6F, Terumo
radifocus I1 (10 cm]) en 6F, Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm)
en 6F et Optimed Epsylar (45 cm) en 6F, ont démontré que l'endo-
prothése Pulsar-35 est compatible avec les tailles d'introducteurs
minimum indiquées. Si lendoprothése Pulsar-35 est utilisée en
association avec d'autres introducteurs particulierement longs
et/ou renforcés, un diamétre (F) plus gros que la taille indiquée sur
l'étiquette peut étre nécessaire pour réduire la friction.

L'endoprothése est avancée jusqu’au site d’implantation prévu au

moyen du systéme d’endoprothése coaxial, et déployée au moyen

de la poignée et du mécanisme de la gachette. L'endoprothese reste
dans le vaisseau comme implant permanent.

Présentation

Stérile. Non pyrogéne. Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.

Contenu

e Un (1) systeme d’endoprothése auto-expansible Pulsar-35 complet,
avec poignée raccordée sous sachet déchirable scellé.

e Un (1) mode d’emploi.

Conservation

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil et dans un endroit sec, a une
température comprise entre 10 °C et 30°C / 50 °F et 86°F.

Indications

Le systeme d'endoprothése auto-expansible Pulsar-35 est indiqué
pour une utilisation chez les patients présentant une maladie athé-
roscléreuse au niveau des arteres fémorales et poplitées proximales,
en particulier pour un traitement en cas de résultats insuffisants
aprés une angioplastie transluminale percutanée (ATP), comme une
sténose résiduelle ou une dissection.

Attention : des fractures des endoprothéses en nitinol implantées au
niveau des membres inférieurs ont été signalées dans les publica-
tions médicales. Les fractures sont survenues plus fréquemment
et ont été plus graves dans les segments stentés longs et dans
les cas o plusieurs endoprothéses se chevauchent partiellement.
Ces fractures ont souvent été associées a une resténose ou une
occlusion de l'artére.
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Contre-indications

Toutes les contre-indications générales a UATP sont également des
contre-indications pour limplantation d'une endoprothese. Les
contre-indications pour ce dispositif et, de maniére générale, pour la
pose d'une endoprothése sont les suivantes :

Lésions qui ne peuvent pas étre atteintes ou traitées avec le
systéme

Lésions empéchant le gonflage complet d’un ballonnet pour ATP
de taille appropriée

Thrombus aigu ou subaigu important au niveau de la lésion cible
Vaisseaux perforés

Lésion se situant a l'intérieur ou a proximité d’un anévrisme
Risque d’occlusion liée au traitement de branches latérales vitales

Troubles hémorragiques non corrigés et contre-indication aux trai-
tements antiplaquettaires et/ou anticoagulants.

Insuffisance rénale ou allergie aux produits de contraste
Hypersensibilité au carbure de silicium amorphe ou au nickel

De plus, toutes les contre-indications liées a lintervention, telles
qu’elles sont décrites dans les directives nationales et internationales
des associations médicales respectives, sont applicables.

Avertissements

Ce dispositif est concu pour et destiné a un usage unique. NE PAS
restériliser et/ou réutiliser. La réutilisation des dispositifs a usage
unique crée un risque potentiel d'infection pour le patient ou l'uti-
lisateur. La contamination du dispositif peut entrainer des lésions,
une maladie ou le déces du patient. Le nettoyage, la désinfection et
la stérilisation peuvent compromettre les caractéristiques essen-
tielles du matériau et de la conception, entrainant ainsi une défail-
lance du dispositif. BIOTRONIK ne peut pas étre tenu pour respon-
sable des dommages directs, indirects ou accessoires résultant
d’une restérilisation ou d'une réutilisation.

NE PAS utiliser si lemballage est ouvert ou endommagé, ou si les
informations fournies sont masquées ou non lisibles.

Utiliser avant la « Date limite d’utilisation » indiquée sur l'étiquette.
NE PAS exposer le systéme d’endoprothese a des solvants orga-
niques, comme lalcool.

Ce dispositif entraine un risque associé de thrombose subaigug,
de complications vasculaires et/ou d’événements hémorragiques.
IL convient donc de sélectionner les patients avec précaution et un
traitement antiplaquettaire est recommandé pendant une période
de 6 mois post-intervention.

La pose d’'une endoprothése au niveau d'une bifurcation risque
de compromettre les procédures diagnostiques et thérapeutiques
futures.

NE PAS faire avancer le systeme d’endoprothése si le guide ne
dépasse pas de lextrémité.

NE PAS utiliser le systéeme d’endoprothése s'il existe un espace de
plus de 10 mm entre le corps rétractable et U'extrémité, ou si l'en-
doprothése est partiellement déployée.

NE PAS faire avancer une endoprothése partiellement déployée
en direction proximale ou distale. L'endoprothése n’est pas concue
pour étre déplacée ou repositionnée.

Une fois que lendoprothése est partiellement déployée, elle ne
peut pas étre recapturée en utilisant le systéme d’endoprothese.

Consignes de sécurité

¢ Lutilisation de ce dispositif est réservée aux médecins parfai-
tement formés et ayant Uexpérience nécessaire aux techniques
d’'angioplastie transluminale percutanée (ATP) et d’implantation
d’endoprothése.

LATP et limplantation d’endoprothéses sont recommandées
uniquement dans des hopitaux ou il est possible d’effectuer rapi-
dement une intervention chirurgicale d'urgence en cas de lésions
potentielles ou de complications pouvant engager le pronostic vital.
Si une grande quantité de thrombus est présente dans le vaisseau,
des stratégies alternatives ou d'appoint (réduction de volume
mécanique, thrombolyse, inhibiteurs GPIIb/Illa) doivent étre envi-
sagées.

Avant lintervention, examiner visuellement le systéeme d'endopro-
thése pour vérifier son fonctionnement et assurer que sa taille est
adaptée a lintervention spécifique pour laquelle il doit étre utilisé.
Nutiliser que des guides ayant un diametre égal au diameétre
indiqué sur l'étiquette.

N'utiliser qu'avec un introducteur de taille appropriée selon les
indications de l'étiquette.
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Des tests non cliniques avec différents introducteurs, c.-a-d., les
introducteurs Cordis avanti+ (11 cm) en 6F, Terumo radifocus I
(10 cm) de 6F, Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) en 6F et
Optimed Epsylar (45 cm) en 6F, ont démontré que U'endoprothése
Pulsar-35 est compatible avec les tailles d'introducteurs minimum
indiquées. Si lendoprothése Pulsar-35 est utilisée en association
avec d'autres avec d'autres d'introducteurs particulierement
longs et/ou renforcés, un diamétre (F) plus gros que la taille
indiquée sur l'étiquette peut étre nécessaire pour réduire la friction.
Manipuler ce produit avec soin afin de réduire le risque de libération
précoce de l'endoprothése, de fracture, de courbure ou de plicature
accidentelle du corps du cathéter.

Eviter de manipuler le mécanisme de libération de 'endoprothése
pendant le retrait de 'emballage et le rincage du systéeme d’endo-
prothése.

Une fois que le systeme d’endoprothése se trouve dans le patient, ne
le manipuler que sous radioscopie de haute qualité.

Le systeme d'endoprothése n'est pas concu pour étre utilisé avec
les systemes d'injection automatique.

¢ Des précautions pour prévenir ou réduire la coagulation doivent étre
prises. L'utilisation de l'héparinisation systémique au cours de la
procédure est recommandée.

Veiller a ce que linstrument soit toujours rempli de sérum physio-
logique isotonique hépariné stérile lorsqu'il est dans le systeme
vasculaire.

Pendant le déploiement, un relachement (jeu) du systéme de
largage a Uextérieur du patient risque de produire une mise en place
incorrecte de l'endoprothése, ou sa compression ou son élongation
potentielles.

e Le premier appui sur la gachette élimine tout jeu du systéeme de
largage et peut changer la position de Uendoprothése dans la lésion.
Toujours réaligner Uendoprothése et vérifier sa position correcte
avant de continuer a appuyer sur la gachette.

En cas de résistance importante pendant le déploiement, inter-
rompre lintervention et déterminer la cause de cette résistance
avant de poursuivre.

Si une résistance est rencontrée au niveau de Uextrémité lors du
retrait du systeme d’endoprothése, la cause de cette résistance doit
étre déterminée. Pour libérer U'extrémité, déplacer avec précaution
le systeme d’endoprothése en direction distale puis tenter de le
retirer de nouveau.

Si plusieurs endoprothéses sont nécessaires pour traiter une lésion,
celles-ci doivent avoir une composition similaire car le risque de
corrosion augmente si des endoprothéses a base de métaux diffé-
rents entrent en contact l'une avec l'autre.

Si plusieurs endoprothéses sont nécessaires pour traiter une lésion,
utiliser deux endoprothéses au maximum. Aucune recherche n'a été
faite sur le chevauchement de plus de deux endoprotheses.

Si plusieurs endoprothéses sont nécessaires pour traiter la lésion, il
est recommandé de placer U'endoprothése distale en premier. Veiller
a assurer un chevauchement suffisant entre les endoprothéses.

Le refranchissement d'une endoprothése avec des dispositifs auxi-
liaires doit étre réalisé avec précaution.

Il n’est pas recommandé d'utiliser des dispositifs d'athérectomie
meécaniques ou des cathéters laser dans la région stentée.

Des tests in vitro ont montré que le revétement en carbure de
silicium réduit fortement la libération des ions métalliques de l'en-
doprothése sous-jacente en nitinol. Les avantages cliniques poten-
tiels pour les patients présentant des allergies aux composés de
nitinol n‘ont pas encore été établis.

Lire attentivement la section Informations de sécurité IRM avant
d'utiliser ce dispositif.

Evénements indésirables/complications
potentiels

* Hématome ou saignement au niveau du site de ponction
* Hémorragie nécessitant une transfusion ou un autre traitement
¢ Hématome, par ex., hématome rétropéritonéal

Lésion de la paroi artérielle, dissection, perforation, fracture,
déchirure intimale

* Vasospasme

Embolisation de l'endoprothése, thrombose ou occlusion de 'endo-
prothese
Fistule artérioveineuse

Formation de pseudo-anévrisme

Embolisation gazeuse, de matériau thrombotique ou athéroscléreux
Occlusion totale de lartere

Resténose de l'artere stentée

(O]

Impossibilité de larguer U'endoprothése au niveau du site prévu

¢ Mauvaise apposition de l'endoprothése et mauvais positionnement
de celle-ci

Difficultés de retrait du dispositif

Embolisation par le matériau du cathéter

Migration, fracture ou déformation de l'endoprothese

Infection systémique ou locale

Réactions allergiques au carbure de silicium amorphe ou a d’autres
composés du systeme

Intervention chirurgicale d'urgence pour corriger les complications
vasculaires

Nécrose tissulaire et perte de membre

e Déces

De plus, tous les événements indésirables liés a lintervention, tels
qu'ils sont décrits dans les directives nationales et internationales des
associations médicales respectives, sont applicables.

Mode d’emploi

Il est recommandé de pré-dilater la lésion en utilisant les techniques
d’ATP standard avant la pose d’une endoprothése. Retirer le cathéter
a ballonnet pour ATP du patient en maintenant l'accés a la lésion avec
le guide.

Préparation du systéme d’endoprothése

1. Sélectionner la taille d’endoprothése appropriée en fonction
du diamétre de l'artére adjacente a la lésion et de la longueur
du segment a stenter. Le diamétre de lendoprothése (non
comprimée) par rapport au diamétre de référence de l'artére cible
peut étre consulté au tableau de sélection de la taille de lendopro-
thése ci-dessous. La longueur de U'endoprothése doit permettre
un chevauchement de la lésion d’au moins 5 mm de chaque coté.

Tableau de sélection de

la taille de Uendoprothése
Diameétre de Uendoprothése
non comprimée

Diamétre du vaisseau

3,0-4,0mm 50 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm

2. Ouvrir l'emballage externe et retirer le sachet stérile.

3. Apres avoir inspecté avec précaution le sachet pour vérifier que la
barriere stérile n'a pas été endommagée, le déchirer pour louvrir
et en retirer le plateau. Saisir d'abord la poignée puis retirer le
cathéter de la coquille de protection et le placer sur le champ
stérile. Veiller a ne pas plicaturer le cathéter.

Attention : eviter de manipuler le mécanisme de libération de l'en-
doprothése pendant le retrait de l'emballage et le rincage du
systeme d’endoprothése.

4. Examiner le dispositif pour vérifier qu'il n'est pas endommagé.
S'assurer que l'endoprothése se trouve entierement dans le corps
rétractable. Ne pas utiliser si l'endoprothése est partiellement
déployée.

Rincage du systéme d’endoprothése

5. Raccorder une seringue de 10 ml remplie de sérum physiologique
hépariné stérile a Uorifice Luer au niveau de la sortie proximale du
guide, et injecter au moins 5 ml de sérum physiologique dans la
lumiere de guide jusqu'a ce que le liquide ressorte par Uextrémité
du cathéter et également entre le bout du corps rétractable et
Uextrémité.

6. Retirer la seringue.

Introduction du systéme d’endoprothése

Avertissement : NE PAS utiliser s'il existe un espace de plus de
10 mm entre le corps rétractable et Uextrémité, ou si lendopro-
theése est partiellement déployée.

7. Enfiler Uextrémité distale du systéme d'endoprothése sur lex-
trémité proximale du guide et avancer le systeme jusqu’a ce que
le guide ressorte par lorifice Luer a Uextrémité proximale de la
poignée. Veiller a maintenir le systeme d’endoprothése aussi droit
que possible.

8. Introduire avec précaution le systéme d’endoprothése par lintro-
ducteur tout en immobilisant le guide.

9. Avancer avec précaution le systéme d’endoprothése sur le guide,
vers la lésion a traiter.

10. Avancer le systeme d’endoprothése en travers de la ésion en posi-
tionnant les marqueurs de chaque coté de la lésion.
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Déploiement de Uendoprothése

11. Maintenir le systéme d’endoprothése et le guide aussi droits que
possible & Uextérieur du patient (A1).

Attention : un relachement (jeu) du systéme de largage a Uextérieur du
patient (A2) risque de produire une mise en place incorrecte de l'endo-
prothése, ou sa compression ou son élongation potentielles.

A1

A2

Figure A

12.Tout en appuyant sur la gachette avec le pouce (B1), tourner
doucement (45°) la languette de verrouillage et la retirer (B2 et B3).

13. Relacher la pression du pouce et laisser la gachette sortir de la
poignée (B4).

m
- S
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Figure B

14.S’assurer que la position des extrémités distale et proximale de
l'endoprothése par rapport 4 la lésion est toujours correcte (C1).

15.Commencer a déployer l'endoprothése sous contréle radiosco-
pique en appuyant sur la gachette avec le pouce tout en main-
tenant la poignée en position fixe (C2).

Attention : le premier appui sur la gachette élimine le jeu du systeme
de largage et peut changer la position de endoprothése dans
la lésion (C3). Toujours réaligner l'endoprothése et vérifier sa
position correcte (C4 et C5) avant de continuer a appuyer sur la
gachette (Cé).

Remarque : le déploiement de l'endoprothése commence entre le
deuxieéme et le quatrieme appui sur la gachette environ.
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Cé

Figure C

16.Une fois 'extrémité distale de U'endoprothése déployée, toujours
maintenir le marqueur distal du systeme de largage a proximité
des marqueurs distaux de lendoprothése pour assurer un
déploiement uniforme de celle-ci.

Attention : en cas de résistance importante pendant le déploiement,
interrompre lintervention et déterminer la cause de cette résis-
tance avant de poursuivre.

Remarque : si une vue plus proximale (par ex., pour une endoprothése
longue) est nécessaire sous radioscopie, arréter le déploiement et
réajuster le patient. Avant de continuer le déploiement, aligner le
marqueur proximal sur un repére anatomique et maintenir lali-
gnement pendant le déploiement proximal.

17. Appuyer sur la gachette a plusieurs reprises jusqu’a ce que Uen-
doprothése soit entierement déployée ; ceci est accompli lorsque
le marqueur noir sur la partie proximale du corps rétractable
disparait dans la poignée.

Remarque : il est possible de vérifier la longueur correcte de l'en-
doprothése déployée (ni comprimée ni étirée) en faisant corres-
pondre les marqueurs du systeme de largage et les marqueurs
respectifs de l'endoprothése apres le déploiement.

18.Réaliser une visualisation angiographique du segment stenté du
vaisseau.

Description du systéme de libération
secondaire

1. En cas déchec du mécanisme de libération de la gachette avant
la libération de 'endoprothese, retirer lintégralité du systéeme du
patient.

2. En cas d'échec du mécanisme de libération de la gachette avec
libération partielle de l'endoprothése : retourner la poignée
comme dans D1 de fagcon a ce que le bouton poussoir soit visible
sous la poignée, puis tirer sur l'anneau de libération secondaire et
le soulever pour ouvrir la poignée (D2) en la brisant.

3. Tenir fermement le module coupant a l'aide du pouce (D3) et tirer
directement sur la tubulure transparente (voir la fleche dans D3)
parallélement a U'extrémité proximale du guide jusqu'a ce que l'en-
doprothése soit complétement déployée.

Remarque : il peut parfois arriver que des parties du mécanisme de la
poignée se détachent. Celles-ci ne sont pas nécessaires pour cette
méthode de libération de 'endoprothése.

D1

D2

D3

Figure D

Retrait du systéme d’endoprothése

1. Aprés le déploiement complet de lendoprothése, retirer avec
précaution le systeme d'endoprothese sous contréle radiosco-
pique tout en observant Uextrémité radio-opaque et en laissant le
guide en place.

Attention : si une résistance est rencontrée au niveau de l'extrémité
lors du retrait du systeme d’endoprothese, la cause de cette résis-
tance doit étre déterminée. Pour libérer 'extrémité, déplacer avec
précaution le systeme d’endoprothése en direction distale puis
tenter de le retirer de nouveau.

2. Apres utilisation, éliminer le produit et son emballage confor-
mément & la réglementation de Lhdpital, administrative et/ou
gouvernementale locale.

3. Si l'endoprothese n'est pas déployée sur toute la longueur de la
lésion, il est possible de réaliser une dilatation par cathéter a
ballonnet apres le déploiement. Sélectionner un ballonnet pour
ATP dont le diamétre gonflé correspond au diametre de référence
du vaisseau cible.

4. Réaliser une visualisation angiographique du segment stenté du
vaisseau.

Informations relatives a la sécurité de
UIRM

Des tests non cliniques ont démontré que l'endoprothése Pulsar-35
est compatible avec U'IRM sous certaines conditions pour des confi-
gurations simples et chevauchées allant jusqu'a 385 mm. Un patient
porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM
dans un systéme IRM qui satisfait aux conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 1,5 et 3,0 teslas.

Champ magnétique & gradient spatial de 3 000 gauss/cm (30 T/m)
maximum

Débit d'absorption spécifique (Specific Absorption Rate, SAR]
moyenné sur le corps entier maximum, rapporté par le systeme
IRM, de 1 W/kg pour les repéres anatomiques en dessous de
l'ombilic et de 2 W/kg pour les repéres anatomiques au-dessus de
l'ombilic (mode de fonctionnement normal).

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, il est attendu que
l'endoprothese produise une élévation maximum de la température
de 5,7°C aprés 15 minutes scan en continu.

Au cours de tests non cliniques de l'endoprothése, l'artéfact d'image
produit par le dispositif se prolonge d'environ 4 mm sur les images
réalisées avec une séquence en écho de gradient ou de 3 mm sur
les images réalisées avec une séquence d'impulsions en écho de spin
dans un systéme IRM de 3,0 teslas. L'artefact peut masquer la lumiére
du dispositif.

31.10.2019 23:08:58




Garantie/Responsabilité

Ce produit et chacun de ses composants [ci-aprés désignés par « le
produit ») ont été concus, fabriqués, testés et conditionnés en prenant
toutes les précautions raisonnables. Toutefois, comme BIOTRONIK
n'exerce aucun controle sur les conditions d'utilisation du produit,
le contenu de ce mode d’emploi doit étre considéré expressément
comme faisant partie intégrale de cette non-responsabilité en cas de
perturbation de la fonction prévue du produit pour diverses raisons.

BIOTRONIK ne garantit pas que les événements suivants ne se

produiront pas :

* Dysfonctionnements ou défaillances du produit

¢ Réaction immunitaire du patient au produit

¢ Complications médicales pendant l'utilisation du produit ou comme
conséquence du contact du produit avec le patient

BIOTRONIK n’assume aucune responsabilité pour :

¢ L'usage du produit non conforme a lutilisation/Uindication prévue,

aux contre-indications, avertissements, précautions et directives

d’utilisation indiqués dans ce mode d’emploi

Modification du produit original

Les événements imprévisibles au moment de la livraison du produit

sur la base de la science et la technologie actuellement disponibles

Les événements engendrés par d'autres produits BIOTRONIK ou

non BIOTRONIK

Les événements de force majeure qui comprennent, entre autres,

les désastres naturels.

Les dispositions mentionnées ci-dessus doivent étre acceptées sépa-

rément avec le client, sans préjudice de toute clause de non-respon-

sabilité et/ou limitation de responsabilité, dans la limite autorisée par

les lois applicables.

Descrizione

Il Pulsar-35 & uno stent autoespandibile, montato su un sistema con
stent over-the-wire. Lo stent (1) viene tagliato al laser da un tubo di
nitinolo. Contiene 6 marker radiopachi a ciascuna estremita (1a, 1b)
ed & completamente ricoperto di carburo di silicio amorfo (a-SiC:H). Il
sistema con stent & costituito da tre elementi disposti coassialmente:
lo shaft interno (2), lo shaft retrattile (centrale) (3) e lo shaft esterno
fisso (4).

ILlume centrale del filo guida all'interno dello shaft interno inizia con
una punta radiopaca (5) all'uscita del filo distale e termina con una
porta Luer (6) all'uscita del filo guida prossimale. Lo stent & posi-
zionato tra lo shaft interno e lo shaft retrattile prossimale alla punta,
tra due marker radiopachi (7), che facilitano la visualizzazione fluoro-
scopica, e il posizionamento del sistema con stent verso e attraverso
la lesione. Lo shaft retrattile inizia all'interno del manipolo (8) e si
estende verso la punta. Copre lo stent e lo mantiene vincolato all'in-
terno della sua estremita distale. Un rivestimento idrofobico viene
applicato all’esterno dello shaft interno, all'interno e all’esterno dello
shaft esterno e all'interno e all'esterno dello shaft retrattile.

ILlume del filo guida dello shaft interno e lo spazio anulare tra lo shaft
interno e lo shaft retrattile viene lavato simultaneamente attraverso
la porta Luer all'uscita del filo guida prossimale. Il lume del filo guida
consente 'uso di fili guida da 0,89 mm (0,035") per facilitare l'avanza-
mento del sistema con stent verso e attraverso la lesione da trattare.
Lo shaft retrattile & contrassegnato prossimalmente con un tubo da
10 mm di colore nero (9) che indica l'avanzamento e il completamento
dell'intervento dello stent. Lo shaft esterno fisso (4) ha lo scopo di
ridurre l'attrito tra il sistema con stent e la valvola emostatica durante
il rilascio dello stent. Il tubo trasparente prossimale (10) protegge gli
shaft da eventuali piegature.

Prima del rilascio, la linguetta di blocco (11) deve essere rimossa ed
eliminata. Lo stent viene rilasciato con il trigger (12). In caso di guasto
del meccanismo di sblocco del trigger, il rilascio parziale dello stent
puo essere completata come segue: aprire il manipolo con l'anello di
sblocco secondario (13) e il pulsante (14), quindi tirare direttamente
sullo shaft retrattile.
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Attenzione: Test non clinici con diversi introduttori, ad esempio 6F
Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook
Flexor Balkin up-and-over (40 cm) e 6F Optimed Epsylar (45 cm),
hanno dimostrato che il Pulsar-35 & compatibile con le dimensioni
minime indicate dell'introduttore. Se Pulsar-35 viene utilizzato
in combinazione con altri introduttori particolarmente lunghi e/o
intrecciati, per ridurre l'attrito pud essere necessaria una misura
French pit grande di quella indicata sull'etichetta.

Lo stent viene portato nella posizione prevista per l'impianto per

mezzo del sistema con stent over-the-wire e viene rilasciato per

mezzo del manipolo e del meccanismo di trigger. Lo stent resta nel
vaso come dispositivo impiantato permanente.

Confezionamento
Sterile. Apirogeno. Il dispositivo € sterilizzato con ossido di etilene.
Contenuto

e Un (1) sistema con stent autoespandibile Pulsar-35 completo di
manipolo inserita in una confezione sigillata con apertura a strappo.
* Un (1) manuale di istruzioni per luso

Immagazzinamento

Tenere lontano dalla luce solare e conservare in luogo asciutto tra
10°C e 30°C / 50°F e 86°F.

Indicazioni

Il sistema con stent autoespandibile Pulsar-35 & indicato per l'uso in
pazienti con malattia aterosclerotica delle arterie femorale e poplitea
prossimale, in particolare per il trattamento di risultati insufficienti
dopo angioplastica percutanea transluminale (PTA), ad es. stenosi
residua e dissezione.

Attenzione: Nella letteratura medica sono stati segnalati casi di
fratture degli stent in nitinolo impiantati nell’arto inferiore. Le
fratture si sono verificate con maggiore frequenza ed erano di
maggiore gravita nei segmenti di impianto lunghi e nei casi di
impianto di stent multipli e parzialmente sovrapposti. Tali fratture
erano frequentemente associate a ristenosi o occlusione dell'ar-
teria.

Controindicazioni

Tutte le controindicazioni generali per la PTA sono controindicazioni
per limpianto con stent. Le controindicazioni relative al presente
dispositivo e allo stenting in generale sono le seguenti:

Lesioni che non possono essere raggiunte né trattate con il sistema
Lesioni che impediscono l'inflazione completa di un palloncino per
PTA di dimensioni adeguate

Grandi quantita di trombo acuto o subacuto in corrispondenza della
lesione da trattare

Vasi perforati

Lesione interna o adiacente un aneurisma

Pericolo di occlusione di vasi laterali vitali correlato al trattamento

Disturbi emorragici non corretti e controindicazione a terapie anti-
piastriniche e/o anticoagulanti

Insufficienza renale o allergia al mezzo contrasto
Ipersensibilita al carburo di silicio amorfo o al nichel

Si applicano, inoltre, tutte le controindicazioni correlate alla
procedura, descritte nelle linee guida nazionali e internazionali delle
rispettive associazioni mediche.

Avvertenze

* Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON risterilizzarlo
né riutilizzarlo. Il riutilizzo dei dispositivi monouso crea un poten-
ziale rischio di infezione per il paziente o l'operatore. La contami-
nazione del dispositivo puo causare lesioni, malattie o la morte del
paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche dei materiali e della struttura

(O]

del dispositivo, con il suo conseguente guasto. La BIOTRONIK non
si riterra responsabile di danni diretti, incidentali o conseguenti
derivanti dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del prodotto.

NON utilizzarlo se la confezione risulta aperta o danneggiata, o
se le informazioni stampate sulla confezione risultano oscurate o
danneggiate.

Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza specificata
sull'etichetta.

NON esporre il sistema con stent all'azione di solventi organici
(come, ad esempio, l'alcool).

L'uso del presente dispositivo & associato al rischio di trombosi
subacuta, complicazioni vascolari ed eventi emorragici. Pertanto,
i pazienti devono essere accuratamente selezionati e la terapia
antipiastrinica & raccomandata per un periodo di 6 mesi dopo l'in-
tervento.

Limpianto dello stent a livello di una biforcazione potrebbe compro-
mettere l'esecuzione di future procedure diagnostiche o terapeu-
tiche.

NON far avanzare il sistema con stent senza il filo guida che si
estende dalla punta.

NON utilizzare il sistema con stent se esiste uno spazio superiore
a 10 mm tra lo shaft retrattile e la punta o se lo stent viene parzial-
mente rilasciato.

NON far avanzare uno stent parzialmente rilasciato prossimal-
mente o distalmente. Lo stent non & progettato per il trascinamento
o il riposizionamento.

Una volta che lo stent & stato parzialmente rilasciato, non puo
essere recuperato utilizzando il sistema con stent.

Precauzioni

L'uso del presente dispositivo e riservato unicamente a medici
competenti ed esperti nelle tecniche di angioplastica transluminale
percutanea (PTA] e impianto di stent.

Si consiglia di eseguire gli interventi di PTA e di impianto di stent
unicamente in strutture ospedaliere equipaggiate per interventi
chirurgici di emergenza in caso di eventuali lesioni o di complica-
zioni potenzialmente letali.

Se nel vaso € presente una grande quantita di trombi, & necessario
prendere in considerazione l'opportunita di adottare strategie alter-
native o supplementari (rimozione meccanica, trombolisi, inibitori
GPIlIb/Illa).

Prima della procedura, il sistema con stent deve essere sottoposto
a un esame visivo per confermarne la funzionalita e per accertare
l'idoneita della misura scelta per la procedura specifica nella quale
si intende utilizzarlo.

Utilizzare solo fili guida con un diametro pari al diametro indicato
sull'etichetta.

Utilizzare solo con un introduttore di dimensioni adeguate secondo
le indicazioni riportate sull'etichetta.

Test non clinici con diversi introduttori, ad esempio 6F Cordis
avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), éF Cook Flexor
Balkin up-and-over (40 cm) e 6F Optimed Epsylar (45 cm), hanno
dimostrato che il Pulsar-35 & compatibile con le dimensioni minime
indicate dell'introduttore. Se il Pulsar-35 viene utilizzato in combi-
nazione con altri introduttori particolarmente lunghi e/o intrecciati,
per ridurre l'attrito puo essere necessaria una misura French piu
grande di quella indicata sull'etichetta.

Maneggiare con cautela il prodotto per ridurre il rischio di un rilascio
prematuro dello stent, rotture accidentali nonché piegamenti o
attorcigliamenti dello shaft del catetere.

Evitare la manipolazione del meccanismo di rilascio dello stent
durante la rimozione dal confezionamento e il lavaggio del sistema
con stent.

Quando il sistema con stent si trova nel corpo deve essere mani-
polato sotto guida angiografica.

Il sistema con stent non e previsto per l'uso con sistemi di iniezione
automatica.

Devono essere prese precauzioni per prevenire o ridurre la coagu-
lazione. Si raccomanda l'uso dell'eparinizzazione sistemica durante
la procedura.

Tenere sempre lo strumento riempito con soluzione fisiologica
isotonica eparinizzata sterile mentre si trova nel sistema vascolare.
Durante il rilascio, l'eventuale allentamento del sistema di rilascio
all'esterno del paziente potrebbe causare un posizionamento errato
dello stent, una potenziale compressione o allungamento dello
stent.

La prima pressione del trigger rimuove qualsiasi allentamento dal
sistema di rilascio e potrebbe cambiare la posizione dello stent
all'interno della lesione. Riallineare sempre e garantire la corretta
posizione dello stent prima di continuare ['azione sul trigger.
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Se si incontra una forte resistenza durante il rilascio, interrompere
la procedura e determinarne la causa prima di procedere.

Se la punta incontra una qualche resistenza durante la rimozione
del sistema con stent, & necessario determinare la causa della
resistenza. Per liberare la punta, il sistema con stent puo essere
spostato con cautela in direzione distale e quindi & possibile tentare
nuovamente la rimozione.

Quando per il trattamento di una lesione & necessario utilizzare
pit di uno stent, occorre che gli stent siano di composizione simile,
poiché quando stent di metalli diversi vengono a contatto l'uno con
l'altro, aumenta il rischio di corrosione.

Se & necessario utilizzare pit di uno stent per il trattamento di una
lesione, utilizzare un massimo di due stent. La sovrapposizione di
piu di due stent non é stata sottoposta a indagine.

Se per trattare la lesione sono necessari pil stent, si raccomanda di
posizionare prima lo stent piu distale. Consentire una sovrapposi-
zione sufficiente tra gli stent.

Il riattraversamento di uno stent con dispositivi accessori deve
essere eseguito con cautela.

¢ Non si consiglia l'uso di dispositivi meccanici per aterectomia o di
cateteri laser nell'area di impianto dello stent.

Test in vitro hanno dimostrato che il rivestimento in carburo di silicio
riduce fortemente il rilascio di ioni metallici dallo stent in nitinolo
sottostante. Il possibile beneficio clinico per i pazienti con allergie ai
composti del nitinolo non & stato ancora stabilito.

Leggere attentamente la sezione Informazioni per la sicurezza in
risonanza magnetica prima di utilizzare questo dispositivo.

Potenziali eventi avversi e complicazioni

Ematoma del sito di puntura o sanguinamento

Emorragia che richiede una trasfusione o altri trattamenti
Ematoma, ad esempio retroperitoneale

Lesioni alla parete arteriosa, dissezione, perforazione, rottura, lace-
razione dell'intima

Spasmo del vaso

Embolizzazione dello stent, trombosi dello stent o occlusione dello
stent

Fistola artero-venosa

Formazione di pseudoaneurisma
Embolizzazione di aria, materiale trombotico o aterosclerotico

Occlusione totale dell'arteria

Restenosi dell'arteria provvista di stent
Impossibilita di rilasciare lo stent nel sito previsto

Apposizione inadeguata dello stent e errato posizionamento dello
stent

Difficolta di estrazione del dispositivo
Embolizzazione di materiale del catetere
Migrazione, frattura o deformazione dello stent
Infezione locale o sistemica

Reazioni allergiche al carburo di silicio amorfo o ad altri composti
del sistema

Necessita di intervento chirurgico di emergenza per correzione di
complicanze vascolari

Necrosi tissutale e perdita dell'arto

¢ Decesso

Si applicano, inoltre, tutti gli eventi avversi correlati alla procedura
descritti nelle linee guida nazionali e internazionali delle rispettive
associazioni mediche.

Modalita d'uso

Si consiglia la pre-dilatazione della lesione utilizzando tecniche
PTA standard prima di introdurre lo stent. Rimuovere il catetere a
palloncino PTA dal paziente mantenendo l'accesso alle lesioni con il
filo guida.

Preparazione del sistema con stent

1. Selezionare lo stent delle dimensioni idonee in base al diametro
dell'arteria adiacente la lesione e alla lunghezza del segmento
da sottoporre a impianto. Il diametro (espanso) dello stent in
relazione al diametro di riferimento dell'arteria target puo essere
consultato nella seguente tabella di selezione delle dimensioni
dello stent. La lunghezza dello stent deve consentire una sovrap-
posizione della lesione di almeno 5 mm su entrambi i lati.

IFU Pulsar-35 Version D_ml.indd 13

®

Tabella di selezione della
dimensione dello stent

Diametro del vaso Diametro dello stent espanso

3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm

2. Aprire la confezione esterna ed estrarne la tasca sterile.

3. Dopo un‘attenta ispezione della tasca per individuare eventuali
danni alla barriera sterile, aprire la tasca a strappo e rimuovere il
vassoio. Prendere prima il manipolo, poi estrarre il catetere dalla
custodia a spirale e posizionarlo sul campo sterile. Prestare atten-
zione a non attorcigliare il catetere.

Attenzione: Evitare la manipolazione del meccanismo di rilascio dello
stent durante la rimozione dal confezionamento e il lavaggio del
sistema con stent.

4. Esaminare il dispositivo per verificare che non presenti danni.
Assicurarsi che lo stent sia contenuto all'interno dello shaft
retrattile. Non utilizzare se lo stent viene parzialmente rilasciato.

Lavaggio del sistema con stent

5. Collegare una siringa da 10 ml riempita di soluzione fisiologica
eparinata sterile al raccordo Luer posto sull'uscita prossimale
per il filo guida e iniettare almeno 5 ml di soluzione fisiologica nel
lume per il filo guida fino a quando il liquido non esca dalla punta
del catetere e anche tra l'estremita dello shaft retrattile e la punta.

6. Rimuovere la siringa.
Introduzione del sistema con stent

Avvertenza: NON utilizzare se esiste uno spazio superiore a 10 mm
tra lo shaft retrattile e la punta o se lo stent & parzialmente rila-
sciato.

7. Infilare la punta distale del sistema con stent sull'estremita pros-
simale del filo guida e far avanzare il sistema fino alla fuoriuscita
del filo dal raccordo Luer situato all'estremita prossimale dell'im-
pugnatura. Fare attenzione a mantenere il sistema con stent il pit
dritto possibile.

8. Inserire con cautela il sistema con stent attraverso l'introduttore
mentre si immobilizza il filo guida.

9. Fare avanzare con attenzione il sistema con stent sul filo guida,
verso la lesione da trattare.

10. Far avanzare il sistema con stent attraverso la lesione, posizio-
nando i marker su entrambi i lati della lesione.

Rilascio dello stent

11. Mantenere quanto piu possibile diritti il sistema con stent e il filo
guida fuori dal corpo (A1).

Attenzione: L'eventuale allentamento del sistema di rilascio all'esterno del
paziente (A2) potrebbe causare un posizionamento errato dello stent,
una potenziale compressione o allungamento dello stent.

A

A2

Figura A

12. Mentre si preme il trigger con il pollice (B1), ruotare leggermente
(45°) ed estrarre la linguetta di blocco (B2 e B3).

13. Rilasciare la pressione del pollice e lasciare che il trigger fuoriesca
dal manipolo (B4).

((

B3 = B4

N

FiguraB

14.Controllare che la posizione delle estremita distale e prossimale
dello stent rispetto alla lesione sia ancora corretta (C1).

15. Iniziare il rilascio dello stent sotto guida fluoroscopica premendo il
trigger con il pollice mentre si tiene il manipolo in posizione fissa
(C2).

Attenzione: La prima pressione del trigger rimuove qualsiasi allen-
tamento dal sistema di rilascio e potrebbe cambiare la posizione
dello stent all'interno della lesione (C3). Riallineare sempre e
garantire la corretta posizione dello stent (C4 e C5) prima di conti-
nuare l'azione sul trigger (C6).

Nota: Il rilascio dello stent inizia approssimativamente tra il secondo
eil quarto trigger.

c1

FiguraC

16.Una volta rilasciata l'estremita distale dello stent, mantenere
sempre il marker del sistema di rilascio distale vicino ai marker
distali dello stent per garantire un‘applicazione uniforme dello
stent.

Attenzione: Se si incontra una forte resistenza durante il rilascio,
interrompere la procedura e determinarne la causa prima di
procedere.

Nota: Se & necessaria una visione fluoroscopica pit prossimale (ad
es. per lunghi stent), interrompere il rilascio e riposizionare
nuovamente il paziente. Prima di continuare il rilascio, allineare
il marker prossimale con un punto di riferimento anatomico e
mantenere l'allineamento durante il rilascio prossimale.

17.Premere ripetutamente il trigger fino a quando lo stent & stato
completamente rilasciato, cosa che si ottiene quando il marker di
colore nero sulla parte prossimale dello shaft retrattile scompare
all'interno del manipolo.
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Nota: La corretta lunghezza dello stent utilizzato (non compresso o
allungato) pud essere verificata confrontando i marker del sistema
di rilascio con i rispettivi marker dello stent dopo l'utilizzo.

18. Ottenere la visualizzazione angiografica del segmento del vaso
sottoposto a impianto di stent.

Descrizione del rilascio secondario

1. Nelcasoin cuiil meccanismo di rilascio del trigger si rompa prima
di rilasciare lo stent, rimuovere il sistema completo dal paziente.

2. Nel caso in cui il meccanismo di rilascio del trigger si rompa
con il parziale rilascio dello stent: girare il manipolo come in D1
mostrando il pulsante sul lato inferiore del manipolo, quindi tirare
e sollevare l'anello di sgancio secondario per rompere il manipolo
(D2).

3. Tenere saldamente l'unita di taglio con il pollice (D3) e tirare diret-
tamente sul tubo trasparente (vedere freccia in D3) parallelamente
all'estremita prossimale del filo guida fino a quando lo stent &
completamente rilasciato.

Nota: A volte puo accadere che parti del meccanismo del manipolo
possano fuoriuscire. Non sono necessari per questo metodo di
rilascio degli stent.

D1

D2

D3

FiguraD

Rimozione del sistema con stent

1. Dopo il rilascio completo dello stent, rimuovere con attenzione il
sistema con stent sotto guida fluoroscopica, osservando la punta
radiopaca, lasciando il filo guida in posizione.

Attenzione: Se la punta incontra qualche resistenza durante la
rimozione del sistema con stent, € necessario determinare la
causa della resistenza. Per liberare la punta, il sistema con stent
puo essere spostato con cautela in direzione distale e quindi &
possibile tentare nuovamente la rimozione.

2. Dopo l'uso, eliminare il prodotto e la relativa confezione secondo le
normative stabilite dall'ospedale, dallamministrazione sanitaria
e/o secondo le normative locali vigenti.

3. Se lo stent non & completamente espanso lungo la lesione, &
possibile eseguire la dilatazione mediante palloncino dopo il
rilascio. Selezionare un palloncino PTA il cui diametro gonfiato
corrisponde al diametro di riferimento del vaso target.

4. Ottenere la visualizzazione angiografica del segmento del vaso
sottoposto a impianto di stent.

Informazioni per la sicurezza in
risonanza magnetica

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent Pulsar-35 & a
compatibilita RM condizionata in configurazioni singole e sovrapposte
per una lunghezza massima di 385 mm. Un paziente con questo dispo-
sitivo impiantato puo essere sottoposto a scansione RM in sicurezza in
presenza delle seguenti condizioni:

* Campo magnetico statico paria 1,5 Tesla 0 3,0 Tesla

¢ Massimo gradiente spaziale di campo pari a 3000 Gauss/cm
(30 T/m)

14

IFU Pulsar-35 Version D_ml.indd 14

®

Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR] mediato a corpo
intero rilevato nel sistema RM di 1 W/kg per i punti di repere al di
sotto dell'ombelico e 2 W/kg [modo di funzionamento normale) per
i punti di repere al di sopra dell’'ombelico

Alle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che lo stent
produca un aumento massimo di temperatura pari a 5,7°C dopo
15 minuti di scansione continua.

In prove non cliniche, lo stent ha causato l'estensione dell'artefatto
dell'immagine per circa 4 mm quando l'immagine & acquisita con una
sequenza di impulsi Gradient Echo e per 3 mm quando l'immagine &
acquisita con una sequenza di impulsi Spin Echo in un sistema MRI da
3,0 Tesla. L'artefatto puo oscurare il lume del dispositivo.

Garanzia/esonero da responsabilita

Il prodotto e tutti i componenti del relativo sistema (in questa sede

denominati complessivamente “il prodotto”) sono stati progettati,

realizzati, collaudati e confezionati con ragionevole cura. Tuttavia, dal

momento che BIOTRONIK non esercita alcun controllo sulle condizioni

nelle quali il prodotto viene utilizzato, il contenuto di questi Istruzioni

per l'uso deve essere considerato parte integrante del presente

esonero di responsabilita per casi in cui un‘anomalia della funzione

prevista del prodotto potrebbe verificarsi per svariate ragioni.

BIOTRONIK non garantisce che non si verificheranno le seguenti

situazioni:

* Malfunzionamento o guasto del prodotto

* Risposta immunitaria del paziente al prodotto

e Complicanze mediche durante l'utilizzo del prodotto o come conse-
guenza del contatto del prodotto con il corpo del paziente

BIOTRONIK non si assume alcuna responsabilita relativa a quanto

segue:

o Lutilizzo del prodotto non conforme a uso/indicazioni previste,

controindicazioni, avvertenze, precauzioni, istruzioni per l'uso di

questo manuale

Modifiche al prodotto originale

Eventi che potrebbero non essere stati previsti al momento dell’in-

serimento del prodotto impiegando i livelli disponibili di scienza e

tecnologia

Eventi provocati da altri prodotti BIOTRONIK o da prodotti non

BIOTRONIK

Cause di forza maggiore incluse, in via non limitativa, calamita

naturali

Le disposizioni di cui sopra non pregiudicano l'esclusione e/o la limi-
tazione di responsabilita concordate separatamente con il cliente
nella misura permessa dalle leggi applicabili.

Descripcion

El sistema de stent Pulsar-35 es un stent autoexpandible premontado
en un sistema de implantacién sobre guia. El stent (1) consiste en
un tubo de nitinol cortado con laser. Tiene 6 extensiones radiopacas
en cada extremo (1a y 1b) y estd completamente recubierto con
carburo de silicio amorfo (a-SiC:H). El sistema de stent consta de tres
elementos dispuestos coaxialmente: el cuerpo interior (2}, el cuerpo
retractil (medio) (3) y el cuerpo exterior fijo (4).

La luz central para guia del interior del cuerpo interior comienza con
una punta radiopaca (5) situada en la salida distal para guia y termina
en un conector Luer (4] situado en la salida proximal para guia. EL
stent se coloca entre el cuerpo interior y el cuerpo retractil proximal a
la punta, entre dos marcadores radiopacos (7) que facilitan la visuali-
zacion fluoroscopica y la colocacion del sistema de stent mientras se
desplaza hacia la lesiony a través de ella. El cuerpo retractil comienza
dentro del mango (8] y se extiende hacia la punta. Cubre el stent y lo
mantiene comprimido dentro de su extremo distal. Se ha aplicado un
revestimiento hidréfobo al exterior del cuerpo interior, al exterior y
interior del cuerpo exterior y al exterior y interior del cuerpo retractil.

La luz para guia del cuerpo interior y el espacio anular que hay entre
el cuerpo interior y el cuerpo retractil se lavan simultaneamente a
través del conector Luer situado en la salida proximal para guia. La
luz para guia permite utilizar guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) para
facilitar el avance del sistema de stent hacia la lesion que se quiera
tratar y a través de ella. El cuerpo retractil estd marcado proximal-
mente con un tubo de color negro de 10 mm (9) que indica el progreso
y la finalizacién del despliegue del stent. El cuerpo exterior fijo (4) esta
indicado para reducir la friccion entre el sistema de stent y la valvula
hemostatica durante la liberacion del stent. El tubo transparente (10)
protege proximalmente los cuerpos del retorcimiento.

(O]

Antes del despliegue es necesario retirar y desechar la lenglieta de
bloqueo (11). El stent se despliega con el gatillo (12). Si el mecanismo
de liberacion de gatillo falla, el despliegue parcial del stent puede
completarse del modo siguiente: primero, abriendo el mango utili-
zando el anillo (13) y el boton (14) de liberacion secundaria, luego
tirando directamente del cuerpo retractil.

Atencion: Pruebas no clinicas realizadas con vainas introductoras
diferentes, p. ej. Cordis avanti+ de 6 F (11 c¢m), Terumo radifocus
Il de 6 F (10 cm), Cook Flexor Balkin up-and-over de 6 F (40 cm)
y Optimed Epsylar de 6 F (45 cm), han demostrado que Pulsar-35
es compatible con los tamafos minimos de vaina introductora
indicados. Si el Pulsar-35 se utiliza con otras vainas introductoras,
especialmente largas o trenzadas, puede ser necesario utilizar un
tamano en French mayor que el indicado en la etiqueta, a fin de
reducir la friccion.

El stent se hace avanzar hasta el lugar de implantacion mediante el

sistema de stent sobre guia, y se despliega mediante el mecanismo

de mango y gatillo. El stent se deja en el vaso como implante perma-

nente.

Presentacion

Estéril. Apirégeno. El dispositivo estd esterilizado con 6xido de etileno.

Contenido

¢ Un (1) sistema de stent autoexpandible Pulsar-35 que se completa
con mango acoplado en una bolsa de apertura pelable y hermética.

¢ Unas (1) instrucciones de uso.

Almacenamiento

Mantenga lejos de la luz solar y conserve en un lugar seco a una
temperatura entre 10 °C y 30°C / 50 °F y 86°F.

Indicaciones

El sistema de stent autoexpandible Pulsar-35 esta indicado para utili-
zarse en pacientes con enfermedad aterosclerética de las arterias
femorales y popliteas proximales, en particular para el tratamiento
de pacientes en los que la angioplastia transluminal percutanea (ATP)
haya dado resultados insuficientes, como, p. e]., estenosis y diseccién
residuales.

Atencion: La bibliografia médica ha documentado fracturas de stents
de nitinol implantados en la extremidad inferior. Las fracturas
fueron mas frecuentes y graves en segmentos largos tratados con
stents y en casos de varios stents solapados parcialmente. Estas
fracturas se asociaron frecuentemente a reestenosis u oclusién
de la arteria.

Contraindicaciones

Todas las contraindicaciones generales para ATP son contraindica-
ciones para la implantacion del stent. Las contraindicaciones para
este dispositivo y para la colocacién de stents en general son:

¢ Lesiones que no puedan alcanzarse ni tratarse con el sistema

¢ Lesiones que impidan hinchar por completo un balén de ATP del
tamano adecuado

¢ Grandes cantidades de trombo agudo o subagudo en la lesién que
se vaya a tratar

Vasos perforados

Lesion situada dentro de un aneurisma o adyacente a éste

Riesgo de oclusion relacionada con el tratamiento de ramas
laterales vitales

Trastornos hemorragicos no corregidos, y contraindicacion de
antiagregantes plaquetarios o tratamiento anticoagulante
Insuficiencia renal o alergia a los medios de contraste
Hipersensibilidad al niquel o al carburo de silicio amorfo

También son pertinentes todas las contraindicaciones relacionadas
con el procedimiento, seguin se describen en las pautas nacionales e
internacionales de las asociaciones médicas respectivas.
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Advertencias

El dispositivo esta disefiado e indicado para un solo uso. NO lo
reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacion de dispositivos de un
solo uso entrafa riesgo potencial de infeccion para el paciente o el
usuario. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente. La limpieza,
desinfeccion y esterilizaciéon pueden afectar a materiales y carac-
teristicas de disefo esenciales y provocar el fallo del dispositivo.
BIOTRONIK no se hara responsable de ningln dafio directo, inci-
dental o emergente derivado de la reesterilizacion o la reutilizacion.
NO lo utilice si el envase estd abierto o dafado, o si la informacion
que proporciona no aparece nitida o esta dafada.

Utilice el producto antes de la «Fecha de caducidad» especificada
en la etiqueta.

NO exponga el sistema de stent a disolventes organicos, como p.
ej., alcohol.

Este dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis subaguda,
complicaciones vasculares y efectos hemorragicos. Por lo tanto, los
pacientes deben seleccionarse con cuidado, y se recomienda el
tratamiento con antiagregantes plaquetarios durante los 6 meses
posteriores al procedimiento.

La colocacion de stents a lo largo de una bifurcacién podria afectar
a la realizacion de futuros procedimientos diagnésticos o terapéu-
ticos.

NO haga avanzar el sistema de stent cuando la guia no esté sobre-
saliendo por la punta.

NO utilice el sistema de stent si existe un espacio de mas de 10 mm
entre el cuerpo retractil y la punta, o si el stent esta parcialmente
desplegado.

NO haga avanzar un stent parcialmente desplegado en direccion
proximal o distal. El stent no esté disefado para arrastrarse ni para
cambiarse de posicion.

Una vez desplegado parcialmente, el stent no puede volverse a
capturar con el sistema de stent.

Precauciones

Este dispositivo sélo deben utilizarlo médicos con una sélida
formacién y experiencia en procedimientos de angioplastia trans-
luminal percutanea (ATP) e implantacién de stents.

La ATP y la implantaciéon de stents solamente se recomienda
realizarlas en hospitales preparados para realizar de inmediato
intervenciones quirtrgicas de urgencia en caso de producirse una
posible lesion o complicacion potencialmente mortal.

Si hay una gran cantidad de trombo presente en el vaso, debe
considerarse el uso de estrategias alternativas o auxiliares (como
aterectomia incompleta mecanica, trombdlisis e inhibidores de
GPIIb/llla)

Antes del procedimiento, el sistema de stent debe examinarse
visualmente para comprobar que funciona bien y que su tamafno
es adecuado para el procedimiento especifico para el que se va a
utilizar.

Utilice Gnicamente guias con un didmetro igual al didmetro indicado
en la etiqueta.

Utilice el dispositivo Unicamente con una vaina introductora del
tamafio adecuado segun las indicaciones de la etiqueta.

Pruebas no clinicas realizadas con vainas introductoras diferentes,
p. ej. Cordis avanti+ de 6 F (11 cm), Terumo radifocus Il de 6 F
(10 cm), Cook Flexor Balkin up-and-over de 6 F (40 cm) y Optimed
Epsylar de 6 F (45 cm), han demostrado que Pulsar-35 es compa-
tible con los tamafos minimos de vaina introductora indicados. Si
el Pulsar-35 se utiliza con otras vainas introductoras, especial-
mente largas o trenzadas, puede ser necesario utilizar un tamano
en French mayor que el indicado en la etiqueta, a fin de reducir la
friccion.

Durante la manipulacion, tenga cuidado para reducir la posibilidad
de liberacion prematura del stent o de rotura, doblamiento o retor-
cimiento accidentales del cuerpo del catéter.

Evite manipular el mecanismo de liberacion del stent durante la
extraccion del envase y durante el lavado del sistema de stent.
Cuando el sistema de stent esté en el interior del organismo, debera
manipularse mediante guia angiografia.

El sistema de stent no esta disefiado para utilizarse con sistemas de
inyeccion automatica.

Se deben tomar precauciones para prevenir o reducir la coagu-
lacién. Se recomienda el uso de heparinizacion sistémica durante
el procedimiento.

Mientras el instrumento esté en el sistema vascular, manténgalo
siempre lleno de solucidn salina isotdnica heparinizada estéril.
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Si la parte del sistema de implantacion que esta fuera del paciente
se destensa durante el despliegue, el stent podria quedar colocado
incorrectamente, resultar comprimido o alargarse.

El primer accionamiento del gatillo tensa el sistema de implan-
tacién y podria cambiar la posicion del stent dentro de la lesion.
Vuelva a alinear siempre el stent y asegurese de que esté en la
posicion correcta antes de continuar accionando el gatillo.

Si nota una fuerte resistencia durante el despliegue, interrumpa
el procedimiento y determine la causa de la resistencia antes de
proseguir.

Si la punta encuentra alguna resistencia durante la extraccion del
sistema de stent, debe determinarse la causa de dicha resistencia.
Para liberar la punta, el sistema de stent puede desplazarse con
cuidado en direccion distal y, a continuacién, puede volverse a
intentar la extraccion.

Si se necesitan varios stents para tratar una lesién, los stents
deben tener una composicion similar, ya que el riesgo de corrosion
aumenta cuando entran en contacto stents hechos de diferentes
metales.

Si son necesarios varios stents para tratar una lesion, utilice un
maximo de dos stents. No se ha investigado el solapamiento de mas
de dos stents.

Si son necesarios varios stents para tratar la lesion, se recomienda
colocar primero el stent mas distal. Deje un solapamiento suficiente
entre los stents.

Tenga cuidado al volver a atravesar un stent con los dispositivos
auxiliares.

No se recomienda utilizar dispositivos de aterectomia mecanicos ni
catéteres laser en la zona en la que se ha colocado el stent.
Pruebas in vitro han demostrado que el recubrimiento de carburo
de silicio reduce en gran medida la liberacion de iones metalicos
del stent de nitinol subyacente. Ain no se han determinado las
posibles ventajas clinicas para pacientes con alergias a compuestos
de nitinol.

Lea detenidamente el apartado de informacion de seguridad para
RMN antes de utilizar este dispositivo.

Efectos adversos y complicaciones
posibles

Hematoma o sangrado en el lugar de la puncién

Hemorragia que requiera transfusién u otro tratamiento

Hematoma, p. ej., retroperitoneal

Lesion de la pared arterial, diseccion, perforacién, rotura, desgarro
intimal

Espasmo vascular

Embolizacién, trombosis u oclusién del stent

Formacion de fistulas arteriovenosas

Formacion de seudoaneurismas

Embolizacién de material gaseoso, trombético o aterosclerdtico
Oclusion total de la arteria

Reestenosis de la arteria en la que se haya implantado el stent

Imposibilidad de colocar el stent en el lugar deseado

Yuxtaposicion inadecuada del stent y colocacién incorrecta del stent

Dificultades con la extraccion del dispositivo

Embolizacién por material del catéter
Migraciodn, fractura o deformacion del stent
Infeccion local o generalizada

Reacciones alérgicas al carburo de silicio amorfo o a otros
compuestos del sistema

Cirugia de urgencia para corregir complicaciones vasculares

Necrosis tisular y pérdida de extremidades

Muerte

También son pertinentes todas las reacciones adversas vinculadas al
procedimiento, segln se describen en las pautas nacionales e interna-
cionales de las asociaciones médicas respectivas.

Modo de empleo

Antes de colocar los stents, se recomienda predilatar la lesion
empleando las técnicas de ATP habituales. Extraiga el catéter balén
de ATP del paciente mientras mantiene el acceso a la lesion con la
guia.

Preparacion del sistema de stent

1. Seleccione el tamafio de stent adecuado sobre la base del
didmetro de la arteria adyacente a la lesién y a la longitud del
segmento en el que se vaya a implantar el stent. La siguiente tabla
de seleccion del tamafio del stent indica el diametro del stent (sin
comprimir) en relacién con el didmetro de referencia de la arteria
que se quiera tratar. La longitud del stent debe permitir solaparlo
con la lesion al menos 5 mm por cada lado.

Tabla de seleccion del tamaiio de stent

Didmetro del vaso Diametro del stent sin

comprimir
3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm

2. Abra el envase exterior y extraiga la bolsa estéril.

3. Tras inspeccionar cuidadosamente la bolsa para comprobar si la
barrera estéril presenta dafios, abra la bolsa y extraiga la bandeja.
Levante primero el mango y, a continuacion, saque el catéter del
soporte espiral y coléquelo sobre el campo estéril. Tenga cuidado
para no retorcer el catéter.

Atencion: Evite manipular el mecanismo de liberacion del stent
durante la extraccion del envase y durante el lavado del sistema
de stent.

4. Examine el dispositivo para comprobar si presenta dafios. Asegurese
de que el stent se encuentre contenido dentro del cuerpo retractil.
No utilice el dispositivo si el stent esta parcialmente desplegado.

Lavado del sistema de stent

5. Acople una jeringa de 10 ml cargada con solucién salina hepari-
nizada estéril al conector Luer de la salida proximal para guia e
inyecte al menos 5 ml de solucién salina en la luz para guia hasta
que el liquido salga por la punta del catéter y también entre el
extremo del cuerpo retractil y la punta.

6. Retire la jeringa.

Introduccion del sistema de stent

Advertencia: NO utilice el producto si existe un espacio de mas
de 10 mm entre el cuerpo retractil y la punta, o si el stent esta
parcialmente desplegado.

7. Ensarte la punta distal del sistema de stent sobre el extremo
proximal de la guia y haga avanzar el sistema hasta que la guia
salga por el conector Luer del extremo proximal del mango. Tenga
cuidado para mantener el sistema de stent tan recto como sea
posible.

8. Introduzca con cuidado el sistema de stent a través del introductor
mientras mantiene inmovil la guia.

9. Haga avanzar con cuidado el sistema de stent sobre guia hacia la
lesion que se quiera tratar.

10.Haga avanzar el sistema de stent hasta dejarlo colocado a través
de la lesidn, colocando los marcadores a cada lado de la lesidn.

Despliegue del stent

11.Mantenga el sistema de stent y la guia tan rectos como sea posible
fuera del organismo (A1).

Atencion: Si la parte del sistema de implantacion que esta fuera del
paciente se destensa (A2), el stent podria quedar colocado incorrecta-
mente, resultar comprimido o alargarse.

A1

A2

Figura A

12. Mientras pulsa el gatillo con el pulgar (B1), gire suavemente (45 ©)
la lenglieta de bloqueo y tire de ella hacia fuera hasta extraerla
(B2yB3).

13.Deje de apretar con el pulgar y permita que el gatillo salga del
mango (B4).
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Figura B

14.Aseglrese de que la posicion de los extremos distal y proximal del
stent con respecto a la lesion siga siendo la correcta (C1).

15. Bajo guia fluoroscépica, empiece a desplegar el stent apretando el
gatillo con el pulgar mientras mantiene el mango en una posicién
fija (C2).

Atencion: El primer accionamiento del gatillo tensa el sistema de
implantacion y podria cambiar la posicion del stent dentro de la
lesi6n (C3). Vuelva a alinear siempre el stent y asegurese cada vez
de que esté en la posicion correcta (C4 y C5) antes de continuar
accionando el gatillo (C6).

Nota: El despliegue del stent comienza aproximadamente entre el
segundo y el cuarto accionamiento del gatillo.

c1

c2

Figura C

16.Una vez que se haya desplegado el extremo distal del stent,
mantenga siempre el marcador distal del sistema de implantacion
cerca de los marcadores distales del stent para garantizar un
despliegue uniforme del stent.

Atencion: Si nota una fuerte resistencia durante el despliegue, inte-
rrumpa el procedimiento y determine la causa de la resistencia
antes de proseguir.

Nota: Si es necesaria una vista fluoroscépica mas proximal (p. ej.,
para un stent largo), detenga el despliegue y reajuste la posicion
del paciente. Antes de continuar el despliegue, alinee el marcador
proximal con un punto de referencia anatémico y mantenga la
alineacion durante el despliegue proximal.

17.Presione repetidamente el gatillo hasta que el stent se haya
desplegado por completo, lo que se logra cuando el marcador de
color negro de la parte proximal del cuerpo retractil desaparece
en el interior del mango.

16
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Nota: Para comprobar que el stent desplegado tiene la longitud
correcta (sin compresién ni estiramiento), haga coincidir los
marcadores del sistema de implantacion con los marcadores
respectivos del stent después del despliegue.

18.0btenga una visualizacion angiografica del segmento vascular
tratado con el stent.

Descripcion de la liberacion secundaria

1. Si el mecanismo de liberacion de gatillo falla antes de liberar el
stent, extraiga todo el sistema del paciente.

2. Si el mecanismo de liberacion de gatillo falla con una liberacién
parcial del stent: ponga el mango boca abajo como se indica en
D1, de forma que esté visible el botén pulsador del lado inferior
del mango y, a continuacion, tire y levante el anillo de liberacion
secundaria para abrir el mango (D2).

3. Mantenga la unidad de corte firmemente con el pulgar (D3) y tire
directamente del tubo transparente (véase la flecha en D3] en
paralelo con el extremo proximal de la guia hasta que el stent esté
desplegado por completo.

Nota: A veces puede pasar que salgan algunas piezas del mecanismo
del mango. Dicha piezas no son necesarias para este método de
liberacién del stent.

D1

D2

D3

Figura D

Extraccion del sistema de stent

1. Una vez desplegado por completo el stent, extraiga con cuidado el
sistema de stent bajo guia fluoroscdopica mientras observa la punta
radiopaca, dejando colocada la guia.

Atencion: Si la punta encuentra alguna resistencia durante la
extraccion del sistema de stent, debe determinarse la causa de
dicha resistencia. Para liberar la punta, el sistema de stent puede
desplazarse con cuidado en direccién distal y, a continuacion,
puede volverse a intentar la extraccion.

2. Tras el uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las
normas hospitalarias, administrativas o gubernamentales.

3. Sielstent no se ha expandido por completo a lo largo de la lesion,
puede llevarse a cabo una dilataciéon con baldon después del
despliegue. Seleccione un baldén de ATP cuyo didametro en estado
hinchado coincida con el didmetro de referencia del vaso que se
quiera tratar.

4. Obtenga una visualizacién angiografica del segmento vascular
tratado con el stent.

Informacion de seguridad para RMN
Pruebas no clinicas han demostrado que el stent Pulsar-35 tiene
compatibilidad condicionada con RMN en configuraciones de hasta
385 mm de stent Unico o stents solapados. Un paciente con este
dispositivo puede escanearse con seguridad en un sistema de reso-
nancia magnética que cumpla las condiciones siguientes:

* Campo magnético estaticode 1,5y 3,0 T.
« Campo con gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m).

(O]

Promedio maximo notificado de la tasa de absorcion especifica
(SAR) para cuerpo entero del sistema de resonancia magnética de
1 W/kg para puntos de referencia por debajo del ombligo y de 2 W/
kg (modo de funcionamiento normal) para puntos de referencia por
encima del ombligo.

En las condiciones de exploracién definidas anteriormente, se espera
que el stent produzca un aumento de temperatura maximo de 5,7°C
tras 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el
stent se extendid unos 4 mm cuando se obtuvieron imagenes con
secuencias de pulsos de eco de gradiente, y unos 3 mm cuando las
imagenes se obtuvieron con secuencias de pulsos de eco del espin
en un sistema de RMN de 3,0 T. El artefacto podria oscurecer la luz
del dispositivo.

Garantia y responsabilidad

Este producto y todos sus componentes (en adelante “el producto”) se
han disenado, fabricado, probado y envasado con el maximo cuidado
posible. No obstante, puesto que BIOTRONIK no tiene ningln control
sobre las condiciones en las que se utiliza el producto, el contenido
del presente manual técnico debe considerarse parte integrante de
esta exencion de responsabilidad, para casos en los que, por motivos
diversos, se pueda producir una perturbacion de la funcion prevista
del producto.

BIOTRONIK no garantiza que no se vayan a producir las eventuali-

dades siguientes:

¢ Fallos o averias del producto

¢ Respuesta inmunitaria del paciente al producto

e Complicaciones médicas durante el empleo del producto o
como consecuencia de que el producto entre en contacto con el
organismo del paciente

BIOTRONIK no se responsabiliza de:

¢ Un empleo del producto que no se ajuste a lo previsto respecto a

uso o indicacién, contraindicaciones, advertencias, indicaciones de

seguridad e instrucciones de uso del presente manual técnico

Modificacion del producto original

Eventos que no se hayan podido prever de antemano en el momento

de la entrega, a partir de los conocimientos disponibles de ciencia

y tecnologia

Eventos originados por otros productos BIOTRONIK o productos

que no procedan de BIOTRONIK

Eventos de fuerza mayor como, entre otros, desastres naturales.

Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier

otra exencion o limitacion de responsabilidad acordada por separado

con el cliente, en la medida que lo permita la legislacién aplicable.
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OnucaHue

Pulsar-35 e camopasrbBaly ce CTEHT, KOWUTO e MpeABapuTesHo
MOHTMpaH BbpXy CTEHT cucTema Tvn .no sogay”. Crewtst (1) e
n3paboTeH OT NnasepHo u3psizaHa HUTWHonosa Tpbba. Toit Hocu 6
PEHTreHOKOHTPACTHU yABIKUTENU Ha Bceku Kpait (1a, 1b) u e HambaHo
noKkpuUT ¢ amopdeH cunnkoHos kapbug (a-SiC:H). CreHT cucremara
JlyMeH UMa AU3aiiH C TP KoaKCHasHU efleMeHTa: BbTpeLueH wadt (2),
uzTernsiuy ce (cpeaen) wadt (3) u dukcupaH BbHWeEH wWadT (4).

LleHTpanHnaT 3a Boaay BbB BbLTPELIHATa KOHCTPYKLMA Ha wadTa
3ano4Ba C PEHTreHOKoHTpacTeH Bpbx (B) Ha AucTanHus wmsxop 3a
BOJAY M 3aBbpLIBA C Jiyep 0K nopT (6) Ha npokcuManHus usxon 3a
Boflay. CTeHTLT e pa3nonoxeH Mexay BbTPelHus wadT u usTter-
NAWMS ce WwadT, NPOKCUMANHO Ha BbPXa, MeX/y [1Ba PEHTreHOKOH-
TpacTHu Mapkepa (7], KouTo ynecksiBaT dayopockonckara BU3yanu-
3aUMs U NO3ULMOHMPAHETO Ha CTEHT cUCTeMaTa KbM W Mpes fe3nsTa.
MaTternawumaT ce wadt 3anoysa B pbkoxBaTkata (8) u mpogbkasa
KbM Bbpxa. Toil obxBalla CTeHTa, KaTo ro 3agbpxa B AUCTaNHUSA
Kpai. MpunoxeHo e xnapopobHO NOKPUTUE Ha BBHIIHATA CTpaHa Ha
BbTPELHNS WadT, OTBBTPE U OTBBbH Ha BbHLIHUS WadT U OTBLTPE U
OTBBH Ha U3TerNAWms ce WagT.

JIyMeHbT Ha Bofaya Ha BbTPELWHWA WadT U NPbCTEHOBUAHOTO NpoC-
TPaHCTBO MeXAY BLTPeLIHUS WadT 1 N3TErNaLns ce LWadT ce npoMnBa
e[JHOBPEMEHHO npe3 /yep /0K NopTa Ha MPOKCUMManHWA u3xod 3a
Bogay. JlyMenbT Ha Bojada nossonssa pabotata ¢ 0,035 uHua (0,89
mm] BOLayu 3a ynecHsABaHe Ha NPUABMXXBAHETO Ha CTEHT cuctemMaTa
KbM ¥ Npes ne3nsTa, KOsTO e bbae NekyBaHa. M3Ternawmsr ce wadpt
e MapkupaH npokcumanto ¢ 10 mm yepHa Tpwba (9), koaTo nokassa
Hanpefbka 1 3aBbPLUBAHETO Ha pa3rbBaHeTo Ha cTeHTa. PUKCUpaHUAT
BbHWeH WadT (4) e npeaHasHayeH 3a HaMansiBaHe Ha TPUEHETO MEXAY
CTEHT cucTeMaTa U XeMoCTaTUyHaTa Kfana no BpeMe Ha pasrbBaHeTo
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Ha cTeHTa. MpospayHata Tpbba npeanassa npokcumanto (10) wagra
OT ycyKBaHe.

Mpean pasrbeaHeTo TpsabBa fa Ce CBaNM W Aa Ce U3XBLPAM 3aKI0Y-
sawwus naney (11). CTeHTsT ce pasrbsa ¢ nomowta Ha cnycbka (12).
B cnydail, ye MexaHU3MbT 3a 3afeficTBaHe Ha Cnycbka He ycree,
4aCTMYHOTO pa3rbBaHe Ha CTeHTa MOXe Aa Ce U3BbPLUM, KaKTo CledBa:
NbpBO OTBOpeTe PbKoXBaTKaTa C MOMOLUTA Ha BTOPUYHWS NPbCTEH 3a
ocBoboxxpasate (13) n bytoHa (14), cnep koeTo nsgbpnaiite AUPeKTHO
n3TernAwms ce wadt.

5271 7

BHUMaHUe: HekNMHUYHNTE U3NUTBAHWUS C Pa3nUYHU UHTPOAKOCEPU,
KaTo Hanpumep 6F Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il
(10 cm), 6F Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) n 6F Optimed
Epsylar (45 cm), nokaseart, ye Pulsar-35 e cbBMecTUM ¢ noco-
YeHUTe MUHMManHW pasMepu Ha uHTpoplocepu. Ako Pulsar-35
ce M3MoN3Ba B CbyeTaHWe C APYrW, Mo CreuuanHo Abarv w/wan
NOACUNEHN UHTPOAIOCEPU, MOXe Aa e HeobxoauM no-ronsm GppeHy
pasMep 0T ykasaHusi Ha eTuKeTa, 3a fja Ce HaManu TPUeHeTo.

CTeHTBT ce npuaBMXBa A0 LeneBOTO MeCTOMONOXeHNe Ha MMMNaH-

TauuWs 4pes CTEHT cucTeMa TUM Mo Bojay” u ce pas3rbea C MomouiTa

Ha pbKOXBaTKaTa M MexaHM3Ma Ha Cnycbka. To3u cTeHT ocTaea B cbaa

KaTo NOCTOAHEH UMMNNAHT.

Kak ce poctaBs

CrepunHo. HenuporeHHo. YCTpoOiCTBOTO e CTepUAN3MPaHO C eTune-
Hokeua,

Coabp)kaHue

Enna (1) camopasrbeawa ce creHT cuctema Pulsar-35, 3aBbpluena
C pbKoXBaTKa, MpUKperneHa B 3aneyataHa Topbuyka ¢ paskbCBALLO
ce nokpuTHe.

EqHo (1) pbkoBOACTBO € MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

CbxpaHeHue

[la ce nasu oT cIbHYeBa CBET/IMHA W 4a Ce CbXPaHABa Ha TbMHO MACTO
npu Temnepatypa mexay 10°C v 30°C / 50°F n 86°F.

Uupukauun

Pulsar-35 e camopa3rbBalla ce CTeHT cuAcTeMa, NpefHa3HayeHa 3a
paboTa Mpu nauMeHTM C aTepocknepo3Hu 3abonsBaHus Ha ¢demo-
panHaTa ¥ npokcMManHata nonauTeanHa apTepuu, Mo-crneuuanHo
3a JleyeHWe NpU HEe3a[0BOJUTENHM pe3ynTaTh cnief, nepkyTaHHa
TpaHcnyMuHanHa anruonnactuka (MTA), Hanp. ocTaTbuHa cTeHo3a u
aucekauus.

BuuMmahue: B MesuuynHckaTa nutepatypa ce cbobulaBa 3a $pakTypu
Ha HWUTMHONOBW CTEHTOBE, WMMNAHTUPaHU B AONHUS KPalHWK.
DpakTypuTe Bb3HUKBAT MO-YECTO U Ca NO-TEXKU NPU AbAMN CTeH-
TUPaHW CErMEeHTU U B CNy4ait Ha HAKONIKO YaCTUYHO NPUMOKPUBALLN
ce cTeHTOBe. Te3n GppakTypu YecTo Ce CBbP3BAT C PecTeHo3a Un
0KJy31s Ha apTepusTa.

MpoTuBONoKasaHus

Bcuyku obwm npotnsonokasaHns 3a PTA ca npoTuBonokasaHus 3a
MMNNaHTauus Ha cTeHT. [poTUBONOKa3aHMsaTa 3a ToBa YCTPOMCTBO U
3a CTEHTUPaHe NPUHLMIMHO ca ClefHuTe:

Jleauun, kouto He mMorat Aaa 6b,ElaT AOCTUTHATU UNU TpeTUpaHu C Tasun
cucteMa

Jleanun, kouTo npedyat Ha MbAHOTO pasgysBaHe Ha [1TA 6anoH ¢
nozXoAsLy, pasmep

o lonemu KonMyecTBa akyTHW unn cybakyTHu Tpombu B npuuenHata
nesus

MepdopupaHu cbaose
Jleswns, KosTO ce Hamupa B uaun B 61M30CT 10 aHeBpU3Ma

Puck ot 3anywBsaHe, CBbP3aHO C JleYeHNEeTO Ha XKM3HEHO BaXHWU
KnoHoBe

HeKOpMFMpaHM HapylweHnd Ha CbCMPBaHETO Ha KpbBTa U MPOTMBO-
noKasaHWA 3a aHTHarperaHTHa I/I/MJ'IM aHTUKOarynaHTHa Tepanua

IFU Pulsar-35 Version D_ml.indd 17

®

. EbﬁpeuHa HefO0CTaTbYHOCT MW aneprna KbM KOHTPACcTHU BelecTsa
. CEp'bX‘-lyBCTBMTeﬂHOCT KbM aM0p¢eH CUJTMKOHOB Kapﬁwg nnn HuKen
OcBeH ToBa BaXaT BCUYKU CBbp3aHK C npoueaypaTta npoTuUBONOKa-
3aHu4, oNuUcaHu B HaUMOHaNHUTe N MeXAyHapoaHUTe NpenopbkU Ha
CbOTBETHUTE MEAUUMHCKKN acounaumnun.

MpepynpexxaeHus

ToBa yCTPOWCTBO € MPOEKTUPAHO U NpefHa3HauYeHo camMo 3a efHO-
KpatHa ynotpeba. 1A HE ce ctepunusupa nosTopHo u/wau fa He
ce u3non3ea noBTopHo. [MoBTopHaTa ynotpeba Ha ycTpoiicTBO 3a
e/lHoKpaTHa ynoTpeba cb3faBa NoTeHUManeH puck ot uHdekLmuu 3a
naumeHTa unu notpebutens. 3aMbpcsiBaHETO Ha YCTPOICTBOTO MOXKeE
fla AoBefie [0 HapaHsBaHe, 3abonsBaHe MW CMBLPT Ha MauMeHTa.
MouncteaHeTo, fAe3nHbekuMsTa W cTepunusauusta MoraT Aa
KOMMPOMETUPAT OCHOBHUTE MaTepuasHu W KOHCTPYKTUBHW Xapak-
TepUCTUKW 1 fa foBeaaT o noBpeaa Ha yctpoiicteoto. BIOTRONIK
HAMa fla 6be OTroBOpeH 3a KakBWTO U Aa buno npekw, cnyyanHu
WK NocNeABally WeTK, NPOM3THYALLM OT NOBTOPHA CTepUAn3aLus
1nu noBTopHa ynotpeba.

JA HE ce n3non3ea, ako onakoBkaTa e 0TBOpPeHa WK MoBpefeHa
1K ako NpefocTaBeHaTa MHGOPMaLUs € HesCHa UK NoBpefeHa.
[la ce nsnonssa npeay gatara ,Cpok Ha rofHOCT”, MocoYeHa BbPXy
eTukeTa.

HE usnaraiiTe CTeHT cucTeMaTa Ha OpraHMYHN pasTBOPUTENM, KaTo
Hanp. ankoxo.

ToBa usgenue ce cBLP3BaA C puck oT cybakyTHa TpombBo3a, CboBM
YCNOXHEHUs U cbbutus ¢ kbpBeHe. CnefoBaTesiHO nauueHTuTe
Tpsibea fa GbaaT M3brMpaHU BHUMATESIHO M Ce MpernopbyBa aHTUa-
rperaHTHa Tepanus B NPoAb/XeHWe Ha 6 Mecelia Cilef npoLefypara.
CreHTupaHe Ha Budypkaums Moxe fa nonpeyn Ha bbaewm anarto-
CTUYHM UM TepaneBTUYHN NPoLeLypH.

HE npuaswxesaiiTe CTeHT cucTemata 6e3 BoaybT fa ce nokassa ot
BbpXa.

HE u3snonseaiTe cTeHT cucTeMaTta, ako MMa pascTosiHWE NO-ToAsMO
oT 10 mm Mexay usTernawms ce WadT v BbpXa WU ako CTEHTLT €
4aCTUYHO pa3rbHar.

HE npuaBuxBaiTe 4acTUYHO Pa3rbpHaT CTEHT MPOKCUMANHO WAK
aucTtanto. CTEeHTLT He e NpeABUAEH 3a W3AbPrBaHe WAM penosu-
LMOHMpaHe.

Cnepf, KaTo CTEHTHT € YacTUYHO PasrbHaT, Toil He Moxe Aa bbae
BbPHAT NOBTOPHO C MOMOLLTA Ha CTEHT cuCTeMara.

MpepnasHu Mepku

CaMo nekapw, kouto ca Aobpe obyyeHn 1 ¢ ONUT B U3BBPLIBAHETO
Ha MTA v vMnnaHTauus Ha cTeHToBe, TpsbBa Aa w3nonseaT ToBa
YCTPOWCTBO.

Mpenopbuutento e MTA W WMNNaHTauusTa Ha CTeHToBe Aa ce
M3BbpWBAT caMo B 6GonHMUM, KbAeTo He3abaBHO Moxe fa ce
Hanpasw creLuHa Xpyprys B ciyyait Ha NOTEHUMANHN HapaHsaBaHWs
WM XKMBOTO3aCTpallaBaLlo yCI0KHeHne.

an Hannyue Ha roneMu Konu4yecrtsa TpDMsM B Cbaa, TpﬂﬁBa
Aa ce pasrnefar anTepHaTUBHU WAW LOMBAHUTENIHW CTpaTeruun
(MexaHW4Ho oTcTpaHsBaHe, Tpombonunsa, GPIIb/Illa uHxnbutopm).
Mpean npouepypata cTeHT cuctemata Tpsbea fa 6bae BusyanHo
pasrnefaHa, 3a fa ce nposepu ¢yHKLLMOHa}'IHOC'I'I’a n pa ce
rapaHTupa, ve HeNHUAT pasMep e noaxopdll 3a cneu,mdSMqHaTa
npoueaypa, 3a KosTo e 6bAe n3nonssaHa.

W3nonseaite camo BOfayuM C AnaMmeTbp, paBeH Ha AuMaMmeTbpa,
Nnoco4YeH Ha eTuKeTa.

W3nonseaiite camo ¢ noaxoAsu, pasMep WHTpoAalcepu crnopen
nokKasaHuATa Ha eTUkeTa.

HeknuHu4HUTE M3NWUTBAHWA C PasNMYHW  UHTPOAOCEpH, KaTo
nanpumep 6F Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il
(10 cm), 6F Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) u 6F Optimed
Epsylar (45 cm), nokasear, ue Pulsar-35 e cbBMecTuM ¢ nocoyeHuTe
MWHWManHU pasMepu Ha uHTpoflocepa. Ako Pulsar-35 ce nsnonssa
B CbyeTaHue C APYrW, MO CreuuanHo AbArv W/Miau MofAcuieHn
VIHTpOZoCepH, MoXe [la € HeobXoAuM Mo-ronsM GppeHy pasmep oT
yKa3aHus Ha eTuKeTa, 3a Aa Ce HaManu TpueHeTo.

BHuMaBaiiTe no BpeMe Ha paboTa, 3a la ce HaManu Bb3MOXHOCTTa 0T
npex/aeBpeMeHHO 0cBOBOX/JaBaHe Ha CTEeHTa, Cy4aiiHO cyynBaHe,
OrbBaHe WM yCyKBaHe Ha WwadTa Ha kaTeTbpa.

M3barsaiiTe MaHWnynupaHe Ha MexaHM3Ma 3a pasrbBaHe Ha
CTeHTa Nno BpeMe Ha CBaisiHe OT onakoBKaTa W NPOMUBaHe Ha CTeHT
cucTemara.

Korato cTeHT cuctemata e B TAN0TO, C Heqa TpﬂﬁBa Aa ce n3ebpwBat
MaHunynauyuu nog aHrMOFpa¢CKM KOHTpON.

CTeHT cucTemara He e npeasuaeHa 3a n3nonssaHe ¢ UHXeKUMOHHN
CUCTeMKM Noa HanaraHe.

(O]

Tpsbea fa 6bAAT B3eTU NpeAnasH Mepku 3a NpeaoTBpaTABaHe Uan
HaMansiBaHe Ha CbCWUPBaHeTo. V13Non3BaHeTo Ha cUCTeMHa xenapu-
HU3auus Mo BpeMe Ha npoLeaypaTa e NpenopbynTenHo.

BuHaru fpwbXTe WHCTPyMEHTa MbJieH CbC CTEPUNEH XenapuHU3MpaH

M30TOHWYEH GU3NONOTUYEH pa3TBOpP, A0KATO € B CbA0BaTa CUCTEMA.

¢ Mpu pasrbBaHeTo, BCIKO OMbBaHEe B CUCTeMaTa 3a 40CTaBKa WU3BbH

nauueHTa 61 Morno aa AoBefe A0 HEMPaBWIHO MO3ULMOHMPaHe Ha

CTeHTa, NOTEeHLMANHO KOMMPEeCcUpaHe UV yabkaBaHe Ha CTeHTa.

[bpBOTO HaTUCKaHe Ha Crnycbka npemaxBa BCAKAaKBO OrbBaHe OT

cucTemata 3a AocrtaBka v 61 MOrno fja NPOMeHN NONOXEHWNETO Ha

CTeHTa B paMKuTe Ha ne3usta. BuHarv nogpasHsBaiTe n ocurypsi-

BaiiTe NPaBUIHOTO NO3ULMOHNPAHE Ha CTeHTa NpeAu Aa HaTUCHeTe

cnycbKa.

e AKO Mo BpeMe Ha pa3rbBaHETO yCeTUTe CWJIHO CbMpOTUBEHWE,
cnpeTe npolieflypaTta 1 ycTaHOBETe NpUYMHaTa 3a CbMNPOTUBNIEHNETO,
npeau Aa NpoAbIXMUTE.

* AKO KpasiT cpellHe CbMpOTUB/EHME N0 BpeMe Ha OTCTpaHsBaHe Ha

CTEeHT cucTemata, TpsibBa Aa ce onpefenu NpuyMHaTa 3a Cbrpo-

TBneHneto. 3a Aa ocBoboauTe Bbpxa, CTEHT cucTeMaTa MoXe fa

ce NpeMecTu BHUMATeNHO B JWCTafiHa Nocoka W cnef ToBa Aa ce

Hanpasu NOBTOPEH OMWUT 3@ OTCTPaHABAHETO iA.

AKko 3a NeyeHVeTo Ha fafileHa Ne3ns ca HeobXoAMMU MHOXeCTBO

cTeHTOBe, Te TpsibBa fla 6bAAT CbC CXOfleH CbCTaB, Thil KaTO PUCKLT OT

KOpO3Ms ce yBennYaBa, KoraTo CTEHTOBE OT Pa3NNyHW MeTanu Bau3sat

B KOHTaKT e[lJuH C Apyr.

Ako ca HeobXofMMM HSAKOJIKO CTEHTa 3a NleYeHue Ha efjHa nesns,

13non3BaiiTe MakcUMyM fiBa cTeHTa. [punokprBaHeTo Ha noseye oT

[1Ba CTEHTa He e NpoyyeHo.

* Ao ca HeoBXOAMMM HAKONKO CTeHTa 3a SleYeHWe Ha eAHa nesus,

ce npenopbysa Mbpeo fja 6bAaT NOCTAaBEHU [UCTaNHUTE CTEHTOBE.

OcurypeTe BB3MOXHOCT 3a [0CTaTbYHO MPUNOKPUBAHE Ha CTeH-

ToBeTe.

MpeMuHaBaHeTo Mpe3 cTeHTa C Apyru ycTpoictBa Tpsbea pa ce

M3BbPLLUBA C NMOBULIEHO BHUMAHWE.

M3non3BaHeTo Ha MeXaHWYHW N3[eNNs 32 aTepeKTOMUN UK Na3epeH

KaTeTbp He e NPenopbYMTENHO B PAMKUTE HA CTEHTMpPaHaTa 30Ha.

In-vitro TecToBe nokaseaT, Ye MOKPUTUETO OT CUANKOHOB Kapbup

HaMansBa CUNHO 0CcBOGOXAABAHETO HA METalHU MOHU OT HWUTWHO-

N0BMS CTEHT. Bb3MOXHaTa KAWMHWYHA N0A3a 33 NALMEeHTH C aneprum

KbM HUTUHOSIOBU CbeMHEHNS BCE OLLE HE € YCTaHOBEHa.

¢ Mons, npoyetete paszaena MHdopmaumsa 3a besonacHocT npu MPT”

BHUMATEJsIHO, NPe/in Aa U3Mon3BaTe TOBa YCTPOICTBO.

Bb3MOXKHU HeXenaHu cbbutusa/
YCNOXKHEeHUs

* XeMaToM UM KbpBeHe Ha MACTOTO Ha NyHKUMATa

* KpbBon3nue, Hanarauy KpbBonpenamsaHe UK ipyro ieyexune

* XemaToM, Hanp. peTponepuToHeaneH

HapansiBaHe Ha apTepuanHaTa cTeHa, Haps3BaHe, nepdopauus,
pa3skbcBaHe Ha MHTMMaTa

e Cbaos cnasbm

Emb6onnsaums Ha cTeHTa, TpoMb03a Ha CTEHTa UM OKJY3US Ha CTeHTa
¢ ApTepnoBeHo3Ha ¢ucTyna

Obpa3syBaHe Ha ncesj0aHeBpu3Ma

Embonusauns Ha Bb3ayx, TpoMB03eH UNn aTepockiepo3eH MaTepnan
e [MbrHa okNy3ns Ha apTepusTa

PecTeHo3a Ha cTeHTupaHaTa apTepus

HeycnelwHo foctaBaHe Ha CTeHTa /10 NpefiBUAEHOTO MACTO

. HEa,ElEKBaTHa anosnuma Ha CTeHTa U HenpasWIHO NO3NUWOHMPaHe
Ha CTeHTa

* 3aTpyaHeHNsa c M3TerNsaHeTo Ha MMNNaHTa
Emb6onusunpane c kaTeTbpeH MaTepuan
Murpauus, ppakTypa nnu gedopmanmus Ha cTeHTa
¢ JlokanHa unu cucteMHa nHdekuns

AnepruyHn peakuuu KbM amopdeH CUIMKOHOB Kapbug wnu apyru
CbeMHEeHWs Ha cucTeMaTa

¢ CnelHa Xupyprus 3a KOPeKLMs Ha CbJ0BM YCIOXHEHUS

* Hekpo3sa Ha TenecHa TbkaH v 3aryba Ha kpaitHuk

* CmbpT

OcBeH TOBa BaXaT BCWYKM CBbP3aHM C MpoLefypaTa Hexenauu
CLOUTNSA, ONUCAHU B HALMOHANHUTE U MeX/yHapOAHUTE Npenopbki Ha
CLOTBETHWTE MEIMLIMHCKN acoLuaLmum.
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YkasaHus 3a ynotpeba

MpenopbuBa ce NpefBapuTe/IHO pasLUNPsiBaHe Ha fe3usTa C NoMoLLTa
Ha ctaHpapTHu [TA TexHuku npean cTeHTupaHe. OTcTpaHeTe
6anonuus MTA kaTeTbp OT NaLuMeHTa, kKaTo MoAabpxaTe [JocTbna Ao
nesusiTa ¢ Bofava.

lMoproToBKa Ha CTEHT cMcTeMaTa

1. M3bepeTe noaxoasLy pa3Mep Ha CTEHTa Bb3 OCHOBA Ha AMaMeTbpa
Ha apTepusiTa B CbCe/CTBO C JIe3nsiTa U Ab/KMHATA Ha CEerMeHTa,
KOMTO e ce cTeHTupa. (CnoHTaHHWUAT) AMaMeTbp Ha CTeHTa BbB
Bpb3Ka C pedepeHTHUS AMaMeTbp Ha NpULENHaTa apTepus Moxe
fa ce Buan B Tabnuuarta 3a n3bop Ha pas3mep Ha CTeHTa no-fony.
[bmknHaTta Ha cTeHTa TpsbBa fa No3BonsiBa NMPUMOKPUBaHEe Ha
nesusTa ¢ noHe 5 mm oT BCsika CTpaHU.

Ta6nuua 3a n3bop Ha pa3Mep Ha CTeHTa
ﬂuameﬂ:p Ha KpPbBOHOCHUA CnoHTaHeH AvaMeTbp Ha

A cTeHTa
3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm
2. OtBopeTe BbHLIHATA ONakoBKa W W3BafeTe CTepusHaTa Topbuuka.
3. Cnep BHMMaTenHa nposepka Ha Topbuukata 3a nospeda Ha

cTepunHata 6apwepa, oTBOpeTe C oTnenBaHe TOpsVIWKaTa n
OTCTpaHeTe Tabnara. l'lpro BAUrCHETe pbKoxBaTKaTa U cnepj ToBa
VI3,Elpr'|al./'ITE KaTeTbpa OT AbpXa4a Ha cnupanata 1M ro nocrtasete
BbpXy CTepUNHOTO nosne. MaseTe kaTeTbpa OT yCyKkBaHe.

BHuMaHue: N3bsareaiite MaHUnynnpaHe Ha MexaHW3Ma 3a pasrbBaHe
Ha CTeHTa Mo BpeMe Ha CBaJjidHe OT OMaKoBKaTa U MpoMMBaHe Ha
CTEHT cucTeMara.

4. TMpernepaiiTe yCTPOICTBOTO 3a NoBpeAu. YBepeTe Ce, Ye CTEHTLT ce
CbAbpXa B usTernawums ce wadt. He n3nonsgaiite, ako CTEHTHT e
YaCTUYHO pasrbHaT.

lpoMMBaHe Ha CTEHT cucTEeMaTa

5. MoctaBete 10 ml cnpuHUOBKa CbC CTepuNieH XemapuHWU3MpaH
dun3MoNorNYeH pasTBOP Ha Jiyep JIOK MopTa Ha MPOKCUMAHUS
M3X0[ 3@ BOfAY U MHXeKTUpaiTe noHe 5 ml ¢usnonornyer
pasTBOp B JlyMeHa Ha BOAaya, 40KATO TeYHOCTTa U3jie3e OT Bbpxa
Ha KaTeTbpa, a CbLLO Taka U Mexzy Kpas Ha W3Ternsiius ce wagt
v BbpXa.

6. OTcTpaHeTe CnpuHL0BKaTa.

BbBeXxgaHe Ha CTEHT cucTeMarta

Mpenynpexpaexue: HE nanonssaiite, ako nMa pascTosiHe NO-roasamMo
ot 10 mm Mexay UsTernawus ce WadT v BbpXa WK ako CTEHTBT e
4aCTUYHO pa3rbHarT.

7. TMpekapaiiTe UCTaNHUS BPbX Ha CTEHT cuCTeMaTa Haj MpoKcu-
ManHus Kpail Ha Boflaya M NpuABWXKBalTe cucTeMmaTa Hanpep,
[10KaTo BOAAYLT U3Ne3e Mpe3 fiyep NOK NopTa Ha NMPOKCUMAaHWS
Kpai Ha pbKoxBaTkaTa. [TorpuxeTe ce Aa AbPXWTe CTEHT cucTeMaTa
Bb3MOXHO Hail-npasa.

8. BHuMMaTenHo noctaBeTe CTEHT cucTeMaTa Mpe3 WHTPOAKCEpa,
[10KaTo 3a/ibpXaTe HeMoABWXeH BoAaya.

9. BHuMaTenHo BbBefeTe Hanpef CTEHT cucTeMaTa Mo Bojava KbM
ne3nsTa, KOATO NOANEXM Ha NleyeHue.

10.BbBefeTe CTeHT cucTeMaTa npes fe3nsTa, KaTo No3uuMoHupaTe
MapKepuTe OT [iBeTe CTPaHuW Ha nesusTa.

PasrbBaHe Ha cTeHTa

11.MopabpKaiiTe CTEHT cucTeMaTa M Bojava Bb3MOXHO Haii-npaBu
13BbH TAN0TO (A1).

BHuMaHue: Bcako orbaHe B cucTeMata 3a 40CTaBKa W3BbH naumenTa (A2)
61 MO0 f1a 0BEAE A0 HEMPABUIIHO NO3ULMOHNPAHE HA CTEHTa, MOTEeH-
LMasnHo KOMMpecupaHe 1 yAbixaBaHe Ha CTeHTa.

A1

A2
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12. lokaTo HaTuckaTte crycbka ¢ konyeto (B1), 3saBbprete neko (45°) u
u3gbpnaiiTe 3aknoysawma naney (B2 n B3).

13.0cBobopeTe HaTUCKa BbpXy KOMYeTo W AaiiTe Bb3MOXHOCT Ha
cnycbka fja usnese U3BbH pbkoxeaTkata (B4).

459

((

B3 = B4

N

®urypa B

14.YBepeTe ce, Ye NO3NLMATA Ha AUCTANTHUA U NPOKCUMANTHWS Kpaii Ha
CTeHTa BCe OLe e NpaBWIIHO pasnosioxeHa crnpsaMo nesuata (C1).

15.3anoyHeTe pa3rbBaHeTo Ha CTeHTa nof (GyopoCKONCKM KOHTPON
4pes HaTWCKaHe Ha CMycbka, AOKAaTo AbPXWTe pbKoxBaTkaTa B
onpegaenero nonoxenue (C2).

BHuMaHMe: bpBOTO HaTWCKaHe Ha Crycbka MNpeMaxBa BCSIKakBo
orbBaHe OT CMCTeMa 3a fjocTaBka W 61 MOrno fa NpoMeHu nono-
>KEHUETO Ha CTeHTa B pamkuTe Ha nesusta (C3). Bunaru nogpasHs-
BaliTe U OCUrypsaBaiTe NPaBUIHOTO NO3NLMOHMpPaHe Ha cTeHTa (C4
1 C5) npeayn fa HatucHete cnycbka (C6).

3abenexka: Pa3rbeaHeTo Ha cTeHTa 3ano4yBa NpubnusUTENHO Mexay
BTOPOTO M YeTBBPTOTO HAaTUCKaHe Ha CrycbKa.

c1

—————

—))

Cé

Qurypa C

16.Cnep kaTo AWCTaNHWUAT Kpall Ha cTeHTa Obae pasrbHaT, BUHaru
NoAAbPXaNTe [MCTaNHUS Mapkep Ha cucTeMaTa 3a AoCTaBka B
61130CT 0 MapKepuTe Ha AWCTaNHWS CTEHT, 3a fla Ce rapaHTupa
€[lHakBO pa3rbBaHe Ha CTeHTa.

BHuMaHMe: Ako no BpeMe Ha pa3rbBaHETO YCETWUTE CUHO CbNpoTU-
B/IEHMeE, CrpeTe NpoLeflypaTa U yCTaHOBETe NpUyMHaTa 3a Cbnpo-
TUBNEHWETO, NPeay Aa NPOAbIIXUTE.

3abenexka: Ako e Heobxoaum Mo-npokcuManeH ¢ayopockoncku
n3rneq (T. e. 3a AbALI CTEHT), CNpeTe pa3srbBaHETO U HamecTeTe
noBTOpPHO nauueHTa. [lpean pAa nNpogbAkWTe pasrbBaHeTo,
13paBHeTe MPOKCUMANHUS Mapkep C aHAaTOMWYHWS OPUEHTUP K
nopAbpXKaiiTe MoApaBHABAHETO MO BPeMe Ha MPOKCUMAHOTO
pasrbBaHe.

17.HaTucHeTe MHOroKpaTHO Cnycbka, J0KaTO CTEHTLT HbAe HanbAHO
pasrbpHart, KoeTo ce MocTura, Korato YepHUST MapKkep Ha NPoOKCH-
MasHaTa YyacT Ha U3Ternawms ce WagT u34e3He B pbkoxBaTKaTa.

3abenexka: MpaBunHo pasrbHaTata AbMKMHA Ha cTeHTa (HekoMnpe-
cupaH unu pasTerHat) Moxe Aa ce NPoBepyu Ypes CbMocTaBsHe Ha
MapkepuTe Ha cucTeMaTa 3a 40CTaBKa CbC CbOTBETHWUTE Mapkepu
Ha CTeHTa Cc/eji pa3rbBaHeTo.

18.HanpaseTe aHruorpadcka BU3yanu3aLms Ha CTEHTUPaHUS CerMeHT
Ha cbAa.

OnucaHue Ha BTOPUYHOTO pasrbBaHe

1. B cnyyait, ye MexaHU3MbT 3a 0cBobOX/AaBaHe CbC CMYyChK He ycnee
npeau pasrbBaHeToO Ha CTeHTa, M3BajeTe UanaTta cuctema oT
naumeHTa.

2. B cnyyai, Ye MexaHWU3MbT 3a ocBoboXAaBaHe CbC CYChbK He ycnee
C yacTM4HO ocBo6OXAaBaHe Ha CTeHTa: 3aBbpTeTe pbKoxsaTkaTta,
KakTo e nokasaHo B D1, gokato ce nokaxe 6yToHa 3a HaTUcK B
[l0flHaTa CTpaHa Ha pbKoxBaTkaTa, C/ef, KOETo u3fbpnaiTe u
NoBAMIHETE BTOPUYHUS Pa3rbBall NPbCTEH, 3@ Aa 0TBOPUTE PbKO-
xsatkarta (D2).

3. 3aapbXTe pexeLloTo ycTpoicTso 3apaso ¢ nanel (D3] u nsgbp-
nainTe AMPeKTHO BbPXy Npo3payHarta Tpbbuuka (BuxTe cTpenkara B
D3), ycnopeaHo Ha npoKcUManHus Kpai Ha Bofada, A0KaTo CTEHTLT
He Bbfie HaMb/IHO pasrbHar.

3abenexka: MoHsakora e BbAMOXKHO 4aCTW Ha MeXaHM3Ma Ha PbKOX-
BaTKaTa fja N3nafHaT HaBbH. Te He ca HeobxoauMK 3a TO3N MeTof,
Ha pa3rbBaHe Ha CTeHTa.

D1

D2

D3

®urypa D

U3Ba)kpaHe Ha CTEHT cucTeMaTta

1. Cnep mbiHOTO pasrbBaHe Ha CTEHTa BHUMATEsHO W3BafeTe CTeHT
cuctemata nog GJyopocKONCkU KOHTPOJ, KaTo CbLUEBPEMEHHO
HabllojaBaTe PeHTreHOKOHTPACTHUSI BPbX, KaTo 0CTaBUTe BOAAYa
Ha MSCTO.

BHMMaHMe: AKo KpasiT CpelyHe CbNPOTUBJIEHNE MO BPEMe Ha 0TCTpa-
HsiBaHe Ha CTeHT cucTemata, Tpsibea fa ce ompedeny npuynHata
3a cbnpoTueienneTo. 3a aa ocBoboguTe BbpxXa, CTEHT cuUCTeMaTa
MOXE fja Ce MPeMecTu BHUMATESIHO B CTasiHa MoCcoKa 1 cief, ToBa
[la ce HanpaBsu MOBTOPEH OMUT 33 OTCTPaHSBaHETO .

2. Cnep ynotpeba usxBbpreTe Npogykra v onakoBkaTa B CbOTBET-
ctBue ¢ bonHWYHaTa, aAMUHUCTPaTMBHATa M/Unu MecTHaTa ynpa-
BJIEHCKA MOUTHKA.

3. AKO CTEHTBT He e pasrbHaT W3LAJO0 MO Ab/KMHATA Ha e3usTa,
MOXe [ia ce M3BbpWK bBanoHHa gunatauus cnef pasrbBaHETo.
WN36epete MTA 6anoH, 4nitTo pasayT AMaMeTbp CbOTBETCTBA Ha
pedepeHTHUS [1aMeTbp Ha LeneBus Cba,.

4. HanpaBeTe aHruorpadcka BU3yann3sauns Ha CTEHTUPaHUA CErMeHT
Ha cbja.

31.10.2019 23:09:02



WUHdopmMauumsa 3a 6esonacHocT npu MPT
V3BBLHKAVHWUYHY N3NNTBAHUA Je@MOHCTPUPaT, Ye cTeHTwT Pulsar-35 e
6e3onaceH 3a U3cnefBaHe C MarHUTHO-pe3oHacHa ToMorpadus npu
onpefieNneHy ycnoBus nNpu eJUHUYHU 1 NPUMNOKPUBALLM Ce ABIKUHMN 40
385 mm. MauneHT ¢ TakbB MMNNAHT MOXe Aa ce NoAnoxu besonacHo
Ha ckaHupaHe ¢ MPT cuctema npu cnefgHuTe ycnosus:

CraTtuyHo MarHutHo none ot 1,51 3,0 T

MakcumaneH NpocTpaHcTBeH rpagueHT Ha noneto ot 3000 gauss/
cm (30 T/m)

MakcumanHata otyeteHa SAR cromHocT 3a usnoto Tano 3a MPT
cuctemara e 1 W/kg 3a opuertupy nog nuna u 2 W/kg (HopmaneH
pexum Ha pabota) 3a opueHTUPY Haj Mbna

lMpu onpefeneHnTe No-rope ycioBus Ha CKaHWpaHe ce 04akea CTEHTLT
[la loBe/le A0 MaKCWUMaNHO NoBuWLlWaBaHe Ha TeMnepatypaTa ot 5,7 °C
cnep 15 MUHYTV HenpekbCHATO CKaHUpaHe.

Mpy U3BBHKAMHUYHWATE U3NWUTBAHWA 06Pa3HUAT apTedakT, MPUUMHEH
0T CTeHTa, ce paslmpsBa NpubausuTenHo Ha 4 mm, Korato ce
n30bpassBa ¢ mopeAuua OT rpafueHT Ha exo uau 3 mm, koraTo ce
u3obpassBa ¢ nopeauua oT uMnyncu 3a 3aebptaHe npu 3,0 T MPT
cuctema. ApTedakTbT MOXe [ja HanpaBu HesiceH JlyMeHa Ha UMMNaHTa.

FapaHuus/oTroBopHoOCT

To3u NpoAyKT W BCEKM KOMMOHEHT Ha HerosaTta cuctema (Hapuyam
no-HaTaTbK ,.MPOAYKTLT ) ca MpoeKTUpaHu, Npou3BefeHn, TeCTBaHN
1 0NaKkoBaHW C LANOTO HYXHO 3a LenTa BHMMaHue. Bbnpeku ToBa,
Toit kaTo BIOTRONIK HsAMa koHTpon Bbpxy ycnoswsTta, npu KouTo
NpoAyKTLT Ce M3Mon3ea, CbAbPXaHMETO Ha ToBa PbKOBOACTBO 3a
ynoTpeba Tpabsa Aa ce pasrnexpaa kaTo HepasfenHa 4yacT OT ToBa
ocBoboxaBaHe OT OTFOBOPHOCT, KOraTo HapylleHWsiTa Ha npedHas-
HauYeHNeTo Ha NPOo/lyKTa MOXe Aa Bb3HMKHAT M0 PasNNyHM NPUYUHN.

BIOTRONIK He rapaHTupa, Ye cnegHute cbbuUTus HAMa fia HacTbNAT:

¢ HeunsnpaBHOCT unu HenpaBuiHa GyHKUMS Ha NPoyKTa

* /IMyHeH 0TroBop Ha NauueHTa KbM NpofyKTa

* MeauuMHCKM yCnoXHeHWs no BpeMe Ha ynoTpebata Ha npogykTa
MY KaTo NoceAmMUa oT KOHTaKTa Ha NPoAyKTa C TANI0TO Ha NalueHTa

BIOTRONIK He Hocv 0TroBOpHOCT 3a:

Ynotpebata Ha npoaykTa, KoATO He € B CbOTBETCTBME C MOCOYEHOTO

npejjHasHayeHe/VHAMKALMS, NPOTUBONOKA3aHWUsA, Npedynpex-

neHus, cbBeTn 3a HesonacHocT u ykasaHus 3a ynoTpeba Ha ToBa

pbKoBOACTBO 3a ynoTpeba

* Moandukaunn Ha MbpBOHaYanHUs NPOAYKT

Cubutns, KonTo He buxa Mornu Aa bbAaT NpeABUAEHN MO BpeMe Ha

AoCTaBKaTa Ha NpoaykTa, KaTo Ce M3M0N3BaT HaNNYHUTE Hay4YHU 1

TEXHONOrUYHN HUBA

CbbuTMA, KOUTO BB3HMKBAT B pe3ynTaT Ha [Apyru MpoAyKTU Ha

BIOTRONIK nnun Ha npoaykTu, kouto He ca Ha BIOTRONIK

®opcmaxopHn  obcTosTencTsa,

npupoaHu beacTauns

Mo-ropHuTe KNaysu He MOBAWSBAT HUKAKBB OTKA3 OT OTFOBOPHOCT W/

WA OrpaHMyeHa OTFOBOPHOCT, AOTOBOPEHM OTAEHO C KAWeHTa, 0

cTeneHTa, KOSITO @ JoMYCTUMA MO NPUIKUMUTE 3aKOHU.

BK/IOYUTENHO, HO He camo,

Opis

Pulsar-35 je samoprosiriv stent prethodno montiran na sustav stenta
preko Zice. Stent (1) je laserski izrezan od nitinol cijevi. U njemu postoji
6 rendgenski vidljivih nastavaka na svakom kraju (1a, 1b) i potpuno
je presvucen amorfnim silicijevim karbidom (a-SiC:H). Sustav stenta
sastoji se od triju koaksijalno postavljenih elemenata: unutarnje
osovine (2], uvladive (srednje) osovine (3) i fiksne vanjske osovine (4).

Sredisnji lumen vodece Zice u unutarnjoj osovini pocinje s rend-
genski vidljivim vrhom (5) na distalnom izlazu Zice i zavr$ava s
luer priklju¢kom (6) na proksimalnom izlazu vodece Zice. Stent se
postavlja izmedu unutarnje i uvlacive osovine proksimalno od vrha,
izmedu dvaju rendgenski vidljivih markera (7), koji omoguc¢avaju fluo-
roskopsku vizualizaciju i pozicioniranje sustava stenta prema leziji i
kroz nju. Uvlaéiva osovina poéinje unutar rucke (8] i proteZe se prema
vrhu. Pokriva stent i drzi ga ogranic¢enim u distalnom kraju. Hidrofobni
premaz nanesen je na vanjsku povrSinu unutarnje osovine, na
unutarnju i vanjsku povrsinu vanjske osovine i na unutarnju i vanjsku
povrsinu uvlacive osovine.

Lumen vodece Zice unutarnje osovine i prstenasti prostor izmedu
unutarnje i uvlacive osovine ispire se istodobno kroz luer prikljuc¢ak
na proksimalnom izlazu vodece Zice. Lumen vodece Zice dopusta
uporabu vodeéih Zica od 0,035" (0,89 mm] kako bi se omogudilo
uvodenje sustava stenta prema leziji i kroz leziju koju valja lijeciti.
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Uvlaciva osovina proksimalno je oznacena crnom cjevcicom od 10 mm
(9) koja prikazuje napredak i zavrSetak postavljanja stenta. Fiksna
vanjska osovina (4) sluzi za smanjivanje trenja izmedu sustava stenta
i hemostatskog ventila tijekom otpustanja stenta. Prozirna cijev (10)
proksimalno Stiti osovine od pregibanja.

Prije postavljanja potrebno je otrgnuti i baciti jezi¢ak za blokiranje
(11). Stent se postavlja s pomocu okidaca (12). U sluéaju da se
mehanizam za otpustanje okidaca pokvari, djelomi¢no postavljanje
stenta moguce je obaviti na sljedeci nacin: najprije otvorite rucku s
pomocu pomocnog prstena za otpustanje (13) i gumba (14), a zatim
izravno povucite uvlacivu osovinu.

3 9410 6

Pozor: Neklinicka ispitivanja s raznim uvodnicama, tj. 6F Cordis
avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook Flexor
Balkin up-and-over (40 cm) i 6F Optimed Epsylar (45 cm), pokazala
su da je Pulsar-35 kompatibilan sa specificiranim minimalnim
veli¢inama uvodnice. Ako se Pulsar-35 rabi zajedno s drugim,
narocito dugim i/ili pletenim uvodnicama, radi smanjivanja trenja
moze biti potrebna veca veli¢ina u Frenchima.

Stent se uvodi do predvidenog mjesta implantacije s pomocu sustava

stenta preko Zice te se postavlja s pomocu rucke i mehanizma

okidaca. Stent ostaje u Zili kao trajni implantat.

Nacin isporuke

Sterilno. Apirogeno. Uredaj je steriliziran etilenoksidom.

Sadrzaj

« Jedan (1) samoprosirivi sustav stenta Pulsar-35 s montiranom
ruckom u zatvorenoj vrecici koja se otvara odljepljivanjem.

« Jedan (1) priruénik za uporabu.

Skladistenje

Ne izlaZite suncanoj svjetlosti i uvajte na suhom mjestu pri tempe-
raturi izmedu 10 °C i 30 °C/50 °F i 86 °F.

Indikacije

Samoprosirivi sustav stenta Pulsar-35 indiciran je za uporabu kod
bolesnika s ateroskleroti¢nim oboljenjem femoralnih i proksimalnih
poplitealnih arterija, a naroCito za lijecenje insuficijentnih rezultata
nakon perkutane transluminalne angioplastike (PTA), npr. rezidualne
stenoze i disekcije.

Pozor: Lomovi stentova od nitinola implantiranih u donji ekstremitet
zabiljeZeni su u medicinskoj literaturi. Lomovi su se dogadali
cesce i bili su ozbiljniji u dugim segmentima stentova i u slucaju
vise djelomicno preklapajucih stentova. Ti su lomovi Cesto bili
povezani s restenozom ili okluzijom arterije.

Kontraindikacije

Sve opce kontraindikacije za PTA predstavljaju kontraindikacije za
implantaciju stenta. Kontraindikacije za ovaj uredaj i postavljanje
stenta opcenito su:

lezije koje nije moguce dosedi ili lijeCiti s pomocu sustava;

lezije koje sprjecavaju potpuno napuhivanje primjereno dimenzio-
niranog PTA balona;

velike koli¢ine akutnog ili subakutnog tromba na ciljnoj leziji;
perforirane krvne Zile;

lezija koja se nalazi unutar ili pored aneurizme;

rizik od okluzije vitalnih bo¢nih grana povezane s lijecenjem;
neispravljeni poremecaji krvarenja i kontraindikacija za antitombo-
citnu i/ili antikoagulacijsku terapiju;

insuficijencija bubrega ili alergija na kontrastne medije;
preosjetljivost na amorfni silicijev karbid ili nikal.

Osim toga, vrijede sve kontraindikacije povezane s postupkom koje su
opisane u nacionalnim i medunarodnim smjernicama odgovarajucih
medicinskih udruga.

Upozorenja

e Ovaj uredaj konstruiran je i namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. NE resterilizirajte i/ili rabite ponovno. Ponovna uporaba
uredaja za jednokratnu uporabu predstavlja potencijalni rizik
od infekcije bolesnika ili korisnika. Kontaminacija uredaja moze
uzrokovati ozljede, bolesti ili smrt bolesnika. Ciscenje, dezin-
fekcija i sterilizacija mogu oslabiti bitne karakteristike materijala
i konstrukcije, uzrokujuci kvar uredaja. Tvrtka BIOTRONIK nece biti
odgovorna za izravne, nenamjerne ili posljedicne Stete uzrokovane
resterilizacijom ili ponovnom uporabom.

¢ NE rabite ako je pakiranje otvoreno ili osteceno ili ako su bilo koje
informacije nejasne ili oStecene.

« Uporabite prije ..Roka trajanja” navedenog na etiketi.

¢ NE izlazite sustav stenta organskim otapalima, npr. alkoholu.

¢ Ovaj uredaj povezan je s rizikom od subakutne tromboze, vasku-
larnih komplikacija i dogadaja krvarenja. Stoga bolesnike treba
pozorno birati, a antitrombocitna terapija preporucuje se u
razdoblju od 6 mjeseci nakon postupka.

e Stentiranje u racvistu moglo bi ugroziti buduce dijagnosticke ili
terapijske postupke.

¢ NE uvodite sustav stenta ako vodeca Zica ne strsi iz vrha.

¢ NE rabite sustav stenta ako izmedu uvlacive osovine i vrha postoji
procjep veci od 10 mm ili ako je stent djelomicno postavljen.

¢ NE uvodite djelomic¢no postavljen stent proksimalno ili distalno.
Stent nije konstruiran za povlacenje ili repozicioniranje.

¢ Nakon djelomicnog postavljanja stenta nije ga moguce ponovno
zahvatiti sustavom stenta.

Sigurnosne napomene

¢ Ovaj uredaj smiju rabiti samo lijecnici koji su temeljito obuceni i
iskusni u obavljanju postupka PTA i implantacije stentova.

¢ PTA i implantacija stentova preporucuju se samo u bolnicama u
kojima je moguce odmah obaviti hitan kiruréki zahvat u slucaju
potencijalne ozljede ili Zivotno opasne komplikacija.

¢ Ako u Zili postoji velika koli¢ina tromba, potrebno je razmotriti alter-
nativne ili popratne strategije (mehani¢ku neoadjuvantnu terapiju,
trombolizu, GPIIb/Illa inhibitore).

¢ Prije postupka treba vizualno provjeriti sustav stenta kako bi se
potvrdila funkcionalnost i osiguralo da je njegova velicina prikladna
za konkretni postupak za koji ¢e se uporabiti.

¢ Rabite samo vodece Zice Ciji je promjer jednak promjeru navedenom
na etiketi.

¢ Rabite samo s primjereno dimenzioniranom uvodnicom u skladu s
uputama na etiketi.

¢ Neklinicka ispitivanja s raznim uvodnicama, tj. 6F Cordis avanti+
(11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook Flexor Balkin
up-and-over (40 cm) i 6F Optimed Epsylar (45 cm), pokazala su da
je Pulsar-35 kompatibilan sa specificiranim minimalnim veli¢inama
uvodnice. Ako se Pulsar-35 rabi zajedno s drugim, narocito dugim i/
ili pletenim uvodnicama, radi smanjivanja trenja moze biti potrebna
veca velicina u Frenchima.

 Budite oprezni tijekom rukovanja kako bi se smanjila mogucnost
prijevremenog otpustanja stenta, nenamjernog loma, savijanja ili
izvrtanja osovine katetera.

¢ Izbjegavajte rukovanje mehanizmom za otpustanje stenta tijekom
vadenja iz pakiranja i ispiranja sustava stenta.

* Kada je sustav stenta u tijelu, njime je potrebno rukovati pod viso-
kokvalitetnom fluoroskopijom.

¢ Sustav stenta nije konstruiran za uporabu s elektricnim sustavima
ubrizgavanja.

¢ Potrebno je poduzeti mjere opreza za sprjecavanje ili smanjivanje
zgrusavanja. Preporucuje se primjena sustavne heparinizacije
tijekom postupka.

¢ Instrument uvijek mora biti napunjen sterilnom hepariniziranom
izotoni¢nom fiziolosSkom otopinom dok je u krvoZilnom sustavu.

e Prilikom postavljanja, labav sustav za isporuku izvan bolesnika moze
uzrokovati neispravno postavljanje stenta, potencijalnu kompresiju
ili istezanje stenta.

¢ Prvim pritiskom okidaca uklanja se labavost sustava za isporuku,
zbog cega bi se mogao promijeniti poloZaj stenta unutar lezije.
Uvijek ponovno centrirajte i osigurajte ispravan poloZaj stenta prije
ponovnog okidanja.

¢ Osjetite li jak otpor tijekom postavljanja, prekinite postupak i utvrdite
uzrok otpora prije nastavka.

¢ Ako vrh naide na otpor tijekom vadenja sustava stenta, potrebno je
utvrditi uzrok otpora. Kako bi se oslobodio vrh, sustav stenta moguce
je oprezno pomaknuti u distalnom smjeru, a zatim ponovno pokusati
vadenje.
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Ako je za lijecenje lezije potrebno vise stentova, oni bi trebali biti
slicnog sastava jer se rizik od korozije povecava kontaktom stentova
od razlicitih metala.

Ako je za lijecenje lezije potrebno viSe stentova, uporabite najvise dva
stenta. Preklapanje viSe od dvaju stentova nije istrazeno.

Ako je za lijeCenje lezije potrebno viSe stentova, preporucuje se
najprije postaviti distalni stent. Omogucite dovoljno preklapanje
izmedu stentova.

Ponovno prelazenje stenta dopunskim uredajima potrebno je obaviti
oprezno.

¢ Ne preporucuje se uporaba mehanickih aterektomijskih uredaja ili
laserskog katetera unutar stentiranog podrucja.

Ispitivanja in vitro pokazala su da premaz od silicijevog karbida
jako smanjuje otpustanje iona metala iz stenta od nitinola. Moguca
klinicka korist za bolesnike s alergijama na spojeve nitinola jos nije
utvrdena.

Molimo pozorno proéitajte poglavlje ..Sigurnosne informacije za MR"
prije uporabe ovog uredaja.

Potencijalni negativni dogadaji/
komplikacije

hematom ili krvarenje na mjestu punkcije;

krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili drugu vrstu tretmana;

hematom, npr. retroperitonealni;

ozljeda stjenke krvne Zile, disekcija, perforacija, ruptura, ruptura
intime;

grc krvne Zile;
embolizacija, tromboza ili okluzija uzrokovana stentom;
arteriovenska fistula;

nastanak pseudoaneurizme;

zracna embolija, embolija trombotskog ili ateroskleroti¢nog mate-
rijala;

potpuna okluzija arterije;

ponovna stenoza stentirane arterije;

nemogucnost postavljanja stenta na predvideno mjesto;
neodgovarajuce postavljanje i dislociranje stenta;

poteskoce s vadenjem uredaja;

embolizacija uzrokovana materijalom katetera;

pomicanje, lom ili deformacija stenta;

lokalna ili sustavna infekcija;

alergijske reakcije na amorfni silicijev karbid ili druge spojeve
sustava;

hitan kirurgki zahvat radi ispravljanja vaskularnih komplikacija;
nekroza tkiva ili gubitak ekstremiteta;

* smrt.

Osim toga, moguci su svi negativni dogadaji povezani s postupkom,
opisani u nacionalnim i medunarodnim smjernicama odgovarajucih
medicinskih udruga.

Upute za uporabu

Preporucuje se prethodno prosiriti leziju standardnim PTA tehnikama
prije stentiranja. lzvadite PTA balonski kateter iz bolesnika odrza-
vajudi pristup leziji vode¢om Zicom.

Pripremanje sustava stenta

1. Odaberite odgovarajucu veli¢inu stenta ovisno o promjeru arterije
u blizini lezije i duljini segmenta koji ¢e se stentirati. Promjer
(oslobodenog) stenta u odnosu na referentni promjer ciljne arterije
naveden je u donjoj Tablici za odabir velic¢ine stenta. Duljina stenta
trebala bi omogucavati preklapanje lezije najmanje 5 mm na obje
strane.

Tablica za odabir velicine stenta
Promjer Zile Promjer oslobodenog stenta

3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm

2. Otvorite vanjsko pakiranje i izvadite sterilnu vrecicu.

3. Nakon pozornog pregleda vrecice na ostecenja sterilne barijere,
otvorite vrecicu i izvadite zdjelicu. Najprije primite rucku, a zatim
izvucite kateter iz drzaca spiralne omce i stavite ga na sterilno
polje. Budite oprezni da ne savinete kateter.

Pozor: Izbjegavajte rukovanje mehanizmom za otpustanje stenta
tijekom vadenja iz pakiranja i ispiranja sustava stenta.
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4. Pregledajte uredaj na osStecenja. Pobrinite se za to da je stent
smjesten unutar uvlacive osovine. Ne rabite ako je stent djelomicno
postavljen.

Ispiranje sustava stenta

5. Pricvrstite Strcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom heparinizi-
ranom fizioloSkom otopinom na luer prikljucak na proksimalnom
izlazu vodece Zice i ubrizgajte najmanje 5 ml fizioloske otopine u
lumen vodece Zice dok tekucina ne izide iz vrha sustava te izmedu
kraja uvlacive osovine i vrha.

6. Skinite Strcaljku.

Uvodenje sustava stenta

Upozorenje: NE rabite ako izmedu uvlacive osovine i vrha postoji
procjep veci od 10 mm ili ako je stent djelomi¢no postavljen.

7. Navrnite distalni vrh sustava stenta preko proksimalnog kraja
vodece Zzice i uvodite sustav dok zica ne izide kroz luer priklju¢ak
na proksimalnom kraju rucke. Budite oprezni i odrzavajte sustav
stenta Sto je moguce ravnijim.

8. Oprezno uvedite sustav stenta kroz uvodnicu imobilizirajuéi vodecu
Zicu.

9. Oprezno uvodite sustav stenta kroz vodecu Zicu prema leziji koju
valja lijeciti.

10. Uvedite sustav stenta preko lezije, pozicionirajuc¢i markere na obje
strane lezije.

Postavljanje stenta

11. 0drzavajte sustav stenta i vodecu Zicu $to je moguce ranijima izvan
tijela (A1).

Pozor: Labav sustav za isporuku izvan bolesnika (A2) moZe uzrokovati
neispravno postavljanje stenta, potencijalnu kompresiju ili istezanje
stenta.

A1

A2

Slika A

12. Pritis¢uci okida¢ palcem (B1), oprezno zakrenite (45°) i izvucite

jezi¢ak za blokiranje (B2 i B3).
13. Opustite palac i omogucite okidacu da izide iz ru¢ke (B4).

ﬁ
- \

a\ ((i

SlikaB

14. Pobrinite se za to je poloZaj distalnog i proksimalnog kraja stenta
u odnosu na leziju i dalje ispravan (C1).

15. Zapocnite postavljanje stenta pod fluorescentnim vodenjem priti-
$¢uci okidac palcem dok istodobno drzite rucku u fiksnom poloZaju
(c2).

B3

Pozor: Prvim pritiskom okidaca uklanja se labavost sustava za
isporuku, zbog ¢ega bi se mogao promijeniti polozaj stenta unutar
lezije (C3). Uvijek ponovno centrirajte i osigurajte ispravan polozaj
stenta (C4 i C5) prije ponovnog okidanja (C6).

Napomena: Postavljanje stenta pocinje otprilike izmedu drugog i
Cetvrtog okidanja.

(o]

Cé

Slika C

16. Nakon postavljanja distalnog kraja stenta uvijek odrzavajte distalni
marker sustava za isporuku stenta blizu distalnim markerima
stenta kako biste osigurali jednoliko postavljanje stenta.

Pozor: Osjetite li jak otpor tijekom postavljanja, prekinite postupak i
utvrdite uzrok otpora prije nastavka.

Napomena: Ako je potreban proksimalniji fluoroskopski pregled
(npr. za dugi stent), prekinite postavljanje i ponovno namjestite
bolesnika. Prije daljnjeg postavljanja poravnajte proksimalni
marker s anatomskim obiljezjem i odrZavajte to poravnanje
tijekom proksimalnog postavljanja.

17.Vise puta pritisnite okidac dok se stent potpuno ne postavi, Sto se
postize kada crni marker na proksimalnom dijelu uvlacive osovine
nestane unutar rucke.

Napomena: Ispravno uvedenu duljinu stenta (ne komprimiranog ili
istegnutog) moguce je provjeriti poklapanjem markera na sustavu
za isporuku s odgovaraju¢ima markerima na stentu nakon postav-
ljanja.

18. Zatrazite angiografsku vizualizaciju stentiranog segmenta Zile.

Opis pomocnog otpustanja

1. U slucaju da se mehanizam za otpustanje okidaca pokvari prije
otpustanja stenta, izvadite cijeli sustav iz bolesnika.

2. U slucaju da se mehanizam za otpustanje okidaca pokvari kada je
stent djelomicno otpusten: okrenite ruc¢ku kao na slici D1 tako da
se pokaze gumb na donjoj strani rucke, a zatim povucite i podignite
pomocéni prsten za otpustanje kako biste otvorili ru¢ku (D2).

3. Cursto drite rezni sklop palcem (D3] i izravno povlaite prozirnu
cjevcicu (vidi strelicu na slici D3) paralelno s proksimalnim krajem
vodece Zice dok se stent potpuno ne postavi.

Napomena: Dijelovi mehanizma mogu katkada izi¢i iz rucke. Oni nisu
potrebni za ovaj postupak otpustanja stenta.
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D1

D2

D3

SlikaD

Vadenje sustava stenta

1. Nakon potpuno postavljanja stenta oprezno izvadite sustav stenta
uz fluoroskopsko vodenje, promatraju¢i rendgenski vidljiv vrh i
ostavite vodecu Zicu na mjestu.

Pozor: Ako vrh naide na otpor tijekom vadenja sustava stenta,
potrebno je utvrditi uzrok otpora. Kako bi se oslobodio vrh, sustav
stenta moguce je oprezno pomaknuti u distalnom smjeru, a zatim
ponovno pokusati vadenje.

2. Nakon uporabe zbrinite proizvod i pakiranje sukladno bolnic¢kim,
upravnim i/ili lokalnim drzavnim propisima.

3. Ako stent nije potpuno prosiren duZ lezije, moguce je obaviti
napuhivanje balona nakon postavljanja. Odaberite PTA balon &iji
napuhani promjer odgovara referentnom promjeru ciljne Zile.

4. Zatrazite angiografsku vizualizaciju stentiranog segmenta Zile.

Sigurnosne informacije za MR

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je stent Pulsar-35 MR condi-
tional za jednostruke i preklapajuce duljine do 385 mm. Bolesnika s
ovim uredajem moze se sigurno snimati u MR sustavu koji ispunjava
sljedece uvjete:

staticko magnetsko polje od 1,5 Ti3,0T;

maksimalan prostorni gradijent polja od 3000 G/cm (30 T/m);
specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) prema maksimalnom rezultatu
MR sustava uprosjecena po cijelom tijelu od 1 W/kg za obiljezja
ispod pupka i 2 W/kg [normalni nacin rada) za obiljezja iznad pupka.
Ocekuje se da ce stent u gore definiranim uvjetima snimanja izazvati
maksimalni porast temperature od 5,7°C nakon 15 minuta nepre-
kidnog snimanja.

U okviru neklini¢kih ispitivanja stent je uzrokovao prosirenje artefakta
slike oko 4 mm prilikom snimanja pulsnom sekvencom gradijentnog
eha i 3 mm prilikom snimanja pulsnom sekvencom spin eha MR
sustava od 3,0 T. Artefakt moze prikriti lumen uredaja.

Jamstvo/odgovornost

Ovaj proizvod i sve njegove komponente (dalje u tekstu ..proizvod”)
konstruirani su, proizvedeni, ispitani i zapakirani uz sve potrebne
mjere opreza. Kako tvrtka BIOTRONIK, medutim, nema nadzor nad
uvjetima uporabe proizvoda, sadrzaj ovog prirucnika za uporabu valja
smatrati sastavnim dijelom ove izjave o odricanju odgovornosti u
slucajevima kada se zbog odredenih razloga moze pojaviti ometanje
namjenskog rada proizvoda.

Tvrtka BIOTRONIK ne jam¢i da se nece pojaviti sljedeci dogadaji:

¢ neispravnosti ili kvarovi proizvoda;

 imunoloska reakcija bolesnika na proizvod;

¢ medicinske komplikacije tijekom uporabe proizvoda ili kao
posljedica kontakta proizvoda s tijelom bolesnika.

BIOTRONIK ne preuzima odgovornost za:

e uporabu proizvoda koja nije u skladu s navedenom namjenskom
uporabom/indikacijom, kontraindikacijama, upozorenjima, sigur-
nosnim napomenama i uputama za uporabu iz ovog prirucnika za
uporabu;
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izmjene originalnog proizvoda;

dogadaji koji nisu bili predvidljivi u trenutku isporuke proizvoda na
temelju trenutacnog stanja znanosti i tehnologije;

dogadaji uzrokovani drugim proizvodima tvrtke BIOTRONIK ili proi-
zvodima koje nije proizvela tvrtka BIOTRONIK;

* dogadaji vise sile ukljucujuci, bez ogranicenja, prirodne katastrofe.
Gore navedene odredbe ne umanjuju odricanja i/ili ograni¢enja odgo-
vornosti dogovorena zasebno s klijentom do mjere koju dopustaju

vazedi zakoni.
Popis

Pulsar-35 je samoexpandibilni stent pfedem pripojeny k systému
stentu typu over-the-wire. Stent (1] je vyFezan laserem z nitinolové
trubiéky. Stent ma na kazdém konci é radiokontrastnich vyénélkd (1a,
1b) a je zcela pokryty vrstvou amorfniho silikon-karbidu (a-SiC:H).
Systém stentu je slozen ze tfi koaxialné uloZenych prvkd: vnitfniho
tubusu (2), retrahovatelného (stfedniho) tubusu (3) a pevného vnéj&iho
tubusu (4).

Centralni lumen vodiciho dratu ve vnitfnim tubusu zacina radiokon-
trastnim hrotem (5) na distalnim vystupu vodiciho dratu a konéi Luer
portem (6] na proximalnim vystupu vodiciho dratu. Stent je umistén
mezi vnitfnim tubusem a retrahovatelnym tubusem proximalné ke
hrotu mezi dvéma rentgenkontrastnimi znackami (7), které umozriuji
skiaskopické pozorovani a posouvani systému stentu smérem k ézi
a za ni. Retrahovatelny tubus zaéinad uvnitf rukojeti (8) a dosahuje
k hrotu. Pokryva stent a udrzuje jej sloZeny uvniti distalniho konce
sheathu. Hydrofobni povlak se nanasi na vnéjsi stranu vnitfniho
tubusu, na vnitrni a vnéjsi stranu vnéjsiho tubusu a na vnitrni a vnéjsi
stranu retrahovatelného tubusu.

Lumen vodiciho dratu ve vnitfnim tubusu a prstencovy prostor
mezi vnitfnim tubusem a retrahovatelnym tubusem se proplachuji
simultanné pres port Luer na proximalnim vystupu vodiciho dratu.
Lumen vodiciho dratu umoZfuje pouzit vodici draty o priméru
0,035 palce (0,89 mm) pro posun systému stentu k lécené lézi a za ni.
Retrahovatelny tubus je proximalné oznacen 10mm cernou trubic¢kou
(9), kterad indikuje posuv a Uspé&Sné rozvinuti stentu. Fixni vnéjsi
tubus (4) je navrzen tak, aby snizoval tieni mezi systémem stentu
a hemostatickym ventilem béhem uvolfovani stentu. Proximalné
umisténa transparentni trubicka (10) chréani tubusy pred zalomenim.

PFed rozvinutim musi byt odstranén a zlikvidovan pojistny jazycek (11).
Stent se rozvinuje pomoci spousté (12). V pfipadé selhani spoustéciho
mechanismu méze byt provedeno ¢astecné rozvinuti stentu nasle-
dujicim zpGsobem: nejprve oteviete drzadlo pomoci sekundarniho
uvoliovaciho krouzku (13) a tla&itka (14), poté zatdhnéte pFimo za
retrahovatelny tubus.
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Pozor: V neklinickych testech s riznymi zavadécimi sheathy, jako jsou
napf. 6F Cordis Avanti+ (11 cm), 6F Terumo Radifocus Il (10 cm),
6F Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) a 6F Optimed Epsylar
(45 cm), bylo prokazano, ze Pulsar-35 je kompatibilni s uvedenymi
zavadécimi sheathy o minimalni velikosti. Pokud se Pulsar-35
pouziva ve spojeni s jinymi, zejména dlouhymi a/nebo pletenymi
zavadécimi pouzdry, mlze byt nezbytna vétsi velikost French, nez
je uvedena na $titku, z dGvodu snizeni tieni.

Stent se posouvd do mista planované implantace pomoci systému

stentu po vodicim draté (0TW) a rozvinuje se pomoci rukojeti a spous-

téciho mechanismu. Stent zstava v cévé jako trvaly implantat.

Stav pri dodani

Sterilni. Nepyrogenni. Zafizeni je sterilizovano ethylenoxidem.

Obsah

o Jeden (1) systém samoexpandibilniho stentu Pulsar-35 s pfipo-
jenou rukojeti, v zapeceténém odtrhovacim obalu.
« Jedna (1) technicka prirucka.

(O]

Skladovani

Skladujte mimo dosah slunecniho zareni na temném a suchém misté
pri teploté 10-30 °C (50-86 °F).

Indikace

Systém samoexpandibilniho stentu Pulsar-35 je indikovan k pouziti

u pacientll s aterosklerotickym onemocnénim femoralni tepny a

proximalni ¢asti poplitedlnich tepen, zejména k lé¢bé nedostatecnych

vysledkl perkutanni transluminalni angioplastiky (PTA), jako je napF.
rezidualni stenéza a disekce.

Pozor: V odborné lékarské literature jsou popsany pripady fraktury
nitinolovych stentl implantovanych do dolni koncetiny. Zlomeniny
se vyskytovaly Castéji a byly zavaznéjsi v dlouhych segmentech
lécenych stentem a v pripadé nékolika castecné se prekryvajicich
stentd. Tyto zlomeniny byly &asto spojeny s restendzou nebo okluzi
tepny.

Kontraindikace

VSechny obecné kontraindikace pro PTA jsou kontraindikacemi i pro

implantaci stentu. Kontraindikace tohoto zarizeni a implantace stentu

vSeobecné jsou:

o éze, které nejsou dostupné nebo LéCitelné pomoci daného systému;

Léze, které znemoznuji Uplné naplnéni PTA balonku vhodné velikosti;

velky pocet akutnich nebo subakutnich trombd v cilové lézi;

e perforace cév;

léze nachazejici se uvnitf nebo v blizkosti aneuryzmatu;

riziko okluze Zivotné dilezitych boénich vétvi;

u nekorigované krvacivé poruchy s kontraindikaci protidestickové a

antikoagulacni lécby;

pri ledvinové nedostatecnosti nebo alergii na kontrastni latku;

precitlivélost na amorfni karbid kfemiku nebo nikl.

Dale plati veskeré kontraindikace souvisejici se zdkrokem popsané
v celostatnich nebo mezindrodnich pokynech prislusnych lékarskych
komor.

Varovani

¢ Toto zafizeni je navrzeno a urceno pouze k jednomu pouZiti.
NERESTERILIZUJTE je ani jej NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. PFi
opakovaném pouziti zafizeni urcenych k jednomu pouziti vznika
riziko infekce pacienta nebo uZivatele. Kontaminace zafizeni
maze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Cigténi, dezinfekce a sterilizace mohou poskodit zakladni materi-
alové a konstrukéni charakteristiky s nasledkem selhani zafizeni.
Spole¢nost BIOTRONIK neodpovida za zadné primé, nahodné ani
nasledné Skody vzniklé nasledkem resterilizace nebo opakovaného
pouZziti.

NEPOUZIVEJTE, pokud je obal otevieny nebo pokozeny nebo pokud
jsou jakékoliv pFiloZzené informace necitelné nebo poskozené.
Pouzijte pfed datem ..pouZit do” uvedenym na Stitku.
NEVYSTAVUJTE systém stentu plsobeni organickych rozpoustédel,
jako je alkohol.

¢ Toto zarizeni je spojeno s rizikem subakutni trombézy, vaskularnich

komplikaci a krvacivych prihod. Pacienti by proto méli byt peclivé

vybirani a doporucuje se antiagrega¢ni lé¢ba po dobu 6 mésicl od

provedeni vykonu.

Stentovani pres bifurkaci mdze ohrozit budouci diagnostické a tera-

peutické zakroky.

Nikdy neposunujte systém stentu vpred, pokud z hrotu nevystupuje

vodici drat.

NEPOUZIVEJTE systém stentu, pokud je pFitomna mezera vétai

nez 10 mm mezi retrahovatelnym tubusem a hrotem nebo pokud je

stent ¢astecné rozvinuty.

¢ Neposunujte ¢astecné rozvinuty stent proximalnim ani distalnim
smérem. Stent neni konstruovan pro taZeni ani pro Gpravu polohy.

Jakmile je stent ¢astecné rozvinuty, nelze jej pomoci systému stentu
znovu zachytit.

Bezpecnostni opatieni

e Toto zafizeni sméji pouzivat pouze lékari, ktefi jsou dikladné
vySkoleni a maji zkuSenosti v provadéni perkutanni transluminalni
angioplastiky (PTA) a implantace stentu.

PTA a implantaci stentu se doporucuje provadét pouze na pracovi-
Stich, kde lze okamzité provést urgentni operaci v pripadé mozného
zranéni nebo Zivot ohrozujici komplikace.

Pokud je v cévé pritomno velké mnoZzstvi trombd, je tfeba zvazit
pouziti alternativnich nebo pomocnych strategii (mechanicka
destrukce, trombolyza, inhibitory GPIIb/Ila).
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Pred vykonem je nutno vizualné zkontrolovat funkénost systému
stentu a ovérit, Ze jeho velikost je vhodna pro konkrétni vykon, pro
ktery se ma pouzit.

Pouzivejte pouze vodici draty o priméru, ktery odpovida praméru
uvedenému na Stitku.

PouZivejte pouze se zavadécim sheathem vhodné velikosti v souladu
s indikacemi na Stitku.

Vneklinickych testech s rliznymi zavadécimi sheathy, jako jsou napf.
6F Cordis Avanti+ (11 cm), 6F Terumo Radifocus Il (10 cm), 6F Cook
Flexor Balkin up-and-over (40 cm) a 6F Optimed Epsylar (45 cm),
bylo prokazano, ze Pulsar-35 je kompatibilni s uvedenymi zava-
décimi sheathy o minimalni velikosti. Pokud se Pulsar-35 pouziva
ve spojeni s jinymi, zejména dlouhymi a/nebo pletenymi zavadécimi
pouzdry, mdZe byt nezbytna vétsi velikost French, nez je uvedena na
Stitku, z dGvodu snizeni tieni.

Pri manipulaci postupujte opatrné, abyste sniZili riziko pred¢asného
uvolnéni stentu a ndhodného zlomeni, ohnuti nebo zalomeni tubusu
katétru.

PFi vyjimani systému stentu z obalu a jeho proplachovani se vyhnéte
manipulaci s uvoliiovacim mechanismem stentu.

Po zavedeni systému stentu do téla se manipulace musi provadét
pouze za skiaskopické kontroly.

Systém stentu neni urcen k pouziti s tlakovymi injekénimi systémy.
Je zapotrebi provadét opatreni k zamezeni nebo snizeni srazlivosti
krve. Doporucujeme béhem zakroku pouzivat systémovou hepari-
nizaci.

Pokud je nastroj v cévnim Fecisti, musi byt vzdy naplnény sterilnim
heparinizovanym izotonickym fyziologickym roztokem.

Jakékoliv prohnuti v zavadécim systému mimo télo pacienta béhem
rozvijeni stentu mlze mit za nasledek nespravné umisténi stentu
nebo potencialni stlaceni ¢i prodlouzeni stentu.

Prvni stlaceni spousté odstrani veSkerd prohnuti zavadéciho
systému a mohlo by zménit polohu stentu v lézi. Pred dalSim stisk-
nutim spousté vzdy provedte vyrovnani a zajistéte spravnou polohu
stentu.

Pokud pfi rozvijeni stentu narazite na zvySeny odpor, zastavte vykon
a pred pokracovanim urcete, co zvySeny odpor pfi pohybu zpdsobuje.
Pokud hrot pFi vyjimani systému stentu narazi na jakykoli odpor, je
nutné zjistit, co odpor zplsobuje. Uvolnéte hrot opatrnym posunutim
systému stentu distalnim smérem a poté se pokuste vyjmout systém
stentu znovu.

Pokud oSetfeni léze vyzaduje pouziti vice stentl, stenty musi byt
podobného slozeni, protoze pfi kontaktu stentl z riznych kovd se
zvySuje riziko koroze.

Pokud je k lé¢bé léze zapotrebi vice stentl, pouzijte maximalné dva
stenty. Pfekryvani vice nez dvou stentl nebylo zkoumano.

Pokud je k oSetfeni léze nutné pouzit vice stentd, doporuluje se
umistit nejdrive distalni stent. Zajistéte dostate¢né prekryti stentd.
PFi prichodu pomocnych zafizeni pFes stent je nezbytné postupovat
se zvySenou opatrnosti.

Pouziti zafizeni pro mechanickou aterektomii nebo laserového
katétru v oblasti oSetfené stentem se nedoporucuje.

Testy in vitro prokazaly, Ze potah z karbidu kfemiku vyrazné snizuje
uvolfiovani kovovych iontl z podkladového nitinolového stentu.
Mozny klinicky prinos pro pacienty s alergiemi na nitinolové slou-
Ceniny dosud neni prokazan.

Pred pouzitim tohoto zafizeni si prosim peclivé prectéte cast
.Informace o bezpecnosti MRI".

Potencialni nezadouci prihody/
komplikace

Hematom nebo krvaceni v misté vpichu

Krvaceni vyzadujici transfuzi nebo jinou lécbu

Hematom, napf. retroperitonealni

Poranéni tepenné stény, disekce, perforace, ruptura a natrzeni
intimy

Spasmus cévy

Embolizace stentu, trombéza stentu nebo okluze stentu
Arteriovendzni pistél

Tvorba pseudoaneurysmatu

Vzduchovd embolie, trombotickd embolie nebo embolizace atero-
sklerotického materialu

Uplna okluze tepny

Restendza stentované tepny

Nelspésna implantace stentu na pozadované misto

Neadekvatni apozice stentu a nespravné umisténi stentu

Problémy s vytazenim prostredku
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Embolizace materialu katétru

Migrace, fraktura nebo deformace stentu

Lokalni nebo systémova infekce

Alergické reakce na amorfni karbid kfemiku nebo jiné slouceniny
systému

Potreba urgentni operace ke korekci vaskularnich komplikaci
Tkanova nekrdza a ztrata koncetiny

* Smrt

Dale plati veskeré nezadouci u¢inky souvisejici se zakrokem popsané
v celostatnich nebo mezinarodnich pokynech prislusnych lékafskych
komor.

Navod k pouziti
Pred implantaci stentu se doporucuje predilatace léze pomoci stan-

dardnich PTA technik. Vyjméte PTA balonkovy katétr z téla pacienta a
soucasné udrzujte pristup do léze pomoci vodiciho dratu.

Priprava systému stentu

1. Zvolte vhodnou velikost stentu na zékladé priméru tepny prilé-
hajici k lézi a délky segmentu, ktery ma byt oSetfen stentem.
Primér stentu (v nesloZeném stavu) ve vztahu k referenénimu
prdméru lécené tepny je uveden v nize uvedené tabulce pro vybér
velikosti stentu. Stent by mél prekryvat lézi alespon o 5 mm na
kazdé strané.

Tabulka pro vybér velikosti stentu
Primér stentu

Primér cév: s -
Y v neslozeném stavu

3,0-4,0 mm 5,0mm
4,0-5,0 mm 6,0 mm
5,0-6,0 mm 7,0 mm

2. Otevrete vnéjsi obal a vyjméte sterilni sacek.

3. Peclivé zkontrolujte, zda baleni nejevi znamky poskozeni sterilni
bariéry, a poté oteviete odtrhovaci obal a vyjméte podnos. Nejprve
vyjméte rukojet a poté vytdhnéte katétr ze spiralové smycky
drzaku a umistéte je do sterilniho pole. Dbejte na to, aby nedoslo
k zalomeni katétru.

Pozor: Pri vyjimani systému stentu z obalu a jeho proplachovani se
vyhnéte manipulaci s uvolfiovacim mechanismem stentu.

4. Zkontrolujte, zda zafizeni neni poskozené. Zkontrolujte, zda je stent
uzavieny uvnitf retrahovatelného tubusu. Pokud je stent ¢astecné
rozvinuty, zafizeni nepouzivejte.

Proplachovani systému stentu

5. Pripojte 10 ml stfikacku naplnénou sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem k Luer portu na proximalnim vystupu
vodiciho dratu a aplikujte injekéné minimalné 5 ml fyziologického
roztoku do lumenu vodiciho dratu, dokud tekutina nevystoupi
z hrotu katétru a také v oblasti mezi koncem retrahovatelného
tubusu a hrotem.

6. Odpojte stiikacku.
Zavedeni systému stentu

Varovani: NEPOUZIVEJTE, pokud je pFitomna mezera vétéi nez 10 mm
mezi retrahovatelnym tubusem a hrotem nebo pokud je stent
Castecné rozvinuty.

7. Nasunte distalni hrot systému stentu na proximalni konec vodiciho
dratu a posunujte systém vpred tak dlouho, dokud vodici drat nevy-
stoupi z Luer portu na proximalnim konci rukojeti. Udrzujte systém
stentu co nejrovnéjsi.

8. Zavedte systém stentu opatrné pres zavadéc a zarover imobilizujte
vodici drat.

9. Opatrné posouvejte systém stentu po vodicim dratu k lézi, ktera
ma byt oSetrena.

10. Posunte systém stentu pres lézi tak, aby se jednotlivé znacky
nachazely po obou stranach léze.

Rozvinuti stentu

11.UdrZujte systém stentu a vodici drat co nejrovnéji mimo télo
pacienta (A1).

Pozor: Jakékoliv prohnuti v zavadécim systému mimo télo pacienta (A2)
mlze mit za nasledek nespravné umisténi stentu nebo potencialni
stlaceni ¢i prodlouzeni stentu.

Al

A2

Obrazek A
12.Drzte spoust stlacenou palcem (B1) a sou¢asné opatrné otacejte

(45°) a vytahujte pojistny jazyéek (B2 a B3).
13. Uvolnéte tlak palce a nechte spoust vystoupit z rukojeti (B4).

ﬁ
- S

Obrazek B

14.0vérte, zda je poloha distalniho a proximalniho konce stentu
vzhledem Kk lézi i nadale spravna (C1).

15. Zahajte rozvijeni stentu pod fluoroskopickou kontrolou. Stlacte
spoust palcem a soucasné drzte rukojet v pevné poloze (C2).

B3

Pozor: Prvni stlaceni spousté odstrani veskera prohnuti zavadéciho
systému a mohlo by zmé&nit polohu stentu v ézi (C3). Pfed dalsim
stisknutim spousté (C6) vzdy provedte vyrovnani (C4 a C5) a
zajistéte spravnou polohu stentu.

Upozornéni: Rozvinuti stentu zaéina pfiblizné mezi druhym a ¢tvrtym
stisknutim spousté.

c1

=

Cé

Obrazek C
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16.Jakmile dojde k rozvinuti distalniho konce stentu, vzdy udrzujte
distalni znacku zavadéciho systému v blizkosti distalnich znacek
stentu, aby bylo zajisténo rovnomérné rozvinuti stentu.

Pozor: Pokud pfi rozvijeni stentu narazite na zvySeny odpor, zastavte
vykon a pred pokracovanim urcete, co zvySeny odpor pfi pohybu
zplsobuje.

Upozornéni: Je-li nutné proximalnéjsi fluoroskopické zobrazeni (napf.
u dlouhého stentu), zastavte rozvijeni a upravte nastaveni polohy
pacienta. Dfive neZ budete pokracovat v rozvijeni, vyrovnejte proxi-
malni znacku s anatomickym orientacnim bodem a udrZzujte toto
vyrovnani béhem rozvijeni proximalni ¢asti.

17. Opakované tisknéte spoust, dokud se stent zcela nerozvine. Plného
rozvinuti je dosazeno, kdyZ cerné zbarvend znacka na proximalni
Casti retrahovatelného tubusu zmizi v rukojeti.

Upozornéni: Délku spravné rozvinutého stentu (bez komprese
nebo prodlouzeni) lze po rozvinuti ovéfit porovnanim znacek na
zavadécim systému s prislusnymi znackami na stentu.

18.Provedte angiografickou vizualizaci segmentu cévy léc¢eného
stentem.

Popis sekundarniho uvolnéni

1. Vpripadé, Ze mechanismus uvolnéni spousté selze pFed uvolnénim
stentu, vyjméte z pacienta cely systém.

2. V pfipadé selhani spoustéciho mechanismu pfi &asteéném
uvolnéni stentu: otocte rukojet jako na obrazku D1, na kterém je
znazornéno tlacitko na spodni strané rukojeti, a poté zatahnéte
a nadzvednéte sekundarni uvolhovaci krouzZek, jimZ se otevie
rukojet (D2).

3. Uchopte Fezaci jednotku pevné palcem (D3] a tahnéte pfimo na
prahlednou trubi¢ku (viz Sipka na obrazku D3] rovnobézné s proxi-
malnim koncem vodiciho dratu, dokud se stent plné nerozvine.

Upozornéni: Nékdy muize dojit k uvolnéni &asti mechanismu na
rukojeti. Tyto ¢asti nejsou nutné pro uvedeny zplsob uvolnéni

stentu.

D1

D2

D3

Obrazek D

Vyjmuti systému stentu

1. Po Uplném rozvinuti stentu vyjméte opatrné systém stentu za
soucasné fluoroskopické kontroly, zaroven sledujte rentgenkon-
trastni hrot a ponechejte vodici drat na jeho misté.

Pozor: Pokud hrot pfi vyjimani systému stentu narazi na jakykoli
odpor, je nutné zjistit, co odpor zplsobuje. Uvolnéte hrot opatrnym
posunutim systému stentu distdlnim smérem a poté se opétovné
pokuste vyjmout systém stentu.

2. Po pouziti vyrobek a baleni zlikvidujte podle predpist vasi
nemocnice a prislusnych zakont a predpist.

3. Pokud stent neni v lézi dostate¢né expandovany, lze po rozvinuti
provést dilataci balonkem. Zvolte PTA balonek, jehoZ expandovany
prdmér se shoduje s referenénim primérem cilové cévy.

4. Provedte angiografickou vizualizaci segmentu cévy léceného
stentem.
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Bezpecnost vysetreni MRI

V neklinickych testech bylo prokazano, Ze stent Pulsar-35 je
podminéné MR kompatibilni pro jednotlivé a prekryvajici se stenty
v délce do 385 mm. Pacient s timto implantatem mize bezpeéné
absolvovat MR vySetfeni pomoci systému, ktery spliiuje nasledujici
podminky:

statické magnetické pole 1,5 nebo 3,0 Tesla;

maximalni prostorovy gradient pole 3 000 gauss/cm (30 T/m);
maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepoctena
na celé télo (SAR), hladend systémem MR, 1 W/kg pro oblasti pod
pupkem a 2 W/kg pro oblasti nad pupkem (normalni provozni rezim).
Za vyse popsanych podminek vySetfeni se ocekava, ze stent vyvola
narlst teploty maximalné o 5,7 °C po 15 minutach nepretrzitého
skenovani.

V neklinickych testech vyvolal stent obrazovy artefakt presahujici stent
priblizné o 4 mm pri zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradientniho
echa a o 3 mm pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence spinového echa
pfi pouziti MR systému 3,0 Tesla. Artefakt mGze zakryt lumen zafizen.

Zaruka/odpovédnost

Tento vyrobek a vSechny jeho komponenty (dale ,.vyrobek”) byl navrzen,

vyroben, testovan a balen s veskerou primérenou péci. Vzhledem k

tomu, Ze spole¢nost BIOTRONIK nema kontrolu nad podminkami, za

kterych je vyrobek pouzivan, musi byt obsah tohoto ndvodu k pouziti

(IFU) povazovan za nedilnou souéast tohoto odmitnuti odpovédnosti v

pripadech, kdy mize z riznych divodu dojit k naruseni funkce.

Spole¢nost BIOTRONIK neposkytuje Zadnou zaruku, Ze nedojde k

nasledujicim udalostem:

¢ porucha funkce nebo selhani vyrobku,

* imunitni odpovéd pacienta na vyrobek,

* zdravotni komplikace bé&hem pouziti vyrobku nebo v disledku
kontaktu daného vyrobu s télem pacienta.

BIOTRONIK nenese zadnou odpovédnost za:

pouziti vyrobku, které neni v souladu s uvedenym zamyslenym

pouzitim/indikacemi,  kontraindikacemi, varovanimi, bezpec-

nostnimi upozornénimi a s pokyny v tomto navodu k pouziti;

* zména pivodniho produktu;

prihody, které nemohly byt predvidany v okamziku dodani vyrobku

pri uplatnéni stavajici dostupné Grovné védy a techniky;

pFihody vyplyvajici z pouZiti jinych vyrobkd firmy BIOTRONIK nebo

vyrobk(, které nejsou od firmy BIOTRONIK;

udalosti z vy$si moci, vcetné, ale nikoli pouze prirodnich katastrof.

VysSe uvedena ustanoveni nemaji zadny vliv na odmitnuti odpovédnosti

a/nebo omezeni odpovédnosti dohodnuté samostatné se zakaznikem

v rozsahu povoleném prislusnymi zakony.

Beskrivelse

Pulsar-35 er en selvekspanderende stent, formonteret pa et over-
the-wire stentsystem. Stenten (1) er laserskéret af et nitinolrer.
Den har 6 rgntgenfaste forleengere i hver ende (1a, 1b) og er helt
belagt med amorf siliciumcarbid (a-SiC:H). Stentsystemet bestar af
tre koaksialt arrangerede elementer: det indvendige skaft (2], det
(midterste) skaft, som kan treekkes tilbage (3) og det faste udvendige
skaft (4).

Den centrale guidewire-lumen i det indvendige skaft starter med en
rontgenfast spids (5) ved den distale udgang for wiren og ender med
en Luer-port (6) ved den proksimale udgang for guidewiren. Stenten
er pasat mellem det indvendige skaft og skaftet, der kan traekkes
tilbage, proksimalt for spidsen mellem to rgntgenfaste markgrer
(7), som letter fluoroskopisk visualisering og anlaeggelse af stentsy-
stemet mod og hen over laesionen. Skaftet, der kan traekkes tilbage,
begynder inden i handtaget (8) og gar ned mod spidsen. Den daekker
stenten og holder den sammenfoldet inden i introducerens distale
ende. Ydersiden af det indvendige skaft, indersiden og ydersiden af
det udvendige skaft samt indersiden og ydersiden af skaftet, der kan
traekkes tilbage, er forsynet med en hydrofob belaegning.

Guidewire-lumenen i det indvendige skaft og det annulaere rum
mellem det indvendige skaft og skaftet, der kan traekkes tilbage,
skylles samtidigt gennem Luer-porten ved guidewirens proksimale
udgang. Guidewire-lumenen tillader brug af 0,035" (0,89 mm)
guidewirer til at lette fremforing af stentsystemet mod og gennem
den laesion, der skal behandles. Skaftet, der kan traekkes tilbage,
er merket proksimalt med en 10 mm sort farvet bjeelke (9), som
indikerer udviklingen og udfoldelsen af stenten. Det faste udvendige
skaft (4) er beregnet til at reducere gnidningen mellem stentsystemet

(O]

og hamostaseventilen under friggrelsen af stenten. Det gennem-
sigtige ror proksimalt (10) beskytter skaftet mod knaek.

Inden udvidelse skal lasefligen (11) fiernes og kasseres. Stenten
udfoldes med udlgsergrebet (12). Hvis udlgsermekanismen ikke
virker, kan delvis udfoldelse af stenten udfgres pa felgende made: Abn
fgrst hdndtaget med den sekundaere udlgserring (13) og -knap (14), og
traek derefter direkte i skaftet, der kan traekkes tilbage.

Vigtigt: lkke-klinisk testning med forskellige introducere, dvs. 6F
Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook
Flexor Balkin up-and-over (40 cm) og 6F Optimed Epsylar (45 cm),
har pavist, at Pulsar-35 er kompatibel med de angivne minimums-
stgrrelser for introducere. Hvis Pulsar-35 bruges sammen med
andre, szrligt lange og/eller flettede introducere, kan en French
storrelse stgrre end angivet pa etiketten veaere ngdvendig for at
reducere friktion.

Stenten fremfgres til det pagaeldende implantationssted ved hjeelp af

stentsystemet til indfgring over guidewiren og udvides med handtaget

og udlgsermekanismen. Stenten forbliver i karret som et permanent
implantat.

Levering

Sterilt. Ikke-pyrogen. Produktet er steriliseret med ethylenoxid.

Indhold

e Et (1) Pulsar-35 selvekspanderende stentsystem, komplet med
pasat héndtag, i en plomberet peel open-pose.

e En (1) brugermanual.

Opbevaring

Holdes vaek fra sollys og opbevares et tgrt sted mellem 10 °C og
30 °C/50 °F og 86 °F.

Indikationer

Pulsar-35 selvekspanderende stentsystem er indiceret til brug hos
patienter med aterosklerotisk sygdom i a. femoralis og a. poplitea
proximalis og i saerdeleshed til behandling af utilstraekkeligt
udkomme efter perkutan transluminal angioplastik (PTA), f.eks.
residual stenose og dissektion.

Vigtigt: Der er indberettet brud pa nitinolstents, der er indsat i den
nedre ekstremitet, i den medicinske litteratur. Brud forekom
hyppigere og var alvorligere i lange, stentede segmenter og ved
brug af flere, delvist overlappende stents. Disse brud var ofte
associeret med restenose eller okklusion af arterien.

Kontraindikationer

Alle generelle kontraindikationer mod PTA er kontraindikationer
mod stentimplantation. Kontraindikationer mod denne anordning og
anlaeggelse af stent generelt er:

Leesioner, der ikke kan nés eller behandles med systemet

Laesioner der forhindrer fuldsteendig fyldning af en PTA-ballon af
passende storrelse

Mange tilfelde af akut eller subakut trombose ved mélleesionen
Perforerede kar

Laesioner, som erinden i eller ved siden af et aneurisme

Risiko for behandlingsrelateret okklusion af vitale sidegrene
Ukorrigerede blgdersygdomme og kontraindikation mod antitrom-
bocyt- og/eller antikoagulationsbehandling

Nyreinsufficiens eller allergi over for kontrastmidler
Overfglsomhed over for amorf siliciumcarbid eller nikkel

Yderligere geelder alle procedurerelaterede kontraindikationer, der
er beskrevet i de respektive medicinske organisationers nationale og
internationale retningslinjer.
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Advarsler

o Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. MA IKKE re-steri-
liseres og/eller genbruges. Genbrug af engangsprodukter skaber
potentiel risiko for patient- eller brugerinfektioner. Kontaminering
af produktet kan medfgre, at patienten kommer til skade, bliver
syg eller dgr. Rengering, desinfektion og sterilisering kan kompro-
mittere vigtige materiale- og designkarakteristika og medfgre, at
produktet svigter. BIOTRONIK vil ikke vaere ansvarlig for eventuelle
direkte, tilfeeldige eller folgemaessige skader, der skyldes re-steri-
lisering eller genbrug.

« M3 IKKE anvendes, hvis pakken er &bnet eller beskadiget, eller hvis
information er uleeselig eller beskadiget.

o Anvend for udlgbsdatoen p etiketten.

¢ Udset IKKE stentsystemet for organiske oplgsningsmidler, sdsom
alkohol.

e Dette produkt har en associeret risiko for subakut trombose,
vaskulaere komplikationer og/eller blgdningshaendelser. Patienter
skal derfor udveaelges omhyggeligt, og trombocytheemmende
behandling anbefales i en periode pa 6 maneder efter indgrebet.

e Stentning hen over en bifurkatur kan kompromittere fremtidige
diagnostiske eller terapeutiske procedurer.

¢ Stentsystemet ma IKKE fremfgres, hvis guidewiren ikke stikker ud
af spidsen.

¢ BRUG IKKE stentsystemet, hvis der er et mellemrum pa mere end
10 mm mellem skaftet, der kan traekkes tilbage, og spidsen, eller
hvis stenten er delvist udfoldet.

¢ En delvist udfoldet stent ma IKKE fremfgres proksimalt eller distalt.
Stenten er ikke designet til at blive trukket eller repositioneret.

* Nar stenten er delvist udfoldet, kan den ikke tages ud igen med
stentsystemet.

Sikkerhedsinstruktioner

e Kun leeger, der har grundig uddannelse og erfaring i udfgrelse af
PTA og stentimplantation, ma anvende denne anordning.

¢ PTA og stentimplantation bgr kun udfgres pa hospitaler, hvor en
akut operation hurtigt kan udfgres i tilfeelde af en potentiel laesion
eller en livstruende komplikation.

e Hvis der forekommer mange tilfelde af trombose i karret, skal
alternative eller supplerende strategier (mekanisk reduktion, trom-
bolyse, GPIIb/llla-ha&emmere] overvejes.

e For indgrebet skal stentsystemet undersgges visuelt for at
bekraefte funktionalitet og sikre, at stentens stgrrelse egner sig til
det pageeldende indgreb.

® Brug kun guidewirer med samme stgrrelse diameter, som er
angivet pa etiketten.

¢ Ma kun anvendes med en introducer af korrekt stgrrelse i henhold
til indikationerne p4 etiketten.

o lkke-klinisk testning med forskellige introducere, dvs. 6F Cordis
avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook Flexor
Balkin up-and-over (40 cm) og 6F Optimed Epsylar (45 cm), har
pavist, at Pulsar-35 er kompatibel med de angivne minimumsster-
relser for introducere. Hvis Pulsar-35 bruges sammen med andre,
sarligt lange og/eller flettede introducere, kan en French sterrelse
stgrre end angivet pa etiketten veere ngdvendig for at reducere
friktion.

o Udvis forsigtighed under handtering for at reducere risikoen for
at frigere stenten for tidligt, utilsigtet brud, bgjning eller knaek af
kateterskaftet.

¢ Undgd manipulation af stentens udlgsermekanisme, nar den tages
ud af emballagen, og nar stentsystemet skylles.

¢ Stentsystemet skal handteres vha. angiografi, nar det befinder sig
i patientens krop.

* Stentsystemet er ikke designet til brug med tryksprajter.

¢ Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere koagel-
dannelse. Det anbefales at bruge systemisk heparinisering under
indgrebet.

¢ Instrumentet skal altid veere fyldt med sterilt, hepariniseret,
isotonisk saltvand, mens det er i karsystemet.

¢ Under udfoldning kan eventuel slaphed i fremfgringssystemet uden
for patienten medfgre ukorrekt placering, mulig sammenpresning
eller udstraekning af stenten.

e Det fgrste tryk pd udloseren fierner slaphed i systemet og kan
andre stentens position inden i leesionen. Juster altid stenten igen
inden i laesionen og sgrg for, at den er i den korrekte position, inden
der trykkes pa udlgseren igen.

o Hvis der fgles kraftig modstand under udfoldning, skal indgrebet
afbrydes, og arsagen til modstanden skal findes, for indgrebet
genoptages.
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Hvis spidsen mgder modstand under fjernelse af stentsystemet,
skal arsagen til modstanden bestemmes. Spidsen kan friggres ved
forsigtigt at flytte stentsystemet i distal retning og derefter forsgge
at fjerne den igen.

Hvis behandlingen af en laesion kraever brug af flere stents, skal
disse stents vaere af samme sammensaetning, da brug af uens
metaller gger risikoen for korrosion, ndr disse kommer i kontakt
med hinanden.

Hvis det er ngdvendigt at bruge flere stents til at behandle en laesion,
ma der hgjst bruges to stents. Overlapning af flere end to stents er
ikke undersggt.

Hvis der er behov for flere stents til at behandle en laesion, anbefales
det at indseette den mest distale stent forst. Sgrg for tilstraekkelig
overlapning mellem stents.

Genkrydsning af en stent med hjalpeudstyr skal udfsres med
forsigtighed.

Brug af mekaniske aterektomianordninger eller laserkatetre
anbefales ikke i et stentet omrade.

In vitro-test har pavist, at beleegninger med siliciumcarbid kraftigt
reducerer afgivelse af metalioner fra nitinolstenten. Den mulige
kliniske fordel for patienter med allergi over for nitinolsammensaet-
ninger kendes ikke.

Laes ngje afsnittet "Sikkerhedsinformation vedr. MR-scanning”,
inden anordningen tages i brug.

Potentielle ugnskede haendelser/
komplikationer

¢ Haematom eller blgdning pa punkturstedet

Blodning, der kraever transfusion eller anden behandling
Haematom, f.eks. retroperitonealt

Skade pa arterievaeggen, dissektion, perforation, brud, intimarift
Karspasme

Stentembolisering, stenttrombose eller -okklusion
Arterievengs fistel

Pseudoaneurismedannelse

Luftemboli, emboli af trombotisk eller aterosklerotisk materiale
Total okklusion af arterien

Restenose af den stentede arterie

Manglende fremfgring af stent pa tilsigtet sted

Utilstraekkelig stentapposition og fejlposition af stent

Problemer med tilbagetraekning af produktet

Embolisering vha. katetermateriale

Migration, brud eller deformering af stent

Lokal eller systemisk infektion

Allergiske reaktioner over for amorf silikonecarbid eller andre af
systemets forbindelser

o Akutte procedurer til korrektion af vaskulaere komplikationer

* Vaevsnekrose og tab af lemmer

* Dod

Yderligere gaelder alle procedurerelaterede ugnskede haendelser, der
er beskrevet i de respektive medicinske organisationers nationale og
internationale retningslinjer.

Brugervejledning

Det anbefales at prae-dilatere laesionen ved hjeelp af almindelig
PTA-teknik inden stentning. Fjern PTA ballonkatetret fra patienten og
oprethold adgang til laesionen med guidewiren.

Klargering af stentsystemet

1. Veelg den korrekte stentstgrrelse baseret pa diameteren af den
tilstedende arterie for leesionen og leengden pa det segment,
der skal stentes. Stentens diameter (ukomprimeret) i forhold til
malarteriens referencediameter kan ses i skemaet “Valg af stent-
stgrrelse” nedenfor. Stentens laengde ber tillade overlapning af
leesionen med mindst 5 mm p& hver side.

Valg af stentstgrrelse
Kardiameter Ukomprimeret stentdiameter

3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm

2. Abn den udvendige emballage og tag den sterile pose ud.

3. Efter omhyggelig inspektion af posen for beskadigelse af den
sterile barriere, treekkes posen aben, og bakken tages ud. Tag
forst handtaget op og treek dernaest katetret ud af den spiral-
formede holder og leeg det i det sterile felt. Vaer forsigtig, sa der
ikke dannes knaek pa katetret.

Vigtigt: Undga manipulation af stentens udlgsermekanisme, nar den
tages ud af emballagen, og nar stentsystemet skylles.

4. Underspg redskabet for beskadigelse. Kontroller, at stenten sidder
inden i skaftet, der kan traekkes tilbage. Systemet ma ikke bruges,
hvis stenten er delvist udfoldet.

Skylning af stentsystemet

5. Saet en 10 ml sprojte, der er fyldt med sterilt, heparini-
seret saltvand, pa Luer-porten ved guidewirens proksimale
udgangssted, og injicer mindst 5 ml saltvand ind i guidewirens
lumen, indtil vaesken kommer ud af katetrets spids og ogsd
mellem enden af skaftet, der kan traekkes tilbage, og spidsen.

6. Fjern sprgjten.

Indfgring af stentsystemet

Advarsel: MA IKKE anvendes, hvis der er et mellemrum p& mere end
10 mm mellem skaftet, der kan traekkes tilbage, og spidsen, eller
hvis stenten er delvist udfoldet.

7. For stentsystemets distale spids over guidewirens proksimale
ende og fremfor systemet, indtil wiren kommer ud af Luer-porten
i handtagets proksimale ende. Veer forsigtig med at holde stent-
systemet s lige som muligt.

8. Indfer forsigtigt stentsystemet gennem
guidewiren immobiliseres.

9. For forsigtigt stentsystemet frem over guidewiren mod den laesion,
der skal behandles.

introduceren, mens

10. For stentsystemet gennem laesionen, s& markgrerne er placeret
pa hver side af leesionen.
Udfoldning af stenten

11.Hold stentsystemet og guidewiren sa lige som muligt uden for
patientens krop (A1).

Vigtigt: Eventuel slaphed i fremfgringssystemet uden for patienten (A2)
kan medfgre ukorrekt placering af stenten, mulig kompression eller
udstreekning af stenten.

A1

A2

Figur A

12. Drej forsigtigt lasefligen (45°) og traek den ud (B2 og B3), mens der
trykkes ned pa udlgsergrebet med tommelfingeren (B1).

13.Slip med tommelfingeren, og lad udlgsergrebet komme ud af
h&ndtaget (B4).

%
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Figur B

B3

31.10.2019 23:09:05



14. Kontroller, at stentens distale og proksimale endes position stadig
er korrekt i forhold til laesionen (C1).

15. Pabegynd udfoldning af stenten under fluoroskopisk vejledning
ved at trykke pa udlgsergrebet med tommelfingeren, mens
handtaget holdes stille (C2).

Vigtigt: Det forste tryk pa udlgsergrebet fjerner slaphed i fremfg-
ringssystemet og kan aendre stentens position inden i laesionen
(C3). Juster og kontroller altid, at stenten er i den korrekte position
(C4 og C5), inden der trykkes pa udlgseren (C6).

Bemaerk: Udfoldning af stenten starter ca. mellem andet og fjerde
tryk pa udlgseren.

c1

c2

Figur C

16.Hold altid fremforingssystemets distale marker taet pa de distale
stentmarkgrer for at sikre en ensartet stentudfoldelse, s& snart
den distale ende af stenten er blevet udfoldet.

Vigtigt: Hvis der fgles kraftig modstand under udfoldning, skal
indgrebet afbrydes, og arsagen til modstanden skal findes, for
indgrebet genoptages.

Bemaerk: Hvis en mere proksimal, fluoroskopisk visning er ngdvendig
(dvs. ved brug af en lang stent), skal udfoldning stoppes, og
patientens position skal justeres. Inden udfoldning fortseettes,
rettes den proksimale marker ind med et anatomisk landemaerke.
Oprethold denne tilretning under proksimal udfoldning.

17.Tryk flere gange pa udlgsergrebet, indtil stenten er helt udfoldet,
hvilket er sket, ndr den sorte marker i den proksimale ende af
skaftet, der kan treekkes tilbage, forsvinder ind i handtaget.

Bemaerk: Den korrekte laengde pa den udfoldede stent (ikke kompri-
meret eller udstrakt) kan kontrolleres ved, at markgrerne pa frem-
fgringssystemet sidder ud for de respektive markgrer pa stenten
efter udfoldning.

18. Fa angiografisk visualisering af det stentede karsegment.

Beskrivelse af sekundar udlgser

1. Hvis udlgsermekanismen svigter inden friggrelse af stenten, skal
hele systemet fjernes fra patienten.

2. Hvis udlgsermekanismen svigter ved delvis friggrelse af stenten:
Vend handtaget om som pa D1, s& knappen kan ses pa handtagets
underside, og traek og loft sa i den sekundzere udlgserring for at
&bne handtaget (D2).

3. Hold skaeremekanismen fast med tommelfingeren (D3], og traek
direkte i den gennemsigtige slange (se pilen i D3) parallelt med
den proksimale ende af guidewiren, indtil stenten er helt udfoldet.

Bemaerk: Det kan nogle gange forekomme, at dele af mekanismen
i hdndtaget kommer ud. De er ikke ngdvendige til denne metode
for stentfriggrelse.
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D1

D2

D3

Figur D

Fjernelse af stentsystemet

1. Nar stenten er helt foldet ud, fjernes stentsystemet forsigtigt
under fluoroskopisk vejledning, mens den rgntgenfaste spids
observeres, og guidewiren forbliver pa plads.

Vigtigt: Hvis spidsen mgder modstand under fjernelse af stent-
systemet, skal arsagen til modstanden bestemmes. Spidsen kan
frigeres ved forsigtigt at flytte stentsystemet i distal retning og
derefter forsgge at fjerne den igen.

2. Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i overensstem-
melse med hospitalets, tilsynsmyndighedernes og/eller de lokale
myndigheders retningslinjer.

3. Hvis stenten ikke er helt udfoldet langs leesionen, kan der udferes
ballondilatation efter udfoldning. Veelg en PTA-ballon, hvis fyldte
diameter svarer til mlkarrets referencediameter.

4. Fa angiografisk visualisering af det stentede karsegment.

Sikkerhedsinformation vedr.
MR-scanning

Ikke-klinisk testning har pavist, at Pulsar-35-stenten er MR kondi-
tionel i enkle og overlappende leengder op til 385 mm. En patient med
dette implantat kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder
folgende betingelser:

Statisk magnetisk felt pa 1,5 og 3,0 Tesla.

Maksimal rumlig feltstyrke rumlig for gradient pa 3000 Gauss/cm
(30 T/m).

Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig, specifik absorpti-
onsrate (SAR) for hele kroppen pa 1 W/kg for landemaerker under
umbilicus og 2 W/kg (normal driftstilstand) for landemaerker over
umbilicus

Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes stenten
at frembringe en maksimal temperaturstigning pa 5,7 °C efter
15 minutters kontinuerlig scanning.

Ved ikke-klinisk testning forrsagede stenten, at billedartefaktet
strakte sig ca. 4 mm ved billeddannelse med en gradient ekkose-
kvens og 3 mm, ndr dette foretages med en spin-ekko pulssekvens i
et 3,0 Tesla MR-system. Artefaktet kan skjule produktets lumen.

Garanti/ansvar

Produktet og alle tilhgrende komponenter (herefter produkt) er blevet

udviklet, fremstillet, testet og pakket omhyggeligt. Da BIOTRONIK

imidlertid ikke har kontrol over forholdende, hvorunder produktet

anvendes, geelder denne brugermanual som en integreret del af

denne ansvarsfraskrivelse i tilfeelde, hvor produktets tilsigtede

funktion af forskellige drsager kan vaere blevet pavirket.

BIOTRONIK garanterer ikke, at folgende haendelser ikke forekommer:

* Produktfejl eller funktionsfejl

* Patientens immunreaktion over for produktet

* Medicinske komplikationer under brugen af produktet eller som en
konsekvens af, at produktet kommer i kontakt med patientens krop

(O]

BIOTRONIK patager sig intet ansvar for:

¢ Anvendelse af produktet ud over den specificerede tilsigtede
anvendelse/indikation, specificerede kontraindikationer, advarsler,
forholdsregler og vejledninger i denne brugermanual.

Zndringer af det originale produkt.

o Haendelser, som ikke kunne forudses pé leveringstidspunktet p&
baggrund af den tilgeengelige videnskabelige og tekniske viden.
Heendelser forérsaget af andre BIOTRONIK-produkter eller
produkter fra en anden producent end BIOTRONIK.

Force majeure handelser, der omfatter, men ikke er begraenset til,
naturkatastrofer.

Ovennaevnte bestemmelser bergrer ikke nogen ansvarsfraskri-
velse og/eller begraensning af erstatningsansvar ifglge saerlig aftale
med kunden i det omfang, der er tilladt i henhold til den geeldende
lovgivning.

Nederlands

Beschrijving

De Pulsar-35 is een zelfexpanderende stent die is voorgemonteerd op
een overdraads stentsysteem. De stent (1) is lasergesneden uit een
nitinolbuisje. De stent heeft é radiopake verlengingen aan elk uiteinde
(1a, 1b) en is volledig bedekt met een laag amorf siliciumcarbide
(a-SiC:H). Het stentsysteem bestaat uit drie coaxiaal geordende
elementen: de binnenschacht (2], de terugtrekbare (midden-) schacht
(3) en de vaste buitenschacht (4).

Het centrale voerdraadlumen in de binnenschacht begint met een
radiopake tip (5) bij de distale voerdraaduitgang en eindigt met een
Luer-poort (6) aan de proximale voerdraaduitgang. De stent wordt
gepositioneerd tussen de binnenschacht en de terugtrekbare schacht
proximaal van de tip, tussen twee radiopake markeringen (7) die
visualisatie onder doorlichting en positionering van het stentsysteem
naar en door de laesie faciliteren. De terugtrekbare schacht begint
in de handgreep (8) en loopt door naar de tip. Deze sheath bedekt
de stent en houdt hem samengevouwen aan het distale uiteinde. Aan
de buitenkant van de binnenschacht, aan de binnen- en buitenkant
van de buitenschacht en aan de binnen- en buitenkant van de terug-
trekbare schacht is een hydrofobe coating aangebracht.

Het voerdraadlumen van de binnenschacht en de ringvormige ruimte
tussen de binnenschacht en de terugtrekbare schacht worden
gelijktijdig doorgespoeld via de Luer-poort aan de proximale voer-
draaduitgang. Er kunnen 0,035 inch (0,89 mm) voerdraden in het
voerdraadlumen worden gebruikt om het stentsysteem naar en door
de te behandelen laesie op te voeren. De terugtrekbare schacht is
proximaal gemarkeerd met een zwartkleurig buisje (9) van 10 mm
dat de voortgang en voltooiing van de stentontplooiing aangeeft. De
vaste buitenschacht (4) is bedoeld om tijdens het ontkoppelen van
de stent de wrijving tussen het stentsysteem en de hemostaseklep
te verminderen. De proximale doorzichtige slang (10) beschermt de
schacht tegen knikken.

Véor ontplooiing moet het borglipje (11) worden verwijderd en
afgevoerd. De stent wordt met de trigger (12) ontplooid. Als het trig-
gerontkoppelingsmechanisme niet werkt, kan de gedeeltelijke stent-
ontplooiing als volgt worden voltooid: open eerst de handgreep met
behulp van de secundaire ontkoppelring (13) en knop (14), en trek
vervolgens rechtstreeks aan de terugtrekbare schacht.

Let op: Uit niet-klinische tests met verschillende introducersheaths,
te weten de 6 Fr Cordis avanti+ (11 cm), de é Fr Terumo radifocus Il
(10 cm), de 6 Fr Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) en de 6 Fr
Optimed Epsylar (45 cm), is gebleken dat de Pulsar-35 compatibel
is met de aangegeven minimummaten voor introducersheaths.
Als de Pulsar-35 wordt gebruikt in combinatie met andere, in het
bijzonder lange en/of gevlochten introducersheaths, kan er een
grotere French-maat nodig zijn dan op het etiket is aangegeven
om de wrijving te verminderen.
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De stent wordt opgevoerd tot de beoogde implantatieplaats door
middel van het overdraadse stentsysteem en wordt ontplooid door
middel van de handgreep en het triggermechanisme. De stent blijft in
het bloedvat zitten als permanent implantaat.

Wijze van levering

Steriel. Niet-pyrogeen. Apparaat is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Inhoud

e Eén (1) Pulsar-35 zelfexpanderend stentsysteem, inclusief beves-
tigde handgreep, in een verzegelde, opentrekbare zak.
¢ Eén (1) technische handleiding.

Opslag

Buiten zonlicht houden en op een droge plaats tussen 10 °C en
30 °C/50 °F en 86 °F bewaren.

Indicaties

Het Pulsar-35 zelfexpanderende stentsysteem is geindiceerd voor
gebruik bij patiénten met atherosclerose van de a. femoralis en de
infrapopliteale arterién, in het bijzonder voor de behandeling van
ontoereikende resultaten na percutane transluminale angioplastiek
(PTA), bijvoorbeeld bij reststenose en dissectie.

Let op: Eris in de medische literatuur melding gemaakt van fracturen
van nitinolstents die in het onderbeen waren geimplanteerd.
Fracturen traden frequenter op en waren ernstiger in segmenten
met lange stents en in geval van meervoudige, gedeeltelijk over-
lappende stents. Deze fracturen gingen dikwijls gepaard met
restenose of occlusie van de slagader.

Contra-indicaties

Alle algemene contra-indicaties voor PTA zijn contra-indicaties voor
stentimplantatie. Contra-indicaties voor dit hulpmiddel en stenting in
het algemeen zijn:

Laesies die niet met het systeem te bereiken of te behandelen zijn
Laesies die het volledig vullen van een PTA-ballon van de juiste
maat kunnen verhinderen

Grote hoeveelheden acute of subacute trombi bij de doellaesie
Geperforeerde vaten

Laesie in of aangrenzend aan een aneurysma

Risico op behandelingsgerelateerde occlusie van vitale zijtakken
Ongecorrigeerde bloedingsstoornissen en contra-indicatie voor
behandeling met trombocytenaggregatieremmers en/of anticoa-
gulantia

Nierinsufficiéntie of een allergie voor contrastmiddelen
Overgevoeligheid voor amorf siliciumcarbide of nikkel

Verder zijn alle proceduregerelateerde contra-indicaties van
toepassing zoals die beschreven zijn in nationale en internationale
richtlijnen van de respectievelijke medische beroepsverenigingen.

Waarschuwingen

Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig
gebruik. NIET hersteriliseren en/of hergebruiken. Hergebruik van
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik levert infectierisico’s op voor
de patiént en de gebruiker. Contaminatie van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Reinigen, desin-
fecteren en steriliseren kunnen essentiéle materiaal- en ontwerp-
kenmerken aantasten, wat tot falen van het hulpmiddel leidt.
BIOTRONIK is niet aansprakelijk voor enigerlei directe schade,
incidentele schade of gevolgschade voortvloeiend uit hersterilisatie
of hergebruik.

NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, of als
de informatie erop onleesbaar of beschadigd is.

Gebruiken voor de uiterste vervaldatum die op het etiket is vermeld.
Stel het stentsysteem NIET bloot aan organische oplosmiddelen,
bijv. alcohol.

Met dit hulpmiddel gaat een risico gepaard voor subacute trombose,
vasculaire complicaties en bloedingen. Patiénten moeten daarom
oordeelkundig worden geselecteerd en een behandeling met trom-
bocytenaggregatieremmers gedurende een periode van é maanden
na de procedure verdient aanbeveling.

Plaatsing van een stent over een bifurcatie kan toekomstige diag-
nostische of therapeutische procedures hinderen.

Het stentsysteem NIET opvoeren zonder dat de voerdraad uit de tip
uitsteekt.

Het stentsysteem NIET gebruiken als er een opening van meer dan
10 mm zit tussen de terugtrekbare schacht en de tip of als de stent
gedeeltelijk ontplooid is.
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e Een gedeeltelijk ontplooide stent NIET proximaal of distaal
opvoeren. De stent is niet bestemd om te worden getrokken of
opnieuw te worden gepositioneerd.

* Nadat de stent gedeeltelijk ontplooid is, kan hij niet worden terug-
gehaald met gebruik van het stentsysteem.

Veiligheidsaanwijzingen

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die
grondig zijn getraind en geoefend in het uitvoeren van PTA en stent-
implantatie.

PTA en stentimplantatie worden alleen aanbevolen in ziekenhuizen
waar in geval van potentieel letsel of levensbedreigende compli-
caties onmiddellijk noodingrepen kunnen worden uitgevoerd.

Als een grote hoeveelheid trombi in het bloedvat aanwezig is,
moeten alternatieve of bijkomende strategieén (mechanische
debulking, trombolyse, GPIIb/Illa-remmers) worden overwogen.
Voor de procedure moet het stentsysteem visueel worden gein-
specteerd om de functionaliteit ervan te verifiéren en om er zeker
van te zijn dat de afmetingen ervan geschikt zijn voor de specifieke
procedure waarvoor het zal worden gebruikt.

Gebruik uitsluitend voerdraden met een diameter gelijk aan de
diameter die op het etiket is vermeld.

Gebruik het systeem uitsluitend met een introducersheath van de
geschikte maat in overeenstemming met de indicaties op het etiket.
Uit niet-klinische tests met verschillende introducersheaths, te
weten de 6 Fr Cordis avanti+ (11 cm), de 6 Fr Terumo radifocus Il
(10 cm), de 6 Fr Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) en de 6 Fr
Optimed Epsylar (45 cm), is gebleken dat de Pulsar-35 compatibel
is met de aangegeven minimummaten voor introducersheaths.
Als de Pulsar-35 wordt gebruikt in combinatie met andere, in het
bijzonder lange en/of gevlochten introducersheaths, kan er een
grotere French-maat nodig zijn dan op het etiket is aangegeven om
de wrijving te verminderen.

Ga bij het hanteren voorzichtig te werk om het risico te verkleinen
dat de stent voortijdig wordt ontkoppeld, het systeem per ongeluk
breekt of de katheterschacht buigt of knikt.

Manipuleer het ontkoppelingsmechanisme voor de stent niet bij het
verwijderen van het stentsysteem uit de verpakking en het door-
spoelen ervan.

Als het stentsysteem in het lichaam is, moet het worden gemanipu-
leerd met behulp van angiografie.

Het stentsysteem is niet ontworpen voor gebruik met aangedreven
injectiesystemen.

Er moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om bloed-
stolling te voorkomen of te beperken. Het verdient aanbeveling om
tijdens de procedure systemische heparinisatie te gebruiken.

Houd het hulpmiddel altijd gevuld met steriel gehepariniseerd
isotoon fysiologisch zout wanneer het zich in het vaatstelsel bevindt.
Eventuele slapheid in het plaatsingssysteem buiten de patiént
kan tijdens de ontplooiing tot onjuiste plaatsing van de stent en
mogelijke compressie of uitrekking van de stent leiden.

De eerste keer dat de trigger wordt ingedrukt, verdwijnt de slapheid
uit het plaatsingssysteem en verschuift de stent wellicht in de laesie.
Richt de stent altijd opnieuw uit en zorg dat hij juist is geplaatst
alvorens door te gaan met de trigger in te drukken.

Als er tijdens het ontplooien grote weerstand wordt ondervonden,
onderbreek dan de procedure en bepaal de oorzaak van de
weerstand alvorens door te gaan.

Als de tip tijdens het verwijderen van het stentsysteem weerstand
ondervindt, moet de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld.
Om de tip los te maken, kan het stentsysteem voorzichtig in distale
richting worden bewogen en er kan vervolgens nogmaals een poging
tot verwijdering worden ondernomen.

Als er meerdere stents nodig zijn om een laesie te behandelen,
moeten stents van een vergelijkbare samenstelling worden gebruikt,
aangezien het risico van corrosie toeneemt wanneer uit verschil-
lende metalen vervaardigde stents met elkaar in contact komen.

* Als er meerdere stents nodig zijn om een laesie te behandelen,
gebruik dan maximaal twee stents. Het overlappen van meer dan
twee stents is niet onderzocht.

Als er meerdere stents nodig zijn om de laesie te behandelen,
verdient het aanbeveling de meest distale stent eerst te plaatsen.
Zorg voor voldoende overlapping tussen de stents.

Het met aanvullende hulpmiddelen opnieuw passeren van een stent
moet voorzichtig worden uitgevoerd.

Het gebruik van mechanische atherectomie-hulpmiddelen of een
laserkatheter wordt in het stentgebied niet aanbevolen.

(O]

Uitin-vitrotests is gebleken dat de siliciumcarbidelaag het vrijkomen
van metaalionen uit de onderliggende nitinolstent sterk vermindert.
Het mogelijke klinische voordeel voor patiénten met allergieén voor
nitinolverbindingen is vooralsnog niet vastgesteld.

Lees het gedeelte over MRI-veiligheidsinformatie zorgvuldig door
voordat u dit apparaat gebruikt.

Mogelijke bijwerkingen/complicaties

* Hematoom of bloeding op de punctieplaats

Bloeding waarvoor transfusie of een andere behandeling nodig is
Hematoom, bijv. retroperitoneaal

Letsel van de arteriewand, dissectie, perforatie, ruptuur, intima-
scheur

Vaatspasme
Stentembolisatie, stenttrombose of stentocclusie
Arterioveneuze fistel

¢ Vorming van pseudo-aneurysma

Embolisatie van lucht of van trombose- of atherosclerosemateriaal
Totale occlusie van de arterie

Restenose van de gestente arterie

Mislukken van plaatsing van de stent op de beoogde plaats
Inadequate stentappositie en verkeerde plaatsing van de stent
Problemen met terugtrekken van het hulpmiddel

Embolisatie door kathetermateriaal

Migratie, fractuur of vervorming van de stent

Lokale of systemische infectie

Allergische reacties op amorf siliciumcarbide of andere verbin-
dingen van het systeem

Spoedoperatie om vasculaire complicaties te corrigeren
Weefselnecrose en lidmaatverlies

Overlijden

Verder zijn alle procedure-gerelateerde bijwerkingen van toepassing
zoals die beschreven zijn in nationale en internationale richtlijnen van
de respectieve medische beroepsverenigingen.

Aanwijzingen voor gebruik

Het verdient aanbeveling de laesie te predilateren met gebruik
van standaard PTA-technieken alvorens te stenten. Verwijder de
PTA-ballonkatheter uit de patiént en zorg daarbij dat de laesie
toegankelijk blijft via de voerdraad.

Voorbereiding van het stentsysteem

1. Selecteer de geschikte stentmaat op basis van de diameter van de
aan de laesie aangrenzende arterie en de lengte van het te stenten
segment. De diameter van de (vrije) stent met betrekking tot de
referentiediameter van de te behandelen arterie is vermeld in de
tabel voor het kiezen van de stentmaat hieronder. De lengte van de
stent moet het mogelijk maken de laesie met ten minste 5 mm aan
elke zijde te overlappen.

Tabel voor het kiezen van de stentmaat
Vaatdiameter Vrije stentdiameter

3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm

2. Open de buitenverpakking en verwijder de steriele zak.

3. Inspecteer de verpakking zorgvuldig op beschadiging van de
steriele barriére, trek de verpakking open en verwijder de tray.
Pak eerst de handgreep op en trek de katheter vervolgens uit de
spiraalhouder en plaats hem in het steriele veld. Zorg ervoor dat
u de katheter niet knikt.

Let op: Manipuleer het ontkoppelingsmechanisme voor de stent niet
bij het verwijderen van het stentsysteem uit de verpakking en het
doorspoelen ervan.

4. Inspecteer het hulpmiddel op beschadiging. Controleer of de stent
geheel in de terugtrekbare schacht zit. Gebruik het systeem niet als
de stent gedeeltelijk ontplooid is.

Het stentsysteem doorspoelen

5. Bevestig een met steriel gehepariniseerd fysiologisch zout
gevulde 10 ml spuit aan de Luer-poort bij de proximale voerdraad-
uitgang en injecteer ten minste 5 ml fysiologisch zout in het voer-
draadlumen totdat er vloeistof uit de kathetertip en ook tussen het
uiteinde van de terugtrekbare schacht en de tip komt.

6. Verwijder de spuit.
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Invoeren van het stentsysteem

Waarschuwing: NIET gebruiken als er een opening van meer dan
10 mm zit tussen de terugtrekbare schacht en de tip of als de stent
gedeeltelijk ontplooid is.

7. Leid de distale tip van het stentsysteem over het proximale uiteinde
van de voerdraad en voer het systeem op totdat de draad uit de
Luer-poort komt bij het proximale uiteinde van de handgreep. Let
erop het stentsysteem zo recht mogelijk te houden.

8. Breng het stentsysteem zorgvuldig via de introducer in terwijl u de
voerdraad immobiliseert.

9. Voer het stentsysteem zorgvuldig over de voerdraad op in de
richting van de te behandelen laesie.

10. Voer het stentsysteem op door de laesie en positioneer de marke-
ringen aan beide zijden van de laesie.

Ontplooiing van de stent

11.Houd het stentsysteem en de voerdraad buiten het lichaam zo
recht mogelijk (A1).

Let op: Eventuele slapheid in het plaatsingssysteem buiten de patiént (A2)
kan tot onjuiste plaatsing van de stent en mogelijke compressie of
uitrekking van de stent leiden.

A1

A2

Afbeelding A

12. Druk de trigger met de duim in (B1), draai het borglipje voorzichtig
(45°) en trek het eruit (B2 en B3).

13. Verlicht de druk van uw duim en laat de trigger uit de handgreep
komen (B4).

45°@
- 3

ﬁ\ «ga\

Afbeelding B

14.Controleer of de positie van het distale en het proximale uiteinde
van de stent ten opzichte van de laesie nog steeds correct is (C1).

15. Begin de stent onder doorlichting te ontplooien door met de duim
op de trigger te duwen terwijl u de handgreep in een vaste positie
houdt (C2).

Let op: De eerste keer dat de trigger wordt ingedrukt, verdwijnt de
slapheid uit het plaatsingssysteem en kan de positie van de stent
in de laesie veranderen (C3). Richt de stent altijd opnieuw uit en
controleer of de stent in de juiste positie ligt (C4 en C5) alvorens
door te gaan met het indrukken van de trigger (Cé).

Opmerking: De ontplooiing van de stent begint ongeveer tussen de
tweede en vierde keer dat de trigger wordt ingedrukt.
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Afbeelding C

16.Houd nadat het distale uiteinde van de stent ontplooid is de distale
markering van het plaatsingssysteem altijd dicht bij de distale
stentmarkeringen om ervoor te zorgen dat de stent zich gelijk-
matig ontplooit.

Let op: Als er tijdens het ontplooien grote weerstand wordt onder-
vonden, onderbreek dan de procedure en bepaal de oorzaak van
de weerstand alvorens door te gaan.

Opmerking: Als er een proximaler fluoroscopisch beeld nodig is (bijv.
voor een lange stent), staak dan de ontplooiing en pas de patiént
aan. Richt alvorens door te gaan met de ontplooiing de proximale
markering uit op een anatomisch oriéntatiepunt en handhaaf deze
opstelling tijdens de proximale ontplooiing.

17.Druk de trigger herhaaldelijk in tot de stent volledig ontplooid
is; dit is het geval wanneer de zwartkleurige markering op het
proximale gedeelte van de terugtrekbare schacht in de handgreep
verdwenen is.

Opmerking: De correct ontplooide stentlengte (niet samengevouwen
of uitgerekt) kan worden gecontroleerd door de markeringen van
het plaatsingssysteem in overeenstemming te brengen met de
markeringen van de stent na ontplooiing.

18.Maak een angiografische visualisering van het vatsegment met de
stent erin.

Beschrijving van secundaire ontkoppeling

1. Als het triggerontkoppelingsmechanisme faalt voordat de stent is
ontkoppeld, verwijder dan het gehele systeem uit de patiént.

2. Als het triggerontkoppelingsmechanisme faalt na gedeeltelijke
ontkoppeling van de stent: draai de handgreep om als in D1,
zodat de drukknop aan de onderkant van de handgreep zichtbaar
is. Trek vervolgens de secundaire ontkoppelring omhoog om de
handgreep open te breken (D2).

3. Houd de snijeenheid stevig vast met de duim (D3) en trek, parallel
met het proximale uiteinde van de voerdraad, direct aan de door-
zichtige slang (zie de pijl in D3) totdat de stent volledig is ontplooid.

Opmerking: Soms komen er onderdelen van het handgreepmecha-
nisme los. Deze zijn niet noodzakelijk voor deze methode van
stentontkoppeling.

D1

D2

D3

Afbeelding D

Het stentsysteem verwijderen

1. Verwijder na volledige stentontplooiing het stentsysteem voor-
zichtig onder doorlichting met observatie van de radiopake tip en
laat de voerdraad op zijn plaats zitten.

Let op: Als de tip tijdens het verwijderen van het stentsysteem
weerstand ondervindt, moet de oorzaak van de weerstand worden
vastgesteld. Om de tip los te maken, kan het stentsysteem voor-
zichtig in distale richting worden bewogen en kan vervolgens
nogmaals een poging tot verwijdering worden ondernomen.

2. Voer het product en de verpakking na gebruik af conform het
ziekenhuis-, administratieve en/of plaatselijke overheidsbeleid.

3. Als de stent onvolledig langs de laesie is geéxpandeerd, kan na de
stentontplooiing een ballondilatatie worden uitgevoerd. Selecteer
een PTA-ballon waarvan de vuldiameter overeenstemt met de
referentiediameter van het te behandelen bloedvat.

4. Maak een angiografische visualisering van het vatsegment met de
stent erin.

MRI-veiligheidsinformatie

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de stent Pulsar-35
MRI-conditioneel is voor enkelvoudige en overlappende lengten tot
385 mm. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden in
een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

¢ Statisch magneetveld van 1,5 en 3,0 tesla.

* Maximale ruimtelijke gradiént van 3000 gauss/cm (30 T/m)

¢ Maximaal door MRI-systeem gemeld specifiek absorptietempo
(SAR - specific absorption rate) dat gemiddeld over het hele lichaam
niet meer bedraagt dan 1 W/kg voor zones onder de umbilicus en
2 W/kg (normale werking) voor zones boven de umbilicus.

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden wordt verwacht

dat de stent een maximale temperatuurstijging van 5,7 °C produceert

na 15 minuten continu scannen.

In niet-klinische tests rekte het door de stent veroorzaakte beeld-
artefact ongeveer 4 mm uit bij beeldvorming met een gradiént-echo-
pulssequentie en 3 mm bij beeldvorming met een spin-echopuls-
sequentie in een MRI-systeem van 3,0 tesla. Het artefact kan
resulteren in een minder goede beoordeling van het lumen van het
hulpmiddel.

Garantie/aansprakelijkheid

Dit product en elk van zijn onderdelen (hierna “het product”] zijn
met alle redelijke zorg ontwikkeld, vervaardigd, getest en verpakt.
BIOTRONIK heeft echter geen controle over de omstandigheden
waaronder het product wordt gebruikt, de inhoud van deze technische
handleiding moet uitdrukkelijk als integraal onderdeel van deze
disclaimer worden gezien voor gevallen waarin een negatieve invloed
op de bedoelde werking van het product optreedt door verschillende
oorzaken.
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BIOTRONIK kan niet garanderen dat de volgende gebeurtenissen zich

niet voordoen:

 technische storingen of defecten

* een immuunrespons van de patiént op het product

¢ medische complicaties tijdens het gebruik van het product of als
gevolg van het feit dat het product in contact komt met het lichaam
van de patiént

BIOTRONIK aanvaardt geen aansprakelijkheid voor:

het gebruik van het product dat niet voldoet aan het aangegeven

beoogde gebruik/indicatie, contra-indicaties, waarschuwingen,

voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzingen in deze technische

handleiding

aanpassingen aan het originele product

voorvallen die op basis van de beschikbare wetenschappelijke en

technologische kennis niet konden worden voorzien op het moment

van levering van het product

voorvallen ten gevolge van andere BIOTRONIK-producten of

producten die niet van BIOTRONIK zijn

overmacht, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, natuurrampen.

De bovenstaande bepalingen laten enige andere disclaimer en/of

beperking van aansprakelijkheid die apart met de klant is overeen-

gekomen onverlet voor zover toegestaan door geldende wetgeving.

Kuvaus

Pulsar-35 on itsestdan laajentuva stentti, joka on valmiiksi kiinni-
tetty ohjainlangan avulla asetettavaan stenttijarjestelmaan. Stentti
(1) on leikattu laserilla nitinoliputkesta. Se sisaltaa 6 rontgenpositii-
vista uloketta kummassakin padssa (1a, 1b) ja on kokonaan amorfi-
sella piikarbidilla (a-SiC:H) paallystetty. Stenttijarjestelma koostuu
kolmesta koaksiaalisesti sijaitsevasta elementista: sisavarsi (2),
sisaanvedettava (keskilvarsi (3] ja kiinted ulkovarsi (4).

Sisavarren keskelld olevan ohjainlangan luumen alkaa rontgenposi-
tiivisesta karjestd (5) langan distaalisessa ulostulokohdassa ja paattyy
Luer-porttiin (6) ohjainlangan proksimaalisessa ulostulokohdassa.
Stentti on asemoitu sisdvarren ja sisddnvedettavan varren valiin prok-
simaaliseen suuntaan karjestd, kahden réntgenpositiivisen merkin
(7) valiin, jotka helpottavat stenttijarjestelman lapivalaisunakyvyytta
ja sijoittamista leesiota kohti ja leesion poikki. Sisaanvedettava varsi
alkaa kahvasta (8) ja jatkuu karkea kohti. Holkki peittad stenttia
ja pitaa stentin distaalipddnsa sisalle rajoittuneena. Hydrofobinen
pinnoite peittad koko sisdvarren ulkopinnan, ulkovarren sisa- ja ulko-
pinnan seka sisdanvedettavan varren ulkopinnan.

Sisdvarren ohjainlangan luumenia seka sisavarren ja sisdanvedet-
tavan varren valista rengasmaista tilaa huuhdellaan samanaikaisesti
ohjainlangan proksimaalisen ulostulokohdan Luer-portin kautta.
Ohjainlangan luumen mahdollistaa 0,035":n (0,89 mm) ohjainlankojen
kayttamisen. Ne helpottavat stenttijarjestelman tyontamista hoidet-
tavaa leesiota kohti ja sen ldpi. Sisdanvedettava varsi on merkitty
proksimaalisesti mustalla 10 mm:n putkella (9], joka osoittaa stentin
kayttdonoton edistymisen ja loppuunviemisen. Kiinteén ulkovarren (4)
tarkoitus on pienentdd kitkaa stenttijarjestelman ja hemostaattisen
venttiilin valilla stentin vapauttamisen aikana. Lapindkyva putki (10)
suojaa varsien proksimaalista osaa taittumiselta.

Ennen kayttéonottoa lukituskieleke (11) on irrotettava ja havitettava.
Stenttid laajennetaan laukaisimella (12). Siind tapauksessa, ettd
laukaisimen vapauttamisjarjestelma ei toimi, stentin osittainen kayt-
toonotto voidaan vieda loppuun vetamalld suoraan sisadnvedettavasta
varresta sen jalkeen, kun kahva on avattu toissijaisen vapauttamis-
renkaan (13) ja painikkeen (14) avulla.

la 1b
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Huomio: Ei-kliiniset testit eri sisaanviejilla (6 F:n Cordis avanti+
[11 cml], 6 F:n Terumo radifocus 11 [10 cm], 6 F:n Cook Flexor Balkin
up-and-over [40 cm] ja 6 F:n Optimed Epsylar [45 cm]) ovat osoit-
taneet, ettd Pulsar-35 on yhteensopiva sisaanviejien ilmoitettujen
minimikokojen kanssa. Jos Pulsar-35-stenttia kaytetaan yhdessa
muiden, varsinkin pitkien ja/tai punottujen sisdanviejien kanssa,
myyyntipaallysmerkintadn merkittyd kokoa suuremman F-koon
kayttaminen voi olla tarpeen kitkan vahentamiseksi.

Stentti tyénnetddn suunniteltuun implantaatiopaikkaan ohjainlangan

avulla asennettavalla stenttijarjestelmalla ja laajennetaan kahvan ja

laukaisinmekanismin avulla. Stentti jad suoneen pysyvaksi implan-
tiksi.

Toimitustapa

Steriili. Ei-pyrogeeninen. Implantti on steriloitu eteenioksidilla.

Sisalto

Yksi (1) itsestddn laajentuva téydellinen Pulsar-35-stentti-
jarjestelmd, jossa on kiinnitetty kahva, sinetdidyssa, auki repdista-
vassa pussissa.

Yksi (1) kéyttoohje.

Sailytys
Suojattava auringonvalolta ja sailytettdva kuivassa paikassa 10-30
°C:n (50-86 °F) lampdatilassa.

Kayttoaiheet

Itsestdan laajentuva Pulsar-35-stenttijarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, joilla on reisi- ja polvitaivevaltimoiden
ateroskleroottinen sairaus, varsinkin riittamattomien tulosten hoita-
miseen perkutaanisen transluminaalisen angioplastian (PTA) jalkeen,
esim. jaljelle jadneen ahtauman ja dissekoituman hoitoon.

Huomio: Ladketieteellisessa kirjallisuudessa on raportoitu alaraajaan
implantoitujen nitinolistenttien murtumia. Murtumia esiintyi
useammin ja ne olivat vakavampia pitkissa stenttejd sisaltavissa
segmenteissa sekd useiden, osittain paallekkdisten stenttien
tapauksessa. N&ihin murtumiin liittyi usein restenoosi tai valtimon
tukkeutuminen.

Vasta-aiheet

Kaikki yleiset PTA:n vasta-aiheet ovat vasta-aiheita stentin implan-
taatiolle. Tdman implantin ja stentin asettamisen vasta-aiheita ovat
yleisesti seuraavat:

leesiot, joita ei voi saavuttaa tai hoitaa jarjestelmalla

leesiot, jotka estavat oikean kokoisen PTA-pallon taydellisen tayt-
tamisen

suuret maarat akuuttia tai subakuuttia tukosta kohdeleesiossa
perforoituneet suonet

* aneurysmassa tai sen vieressa oleva leesio

hoitoon liittyva elintarkeiden sivuhaarojen tukkeutumisriski

hoitamattomat verenvuotohairit seka verihiutaleiden aggregaa-
tiota estavan hoidon ja/tai antikoagulanttihoidon vasta-aiheet

munuaisten vajaatoiminta tai varjoaineallergia
yliherkkyys amorfiselle piikarbidille tai nikkelille.

Lisaksi kaikki toimenpiteeseen liittyvat vasta-aiheet, jotka on kuvattu
ladketieteellisten yhdistysten kansallisissa ja kansainvalisissa
ohjeissa.

Varoitukset

e Tama implantti on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kerta-
kayttoiseksi. Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkaytté kielletty.
Kertakayttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen aiheuttaa poten-
tiaalisen infektioriskin potilaalle tai kayttajalle. Implantin kontami-
noituminen voi aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen
tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voi vaarantaa
materiaalin tai toiminnan oleellisia ominaisuuksia, mikd johtaa
implantin vioittumiseen. BIOTRONIK ei ole vastuussa mistaan
erityisistd, satunnaisista tai valillisista vahingoista, jotka johtuvat
uudelleensteriloinnista tai -kadytosta.

ALA kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos
ilmoitetut tiedot ovat epdselvia tai vahingoittuneet.

Kaytettdvd ennen myyntipaallysmerkintadn merkittyd viimeista
kayttopaivamaaraa.

ALA altista stenttijarjestelmaa orgaanisille liuottimille, esim. alko-
holille.

Tahan implanttiin liittyy subakuutin tromboosin, verisuonikompli-
kaatioiden ja verenvuototapahtumien riski. Siksi potilaat tulee valita
huolella, ja antitrombosyyttihoitoa suositellaan 6 kuukauden ajan
toimenpiteen jalkeen.

(O]

Bifurkaation lapi stenttaus voi vaarantaa diagnostiset tai hoitotoi-
menpiteet jatkossa.
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arjestelmaa El SAA kayttaa, jos sisdanvedettdvan varren ja
karjen valilld on yli 10 mm:n rako tai stentti on osittain laajennettu.
Osittain laajennettua stenttia El SAA tyontda proksimaalisesti tai
distaalisesti. Stenttia ei ole suunniteltu vetamista tai uudelleensi-
joittamista varten.
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¢ Kun stentti on osittain laajennettu, sitd ei voida ottaa takaisin stent-
tijarjestelman avulla.
Varotoimet

e Ainoastaan PTA:han ja stentin implantaatioon perusteellisesti
koulutetut ja perehtyneet ladkarit saavat kayttaa tata implanttia.

e PTA:ta ja stentin implantaatiota suositellaan vain sairaaloissa,
joissa voidaan tehda heti hatdleikkaus mahdollisen vaurion tai
hengenvaarallisen komplikaation ilmetessa.

* Jos suonessa on suuri maara tukosta, on harkittava vaihtoehtoisia
tai avustavia strategioita (mekaanista pienentamist, liuotushoitoa,
GPIIb/Illa-estajia).

.
@
@
S

‘o

.
®
o
@
3
o:
o
El
[y
S
F-N
o
=8
T
<
S
0,
3
o:
3
o:
o
3
=
I}
®
9
o
S
S
@
S
3.
3
@
B

0

pidetta sen toiminnan tarkistamiseksi ja koon sopivuuden varmis-
tamiseksi suunniteltuun toimenpiteeseen.

Kéyta ainoastaan ohjainlankoja, joiden halkaisija on sama kuin
myyntipaallysmerkinnassa ilmoitettu halkaisija.

e Kéytd ainoastaan myyntipaallysmerkintéjen mukaisen sopivan
kokoisen sisaanviejan kanssa.

Ei-kliiniset testit eri sisaanviejilla (6 F:n Cordis avanti+ [11 cm],
6 F:n Terumo radifocus Il [10 c¢cml, 6 F:n Cook Flexor Balkin
up-and-over [40 cm] ja 6 F:n Optimed Epsylar [45 cm]) ovat osoit-
taneet, ettd Pulsar-35 on yhteensopiva sisdanviejien ilmoitettujen
minimikokojen kanssa. Jos Pulsar-35-stenttid kdytetdan yhdessa
muiden, varsinkin pitkien ja/tai punottujen sisdanviejien kanssa,
myyyntipaallysmerkintdan merkittyd kokoa suuremman F-koon
kayttdminen voi olla tarpeen kitkan vahentamiseksi.

Noudata kasittelyssd varovaisuutta, jotta stentin ennenaikaisen
irtoamisen ja katetrin varren vahingossa tapahtuvan katkeamisen,
vaantymisen tai mutkalle kiertymisen mahdollisuus pienenisi.

Valta stentin vapauttamismekanismin kasittelya pakkauksesta pois-
tamisen ja stenttijarjestelman huuhtelemisen aikana.
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¢ Stenttijarjestelmaa ei ole suunniteltu kdytettavaksi paineruiskujar-
jestelmien kanssa.

On ryhdyttava varotoimenpiteisiin hyytymien muodostumisen esta-
miseksi tai vahentamiseksi. Systeemisen heparinisaation kaytto on
suositeltavaa toimenpiteen aikana.

Pida instrumentti aina steriililla heparinoidulla isotonisella keitto-
suolaliuoksella taytettynd sen ollessa verisuonistossa.

Kun stenttid laajennetaan, mahdollinen véljyys asennusjarjestel-
massa potilaan ulkopuolella voisi johtaa stentin vaaraan sijoitteluun,
mahdolliseen stentin puristumiseen tai pidentymiseen.
Laukaisimen ensimmdinen painaminen poistaa valjyyden jarjestel-
masta ja saattaa muuttaa stentin sijaintia leesion sisalla. Kohdista
stentti aina uudestaan ja varmista sen oikea sijainti, ennen kuin
jatkat laukaisua.

Mikali voimakasta vastusta tunnetaan kayttoonoton aikana, keskeyta
toimenpide ja selvitd vastuksen aiheuttaja ennen toimenpiteen
jatkamista.

e Jos karki kohtaa mitddn vastusta stenttijarjestelman poistamisen

varovasti siirtda distaalisessa suunnassa karjen vapauttamiseksi ja

yrittaa sitten poistamista uudestaan.

Jos leesion hoitoon tarvitaan useita stenttejd, stenttien tulisi olla

koostumukseltaan samanlaisia, koska korroosioriski lisaantyy, kun

eri metalleista valmistetut stentit koskettavat toisiaan.

* Jos leesion hoitoon tarvitaan useita stentteja, kayta enintdan kahta
stenttid. Useamman kuin kahden stentin paallekkaisyytta ei ole
tutkittu.

e Jos leesion hoitoon tarvitaan useita stenttejd, on suositeltavaa
sijoittaa distaalisempi stentti ensin. Jata riittavasti paallekkaisyytta
stenttien valille.

Stentin uudelleen ylittaminen apulaitteilla tulee tehda varovasti.

Mekaanisten aterektomiavalineiden tai laserkatetrin kayttoa ei
suositella stentteja sisaltavalla alueella.
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In vitro -kokeet ovat osoittaneet, ettd piikarbidipaallyste vahentaa
voimakkaasti metalli-ionien vapautumista alla olevasta nitinolisten-
tista. Mahdollista kliinista etua potilaille, joilla on allergioita nitinoli-
yhdisteille, ei ole vield osoitettu.

e Lue magneettikuvauksen turvallisuustietoja koskeva kappale
tarkasti ennen taman implantin kayttoa.

Mahdolliset haittavaikutukset/

komplikaatiot

¢ punktiokohdan hematooma tai verenvuoto

* verensiirtoa tai muuta hoitoa edellyttava verenvuoto

* hematooma, esim. retroperitoneaalinen

¢ valtimoseindman vaurio, dissekoituma, perforaatio, repeama,

intiman repeama

verisuonikouristus

stentin embolisaatio, stentin tromboosi tai stentin okkluusio
arteriovenoosinen fisteli

valeaneurysman muodostuminen
ilman tai tromboottisen tai ateroskleroottisen materiaalin emboli-
saatio

valtimon taydellinen tukos

uudelleenahtautuminen valtimossa, jossa on stentti

stentin oikealle paikalle sijoittamisen epdonnistuminen

stentin riittamaton appositio ja stentin asettaminen vaaraan kohtaan
laitteen poistamiseen liittyvat vaikeudet

katetrimateriaalin aiheuttama embolisaatio

stentin siirtyminen, murtuminen tai vaantyminen

paikallinen tai systeeminen infektio

allergiset reaktiot amorfiselle piikarbidille tai muille jarjestelmassa
oleville yhdisteille

hataleikkaus verisuonivaurioiden korjaamiseksi

kudosnekroosi ja raajan menetys

* kuolema.

Lisdksi kaikki toimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset, jotka on
kuvattu lddketieteellisten yhdistysten kansallisissa ja kansainvélisissa
ohjeissa.

Kayttoohjeet

Leesion esilaajentaminen tavallisilla PTA-tekniikoilla on suositel-
tavaa ennen stentin asettamista. Irrota PTA-pallokatetri potilaasta,
samalla kun sdilytat yhteyden leesioon ohjainlangan avulla.

Stenttijarjestelman valmistelu

1. Valitse sopiva stenttikoko leesion viereisen valtimon halkaisijan
ja sen segmentin pituuden perusteella, johon stentti tullaan aset-
tamaan. (Rajoittamattoman) stentin halkaisija suhteessa kohde-
valtimon referenssihalkaisijaan voidaan nahda alla olevasta stent-
tikoon valintataulukosta. Stentin pituuden tulee olla sellainen, etta
se ylittaa leesion vahintadan 5 mm kummallakin puolella.

Stentin koon valintataulukko
Suonen halkaisija Rajoittar:;tlf:ir:i?: stentin
3,0-4,0 mm 5,0 mm
4,0-5,0 mm 6,0 mm
5,0-6,0 mm 7,0 mm

2. Avaa ulkopakkaus ja ota steriili pussi pakkauksesta.

3. Kun olet huolellisesti tarkastanut pussin steriiliteetin varalta,
repaise pussi auki ja ota alusta. Ota ensin kiinni kahvasta ja veda
sitten katetri ulos spiraalimaisesta silmukkapitimestd ja laita
katetri steriilille alueelle. Varo, ettet kierra katetria mutkalle.

Huomio: Viltd stentin vapauttamismekanismin késittelya pakkauk-
sesta poistamisen ja stenttijarjestelman huuhtelemisen aikana.

4. Tarkasta implantti vaurion varalta. Varmista, ettd stentti on sisdan-
vedettdvan varren sisalld. Stenttid ei saa kayttad, jos se on osittain
laajentunut.

Stenttijarjestelman huuhteleminen

5. Kiinnita steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella taytetty
10 ml:n ruisku ohjainlangan proksimaalisen ulostulokohdan Luer-
porttiin ja ruiskuta vahintaan 5 ml keittosuolaliuosta ohjainlangan
luumeniin, kunnes nestettd tulee ulos katetrin karjestd seka
sisaanvedettdvan varren paan ja kdrjen valista.

6. Irrota ruisku.
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Stenttijarjestelman sisaanvienti

Varoitus: El SAA kayttaa, jos sisddnvedettavan varren ja karjen valilla
on yli 10 mm:n rako tai stentti on osittain laajennettu.

7. Pujota stenttijarjestelman distaalinen karki ohjainlangan proksi-
maalisen p&aan yli ja tydnnd jarjestelmaa, kunnes lanka tulee ulos
Luer-portista kahvan proksimaalisessa paassa. Pida huolta siita,
ettd stenttijarjestelméa pysyy niin suorana kuin mahdollista.

rjiestelma varovasti sisaanviejan lapi, samalla kun
pidat ohjainlankaa paikallaan.

9. Tydnna stenttijarjestelmaa ohjainlankaa pitkin varovasti hoidet-
tavaa leesiota kohden.

10.Tyonna stenttijarjestelmaa leesion l&pi ja sijoita merkit leesion
kummallekin puolelle.

Stentin kdyttoonotto

11.Pida stenttijarjestelma ja ohjainlanka niin suorana kuin mahdol-
lista elimiston ulkopuolella (A1).

Huomio: Mahdollinen véljyys asennusjarjestelmassa potilaan ulkopuolella
(A2) voi johtaa stentin vaaraan sijoitteluun, mahdolliseen stentin puris-
tumiseen tai pidentymiseen.

Al

A2

Kuva A

12.Samalla kun painat laukaisinta peukalollasi (B1), kddnna kevyesti
(45°) lukituskieleketts ja veda se ulos (B2 ja B3).

13.Vapauta peukalon paine ja anna laukaisimen tulla ulos kahvasta

(B4).
459
g \
B1 B2
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Kuva B

14.Varmista, ettd stentin distaalinen ja proksimaalinen p&&d ovat
edelleen oikeassa kohdassa leesioon nihden (C1).

15.Aloita stentin kayttdonotto lapivalaisuohjauksessa tydntamalla
peukalolla laukaisimesta, samalla kun pidat kahvan kiinteasti
paikallaan (C2).

Huomio: Laukaisimen ensimmainen painaminen poistaa véljyyden
asennusjarjestelmasta ja saattaa muuttaa stentin sijaintia leesion
sisalla (C3). Kohdista stentti aina uudestaan ja varmista sen oikea
sijainti (C4 ja C5), ennen kuin jatkat laukaisua (C6).

Ohje: Stentin kayttéonotto alkaa suunnilleen toisen ja neljannen
laukaisimen vedon valilla.

B3

c1

Cé

Kuva C

16. Kun stentin distaalipaa on laajennettu, pida asennusjarjestelman
distaalinen merkki aina stentin distaalisten merkkien lahella
stentin tasaisen kayttoonoton varmistamiseksi.

Huomio: Mikali voimakasta vastusta tunnetaan kayttéonoton aikana,
keskeytd toimenpide ja selvita vastuksen aiheuttaja ennen toimen-
piteen jatkamista.

Ohje: Jos proksimaalisempi ldpivalaisundkyma on tarpeen (ts. pitkille
stenteille), keskeyta kéyttéonotto ja saada potilaan asentoa. Ennen
kayttédnoton jatkamista kohdista proksimaalinen merkki anato-
miseen kiintopisteeseen ja sailyta tama kohdistus proksimaalisen
kayttéonoton aikana.

17.Ty6nna laukaisinta toistuvasti, kunnes stentti on kokonaan laajen-
nettu, mikad tapahtuu, kun sisdanvedettavan varren proksimaali-
osassa oleva musta merkki katoaa kahvan sisaan.

Ohje: Oikein laajentuneen stentin pituus (ei kokoon puristuneena tai
venytettynd) voidaan tarkistaa sovittamalla asennusjarjestelman
merkit stentin vastaaviin merkkeihin kayttdonoton jalkeen.

18.0ta angiografinen kuva suonisegmentista, johon stentti asen-
nettiin.

Toissijaisen vapauttamisen kuvaus

1. Jos laukaisimen vapauttamismekanismi ei toimi ennen stentin
vapauttamista, poista koko jarjestelma potilaasta.

2. Siind tapauksessa, ettd laukaisimen vapauttamismekanismi ei
toimi stentin osittai vapaut i kdanna kahva toisin
pain kuten kuvassa D1, jolloin ndet tyontopainikkeen kahvan
alapuolella. Veda sitten toissijaisesta vapauttamisrenkaasta ja
nosta sitd kahvan murtamiseksi auki (D2).

3. Pida leikkaavaa osaa painettuna peukalolla (D3) ja vedd suoraan
lapinakyvasts letkusta (kuva D3, nuoli) samansuuntaisesti ohjain-
langan proksimaalisen paan kanssa, kunnes stentti on kokonaan
laajentunut.

Ohje: Joskus voi kdyda niin, etta kahvan mekanismin osat tulevat ulos.
Ne eivat ole valttamattomia talle stentin vapauttamismenettelylle.
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D1

D2

D3

Kuva D

Stenttijarjestelman poistaminen

1. Kun stentti on otettu kokonaan kayttoon, poista stenttijarjestelma
varovasti ldpivalaisuohjauksessa, samalla kun tarkkailet rontgen-
positiivista karkea. Jata ohjainlanka paikalleen.

Huomio: Jos karki kohtaa mitdan vastusta stenttijarjestelman pois-
voidaan varovasti siirtaa distaalisessa suunnassa karjen vapautta-
miseksi ja yrittaa sitten poistamista uudestaan.

2. Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai
paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

3. Jos stentti on epatdydellisesti laajentunut leesiota pitkin, voidaan
tehdd kayttdonoton jélkeinen pallolaajennus. Valitse PTA-pallo,
jonka taytetty halkaisija sopii yhteen kohdesuonen referenssihal-
kaisijan kanssa.

4. Ota angiografinen kuva suonisegmentista, johon stentti asen-
nettiin.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot
Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, etta Pulsar-35 -stentti on MR
ehdollinen yksittain ja limittain kaytettyna 385 mm:iin asti. Jos poti-
laaseen on implantoitu tdma laite, hdnet voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvauslaitteella, joka tayttaa seuraavat ehdot:

staattinen magneettikenttd 1,5 ja 3,0 teslaa

spatiaalisen gradientin magneettikentts enintaan 3 000 gaussia/
cm (30 T/m)

magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehoon keski-
maarin kohdistuva spesifinen absorbtionopeus (SAR]) enintdan
1 W/kg navan alapuolella ja 2 W/kg navan ylapuolella (tavallinen
kayttotila).

Ylla maaritellyissa  kuvantamisolosuhteissa stentin  odotetaan
tuottavan enintdan 5,7°C:n lampdtilan nousun 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen aikana.

Ei-kliinisissa testeissa stentin aiheuttamat artefaktit kuvassa ulottuvat
noin 4 mm:n paahan kuvattaessa kenttahaupitsilla tai 3 mm:n padhan
kuvattaessa spinkaikusekvenssilld ja 3 teslan magneettikuvausjarjes-
telmalla. Artefakti voi mahdollisesti piilottaa stentin luumenin.

Takuu/Vastuuvelvollisuus

Tama tuote ja sen jokainen osa [(seuraavassa “tuote”) on suunni-

teltu, valmistettu, testattu ja pakattu asianmukaista huolellisuutta

noudattaen. Koska BIOTRONIK ei kuitenkaan voi hallita olosuhteita,

joissa tata tuotetta kaytetaan, ndissa kayttoohjeissa olevia tietoja on

pidettava oleellisena osana tata vastuuvapautuslauseketta tapauk-

sille, joissa tuotteen suunnitellun toiminnan hairidlle voi olla useita

syita.

BIOTRONIK ei takaa, etta seuraavia tilanteita ei esiinny:

 tuotteen toimintahairid tai vioittuminen

¢ potilaan immuunivaste tuotetta kohtaan

o laaketieteelliset komplikaatiot tuotteen kayton aikana tai tuotteen
ja potilaan kehon vélisen kosketuksen seurauksena.
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BIOTRONIK ei vastaa seuraavista tapauksista:

tuotteen kayttd tavalla, joka ei ole yhdenmukainen ilmoitetun
maardystenmukaisen  kaytén/kayttdaiheiden,  vasta-aiheiden,
varoitusten, varotoimenpiteiden ja tdman kayttoohjeen sisaltamien
tietojen kanssa

muutokset alkuperdiseen tuotteeseen

tapahtumat, joita ei voi ennakoida tuotteen toimituksen ajan-
kohtana silla hetkella kaytettdvissa olevien tieteen ja tekniikan
tasojen perusteella

tapahtumat, jotka aiheutuvat muista BIOTRONIK-tuotteista tai
muista kuin BIOTRONIKin tuotteista

ylivoimainen este (“force majeure”), joka voi johtua esim. luonnon-
katastrofista tai muista vastaavista tapahtumista.

Edelld mainitut maaraykset eivat rajoita erikseen asiakkaan kanssa
sovittua vastuuvapauslauseketta ja/tai tuotevastuun rajoitusta sovel-
lettavien lakien sallimissa rajoissa.

Meplypagpn

To Pulsar-35 eivat pla autoekntucoopevn evdonpooBeon npooappo-
OpEVN EK TWV NPOTEPWYV OE €va oUoTnpa evdonpocBeang nou TonoBe-
TeiTat enavw anoé ouppa. H evdonpoBean (1) koBeTal pe Aéigep and vav
owAnva vitvong. Dépet 6 opatég otnv akTvoBoAia X NpoekTacelg og
KaBe akpo (1a, 18] kat enwalunTetal NAnpwe anod apopeo kapBidio
nuptriou (a-SiC:H). To ovotnpa evdonpooBeong anoteAeitat and
Tpia opoa€ovika SleuBeTnpéva oTolXEla: TO £0WTEPLKO OTEAEXoG (2),
10 avaoupopevo (peoaio) otélexog (3) kat To oTaBepd EEwTEPIKO
oTéNexog (4).

0 KeVTPLKOG QUAGG CUPHATIVOU 00NYOU EVTOG TOU ECWTEPLKOU GTEAEXOUG
Eekwva pe €va opatd otnv aktwvoBolia X puyxog (5) oTo anw onpeio
£€680u Tou aUppaTog Kat kataAnyel pe BUpa Luer (6) oo eyyUg onpeio
£€000uU 0dnyoU oUppatog. H evdonpooBeon eival TonoBeTnpévn peTay
TOU ECWTEPLKOU OTEAEXOUG KAL TOU AVAGUPOHEVOU OTEAEXOUG EYYUG NPOG
T0 pUyxoG, avapeoa oe dUo opatoUg oTnv akToBoAia X deikteg (7), ot
onoiol 3LEUKOAUVOUV TNV GKTIVOOKOMLKA GNEKOVION Kat TNV TonoBETnon
TOU ouoThpaTtog evdonpocBeong Npog To PEPOG TNG BAAGBNG Kkat katd
unkog autng. To avacupdpevo oTéNexog EeKva eviog Tng AaBng (8) kat
€NEKTEIVETAL NPOG TO pUYX0G. KaAunTel Tnv evdonpoBeon kat Tn dtatnpet
NEPLOPLOPEVN HECT OTO NEPLPEPLIKO AKPO Tou. H e§wTeplkn entpavela
TOU €0WTEPIKOU OTEAEXOUG, N E0WTEPLKN Kal eEWTEPLKN enLpavela
ToU eEWTEPIKOU OTEAEXOUG, KABWG Kal N €0WTEPLKN Kal £EWTEPLKN
ENUPAVELA TOU AVACUPOHEVOU GTEAEXOUG, PEPOUV UBPOPOBN ENtKAAUYN.

O auhdg Tou OUPHATIVOU 03NYOU TOU ECWTEPLKOU OTEAEXOUG Kal TOU
SaKTUALOELDOUG SLaoTANATOG HETAEU TOU E0WTEPLKOU GTEAEXOUG Kal TOU
avacupopevou oTeAEXOUG eKNAEvovTal Tautoxpova dlapécou Tng Bupag
Luer nou BpiokeTal 6To eyyUg onpeio e£6dou Tou 0dnyou cupuarog. O
QUAGG TOU GUPHATIVOU 03NYoU EMUTPENEL TN XPNON 0dNY@Y CUPHATWY
0,035" (0,89 mm) nou SleukoAlvouv TNV Npo@BNGN Tou GUGTAHATOG
evdonpooBeong npog kat dapécou Tng BAABNg nou Ba unoBAnBei
oe Bepaneia. To avacupopevo OTEAEXOG EMLONpaiveTal eyyug pe évav
owAnva pavpou xpmpatog 10 mm (9) mou unodetkvuet Tnv Npdodo Kat
TNV oAokAnpwan TN aneAeuBépwang Tng evdonpocBeang. To oTabBepo
e€wTEPIKO OTEAEXOG (4) mpoopizeTal yia Tn peiwon Tng TpIBAG peTagY
TOU 0UGTAKATOG £vO0NPocBeang Kat TNG aldoaTaTikng BaABidag kata n
dLapketa TnG anodéopeuong Tng evdonpocBeong. O dtapavog owAnvag
Kevpika (10) npooTatevet Ta oTEAEXN ANG TUXOV OTPEBAWON.

Mpw and Tnv aneAeuBépwon, npénel va agatpeitat Kat va anoppi-
nretat n yAwtrida aopahong (11). H evdonpocBeon aneleuBephverat
pe TV okavdaAn (12). Ze nepinTwon aotoxiag Tou PNXavicpou anodé-
OHEUONG PEOW TNG OKAVOAANG, N HEPLKN aneAeuBepwon Tng evdonpo-
oBeong pnopel va oAokAnpwBel wg €€nG: apxika, avoifre Tn AaBn pe
Tov dakTUMo deutepeouaag anodéapeuang (13) kat To koupni (14) kat
karonw TpaBngre aneuBeiag To avacupopEVO OTEAEXOG.
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Mpocoxn: Mn KAWIKEG DOKLPEG pE BLAPOPETIKA BnKapla eloaywyeéa,
n.x. Cordis avanti+ éF (11 cm), Terumo radifocus Il 6F (10 cm),
Cook Flexor Balkin up-and-over éF (40 cm) kat Optimed Epsylar
6F (45 cm), katédet€av o1t To Pulsar-35 eivat oupBato pe Ta eviel-
Kvuopeva eAaxiota peyeBn neptBAnpdrwy woaywyéa. Eav xpnotuo-
notnBei kaBetnpag Pulsar-35 oe cuvduacpo pe GAAa, e181KA HakpLa
Kal/n nAekra, nepBAnpaTa eloaywyea evdéxetat va evdeikvutat n
xpnon peyahUtepou peyéBoug oe French, and auto nou avaypagetat
OTNV ETIKETA, yLa va petwBei n TpiBn.

H evdonpooBeon npowBeiral otnv npoBAenopevn B€on ep@UTEUONG

Hé€ow ouoThpatog evdonpooBeong nou TonoBeTeital enavw and olpua

Kat aneleuBepmvetat p€ow pnxaviogol AaBng kat okavdaAng. H evdo-

npoBeon NAPAPEVEL GTO ayyELo WG HOVIHO EPPUTEUNA.

Mwg dwatiBeTal n cuckeun

Ireipa. Mn nupetoyovog. H ouokeun éxet anooTelpwBei pe 0Eeidlo Tou
atBuleviou.

Meplexopevo

e Eva (1) nAnpeg olUoTnpa autoeKNTUOOOpEVNG €vdonpooBeong
Pulsar-35, pe npooaptnpévn AaBn, e o@paylopévn, anokoAoUpevn
Bnkn.

« Eva (1) eyxelpidio odnytav xpnong.

AnoBnkeuon

Awatnpeite pakpla and Tnv nAakn akTvoBoAia kat anoBnkeloTe oe
€npo xwpo, oe Bepuokpacia petagu 10 °C kat 30 °C / 50 °F kat 86 °F.

Evoeielg

To oUoTnpa autoeknTuooopevng evdonpooBeong Pulsar-35 evdei-
KvuTal yla xpnon o€ acBeveig He aBnpookKANPWTIKN vOCO TNG pnplaiag
apTNPiag KAt Twv apTnpleyv KATwBeV TNG Lyvuakng Katyta Tn Bepaneia oe
NEPINTWON AVENAPKWY AMOTEAECHATWV HETA ano dladeppikn dtaulikn
ayyetonAaotikn (PTA], n.x. UNOAEWHHATIKA OTEVWON Kat SLaxwpLopog.

Mpogoxn: Exouv avagepBei atnv tatpikn BiBAoypapia Bpavoelg evdo-
NpooBETEWY VITIVOANG Nou EPPUTEUBNKAV 0TO KATw AKpo. Bpaloelg
€J@pavioTnKav ouxvoTeEPa Kat nTav nio Baplég oe pakpla TUnpata
oTa onoia €xouv TonoBeTnBel evdonpooBEaelg Kat oTnv nepinTwon
noAaniav, HePK®G aANAOENIKAAUNTOPEVWY €vOONPOOBETEWY.
Autég ol Bpaloelg OUOXETIZOVTAV OUXVA HE €NAVAOTEVWON N
anogpagn Tng apTnpiac.

Avtevdeifelg

‘ONec ot yevikég avrevdei&elg yia Tnv PTA anoteholv eniong avrevieiEelg

yla v ep@uTeUan evdonpocBeanc. Ot avrevdeielg yia Tnv napovoa
OUOKEUN Kal, YEVIKA, yLa TNV TonoBETnon evdonpocbeang eivat:

e BAABeg nou dev nopolv va NPoceyyLoTOUV N Va avTIHETWNLOTOUV PE
T0 oUOTNUA

BAaBeg nou dev entrpénouv Tnv nAnpn NAnpwan evog pnaloviot PTA
kataAAnAou peyeBoug

Meyakeg noooTnTEG 0E£WV N UNOEEWY BpopBwy oTn BAABN-0TOXO
AwatpnBévra ayyeia

BAaBn nou BpiokeTal evrog n dinka oe aveUpuopa

Kivduvog anoppagng ZwTikv NAEUPLKGOV KAAdWY NouU OXETIZETAL PE
Tn Bepaneia

Mn dlopBwpéveg alpoppaylkég dlatapaxeg Kat avievoelgn ya Anyn
avTlatgoneTalMak®y Qappakwy Kay/n avinnkTikng Bepaneiag

o Ne@pikn avenapketa n alepyia 0To oKLAypa@Lko pHEco
YnepeualoBnaoia oto apoppo KapBidio nuptriou n oTo VIKEALD
EntnAéov, oxUouv OAeg oL avtevdeiEelg nmou oxeTigovrat pe Tn Oladi-
kaola, 6nwg neptypapovratl otig eBVIKEG Kat OleBveig kateuBuvTnpLeg
0dnyieg TwV avTioTOLXWV LATPIKWY CUANOY®V.

Mpoewdonotnoelg

* H napoloa ouokeun €xel oxedlaoTel kat npoopizerat yia pia povo
xpnon. AMAFOPEYETAI n enavanooTeipwon n/kat n enavaxpnot-
ponoinon Tng ouokeung. H enavaxpnolponoinon cuokeuwv piag
XPNONG EVEXEL KIVOUVOUG eVOEXOUEVNG HOAUVONG Tou acBevolg h Tou
xpnotn. H poAuvon TnG 0UOKEUNG vOEXETAL va 0dNyNOEL O€ TpaAUpA-
TIOpO, acBévela n Bavato Tou acBevouc. O kaBapilopog, n anoAupavon
Kat n anooTeipwon evdéxetal va dtakuBeUoouv ouct@dn xapakTnpt-
OTIKA TwV UALKGV Kal Tou oXedlaopoU TNG CUOKEUNG, HE anoTéAeoua
tnv aotoxia Tng. H BIOTRONIK dev 6a @pépet kapia euBivn yia Tuxov
AUEOEG, NAPENOUEVEG N CUVENAYOHEVEG ZNPLEG MOU MPOKUMNTOUV anod
TNV ENAVANOCTEIPWON N TNV ENAVAXPNOLHONOINON TNG CUGKEUNG.
MHN Tn xpnolponoleite av n ouokeuaoia €xel avolxTel, EXEL UNOOTEL
Znpla n av onolwadnnote anod TG NAPEXOPEVEG MANpoopieg eivat
duoavayvwoTn n aAAotwpeévn.
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Xpnowonolgite npwv anod Tnv npepopnvia AnEng nou avaypagertat
oTnV ETIKET.

MHN ekBérete 10 oUotnpa Tng evdonpoBeong oe opyavikoUg
SlaAUTEG, N.X. owonveupa.

* H xpnon autng TNG OUOKEUNG EVEXEL CUOXETLZOHEVO Kivouvo uno&eiag
BpopBwong, ayyelak®v €MMAOK®Y N aldoppaylkev cupBapdrwv.
Enopévwg Ba npénel va yiveral npooeKTKn enthoyn Twv acBevav Kat
ouvioTatat avriatdonetaAlakn Bepaneia ywa nepiodo 6 pnvev petd
ano tTnv enépBaon.

TonoBétnon evbonpoBeong enavw oe Sixaopod pnopet va Béoel oe
KivOuvo PHEANOVTIKEG OLayVWOTIKEG N BEPAnEUTIKEG Gladikaoleg.
MHN npowBeire To cloTnpa evdonpocBeong Xwpic 0 CUPHATVOG
00nyoG va npoe&EXeL anod To pUyxoq.

MH xpnotponoteite To ouoTnpa evdonpocBeang €Gv UNAPXEL KEVO
peyaluTepo and 10 mm peTa&l Tou avacupopEVOU GTEAEXOUG Kal TOU
pUyxoug n eav éxetl aneleuBepwBel pepik®G n evdonpooBeon.

MHN npowBeite npog Ta £yyUc N NEPLPEPLIKA HLO HEPIKWG AMEAEU-
Bepwpévn evdonpoaBeon. H evdonpoBean dev éxel oxedlaoTel yia va
oUpeTal n va enavatonoBeTeirat.

Meta ano Tnv pepikn aneheuBepwaon Tng, n evdonpocBeon dev pnopet
va oUNN@BEL €K VEOU Pe xpNnan Tou cuaThpaTog evdonpooBeong.
MAnpo@opieg acpaleiag

* H ouokeun autn Ba npénetL va XpnoLponoleiTat povov ano tarpoug
nou éxouv e€aoknBel kat eknadeubei evdelexwg otn dle€aywyn
dladepptkng dtaulikng ayyetonAaotikng (PTA) kat otnv epgputeuon
evdonpoabecewy.

H PTA kat n ggpureuon evdonpoBécewv ouviotarat va de€ayovrat
HOvo oe voookopeia oTa onoia pnopet va npaypatonownBel apéowc
€MElyouoa XeLpoupylkn enépBaon oe NepiNTwon eVOEXOPEVOU TPAU-
patopoU N entnAokNg n onoia eivat enwkivduvn yla TN zwn TOU
aoBevoug.

Eav unapxet peyaAn noootnta BpopBou oTo ayyeio, npénet va
€EETAOTEL N XPNON EVAMAKTIK®Y N CUPNANPWHATIKOV OTPATNYLKGOV
(pnxavikn agaipeon Ty, BpopBoluon, avacToAeig GPIIb/Illa).

Mpw ané tn Sadikacia, Ba npénet va eAéyxeTe onNTKa To cUoTNUA
G evdonpooBeang, ya va enaAnBeloeTe Tn AetToupylkoTNTa Kal
va BeBawwBeite 0TL Exel To KATAANAO péyeBOC yla TN OUYKEKPLUEVN
enepBaon, oTnv onoia NpoKetTat va xpnotponotnBet.

Xpnotyonoteite HOVoV ouppdTVOUG 0dNYOUG pE BLAPETPO ion pe Tn
OLAUETPO MOU AVAPEPETAL OTNV ETIKETA.

Xpnotuonoteite povo pe nepiBAnpa eloaywyéa kataAAnlou peyéBoug,
oUpQwva pe TIG eVOEIEELG NOU ava@épovTal 0To auTokOAANTO.

Mn KAWIKEG BOKIPEG pE dla@opeTika neptBANpaTa elcaywyea, n.x.
Cordis avanti+ 6F (11 cm), Terumo radifocus Il 6F (10 cm), Cook
Flexor Balkin up-and-over éF (40 cm) kat Optimed Epsylar 6F
(45 cm), katédel€av o1t 1o Pulsar-35 eivat oupBato pe Ta evielkvu-
opeva ehaxiota peyéBn Bnkaplwv ewoaywyéa. Eav xpnotponotnBel
kaBetnpag Pulsar-35 oe ouvduaopd pe GAAa, el8IKG pakpld kayn
nAekTd, neptBAnpaTa eloaywyea evdéxetal va evdeikvutal n xpnon
peyaluTtepou peyéBoug oe French, and autoé nou avaypdgetat oTnv
€TIKETA, yia va HelwBel n TpLBA.

Anatreitat (51aitepn Npoooxn Katd Tov XePLOpO, WOTE va PElwBEeL n
niBavotnta npowpng anodéopeuong Tng evdonpoBeong, akololag
Bpalong, kapyng n oTpEBAwONG Tou OTEAEXOUG TOU KaBeThpa.
AnoQUYETE TO XELPLOHO TOU HNXAVIOHOU amnodEcpeuong evdonpo-
0Beong katd Tnv agaipeon ano Tn cuokeuaoia Kal Tnv €KNAuon Tou
ouoTApATOG EVOONPOoBeaNG.

e Otav 10 oUoTnpa evdonpooBeong BplokeTal eviog Tou oGUATOG, O
XELPLOPOG TOU NPENEL va yiveTat uno ayyeloypapikn kabodnynon.

To ouotnpa evdonpocBeong Oev €xel OXedLAOTEL yla Xpnon pe
OUCTApATA TaXeiag €yXuong.

Ba npénetva AapBavovtat Npo@UAAEELG yLa TNV anoTponn n Tov nepLo-
PLOPO TNG NNENG. ZUVLOTATAL N XPNON CUGTNHATIKOU NNAPWIOHOU Katd
Tn dldpKeLa TG enépBaong.

Alatnpeite navrote To 0pyavo MANPWHEVO HE OTELPO NNAPWIOHEVO
LOOTOVO (PUGLOAOYLIKO 0pd yla 000 dlacTnpa BpioKeTal 0To ayyelako
aloTnpa.

Kata tnv aneheuBépwon, n napoucia Tuxov xaAapoU TUAPATOG OTO
oUoTnpa TonoBETnong €€w ano Tov acBevn pnopel va npokahéoel
€0@aApévn TonoBETnon TNG evdonpooBeong, evoexopevn oupnieon n
€MUNKUVON TG evdonpooBeong.

To np®To Natnpa Tng okavdaAng agatpel Tuxov xaAapd TPApa ano To
oUoTnpa TonoBETNONG Kat pnopel va aAagel n B€on Tng evdonpo-
06eong eviog Tng BAABnG. Na enaveuBuypappizeTe navrote Tnv evoo-
npooBeon Kat va entBeBatwveTe Tn owoTh BEon TNG NpoToU ouvexioeTe
va TpaBare Tn okavdain.

Av ouvavTnoeTe évrovn avriotacn kata Tnv aneAeuBépwon, dlakoyte
™ dtadikacia Kat npoodlopioTe TNV atria avrioTaong npotoU ouve-
Xio€TE.
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e Eav 1o pUyxog ouvavrnoel avriotaon Kata Tnv agaipeon Tou ouoTn-
patog evdonpocBeong, Ba npénet va npoodlopioeTe TNV attia Tng avti-
oTaong. la va aneAeuBep@oeTe 10 pUYXOG, HMNOPELTE VA HETAKWVACETE
NPOCEKTLKA To UOTNHA £vOONPOCBEONG NPOG NEPLPEPLKN KaTeELBUVON
KaL KaToOn va ENXEPAOETE EK VEOU VA TO APALPETETE.

‘Otav yia Tnv Bepaneia Tng BAABNng anatroUvral noAAanAég evdonpo-
0B€oelg, oL evdonpoaBecelg npénel va eival napopotag ouoTaong,
kaBag o kivduvog daBpwaong au§averal oTav Epxovial oe enagn
HeTagU Toug eVOONPOCBETELG DLAPOPETIKAOV HETAAAWY.

e Eav anatrovrat noAanAég evdonpooBéoelg ya tTn Bepaneia plag
BAABNng, xpnolponolnote €wg Kat dUo evdonpooBéoelg. Aev Exel
StepeuvnBel n aMnloenikdAuyn pe NepLocoTepeg ano duo evonpo-
oBéoelg.

e Eav anatroUvrat noAanAeg evdonpooBeoelg ya tn Bepaneia plag
BAaBNg, ouviotdral va TonoBeTeiTal Np@Ta n No NEPLPEPLKN evoonpo-
oBeon. OpovrioTe va eival duvath n enapkng aAnAenikdluyn petagl
Twv evdonpoBéoewv.

H enavadiéAeuon prag evoonpoBeong pe CUPNANPWHATIKEG EPPUTEU-
OLHEG OUOKEUEG NPEMEL va GLEVEPYELTAL HE MPOCOXN.

e Aev OUVIOTATAL N XPNON OUCKEUWV MNXAVIKNG aBnpekTopng n
KaBeTNpwV AELZep OTNV MEPLOXN OTNV noia éxel TonoBeTnBel n evdo-
npocBeon.

In vitro dokipég €xouv katadeifet oTL n enkaluyn pe KapBidlo
nupttiou Hel@VeL OpaaTika Tnv aneheuBepwon OVTwY pETGANOU anod
TNV UNokeipevn evdonpooBeon vitvoAng. To mBavo KAWIKO O@pehog
yla aoBeveic pe aAepyleg 0Ta OUGTATIKA TNG VITVOANG JEV EXEL AKOUN
TEKUNPLWOEL.

AlaBacoTe NPOOEKTIKG TNV EVOTNTA NEPL AOPAAELAG KATA TN PAYVNTIKA
Topoypagia (MRI) npwv ané tn xpnon authg TNG CUCKEUNG.

MBava aveni@uunTta cupBavTa/entnAoKEg
* Awatwpa n algoppayia oto onpeio napakevrnong

* Awoppayia nou anatrei perayyon n aAn Bepaneia

o Apatwua, n.x. ontoBoneptrovaiko

o TpaupaTiopoG Tou apTNELaKOU TOLXWHATOG, OlaXxwplopog, dtatpnaon,
0Xaon £0w Xrva

Ayyeloonacpog

EpBoAn, 8popBwon h anoppagn tng evdonpocBeang
ApTnplopAeBiko oupiyylo

IXNPATIOPOG YeudoaveupuouaTog

EpBoAn pe agpa, BpopBwTikod N aBnpookANpwTIKO UALKO

OAkn ano@pa&n Tng aptnpiag

Enavaotévwon tng aptnpiag otnv onoia €xel TonoBetnBeil n evdo-
npoBean

Anotuxia TonoB£TnONG TG evdonpooBeong oTnv Npooptzopevn BEon

Avenapkng evanoéBeon tng evdonpooBeong kat AavBaopévn Tomno-
B€Tnon Tng evdonpooBeang

AuoKOMLEG KATA TNV ANOOUPCN TNG CUOKEUNG

EpBoAn anoé uliko Tou kKaBeTthpa

Merarténion, 8padon n napapoppwon Tng evdonpocBeang

Tonwkn n oueTnPaTikh Aoigwén

* AMNepylkég avTidpaoelg oto apoppo kapBidlo nuptriou n oe aMa
OUOTATLIKA TOU GUGTAKATOG

Enelyouca xetpoupylkn enépBaon yia
ENNAOKWOV

Tn O0pBwon ayyelakwv

* Nékpwon 10TV Kat anwAela Akpou

* Bavarog

EnwnAéov, woxvouv 6Aa Ta aventBupnTa cupgBavra nou oxeTigovrat pe Tn
dtadkaoia, 6nwg neplypdpovral otig €BvikEG kat dlebveig kateuBu-
VIAPLEG YPAHHEG TWV aVTIOTOLXWV LATPIK@Y CUAAOYWV.

0dnyieg xpnong
Zuviotdarat n npodlactoAn TnG BAABNG e XpNon TUMIK®Y TEXVIKwY PTA
npwv ano tnv TonoBetnon Tng evdonpoBeong. ApalpéoTe Tov KaBetnpa
PTA pe pnalovakt and tov acBevh datnpavrag tnv npoécBaon otn
BAGBn pe To 06nyo olppa.

MpoeTolpacia cusThpartog evéonpoBeong

1. Enw\é€re To kataAnlo péyeBog evdonpoBeong e Baon Tn dLapeTpo
TnG aptnpiag mou Bpioketat 6inAa otn BAGBN Kat To PAKOG TOU
TUNPaTog oTo ormoio npokelrat va TornoBetnBel n evdonpobeon.
Mnopeire va Seite Tn dtaperpo Tng (anodeopeupévng) evdonpo-
oBeong oe oxéon pe Tn OLAPETPO avapopdg Tng apTnpiag-oToxou
oTOV napakdartw nivaka entloyng peyeBav evdonpooBéoewv. To
HnKog Tng evdonpoBeong Ba nmpénet va emurpénel TNV alnAent-
KaAuyn Tng BAABNng Kata TouAaxtotov 5 mm oe kaBe nAeupd.

(O]

MNivakag enthoyng peyeBwv evéonpoBéocewv

Adpetpoc ayyelou Mn neploplopévn dLapeTpog

evdonpobeong
3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm
2. Avoi€Te Tnv e§wTEPLIKN CUOKEUATia KAl apalp€oTe Tn oTeipa Bnkn.
3. MeTa ano npooekTikn enBew@pnaon Tng BNKNG yLa TUXOV ZNHLEG GTOV

oTElpo Ppaypo, avoi€re Tn BAKN Kal a@alpécTe Tov dioko. Apxika
ONKWOTE TN AaBn Kat Katomw a@atpécte Tov kaBetnpa anod tn
Bnkn pe onelpoedn Bpoxo kat TonoBetnate Tov aTo oTelpo nedio.
Mpoo€€Te va pn oTpeBAwoETE Tov KaBeTnpa.

Mpogoxn: ANo@UYETE TO XELPLOPO TOU UNXAVIoHOU anodéopeuang evoo-
npocBeang Kata TNV agaipean anod Tn CUCKEUACia Kat TNV €KNAuan
Tou ouaThpaTog evdonpoaBeang.

4. EEeTGOTE TNV EUQUTEUCLUN OUOKEUN yla TUuxov znptég. BeBalwBeite
o1l n evdonpocBeon BpiokeTal p€oa oTo avacupopevo Bnkapt. Mnv Tn
XpnotgonotnoeTe €av n evdonpoBeon €xel aneheuBepwBel PEPIKAG.

‘EKnAucn Tou oucTApaTog evdonpocOeang

5. Mpooapthote pia oUptyya Twv 10 ml nAnpwpévn pe oTeipo nnapt-
VIOPEVO QUOLOAOYIKO 0p0 oTn BUpa Luer, oto eyyUg onpeio e€6d0u
Tou ouppatvou odnyoU Kat eyxuoTe Touhaxtotov 5 ml puatoloyikoU
opou oTov auAkd 0dnyoU cUPHATOG HEXPLG OTOU TO UYpO eEEABEL anod
To pUyXog Tou KaBeTnpa Kal eniong avapeoa ano 1o kpo Tou avacu-
pPOpEVOU BnKaplou Kat To pUyXxoq.

6. AgpalpéoTe T oUpLyyad.

Ewoaywyn Tou guoThpatog evdonpocBeong

Mposwdonoinon: MH xpnaotponoleite €av UNApXet KEVO PEYAAUTEPO aNoO
10 mm peTagl Tou avacupOPEVOU GTEAEXOUG Kat Tou pUyXxoug n eav
€xeL aneheuBepwBel peptkg n evoonpooBean.

7. Etoayayete 1o neplpeptkd pUyxog Tou ouoTnpatog evdonpocBeang
£Navw ano To eyyug Gkpo Tou ouppdaTivou 0dnyoU Kat NpowBnaoTe To
oloTnpa péxpL va e§EABEL 0 ouppdaTivog odnyog and Tn Bupa Luer
070 £YYUG aKpo TnG AaBng. @povrioTe va dlatnpeire 1o cUoTNHA EvO0-
npooBeang 600 To duvaTtov Mo eubu.

8. Etoayayete npooekTika 1o oUoTnpa evonpocBeong Stapécou Tou
£10ayWYEQ, EVOOW EXETE AKWVNTOMOLNHEVO TOV GUPHATIVO 00NYO.

9. MNMpowBnoTe NPOCEKTIKA TO CUOTNHA £vdoNpoaBeong endvw and Tov
ouppatvo odnyo npog Tn BAGBN mou npoketrat va unoBAnBel oe
Bepaneia.

10. NMpowBnate 1o cloTnpa evdonpooBeong Kata pnkog Tng BAABNG,
TONoBETOVTAG Toug OEiKTEG Kal oTiG dU0 PEPLEG TNG BAABNG.

AngAeuBépwon Tng evdonpoBeaong

11. AwatnpnoTe To 0UoTNpa evOonpooBEGNG KAl TOV CUPHATLVO 0dNY6 660
10 duvatév nio eubeia €w ané To ompa (A1),

Mpoooxn: H napoucia Tuxov Xxahapou TUNPATOG 6TO GUGTNPA TonoBETNANG
£€w ano Tov acBevn (A2) pnopet va npokakécet eogatpévn TonoBETon
Tng evdonpooBeong, eVOEXOHEVN OUUMIEGN M EMUAKUVON TNG £VOOMPO-
oBeong.

A1

A2

Ewova A

12.Evoow €xeTe matnpévn Tn okavdain pe Tov avrixepa (B1), nept-
otpéyte eAa@pa (45°) kat TpaBnEre Tn yAwTTida acpaAong npog Ta
£€w (B2 kat B3).

13. LTapaTAOTE va NIEZETE PE TOV QVTIXELPA KAL APNOTE Th oKAvOAaAn va
€€£NBeL anod Tn haBn (B4).
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B3 = B4

N

Ewova B

14.BeBawwBeire o1t e€akolouBei va eivat owoth n B€on Tou neplpe-
pLkoU Kat Tou eyyUg akpou TnG evdonpooBeong wg npog Tn BAGBn
(C1).

15. Apxiote Tnv aneheuBépwon Tng evoonpocBeang UNG aKTVOOKOMIKA
kaBodnynon niézovrag Tn okavoaAn He Tov avTiXelpa, EVOow KpaTate
n AaBn oe otaBepn Bon (C2).

Mpogoxn: To np@To Natnpa Tng okavdaAng agatpet Tuxov xakapo Tunpa
anoé 1o oloTnpa TonoBETnoNg Kat pnopet va alkaget n B€on Tng
evdonpooBeong evrog Tng BAaBng (C3). Na enaveuBuypappizete
navrote Tnv evéonpooBeon Kat va entBeBalivete Tn owoTh BEon Tng
(C4 kat C5) npotoU ouvexioeTe va TpaBate Tn okavdain (Cé).

Inpeiwon: H aneleuBépwon Tng evdonpooBeong Eekwad nepinou
HeTagU Tou SeUTEPOU Kal Tou TETAPTOU NATAPATOG TNG OKavOAANG.

Ewéva C

16.Meta ano tnv aneAeuBépwan Tou NEPLPEPLKOU AKPOU TNG EVOONPO-
06eong, dlatnpeite NAVTOTE TOV NEPLPEPLKO OEIKTN TOU CUGTANATOG
T0NoBETNONG KOVTA O0TOUG NEPLPEPLKOUG OeikTEG TNG evdonpo-
06eangc, npokelpévou va entreuxBei opotopoppn aneAeuBépwan Tng
evdonpooBeaong.

Mpoooxn: Av cuvavinoeTe €viovn avtioTacn Kata Tnv aneleuBépwaon,
Slakoyte Tn Oladikacia kat mpoodlopioTe Tnv atria avriotacng
npoToU CUVEXLOETE.

Inpeiwon: Eav eivat anapaitntn pia nio eyyUg aKTWVOOKOMIKA aneL-
kovion (dnAadn yua evdonpooBeon peyahou pnkoug), SlakowTte
Tnv aneleuBépwon Kat enavanpooappdcoTe TN B€on Tou acBevoug.
Mpotou ouvexioeTre Tnv aneleuBépwon, euBuypappioTe Tov €yyug
OelkTn pe €éva avatopikd odnyd onpeio kat dlatnpnoTe Tov euBu-
YPaHpLOPEVO KaTa Tn SLdpKeLa TNG eyyug anekeuBépwong.
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17.Méote enavelnupéva Tn okavoaAn péxpt va anekeuBepwBel
nAnpwG n evdonpoaBeon, KATL MOU €MTUYXAveTal otav o OeikTng
Halpou xpmpaTog oT1o €yyUg TUAKA TOU QVACUPOHEVOU OTEAEXOUG
e€apavizeTal 010 E0WTEPLKO TNG AaBNG.

Inpeiwon: Mnopeite va eAéyEeTe To 0WOTO PAKOG TNG aneleuBepw-
pévng evdonpocBeang (oUte oupnteopévn, ouTe Teviwpévn] avri-
aTolXizovTag Toug OElKTEG TOU OUOTAPATOG TOMOBETNONG HE TOUG
avtioTolxoug deikTeg TG evdonpooBeong peTd and Tnv aneAeu-
Bépwon.

18. AnetkovioTe pe ayyeloypagia To TUARA TOU ayyeiou oTo onoio Tono-
BeTnBnke n evdonpoBeon.

Mepiypapn deutepeloucag anodECHEUGNG

1. Ze nepinTwon acToxiag Tou pNXaviogoU anod€écpeucng HECK
TG okavdaAng mpwv and tnv anodécpeucn Tng evdonpoobeaong,
apatpéaTe 0AOKANpo T0 cUGTNHA anod Tov acBevn.

2. Xe nepinTwon acToxiag Tou PnxXaviopoU anodEéopEUcnG HECW TNG
okavdaAng e pepLkn aneAeuBépwan Tng evonpooBeang: yupioTe
avanoda tn AaBn, onwg @aiverat oTnv ewkova D1, woTe va anoka-
AU@BEL To NIEOTIKO KOUPNL oTNV KATw NAEUpa TnG AaBng Kat katony
OUPETE KAL AVaoNK®OTE Tov 0AKTUALO deUTEPEUOUTAG ANOJECHEUONG
yia va avoi€ete Tn AaBn, onazovrag tnv (D2).

3. Kparnote Tn povada konng otabepn, pe Tov avrixelpd oag (D3), kat
oUpeTe akpB®G eNdvw otn dlagavn cwAnvwon (deire To BENog oTnv
ewova D3), napaAnia wg npog TV KatelBuvon Tou eyyUg Akpou
TOU ouppatvou odnyou, péxpt va aneleuBepwBel nAnpwg n evdo-
npocBean.

Inpeiwon: Oplopéveg popeg, pnopet va eEENBouV TUNpATa Tou pnxa-
VIopoU Tng AaBng. Aev eival anapaitnta yta authv Tn péBodo anodé-
opeuong Tng evdonpooBeong.

)

D1

D2

D3

Ewéva D

A@aipeon Tou cuoThpaTog evéonpocBeong

1. Meta ano tnv nAnpn aneleuBépwan Tng evdonpocBeang, apalpeaTe
MPOCEKTIKG TO oUGTNHA €vOONPOCBECNG UMO AKTWVOOKOMIKNA KaBo-
6nynon evoow napatnpeite 1o opatdé oTtnv akTwoBoAia X puyxog,
a@nvovTag Tov auppdarvo odnyo otn BEan Tou.

Mpoooxn: Eav To pUyxog ouvavinoeL avriotacn Kara Tnv agaipeon Tou
ouaoThpatog evdonpoaBeong, Ba npénel va npoadiopioeTe TNV attia
TnG avriotaonc. Ma va aneAeuBepaOETE TO PUYXOG, HMOPELTE va PETA-
KWNOETE NPOCEKTIKA TO 0UOTNUA €VOONPOCBETNG NPOG NEPLPEPLKN
KATEUBUVON KAl KATOMWY VO EMXELPNOETE EK VEOU VA TO AQPALPETETE.

2. Meta and Tn xpnon, anoppiyTte TO MPOIGV KAl Tn OCUCKeuacia
oUPQWVA PE TNV MOALTIKA TOU VOGOKOHELOU, TG Sloiknang Kat/n Tng
TOMKNG aUTOBLOIKNONG.

3. Eav n evdonpooBeon dev éxel eknTuxBel NAnpwg ent Tng BAABNG,
pnopei va dlevepynBel dLaoToAN pe PNalovL PETG anod Tnv aneleu-
Bépwon. EnhéETe pnalove PTA Tou onoilou n SLGPETPOG HETA TNV
NANPWON aVTLOTOLXEL OTN BLAPETPO AVAPOPAG TOU AYYELOU-OTOXOU.

4. AnelkovioTe pe ayyeloypagpia 1o TUAPA TOU ayyeiou oTo onoio Tono-
BeTnBnke n evdonpoBeon.

MAnpo@opiec acpalerag ae neptBaAlov
payvnTlkng Topoypagiag (MRI)

Mn KAWLIKEG DoKLPEG €xouv KaTadeiEet oL n evdonpoaBeon Pulsar-35

elvat ao@aAng, und NpolinoBEvEeL, yla xphon o€ payvnTikn Topoypaegia,

yla pnkog €wg 385 mm pe n xwpig aAnAentkaAuyn. Ot aoBeveic nou

(PEPOUV QUTAV TN CUCKEUN pnopoUuv va unoBAnBolv oe Topoypapia pe

ao@AAELa UNO TIG NAPAKATW NPoUnNoBETELG:

* 211aTIKO payvnTiko nedio évraong 1,5 n 3,0 Tesla.

o MéyloTn xwptkn BaBuidwon nediou 3000 gauss/cm (30 T/m).

¢ MéyioTog avagepopevog yia 1o cuotnua MR pecoTiunpévog €81kOG
puBlOG anoppo@naong yia olo To cmua (SAR) 1 W/kg yia neploxég
Katw Tou oppalou kat 2 W/kg (Kavovikog tponog Aetroupyiag) yia
NEPLOXEG AV TOU OppaAoU.

Yno Tig ouvBnkeg oapwong nou opizovral napanavw, n evdonpocBeon

avapéveTal va napouctacel péytotn au§non Beppokpaociag 5,7 °C peta

ano 15 Aentd ouvexoUg oapwong.

Ye pn KAWIKEG OOKIPEG, N evdonpooBeon MPOKAAECE €NEKTAoN Tng
YeudevoelEng Kata 4 mm nepinou oe odpwon pe alnhouxia BaBut-
dwTnG nxoUg Kat 3 mm o€ odpwon He alnlouxia naApwyv spin echo,
oe ouotnpa MRI 3.0 Tesla. H yeudevdel€n pnopei va aca@onotnoet Tov
QUAO TNG EUPUTEVUCIUNG GUGKEUNG.

Eyyunon/EuBUvn

Auto To npotov kat kabe e€aptnua Tou (eQeEng «To Mpoiov»] Exouv

0xedla0TEl, KATAOKEUAOTEL, OOKLUAOTEL KAl OUOKEUAOTEL pe KaBe

€UAoyn @povrida. Notooo, dedopévou 61t n BIOTRONIK Sev eAéyxet Tig

ouvBnKeg UNO TIG onoieg xpnalygonoleital To Npolov, Ta NEPLEXOUEVA

Tou napovrog eyxelpldiou Odnytwv xpnong npénet va Bewpolvrat

avanoéonacTto PEPOG TG napovoag dnAwong anonoinong euBivng oe

NEPLNTMOELG OMOU EVOEXETAL Va UNAPEOUV NAPEKKALOELG ano TNV NPoo-

pLZOPEVN AELTOUPYia TNG CUOKEUNG yia dLa@opoug Adyoug.

H BIOTRONIK dev eyyuatat 61t dev Ba npokuyouv Ta akoAouBa:

¢ AuohetToupyieg n aoToxieg Tou NpoiovTog

¢ Avoooanokplon Tou acBevoUg 6To NPotlov

¢ laTpkéG €NLNAOKEG KATA TN XPAGN TOU NPOLOVTOG M WG anoTéAeopa
TNG ENAPNG TOU NPOLOVTOG HE To owua Tou acBevoug

H BIOTRONIK dev avalapBavel kapia euBUvn yia Ta akoéAouBa:

¢ Xpnaon Tou Npolovrog n onoia dev GUVASEL PE TNV AVAPEPOUEVN NPOO-
pLzopeVN xpnon/evdet€n, TiG avievdelEeLg, TIG NPOELSOMOLNTELG, TIG
nAnpogopieg aopaAelag Kat To napov eyxetpidio OdnyLwv xpnong

* Tpononoinon Tou apxtkoU NpotovTog

Aira nou dev Ba pnopolUoav va €xouv nNpoBAe®Bel kata Tov xpovo

napadoong Tou MpoidvTog PE Xpnon Twv SlaBEéoipwy entnédwy Tng

€MNLOTAPNG Kat TnG Texvoloyiag

Aira nou ogeilovrat oe aAa npotovra tng BIOTRONIK n npotovra

nou dev npoépxovtat anoé tnv BIOTRONIK

ZupBavra avwtépag Biag nou nepllapBavouv eVOELIKTIKA TLG PUOLKEG

KATAOTPOPEG.

O avwTépw dlata€elg napéxovrat pe Tnv enupuiagn onotacdnnote

dnAwong anonoinong euBuvng n/kat onotoudnmoTe MePLOPLOHOU

€UBUVNG MOU CUPQWVELTAL XWPLOTG WE Tov nNeAatn otov BaBpod mou

EMUTPENETAL ANO TNV EQAPHOOTED VopoBeaia.

Magyar
Leiras
A Pulsar-35 egy .over-the-wire” sztent rendszerre elére felszerelt
ontagulo sztent. A sztent (1) egy nitinol cséb6l készilt, lézer segitsé-
gével vagva. Mindkét végén (1a, 1b) 6 db réntgen sugarfogd nydlvany
van, és teljesen be van vonva amorf szilicium-karbiddal (a-SiC:H).
A sztentrendszer harom, koaxialisan elrendezett elembdl all: a belsd
szarbol (2), a visszahlUzhato (k6zépss) szarbol (3) és a rogzitett kiilsé
szarbol (4).

A belsé szar belsejében évé kdzponti vezetddrét lumen rontgen
sugarfogé cstccsal (5) kezdddik a disztalis huzalkimenetnél és
Luer-csatlakozés nyilassal (6) végzédik a proximalis vezetdrot-ki-
menetnél. A sztent a belsd szar és a visszahlzhatd szar kézé van
helyezve, a cslcshoz képest proximalisan, két réntgen sugarfogé
marker kézé (7), ami megkénnyiti a fluoroszképos vizualizaciét és
a sztentrendszer elhelyezését a |ézi6 irdnyaba és azon keresztil.
A visszahUzhato szar a fogantyin (8) beliil kezdédik és a csucs felé
folytatodik. Lefedi a sztentet és raszoritja a szar végére. A belsd szar
kiilsején, a kiilsd szar belsején és kiilsején, illetve a visszahuzhaté
szar belsején és kiilsején hidrofob bevonattal rendelkezik.
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A belsd szar vezetddrot lumene, valamint a belsé szar és a vissza-
hizhato szar kozotti gytird alaku tér egyidejlleg Gblithetd a proximalis
vezetddrot-kimenetnél (évé Luer-csatlakozds nyildson keresztil.
A vezet6drot lumen 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdjli vezetddrotok
hasznalatat teszi lehet6vé, a sztentrendszernek a kezelendd ézid
iranyaba torténd eldretoldsa és azon keresztiili athaladasa eldsegi-
tésének céljabol. A visszahuzhaté szar proximalisan egy 10 mm-es
fekete szini csével (9) van megjeldlve, ami a sztent el6rehaladasat és
a telepitését befejezését jelzi. A rogzitett kiilsé szar (4) rendeltetése
az, hogy a sztent kioldasa soran csokkentse a sztentrendszer és a
vérzéscsillapité szelep kozott fellépd surlédast. Az atlatszé csé (10)
proximalisan védi a szarakat a hurokképzddéssel szemben.

A telepitést megel6zden a zardfiilet (11) el kell tavolitani és ki kell
dobni. A sztent telepitése a kioldsgomb (12) segitségével torténik. Ha
a kiolddgomb-mechanizmus meghibasodik, a sztent részleges tele-
pitése befejezhetd a kovetkezGképpen: eldszor nyissa ki a fogantydt a
masodlagos kioldégy(ir(i (13) és -gomb (14) hasznélataval, majd huzza
meg kozvetleniil a visszahlzhatd szarat.

la 1b

Figyelem: Kilonféle bevezeté hivelyekkel, nevezetesen a 6 Fr-es
Cordis avanti+ (11 c¢m), a 6 Fr-es Terumo radifocus Il (10 cm),
a 6 Fr-es Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm), és a 6 Fr-es
Optimed Epsylar (45 cm) bevezetd hiivelyekkel végzett nem
klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a Pulsar-35 kompatibilis
a megadott minimalis bevezeté hively-méretekkel. Ha a Pulsar-
35-6t egyéb, kiilondsen hosszd és/vagy fonott bevezetd hiive-
lyekkel hasznaljak, akkor a cimkén jelzettnél nagyobb French-
méretre lehet sziikség a sirlodas csékkentése érdekében.

A sztent elGretoldsa a tervezett implantacios helyre a vezetddroton

felvezethetd sztentrendszer segitségével, telepitése pedig a fogantyu

és a kioldogomb-mechanizmus révén térténik. A sztent &llandé

jellegli implantatumként az érben marad.

Kiszerelés

Steril. Nem pirogén. Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.

Tartalom

e Egy (1) db Pulsar-35 &ntaguld sztentrendszer, csatlakoztatott
fogantylval egyiitt, lezart, széthlzhaté tasakban.

 Egy (1) db hasznalati utasitas.
Tarolas

Napfénytél elzart, szaraz helyen, 10 °C és 30 °C (50 °F és 86 °F) kozti
hémérsékleten tarolando.

Indikaciok

A Pulsar-35 6ntagulé sztentrendszer hasznalata olyan pacienseknél
indikalt, akik a femoralis és infrapoplitealis artériak atheroscleroticus
megbetegedésében szenvednek, kiilonosen perkutan transluminalis

angioplasztika (PTA] utan a nem kielégité eredmények (pl. rezidualis
sziikiilet és dissectio) kezelésére.

Figyelem: Az orvosi irodalomban taldlhatok beszamolék az also
végtagba bedltetett nitinol sztentek toréseir6l. A térések gyak-
rabban fordultak el és sullyosabbak voltak a hosszan sztentelt
szegmensekben és tobbszoros, részben atfedd sztentek esetében.
Ezek a torések gyakran tarsultak resztendzissal vagy az artéria
elzarodasaval.

Kontraindikaciok
A PTA minden altalanos ellenjavallata sztentimplantalasra is

érvényes ellenjavallat. Ezen eszkoz és altalanossagban a sztentelés
ellenjavallatai:

¢ A rendszer hasznalataval nem elérhet6 vagy nem kezelhetd ézidk
esetén.

e Olyan léziok, melyek megakadalyozzak a megfeleld méretld PTA
ballon teljes feltoltését.

* Nagy mennyiségi akut vagy szubakut vérrog a cél-lézional.

o Perforalt erek.
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Aneurizman belil vagy annak kozelében elhelyezkedd lézi6.

A |étfontosagl oldaldgak kezeléssel Gsszefiiggé okkluzidjanak
kockazata esetén.

Nem kezelt vérzéses betegségek, valamint trombocitagatlé és/vagy
antikoagulans kezelés ellenjavallata.

Veseelégtelenség vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergia
esetén.

o Amorf szilicium-karbiddal vagy nikkellel szembeni talérzékenység.
Tovabba érvényes az eljarassal kapcsolatos dsszes olyan ellenjavallat,
amely szerepel az e teriileten illetékes orvosi tarsasagok nemzeti és
nemzetkozi iranyelveiben.

Figyelmeztetések

o Ezt az eszkozt kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték és szantak.
TILOS djrasterilizalni és/vagy Gjra felhasznalni. Az egyszer haszna-
latos implantatumok Ujrafelhasznalasa a paciens vagy a felhasznald
fert6zésének potencialis kockazataval jar. Az eszkoz szennyezGdése
a paciens karosodasdhoz, megbetegedéséhez vagy halaldhoz
vezethet. A tisztitas, a fertétlenités és a sterilizalas gyengitheti a f6
szerkezeti anyagokat és a konstrukcids jellemzéket, ami az eszkoz
meghibdsodasahoz vezethet. A BIOTRONIK nem felelds az ismételt
sterilizalasbol vagy Gjbéli hasznalatbol eredé semmilyen kozvetlen,
jarulékos vagy kovetkezményes karért.

TILOS hasznalni, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt, vagy ha
a mellékelt informacié barmely része olvashatatlannd valt vagy
karosodott.

A cimkén megadott . lejarati id6" el6tt hasznalja fel az eszkozt.

NE tegye ki a sztentrendszert szerves olddszerek, pl. alkohol
hatasanak.

Ez az implantatum egyiitt jar a szubakut trombozis, az érrendszeri
szovédmények és a vérzéses események kockazataval. Ezért a
pacienseket gondosan kell kivalasztani, és trombocitagatlé kezelés
javasolt az eljarast kovetéen 6 honapos id6tartamig.

A bifurkacion keresztiil torténd kezelés veszélyeztetheti a jovébeli
diagnosztikai vagy terapias beavatkozasokat.

NE tolja elére a sztentrendszert, ha a vezet6drot nem nyulik ki a
csucsbol.

NE hasznalja a sztentrendszert, ha a visszahUlzhato szar és a cslcs
kozotti hézag 10 mm-nél nagyobb, vagy ha a sztent részlegesen
telepitve van.

Egy részlegesen telepitett sztentet NE mozgasson proximalis vagy
distalis irdnyba. A sztent nem huzasra vagy repozicionalasra van
tervezve.

Ha a sztent mar részlegesen telepitve van, azt nem lehet vissza-
hizni a sztentrendszer hasznalataval.

Ovintézkedések

¢ Ezt az implantatumot kizarélag a percutan transluminalis szivko-
szortér angioplasztikara (PTA) és sztentbeiiltetésre kiképzett és
abban jaratos orvosok hasznalhatjak.

A PTA és a sztent beiiltetés csak olyan kérhazakban ajanlott, ahol a
siirg6sségi sebészeti beavatkozas azonnal elvégezhetd lehetséges
sériilés vagy életveszélyes szovédmények esetén.

* Ha nagy mennyiségii thrombus van jelen az érben, fontoléra kell
venni alternativ vagy kiegészit§ stratégiakat (mechanikai roncsolas,
trombolizis, GPIIb/Ila inhibitorok).

A termék hasznélata el6tt a sztentrendszert szemrevételezéssel
meg kell vizsgalni: ellendrizni kell, hogy mikodéképes, és meg
kell gy6zédni arrél, hogy mérete a konkrét tervezett eljarashoz
megfeleld.

Csak olyan vezetddrotokat hasznaljon, amelyek atmérdje egyenld a
cimkén megadott atmérdvel.

Csak megfeleld méret(i bevezetd hivellyel, .on the label” indika-
cioknak megfelelden hasznalja.

Kilonféle bevezet6 hiivelyekkel, nevezetesen a é Fr-es Cordis
avanti+ (11 cm), a 6 Fr-es Terumo radifocus Il (10 cm), a 6 Fr-es
Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm), és a é Fr-es Optimed
Epsylar (45 cm) bevezeté hiivelyekkel végzett nem klinikai vizs-
galatok azt mutattdk, hogy a Pulsar-35 kompatibilis a megadott
minimalis bevezet$ hiively-méretekkel. Ha a Pulsar-35-6t egyéb,
kiilonosen hosszu és/vagy fonott bevezetd hivelyekkel hasznaljak,
akkor a cimkén jelzettnél nagyobb French-méretre lehet sziikség a
surlédas csokkentése érdekében.

Kezelés kozben iigyeljen arra, hogy csokkentse a sztent id6 el6tti
kioldasanak, véletlenszer( torésének, hajlitasanak vagy dsszecso-
mosodasanak lehetdségét.

Keriilje a sztent kioldd mechanizmus manipulaldsat a csomago-
lasbol valo kivétel és a sztentrendszer Gblitése alatt.

(O]

Amikor a sztentrendszer a testben van, kizarolag angiografias elle-
nérzés mellett mozgathato.

A sztentrendszert nem er6s befecskendezd rendszerekkel vald
hasznalatra tervezték.

Ovintézkedéseket kell tenni a vérrogképzédés megelézése vagy
minimalizalasa érdekében. Az eljaras folyaman szisztémas hepari-
nizacid alkalmazasa ajanlott.

Mindig tartsa az eszkozt steril heparinezett izotonds séoldattal
feltltve, ha az érrendszerben van.

Telepités kozben a felvezet6 rendszer paciensen kiviil esé szaka-
szanak barmilyen feszitéslazuldsa helytelen sztentelhelyezést,
potencialis sztent-kompresszidt vagy -megnyujtast eredményezhet.

A kioldégomb els6 lenyomasa kioldja a fesziiléslazulast a felvezetd
rendszerbdl, és megvaltoztathatja a sztent helyzetét a lézion beliil.
Mindig igazitsa be Ujra, és biztositsa a szent megfeleld helyzetét a
kioldas folytatasa el6tt.

Ha erds ellenallast tapasztal a telepités soran, hagyja abba a beavat-
kozast és hatarozza meg az ellenallas okat, miel6tt tovabbhaladna.

Ha a cstcs barmilyen ellenallasba ttkozik a sztentrendszer eltavo-
litasa alatt, meg kell hatarozni az ellenallas okat. A cstcs kiszaba-
ditdsahoz a sztentrendszer dvatosan mozgathaté a disztélis irdnyba,
majd Ujra megkisérelhet6 az eltavolitas.

Ha egy lézid kezeléséhez tobb sztentre van sziikség, a sztenteknek
hasonlé anyaguaknak kell lenniiik, mivel a korrozio fokozott veszélye
all fenn, ha Kkilonbozé fémekbél késziilt sztentek érintkeznek
egymassal.

Ha egy lézi6 kezeléséhez tobb sztentre van sziikség, legfeljebb két
sztentet hasznaljon. Tobb mint két sztent atfedését még nem tanul-
manyoztak.

Ha a ézi6 kezeléséhez tobb sztentre van sziikség, javasoljuk, hogy
elészor a disztalisabb sztenteket helyezze be. Hagyjon kelld atfedést
a sztentek kozott.

A sztentben a kiegészité implantatumokkal vald Ujra keresztezését
6vatosan kell végrehajtani.

Mechanikus aterektomias eszkozok vagy lézer katéter hasznalata
nem ajanlott a sztentelt teriileten beldl.

In vitro tesztek kimutattak, hogy a sziliciumkarbid-bevonat jelentds
mértékben csckkenti fémionok kibocsatasat az alatta lévé nitinol
sztentb6l. A nitinol vegyliletekre allergias paciensek szamara lehet-
séges klinikai elényoket még nem allapitottak meg.

Kérjik, gondosan olvassa el az MRI biztonsagi informaciéra
vonatkozd részt ezen eszkoz hasznalata el6tt.

Potencialis nemkivanatos események/
szovodmények

¢ Aszlras helyén fennallo hematéma vagy vérzés

o Vératémlesztést vagy egyéb kezelést igényld vérzés

¢ Haematoma, pl. retroperitonealis

Az artériafal sérilése, szétvalds, perforacio, ruptura, intima-
szakadas

Ergbrcs

Sztent embolizacidja, sztent thrombosisa vagy sztent elzarodasa
Arteriovenodzus fisztula

Pszeudoaneurizma kialakulasa

Légembdlia, trombotikus vagy ateroszklerotikus anyag embolizacid
Az artéria teljes elzarédasa

A sztentelt artéria restenosisa

A sztentet nem sikerdil eljuttatni a tervezett helyre

A sztent nem megfeleld illesztése és a sztent rossz behelyezése

Az eszkoz visszahlzasa soran jelentkez6 nehézségek

A katéter anyaga okozta embolizacié

Sztent migracidja, torése vagy deformacioja

Helyi vagy szisztémas fertézés

Allergias reakcidk az amorf szilicium-karbiddal vagy a rendszerben
eléforduld egyéb vegyiiletetekkel szemben

Silirg6sségi sebészi beavatkozas az érrendszeri szévédmények
kezelésére

Szévetnekrozis és végtag elvesztése

¢ Halal

Tovabba alkalmazando az eljarassal kapcsolatos Gsszes olyan nemki-
vanatos esemény, amely szerepel az e teriileten illetékes orvosi tarsa-
sagok nemzeti és nemzetkozi iranyelveiben.
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Hasznalati utasitas

Ajanlott a lézid pre-dilatacidja a standard PTA technikakkal a kezelés
eldtt. Tavolitsa el a PTA ballonkatétert a paciensbél, fenntartva a
lézidhoz torténd hozzaférést a vezetddrot segitségével.

A sztentrendszer elokészitése

1. Valasszon megfeleld sztentméretet a (ézi6 melletti artéria
atmérdje és a kezelni kivant szegmens hossza alapjan. A célartéria
referenciadtméréjéhez viszonyitott (nem-dsszeszoritott) szten-
tatmérd az alabbi sztentméret-kivalasztasi tablazatban lathato.
A sztent hosszénak legaldbb 5 mm-es &atfedést kell biztositania a
1ézi6 mindkét oldalan.

Sztentmeéret kivalaszto tablazata
Lo, Tagult, nem 6sszeszoritott
Eratméro PR

sztent atmérgje
3,0-4,0 mm 5,0 mm
4,0-5,0 mm 6,0 mm
5,0-6,0 mm 7,0 mm

2. Nyissa ki a kiilsé csomagolast és vegye ki a steril tasakot.

3. Atasak sterilitasat ért sériilések ellendrzését kovetéen hizza szét
a tasakot és vegye ki a talcat. El6szér fogja meg a fogantydt, majd
hizza ki a katétert a spirdlis huroktartobol, és helyezze el a steril
teriileten. Vigyazzon, hogy ne torje meg a katétert.

Figyelem: Keriilje a sztent kioldd mechanizmus manipulalasat a
csomagolashbdl valé kivétel és a sztentrendszer Gblitése alatt.

4. Ellendrizze az eszkoz sériiléseit. Gy6zGdjon meg arrdl, hogy a sztent
a visszahlzhato szaron belil helyezkedik el. Ne hasznalja, ha a
sztent részlegesen be van telepitve.

A sztentrendszer oblitése

5. Csatlakoztasson steril heparinos séoldattal tolt6tt 10 ml-es fecs-
kend6t a proximalis vezetddrot-kimenetnél lévd Luer-csatlakozds
nyilashoz, majd fecskendezzen be legalabb 5 ml séoldatot a veze-
tédrét lumenbe mindaddig, amig a folyadék ki nem lép a katéter
cslcsan, valamint a visszahlzhaté szar vége és a cslcs kozott.

6. Tavolitsa el a fecskend6t.

A sztentrendszer bevezetése

Figyelmeztetés: NE hasznalja, ha a visszahUzhatd szar és a cslcs
kozétti hézag 10 mm-nél nagyobb, vagy ha a sztent részlegesen
telepitve van.

7. Helyezze be a sztentrendszer disztélis cstcsat a vezetddrét proxi-
malis végére, majd tolja eldre a rendszert addig, amig a drét ki
nem lép a fogantyd proximalis végén lévé Luer-csatlakozds
nyilasbél. Vigyazzon arra, hogy a sztentrendszert a lehetd legegye-
nesebben tartsa.

8. Ovatosan helyezze be a sztentrendszert a bevezetdn keresztiil,
kozben mozdulatlanul tartva a vezetédrotot.

9. Ovatosan tolja elére a sztentrendszert a vezet6drot felett, a
kezelend§ ézi6 felé.

10.Mozgassa elére a sztentrendszert a ézion keresztil és pozicio-
nalja a markereket a lézié mindkét oldalan.

Sztent telepités

11.Tartsa a sztentrendszert és a vezetddrotot a testen kiviil a lehetd
legegyenesebben (A1).

Figyelem: A felvezeté rendszer paciensen Kkivil esé szakaszanak
barmilyen feszitéslazulasa (A2) helytelen sztentelhelyezést, potencilis
sztent-kompressziot vagy -megnyUjtast eredményezhet.

A1

A2

A. abra

12. Mikézben a kioldégombot hiivelykujjaval lenyomja (B1), évatosan
forditsa el (45°-kal) és huzza ki a zardfiilet (B2 és B3).

13. Engedje fel a hiivelykujj nyomasat, és hagyja, hogy a kioldégomb
kijojjon a fogantyubol (B4).
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14.Gy6z6djon meg arrél, hogy a disztalis és proximalis sztentvégek
poziciéja a léziéhoz képest még mindig megfelels (C1).

15.Kezdje meg a sztent telepitését fluoroszkopos ellenérzéssel, a
kioldogombot hiivelykujjaval lenyomva a fogantyl régzitett hely-
zetben tartasa mellett (C2).

Figyelem: A kioldogomb elsé lenyomasa megsziinteti a feszités-
lazulast a felvezeté rendszerbdl, és megvaltoztathatja a sztent
helyzetét a lézién beliil (C3). Mindig igazitsa be Gjra és biztositsa a
szent megfeleld helyzetét (C4 és C5) a kioldas folytatasa el8tt (C6).

Tudnivaldk: A sztenttelepités kérilbeliil a kioldégomb masodik és
negyedik lenyomasa kézétt kezdddik.

c1

—))

Cé

C.abra

16.Attél fogva, hogy a sztent disztalis végének telepitése megtortént,
az egyenletes sztenttelepités érdekében mindig tartsa a felvezetd
rendszer disztalis markerét a sztent disztalis markereinek
kozelében.

Figyelem: Ha erds ellendllast tapasztal a telepités soran, hagyja
abba a beavatkozast és hatarozza meg az ellenallas okat, mielétt
tovabbhaladna.

Tudnivaldk: Ha proximalisabb fluoroszképias megtekintés sziikséges
(azaz hosszu sztent esetén), allitsa le a telepitést és igazitsa hozza
Ujra a pacienst. Miel6tt folytatna a telepitést, igazitsa a proximalis
markert valamilyen anatémiai jelzéponthoz, és tartsa meg a beal-
litdst a proximalis telepités alatt.

17.1smételten nyomja le a kioldégombot mindaddig, amig a teljes
sztent telepitése meg nem tortént; ez akkor kovetkezik be, amikor
a visszahlzhat6 szar proximalis részén lévé fekete szin marker
eltlinik a fogantydban.

(O]

Tudnivalok: A telepitett sztent hosszisaganak (nem komprimalva
vagy feszitve) helyessége a telepitést kovetéen ellendrizheté a
felvezetdrendszert jelz6 markerek és a megfeleld sztent markerek
egyeztetésével.

18. Készitsen a sztentelt érszegmensrél angiografias képet.

A masodlagos kioldas ismertetése

1. Ha a kiolddgomb-mechanizmus meghibasodik a sztent kioldasa
eldtt, tavolitsa el a teljes rendszert a paciensbél.

2. Haakioldégomb-mechanizmus meghibasodik, és a sztent részle-
gesen kioldott, forditsa at a fogantyGt tgy, ahogy a fogantyt aljan
lévé nyomoégombot mutaté D1. abran lathatd, majd hizza meg és
emelje fel a masodlagos kiolddgyiirit a fogantyd szétnyitdsadhoz
(D2).

3. Hiivelykujjaval szilardan tartsa lerdgzitve a vagdegységet (D3),
majd hizza meg kézvetleniil az atlatszé csovon (D3, nyil) a veze-
tédrot proximalis végével parhuzamosan, amig a sztent nincs
teljesen telepitve.

Tudnivalok: Néha eléfordul, hogy a fogantyimechanizmus részei
kijohetnek. Ezek nem sziikségesek a sztentkioldas ezen médsze-

réhez.

D1

D2

D3

D. abra

Sztentrendszer eltavolitasa

1. A sztent teljes telepitése utan évatosan tavolitsa el a sztentrend-
szert fluoroszkdpias ellendrzés és a rontgen sugarfogd cslcs
megfigyelése mellett, a vezetddrétot helyén hagyva.

Figyelem: Ha a cslcs barmilyen ellenallasba Utkozik a sztent-
rendszer eltavolitasa alatt, meg kell hatarozni az ellenallas okat.
A cslcs kiszabaditasahoz a sztentrendszer évatosan mozgathato a
disztalis iranyba, majd Ujra megkisérelhetd az eltavolitas.

2. Hasznalat utan a terméket és csomagolasat a korhazi, adminiszt-
rativ és/vagy helyi kormanyzati iranyelvek szerint helyezze hulla-
dékba.

3. Ha a sztent nem tékéletesen tagul ki a ézién, akkor behelyezés
utani ballon-dilatacié végezhets. Olyan PTA-ballont vélasszon,
amelynek feltoltott atmérdje egyezik a célér referencia-atmérs-
jével.

4. Készitsen a sztentelt érszegmensrél angiografias képet.

MRI biztonsagi informaciok

A nem klinikai vizsgalatok kimutattdk, hogy a Pulsar-35 sztent
legfeljebb 385 mm egyszeres és atfed6 hosszig MR-kondicionalis. Az
ilyen implantatummal rendelkezé beteg biztonsdgosan szkennelhetd
olyan MR rendszerben, amely megfelel az alabbi feltételeknek:

e Sztatikus magneses tér er6ssége: csak 1,5 vagy 3,0 Tesla.
e Maximalis magneses térgradiens: 3000 gauss/cm (30 T/m).

¢ Az alkalmazott maximum MR rendszerrel, az egész test atlagolt
fajlagos abszorpcids tényezd (SAR) 1 W/kg a kéldék alatti irdny-
pontoknal és 2 W/kg (normalis tizemmaéd) a koldok feletti irany-
pontoknal.
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Afent leirt vizsgalati kérilmények kozott 15 perces folyamatos szken-
nelés utdn a sztent varhatd maximum hémérséklet-emelkedése
5,7°C.

Az implantatummal végzett nem klinikai vizsgalatokban a sztent
altal okozott képmitermék mérete 3,0 Tesla MRI rendszerben
gradiens-eché szekvencidval leképezve 4 mm-re, spinechd impulzus
szekvenciaval leképezve pedig 3 mm-re terjed ki. A m(termék elta-
karhatja az eszkdz lumenét.

Garancia/felelésség

A terméknek és GsszetevSinek (a tovabbiakban: ,a termék”) vala-
mennyi eleme megfelelé gondossaggal tervezett, gyartott, ellenérzott
és csomagolt. A BIOTRONIK azonban nem ellendrzi, hogy a terméket
milyen koérilmények kozétt hasznaljak, a hasznalati utasitas (IFU)
tartalmat jelen nyilatkozat szerves részének kell tekinteni olyan
esetekben, ha a termék elvart mikodésében barmilyen okbdl zavar
keletkezne.

A BIOTRONIK nem garantalja, hogy az alabbi események nem kovet-

keznek be:

¢ Atermék hibds mikodése vagy meghibasodasa.

¢ A paciensnek a termékre adott immunvalasza.

o A termék hasznalata soran illetve a terméknek a paciens testével
torténd érintkezése miatt fellépd orvosi komplikaciok.

A BIOTRONIK nem vallal felelésséget az alabbiakért:

o A termék felhasznalasi céljanak/indikacioknak, kontraindikaci-

oknak, figyelmeztetéseknek, ovintézkedéseknek illetve a hasznalati

utasitasban szereplé utasitdsoknak nem megfeleld alkalmazasa.

Az eredeti termék modositasa.

Olyan események, melyek a kiszallitds soran a tudomany és a tech-

noldgia jelen fejlettségi szintje mellett nem voltak elére lathatdak.

Az egyéb BIOTRONIK termékek vagy nem a BIOTRONIK altal

gyartott termékek okozta eseményekért.

Vis maior eseményekért, beleértve de nem csak erre korlatozva a

természeti katasztréfakat.

A fenti rendelkezések nem érintik az tigyféllel kiilon megallapodas
szerinti barmilyen felel6sség kizarasat és/vagy korlatozasat.

Apraksts

Pulsar-35 ir pasizpletoSs stents, kas ieprieks uzstadits pari vadi-
tajstigai stenta sistéma. Stents (1) ir izgriezts ar lazeru no nitinola
caurulites. Tam katra gala (1.a, 1.b) ir 6 rentgenpozitivi pagarinajumi,
un tas ir pilniba parklats ar amorfo silicija karbidu (a-SiC:H). Stenta
sistéma sastav no trim koaksiali izvietotiem elementiem: iek$gjas ass
(2), ievelkamas (vid&jas) ass (3) un fiksétas argjas ass (4).

Centralas vaditajstigas limens iek$gja asi sakas ar rentgenpozitivu
uzgali (5) pie distala vada izejas un beidzas ar Luera pieslégvietu (6)
pie proksimalas vaditajstigas izejas. Stents ir ievietots starp ieksgjo
asi un ievelkamo asi proksimali uzgalim, starp diviem rentgenpozi-
tivajiem markieriem (7), kas atvieglo stenta sistémas fluoroskopisko
vizualizaciju un pozicionéSanu bojajuma virziena un pasa bojajuma.
levelkama ass sakas rokturi (8) un stiepjas lidz uzgalim. Distalaja
gala tas nosedz stentu un notur to saspiesta stavokli. Hidrofobisks
parklajums tiek uzklats iekSgjas ass arpuseé, aréjas ass iekSpusé un
arpusé, ka arT ievelkamas ass iekSpusé un arpuseé.

lek$gjas ass vaditajstigas limens un gredzenveida telpa starp ieksgjo
asi un ievelkamo asi tiek izskalota vienlaicigi caur Luera pieslég-
vietu pie proksimalas vaditajstigas izejas. Vaditajstigas lGmens lauj
izmantot 0,89 mm (0,035 collu) vaditajstigas, lai atvieglotu stenta
sistémas virziSanu uz arst&jamo bojajumu un cauri tam. levelkama
ass ir proksimali markéta ar 10 mm melnu cauruliti (9), kas norada
stenta izvietoSanas norisi un pabeigdanu. Fikséta areja ass (4) ir
paredzéta berzes samazinasanai starp stenta sistému un hemosta-
tisko varstu stenta atbrivosanas laika. Caurspidiga caurulite prok-
simali (10) aizsarga asis no samezglosanas.

Fiksators (11) pirms izvietosanas ir janonem un jaizmet. Stents tiek
izvietots ar trigeri (12). Ja rodas trigera atbrivosanas mehanisma
atteice, daléju stenta izvietoSanu var veikt $adi: vispirms atveriet
rokturi, izmantojot sekundaro atbrivoanas gredzenu (13) un pogu
(14), péc tam velciet tiesi uz ievelkamas ass.
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Uzmanibu! Nekliniskie testi ar citiem ievaditaja apvalkiem, proti, 6F
Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook
Flexor Balkin up-and-over (40 cm) un 6F Optimed Epsylar (45 cm),
uzradija, ka Pulsar-35 ir savietojams ar ievaditaju noraditajiem
apvalku minimalajiem izmériem. Ja Pulsar-35 izmanto kopa ar
citiem, Tpasi gariem un/vai pitiem ievadapvalkiem, berzes samazi-
nasanai var bt nepiecieSams lielaks francu izmérs, neka noradits
markg&juma.

Stents tiek virzits uz paredzéto implantéSanas vietu ar pari stigai

uzvelkamas stenta sistémas palidzibu un izplests, izmantojot

rokturi un trigera mehanismu. Stents paliek asinsvada ka pastavigs
implantats.

Piegades veids

Sterila. Nepirogéniska. lerice ir sterilizéta ar etiléna oksidu.

Saturs

e Viena (1) Pulsar-35 paSizpletosa stenta sistéma komplekta ar
pievienotu rokturi noslégta, atplesama maisina.
 Viena (1) lietodanas instrukcija.

Uzglabasana

Sargat no saules gaismas un turét sausa vieta no 10 °C lidz 30 °C / no
50 °F lidz 86 °F temperatara.

Indikacijas

Pulsar-35 pasizpletosa stenta sistema ir indicéta lietoSanai
pacientiem ar femoralo un proksimalo paceles artériju aterosklero-
tisku slimibu, it ipasi ar neapmierinoSiem rezultatiem péc perkutanas
transluminalas angioplastijas (PTA), pieméram, rezidualas stenozes
un disekcijas.

Uzmanibu! Medicinas literatdra ir zinojumi par apaksgéja ekstremitate
implantétu nitinola stentu ldzumiem. Lazumi ir bijusi biezaki un
nopietnaki garos stentétos segmentos un vairaku dalgji parklajosu
stentu gadijuma. Sie lUzumi bieZi bija saistiti ar restenozi vai
artérijas oklaziju.

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas stenta implantéanai ir visas visparéjas PTA kontrin-

dikacijas. Sis ierices un stentéSanas visparigas kontrindikacijas ir

Sadas:

bojajumi, kurus nevar sasniegt vai arstét ar sistému;

bojajumi, kas nelauj pilniba uzpildit atbilstosa izméra PTA balonu;
liela izméra akati vai subakdti trombi mérka bojajuma vieta;
perforéti asinsvadi;

bojajumi, kas atrodas aneirisma vai blakus tai;

vitalu sanu atzarojumu oklazijas risks saistiba ar arstésanu;
nekorigéti asinosanas traucéjumi un kontrindikacijas prettrom-
bocitu un/vai antikoagulantu terapijai;

nieru mazspéja vai alergija uz kontrastvielu;

hipersensitivitate pret amorfo silicija karbidu vai nikeli.

Turklat attiecinamas arf visas ar proceddru saistitas kontrindikacijas,
ka aprakstits attiecigo medicinisko asociaciju nacionalajas un starp-
tautiskajas vadlinijas.

Bridinajumi
e &7 erice izstradata un paredzéta tikai vienreizéjai lieto-
Sanai. NESTERILIZET un/vai NEIZMANTOT ierici atkartoti.

Vienreizlietojamu iericu atkartota izmantosana rada potencialu
pacienta vai lietotaja infekciju risku. lerices kontaminacija var radit
pacientam traumas, izraisit slimibu vai navi. TiriSana, dezinfekcija
un sterilizacija var batiski pasliktinat pamata materialu un uzbaves
raditajus, kas var izraisit ierices atteici. BIOTRONIK neuzpemas
atbildibu par jebkadiem tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem kaité-
jumiem, kas radusSies atkartotas sterilizacijas vai lietoSanas
rezultata.

(O]

NELIETOT, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ja nav salasama
vai ir bojata jebkada noradita informacija.

Izlietojiet ierici pirms “Izlietot lidz” datuma, kas redzams etiketé.
iedarbibai.

Sis ierices lietogana ir saistita ar subakitas trombozes, asinsvadu
komplikaciju un asinosanas risku. Tadél pacienti ir jaizvélas rapigi
un laika posma 6 ménesus péc procedras ir ieteicama prettrom-
bocitu terapija.

Stenta ievietoSana bifurkacijas vietd var traucét diagnostikas vai
terapijas procediras nakotné.

NEKAD nevirziet stenta sistému uz prieksu, ja no tas uzgala nav
izbidita vaditajstiga.

NEIZMANTOJIET stenta sistemu, ja starp ievelkamo asi un galu ir
vairak neka 10 mm atstarpe vai stents ir dalgji izvietots.

NEKAD nevirziet dalji izvérstu stentu proksimali vai distali. Sis
stents nav paredzéts parvilkSanai vai repozicionésanai.

Tiklidz stents ir dalgji izvérsts, to nevar ievilkt atpakal stenta
sistema.

Piesardzibas pasakumi

So ierici drikst lietot tikai PTA metodé un stenta implanté$ana
pilniba apmaciti un pieredzéjusi arsti.

PTA un stenta implantaciju ieteicams veikt tikai tadas slimnicas, kur
iespéjams nekavéjoties veikt arkartas operaciju iespéjama ievai-
nojuma vai dzivibai bistamas komplikacijas gadijuma.

Ja asinsvad3 ir liela izméra trombs, pirms stenta ievietoSanas
jaapsver alternativas vai papildu stratégijas (mehaniska sasmalci-
nasana, trombolize, GPIIB/Illa inhibitori).

Pirms procediras uzsaksanas stents vizuali japarbauda, lai apstip-
rinatu funkcionalitati un nodrosSinatu, ka ta izmérs ir piemérots
specifiskajai procedirai, kurai tas tiks lietots.
Izmantojiet tikai vaditajstigas, kuru diametrs
mark&juma noradito.

Lietojiet tikai kopa ar atbilsto$a izméra ievaditaja apvalku atbilstosi
noradijumiem uz etiketes.

Nekliniskie testi ar citiem ievaditaja apvalkiem, proti, 6F Cordis
avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), éF Cook Flexor
Balkin up-and-over (40 cm) un éF Optimed Epsylar (45 cm),
uzradija, ka Pulsar-35 ir savietojama ar ievaditaju noraditajiem
apvalku minimalajiem izmériem. Ja Pulsar-35 izmanto kopa ar
citiem, Tpasi gariem un/vai pitiem ievadapvalkiem, berzes samazi-
nasanai var bat nepiecie$ams lielaks francu izmérs, neka noradits
marké&juma.

Esiet uzmanigs, stradajot ar sistému, lai samazinatu stenta prieks-
laicigas atbrivoSanas, nejausas katetra ass saltSanas, saliekSanas
vai savisanas iespéju.

Iznemot stenta sistému no iepakojuma un skalojot to, nepieska-
rieties stenta atbrivoSanas mehanismam.

ir vienads ar

Kad stenta sistéma atrodas kerment, darbibas ar to ir javeic angio-
grafijas vadiba.
Stenta sistéma nav paredzéta izmantoSanai ar injekcijas sistemam.
Javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai mazinatu trombu
veidoSanos. Procediras laika iesaka veikt sistémisku heparinizaciju.
Vienmer turiet instrumentu uzpilditu ar sterilu heparinizétu izoto-
nisku fiziologisko skidumu, kad tas atrodas asinsvadu sistéma.
IzvietoSanas laika jebkur$ ievadiSanas sistémas valigums arpus
pacienta var izraisit nepareizu stenta novietosanu, potencialu stenta
saspie$anu vai pagarinasanu.
Pirmoreiz nospiezot trigeri, tieck nonemts viss piegades sistémas
vallgums un var mainit stenta poziciju bojajuma. Vienmér pirms
parieSanas pie trigera darbibas vélreiz salagojiet un parbaudiet
stenta poziciju.
Ja izvietoSanas laika jUtama spéciga pretestiba, partrauciet
proceddru un pirms turpinasanas nosakiet pretestibas iemeslu.
Ja stenta sistémas iznemsanas laika uzgalis saskaras ar pretestibu,
janoskaidro pretestibas iemesls. Lai atbrivotu uzgali, stenta sistému
var uzmanigi parvietot distala virziena un péc tam vélreiz méginat
iznemt.
Ja bojajuma arstésanai vajadzigi vairaki stenti, stentu sastavam
jabat vienadam, jo korozijas risks palielinas, kad saskaras dazadu
metalu stenti.
Ja bojajuma arstésanai ir nepiecieSami vairaki stenti, izmantojiet
ne vairak ka divus stentus. Vairak neka divu stentu parklasanas nav
izpétita.
Ja bojajuma arstésanai ir vajadzigi vairaki stenti, ieteicams vispirms
ievietot visdistalako stentu. NodroSiniet, lai stenti pietiekami
parklatos.
Stenta atkartota SkérsoSana ar papildu iericém javeic uzmanigi.
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Mehanisku aterektomijas iericu vai lazera katetra lietoSana sten-
tétaja rajona nav ieteicama.

In vitro testos ir pieradits, ka silicija karbida parklajums ievérojami
samazina metala jonu atbrivosanos no zem parklajuma esosa
nitinola stenta. lesp&jamais kliniskais ieguvums pacientiem, kuriem
pastav alergija pret nitinola savienojumiem, vél nav noteikts.

Pirms $is ierices lietoSanas, lUdzu, uzmanigi izlasiet MRI drosibas
informaciju.

Potenciali nevélamas blakusparadibas/
komplikacijas

Hematoma punkcijas vieta vai asinosana

Hemoragija, kam nepiecieSama transfizija vai cita arstésana
Hematoma (pieméram, retroperitoneala)

Artérijas sieninas ievainojums, disekcija, intimas ieplésums, perfo-
racija, plisums

Asinsvadu spazma

Stenta embolizacija, stenta tromboze vai stenta okldzija

Arteriovenoza fistula

Pseidoaneirismas veidosanas

Gaisa, trombotiska vai aterosklerotiska materiala embolizacija

Pilniga artérijas oklazija

Stentétas artérijas restenoze

Nespéja stentu nogadat paredzétaja vieta

Neadekvata stenta apozicija un nepareizs stenta novietojums
lerices iznemsanas gratibas

Katetra materialu izraisita embolizacija

Stenta migracija, lizums vai deformacija

Lokala vai sistemiska infekcija

Alergiskas reakcijas pret amorfo silicija karbidu vai citam sistémas
sastavdalam

Arkartas kirurgiska operacija, lai labotu asinsvadu komplikacijas

Audu nekroze un locekla zaudésana

* Nave

Turklat attiecinami arf visi ar proceddru saistitie nevélamie notikumi,
ka aprakstits attiecigo medicinisko asociaciju nacionalajas un starp-
tautiskajas vadlinijas.

Lietosanas noradijumi

Pirms stenta ievietoSanas ieteicams veikt bojajuma iepriek$gju dila-
taciju, izmantojot standarta PTA tehniku. Iznemiet PTA balona katetru
no pacienta, saglabajot piekluvi bojajumam ar vaditajstigu.

Stenta sistémas sagatavosana

1. lzvélieties piemérota izméra stentu, pamatojoties uz artérijas
diametru blakus bojdjumam un stentéjama segmenta garumu.
(NeierobeZoto) stenta diametru attieciba pret mérka artérijas
atsauces numuru var skatit talak stenta izméra izvéles tabula.

Stenta garumam ir jabat vismaz par 5 mm garakam neka

bojajumu katra gala.

Stenta izmeéra izvéles tabula
Asinsvada diametrs Nesaspiesta stenta diametrs

3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm

2. Atveriet aréjo iepakojumu un iznemiet sterilo maisinu.

3. Péc ripigas maisina apskates, lai konstatétu sterilas barjeras
bojajumu, atplésiet maisinu un iznemiet paplati. Vispirms
panemiet rokturi, péc tam izvelciet katetru no spirales cilpas
turétaja un novietojiet sterila lauka. Centieties nesamezglot
katetru.

Uzmanibu! Iznemot stenta sistému no iepakojuma un skalojot to,
nepieskarieties stenta atbrivosanas mehanismam.

4. Parbaudiet, vai ierice nav bojata. Parbaudiet, vai stents ir ievietots
izvelkamaja asr. Nelietojiet, ja stents ir dalgji izversts.
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Stenta sistémas skalosana

5. Pievienojiet 10 ml slirci, kas uzpildita ar sterilu heparinizétu fizio-
logisko skidumu, Luera pieslégvietai vaditajstigas proksimala gala
izejas vieta un injicgjiet vismaz 5 ml fiziologiska skiduma vaditajs-
tigas lamena, lidz Skidrums izplUst pa katetra uzgali, ka ar starp
ievelkamas ass galu un uzgali.

6. Atvienojiet Slirci.
Stenta sistémas ievadisana

Bridinajums: NEIZMANTOJIET, ja starp ievelkamo asi un galu ir
vairak neka 10 mm atstarpe vai stents ir dalgji izvietots.

7. Uzbidiet stenta sistemas distalo galu pari vaditajstigas proksi-
malajam galam un virziet sisttmu uz prieksu, lidz vaditajstiga
izbidas Luera pieslégvieta roktura proksimalaja gala. Turiet stenta
sisteému iesp&jami taisni.

8. Uzmanigi ievietojiet stenta sistému caur ievaditaju, vienlaicigi
imobilizgjot vaditajstigu.

9. Uzmanigi virziet stenta sistému pari vaditajstigai arstgjama
bojajuma virziena.

10.Virziet stenta sistému cauri bojajumam, poziciongjot markierus
abos bojajuma galos.

Stenta izvérsana

11. Uzturiet stenta sistemu un vaditajstigu péc iespéjas taisni arpus
kermena (A1).

Uzmanibu! Jebkurs ievadidanas sistemas valigums arpus pacienta (A2) var
izraisit nepareizu stenta novietoSanu, potencialu stenta saspiesanu vai
pagarinasanu.

A

A2

A attéls

12.Vienlaikus spiezot trigeri ar tkski (B1), uzmanigi pagrieziet (45°) un
izvelciet fiksatoru (B2 un B3).
13. Atlaidiet k$ka spiedienu un laujiet trigerim iznakt no roktura (B4).

%
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B attéls

B3

14.Parliecinieties, vai distala un proksimala stenta pozicija attieciba
pret bojajumu joprojam ir pareiza (C1).

15. Saciet stenta izvietosanu fluoroskopiskaja vadiba, nospiezot trigeri
ar k&ki, vienlaikus turot rokturi fikséta pozicija (C2).

Uzmanibu! Pirmoreiz nospieZot trigeri, tieck nonemts viss piegades
sistémas valigums un var mainit stenta poziciju bojajuma (C3).
Vienmér pirms parie3anas pie trigera darbibas (Cé) vélreiz sala-
gojiet un parbaudiet stenta poziciju (C4 un C5).

Piezime. Stenta izvietoSana sakas apméram starp otro un ceturto
trigeri.

c1

Cé

C attels

16.Kad stenta distalais gals ir izvietots, vienmér uzturiet distalas
ievadiSanas sistémas markieri distala stenta markieru tuvuma, lai
nodro$inatu vienmérigu stenta izvietosanu.

Uzmanibu! Ja izvietoSanas laika jatama spéciga pretestiba,
partrauciet procedlru un pirms turpinasanas nosakiet pretestibas
iemeslu.

Piezime. Ja nepiecieSams papildu proksimalais fluoroskopiskais
skats (pieméram, garam stentam), apturiet izvietoSanu un
atkartoti pielagojiet pacientu. Pirms turpinat izvietosanu, sala-
gojiet proksimalo markieri ar anatomisko orientieri un uzturiet
salagojumu proksimalas izvietoSanas laika.

17. Atkartoti nospiediet trigeri, lidz stents ir pilnigi izvietots, kas tiek
sasniegts, ja melnais markieris uz ievelkamas ass proksimalas
dalas pazad rokturt.

Piezime. Pareizi izvérsta stenta garumu (nesaspiesta vai neizspiesta)
var parbaudit, atzimgjot ievadiSanas sistémas markierus ar attie-
cigajiem stenta markieriem péc izvietosanas.

18. Veiciet stentéta asinsvada segmenta angiografisku vizualizaciju.

Sekundara izlaiduma apraksts

1. Ja rodas trigera atbrivosanas mehanisma atteice pirms stenta
atbrivosanas, iznemiet visu sistému no pacienta.

2. Ja trigera atbrivosanas mehanismam rodas atteice ar dal&ju
stenta atbrivoSanu: apgrieziet rokturi ka D1, paradot spie-
Zampogu roktura apaksa, péc tam pavelciet un paceliet sekundaro
atbrivodanas gredzenu, lai atvértu rokturi (D2).

3. Turiet griesanas ierici stingri ar Tk8ki (D3] un velciet tiesi uz caur-
spidigajam caurulitém (skatiet bultinu D3) paraléli vaditajstigas
proksimalajam galam, lidz stents ir pilnigi izvietots.

Piezime. Reizém roktura mehanisma dalas var iznakt uz aru. Tas nav
nepiecieSamais Sai stenta atbrivoSanas metodei.
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D1

D2

D3

D attéls

Stenta sistémas iznemsana

1. Pé&c pilnigas stenta izvér$anas uzmanigi iznemiet stenta sistemu
fluoroskopijas kontrol&, novérojot rentgenpozitivo uzgali un
atstajot vaditajstigu vieta.

Uzmanibu! Ja stenta sistémas iznemsanas laika uzgalis sastop
pretestibu, janoskaidro pretestibas iemesls. Lai atbrivotu uzgali,
stenta sistému var uzmanigi parvietot distala virziena un péc tam
vélreiz méginat iznemt.

2. Péc lietoSanas produkta un iesainojuma likvidacija javeic saskana
ar slimnicas, administrativo un/vai vietgjas pasvaldibas politiku.

3. Ja stents nav pilniba izvérsts visa bojajuma, var veikt pécpaplasi-
nasanas balona dilataciju. Izvélieties PTA balonu, kura diametrs
uzpildita stavokli saskan ar mérka asinsvada atsauces diametru.

4. Veiciet stentétd asinsvada segmenta angiografisku vizualizaciju.

MRI drosibas informacija

Nekliniskajos testos pieradits, ka Pulsar-35 stents ir dross lietoSanai
MR vidg, ja atseviSka stenta un parklajosais garums ir lidz 385 mm.
Pacientu, kuram ievietota ST ierice, var drosi skenét MR sistéma, ja
tiek ievéroti talak sniegtie nosacijumi.

Statiskais magnétiskais lauks 1,5 vai 3,0 teslas.

Maksimalais telpiskais magnétiska lauka gradients ir 3000 gausi/
cm (30 T/m).

Maksimalais, MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais speci-
fiskais absorbcijas koeficients (SAR) ir 1 W/kg orientieriem zem
nabas limena un 2 W/kg (normala darbibas rezima) orientieriem
virs nabas limena.

Sados, iepriek$ minétajos skenésanas apstaklos ir sagaidams, ka
stenta maksimalais temperatiras pieaugums péc 15 nepartrauktas
sken&sanas minatém bds 5,7 °C.

Nekliniskajos testos stenta izraisitais attéla artefakts parsniedz
ierices robeZas par aptuveni 4 mm, attélveidosanu veicot ar gradient
echo impulsu secibu, vai 3 mm, attéldiagnostiku veicot ar spin echo
impulsu sectbu 3,0 T MR sistéma. Artefakts var aizsegt ierices
limenu.

Garantija/atbildiba

Sis izstradajums un ikviena ta sistémas dala (turpmak tekstda —
“lzstradajums”) ir izstradats, izgatavots, testéts un iepakots, ievérojot
sapratigu rapibu. Tomér, ta ka uznémums BIOTRONIK nekontrolé
apstaklus, kados izstradajums tiks lietots, Sis lietoSanas instruk-
cijas saturs uzskatams par batisku $3 pazinojuma dalu situacijas,
kad dazadu iemeslu dél iesp&jami izstradajuma paredzétas funkcijas
darbibas traucgjumi.

Uznémums BIOTRONIK negarantg, ka nenotiks talak minétais.
o |zstradajuma darbibas traucéjumi vai klidas
¢ Pacienta imunologiska atbildes reakcija uz izstradajumu

¢ |zstradajuma lietoSanas laika radusas mediciniskas komplikacijas
vai sekas tam, ka izstradajums saskaras ar pacienta kermeni.
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Uznémums BIOTRONIK neuznemas atbildibu par talak noraditajam

situacijam.

Izstradajums netiek lietots atbilstosi noraditajai lietoSanai/indika-

cijam, kontrindikacijam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem

un $aja lietosanas instrukcija ietvertajiem lietoSanas noradijumiem.

Originalais izstradajums tiek mainits.

lemesli, kas, izmantojot pieejamo zinatnes un tehnologijas limeni,

izstradajuma piegades laika nav bijusi paredzami.

Citu BIOTRONIK izstradajumu vai izstradajumu, kurus nav razojis

uznémums BIOTRONIK, dél.

* Neparvaramas varas notikumi tostarp, bet ne tikai, dabas katas-
trofas.

lepriek$ min&tie noteikumi neierobezo atrunas un/vai saistibu ierobe-
Zojumus, kas ir atseviski saskanoti ar klientu tada apjoma, kadu atlauj
piemérojamie tiesibu akti.

Lietu

Aprasas

Pulsar-35 yra savaime iSsipleciantis stentas, pritvirtintas ant
jstimimo per vielg stento sistemos. Stentas (1) yra ipjautas lazeriu
i nitinolo vamzdelio. Abiejuose jo galuose yra po SeSias rentgeno-
kontrastines isky3as (1a, 1b), o pavirSius visikai padengtas amorfiniu
silicio karbidu (a-SiC:H). Stento sistema sudaro trys bendraasiu
principu suderinti elementai: vidinis vamzdelis (2], jtraukiamas (vidu-
rinysis) vamzdelis (3) ir stabilizuojantis igorinis vamzdelis (4).

Centrinis  kreipiamosios vielos spindis vidiniame vamzdelyje
prasideda rentgenokontrastiniu galiuku (5) distalinéje vielos angoje
ir baigiasi Luerio prievadu (6] proksimalingje vielos angoje. Stentas
yra tarp vidinio vamzdelio ir jtraukiamojo vamzdelio proksimaliau nuo
antgalio, tarp dvieju rentgeno zymu (7], kurios palengvina jstimimo
sistemos fluoroskopinj stebéjima ir padeda nustatyti stento padétj
stumiant ji iki pazaidos ir per ja. |traukiamasis vamzdelis prasideda
rankenéle (8) ir tesiasi iki antgalio. Ji dengia stenta ir laiko jj
suspausta distaliniame gale. Vidinio vamzdelio iSoriné dalis, iSorinio
vamzdelio vidiné ir iSoriné dalys bei jtraukiamojo vamzdelio vidiné ir
iSoriné dalys yra padengtos hidrofobine danga.

Vidinio vamzdelio kreipiamosios vielos spindis bei Ziediné ertmeé tarp
vidinio ir jtraukiamojo vamzdelio vienu metu yra praskalaujama per
Luerio prievada esancia proksimalinéje kreipiamosios vielos angoje.
Kreipiamosios vielos spindis suteikia galimybe naudoti 0,035 col.
(0,89 mm) kreipiamasias vielas, kad stento sistema batu lengviau
stumti link gydomos pazaidos ir per ja. Proksimalinis jtraukiamojo
vamzdelio galas yra pazenklintas 10 mm juodos spalvos vamzdeliu (9),
pagal kurj galima stebéti, stento iSplétimo proceso eiga ir iSpletimo
pabaiga. Stabilizuojantysis iSorinis vamzdelis (4) skirtas sumazinti
trintj atpalaiduojant stenta tarp stento sistemos ir hemostatinio
voztuvo. Skaidrus vamzdelis proksimalinéje dalyje (10) apsaugo vamz-
delius nuo perlinkimo.

Prie$ iSskleidziant batina pasalinti ir iSmesti fiksuojantjjj skirtuka
(11). Stentas iSplec¢iamas gaiduku (12). Jeigu gaiduko mechanizmas
sugenda, stenta i$ dalies galima iSskleisti taip: pirmiausia antriniu
atpalaidavimo Ziedu (13) ir mygtuku (14) atidarykite rankenéle, tada
patraukite jtraukiamajj vamzdelj.
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Démesio. Neklinikiniuose tyrimuose naudojant jvairias jstimimo
vamzdelius, t. y. 6F Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il
(10 cm), 6F Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) ir 6F Optimed
Epsylar (45 cm ), buvo nustatyta, kad Pulsar-35 yra suderinamas
su nurodytais maziausiais jstimimo vamzdeliy dydziais. Jei
.Pulsar-35" naudojamas su kitomis (ypa¢ su ilgomis ir (arba)
pintomis) jstimimo vamzdeliais, norint sumazinti trintj, gali tekti
rinktis didesnius French matavimo vienety dydzius, nei nurodyta
etiketéje.

Stentas | numatyta implantavimo vieta nustumiamas naudojant

ivedimo per viela sistema ir paskui iSpleciamas iki galutinio

skersmens iSskleidziant baliona rankenéle arba gaiduko mecha-
nizmu. Stentas lieka visam laikui implantuotas kraujagysléje.

(O]

Kaip tiekiama

Sterilus. Nepirogeninis. Prietaisas sterilizuotas etileno oksidu.

Turinys

e Viena (1) .Pulsar-35" savaime issiple¢iancio stento sistema su
prijungta rankena sandariame atpléSiamajame maiselyje.

« Viena (1) naudojimo instrukcija.

Laikymo salygos

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy, sausoje vietoje, 10-30 °C (50-
86 °F) temperatiroje.

Indikacijos

.Pulsar-35" savaime issipleciancio stento sistema skirta naudoti

Slaunies ir proksimaliniu pakinkliniy arteriju ateroskleroze sergan-

tiems pacientams ir atvejais, kai yra nepatenkinami perkutaninés

transliuminalinés angioplastikos (PTA) rezultatai, pvz., iSsivysto
liekamoji stenozé ir atsisluoksniuoja kraujagyslé.

Démesio. Mediciningje literatlroje raSoma apie | apatines galines
implantuotuy nitinolio stenty lGzimus. LuZiai jvyksta dazniau ir yra
sunkesni, kai stentai implantuojami ilgesniuose segmentuose
arba naudojant kelis, dalinai persidengiancius stentus. Tokie laZiai
daznai yra susije su pakartotine arterijos stenoze ar uzsikimsimu.

Kontraindikacijos

Implantuojant stenta taikomos visos bendrosios PTA kontraindika-

cijos. Sio prietaiso naudojimo ir bendrosios stentavimo kontraindi-

kacijos:

¢ pazeidimai, kuriu nejmanoma pasiekti ar koreguoti naudojant Sia

sistema;

pazaidos, kuriose nejmanoma visiskai iSskleisti tinkamo dydzio

angioplastikos balionélio;

didelis Gminis ar polmis trombas tikslinés pazaidos srityje;

perforuotos kraujagyslés;

¢ pazaidos, esancios aneurizmos viduje ar greta jos;

¢ su gydymu yra susijusi gyvybiniu poZzilriu svarbiu Soniniu Saku
uzkim&imo rizika;

neisgydyti kraujavimo sutrikimai ir kai negalima skirti gydymo anti-
trombocitiniais vaistais ir (arba) antikoaguliantais;

inkstu nepakankamumas ar alergija kontrastinei medziagai;

¢ padidéjes jautrumas amorfiniam silikono karbidui ar nikeliui.

Be to, taikomos visos su procedira susijusios kontraindikacijos,
nurodytos atitinkamu medicinos asociaciju pateiktose nacionalinése
ir tarptautinése rekomendacijose.

Ispéjimai

Sis prietaisas sukurtas ir skirtas naudoti tik viena karta.
NESTERILIZUOKITE ir (arba) NENAUDOKITE pakartotinai. Kai vien-
kartiniai prietaisai naudojami pakartotinai, kyla pavojus uzkrésti
pacienta ar naudotoja. Prietaisa uZterSus, pacientas gali patirti
suzalojima, susirgti ar mirti. Valymas, dezinfekavimas bei steriliza-
vimas gali pabloginti esmines medZiagu bei konstrukcijos savybes
ir sugadinti prietaisa. BIOTRONIK neatsako uz jokia tiesiogine, atsi-
tiktine ar pasekmine Zala, atsiradusia dél pakartotinio sterilizavimo
ar naudojimo.

NENAUDOTI, jei pakuoté atidaryta ar pazeista arba jei kurie nors
pateikti duomenys yra uzdengti ar nejskaitomi.

Naudoti galima iki etiketéje nurodytos datos ..galiojimo laikas”
SAUGOKITE stento sistema nuo organiniu tirpikliu, pvz., alkoholio,
poveikio.

Su $iuo jtaisu susijusi poumeés trombozes, kraujagysliu kompli-
kaciju ir kraujavimo reiskiniu rizika. Todél pacientus reikia atrinkti
atidZiai, taip pat rekomenduojama 6 ménesiu laikotarpiu po proce-
daros skirti gydyma antitrombocitiniais vaistais.

Stenta implantuojant per atsiSakojusios kraujagyslés Ziotis kyla
pavojus pasunkinti vélesnes diagnostikos ar gydymo proceddras.
NIEKADA NESTUMKITE stento sistemos, jei kreipiamoji viela neis-
lindusi pro antgalj.

Stento sistemos NENAUDOKITE, jeigu tarp jtraukiamojo vamdelio
ir galiuko yra didesnis nei 10 mm tarpas arba stentas yra i$ dalies
iSsiskleides.

Niekada proksimaliai ar distaliai NEJUDINKITE i$ dalies iSsisklei-
dusio stento. Stentas néra sukonstruotas taip, kad ji batu galima
traukyti ar pakartotinai keisti padétj.

Stentui i$ dalies iSsiskleidus, jo susigrazinti naudojant jstdmimo
sistema nebegalima.
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Saugos nuoroda

éj prietaisa gali naudoti tik gydytojai, kurie yra nuodugniai iSmokyti
ir igude atlikti PTA bei implantuoti stenta.

PTA ir stento implantavimo procedlros rekomenduojamos tik
ligoninése, kur neatidéliotina tvarka bty galima atlikti skubia
chirurgine operacija galimo suzalojimo ar gyvybei pavojingos
komplikacijos atveju.

Jeigu kraujagysléje yra didelis trombas, prie$ jstumiant stenta
batina apsvarstyti alternatyvias arba pagalbines strategijas
(mechaninj tario sumazinima, trombolize, GPIIb/Illa inhibitorius).
Pries pradedant procedira, stento sistema reikia patikrinti ir jsiti-
kinti, kad ji funkcionuoja tinkamai ir kad jos dydis tinkamas tai
proceddrai, kuriai numatoma ja naudoti.

Naudokite kreipiamasias vielas, kuriu skersmuo atitinka etiketéje
nurodyta skersmenij.

Naudokite tik su etiketéje nurodyto tinkamo dydzio jterpikliu.
Neklinikiniuose tyrimuose naudojant jvairius jstdmimo vamzdelius,
t. y. 6F Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F
Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) ir 6F Optimed Epsylar
(45 c¢m), buvo nustatyta, kad Passeo-35 yra suderinamas su nuro-
dytais maziausiais jstimimo vamzdeliy dydziais. Jei .Pulsar-35"
naudojamas su kitais (ypa& su ilgomis ir (arba) pintomis) jstamimo
vamzdeliais, norint sumazinti trintj, gali tekti rinktis didesnius
French matavimo vienetu dydzius, nei nurodyta etiketéje.

Su prietaisu elkités atsargiai, kad sumazintumeéte tikimybe atskirti
stenta pirma laiko ar netycia sulauzyti, sulenkti ar persukti kateterio
vamzdelj.

Stento sistema iSimdami i$ pakuotés ir praplaudami stenkités nepa-
judinti stento atpalaidavimo mechanizmo.

Kai stento sistema yra kino viduje, intervencines manipuliacijas
reikia atlikti vadovaujantis angiografijos vaizdu.

Stento sistema néra skirta naudoti su automatiniu injektoriu siste-
momis.

Batina imtis priemoniu kreséjimui iSvengti ar sumazinti. Procediros
metu rekomenduojama naudoti sistemine heparinizacija.

| kraujagysliu sistema jstumtas instrumentas visada turi bati pripil-
dytas sterilaus heparinizuoto izotoninio fiziologinio tirpalo.
ISskleidziant stenta bet koks jstimimo sistemos laisvumas ne
paciento organizme gali lemti netinkama stento padeéti, galima
stento suspaudima ar pailgéjima.

Pirmasis gaiduko paspaudimas pasalina jstimimo sistemos
laisvuma ir gali pakeisti stento padétj pazaidoje. Pries spausdami
paleidimo mechanizma visada jsitikinkite tinkamu sulygiavimu ir
tinkama stento padétimi.

Jei manipuliuodami pajuntate stipru pasipriesinima, sustabdykite
procedra ir prie$ tesdami nustatykite pasipriesinimo priezastj.

Jei traukiant stento sistema antgalis susidurty su pasipriesinimu,
reikia nustatyti pasiprieSinimo priezasti. Norint iSlaisvinti antgalj,
istdmimo stento sistemag galima atsargiai paslinkti distaline
kryptimi ir dar karta pameéginti istraukti.

Jei pazaidai gydyti reikia keliu stentu, jie turi bati pagaminti i$ tos
pacios medziagos, nes lieciantis skirtingu metalu stentams didéja
korozijos pavojus.

Jei pazaidai koreguoti reikia keliu stentu, naudokite daugiausia du
stentus. Daugiau kaip du persidengiantys stentai netirti.

Kai pazaidai apimti reikia daugiau nei vieno stento, rekomenduojama
pirmiausia implantuoti distaliau implantuojama stenta. Stentai turi
pakankamai persikloti.

Pagalbinius prietaisus per stenta reikia kisti atsargiai.

Stento jstdmimo srityje nerekomenduojama naudoti mechaniniy
aterektomijos instrumentu ar lazerinio kateterio.

Tyrimais .In vitro” nustatyta, kad silicio karbido danga smarkiai
sumazina metalo jonu iSsiskyrima i$ padengto nitinolo stento.
Galima klinikiné nauda pacientams, kurie alergiski nitinolo jungi-
niams, dar néra istirta.

Pries naudodami §j prietaisa atidziai perskaitykite saugumo MRT
aplinkoje informacija.
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Galimi nepageidaujami reiskiniai /
komplikacijos

Hematoma arba kraujavimas punkcijos vietoje

Hemoragija, dél kurios reikalingas kraujo perpylimas ar kitas
gydymas

Hematoma (pvz., retroperitoniné)

Arterijos sienelés pazeidimas, atsisluoksniavimas, praddrimas,
plySimas, vidinio sluoksnio jplySimas

Kraujagysliu spazmai

Stento embolija, stento trombozé ar stento uzsikimsimas
Arterioveniné fistule

Pseudoaneurizmos susidarymas

Oro, trombu ar ateroskleroziniu medziagu sukelta embolija
Visiskas arterijos uzsikimsimas

Stentuotos arterijos restenozé

Nepavykes stento jstimimas j reikiama vieta

Nepakankamas stento prisispaudimas ar netinkama stento padétis
Problemos istraukiant prietaisa.

Kateterio medziagu sukelta embolizacija

Stento pasislinkimas, lGzis arba deformacija

Vietiné ar sisteminé infekcija

Alerginés reakcijos amorfiniam silicio karbidui ar kitiems sistemoje
esantiems junginiams

Skubios operacijos poreikis kraujagysliu komplikacijoms gydyti
Audiniu nekrozé ir gallinés netekimas

Mirtis

Be to, galimi visi su procedira susije nepageidaujami reiskiniai,
nurodyti atitinkamu medicinos asociaciju pateiktose nacionalinése ir
tarptautinése rekomendacijose.

Naudojimo nurodymai

Rekomenduojama prie$ stentuojant pazaida i$ anksto praplésti
iprastais PTA metodais. PTA balioninj kateterj i$ paciento kraujagysliu
istraukite, o prieiga prie pazaidos palaikykite kreipiamaja viela.

Stento sistemos paruosimas

1. Atsizvelgdami | Salia pazaidos esancios arterijos skersmenj ir
segmento, | kurj bus implantuojamas stentas, ilgj, pasirinkite
tinkamo dydzio stenta. (Nesuspaustas) stento skersmuo atsizvel-
giant | tikslinés arterijos skersmenj pateiktas toliau pateiktoje
Stento dydzio parinkimo lenteléje. Stentas turi bati tokio ilgio, kad
abiejose pusése uz pazaidos krasty uzeity bent po 5 mm.

Stento dydZio parinkimo lentelé

Nesuspausto

Kraujagyslés skersmuo stento skersmuo

3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm

2. Atidarykite iSorine pakuote ir iSimkite sterilu maisel].

3. AtidZiai apzitréje, ar nepaZeistas maiselio sterilumas, atpléskite
maiselj ir iStraukite padékla. Pirmiausia suimkite rankenéle, tada
i$ spiralinio kilpos laikiklio iStraukite kateterj ir padékite ji ant
sterilaus lauko. Bikite atsargls, neperlenkite kateterio.

Démesio. Stento sistema iSimdami i$ pakuotés ir praplaudami
stenkités nepajudinti stento atpalaidavimo mechanizmo.

4. ApziUrékite, ar prietaisas nepazeistas. Visas stentas turi bati jtrau-
kiamos vamzdelio viduje. Nenaudokite, jei stentas i$ dalies iSsi-
skleides.

Stento sistemos praplovimas

5. Prie Luerio prievado ties proksimaline kreipiamosios vielos
iséjimo anga prijunkite 10 ml Svirksta, pripildyta sterilaus hepa-
rinizuoto fiziologinio tirpalo, ir Svirkskite maziausiai 5 ml fiziolo-
ginio tirpalo j kreipiamosios vielos spindj, kol skyscio istekés per
kateterio antgalj bei tarp jtraukiamojo vamzdelio ir galiuko.

6. Atjunkite Svirksta.

Stento sistemos jkiSimas

Ispéjimas. NENAUDOKITE, jeigu tarp jtraukiamojo vamzdelio ir
galiuko yra didesnis nei 10 mm tarpas arba stentas yra is dalies
iSsiskleides.

7. Stento sistemos distalinj antgalj jsukite j kreipiamosios vielos
proksimalinj gala ir kiskite sistema, kol viela iSljs iS Luerio
prievado rankenos proksimaliniame gale. Stenkités jstimimo
sistema laikyti kiek jmanoma tiesiau.

8. Imobilizave kreipiamaja viela atsargiai jkiskite stento sistema per
ivediklj.

9. Atsargiai kiskite stento sistema virs kreipiamosios vielos link
ketinamos gydyti pazaidos.

10. Stento sistema stumkite per stenoze, kad Zymos atsirastu abiejose
pazaidos pusése.

Stento isskleidimas

11.Ne paciento kiine stento sistema ir kreipiamaja viela laikykite kiek
jmanoma tiesiau (A1).

Démesio. ISskleidziant stenta bet koks jstimimo sistemos laisvumas ne
paciento organizme (A2) gali lemti netinkama stento padeéti, galima
stento suspaudima ar pailgéjima.

A1

A2

A pav.

12.Nyks&iu nuspausdami gaiduka (B1) Svelniai pasukite (45°) ir
nutraukite fiksuojantj skirtuka (B2 ir B3).
13. Atpalaiduokite nykstj ir leiskite gaidukui iljsti i3 rankenélés (B4).

%
- 5

ﬁ\ ((i

B pav.

B3

14.|sitikinkite, kad stento distalinio ir proksimalinio galo padétis
pazaidos atzvilgiu yra tinkama (C1).

15.Stebédami fluoroskopu pradékite stento iSskleidima: fiksuotoje
padeétyje laikydami rankenéle (C2), nyks¢iu nuspauskite gaiduka.

Démesio. Pirmasis gaiduko paspaudimas pasalina jstamimo siste-
mos laisvuma ir gali pakeisti stento padétj pazaidoje (C3). Pries
spausdami paleidimo mechanizma (Cé)visada sulygiuokite ir uzti-
krinkite tinkama stento padétj (C4 ir C5).

Pastaba. Stento iSskleidimas prasideda mazdaug tarp antro ir ketvirto
gaiduko paspaudimo.
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C pav.

16.Kai distalinis stento galas iSskleidziamas, distaline jstamimo
sistemos Zyma laikykite arciau distalinés stento Zymos; taip uzti-
krinsite tolygu stento iSskleidima.

Démesio. Jei manipulivodami pajuntate stipru pasipriesinima,
sustabdykite procedlra ir prie$ tesdami nustatykite pasiprie-
Sinimo priezastj.

Pastaba. Jei reikia proksimalesnio fluoroskopinio vaizdo (pvz.,
naudojant ilga stenta), nutraukite plétima ir pakeiskite paciento
padétj. Prie$ tesdami iSplétima, proksimaline Zyma sulygiuokite
su anatominiais orientyrais ir iSskleisdami proksimaline dalj islai-
kykite lygiavima.

17.Pakartotinai nuspauskite gaiduka, kol stentas visiskai iSsiplés,
tada juodos spalvos Zyma proksimaliniame jtraukiamo vamzdelio
gale pasisléps rankeneéléje.

Pastaba. Tinkama iSplésto stento ilgj (nesuspausto ir neiStempto)
galima patikrinti po iSplétimo jstdmimo sistemos Zymas sutapa-
tinant su atitinkamomis stento Zymomis.

18.Atlikite angiografija ir apZiarékite
segmenta.

Antrinio atpalaidavimo aprasymas

1. Jeigu pries atpalaiduojant stenta paleidimo mechanizmas
sugenda, visa sistema istraukite i$ paciento organizmo.

2. Jeigu atpalaidavimo mechanizmas sugenda i$ dalies atpalai-
davus stenta: apsukite rankenéle, kaip parodyta D1, nuspauskite
mygtuka rankenélés pacioje, tada patraukite ir pakelkite antrinj
atpalaidavimo Zieda bei atidarykite rankenéle (D2).

3. Pjaunant] jrenginj laikykite tvirtai nyks&iu (D3) ir patraukite
skaidry vamzdelj (Zr. rodykle D3) lygiagreciai kreipiamosios vielos
proksimaliniam galui, kol stentas visiski iSsiskleis.

Pastaba. Kartais gali atsitikti, kad j iSore gali iSljsti rankenos mecha-
nizmo dalys. Jos néra batinos Siam stento atpalaidavimo mecha-
nizmui.

stentuota kraujagysles
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D1

D2

D3

D pav.

Stento sistemos istraukimas

1. Kai stentas visiskai iSpléstas, kontroliuodami fluoroskopu ir
stebédami rentgenokontrastinj antgalj stento sistema atsargiai
iStraukite, o kreipiamaja viela palikite vietoje.

Démesio. Jei traukiant stento sistema antgalis susidurty su pasi-
priesinimu, reikia nustatyti pasipriesinimo priezastj. Norint iSlais-
vinti antgalj, jstimimo stento sistema galima atsargiai paslinkti
distaline kryptimi ir dar karta pameéginti iStraukti.

2. Panaudota gaminj ir pakuote Salinkite vadovaudamiesi ligoninés,
administraciniais ir (arba) vietos valdzios reikalavimais.

3. Jeigu stentas yra nevisiskai iSpléstas per visa pazaidos ilgj, bali-
onéliu galima atlikti pléetima po stento iSplétimo. Pasirinkite PTA
balionélj, kurio skersmuo iSskleidus atitinka gydomos krauja-
gyslés normalaus segmento skersmenj.

4. Atlikite angiografija ir apzitrékite
segmenta.

stentuota kraujagyslés

MRT saugumo informacija

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad .Pulsar-35" stentas yra salyginai
saugus MR aplinkoje, jeigu iStiso ar persidengianciu stentu ilgis
nevirSija 385 mm.Pacientas, kuriam implantuotas Sis stentas, gali
bati saugiai skenuojamas MR sistema toliau nurodytomis salygomis:

* 1,5 arba 3,0 tesly statinis magnetinis laukas;

o didZiausias erdvinio lauko gradientas 3000 gausu/cm (30 T/m);

¢ didZiausias MR sistemos nustatytas viso kino specifinés absorb-
cijos daznis (SAR) 1 W/kg, kai orientyrai Zemiau bambos, ir 2 W/kg
(normalus veikimo rezimas), kai orientyrai aukééiau bambos.

Minétomis salygomis nenutrikstamai skenuojant 15 minuciu,

didZiausias tikétinas Astron stento sukeltas temperatiros padide-

jimasyra 5,7 °C.

Neklinikiniuose tyrimuose prietaiso sukelti artefaktai sieké mazdaug
4 mm, kai vaizdas buvo gaunamas aido gradiento seka, arba 3 mm,
kai vaizdas buvo gaunamas aido sukinio impulsu seka, naudojant
3,0 teslu MR sistema. Artefaktas gali uZstoti prietaiso spindj.

Garantijos / atsakomybés salygos

Sis gaminys ir kiekviena jo sudedamoji dalis (toliau vadinami gaminiu)

suprojektuoti, pagaminti, iSbandyti ir supakuoti laikantis visu deramu

atsargumo priemoniu. Taciau kadangi bendrové BIOTRONIK nekon-

troliuoja Sio prietaiso naudojimo salygu, Siu naudojimo instrukciju

turinys turi bati laikomas neatskiriama ribotos atsakomybés

pareiskimo dalimi tais atvejais, kai numatytoji gaminio funkcija del

ivairiu priezasciu gali sutrikti.

Bendrové BIOTRONIK negarantuoja, kad nebus toliau iSvardytu jvykiu:

* netinkamas gaminio veikimas ar gedimas;

* paciento imuninés sistemos reakcija | gaminj;

* medicininés komplikacijos naudojant gaminj arba kaip pasekme dél
gaminio salycio su paciento kdnu.

(O]

Bendrové BIOTRONIK neprisiima jokios atsakomybés uz:

¢ Sio gaminio naudojima nesilaikant Siose naudojimo instrukcijose
nurodytos naudojimo paskirties, indikaciju, kontraindikaciju,
ispéjimu, saugos nuorodu ir naudojimo nurodymu;

originalaus gaminio modifikavima;

ivykius, kuriu nebuvo galima numatyti tuo metu, kai gaminys buvo
tiekiamas, naudojant turimo lygmens mokslines ir technologines
priemones;

ivykius, atsiradusius naudojant kitus BIOTRONIK gaminius arba ne
BIOTRONIK gaminius;

Force majeure (nenugalimy jégu) lemiamus jvykius, jskaitant
stichines nelaimes, bet jomis neapsiribojant.

Pirmiau iSdéstytos nuostatos, nepazeidziant ribotos atsakomybés
pareiskimo ir (arba) atsakomybeés ribojimo, turi biti atskirai aptartos
su klientu, kiek tai leidZziama pagal taikytinus jstatymus.

| Norsk |
Beskrivelse

Pulsar-35 er en selvekspanderende stent forh&ndsmontert pa et
stentsystem som fgres inn over en guidewire. Stenten (1) er laser-
skaret fra et nitinolrgr. Den har 6 rgntgentette forlengelser p& hver
ende (1a, 1b) og er fullstendig dekket med amorf silisiumkarbid
(a-SiC:H). Stentsystemet bestdr av tre elementer pa samme akse:
det indre skaftet (2), det sammentrekkbare (midtre) skaftet (3) og det
faste ytre skaftet (4).

Det midterste guidewirelumenet i det indre skaftet begynner med
en rgntgentett spiss (5) ved den distale wireutgangen og ender i
en luerport (6] ved den proksimale guidewireutgangen. Stenten er
plassert mellom det indre skaftet og det sammentrekkbare skaftet
proksimalt for spissen, mellom to rgntgentette markgrer (7), som
forenkler fluoroskopisk visualisering og plassering av stentsystemet
mot og over lesjonen. Det sammentrekkbare skaftet begynner inne
i handtaket (8) og gar ut mot spissen. Den dekker stenten og holder
den komprimert i den distale enden. Et hydrofobisk belegg paferes pa
utsiden av det indre skaftet, pa inn- og utsiden av det ytre skaftet, og
pd inn- og utsiden av det sammentrekkbare skaftet.

Guidewirelumenet i den indre hylsen og det ringformede omradet
mellom det indre skaftet og det sammentrekkbare skaftet skylles
samtidig gjennom luerporten pa den proksimale guidewireutgangen.
Det kan brukes guidewirer pa 0,035 (0,89 mm) i guidewirelumenet
for & forenkle innfgringen av stentsystemet mot og gjennom lesjonen
som skal behandles. Det sammentrekkbare skaftet er merket prok-
simalt med et 10 mm svartfarget rer (9) som indikerer fremdriften
til og fullferelsen av stentanleggelsen. Det faste ytre skaftet (4) er
beregnet pa & redusere friksjon mellom stentsystemet og hemosta-
seventilen under stentutlgsing. Det proksimale gjennomsiktige roret
(10) beskytter skaftene slik at de ikke paferes knekk.

Lasetappen (11) md fjernes og kasseres for anleggelse. Stenten
anlegges med avtrekkeren (12). Hvis utlgsingsmekanismen for
avtrekkeren svikter, kan delvis stentanleggelse fullfgres slik: /&pne
fgrst handtaket ved hjelp av ringen (13) og knappen (14) for tilleggs-
utlgsing, og trekk deretter direkte pa det sammentrekkbare skaftet.
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Advarsel: Ikke-kliniske tester med forskjellige innforingshylser, dvs.
6F Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook
Flexor Balkin opp-og-over (40 cm) og 6F Optimed Epsylar (45 cm),
har vist at Pulsar-35 er kompatibel med de angitte minimumsstgr-
relsene for innferingshylser. Hvis Pulsar-35 brukes i kombinasjon
med andre spesielt lange og/eller flettede innfgringshylser, kan
det vaere ngdvendig med en stgrre French-stgrrelse enn det som
angis pa etiketten, for & redusere friksjon.

Stenten fores frem til det tiltenkte implantasjonsstedet ved hjelp av

stentsystemet som fgres inn over guidewiren, og anlegges ved hjelp

av handtaket og avtrekkermekanismen. Stenten blir veerende i karet
som et permanent implantat.
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Levering

Steril. Ikke-pyrogen. Anordningen er sterilisert med etylenoksid.

Innhold

e Ett (1) Pulsar-35 selvekspanderende stentsystem komplett med
montert hdndtak i en forseglet "peel open”-pakning.

« En (1) manual.

Oppbevaring

Ma holdes unna sollys og oppbevares pa et tgrt sted mellom 10 °C og
30 °C/50 °F og 86 °F.

Indikasjoner

Pulsar-35 selvekspanderende stentsystem er indisert for bruk hos
pasienter med aterosklerotisk sykdom i femorale og proksimale
popliteale arterier, spesielt for behandling av utilfredsstillende resul-
tater etter perkutan transluminal angioplastikk (PTA), for eksempel
reststenose og disseksjon.

Advarsel: Medisinsk litteratur inneholder rapporter om brudd i
nitinolstenter som er implantert i nedre lem. Frakturene oppsto
oftere og var mer alvorlige i lange segmenter med stenter og ved
implantasjon av flere, delvis overlappende stenter. Denne typen
frakturer var ofte forbundet med restenose eller okklusjon av
arterien.

Kontraindikasjoner

Alle generelle kontraindikasjoner for PTA er kontraindikasjoner for
stentimplantasjon. Falgende er kontraindikasjoner for denne anord-
ningen og stenting generelt:

e Lesjoner som ikke kan nds eller behandles med systemet

Lesjoner som hindrer fullstendig fylling av en PTA-ballong med
egnet storrelse

Stort antall akutte eller subakutte tromber ved méllesjonen
Perforerte kar

Lesjoner som ligger inne i eller ved siden av et aneurisme

Risiko for behandlingsrelatert okklusjon av vitale sidegreiner
Ukorrigerte blgdningslidelser og kontraindikasjon for behandling
med blodplatehemmere og/eller antikoagulantia

Nyreinsuffisiens eller allergi mot kontrastmidler

Hypersensitivitet overfor amorft silikonkarbid eller nikkel

| tillegg gjelder alle prosedyrerelaterte kontraindikasjoner som er
beskrevet i nasjonale og internasjonale retningslinjer fra aktuelle
medisinske foreninger.

Advarsler

Denne enheten er kun til engangsbruk. Den kan IKKE resteriliseres
og/eller brukes flere ganger. Gjenbruk av enheter til engangsbruk
utgjer en mulig risiko for pasient- eller brukerinfeksjoner. Hvis
enheten kontamineres, risikerer pasienten & miste livet eller bli
pafert skade eller sykdom. Rengjering, desinfeksjon og sterilisering
kan gdelegge viktige egenskaper ved materialet og designen, og
kan fore til feil p& enheten. BIOTRONIK kan ikke holdes ansvarlig
for direkte skader, tilfeldige skader eller folgeskader som oppstar
pa grunn av resterilisering eller gjenbruk.

Skal IKKE brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller hvis
noen av de medfglgende opplysningene er utydelige eller skadet.
Brukes fgr holdbarhetsdatoen som star pa etiketten.

IKKE utsett stentsystemet for organiske lgsemidler som f.eks.
alkohol.

Dette implantatet medferer en risiko for subakutt trombose,
vaskuleere komplikasjoner og blgdningshendelser. Valg av
pasienter ma derfor utfgres ngye, og det anbefales behandling med
platehemmere i en periode pa 6 maneder etter prosedyren.
Stenting p& tvers av en bifurkasjon kan forhindre fremtidige diag-
nostiske eller terapeutiske prosedyrer.

IKKE for frem stentsystemet uten at guidewiren stikker ut fra
spissen.

Bruk IKKE stentsystemet hvis det finnes et mellomrom pa mer enn
10 mm mellom det sammentrekkbare skaftet og spissen eller hvis
stenten er delvis anlagt.

For IKKE frem en delvis anlagt stent proksimalt eller distalt.
Stenten er ikke laget for & kunne trekkes eller reposisjoneres.

Na&r stenten er delvis anlagt, kan du ikke bruke stentsystemet til &
fange den innigjen.
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Sikkerhetsmerknader

Kun leger som har grundig oppleering i og erfaring med & utfgre
perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTA) og stentimplan-
tasjon, skal bruke denne anordningen.

PTA og stentimplantasjon anbefales kun p& sykehus hvor det kan
utfgres akuttkirurgi umiddelbart dersom det skulle oppstd skader
eller livstruende komplikasjoner.

Hvis karet inneholder et stort antall tromber, ma det vurderes alter-
native metoder eller tilleggsmetoder (mekanisk debulking, trom-
bolyse, GPIIb/Illa-hemmere).

For prosedyren skal stentsystemet undersgkes visuelt for &
bekrefte funksjonalitet og sikre at stgrrelsen er egnet til den spesi-
fikke prosedyren som skal utfgres.

Bruk kun guidewirer med diameteren som star pa etiketten.

Skal kun brukes med en innfgringshylse med egnet stgrrelse i
henhold til indikasjonene pa etiketten.

Ikke-kliniske tester med forskjellige innfgringshylser, dvs. 6F
Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook
Flexor Balkin opp-og-over (40 cm) og 6F Optimed Epsylar (45 cm),
har vist at Pulsar-35 er kompatibel med de angitte minimumsstgr-
relsene for innfgringshylser. Hvis Pulsar-35 brukes i kombinasjon
med andre spesielt lange og/eller flettede innfgringshylser, kan det
vaere ngdvendig med en stgrre French-stgrrelse enn det som angis
pa etiketten, for & redusere friksjon.

Veer forsiktig under handtering for & redusere faren for & utlgse
stenten for tidlig, og for & redusere faren for at kateterskaftet util-
siktet brekkes, bgyes eller pafores knekk.

Unnga a manipulere stentutlgsingsmekanismen under utpakking og
nar stentsystemet skylles.

Nar stentsystemet sitter inne i kroppen, skal det manipuleres under
angiografisk veiledning.

Stentsystemet er ikke laget for bruk med kraftinnsproytnings-
systemer.

Ta forholdsregler for & unngd eller redusere koagulering. Bruk av
systemisk heparinisering anbefales under prosedyren.

Hold alltid instrumentet fylt med steril, heparinisert isoton salt-
lesning mens det er i karsystemet.

Under anleggelse kan enhver slakk pa innferingssystemet utenfor
pasienten fore til feil stentplassering, potensiell stentkompresjon
eller stentforlengelse.

Forste trykk pa avtrekkeren fijerner slakk fra innfaringssystemet og
kan endre stentposisjonen innenfor lesjonen. Rett alltid stenten inn
og serg for at den er riktig plassert for du fortsetter & trekke av.
Hvis det oppstar kraftig motstand under anleggelsen, ma du stoppe
prosedyren og finne arsaken til motstanden fgr du fortsetter.

Hvis spissen mgter motstand nar stentsystemet fjernes, ma du finne
arsaken til motstanden. For & frigjgre spissen kan du flytte stent-
systemet forsiktig i distal retning for du deretter forsgker 3 fjerne
det igjen.

Hvis det md benyttes flere stenter til & behandle en lesjon, ma
stentene ha lik sammensetning fordi korrosjonsfaren gker nar
stenter av forskjellige metaller kommer i kontakt med hverandre.
Bruk maksimalt to stenter hvis det ma benyttes flere stenter til &
behandle en lesjon. Virkningen av mer enn to overlappende stenter
er ikke undersgkt.

Hvis det skal brukes flere stenter til & behandle lesjonen, anbefales
det a plassere den mest distale stenten fgrst. La det veere tilstrek-
kelig overlapp mellom stentene.

Utvis forsiktighet hvis en stent krysses over andre anordninger.

Det anbefales ikke & bruke anordninger for mekanisk aterektomi
eller laserkatetre i omradet hvor stenter settes inn.

In vitro-tester viser at silisiumkarbidbelegget forer til en betydelig
reduksjon i avgivingen av metallioner fra den underliggende niti-
nolstenten. Den mulige kliniske fordelen for pasienter med allergi
overfor nitinolforbindelser, er ikke fastslatt enna.

Les avsnittet «Informasjon om MR-sikkerhet» ngye fgr du tar i bruk
anordningen.

Mulige ugnskede hendelser/
komplikasjoner

¢ Hematom eller blgdning pa punksjonsstedet

Blgdning som krever transfusjon eller annen behandling

¢ Hematom, f.eks. retroperitonealt

Skade pa arterievegg, disseksjon, perforasjon, ruptur, rift pa intima
Spasme i kar

Stentembolisering, stenttrombose eller stentokklusjon
Arteriovengs fistel

Dannelse av pseudoaneurisme

Embolisme av luft, trombotisk eller aterosklerotisk materiale

Total okklusjon av arterien

Restenose av stentet arterie

Svikt i & innfgre stenten til tiltenkt sted

Utilstrekkelig stentapposisjon og feilplassering av stent

Vansker med uttrekking av anordningen

Embolisering av katetermateriale

Migrering, fraktur eller deformasjon av stent

Lokal eller systemisk infeksjon

Allergiske reaksjoner mot amorft silikonkarbid eller andre forbin-
delser i systemet

Akuttkirurgi for & korrigere karkomplikasjoner

Vevsnekrose og tap av lem

¢ Dod

| tillegg gjelder alle prosedyrerelaterte ugnskede hendelser som er
beskrevet i nasjonale og internasjonale retningslinjer fra aktuelle
medisinske foreninger.

Bruksanvisning

Det anbefales & dilatere lesjonen p& forhand ved hjelp av standard
PTA-teknikker fgr stenting. Fjern PTA-ballongkateteret fra pasienten
mens tilgangen til lesjonen opprettholdes med guidewiren.

Klargjgre stentsystemet

1. Velg en egnet stentstgrrelse basert pa diameteren til arterien
ved siden av lesjonen og lengden p& segmentet som skal stentes.
Stentdiameter (ikke-komprimert) i forhold til malarteriens refe-
ransediameter star nedenfor i Tabell for valg av stentstgrrelse.
Stenten skal ha en lengde som overlapper lesjonen med minst
5 mm pé hver side.

Tabell for valg av stentstgrrelse
Diameter pa

Kardiameter ikke-komprimert stent

3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm

2. Epne den ytre emballasjen og ta ut den sterile pakningen.

3. Undersgk pakningen ngye for eventuelle skader pa den sterile
barrieren, og &pne deretter pakningen og ta ut brettet. Ta fgrst tak i
handtaket, og trekk deretter kateteret ut av spiralholderen og legg
det i det sterile feltet. Pass pa at kateteret ikke bgyes.

Advarsel: Unngd & manipulere stentutlgsingsmekanismen under
utpakking og nar stentsystemet skylles.

4. Undersgk anordningen for skade. Kontroller at stenten er inne i det
sammentrekkbare skaftet. Stenten skal ikke brukes hvis den delvis
eranlagt.

Skylle stentsystemet

5. Fest en 10 ml sproyte fylt med steril, heparinisert saltlgsning til
luerporten pd den proksimale guidewireutgangen og injiser minst
5 ml saltlgsning i guidewirelumenet til vaesken kommer ut av
kateterspissen og ogsd mellom enden p& det sammentrekkbare
skaftet og spissen.

6. Fjern sproyten.
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Fgre inn stentsystemet

Advarsel: M3 IKKE brukes dersom det finnes et mellomrom p& mer
enn 10 mm mellom det sammentrekkbare skaftet og spissen eller
hvis stenten er delvis anlagt.

7. Tree stentsystemets distale spiss over den proksimale enden av
guidewiren, og fgr frem systemet til guidewiren kommer ut av
luerporten p& den proksimale enden av handtaket. Pass pa at
stentsystemet holdes s& rett som mulig.

8. Sett stentsystemet forsiktig inn gjennom innfgreren samtidig som
guidewiren immobiliseres.

9. For stentsystemet forsiktig over guidewiren mot lesjonen som skal
behandles.

10. For stentsystemet over lesjonen, og plasser markgrene pa begge
sidene av lesjonen.

Anlegge stenten

11.Hold stentsystemet og guidewiren s& rett som mulig utenfor
kroppen (A1).

Advarsel: Enhver slakk pa innfgringssystemet utenfor pasienten (A2) kan
fore til feil stentplassering, potensiell stentkompresjon eller stent-
forlengelse.

A1

A2

Figur A

12.Mens du trykker ned avtrekkeren med tommelen (B1), skal du
forsiktig vri (45°) og trekke ut lasetappen (B2 og B3).

13.Slipp opp trykket med tommelen og la avtrekkeren komme ut av
héndtaket (B4).

@
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Figur B

14.Sprg for at plasseringen av den distale og proksimale stentenden
fortsatt er riktig i forhold til lesjonen (C1).

15.Start stentanleggelsen under fluoroskopisk veiledning ved &
trykke pd avtrekkeren med tommelen samtidig som du holder
h&ndtaket i en fast posisjon (C2).

Advarsel: Fprste trykk pa avtrekkeren fijerner enhver slakk fra inn-
foringssystemet og kan endre stentposisjonen innenfor lesjonen
(C3). Innrett alltid stenten pad nytt og serg for at den er riktig
plassert (C4 og C5) for du fortsetter avtrekket (Cé).

Merknad: Anleggelse av stenten begynner mellom omtrent andre og
fjerde avtrekk.
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Cé

Figur C

16.54 snart den distale enden av stenten er anlagt, ma den distale
markgren pa innferingssystemet alltid holdes naerme de distale
markgrene pa stenten for & sikre en jevn stentanleggelse.

Advarsel: Hvis det oppstar kraftig motstand under anleggelsen, ma
du stoppe prosedyren og finne drsaken til motstanden far du fort-
setter.

Merknad: Hvis det kreves en mer proksimal fluoroskopisk visning
(f.eks. for en lang stent), skal du stoppe anleggelsen og omjustere
pasienten. Fgr du fortsetter anleggelsen, skal den proksimale
markgren rettes inn med et anatomisk landemerke, og innret-
tingen ma opprettholdes under proksimal anleggelse.

17.Trykk gjentatte ganger pa avtrekkeren inntil stenten er fullstendig
anlagt, som er oppnadd nar den svartfargede markgren pa den
proksimale delen av det sammentrekkbare skaftet forsvinner inn
i handtaket.

Merknad: Du kan kontrollere at riktig stentlengde anlegges (ikke
komprimert eller strukket ut) ved & sammenligne markgrene
pa innferingssystemet med de respektive stentmarkgrene etter
anleggelse.

18.Innhent en angiografisk visualisering av karsegmentet med
stenten.

Beskrivelse av tilleggsutlgsing

1. Hvis avtrekkerens utlgsingsmekanisme svikter fgr stenten er
utlgst, ma hele systemet fjernes fra pasienten.

2. Hvis avtrekkerens utlgsingsmekanisme svikter nar stenten er
delvis utlgst: Snu handtaket rundt som i D1, slik at trykknappen
pa undersiden av handtaket er synlig. Deretter trekker og lgfter du
ringen for tilleggsutlgsing slik at handtaket brytes opp (D2).

3. Hold kutteenheten fast ned med tommelen (D3) og trekk direkte i
den gjennomsiktige slangen (se pilen i D3] parallelt for den prok-
simale enden av guidewiren inntil stenten er fullstendig anlagt.

Merknad: Av og til hender det at deler av handtaksmekanismen
kommer ut. De behgves ikke for & utlgse stenten p& denne maten.

D1

D2

D3

Figur D

Fjerne stentsystemet

1. Etter at stenten er fullstendig anlagt, fjerner du stentsystemet
under fluoroskopisk veiledning samtidig som du observerer den
rentgentette spissen og lar guidewiren bli vaerende pa plass.

Advarsel: Hvis spissen mgter motstand ndr stentsystemet fjernes,
mé& du finne drsaken til motstanden. For & frigjgre spissen kan
du flytte stentsystemet forsiktig i distal retning for du deretter
forsgker & fjerne det igjen.

2. Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i henhold til syke-
husets, administrative og/eller kommunale retningslinjer.

3. Hvis stenten er ufullstendig ekspandert langs lesjonen, kan du
utfgre ballongdilatasjon etter anleggelsen. Velg en PTA-ballong
med en fylt diameter som passer til referansediameteren pa
mélkaret.

4. Innhent en angiografisk visualisering av karsegmentet med
stenten.

Informasjon om MRI-sikkerhet

Ikke-kliniske tester har vist at Pulsar-35 stenten er MR conditional
for enkle og overlappende lengder pé opptil 385 mm. En pasient med
denne anordningen kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller
folgende betingelser:

« statisk magnetfelt pa 1,5 eller 3,0 tesla.

* Romlig feltgradient p& maks 3000 gauss/cm (30 T/m)

e en maksimal helkropps-gjennomsnittlig spesifikk absorpsjons-
rate (SAR) pad 1 W/kg for landemerker under navlen og 2 W/kg
(normal driftsmodus) for landemerker over navlen rapportert av
MR-systemet.

Under skanneforholdene ovenfor forventes stenten & generere en

maksimal temperaturgkning pa 5,7 °C etter 15 minutter med konti-

nuerlig skanning.

I ikke-klinisk tester fgrte stenten til at bildeartefakten strakk seg ca.
4 mm nar det avbildes med en gradientekko-sekvens og 3 mm nar det
avbildes med en spinnekko-pulssekvens i et MRI-system p& 3,0 tesla.
Det kan hende at artefakten formgrker enhetslumenet.

Garanti/ansvar

Produktet og de tilhgrende komponentene (heretter kalt “produktet”)

er utformet, produsert, testet og pakket med all rimelig forsiktighet.

Ettersom BIOTRONIK ikke har kontroll over forholdene som produktet

brukes under, skal imidlertid innholdet i denne manualen anses som

en integrert del av denne ansvarsfraskrivelsen for tilfeller der det kan

oppsta forstyrrelse i ssmmenheng med produktets tiltenkte bruk.

BIOTRONIK gir ingen garanti for at fglgende ikke oppstar:

o produktfeil eller -svikt

e immunreaksjon hos pasienten

* Medisinske komplikasjoner under bruk av produktet eller som fglge
av at produktet er i fysisk kontakt med pasienten
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BIOTRONIK kan ikke holdes ansvarlig:

Hvis bruken av produktet ikke er i samsvar med angitt tiltenkt
anvendelse/indikasjon, kontraindikasjoner, advarsler, sikkerhets-
merknader og instruksjoner i denne manualen

Hvis det opprinnelige produktet har blitt modifisert

For hendelser som det ikke var mulig & forutse med kunnskapen
og teknologien som var tilgjengelig p& tidspunktet da produktet ble
levert

For hendelser som skyldes andre BIOTRONIK-produkter eller
produkter fra en tredjepart

¢ Force majeure-hendelser som for eksempel naturkatastrofer.
Bestemmelsene ovenfor bergrer ikke eventuelle ansvarsfraskrivelser
og/eller ansvarsbegrensninger som er avtalt separat med kunden
innenfor lovens rammer.

Opis

Pulsar-35 jest samorozprezalnym stentem zamontowanym na system
wprowadzania po prowadniku. Stent (1) jest wyciety laserem z nitino-
lowej rurki. Posiada po 6 znacznikéw nieprzepuszczajacych promie-
niowania rentgenowskiego na kazdym koncu (1a, 1b) i jest catkowicie
powleczony bezpostaciowym weglikiem krzemu (a-SiC:H). System
stentu sktada sie z trzech wspotosiowo zestawionych elementow:
trzonu wewnetrznego (2), ruchomego trzonu (Srodkowego) (3) i nieru-
chomego trzonu zewnetrznego (4).

Centralny kanat dla prowadnika wewnatrz wewnetrznego trzonu
zaczyna sie od cieniodajnej koncowki (5) przy dystalnym wyjsciu dla
prowadnika i konczy portem typu Luer (6) przy proksymalnym wyjsciu
dla prowadnika. Stent jest umieszczony pomiedzy wewnetrznym
trzonem a ruchomym trzonem, proksymalnie do koncéwki, pomiedzy
dwoma cieniodajnymi znacznikami (7), utatwiajacymi wizualizacje
fluoroskopowa oraz umieszczanie systemu stentu w kierunku zmiany
i w jej obrebie. Ruchomy trzon zaczyna sie wewnatrz uchwytu (8) i
rozciaga sie w kierunku koncowki. Zakrywa ona stent i utrzymuje go
w Scisnietym potozeniu przy jego dystalnym koncu. Powtoke hydro-
fobowa zastosowano na zewnatrz wewnetrznego korpusu, wewnatrz
i na zewnatrz zewnetrznego korpusu oraz wewnatrz i na zewnatrz
ruchomego korpusu.

Kanat wewnetrznego trzonu przeznaczony dla prowadnika oraz pier-
$cieniowata przestrzen pomiedzy wewnetrznym trzonem a ruchomym
trzonem sa rownoczesnie przeptukiwane poprzez port typu
Luer potozony przy proksymalnym wyjsciu dla prowadnika. Kanat
dla prowadnika umozliwia stosowanie prowadnikow o rozmiarze
0,035 cala (0,89 mm) w celu utatwienia przesuwania systemu stentu
w kierunku zmiany przeznaczonej do leczenia i poprzez nia. Ruchomy
trzon jest oznakowany proksymalnie za pomoca 10 mm rurki w
kolorze czarnym (9], ktéra wskazuje postep i zakonczenie rozpre-
zania stentu. Nieruchomy trzon zewnetrzny (4) jest przeznaczony
do redukcji tarcia pomiedzy systemem stentu a zaworem hemosta-
tycznym podczas rozprezania stentu. Przezroczysta rurka po stronie
proksymalnej (10) chroni trzony przed zatamaniem.

Przed rozprezeniem nalezy usunac i wyrzuci¢ wypustke blokujaca
(11). Stent jest rozprezany za pomoca spustu (12). W przypadku,
gdy zawiedzie spustowy mechanizm zwalniajacy, czeSciowe
rozprezenie stentu mozna dokonczy¢é w nastepujacy sposoéb:
najpierw otworzy¢ uchwyt za pomoca pomocniczego pierscienia
\zwalniajacego (13) i pomocniczego przycisku zwalniajacego (14), po
czym pociagnac bezposrednio za ruchomy trzon.
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Ostrzezenie: Badania niekliniczne przeprowadzone z réznymi
koszulkami wprowadzajacymi, np. 6F Cordis avanti+ (11 cm), 6F
Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook Flexor Balkin up-and-over
(40 cm) oraz 6F Optimed Epsylar (45 cm) wykazaty, ze Pulsar-35
jest zgodny ze wskazanymi minimalnymi rozmiarami koszulek
wprowadzajacych. Jesli Pulsar-35 jest stosowany w potaczeniu z
innymi, zwtaszcza dtugimi i/lub plecionymi koszulkami wprowa-
dzajacymi, moze by¢ konieczny wiekszy rozmiar F koszulki niz
wskazany na etykiecie, w celu ograniczenia tarcia.

Stent zostaje przesuniety do planowanego miejsca implantacji za

pomoca systemu stentu do wprowadzania po prowadniku i jest

rozprezany za pomoca mechanizmu spustowego i uchwytu. Stent
pozostaje w naczyniu jako wszczep na state.

Opakowanie produktu

Jatowy. Niepirogenny. Urzadzenie sterylizowano tlenkiem etylenu.

Zawartosc

« Jeden (1) system samorozprezajacego stentu Pulsar-35 wyposazony
w zamocowany uchwyt, w szczelnym, rozrywalnym woreczku.
* Jedna (1) instrukcja obstugi.

Przechowywanie

Chroni¢ przed nastonecznieniem, przechowujac w suchym pomiesz-
czeniu, w temperaturze od 10°C do 30°C / od 50°F do 86°F.

Wskazania

System samorozprezajacego stentu Pulsar-35 jest wskazany do
stosowania u pacjentéw z miazdzyca w tetnicach udowych i proksy-
malnych podkolanowych, a zwtaszcza do leczenia niezadowalajacych
wynikéw przezskornej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA), np.
pozostatego zwezenia lub rozwarstwienia.

Ostrzezenie: W literaturze medycznej zgtoszono przypadki ztamania
stentéw nitinolowych wszczepionych w konczynie dolnej. Ztamania
zdarzaty sie czesciej i byty powazniejsze przy umieszczeniu
stentéw na dtugich odcinkach oraz w przypadku kilku stentéw
czesciowo zachodzacych na siebie. Ztamania te wiazaty sie czesto
z restenoza lub zamknieciem tetnicy.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dotyczace PTA sa na ogét takze przeciwwska-
zaniem do umieszczania stentéw. Ogélne przeciwwskazania do tego
urzadzenia i stentowania to:

* zmiany chorobowe, do ktdrych dotarcie tym systemem lub leczenie
nim nie jest mozliwe;

zmiany nie pozwalajace na catkowite napetnienie balonu do PTA o
odpowiednim rozmiarze;

duzy stopien ostrej lub podostrej zakrzepicy w zmianie docelowej;
przebite naczynia;

zmiana przylegajaca do tetniaka lub znajdujaca sie w jego obrebie;
ryzyko okluzji istotnych odgatezien bocznych zwiazanej z leczeniem;
niewyleczone skazy krwotoczne i przeciwwskazania dla leczenia
przeciwptytkowego i/lub przeciwkrzepliwego;

niewydolnos$¢ nerek lub uczulenie na $rodek cieniujacy;

* nadwrazliwo$¢ na bezpostaciowy weglik krzemu lub nikiel.
Dodatkowo nalezy uwzgledni¢ wszystkie przeciwwskazania zwiazane
z zabiegiem, wedtug opisu w krajowych i miedzynarodowych
wytycznych odpowiednich stowarzyszer medycznych.

Uwaga

e Urzadzenie to jest zaprojektowane i przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. NIE uzywac ponownie, ani nie steryli-
zowac ponownie. Ponowne uzycie urzadzen jednorazowego uzytku
stwarza potencjalne ryzyko zakazen u pacjenta lub uzytkownika.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby
lub $mierci pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i wyjatawianie
moga pogorszy¢ zasadnicze parametry materiatu i konstrukcji,
prowadzac do usterki urzadzenia. Firma BIOTRONIK nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub
wtérne szkody wynikajace z ponownej sterylizacji lub ponownego
uzycia.

NIE WOLNO uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
lub jesli jakiekolwiek dostarczone informacje sa nieczytelne lub
zniszczone.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanym na etykiecie.
NIE poddawac systemu stentu dziataniu rozpuszczalnikéw orga-
nicznych, np. alkoholu.

Zagrozenia zwiazane z tym urzadzeniem obejmuja podostra
zakrzepice, powiktania naczyniowe i krwawienie. Dlatego nalezy
starannie dobierac¢ pacjentéw i zaleca sie terapie przeciwptytkowa
przez okres 6 miesiecy po zabiegu.

Zatozenie stentu w rozwidleniu moze miec¢ niekorzystny wptyw na
przyszte zabiegi diagnostyczne lub terapeutyczne.

NIE WOLNO przesuwa¢ do przodu systemu stentu jesli prowadnik
nie wystaje z kofncowki.

NIE WOLNO uzywaé systemu stentu jesli istnieje odstep powyzej
10 mm pomiedzy ruchomym trzonem a koncéwka lub jesli stent
jest czesciowo rozprezony.

NIE WOLNO przesuwac czesciowo rozprezonego stentu, ani prok-
symalnie, ani dystalnie. Stent nie nadaje sie do przeciagania ani do
zmiany potozenia.

Z chwila czeséciowego rozprezenia stentu nie mozna go ponownie
uchwyci¢ stosujac system stentu.

Srodki ostroznosci

¢ Tego urzadzenia powinni uzywa¢ wytacznie lekarze gruntownie
przeszkoleni i doSwiadczeni w wykonywaniu zabiegéw PTA i
wszczepianiu stentow.
¢ Wykonywanie PTA i wszczepianie stentu zaleca sie wytacznie w
szpitalach zapewniajacych warunki do natychmiastowego przepro-
wadzenia operacji w trybie nagtym na wypadek wystapienia urazu
lub powiktan zagrazajacych zyciu.
Jesli w naczyniu znajduje sie duza ilo$¢ skrzepliny, nalezy rozwazyé
alternatywne lub dodatkowe sposoby postepowania (usuwanie
mechaniczne, tromboliza, inhibitory GPIIB/Illa).
Przed zabiegiem system stentu nalezy obejrze¢ w celu potwier-
dzenia jego funkcjonalnosci i nalezy sie upewnic, ze jego rozmiar
odpowiada okreslonemu zabiegowi, do ktdrego ma zostac uzyty.
Nalezy stosowa¢ wytacznie prowadniki o $rednicy rownej $rednicy
wymienionej na etykiecie.
Nalezy stosowac wytacznie koszulki wprowadzajace w odpowiednim
rozmiarze, wedtug wskazan na etykiecie.
Badania niekliniczne przeprowadzone z réznymi koszulkami wpro-
wadzajacymi, np. 6F Cordis avanti+ (11 ¢cm), 6F Terumo radifocus
Il (10 cm), 6F Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) oraz 6F
Optimed Epsylar (45 cm) wykazaty, ze Pulsar-35 jest zgodny ze
wskazanymi minimalnymi rozmiarami koszulek wprowadzajacych.
Jesli Pulsar-35 jest stosowany w potaczeniu z innymi, zwtaszcza
dtugimi i/lub plecionymi koszulkami wprowadzajacymi, moze by¢
konieczny wiekszy rozmiar F koszulki niz wskazany na etykiecie, w
celu ograniczenia tarcia.
Zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu urzadzenia, aby zmniejszy¢
ryzyko przedwczesnego zwolnienia stentu, przypadkowego
pekniecia, zagiecia lub zatamania trzonu cewnika.
Nalezy unika¢ manipulowania mechanizmem zwalniania stentu przy
wyjmowaniu z opakowania i przeptukiwaniu systemu stentu.
Po wprowadzeniu systemu stentu do ciata pacjenta manewrowanie
nim powinno by¢ dokonywane pod kontrola angiograficzna.
System stentu nie zostat zaprojektowany do uzycia w potaczeniu z
automatycznym systemem iniekcji.
Nalezy podja¢ $rodki ostroznosci w celu ograniczenia powsta-
wania skrzeplin. Zalecane jest stosowanie heparynizacji uktadowej
podczas zabiegu.
Instrument musi by¢ stale napetniony jatowa, heparynizowana,
izotoniczna sola fizjologiczna w czasie, gdy znajduje sie w uktadzie
naczyniowym.
Podczas rozprezania stentu, wszelki luz w systemie podawania poza
ciatem pacjenta moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego umiesz-
czenia stentu, potencjalnego Scisniecia stentu lub jego wydtuzenia.
Pierwsze nacisniecie spustu usuwa luz z systemu i moze zmienic¢
potozenie stentu w obrebie zmiany. Przed nastepnym uzyciem
spustu, nalezy zawsze ponownie zrownaé stent i zapewni¢ jego
prawidtowe potozenie.
* W razie wystapienia silnego oporu w trakcie rozprezania, nalezy
przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne oporu przed jego kontynuacja.
Jesli podczas usuwania systemu stentu koncowka napotka jaki-
kolwiek opdr, nalezy ustali¢ przyczyne tego oporu. W celu uwolnienia
koncowki mozna ostroznie przesunac system stentu w kierunku
dystalnym, a nastepnie podja¢ ponowna probe usuniecia.
Jesli dana zmiana wymaga uzycia wiecej niz jednego stentu, stenty
powinny mie¢ podobny sktad, gdyz przy stykaniu sie stentow wyko-
nanych z roznych metali wzrasta ryzyko korozji.
Jesli dana zmiana chorobowa wymaga uzycia wiecej niz jednego
stentu, nalezy zastosowa¢ maksymalnie dwa stenty. Przypadki
wiecej niz dwoch zachodzacych na siebie stentéw nie byty badane.

31.10.2019 23:09:15

®



Jesli dana zmiana wymaga uzycia wiecej niz jednego stentu, zaleca
sie umieszczanie bardziej dystalnego stentu w pierwszej kolejnosci.
Nalezy zapewni¢ wystarczajacy stopien zachodzenia stentéw na
siebie.

Ponowne przechodzenie przez stent urzadzeniami pomocniczymi
nalezy wykonywac z zachowaniem ostroznosci.

Nie zaleca sie stosowania urzadzen do mechanicznej aterektomii ani
cewnika laserowego w obszarze z wprowadzonym stentem.

Badania in vitro wykazaty, ze powtoka z weglika krzemu znacznie
redukuje uwalnianie jonéw metali ze znajdujacego sie pod nia
nitinolowego stentu. Nie ustalono jeszcze ewentualnych korzysci
klinicznych dla pacjentow z uczuleniem na zwiazki zawierajace
nitinol.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ rozdziat
z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa podczas przeprowa-
dzania tomografii rezonansu magnetycznego (NMR).

Potencjalne zdarzenia niepozadane/
powiktania

Krwiak lub krwawienie w miejscu wktucia

Krwotok wymagajacy transfuzji lub innego leczenia

Krwiak, np. pozaotrzewnowy

Uraz Sciany tetnicy, rozwarstwienie, perforacja, pekniecie, rozdarcie
btony wewnetrznej naczynia

Skurcz naczynia

Embolizacja stentu, zakrzepica stentu lub okluzja stentu

Przetoka tetniczo-zylna

Powstanie tetniaka rzekomego

Zatorowo$¢ spowodowana powietrzem, skrzepling lub blaszka
miazdzycowa

Catkowite zamkniecie tetnicy

Ponowne zwezenie stentowanej tetnicy

Niemoznos¢ dostarczenia stentu do planowanej lokalizacji
Niedostateczne przyleganie stentu i jego nieprawidtowe umiesz-
czenie

Trudnosci z wycofaniem urzadzenia

Embolizacja materiatem cewnika

Migracja, ztamanie lub odksztatcenie stentu

Zakazenie lokalne lub uktadowe

Reakcje alergiczne na bezpostaciowy weglik krzemu i inne zwiazki
zawarte w tym systemie

Pilna operacja w celu leczenia powiktan naczyniowych

Martwica tkanek i utrata konczyny

* Zgon

Dodatkowo nalezy bra¢ pod uwage wszystkie zdarzenia niepozadane
zwiazane z zabiegiem, wedtug opisu w krajowych i miedzynarodowych
wytycznych odpowiednich stowarzyszen medycznych.

Wskazowki dotyczace uzycia

Przed wprowadzeniem stentu zalecane jest wstepne rozszerzenie
zmiany z uzyciem standardowych metod PTA. Usunaé¢ cewnik
balonowy do zabiegu PTA z ciata pacjenta, zachowujac dostep do
zmiany za pomoca prowadnika.

Przygotowanie systemu stentu

1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar stentu na podstawie $rednicy tetnicy
przylegajacej do zmiany oraz dtugosci odcinka przeznaczonego do
stentowania. Srednice stentu (w stanie swobodnym) w zaleznosci
od érednicy referencyjnej tetnicy docelowej podano ponizej, w
tabeli wyboru rozmiaru stentu. Dtugo$¢ stentu powinna umozliwic¢
objecie zmiany z co najmniej 5 mm nadmiarem po kazdej stronie.

Tabela wyboru rozmiaru stentu
S$rednica stentu
w stanie rozprezonym

$rednica naczynia

3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm

2. Otworzy¢ zewnetrzne opakowanie i wyjac sterylny woreczek.

3. Po starannej inspekcji woreczka pod katem uszkodzenia jatowej
bariery, rozerwac woreczek i wyja¢ tacke. Najpierw uja¢ uchwyt,
a nastepnie wyciagna¢ cewnik ze spiralnej petli mocujacej i
umiesci¢ go w jatowym polu. Zachowac ostroznos¢, aby nie doszto
do zatamania cewnika.
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Ostrzezenie: Nalezy unika¢ manipulowania mechanizmem zwalniania
stentu przy wyjmowaniu z opakowania i przeptukiwaniu systemu
stentu.

4. Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen. Dopilnowac, aby stent
pozostawat wewnatrz ruchomego trzonu. Nie uzywac, jesli stent jest
czesciowo rozprezony.

Ptukanie systemu stentu

5. Podtaczy¢ 10 ml strzykawke napetniona jatowa heparynizowana
sola fizjologiczna do portu typu Luer przy proksymalnym wyjsciu
dla prowadnika i wstrzyknac¢ co najmniej 5 ml soli fizjologicznej do
kanatu dla prowadnika, az do chwili, gdy ptyn wyptynie z koncowki
cewnika, a takze pomiedzy koncem ruchomego trzonu a koncéwka.

6. Usunac strzykawke.

Wprowadzanie systemu stentu

Uwaga: NIE WOLNO uzywac jesli istnieje odstep powyzej 10 mm
pomiedzy ruchomym trzonem a koncéwka lub jesli stent jest
czesciowo rozprezony.

7. Nasunac dystalna koncowke systemu stentu na proksymalny
koniec prowadnika i przesuwa¢ system do przodu, az do chwili,
gdy prowadnik wyjdzie portem typu Luer na proksymalnym koncu
uchwytu. Dopilnowaé, aby system stentu byt przez caty czas jak
najbardziej wyprostowany.

8. Ostroznie wprowadzi¢ system stentu przez koszulke wprowa-
dzajaca, réwnoczesnie trzymajac prowadnik nieruchomo.

9. Ostroznie przesuwac system stentu do przodu po prowadniku, w
kierunku zmiany przeznaczonej do leczenia.

10. Wprowadzi¢ system stentu catkowicie w obreb zmiany, umiesz-
czajac znaczniki po obu stronach zmiany.

Rozprezanie stentu

11. Dopilnowac, aby system stentu i prowadnik poza ciatem pacjenta
byty caty czas jak najbardziej wyprostowane (A1).

Ostrzezenie: Wszelki luz w systemie podawania poza ciatem pacjenta (A2)
moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego umieszczenia stentu, poten-
cjalnego Scisniecia stentu lub jego wydtuzenia.

A1

A2

Rysunek A

12.Naciskajac spust kciukiem (B1), delikatnie obréci¢ (45°) i
wyciggna¢ wypustke blokujaca (B2 i B3).
13. Zwolni¢ nacisk kciuka i umozliwi¢ wyjécie spustu z uchwytu (B4).
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Rysunek B

14.Upewnic¢ sie, ze potozenie dystalnego i proksymalnego kornca
stentu w stosunku do zmiany chorobowej jest nadal prawidtowe
(c1).

15.Rozpoczac rozprezanie stentu kierujac sie obrazem fluorosko-
powym, poprzez nacisniecie spustu kciukiem, réwnoczesnie
trzymajac uchwyt w ustalonym potozeniu (C2).

(O]

Ostrzezenie: Pierwsze nacisniecie spustu usuwa wszelki luz z
systemu podawania i moze zmieni¢ potozenie stentu w obrebie
zmiany chorobowej (C3). Nalezy zawsze ponownie zrownaé stent
i zapewni¢ jego prawidtowe potozenie (C4 i C5) przed nastepnym
uzyciem spustu (Cé).

Wskazéwka: Rozprezanie stentu zaczyna sie w przyblizeniu pomiedzy
drugim a czwartym uzyciem spustu.

(o]

Cé

Rysunek C

16.Po rozprezeniu dystalnego konca stentu nalezy zawsze utrzy-
mywac dystalny znacznik systemu podawania w poblizu dystalnych
znacznikow stentu, aby zapewni¢ jednolite rozprezanie stentu.

Ostrzezenie: W razie wystapienia silnego oporu w trakcie rozprezania,
nalezy przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne oporu przed jego konty-
nuacja.

Wskazéwka: Jesli niezbedny jest proksymalny widok fluoroskopowy
(np. w przypadku dtugiego stentu), nalezy wstrzymac rozprezanie
i dostosowac pozycje pacjenta. Przed przystapieniem do dalszego
rozprezania, zrownac proksymalny znacznik z ustalonym punktem
anatomicznym i nie zmienia¢ tego zréwnania podczas rozprezania
proksymalnego konca stentu

17.Wielokrotnie naciska¢ spust, az do catkowitego rozprezenia
stentu, co nastepuje gdy czarny znacznik na proksymalnej czesci
ruchomego trzonu zniknie wewnatrz uchwytu.

Wskazéwka: Prawidtowa dtugo$¢ rozprezonego stentu (nie w stanie
Scisnietym ani rozciagnietym) mozna sprawdzi¢ poréwnujac
znaczniki systemu podawania z odpowiednimi znacznikami stentu
po rozprezeniu.

18. Przeprowadzi¢ angiograficzna wizualizacje stentowanego odcinka
naczynia.

Opis zwolnienia pomocniczego

1. W przypadku gdy spustowy mechanizm zwalniajacy ulegnie awarii
przed zwolnieniem stentu, nalezy usuna¢ caty system z ciata
pacjenta.

2. W przypadku gdy spustowy mechanizm zwalniajacy ulegnie awarii
przy czesciowym zwolnieniu stentu: obréci¢ uchwyt jak pokazano
na rysunku D1, odstaniajac przycisk pod spodem uchwytu, a
nastepnie pociagnac i unie$¢ pomocniczy pierscien zwalniajacy w
celu rozszczepienia uchwytu (D2).

3. Przytrzymujac element tnacy nieruchomo przyciéniety kciukiem
(D3), pociagna¢ bezposrednio za przezroczysta rurke [(patrz
strzatka na rysunku D3], rownolegle do proksymalnego konca
prowadnika, az do chwili catkowitego rozprezenia stentu.

Wskazéwka: Czasami moze dojé¢ do wypadniecia elementéw mecha-
nizmu uchwytu. Nie sa one konieczne przy tej metodzie zwalniania
stentu.
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D1

D2

D3

Rysunek D

Usuwanie systemu stentu

1. Po catkowitym rozprezeniu stentu nalezy ostroznie usunac system
stentu kierujac sie obrazem fluoroskopowym i réwnoczesnie
obserwujac cieniodajna koncéwke, pozostawiajac prowadnik na
miejscu.

Ostrzezenie: Jesli podczas usuwania systemu stentu koncéwka
napotka jakikolwiek opér, nalezy ustali¢ przyczyne tego oporu.
W celu uwolnienia koncowki mozna ostroznie przesunac system
stentu w kierunku dystalnym, a nastepnie podja¢ ponowna prébe
usuniecia.

2. Po uzyciu zutylizowa¢ produkt i opakowanie zgodnie z prze-
pisami szpitala, administracyjnymi i/lub lokalnie obowiazujacymi
zasadami.

3. Jesli stent jest niezupetnie rozprezony wzdtuz zmiany, mozna
wykonac rozszerzenie balonem po rozprezeniu. Wybra¢ balon do
zabiegu PTA, ktdrego Srednica po napetnieniu odpowiada $rednicy
referencyjnej naczynia docelowego.

4. Przeprowadzi¢ angiograficzna wizualizacje stentowanego odcinka
naczynia.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
przy obrazowaniu metoda NMR

Badania niekliniczne wykazaty, ze mozna wykonywac badanie NMR po

wszczepieniu stentu Pulsar-35 (MR Conditional) w przypadku wszcze-

pienia jednego stentu lub przy odcinkach zachodzacych na siebie

stentéw nieprzekraczajacych 385 mm. Pacjent z wszczepionym urza-

dzeniem moze by¢ w bezpiecznych warunkach poddawany badaniu w

systemie NMR spetniajacym nastepujace warunki:

e statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5i13,0 T;

¢ maksymalny gradient przestrzenny pola do 3000 gauséw/cm
(30 T/m);

¢ maksymalne dane systemu rezonansu magnetycznego -
usrednione swoiste tempo pochtaniania energii przez cate ciato
(SAR) 1 W/kg dla punktéw orientacyjnych ponizej pepka oraz 2 W/kg
(normalny tryb pracy] dla punktow orientacyjnych powyzej pepka.

W warunkach skanowania okreslonych powyzej przewiduje sie,

ze stent spowoduje wzrost temperatury maksymalnie o 5,7°C po

wykonaniu 15-minutowego skanowania ciagtego.

W badaniach nieklinicznych stent powodowat artefakt obrazu w
postaci rozciagniecia o ok. 4 mm przy obrazowaniu z sekwencja echa
gradientowego oraz 3 mm przy obrazowaniu z sekwencja impulsowa
echa spinowego w systemie rezonansu magnetycznego 3,0 T. Artefakt
moze zastaniac Swiatto urzadzenia.

Gwarancja/odpowiedzialnos¢

Produkt i kazdy jego element (dalej ..produkt”] zostat zaprojektowany,
wyprodukowany, przebadany i zapakowany z zachowaniem wszelkiej
uzasadnionej dbatosci. Jednak firma BIOTRONIK nie ma wptywu na
warunki uzytkowania produktu, dlatego zawarto$¢ instrukcji obstugi
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nalezy traktowac jako integralna czes$¢ niniejszego wytaczenia odpo-

wiedzialnoéci na wypadek zaktécen zamierzonej funkcji produktu z

réznych przyczyn.

Firma BIOTRONIK nie gwarantuje, ze ponizsze zdarzenia nie beda

miaty miejsca:

* nieprawidtowe dziatania produktu lub usterki,

* reakcja immunologiczna pacjenta na produkt,

* powiktania medyczne podczas uzytkowania produktu w nastepstwie
kontaktu produktu z ciatem pacjenta.

Firma BIOTRONIK nie ponosi odpowiedzialnosci za:

uzytkowanie produktu niezgodne z jego przeznaczeniem/wskaza-

niami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, srodkami ostroznosci

oraz instrukcja obstugi;

modyfikacje oryginalnego produktu;

wydarzenia, jakich nie mozna byto przewidzie¢ w momencie dostar-

czania produktu z uwagi na aktualny stan wiedzy i technologii;

wydarzenia spowodowane innymi produktami BIOTRONIK lub

produktami innych firm;

dziataniem bedacym skutkiem sity wyzszej, w tym m.in. kleskami

Zywiotowymi.

Powyzsze zapisy nie naruszaja ograniczen zadnego wytaczenia odpo-

wiedzialnosci i/lub ograniczenia odpowiedzialnoéci uzgodnionego

indywidualnie z klientem w zakresie dozwolonym przez obowiazujace

prawo.

Portugués
Descricao
Pulsar-35 é um stent autoexpansivel, pré-montado em um sistema
de stent over-the-wire. O stent (1) é cortado a laser a partir de um
tubo de nitinol. Ele comporta seis extensoes radiopacas em cada
extremidade (1a, 1b) e é totalmente revestido com carboneto de silicio
amorfo (a-SiC:H). O sistema de stent consiste de trés elementos posi-
cionados coaxialmente: o shaft interno (2), o shaft retratil (intermédio)
(3) e o shaft externo fixo (4).

0 limen do fio guia central no shaft interno comeca com uma ponta
radiopaca (5] na saida do fio distal e termina com uma porta Luer
(6) na saida do fio guia proximal. O stent é posicionado entre o shaft
interno e o shaft retratil proximal a ponta, entre duas marcas radio-
pacas (7), que facilitam a visualizacao fluoroscépica e o posiciona-
mento do sistema de stent em direcdo a lesao e através dela. O shaft
retratil comeca na manopla (8) e se estende em direcao a ponta. Ela
cobre o stent, contendo-o na sua extremidade distal. E aplicado um
revestimento hidrofébico no exterior do shaft interno, no interior e no
exterior do shaft externo e no interior e no exterior do shaft retratil.

0 limen do fio guia do shaft interno e o espaco anular entre o shaft
interno e o shaft retratil sdo lavados simultaneamente através da
porta Luer na saida do fio guia proximal. O limen do fio guia permite
o uso de fios guia de 0,035" (0,89 mm) para facilitar o avanco do
sistema de stent em direcdo a lesdo a ser tratada e através dela. O
shaft retratil € marcado proximalmente com um tubo de 10 mm de cor
preta (9) que indica o progresso e a conclusao do implante do stent.
0 shaft externo fixo (4) foi concebido para reduzir a friccao entre o
sistema de stent e a valvula hemostatica durante a liberacao do stent.
0 tubo transparente proximalmente (10) protege os shafts contra
retorcimentos.

Antes do implante, a aba de trava (11) deve ser removida e descartada.
0 stent é implantado com o gatilho (12). Caso o mecanismo de
liberacao do gatilho falhe, o implante parcial do stent pode ser
concluido da seguinte maneira: primeiro, abra a manopla usando o
anel de liberacdo secundaria (13) e o botdo (14) e, em seguida, puxe
diretamente o shaft retratil.
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Atencao: Testes ndo clinicos com diferentes bainhas do introdutor,
isto é, 6F Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm),
6F Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) e 6F Optimed Epsylar
(45 cm), demonstraram que o Pulsar-35 é compativel com os
tamanhos minimos da bainha do introdutor indicados. Se o
Pulsar-35 for usado em conjunto com outras bainhas do introdutor
especialmente longas e/ou reforcadas, podera ser necessario um
tamanho francés maior do que o indicado na etiqueta para reduzir
a fricgao.

O stent é avancado para o local de implante pretendido por meio

do sistema de stent over-the-wire e é implantado por meio do

mecanismo da manopla e do gatilho. O stent permanece no vaso
como um implante permanente.

Estado quando do fornecimento

Estéril. Nao pirogénico. O dispositivo é esterilizado com oxido de
etileno.

Conteudo

e Um (1) sistema de stent autoexpansivel Pulsar-35 completo com
manopla fixada em uma bolsa selada de abertura destacavel.
e Um (1) manual técnico.

Armazenagem

Manter protegido da luz solar e armazenar em local seco entre 10 °C
e 30 °C (50 °F e 86 °F).

Indicacoes

0 sistema de stent autoexpansivel Pulsar-35 é indicado para o uso em

pacientes com doenca aterosclerética das artérias femoral e poplitea

proximal, em particular para o tratamento de resultados insuficientes
ap6s angioplastia transluminal percutanea [(PTA), por exemplo,
estenose residual e dissecacao.

Atencdo: Foram relatadas em literatura médica fraturas de stents
de nitinol implantados nos membros inferiores. As fraturas
ocorreram com maior frequéncia e gravidade em segmentos com
stents mais longos e no caso de multiplos stents parcialmente
sobrepostos. Estas fraturas foram frequentemente associadas a
reestenose ou oclusao da artéria.

Contraindicacoes

Todas as contraindicacées gerais para a PTA sdo contraindicacdes
para o implante de stents. As contraindicacoes para este dispositivo e
para o implante de stent sao, em geral:

¢ Lesdes que nao podem ser alcancadas ou tratadas com o sistema

¢ Lesdes que impecam a insuflacao completa de um balao PTA de
tamanho adequado

Grandes quantidades de trombos agudos ou subagudos na lesao
alvo

Vasos perfurados
LesGes que se situem no interior ou adjacentes a um aneurisma

Risco de oclusao dos ramos laterais vitais relacionada com o trata-
mento

Distlrbios hemorragicos nao corrigidos e contraindicacdo para
terapia antiplaquetaria e/ou anticoagulante

Insuficiéncia renal ou uma alergia aos meios de contraste
Hipersensibilidade a carboneto de silicio amorfo ou niquel

Além disso, aplicam-se todas as contraindicacées relacionadas com
o procedimento, conforme descrito nas diretrizes nacionais e interna-
cionais das respectivas associacées médicas.

Avisos

o Este dispositivo foi projetado para e destina-se a uso Gnico. NAQ
reesterilize nem reutilize. A reutilizacao de dispositivos para uso
Unico cria um risco potencial de infeccdes para o paciente ou para
o usuario. A contaminacdo do dispositivo pode provocar lesges,
doencas ou a morte do paciente. Limpeza, desinfeccdo e esterili-
zacao podem comprometer caracteristicas essenciais do material
e do design e levar a falha do dispositivo. A BIOTRONIK nao sera
responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou conse-
quentes resultantes da reesterilizacdo ou reutilizacdo.

NAO use se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se alguma
informacao fornecida estiver pouco clara ou danificada.

Utilize antes do fim da data de validade especificada na etiqueta.
NAO exponha o sistema de stent a solventes organicos como, por
exemplo, alcool.
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Este dispositivo acarreta o risco associado de trombose subaguda,
complicagdes vasculares e eventos hemorragicos. Portanto, os
pacientes devem ser cuidadosamente selecionados, sendo reco-
mendada terapia antiplaquetaria por um periodo de seis meses
apos o procedimento.

O implante de stent em uma bifurcacao poderia comprometer
futuros diagndsticos ou procedimentos terapéuticos.

NAO avance o sistema de stent sem que o fio guia se estenda a
partir da ponta.

NAQ use o sistema de stent se existir uma lacuna superior a 10 mm
entre o shaft retratil e a ponta ou se o stent estiver parcialmente
implantado.

NAQ avance um stent parcialmente implantado proximalmente ou
distalmente. O stent nao foi projetado para ser arrastado ou repo-
sicionado.

Assim que o stent estiver parcialmente implantado, ele nao pode
ser recapturado usando o sistema de stent.

Avisos de seguranca

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos devidamente
treinados e experientes na realizacdo de PTA e no implante de
stents.

A realizacdo de PTA e o implante de stents apenas sdo recomen-
dados em hospitais onde é possivel efetuar cirurgias de emergéncia
de imediato, em caso de potenciais lesées ou complicacées poten-
cialmente fatais.

Se houver grandes quantidades de trombos no vaso, devem ser
consideradas estratégias alternativas ou adjuntivas (reducao
mecanica de volume, trombélise, inibidores de GPIIb/Illa).

Antes do procedimento, o sistema de stent deve ser examinado
visualmente para verificar a funcionalidade e garantir que as
dimensoes sejam adequadas para o procedimento especifico no
qual vai ser usado.

Use apenas fios guia com diametro igual ao didmetro indicado na
etiqueta.

Use apenas com uma bainha do introdutor de tamanho adequado
de acordo com as indicacdes na etiqueta.

Testes nao clinicos com diferentes bainhas do introdutor, isto é,
6F Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus I (10 cm), 6F Cook
Flexor Balkin up-and-over (40 cm) e 6F Optimed Epsylar (45 cm),
demonstraram que o Pulsar-35 é compativel com os tamanhos
minimos da bainha do introdutor indicados. Se o Pulsar-35 for
usado em conjunto com outras bainhas do introdutor especial-
mente longas e/ou reforcadas, poderd ser necessario um tamanho
francés maior do que o indicado na etiqueta para reduzir a friccao.
Tenha cuidado durante o manuseio para reduzir a possibilidade de
liberacao prematura do stent, quebra, dobragem ou retorcimento
acidentais do shaft do cateter.

Evite a manipulacdo do mecanismo de liberagao do stent durante a
remocao da embalagem e airrigacdo do sistema de stent.

Quando se encontra no organismo, o sistema de stent s¢ deve ser
manipulado sob orientacao angiografica.

0 sistema de stent ndo foi projetado para uso com sistemas elétricos
de injecdo.

Devem ser tomadas precaugdes para prevenir ou diminuir a coagu-
lacdo. Recomenda-se o uso de heparinizacao sistémica durante o
procedimento.

Sempre mantenha o instrumento cheio com soro fisiolégico isoténico
heparinizado estéril enquanto ele estiver no sistema vascular.
Durante o implante, a existéncia de folga no sistema de entrega fora
do corpo do paciente podera resultar na colocagdo incorreta do stent
e no possivel alongamento ou compressao do stent.

A primeira vez que apertar o gatilho permitird remover qualquer
folga do sistema de entrega e alterar a posicao do stent dentro da
lesdo. Sempre realinhe e assegure a posicao adequada do stent
antes de continuar para o gatilho.

Se detectar uma forte resisténcia durante o implante, interrompa
o procedimento e determine a causa da resisténcia antes de pros-
seguir.

Se sentir qualquer resisténcia na ponta durante a remocdo do
sistema de stent, a causa da resisténcia deve ser determinada. Para
liberar a ponta, o sistema de stent pode ser movido com cuidado na
direcao distal, devendo, em seguida, tentar novamente a remocéo.
Caso sejam necessarios varios stents para tratar uma lesao, eles
devem ter uma composicao semelhante, uma vez que o risco de
corrosdo aumenta com o contato entre stents de diferentes metais.
Se forem necessarios varios stents para o tratamento de uma lesao,
use um maximo de dois stents. A sobreposicao de mais de dois
stents nao foi investigada.
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Caso sejam necessarios varios stents para tratar a lesdo, reco-
menda-se que seja colocado primeiramente o stent mais distal.
Certifique-se de que haja sobreposicao suficiente entre os stents.
Deve-se ter cuidado ao voltar a efetuar o cruzamento de um stent
com dispositivos complementares.

0 uso de dispositivos de aterectomia mecéanica ou de cateter a laser
nao é recomendado na area do stent.

Testes in vitro mostraram que o revestimento de carboneto de silicio
reduz fortemente a liberacao de ides de metal do stent de nitinol
subjacente. O possivel beneficio clinico para pacientes com alergia a
compostos de nitinol ainda nao foi estabelecido.

Leia a secao “Informacées de seguranca sobre ressonancia
magnética” com atencdo antes de usar este dispositivo.

Potenciais eventos adversos/
complicacoes

Hematoma ou hemorragia no local de puncao
Hemorragia que requer transfusao ou outro tratamento
Hematoma, por exemplo, retroperitoneal

Lesdo da parede da artéria, dissecacdo, perfuracdo, ruptura e
ruptura da intima

Espasmo do vaso
Embolizacao do stent, trombose do stent ou oclusao do stent

Fistula arteriovenosa

Formacao de pseudoaneurisma
Embolizacdo de ar, trombética ou material aterosclerético

Oclusao total da artéria

Reestenose da artéria com stent

Falha na colocacao do stent no local pretendido

Aposicao inadequada do stent e colocacdo incorreta do stent
Dificuldades com a remocao do dispositivo

Embolizacao do material do cateter

Migracao, fratura ou deformagao do stent
Infeccdo local ou sistémica

Reacdes alérgicas a carboneto de silicio amorfo ou outros
compostos do sistema

Cirurgia de emergéncia para corrigir complicacdes vasculares
Necrose tecidual e perda de membros
* Morte

Além disso, aplicam-se todos os efeitos adversos relacionados com o
procedimento, conforme descrito nas diretrizes nacionais e interna-
cionais das respectivas associacées médicas.

Instrucoes de uso

Recomenda-se pré-dilatar a lesao usando técnicas padrao de PTA
antes do implante de stent. Remova o cateter balao PTA do paciente,
mantendo o acesso a lesao com o fio guia.

Preparacao do sistema de stent

1. Escolha o tamanho de stent adequado com base no diametro da
artéria adjacente a lesdo e no comprimento do segmento onde
o stent serd colocado. O didmetro (livre) do stent em relacao ao
diametro de referéncia da artéria alvo pode ser verificado na
Tabela de Selecdo do Tamanho de Stent abaixo. O comprimento
do stent deve permitir a sobreposicao da lesdo em, pelo menos,
5 mm em cada lado.

Tabela de Selecao do Tamanho de Stent
Diametro do vaso Diametro livre do stent

3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm

2. Abra a embalagem exterior e remova a bolsa estéril.

3. Apos uma inspecdo cuidadosa da bolsa quanto a danos na barreira
estéril, abra a bolsa e remova o tabuleiro. Em primeiro lugar,
levante a manopla e, em seguida, retire o cateter do suporte
de malha em espiral e coloque-o em um campo estéril. Tenha
cuidado para ndo dobrar o cateter.

Atencao: Evite a manipulacao do mecanismo de liberacao do stent
durante a remocao da embalagem e a irrigacao do sistema de
stent.

4. Examine o dispositivo quanto a danos. Certifique-se de que o stent
se encontra no shaft retratil. Nao use se o stent estiver parcialmente
implantado.

(O]

Irrigacao do sistema de stent

5. Ligue uma seringa de 10 ml com soro fisioldgico heparinizado
estéril a porta Luer na saida do fio guia proximal e injete pelo
menos 5 ml de soro fisiolégico no limen do fio guia até sair fluido
da ponta do cateter e também entre a extremidade do shaft retratil
e da ponta.

6. Remova a seringa.
Introducao do sistema de stent

Aviso: NAO use se existir uma lacuna superior a 10 mm entre o shaft
retratil e a ponta ou se o stent estiver parcialmente implantado.

7. Passe a ponta distal do sistema de stent sobre a extremidade
proximal do fio guia e avance o sistema até o fio sair da porta Luer
na extremidade proximal da manopla. Certifique-se de manter o
sistema de stent na posicao mais reta possivel.

8. Insira o sistema de stent cuidadosamente pelo introdutor
enquanto imobiliza o fio guia.

9. Avance cuidadosamente o sistema de stent sobre o fio guia em
direcdo a lesao a ser tratada.

10.Avance o sistema de stent através da lesdo, posicionando as
marcas em ambos os lados da lesdo.

Implante do stent

11.Mantenha o sistema de stent e o fio guia na posicao mais reta
possivel fora do corpo do paciente (A1).

Atencao: A existéncia de folga no sistema de entrega fora do corpo do
paciente (A2) podera resultar na colocacdo incorreta do stent e no
possivel alongamento ou compressao do stent.

A1

A2

Figura A
12.Enquanto aperta o gatilho com o polegar (B1), torca suavemente
(45°) e retire a aba de trava (B2 e B3).

13.Liberte a pressao do polegar e deixe o gatilho sair da manopla
(B4).

@ ((@

Figura B

14.Certifique-se de que as extremidades distal e proximal do stent
estejam posicionadas corretamente em relacdo a lesao (C1).

15. Inicie o implante do stent recorrendo a orientacao fluoroscépica,
pressionando o gatilho com o polegar enquanto mantém a
manopla em uma posicao fixa (C2).

Atencao: A primeira vez que apertar o gatilho permitird remover
qualquer folga do sistema de entrega e alterar a posicao do
stent dentro da lesdo (C3). Sempre realinhe e assegure a posicao
adequada do stent (C4 e C5) antes de continuar para o gatilho (Cé).

Observacao: O implante do stent comeca aproximadamente entre o
segundo e o quarto gatilho.
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Figura C

16.Assim que a extremidade distal do stent tenha sido implantada,
sempre mantenha a marca do sistema de entrega distal proximo
as marcas distais do stent para garantir um implante uniforme do
stent.

Atencao: Se detectar uma forte resisténcia durante o implante, inter-
rompa o procedimento e determine a causa da resisténcia antes
de prossequir.

Observacao: Se for necessaria uma visao fluoroscépica mais proximal
(isto é, para um stent longo), interrompa o implante e reajuste o
paciente. Antes de continuar o implante, alinhe a marca proximal
com um estudo anatdmico e mantenha o alinhamento durante o
implante proximal.

17.Pressione repetidamente o gatilho até que o stent esteja comple-
tamente implantado, o que sera alcancado quando a marca de cor
preta na parte proximal do shaft retratil desaparecer para dentro
da manopla.

Observacao: Pode verificar o comprimento correto do stent
implantado (ndo comprimido nem esticado) através da corres-
pondéncia das marcas do sistema de entrega com as respetivas
marcas do stent apds o implante.

18.0btenha a visualizacdo angiografica do segmento do vaso com
stent.

Descricao da liberacao secundaria

1. Caso o mecanismo de liberacdo do gatilho falhe antes de liberar o
stent, remova todo o sistema do paciente.

2. Caso o mecanismo de liberagao do gatilho falhe com liberacao
parcial do stent: vire a manopla como em D1, mostrando o botao
de pressdo na parte de baixo da manopla e, em seguida, puxe e
levante o anel de liberacdo secundaria para abrir a manopla (D2).

3. Segure a unidade de corte firmemente com o polegar (D3) e puxe
diretamente o tubo transparente (ver a seta em D3] de maneira
paralela a extremidade proximal do fio guia até que o stent esteja
completamente implantado.

Observacao: Por vezes, é possivel que partes do mecanismo da
manopla possam deslocar-se. Essas partes ndo sao necessarias
para este método de liberacao do stent.
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D1

D2

D3

Figura D

Remocao do sistema de stent

1. Apés o implante total do stent, remova com cuidado o sistema
de stent sob orientacdo fluoroscépica enquanto observa a ponta
radiopaca, mantendo o fio guia na mesma posicao.

Atencao: Se sentir qualquer resisténcia na ponta durante a remocao
do sistema de stent, a causa da resisténcia deve ser determinada.
Para liberar a ponta, o sistema de stent pode ser movido com
cuidado na direcdo distal, devendo, em seguida, tentar novamente
aremocao.

2. Depois do uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a
politica hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

3. Se o stent ndo expandir completamente ao longo da lesao, poderd
ser realizada uma pés-dilatacdo de baldo de implante. Selecione
um balao PTA cujo didmetro insuflado corresponda ao didmetro de
referéncia do vaso alvo.

4. Obtenha a visualizacdo angiografica do segmento do vaso com
stent.

Informacoes de seguranca sobre
ressonancia magnética

Testes nao clinicos demonstraram que o stent Pulsar-35 é condi-
cional para RM em comprimentos simples e sobrepostos até 385 mm.
Um paciente com este dispositivo pode ser submetido em seguranca
a um exame com um sistema de RM, desde que sejam respeitadas as
seguintes condicdes:

* Campo magnético estatico de 1,5 e 3,0 Tesla

Gradiente de campo espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m)
Taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro, a
maxima reportada no sistema de RM, de 1 W/kg para estudos
abaixo do umbigo e de 2 W/kg (modo de operacdo normal) para
estudos acima do umbigo

Nas condicdes de exame definidas acima, prevé-se que o stent
produza um aumento de temperatura maxima de 5,7°C apés
15 minutos de exame continuo.

Em testes nao clinicos, o stent provocou a expansdo do artefato de
imagem em aproximadamente 4 mm em caso de imagem com uma
sequéncia de eco gradiente ou 3 mm em caso de imagem com uma
sequéncia de pulso eco rotativo em um sistema de RM de 3,0 Tesla. O
artefato pode ocultar o limen do dispositivo.

Garantia/Responsabilidade

Este produto e todos os seus componentes (doravante designados
“produto”) foram projetados, fabricados, testados e embalados com
todos os cuidados necessarios. Contudo, como a BIOTRONIK nao tem
controle sobre as condicdes em que o produto é usado, o conteldo
destas Instrucdes de uso deve ser considerado como parte integrante
desta exclusdo de responsabilidade em casos de alteracao do uso
previsto do produto por varios motivos.

A BIOTRONIK nao garante que os seguintes eventos nao ocorrerao:
* Falhas ou mau funcionamento do produto

(O]

* Resposta imune do paciente ao produto

¢ Complicagdes médicas durante o uso do produto ou como consequ-
éncia do contato do produto com o corpo do paciente

A BIOTRONIK ndo assume nenhuma responsabilidade por:

¢ 0 uso do produto em desacordo com a utilizacdo/indicacao prevista,
as contraindicacoes, os avisos, as precaucoes e as instrucoes de
uso deste manual

Modificacao do produto original

Eventos que nao poderiam ter sido previstos no momento da
entrega do produto através dos meios cientificos e tecnoldgicos
existentes

Eventos decorrentes de outros produtos da BIOTRONIK ou de
produtos que nao sejam da BIOTRONIK

Eventos de for¢a maior incluindo, entre outros, desastres naturais
As disposicoes acima deverao ser acordadas separadamente com o
cliente, sem prejuizo de qualquer exclusdo de responsabilidade e/ou
limitacao de responsabilidade, dentro dos limites permitidos pela lei
aplicavel.

Descriere

Dispozitivul Pulsar-35 este un stent care se extinde automat si care
este premontat pe un sistem de implantare prin fir. Stentul (1) este
taiat cu ajutorul laserului dintr-un tub de nitinol. Acesta prezintd sase
extensii radioopace la fiecare capat (1a, 1b) si este acoperit complet cu
carburé de siliciu amorfa (a-SiC:H). Sistemul cu stent este alcatuit din
trei elemente dispuse coaxial: axul interior (2], axul retractabil (inter-
mediar) si axul fix exterior (4).

Lumenul central pentru firul de ghidare din interiorul axului interior
incepe la varful radioopac (5) de la iesirea distald a firului si se
termina cu un port Luer (6) la iesirea proximala a firului de ghidare.
Stentul este pozitionat intre axul interior si axul retractabil proximal
fata de varf, intre doi markeri radioopaci (7), ceea ce faciliteaza vizua-
lizarea fluoroscopica si pozitionarea sistemului cu stent spre si peste
leziune. Axul retractabil incepe in cadrul méanerului (8) si se extinde
catre varf. Acesta acopera stentul si il retine in interiorul capatului sdu
distal. Un strat de acoperire hidrofob este aplicat pe exteriorul axului
interior, pe interiorul si exteriorul axului exterior si pe interiorul si
exteriorul axului retractabil.

Lumenul firului de ghidare al axului interior si spatiul inelar dintre
axul interior si axul retractabil sunt spalate simultan prin portul Luer
de la iesirea proximald a firului de ghidare. Lumenul pentru firul de
ghidare permite utilizarea firelor de ghidare de 0,035 inchi (0,89 mm)
pentru a facilita avansarea sistemului cu stent spre si prin leziunea
care trebuie tratata. Axul retractabil este marcat proximal cu un tub
de culoare neagra, de 10 mm (9], care indica progresul si finalizarea
instalarii stentului. Axul fix exterior (4) este conceput pentru a reduce
frecarea dintre sistemul cu stent si supapa hemostaticd la eliberarea
stentului. Tubul transparent protejeazd proximal (10) axul contra
indoirii.

Tnainte de implantare, sectiunea de blocare (11) trebuie s3 fie inde-
partatd si evacuata. Stentul se instaleaza cu ajutorul declansatorului
(12). Daca mecanismul de eliberare a declansatorului se defec-
teaza, implantarea partiald a stentului poate fi efectuatd dupa cum
urmeaza: deschideti mai intdi manerul cu ajutorul celui de-al doilea
inel de eliberare (13] si al butonului (14), apoi trageti direct de axul
retractabil.

Atentie: Testarea nonclinica impreuna cu diferite teci de introducere,
adic3 4F Cordis avanti+ (11 cm), 4F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F
Cook Flexor superior si suprapus (40 cm) si 6F oprimed Epsylar
(45 cm), a demonstrat c& dispozitivul Pulsar-35 este compatibil
cu dimensiunile minime ale tecilor de introducere indicate. Daca
Pulsar-35 este utilizat cu alte teci de introducere, in special unele
lungi si/sau impletite, poate fi necesara o dimensiune in French
mai mare decat cea indicata pe etichetd, pentru a reduce frecarea.
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Stentul este avansat catre locul de implantare vizat prin intermediul
sistemului cu stent peste firul de ghidare si apoi implantat cu ajutorul
manerului si al mecanismului de declansare. Stentul ramane in vasul
de sange sub forma unui implant permanent.

Modalitate de livrare

Steril. Apirogen. Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena.

Continut

¢ Un (1) sistem cu stent Pulsar-35 cu auto-expansiune, prevazut cu
maner atasat, intr-o punga sigilata, care se deschide prin dezlipire.
¢ Un (1) manual cu instructiuni de utilizare.

Depozitare

A se feri de lumina solara si a se depozita la loc uscat, intre 10 °C si
30°C /50 °F si 86°F.

Indicatii

Sistemul cu stent Pulsar-35 cu auto-expansiune este indicat pentru
utilizare la pacientii cu boala ateroscleroticad a arterelor femurale
si poplitee proximale, cu precadere pentru tratamentul rezultatelor
insuficiente dupa angioplastia percutana transluminala (PTA), de ex.
stenoza reziduala si disectie.

Atentie: In literatura medicald de specialitate au fost raportate
fracturi ale stenturilor de nitinol implantate la nivelul membrelor
inferioare. Fracturile au aparut mai frecvent si au fost mai severe
la segmente lungi de stent si in cazul stenturilor multiple, partial
suprapuse. Aceste fracturi au fost frecvent asociate cu restenoza
sau ocluzia arterei.

Contraindicatii

Toate contraindicatiile generale asociate PTA sunt valabile si pentru

implantarea stentului. Contraindicatiile asociate acestui dispozitiv si

tratarii cu stent in general sunt:

¢ Leziuni care nu pot fi accesate sau tratate cu ajutorul sistemului
Leziuni care previn gonflarea completd a unui balon pentru PTA cu
dimensiuni corespunzatoare

Cantitati mari de trombi acuti sau subacuti la nivelul leziunii tinta
Vase perforate

Leziuni care se afla in interiorul unui anevrism sau sunt adiacente
unui anevrism

Pericol de ocluzie la tratarea ramurilor laterale vitale

Tulburdri hemoragice necorectate si contraindicatii pentru terapia
antiplachetaré si/sau anticoagulanta

Insuficienta renald sau o alergie la mediile de contrast
Hipersensibilitate la carbura de siliciu amorfa sau nichel

7 plus, se aplica toate contraindicatiile asociate procedurilor asa cum
sunt descrise in cadrul liniilor directoare nationale si internationale
ale asociatiilor medicale respective.

Avertismente

Acest dispozitiv este conceput si destinat a fi de unicd folosinta.
NU resterilizati si/sau NU reutilizati. Reutilizarea dispozitivelor
de unica folosinta creeaza un risc potential de infectare a pacien-
tilor sau a utilizatorilor. Contaminarea dispozitivului poate avea
drept rezultat vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot compromite carac-
teristicile esentiale ale materialelor si designului, determinand
functionarea necorespunzatoare a implantului. BIOTRONIK nu va
fi responsabil pentru daunele directe, indirecte sau de consecinta
rezultate din resterilizare sau reutilizare.

NU utilizati dacd ambalajul este desfacut sau deteriorat sau daca
orice informatii furnizate sunt greu de descifrat sau deteriorate.
Utilizati inainte de ..Data limita de pastrare” specificata pe eticheta.
NU expuneti sistemul cu stent la solventi organici, de exemplu
alcool.

Acest implant prezintd un risc asociat de tromboza subacuta,
complicatii vasculare si evenimente hemoragice. Prin urmare,
pacientii trebuie selectati cu grija si se recomanda terapia antipla-
chetara pentru o perioada de é luni dupa procedura.

Tratarea cu stent peste o bifurcatie ar putea compromite diagnosti-
carea sau procedurile terapeutice viitoare.

NU avansati niciodata sistemul cu stent fara ca firul de ghidare sa
se extinda dincolo de varf.

NU folositi sistemul cu stent dacd intre ax si varf existd un spatiu
mai mare de 10 mm sau daca stentul este partial implantat.
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* NU avansati niciodatd un stent implantat partial, proximal sau
distal. Stentul nu este conceput pentru a fi tras sau repozitionat.

* Dupa ce stentul este implantat partial, acesta nu poate fi recapturat
prin utilizarea sistemului cu stent.

Masuri de precautie

¢ Numai medicii cu instruire temeinica si experienta in efectuarea
de proceduri de angioplastie transluminald percutana (PTA] si de
implantare de stent pot utiliza acest implant.

Procedurile PTA siimplantarea stenturilor sunt recomandate numai
in spitalele unde se pot efectua imediat interventii chirurgicale de
urgentd in cazul in care apar posibile vatamari sau complicatii care
pot pune in pericol viata pacientului.

in cazul in care o cantitate mare de trombi este prezents in vasul
de sange, trebuie avute in vedere strategii alternative sau auxiliare
(citoreducere mecanica, tromboliza, inhibitori ai GPIIB/Illa).

inainte de a incepe procedura, sistemul cu stent trebuie examinat
vizual pentru a verifica functionalitatea acestuia si a va asigura ca
dimensiunea sa este adecvata pentru procedura specifica in care
urmeaza sa fie utilizat.

Utilizati doar fire de ghidare cu un diametru egal cu cel indicat pe
eticheta.

Utilizati numai impreuna cu o teacd de introducere de dimensiune
corespunzatoare, in conformitate cu indicatiile de pe eticheta.
Testarea nonclinicd Tmpreuna cu diferite teci de introducere, adica
4F Cordis avanti+ (11 cm), 4F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook
Flexor superior si suprapus (40 cm) si 6F oprimed Epsylar (45 cm),
a demonstrat ca dispozitivul Pulsar-35 este compatibil cu dimen-
siunile minime ale tecilor de introducere indicate. Daca Pulsar-35
este utilizat cu alte teci de introducere, in special unele lungi si/sau
impletite, poate fi necesara o dimensiune in French mai mare decat
cea indicatd pe eticheta, pentru a reduce frecarea.

Procedati cu atentie in timpul manipularii pentru a reduce posibili-
tatea eliberarii premature a stentului, ruperii, indoirii sau rasucirii
accidentale a tijei cateterului.

Evitati manipularea mecanismului de eliberare a stentului in timpul
scoaterii din ambalaj si spalarii sistemului cu stent.

Cand sistemul cu stent se afla in organism, acesta va fi manipulat
sub ghidaj angiografic.

Sistemul cu stent nu este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu
sisteme de injectare alimentate cu energie electrica.

Trebuie luate masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea
coagularii. Se recomanda utilizarea heparinizarii sistemice in timpul
procedurii.

Asigurati-va ca instrumentul este umplut in permanentd cu solutie
salind izotona heparinizatd sterila cat timp acesta se afla in sistemul
vascular.

Tn timpul implantarii, orice slabire in sistemul de implantare din
exteriorul pacientului poate duce la plasarea incorecta a stentului,
respectiv la posibila comprimare sau alungire a stentului.

* Prima apasare a declansatorului elimind orice slabire a sistemului
de implantare si poate modifica pozitia stentului in leziune. Realiniati
si asigurati-va intotdeauna ca stentul este corect pozitionat fnainte
de a continua declansarea.

Daca in timpul implantarii intampinati o rezistenta puternica, opriti
procedura si determinati cauza rezistentei inainte de a continua.
Daca varful intdmpina rezistenta in timpul indepartarii sistemului
cu stent, trebuie stabilitd cauza rezistentei. Pentru a elibera varful,
sistemul cu stent poate fi mutat cu atentie in directia distala si apoi
se poate relua operatiunea.

Daci sunt necesare mai multe stenturi in tratarea unei leziuni, sten-
turile trebuie s& aiba o compozitie similard deoarece creste riscul de
coroziune atunci cand stenturile de diferite metale intra in contact
unele cu altele.

Dac3d sunt necesare mai multe stenturi in tratarea unei leziuni,
folositi maximum doua stenturi. Suprapunerea cu mai mult de doud
stenturi nu a fost investigata.

¢ Daca sunt necesare mai multe stenturi pentru tratarea leziunii, se
recomanda plasarea mai intai a stentului mai distal. Asigurati-va cd
exista o suprapunere suficienta intre stenturi.

Reincrucisarea unui stent cu implanturi auxiliare trebuie realizatd
cu atentie.

* Nu se recomanda utilizarea dispozitivelor pentru aterectomie
mecanica sau a cateterului cu laser in zona stentului.

Testele in vitro au aratat cd acoperirea cu un strat de carbura de
siliciu reduce puternic eliberarea de ioni metalici la nivelul stentului
din nitinol subiacent. Beneficiul clinic posibil pentru pacientii cu
alergii la compusii pe baza de nitinol nu a fost determinat inca.
Cititi cu atentie sectiunea Informatii privind siguranta IRM inainte de
a utiliza acest implant.

(O]

Potentiale reactii adverse/complicatii

¢ Hematom sau sangerare la locul de intepare

¢ Hemoragie care necesita transfuzie sau un alt tratament
Hematom, de ex. retroperitoneal

Lezarea peretelui arterei, disectie, perforare, rupere, ruptura
intimala

* Spasm vascular

Embolizarea stentului, tromboza stentului sau ocluzia stentului
Fistuld arteriovenoasa

¢ Formarea unui pseudoanevrism
Embolizare cu aer, material trombotic sau aterosclerotic

Ocluzia totala a arterei

Restenoza arterei tratate cu stent

Neimplantarea stentului in locul dorit

Apozitia inadecvata a stentului si amplasarea incorectd a stentului
Dificultati la retragerea implantului

Embolizarea cu fragmente din materialul cateterului

Migrarea, fracturarea sau deformarea stentului

Infectie locala sau sistemica

Reactii alergice la carbura de siliciu amorfa sau alti compusi ai
sistemului

Interventie chirurgicala de urgentd pentru corectarea complicatiilor
vasculare

¢ Necroza tesutului si pierderea membrului respectiv

¢ Deces

Tn plus, sunt aplicabile toate reactiile adverse asociate procedurilor
asa cum sunt descrise in cadrul liniilor directoare nationale si inter-
nationale ale asociatiilor medicale respective.

Instructiuni de utilizare

Se recomanda predilatarea leziunii folosindu-se tehnici standard de
PTAnainte de tratarea cu stent. Indepartati cateterul cu balon pentru
PTA din pacient mentinand accesul la leziune cu firul de ghidare.

Pregatirea sistemului cu stent

1. Selectati dimensiunea corespunzatoare a stentului in functie
de diametrul arterei adiacente leziunii si in functie de lungimea
segmentului care urmeaza sd fie tratat cu stent. Diametrul
stentului (necomprimat) raportat la diametrul de referinta al
arterei tinta este disponibil in Tabelul pentru selectarea dimen-
siunii stentului de mai jos. Lungimea stentului trebuie sa permita
suprapunerea pe leziune cu cel putin 5 mm de fiecare parte.

Tabel pentru selectarea dimensiunii stentului
" . Diametrul necomprimat al
Diametrul vasului N
stentului
3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm

2. Deschideti ambalajul secundar si indepartati punga sterila.

3. Dupa inspectarea cu atentie a buzunarului (pentru a se detecta
deteriorari ale barierei sterile), dezlipiti buzunarul si scoateti tava.
Prindeti mai intai de maner si apoi trageti cateterul din suportul
spiralat si asezati-l pe campul steril. Aveti grija sa nu indoiti
cateterul.

Atentie: Evitati manipularea mecanismului de eliberare a stentului in
timpul scoaterii din ambalaj si spalarii sistemului cu stent.

4. Examinati implantul pentru a detecta eventuale deteriorari.
Asigurati-va ca stentul este introdus complet in axul retractabil. A
nu se utiliza daca stentul este desfasurat partial.

Spalarea sistemului cu stent

5. Atasati o seringa de 10 ml umpluta cu solutie salind heparinizatad
sterild la portul Luer la iesirea proximala a firului de ghidare si
injectati cel putin 5 ml de solutie salina in lumenul pentru firul de
ghidare pana cand fluidul iese din varful cateterului si intre capatul
axului retractabil si varf.

6. Indepartati seringa.
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Introducerea sistemului cu stent

Avertisment: A NU se utiliza daca intre ax si varf exista un spatiu mai
mare de 10 mm sau dacd stentul este partial implantat.

7. Infiletati varful distal al sistemului cu stent deasupra capatului
proximal al firului de ghidare si avansati sistemul pana cand firul
iese din portul Luer la capatul proximal al manerului. Asigurati-va
ca mentineti sistemul cu stent cat mai drept posibil.

8. Introduceti cu atentie sistemul cu stent prin teaca de introducere
n timp ce blocati firul de ghidare.

9. Avansati cu atentie sistemul cu stent peste firul de ghidare, catre
leziunea care trebuie tratata.

10. Avansati sistemul cu stent peste leziune, pozitionand markerele pe
fiecare parte a leziunii.

Implantarea stentului

11.Mentineti sistemul stentului si firul de ghidare cat mai drept
posibil in afara corpului pacientului (A1).

Atentie: Orice slabire in sistemul de implantare din exteriorul pacientului
(A2) poate duce la plasarea incorectd a stentului, respectiv la posibila
comprimare sau alungire a stentului.

A1

A2

Figura A

12.1n timp ce apasati declansatorul cu policele (B1), rotiti usor (45°) si
trageti sectiunea de blocare (B2 si B3).
13. Ridicati policele si l5sati declansatorul s3 iasd din maner (B4).

@
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Figura B

14.Asigurati-va ca pozitia capetelor distal si proximal ale stentului
fata de leziune este in continuare corectd (C1).

15. Initiati implantarea stentului sub ghidaj fluoroscopic, apasand
declansatorul cu policele, in timp ce tineti manerul in pozitie fixa
(C2).

Atentie: Prima apasare a declansatorului elimina orice slabire a
sistemului de implantare si poate modifica pozitia stentului in
leziune (C3). Realiniati si asigurati-va intotdeauna ca stentul este
corect pozitionat (C4 si C5) inainte de a continua declansarea (Cé).

Indicatie: Implantarea stentului incepe aproximativ intre a doua si a
patra actionare a declansatorului.
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FiguraC

16.Dupa ce capatul distal al stentului a fost implantat, mentineti
intotdeauna markerul distal de pe sistemul de implantare in apro-
pierea markerilor distali de pe stent pentru a asigura o implantare
uniforma a stentului.

Atentie: Daca in timpul implantarii intdmpinati o rezistentd puternica,
opriti procedura si determinati cauza rezistentei inainte de a
continua.

Indicatie: Daca este necesard o vizualizare fluoroscopicd proximald
(de ex., pentru stenturile lungi), intrerupeti implantarea si
reasezati pacientul. Tnainte de a continua implantarea, aliniati
markerul proximal cu un reper anatomic si mentineti alinierea in
timpul implantarii proximale.

17.Apésati in mod repetat declansatorul panad cand stentul a fost
implantat complet, adicd pana cand markerul de culoare neagra
de pe sectiunea proximald a axului retractabil dispare in interiorul
manerului.

Indicatie: Lungimea corectd a stentului implantat (fard comprimare
sau intindere) poate fi verificatd prin potrivirea markerilor siste-
mului de implantare cu markerii stentului dupd implantare.

18. Obtineti vizualizarea angiograficd a segmentului vasului pe care
este implantat stentul.

Descrierea eliberarii secundare

1. Dacd mecanismul de eliberare a declansatorului se defecteaza
inainte de eliberarea stentului, scoateti complet sistemul din
corpul pacientului.

2. Daca mecanismul de eliberare a declansatorului se defecteaza cu
eliberarea partiala a stentului: rotiti manerul in modul ilustrat in
figura D1, cu butonul amplasat in partea inferioara a manerului
si apoi trageti si ridicati inelul secundar de eliberare pentru a
deschide manerul (D2).

3. Apdsati ferm unitatea de decupare cu policele (D3] si trageti direct
de tubul transparent (a se vedea sageata din figura D3) in paralel
cu capatul proximal al firului de ghidare, cu stentul complet
implantat.

Indicatie: Este posibil ca parti ale mecanismului méanerului sa iasa
in afara. Acestea nu sunt necesare pentru realizarea acestei
proceduri de eliberare a stentului.

D1

D2

D3

Figura D

fndepértarea sistemului cu stent

1. Dupd implantarea completd a stentului, indepartati cu atentie
sistemul cu stent sub ghidare fluoroscopicd, observand in acelasi
timp varful radioopac si lasand firul de ghidare la locul sau.

Atentie: Dacd varful intdmpina rezistenta in timpul indepartarii siste-
mului cu stent, trebuie stabilita cauza rezistentei. Pentru a elibera
varful, sistemul cu stent poate fi mutat cu atentie in directia distala
si apoi se poate relua operatiunea.

2. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu
politica spitalului, a administratiei si/sau a autoritatilor locale.

3. Daca stentul este extins insuficient de-a lungul leziunii, se poate
efectua dilatarea balonului dupa implantare. Alegeti un balon PTA
al carui diametru in conditii de umflare corespunde diametrului de
referinta al vasului tinta.

4. Obtineti vizualizarea angiografica a segmentului vasului pe care
este implantat stentul.

Informatii privind siguranta in mediile de
rezonanta magnetica (MRI)

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca stentul Pulsar-35 prezinta
compatibilitate conditionatd cu mediile de rezonantd magnetica (RM)
in cazul lungimilor individuale si suprapuse de pana la 385 mm. Un
pacient cu acest implant poate fi scanat in siguranta intr-un sistem de
imagistica prin rezonantd magnetica care indeplineste urmatoarele
conditii:

¢ Camp magnetic static de 1.5 si 3.0 Tesla.

Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 3000 gauss/cm
(30 T/m).

Valoarea max. a sistemului de medii de rezonantd magnetica
raportat, cu o ratd medie de absorbtie specifica (SAR) a intregului
corp de 1 W/kg pentru puncte de reper sub ombilic si 2 W/kg (Mod
normal de functionare) pentru puncte de reper deasupra ombili-
cului.

n conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca stentul sa
produca o crestere maxima a temperaturii de 5,7°C dupa 15 minute
de scanare continua.

n cadrul testarii non-clinice, stentul determind ca artefactul de
imagine sa se extindd cu aproximativ 4 mm atunci cand imaginea
generatd se realizeaza cu o secventd in ecou de gradient sau cu
aproximativ 3 mm atunci cand imaginea generata se realizeaza cu o
secventa de impulsuri in ecou de spin si un sistem de imagistica prin
rezonanta magnetica 3.0 Tesla. Artefactul ar putea ascunde lumenul
implantului.
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Garantie/Responsabilitate

Acest produs si fiecare componentd a acestuia (numite in conti-

nuare ,.produsul’] au fost proiectate, fabricate, testate si ambalate

cu toatd atentia posibila. Cu toate acestea, avand in vedere faptul ca

BIOTRONIK nu controleazad conditiile in care este utilizat produsul,

continutul acestor Instructiuni de utilizare (IDU) trebuie considerate a

fi parte integranta a acestei declaratii de declinare a responsabilitatii

pentru cazurile in care, din varii motive, poate aparea o abatere de la

functia pentru care este destinat produsul.

BIOTRONIK nu garanteaza ca nu vor avea loc urmatoarele eveni-

mente:

¢ Functionarea necorespunzatoare sau defectiuni ale produsului

¢ Reactii imune ale pacientului la produs

¢ Complicatii medicale in timpul utilizarii produsului sau ca o conse-
cinta a contactului produsului cu organismul pacientului

BIOTRONIK nu fsi asuma nicio rdspundere pentru:

Utilizarea produsului care nu este in conformitate cu destinatia

declaratd/indicatia, contraindicatiile, avertismentele, m3surile de

precautie si instructiunile de utilizare ale acestor IDU

Modificarea produsului original

Evenimente care nu ar fi putut fi preconizate la momentul livrarii

produsului prin utilizarea nivelurilor disponibile ale stiintei si tehno-

logiei

Evenimente care sunt provocate de alte produse BIOTRONIK sau de

produse care nu provin de la BIOTRONIK

Evenimente de forta majora care includ, dar nu se limiteaza la,

dezastre naturale.

Mentiunile de mai sus nu aduc niciun fel de atingere niciunei decla-
ratii de declinare a responsabilitatii si/sau limitarii a responsabilitatii
convenite separat cu clientul, in limitele permise de legile in vigoare.

OnucaHue

Pulsar-35 — camopackpbiBaloWWIAC CTEHT, NMpeABapuUTeNbHO ycTa-
HOBJIEHHbIN Ha CUCTeMy A0CTaBKW CTeHTa no npoBogHuky. CtewT (1)
BbIPE3aH J1a3epoM U3 HUTUHOOBOW TPybku. Ha kaxgom ero KoHue
HaxoAATCcA 6 PeHTreHOKOHTpacTHbix BbicTynos (1a, 1b), u crent
MONMHOCTBbIO  MOKPBLIT  aMopdHbiM  Kapbupom  kpemuus  (a-SiC:H).
CucTeMa CTeHTa COCTOMT M3 Tpex KOaKCMalbHO PacroiokeHHbIX
3N1eMeHTOB: BHyTpeHHero wadta (2), ussnekawwerocs (cpearero)
wadTa (3) u HenogBwXHOro HapyxHoro wadTa (4).

LleHTpanbHblii  npocBeT  ANS  NPOBOAHMKA, HaXoAsWMAcs  BO
BHYTpPeHHeM LwadTe, HaYMHAETCs C PEHTTeHOKOHTPACTHOro KOHYMKa (5)
Y AVCTanbHOro 0TBEpPCTUA A1 BbiXO4a NMPOBOAHMKA M 3aKaHYMBaeTCqa
noptom Jlto3pa (6) Ha NpoKcUMasnbHOM OTBEPCTUM ANS BbIXOAA NPOBO-
AHWKa. CTEHT yCTaHOBAEH MeXAYy BHYTPEHHWUM WadToM W U3BNeKalo-
LWMMCA WadTOM NPOKCUMANbHO OT KOHYMKA MeX[Ay ABYMS PeHTreHo-
KOHTPACTHbIMU MeTkamu (7), 0bneryaiolmMin peHTreHoCKonmyeckyto
BM3yanusauuio 1 No3UUMOHWPOBAHUE CUCTEMbl CTEHTa MO Hanpas-
NEeHUI0 K MOPaXeHHOMY CerMeHTy W 4epe3 Hero. M3snekalowmiics
wadT HauMHaeTca B npegenax pykoatku (8) u TaHeTca mo KoHuMKa.
OH nokpblBaeT CTEHT UM CMocobCTBYeT COXPaHEHWIo XKecTKoCTU
JAMCTanbHOro KoHUa. MmapodobHoe NoKpbITUE HAHOCUTCS Ha BHELLHIOW
CTOPOHY BHYTPEHHero wadTa, Ha BHYTPEHHIOI W BHELUHIO CTOPOHbI
HapyxHoro wa¢Ta, a Takke Ha BHYTPEHHIO W BHELUHIOK CTOPOHbI
usBnekatwuierocs wagra.

MpoceeT Ans npoBofHMKa, UMEOWMIACA BO BHyTpeHHeM wWwadTe, u
KONbLieBN/IHOE NPOCTPaHCTBO MeX/y BHYTPeHHUM WwadToM U u3Bne-
KawLWmMcs WadToM 0[HOBPEMEHHO NPoMbIBaloTCa Yepes nopT Jloapa
Y NPOKCUMaNbHOro 0TBEPCTUS AN1A BbIXoAa NpoBoAHMKa. [pocseT ana
NpoBOAHMKA BMelLaeT NpoBOoAHUKK ¢ AuameTpom 0,035 awoiima (0,89
MM), 4To obneryaeT npoBefeHWe CUCTEMbI CTEHTA MO HANPaBeHUIO
K LileNleBOMY MopaxKeHHOMY CerMeHTy U Yepe3 Hero. [TpoKcUManbHbli
KOHeL|, n3Bfekatolerocs wadra MapkupoBaH YepHoil TpybKoi AnNHOI
10 MM (9), No KoTOpOIt OTCNEXMBAETCS XOA, W 3aBEpLUEHME YCTAHOBKM
cTeHTa. HenoaBWKHbIN HapyxHbii wadt (4) npeaHasHaven ans
YMEHbLIEHNS TPeHUs MeXJy CUCTEMON CTeHTa U reMocTaThyecknm
KnanaHoM npu ocsoboxaeHnn cteHTa. Mpo3payHas Tpybka 3almiLaeT
npokcumansHsie (10) ysactku wadra oT nepekpyunsaHus.

Mepen yctaHoBKOM cnedyeT CHsATb dukcupylowyto Bctasky (11) u
YOANWUTb ee B OTXOAbl. YCTAHOBKY CTEHTa NPOM3BOAST C MOMOLLbIO
cnyckoBoro yctporictsa (12). B cnydae oTkasa MexaHW3Ma CMyCKoBOro
YCTPOWCTBA YaCTUUHYIO YCTAHOBKY CTEHTA MOXHO 3aBepLUNTb, CHa4ana
pacKpbIB PYKOATKY C MOMOLLbIO KOJbLia BTOpUYHOro ocsoboxaeHus (13)
1 kHonku (14), a 3aTeM NOTsIHYB HEMOCPEACTBEHHO 3a U3BJIeKaloLMiCs
wadt.
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BHuMaHMe! B xofe AOKAMHMYECKUX WCMBITAHUIA C WUCTONb30BaHUEM
pasnNnyHbIX MHTpoAblocepoB, a umerHo 6F Cordis avanti+ (11 cm),
6F Terumo radifocus |1 (10 cm), 6F Cook Flexor Balkin up-and-over
(40 cm) u 6F Optimed Epsylar (45 cm), 6bino nokasado, 4to
Pulsar-35 coBMecTuM C ykasaHHbIMU WHTPOAbIOCEPAMU MUHMU-
ManbHbix pa3Mmepos. Mpu ncnonssosanum Pulsar-35 B covetanHnu
C [pYruMu, 0COBEHHO ANMHHBIMU W/UAWN MNETEHBIMU UHTPOAbIO-
cepaMmu, ANs CHWKEHWS! TPEHUs| MOXeT noTpeboBaTbCsi MHTPO-
ablocep Gonbwero auametpa (no dpaHuysckolt wkane), uyem
yKa3aHo Ha 3TUKeTKe.

CTeHT npogsuraeTcsi K MpearnonaraeMoMy MecTy WMMaHTauum c

MOMOLLbI0 CACTEMbI OCTaBKW CTEHTa MO MPOBOAHUKY M passopa-

uMBaeTCS MpPW MOMOLM PYKOSITKM M CMyCKOBOTO ycTpoiicTBa. CTeHT

0CTaeTcs B COCy/le B Ka4ecTBe MOCTOSIHHOTO UMMIaHTaTa.

®opmMa nocTaBKU

CTepunbHo. AnuporeHHo. YCTPOWCTBO CTEPUAN30BAHO OKCWAOM
3TUNeHa.
Coaep>xumoe

Opna (1) cucrema camopackpbiBatowerocst credta Pulsar-35 ¢
NPUCOEANHEHHOW PYKOSTKOW B repMeTU3MPOBAHHOI NIerko BCKPbI-
BaeMo ynakoBke.

OpHo (1) TexHMueckoe pyKOBOACTBO

XpaHeHue

XpaHuTb B CyxoM TeMHOM MecTe npu Temnepatype 10-30 °C/50-86 °F.

Moka3zaHusa

Cuctema camopackpbiBatolierocsi cteHta Pulsar-35 npepHasHadeHa
[N MCMONb30BaHUSA Y NaLWEHTOB C aTepockepoTUYeckuM nopa-
XeHuneM GefpeHHON apTepuu U NpOKCUManbHOro oTAena MoAKo-
NeHHOW apTepun, ocobeHHO ANs NeYeHUs HeyaoBNeTBOPUTENbHbBIX
pe3ynbTaToB YPECKOXHOW TPpaHCIIOMUHaNbHOM aHruonnactuku (YTA),
HanpuMep, 0CTaTOYHOrO CTEHO03a U ANCCEKLIMNA.

BHuManue! B MepuumHckoit nutepaType Oblin onucaHbl ciyyvan
NONOMOK HUTUHOMOBbLIX CTEHTOB, WMMIAHTUPOBAHHBIX B HUXHIOKW
KOHeuYHoCTb. Bonee cepbesHble U YacTble MONOMKM BO3HUKANW B
Gonee ANMHHBIX CTEHTUPOBAHHbIX CErMeHTaX, a TakxkeB Cly4asx
YCTAHOBKM HECKOJIbKMX CTEHTOB, KOTOPble 4acTUYHO Haknafbl-
BanuCb Apyr Ha Apyra. Takue monoMku 4acto bbinn ceA3aHbl C
PECTeHO30M UM OKKJIK03Nel apTepum.

MpoTuBONOKa3saHusa

Bce obwue npotusonokasaHua k YTA aBnsiTcs npoTuBonokasa-
HUSMU K UMNNaHTauuu cTeHTa. Huxke nepeuncneHsl npoTuBonoka-
3aHWS K JAHHOMY YCTPOWCTBY W CTEHTUPOBAHWIO B LIESIOM:

MopaxeHHble CerMeHTbl, KOTOPbIX HENb3s JOCTUYb W BbINEUUTb C
MOMOLLbO 3TOW CUCTEMBI

MopaxeHHble CerMeHTbl, KOTOpble MPensTCTBYKT MOSHOMY pa3fy-
BaHuto bannona ans YTA Hapgnexallero paamepa

O6LMPHBIA OCTPLIA MM MOAOCTPbIA TpoMbBO3 LieneBoro nopa-
KEHHOT0 CerMeHTa

Mepdopaums cocynos

MopaXkeHHbI CerMeHT, PacrofoXeHHbI B npefenax uau s6ausn
aHeBpU3MbI

PucKk  CBAZaHHOW C JleYeHMEeM OKKITIO3WUM XKWU3HEHHO BaXKHbIX
6okoBbIX BeTBel

HekoppurupoBaHHble HapylieHUs, COMPOBOXAAIOWMECSH MOBbI-
LIEHHOM KPOBOTOUMBOCTLIO, MM NPOTUBOMOKA3aHUs K aHTUTPOMBO-
LMTapHOI 1/WUAK aHTUKOArySHTHOM Tepanuu
MMoueyHasi HeAOCTAaTOMHOCTb WAU  anneprus
TpacTHble BellecTsa

[MnepuyBCTBUTENBHOCTL K aMOpdHOMy Kapbuay KpeMHUs uan
HUKeNo

Ha PeHTreHOKOH-

Kpome Toro, npuMeHWMbl BCe MPOTWBOMOKA3aHWUs, CBS3aHHble C
NpoLeAypoOi, ONUCaHHbIE B HALIMOHANbHbBIX U MeXAYHApPOAHbIX PeKo-
MEeHAALMAX COOTBETCTBYIOLWMUX MEAULIMHCKNX aCCOLMALIUN.

MpepynpexpaeHus

¢ [laHHOe yCTPOWCTBO CKOHCTPYMPOBAHO W NpeJiHa3HayeHo ToNbKo Ans

0/iHOpa30Boro ncnonb3osaHna. HE noasepraiiTe nosTopHOI cTepu-

nusaumn v (unu) HE rcnonb3ayiite nosTtopHo. MoBTopHOE UcMonb30-

BaHMe 0[JHOPa30BbIX YCTPOWCTB CO3AaeT yrpo3y MHeKLMM NauneHTa

UM nonb3oBaTens. 3arps3HeHMe YCTPOWCTBA MOXKET MPUBECTU K

TpaBMuUpoBaHuio, 3aboneBaHuto WM cMepTU nauueHTta. Ywuctka,

Le3nHGeKLNs U CTepUAN3aLNs MOTYT YXYALINTL OCHOBHbIE CBOMCTBA

MaTepuanoB W KOHCTPYKUWW M NPUBECTU K OTKasy yCTpoWcTBa.

KomnaHus BIOTRONIK He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33 MPsIMONA,

C/ly4alHbIA UK KOCBEHHBIN yLepb, CBA3aHHbIN C NOBTOPHOI CTepU-

nn3aumeit UK NOBTOPHBIM UCMONb30BAHUEM.

HE npuMeHsTb, ecnn ynakoBka BCKpbITa Mau nospexpaeHa nubo

niobas HaHeceHHas MHMOPMaLLMS 3aKpbiTa UK NOBPEXAEHA.

Mcnonb3yiiTe 4o AaTbl UCTEYEHUS CPOKA XpaHEeHWs, yKa3aHHOW Ha

MapKMpoBKe.

HE nopgepraiiTe cucteMy cTeHTa BO3[EACTBUIO OpraHWYeckux

pacTBopuTenei, Hanpumep, cnupra.

¢ Vicnonb3oBaHue AaHHOro yCTPOICTBA CBA3AHO C PUCKOM Pa3BUTUS

nofocTporo TpoMbo3a, COCYANCTbIX OCNOXKHEHUI N BO3HUKHOBEHUS

KpoBoTeyeHUn. Takum o6pa3oM, MauMeHToB CneayeT TLlaTeNbHO

oTbupaTh, a Takke NPOBOAWUTL aHTUTpoMbouMTapHylo Tepanuio B

TeyeHue 6 MecsLieB nocse npoLeaypbl.

CTeHTUpoBaHue, nepekpbiBatollee budypkalmio, MOXeT co3paTb

npensaTcTBMe ANS AanbHEWWUX AWArHOCTUHECKUX WA neyvebHbix

npouenyp.

HE npopBuraiite Bnepej cucTeMy CTeHTa, €CNW NPOBOAHUK He

BbICTyMaeT N3 ee KOHYMKa.

e HE ncnonb3yiite cucTeMy CTeHTa, €CNv NPOMEXYTOK Mexay u3sne-
KawLWMMCcs LWadToM 1 KOHUMKOM cocTaBnseT 6onee 10 MM unu ecin
CTEHT YaCTUYHO PaCKpbIT.

e HE npopBuraiiTe 4aCTUYHO PacKpbITbIi CTEHT MPOKCUMANbHO
unu anctansHo. CTeHT He npefHasHayeH AN nepeMelieHns unu
M3MEHeHNS NONOXEHUS.

e ocne yacTuyHoro PacKkpbITUS CTEHTaA ero HeBO3MOXHO U3BJieYb C
MOMOLLbI CUCTEMbI CTEHTA.

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTH

o lpuMeHeHMe 3TOro yCTPOKCTBA pa3pellaeTcs TONbKO BpayaM,
npoweawnM fomkHoe obyyeHne Metogam YTA u uMmnnantauun
CTEHTOB M MMEIOLLMM OMbIT TaknX NpoLeayp.

* BbinonHate YTA 1 uMnnaHTaumio CTeHTa pekoMeHAyeTcs MCKAo-

yuTenbHo B BonbHMLAX, FAe B Clyyae MOTEHLMaNbHOro TpaBMUPO-

BaHUS MM OMACHOTO ANS XXM3HW OCNOXHEHWS BO3MOXHO npoBse-

[leHWe 3KCTPeHHOro onepaTUBHOIO BMELIaTeNbCTBa.

Ecnn B cocype Habniopaetcs 6onblioe KkonuyectBo Tpombos,

cneflyeT paccMoTpeTb afbTepHaTUBHble WAWM  [ONONHWUTENbHblE

cTpaterun nevexus (MexaHuyeckoe paspyluieHue, TpomBoausuc,
npuMeHeHne WHrMbuTopos raukonpotenta lb/llla).

e Mepen npoueaypoit TLWATENbHO OCMOTPUTE CUCTEMY CTeHTa Ha

npeameT YHKLMOHANLHOCTM, @ Takxe YA0CTOBEpbTeCh, YTo ee

pa3Mep MoAXoAWT NS TOWN KOHKPETHO NpoLiefypsl, B KOTOPOI OHa
byneT ncnonb3osaHa.

Wcnonb3yitte ToNbKo NPOBOAHUKM C IMaMETPOM, PaBHbIM AnaMeTpy,

YKa3aHHOMY Ha 3TUKeTKe.

¢ Vicnonb3yitTe yCTPOWCTBO TOALKO C WHTPOALIOCEPOM pasmepa,
YKa3aHHOr0 Ha 3TUKeTKe.

¢ B xoAe AOKNNHUYECKNX UCMbITAHWUIA C UCMONb30BAHUEM PA3UUHbBIX
VHTpoAblocepoB, a umenHo 6F Cordis avanti+ (11 cu), 6F Terumo
radifocus 11 (10 cm), 6F Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm) n 6F
Optimed Epsylar (45 cM), 6bin10 nokasaHo, uto Pulsar-35 coBMecTum
C yKa3aHHbIMW MHTPOAbOCEPaMU MWUHMMAaNbHbLIX pasMepos. [pu
ucnonb3oaHun Pulsar-35 B coyetaHun c Apyrumu, ocobeHHo
LJVHHBIMW W/VNWM NNETEHbIMW UHTPOAbIOCEPaMU, AN CHUKEHUS
TpeHns MoxeT notpeboBaTbcs WHTpoAblocep Bonbluero avameTpa
(no dpaHLy3ckolt WwKane), 4eM ykasaHo Ha ITUKeTKe.

¢ C ycTpoiicTBOM cnefyeT obpallaTbCsi OCTOPOXHO AN CHUXKEUs
BO3MOXHOCTW  MpeXAeBPeMeHHOro  0cBoBOXAeHWs  CTeHTa,
cnyyaiiHbix nospexaeHuit, aedopmaumn n nepernba mnu usrnba
wadTa KateTepa.

e He ponyckaliTe BO3AeicTBUI Ha MexaHU3M 0CBODOXAEHWS CTeHTa
NPy N3BNEYEHNU N3 YNAKOBKN 1 NPOMbIBKE CUCTEMbI CTEHTA.

* Korpa cucteMa cTeHTa HaxoAWTCS B OPraHN3Me NaLueHTa, el MoXHO

MaHWUMyNMPOBaTb TOJIbKO MOJA aHrMorpaduyeckuM KOHTpONEM.

CucTeMa CTEeHTOB He npeAHasHauyeHa ANs WCMONb30BaHWA C

cucTeMaMu s BIMBaHUS C NOMOLLbIO UHPY3MOHHOTO Hacoca.

49

31.10.2019 23:09:19




o [lomkHbl 6bITb MPUHATHI Mepbl MPeOCTOPOXKHOCTY ANs NpefoTBpa-
LLeHWs MM yMeHbLUeHus TpomboobpasosaHus. Bo Bpems npoueaypb!
pekoMeH/yeTcs NPUMEHSTh CUCTEeMHbIe NpenapaThl renapuHa.
Bcerga Aepxute WHCTPYMEHT HamMONHEHHbLIM CTepuibHbIM rena-
PUHM3MPOBAHHbLIM M30TOHMYECKUM CONEBbIM PAacTBOPOM, MOKa OH
HaXoAMTCS B COCYANCTOI CUCTEMe.

JMioboe npoBucaHWe cUCTeMbl [OCTaBKM MPU PacKpbITUMA CTeHTa

MOXET NPUBECTU K HeMpaBUNbHOI YCTaHOBKe CTEHTa U BEPOSTHOCTU

KOMMPEeCCUM CTeHTa UM YIMHEHMIO.

e MepBoe HaxaTMe Ha CMyckoBOe YCTPOICTBO YCTpaHsieT MpoBu-

CaHMe CUCTeMbl JOCTaBKN 1 MOXET M3MEHUTb MONIOXKEHNe CTeHTa B

npeaenax nopaxeHHoro cermeHta. Bcerpa koppekTupyiite pasme-

leHne cTeHTa 1 ybexpaiiTecb B TOM, YTO OH ylepXuBaeTcs B

NpaBUILHOM MONOXEHUM Mepes TeM, Kak MpofonxaTb HaXxaTue Ha

cnyckoBoe yCTPOMCTBO.

Ecnu Bo BpeMs pacKpbITUs CTeHTa UCMbITLIBAETCS CUJIbHOE COMpO-

TWBNeHWe, NpekpaTnTe BbIMOIHEHME NpoLedypbl 1 A0 ee Bo306HOB-

NIeHNS BBISICHUTE MPUYMHY COMPOTUBNIEHMS.

Ecnu koHuMK cTankmBaeTcsi C kaknMm-nnbo conpoTueneHueM Bo

BpeMs yfaneHns CUCTeMbl CTeHTa, ClefyeT ONpefeNnTb NpUUMHY

conpoTueneHns. Ytobbl 0cB060ANTL KOHUMK, CUCTEMY CTEHTa MOXHO

OCTOPOXHO NepeMellaTb B AMCTajlbHOM HanpaBneHWW, a 3aTeMm

NOBTOPUTL MOMLITKY yAaNeHus.

Ecnu pna yctpaHenns nospexpeHus TpebyeTcs Wcnonb3oBaTb

HEeCKOJIbKO CTeHTOB, BCe CTeHTbI 10/XHBbI BbITb 0ANHaKOBOrO COCTaBa,

T. K. UCMONb30BaHMe CTEHTOB, M3rOTOB/IEHHBIX N3 Pa3/IMyHbIX MaTe-

puanos, KoTopble HaxoAATCH B KOHTaKTe ApYyr C [pYroM, nosbilaer

PUCK KOpPpPO3WK.

e Ecn ana nevenns nopaxeHHoro cermeHTta TpebyeTcsi Heckonbko
CTeHTOB, MCMONb3YyiiTe He Bonblue ABYX cTeHToB. Cnydyan nepekpsi-
BaHus bonee [ByX CTEHTOB He UCCe0BaNNCh.

e Ecnn ans neyeHus nopaxeHHoro cermeHTa HeobxoanMMo Heckonbko

CTeHTOB, pekoMeHfayeTcs nepBbIM pa3MellaTb 6onee AuCTanbHbIA

cTeHT. ObecneybTe 1OCTaTO4HOE NEpeKpPbITUE MeX/ay CTeHTaMu.

lpoBeneHue Apyrix yCTPOICTB Yepe3s yCTaHOBNEHHBI CTEHT cledyeT

BbIMOJIHATH C OCTOPOXHOCTHIO.

¢ He pekoMeHayeTcs UCMONL30BaTh YCTPOMCTBA A5 aTEPIKTOMUM UK

na3epHelil kaTeTep B 06/1aCTU pa3MelLeHns CTeHTa.

Mcneitanus in vitro nokasanu, 4to nokpbiTMe U3 kapbupa KpeMHus

CWIbHO CHWXAeT BbICBOGOX/EHME WOHOB MeTajnoB M3 mnojsne-

Xalllero HUTUHONMOBOrO CTeHTa. Bo3MoXHas KanHuueckas Mosb3a

ANS NalUMeHToB C ajneprieit Ha KOMMOHEHTbl HUTWUHONA elle He

ycTaHoBeHa.

Mepepn ncnonb3oBaHWeM ycTpoiicTBa Npockba BHUMATeNbHO 03Ha-

KOMUTbCS € pa3genom «CeefeHns 0 6e30MacHOCTY Npu NPoBeAeHUM

MPT».

Bo3Mo)XXHble He)XenaTenbHble aBneHus/
OCJIOXKHEeHUSA

KpoBsoTeueHue nnn rematomMa B MecTe nyHKLUN
KposounznusHue, Tpebytowee TpaHcdy3um nau apyroro neyeHns
lematoMa (Hanpumep, 3abpioLnHHas)

MoBpexaeHue CTeHKW apTepuu, pacceyerne, nepdopaLns, paspels,
paspbiB UHTUMbI

Cna3sm cocyaa

9Mbonusaunsa cTeHTa, TPOMB03 CTEHTa MW OKKIIO3US CTEHTa
ApTepuoBeHo3Han puctyna

DopMupoBaHme NceB0aHeBpPU3MbI

SMEOHVIBSLU/I?I BO3YyX0OM, TPOMEDTMHECKVIM Wnu atepocknepoTu-
4YeckuM Matepuanom

MonHas okkMio3ns apTepun
PecTeH03 cTeHTUpPOBaHHOI apTepum
HeB03MOXHOCTb 10CTaBKM CTEHTA B 33/JaHHbI CErMEHT apTepuu

Henpananaﬂ annosuuymna cTeHTa U HenpaswibHOE pa3MmelleHue
CTeHTa

3aTpyAHEHWs NpU U3BNEYEHWUN YCTPONCTBA
3mbonusaums Matepuanom katetepa
Murpauus, nepenoM unu fedopmaLus cTeHTa
MecTHas unu cucteMHas nHpekums

Annepruyeckvne peakuuu Ha amopdHblii kapbup KpeMHWs unu
Apyrvie Bel|ecTBa, BXOASLLME B COCTAB CUCTEMbI

HeOBXOAMMOCTb BbIMOMIHEHUS 3KCTPEHHOro onepaTtuBHOroO BMella-
TesibCTBa AN KOpPeKuMn cocyancTblx OCNOXHEHUIN

Hekpo3 TkaHel 1 noTepun KoHe4YHocTeln
CMepTb
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Kpome Toro, npuMeHUMbI BCe HexenatenbHble 3GpGeKTbl, CBA3aHHbIe C
npoLeaypon, onucaHHble B HAaLMOHANbHbIX 1 MEXAYHAPOAHBIX PeKo-
MeHAALMAX COOTBETCTBYIOWMX MEANLMHCKIUX accoLMaLmit.

YkasaHus no NMPpUMeHeHuno

Mepep CTEHTUPOBaHWEM peKOMeHAYeTCs NpeABapUTeNibHO PacLunpUThL
MOpaXeHHbI CErMEHT, NCMoNb3ys CTaHAapTHble MeToakl YTA. Yaanute
6annoHHbI kaTeTep YTA 13 opraHm13Ma naLmeHTa, 0CTaBUB NPOBOAHUK
[ANS AOCTYNa K NOPaXXeHHOMY CerMeHTy.

MoaroTroBKa cMCTeMbl CTEHTA

1. BblbepuTe nopxoaswmii  pasMep CTEHTa, OCHOBbLIBAfCb Ha
[vaMeTpe apTepuut pAAoOM C MOPaxXeHHbIM CerMeHToM, U [AJNHY
cerMeHTa, KoTopbli JO/MKeH BbiTb cTeHTMpoBaH. [nameTp cTeHTa
(8 cBOBOAHOM cocToHMM) NO CPaBHEHMIO C 3a[1aHHbIM 3TaNOHHbIM
[IMaMeTpoM apTepuu CM. Huxe B Tabnuue Bbibopa pa3Mepa cTeHTa.
[lnnHa cTeHTa [OMXHA NepekpbiBaTh MOPaXeHHbI CerMeHT no
MeHbLUel Mepe Ha 5 MM ¢ 06eunx CTopoH.

Tabnuua Bbi6opa pasMepa cTeHTa

Ivaverp cocyna [wnameTp cTeHTa B cBo60AHOM

COCTOSIHUM
3,0-4,0 MM 5,0 MM
4,0-5,0 MM 6,0 MM
5,0-6,0 MM 7,0 MM

2. BckpoiiTe Hapy>KHYI0 ynakoBKy U U3BREKNUTE CTEPUIIbHbINA NakeT.

3. Tlocne TuWaTeNbHOro ocMOTpa NakeTa Ha NpeAMeT MoBpeXAeHus
cTepunbHoro Gapbepa OTKpPOMTE MakeT W W3BAEKUTE JOTOK.
CHayana nepexsaTuTe pyKOsiTKy, 3aTeM OTAenUTe KaTeTep OT
fiepxaTtens neTau B CNUpanbHOW KOHGUrypauuu U noMectute B
cTepunbHoe none. He nepernbaiite katetep.

BHumManue! He ponyckalite Bo3aeicTBuMii Ha MexaHM3M ocBoboXaeHNs
CTeHTa Npw U3BNEYEHWUM U3 YNaKOBKM 1 NPOMbIBKE CUCTEMbI CTEHTA.

4. YbepuTecb B OTCYTCTBMM MOBPEXAEHWIA ycTpoiicTBa. Ybeputecs,
4TO CTEHT COflepXUTCs B W3BNekaoleMcs wadte. He ncnonb3yiite
CUCTEMY, ECAIN CTEHT YaCTUYHO PACKPbIT.

MpoMbiBaHUE CUCTEMbI CTEHTA

5. lMoAcoeanHUTe  3aMONHEHHbIA  CTEPUIbHBIM  FenapuMHU3Npo-
BaHHbIM GU3MONOrUYECKUM pacTBOpOM wWnpul, obbemom 10 Mn B
nopt Jlioapa Ha NpPOKCMManbHOM KOHLLe MPOBOAHMKA U BBOAWTE B
npocBeT NPOBO/HMKA He MeHee 5 M/ pn3MoNornieckoro pacTesopa
[0 Tex nop, Moka XWAKOCTb He BbIAfleT M3 KOH4YMKa KaTeTepa, a
Taloke M3 obnacT Mexay KOHLOM wn3Bnekalowierocs wadra u
KOHYMKOM KaTeTepa.

6. OTcoefuHWTe WNpUL,.

BBepeHue cucteMbl cTeHTa

Mpepynpexxaenue: HE vcnonbsyitTe cucteMy cTeHTa, eciau npome-
XKYTOK MeXy M3BNeKalowmmes WadToM 1 KOHUMKOM cocTaBnsieT
6onee 10 MM MNK €CNM CTEHT YaCTUYHO PaCKPBIT.

7. HapeHbTe AMCTaNbHbIA KOHeL, CUCTEMbI CTEHTa Ha NPOKCUMAaNbHbIA
KOHeL, MPOBOHMKA W NpOfBUraiiTe CUCTEMY, Moka MPOBOJHUK He
BbIiifleT Yepe3 nopT JIo3pa y NPoKCMManbHOro KoHua PyKOSTKM.
HeobxoanMo fepxaTb cMCTeMy CTeHTa B MaKCUMaNbHO pacrpsM-
NEHHOM COCTOSIHWU.

8. OcCTOpoXHO BBEAUTE CUCTEMY CTEHTa B MHTPOAbICEP, He ABUras
Npy 3TOM MPOBOAHMK.

9. AKKypaTHO NpoABuWraiTe CUCTEMY CTEHTa MO NPOBOAHMKY B Hanpas-
NIEHNM NOPaXKeHHOro CerMeHTa.

10.MpopaBuraiTe cucTeMy CTEHTa Yepe3 MOPaXKEHHbIN y4acTok W
pa3MecTuTe Mapkepbl No 0be CTOPOHbI OT MOPAXKEHHOTO CErMEHTa.

YcTaHoBKa CTeHTa

11.CncteMa CcTeHTa W NpOBOAHMK 3a npefenamu Tena nauueHTa
LOMKHBI BbITb B MAaKCUMabHO BbINpsAMIEHHOM cocTosiHum (A1),

Buumanue! Jlioboe nposucaHue cucTeMbl [0CTaBKW 3a npefenamu tena
naunenTa (A2) MoXeT NpUBECTW K HEMPaBWIIBLHON YCTAHOBKE CTEHTa U
BEPOATHOCTU KOMMPECCUM CTEHTA UM YASUHEHWIO.

Al

A2

PucyHok A

12. Haxxmas Ha cnyckoBoe ycTpoiicTeo Gonblunm nanbuem pyku (B1),
akkypaTHo nosepHuTe ero (45°) u casuHbTe cTonop (B2 u B3).

13.Y6epute bonbluoii nanew, U BbiNycTUTE CMYCKOBOE YCTPOWUCTBO U3
pykoaTku (B4).

%
- S

PucyHok B

B3

14.Y6eantech, 4YTO MONOXEHUS AWUCTANbHOMO U NPOKCMMAanbHOro
KOHL,0B CTEHTa OTHOCMTE/IbHO MOPaXXEHHOro yyacTka BCe elle
ABAAKTCA NpaBubHbIMK (C1).

15. HayHuTe ycTaHOBKY CTEHTa MO/ PEHTreHOCKOMMYECKMM KOHTpONEM,
HaXuUMas Ha CMycKoBOE YCTPOMCTBO Bo/bLUMM ManbLeM pyku W
yaepxusasi pyKosiTky B GprkcuposBaHHoM nonoxenuu (C2).

BHuMaHue! MepBoe HaxaTue Ha CMyckoBOE YCTPOWCTBO ycTpaHseT
NpoBMCaHUE CUCTEMbl [OCTABKW U MOXET M3MEHWUTb MONOXeHue
CTeHTa B npefienax nopaxexHoro cermenta (C3). Beerpa Koppek-
TUpyiiTe pa3MellieHne cTeHTa U ybexxpaiiTeck B TOM, YTO OH yaep-
XuUBaeTcs B npaBuibHoM nonoxenuun (C4 u C5) neped Tem, kak
NpoAoMKaTb HaXaTue Ha CryckoBoe ycTpoicTeo (C6).

Mpumeyanue. PackpeiTue CTeHTa HauMHAeTCs MPUMEpHO B NpoMe-
KyTKe MeXJy BTOPbIM M YeTBEPThIM HaXaTueM Ha CrycKoBoe
YCTPOWCTBO.
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PucyHok C

16.Mocne packpbITUS [AMCTaNbHOWM 4YacTW CTeHTa BCeraa Aepxute
[MCTaNbHbIA Mapkep CUCTEMbl [0CTaBKM Bnuvxe K Mapkepam B
[MCTaNbHOW 4acTW CTeHTa, 4Tobbl ybeauTbcs B paBHOMEPHOM
PacKpbITUM CTEHTa.

BuuManue! Ecnv Bo BpeMs packpbiTUs CTeHTa UCMbITbIBAETCS
CUNbHOE COMPOTUBAEHWE, NPeKpPaTUTE BbIMNOJHEHUE NpoLeaypbl 1
110 ee B0306HOB/IEHUS BbISCHUTE MPUYMHY COMPOTUBIEHUS.

Mpumeyanme. Mpn HeobxoaMMocT nNpoBefeHUs [OMONIHUTENBHOW
PEHTreHOCKONUM B MPOKCUMasbHOM YacTu (Hanpumep, B ciyyae ¢
[UIVHHbIM CTEHTOM), MpekpaTuTe yCTaHOBKY W M3MEHUTE MONoKeHne
nauveHTa. [lepef TeM, Kak MNpPOJOMKUTL YCTAaHOBKY, COBMe-
CTWTe MPOKCUMAaNbHbIA Mapkep C aHaTOMUYECKMM OPWUEHTUPOM
W BbINOJHUTE BbIPaBHWBAHWE MPWU PaCcKPbITUM MPOKCUManNbHON
yacTu.

17.MHorokpaTHO HaXxuMaiTe Ha CMyCKOBOE YCTPOCTBO [0 MOSHOMO
PackpbITUS CTEHTa, KOTOpPOe A0CTUraeTcs, KOrAa YepHblii Mapkep
Ha MPOKCMManbHOW YacTW M3BfeKallerocs Wwadra ucyesaeT B
pyKosiTKe.

MpuMeyanune. [paBUABHOCT ANMHBI PACcKPLITOro CTeHTa (CTeHT
He ©KaT W He pacTsHyT) MOXHO MpOBepUTb, COMOCTaBUB NOC/E
PackpbITUS Mapkepbl CUCTEMbl [JOCTAaBKU C COOTBETCTBYWLIMMMN
MapKepaMmu CTeHTa.

18. BbinonHuTe aHruorpaduyeckyio BU3yannsaLnio CTEHTUPOBAHHOIO
cerMeHTa cocyaa.

OnucaHue npoueaypbl BTOPUHHOFO
BblcBO6OXAEHMA

1. Ecnm MexaHusM BbICBOBOXAEHMSI CMYCKOBOrO YCTPOMCTBA He
cpabatbiBaeT 10 BbICBOBOX/AEHNS CTEHTA, U3BJIEKMTE BCIO CUCTEMY
13 Tena nauuexTa.

2. Ecnn MexaHusMm  BbICBOBOXKAEHWS CMYCcKOBOro YCTpOiCTBA He
cpabaTbiBaeT nNpy YaCTUYHOM BbICBOBOXKAGHUM CTEHTa, NOBEPHUTE
pykosTKy Ha puc. D1, 4Tobbl yBUAETL KHOMKY Ha 060pPOTHON CTOPOHE
PYKOSITKM, @ 3aTeM MOTSHUTE 3a KOJbL,0 BTOPUYHOIO 0CBOBOXAEHUS
[N PUHYANTENBHOTO OTKPLITUS pykosaTky (D2).

3. Kpenko yaepxuBaiite pexyliylo yacTb 6onblWMM NanbueM pyku
(D3) v HaTAruBalTe HeNoCpeACTBEHHO Ha Npo3payHyto TpY6Ky (cM.
cTpenku Ha puc. D3) napannensHo NPoKCUManbHON YacTu NpoBo-
[IHWKa [10 MOJTHOTO PACKPbLITUS CTEHTA.

MpuMeyanme. MHorga yactu MexaHu3Ma pyKOSITKM MOTYT BbinapaTk.
Mpu cnonb3oBaHUM AaHHOTO METOAA BbICBOBOX/AEHMS CTEHTa B UX
HaNN4YMM HeT HeoBXoANMOCTH.
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D1

D2

D3

Pucynok D

U3BneyeHue cucteMbl CTeHTa

1. Mocsne MOIHOrO PacKpbITUsSi CTEHTa OCTOPOXKHO yAanuTe CUCTEMY
CTeHTa MOA PEeHTreHOCKOMUYECKUM KOHTposieM, Habniogas 3a
PEHTreHOKOHTPACTHbIM KOHYMKOM W OCTaB/isisi HarpasAsiownil
NPOBOAHMK Ha MecTe.

BHuMaHMe! Ecin KOHYMK CTankuBaeTcs ¢ KakuM-nnbo compotus-
JIeHMeM BO BPeMs yAaneHunsl CUCTeMbI CTEHTa, ClIeflyeT onpeaenuTs
MPUYMHY COMPOTUBIEHUS. YTOBbI 0CBOBOAUTL KOHUMK, CUCTEMY
CTeHTa MOXHO OCTOPOXHO MepeMelaTb B AWUCTalbHOM Hanpas-
JIEHUU, @ 3aTeM MOBTOPUTHL NOMbITKY YAANEHUS.

2. YTunusunpyiTe Ncnosb30BaHHOE yCTPOMCTBO W €ro yNakoBKy B COOT-
BETCTBUM C MOPSAKOM, NPUHSATLIM B JIe4eBHOM YUpeXAeHUM, aaMu-
HUCTPATUBHbBIMU 1/WJTN MECTHBIMU FOCYAaPCTBEHHBIMU NPABUNAMU.

3. Ecnui CTEHT He MONHOCTbIO PACLUIMPEH MO BCEil [/INHE NOPaXeHHOro
cerMeHTa, To Mocje YCTaHOBKM MOXHO BbIMOAHWTL BasnnoHHy0
Aunataumio. Belbepute 6annon ana YTA, anametp Kkotoporo B
pacluMpeHHOM COCTOSIHUM COOTBETCTBYET 3TaflOHHOMY AMameTpy
LieIeBoro cocyaa.

4. BeinonHuTe aHrnorpaduyeckyo BU3yannsaunio CTEHTUPOBAHHOTO
cerMeHTa cocyaa.

CBepeHusa o 6e3onacHocTy nNpu
nposepeHun MPT

JloknnHUYeCKMe UCMbITaHUS MoKasanu, YTO MPUMEHeHWe CTeHTa
Pulsar-35 Bo3MoxHo npu onpepenenHbix ycnosuax MPT npu gnunHe
O/IMHOYHOTO CTEHTa U ANMHe MepeKpbiBaloLLMXCa CTeHTOB o 385 MMm.
BesonacHoe ckaHMpoBaHue NauueHTa ¢ 3TUM YCTPOWCTBOM BO3MOXHO
Ha cucteme MPT, cooTBeTCTBYIOLLE CEAYIOLLAM YCIOBUAM:

e [MocTosiHHOe MarHuTHoe none 1,5 Tnm 3,0 Tn.

* MakcuManbHbI NPOCTPaHCTBEHHbIA rpagueHT nons 3000 Maycc/cm
(30 Tn/m).

MakcumanbHoe 3aperucTpupoBaHHoe Ans gaHHoit MPT-cuctembl
3HauyeHue ypesnbHoro Koadduumenta nornowenns (SAR), ycpen-
HEeHHOro Ans Bcero Tena, coctasuno 1 BT/kr ans opueHTpos nog,
nynkom u 2 Bt/kr (B HopManbHOM paboueM pexume) ans opueH-
TUPOB Haf MynKoM.

B BbilieonpefeneHHbIX YCNOBUAX CKaHUPOBAHWUS MOXHO OXWUAaTh
MaKCHMMasbHOro MOBbILWEHUS TeMnepaTypbl cTeHTa Ha 5,7°C nocne
HEeMpepbIBHOTO CKaHWPOBaHUS B TeueHune 15 MUHYT.

JloknnHMyeckne uMcNbITaHUA MNoKasanu, 4To apTedakT, NosBAsio-
LWIACA B CBA3M C YCTAHOBKOW CTEHTa NPW CKaHWPOBaHWK yCTPONCTBa
Ha MPT-cucteme MouwHocTbio 3,0 Tn BbICTYnaeT NpuUMepHO Ha 4 MM
B MOC/e/l0BaTeNIbHOCTY PafIMEHT-3X0 U Ha 3 MM B nocsiefoBaTesb-
HOCTU UMMYNbCHOrO CNUH-3X0. ApTedakT MOXeT 3aTeHHTb NpocBeT
ycTpoWicTBa.

ra paHTMH/OTBeTCTBEHHOCTb

[laHHoe u3genve v kaxpablit U3 ero KOMMOHEHTOB (fanee nMeHyeMble

«nspenve») Obinu  paspaboTaHbl, W3rOTOB/EHbI, UCMbITaHbl U

ynakoBaHbl C MaKCWManbHO BO3MOXHOM TuiaTenbHOCTbl. OAHako

nockosbky komnanus BIOTRONIK He koHTponupyeT ycnosus npume-

HeHUs W3[enus, COAEPKMMOEe 3TOro TeXHUYECKOro PyKOBOACTBA

cnefyeT CYMTaTb HEOTbEMIIEMOI YacTbio [JaHHOr0 OTKasa OT OTBET-

CTBEHHOCTW Ha C/y4ail BO3MOXHOIO HapyleHUs NpeflyCMOTPeHHOro

GYHKLWNOHANBHOTO Ha3HaYeHUs N3eNNs N0 Pa3NNYHbIM NPUYUHAM.

Komnatus BIOTRONIK He rapaHTupyeT HEBO3MOXHOCTb HACTyNAeHNs

cneayLnx cobbiTnii:

¢ HeucnpaBHOCTb UnKW oTKa3s nsgenns

* VIMMyHHbI OTBET NauueHTa Ha usgenve

* BO3HUKHOBEHWE MEAMLMHCKUX OCIOXHEHUIA MPU WUCMONAb30BaHUN
NpoAyKTa Wnu BCneacTBMe KOHTaKTa NPoAyKTa C TesoM nauuenTa

Komnanus BIOTRONIK He HeceT HiKakoi 0TBETCTBEHHOCTH 3a:

e [puMeHeHWe M3[eNusi, He COOTBETCTBYlOLLEE Ha3HaueHuio/moka-
3aHWSIM, NpPOTUBOMOKA3aHUsAM, MpeaynpexaeHusM, npefocTe-
PEXEeHUAM W yKa3aHWsAM N0 NPUMEHEHWIO, YKa3aHHbIM B AaHHOM
TEXHWYEeCKOM PyKOBOACTBE

Moandukaumio ncxogHoro nsgenus

¢ Cnyyau, KOTopble HEBO3MOXHO NPeaycMOTPeTb Ha MOMEHT A0CTaBKM
M3[enns Ha 0CHOBAHWUU COBPEMEHHOIO YPOBHS HayKU U TEXHUKM

 Cnyyan, npoucxopslume C APYrMMM  YCTPOMCTBAaMM KOMMNaHWM
BIOTRONIK wnu ycTpoiicTBamu, He NpuHaAnexalmmMu KoMnaHum
BIOTRONIK

e Cnyyau, BO3HMKLLINE B pe3ynbTaTe [eiCTBUS HEMNPeOo[ONNMOii CUb,
BKJIK0Yas, HO HE OrPaHNYNBAsACh CTUXMIAHBIMU beacTBUAMN

BbllleykasaHHble MONOXEHWs He 3aTparuBaloT OTAENbHO COraco-

BaHHOIO C K/INEHTOM 0TKa3a oT 1 (Mn) orpaHnyeHUs OTBETCTBEHHOCTM

B CTeMNeHu, pa3peLleHHoi AeNCTBYIOLLM 3aKOHOAATENbCTBOM.

Slovencin

Opis

Pulsar-35 je samostatne sa rozsirujlci systém stentu vopred namon-
tovany na systéme stentu po vodiacom dréte. Stent (1) je vyrobeny
2 nitinolovej trubice rezanej laserom. Méa 6 radiopaknych predizeni
na kazdom konci (1a, 1b) a je Uplne pokryty amorfnym karbidom
kremika (a-SiC:H). Systém stentu pozostava z troch koaxialne uspo-
riadanych prvkov: vnatorného tela (2], zastvatelného (stredného) tela
(3) a pevného vonkajsieho zavadzaca (4).

Centralny ldmen vodiaceho drotu vo vniutornom tele sa zacina
radiopaknym hrotom (5) na distdlnom vystupe drétu a konéi sa
luerovym portom (6) na proximalnom vystupe vodiaceho drétu. Stent
je umiestneny medzi vnatornym telom a zasuvatelnym telom, proxi-
malne k hrotu, medzi dvomi radiopaknymi znackami (7), ¢o ulahéuje
fluoroskopickd vizualizaciu a umiestnenie systému stentu smerom
k lézii a cez fu. Zasuvatelné telo zacina v rukovéti (8) a pokraduje
smerom k hrotu. Kryje stent a drzi ho uzavrety vo svojom distalnom
konci. Na vonkajsej strane vnutorného tela, na vnitornej a vonkajsej
strane vonkajsieho tela a na vnitornej a vonkajsej strane zasUva-
telného tela je nanesena hydrofébna vrstva.

Limen vodiaceho drétu vnutorného tela a priestor prstencového
tvaru medzi vndtornym telom a zastvatelnym telom sa prepla-
chuju sucasne, cez luerovy port na proximalnom vystupe vodiaceho
drétu. Ldmen vodiaceho drétu umoziiuje pouzitie vodiacich drétov
s priemerom 0,89 mm (0,035") na ulahenie posivania systému
stentu smerom k ézii, ktord sa ma osetrit, a cez fu. Zaslvatelné telo
je oznacené proximalne 10mm ¢ierno sfarbenou trubickou (9), ktord
indikuje postup a dokoncenie rozvinutia stentu. Pevné vonkajsie telo
(4) slizi na znizovanie trenia medzi systémom stentu a hemosta-
tickym ventilom v priebehu uvolnenia stentu. Priehladna trubica
proximalne (10) chrani teld pred zalomenim.

Pred rozvinutim sa musi odstranit a zlikvidovat areta¢na zapadka (11).
Stent sa rozvija so spistacom (12). V pripade zlyhania uvolfiovacieho
mechanizmu spustaca sa Ciastocné rozvinutie stentu méze dokoncit
takto: najskor otvorte rukovat pomocou druhého uvolfiovacieho
kruzka (13) a tlacidla (14) a potom zatiahnite priamo za zastvatelné
telo.
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Upozornenie: Neklinické testy s roznymi zavadzacmi, t. j. 6F Cordis
avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook Flexor
Balkin up-and-over (40 cm) a 6F Optimed Epsylar (45 cm) preu-
kazali, ze pomdcka Pulsar-35 je kompatibilna s indikovanymi mini-
malnymi velkostami zavadzaca. Ak sa systém stentu Pulsar-35
pouziva spolu s inymi, najma dlhymi a/alebo opletenymi zavad-
zacmi, zrejme bude nutné pouzit vacsiu velkost French, nez je
uvedena na etikete v zaujme znizenia trenia.

Stent sa posuva na zamyslané miesto implantacie pomocou systému

stentu po vodiacom drdte a rozvinie sa pomocou rukovate a spusta-

cieho mechanizmu. Stent je urceny na trvalt implantaciu a zostava

v cieve.

Sposob dodania

Sterilné. Apyrogénne. Pomdcka je sterilizovana etylénoxidom.

Obsah

Jeden (1) systém samostatne sa rozsirujiceho stentu Pulsar-35
s pripojenou rukovatou v nepriepustne uzavretom odlepovacom
vrecku

Jedna (1) priru¢ka s ndvodom na pouzitie

Uskladnenie

Chrénte pred slne¢nym svetlom a uchovavajte na suchom mieste pri
teplote 10 °C - 30 °C (50 °F - 86 °F).

Indikacie

Samostatne sa rozsirujlici systém stentu Pulsar-35 je indikovany
na pouzitie u pacientov s aterosklerotickym ochorenim femoralnych
a proximalnych poplitealnych artérii, a najma pri liecbe neuspoko-
jivych vysledkov perkutannej transluminalnej angioplastiky (PTA), ako
st napriklad rezidualna stenoza a disekcia.

Upozornenie: V lekarskej literatire sa uvadzajd Glomky nitinolovych
stentov implantovanych v dolnej koncatine. Ulomky sa vyskytovali
CastejSie a boli zavaznejSie v dlhych stentovanych segmentoch
a v pripade viacerych Ciasto¢ne sa prekryvajicich stentov. Ulomky
Casto suviseli s restenézou alebo okllziou artérie.

Kontraindikacie

Kontraindikaciami pri implantacii stentu st vSetky véeobecné kontra-
indikacie pre PTA. Kontraindikacie pre tento implantat a stentovanie
st vo véeobecnosti tieto:

Lézie, ktoré nie je mozné dosiahnut alebo vyliecit pomocou systému;
lézie, ktoré brania Gplnému naplneniu primerane velkého balénika
na PTA;

velké mnozstvo akutnych alebo subakutnych trombov v cielovej
Lézii;

perforované cievy;

lézia, ktora lezi v aneuryzme alebo v jej blizkosti;

riziko okluzie vitalnych bocnych vetiev v suvislosti s liecbou;
nekorigované krvacavé choroby a kontraindikacia protidostickovej
a/alebo antikoagulacnej terapie;

nedostatocnost obli¢iek alebo alergia na kontrastné latky;
precitlivenost na amorfny karbid kremika alebo nikel.

Dalej platia vetky kontraindikéacie sivisiace so zakrokom, ako su
opisané v narodnych a medzindrodnych usmerneniach prislusnych
lekarskych zdruzeni.

Varovania

¢ Implantat je navrhnuty a urceny len na jedno pouzitie. NESMIE SA
opatovne sterilizovat ani opakovane pouzivat. Opakovanym pouZitim
jednorazovych pomdcok vznikd mozné riziko infekcii pacienta
alebo pouzivatela. Kontaminacia pomdécky méze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo Gmrtiu pacienta. Cistenie, dezinfekcia alebo sterili-
zacia mo6zu porusit zdkladné materialové a konstrukéné vlastnosti,
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¢o moéze viest k zlyhaniu pomdcky. Spolo¢nost BIOTRONIK nebude
zodpovednd za Ziadne priame, nepriame alebo nasledné Skody
vyplyvajuce z opatovnej sterilizacie alebo opakovaného pouzitia.
NEPOUZIVAJTE, ak je balenie otvorené alebo pokodené, pripadne
ak st uvedené Udaje necitatelné alebo poskodené.

Pouzite pred ddtumom exspiracie uvedenym na etikete.

e Systém stentu NEVYSTAVUJTE organickym rozpastadldam, napr.
alkoholu.

S tymto implantdtom je spojené riziko subakutnej trombozy,
vaskularnych komplikacii a krvacavych udalosti. Preto je potrebné
pozorne vyberat pacientov a odporica sa protidostickova liecha
v obdobi 6 mesiacov po zakroku.

Stentovanie cez bifurkaciu by mohlo narusit budice diagnostické
alebo terapeutické zakroky.

NEPOSUVAJTE systém stentu, ak vodiaci drot nevyénieva z hrotu.
NEPOUZIVAJTE systém stentu, ak je medzi zasGvatelnym telom
a hrotom vacsia medzera ako 10 mm alebo ak je stent Ciastocne
rozvinuty.

NEPOSUVAJTE ¢iastocne rozvinuty stent proximalne ani distalne.
Stent nie je urceny na tahanie ani sa nesmie menit jeho poloha.

Ak sa stent Ciastocne rozvinie, neda sa znova zachytit pomocou
systému stentu.

Bezpecnostny pokyn

Tuato pomdcku smu pouzivat len lekari dokladne vySkoleni a skdsenfi
v oblasti vykonavania PTA a implantacie stentov.

PTA a implantacia stentu sa odpordcaju len v nemocniciach,
v ktorych je mozné okamzite vykonat nddzovy chirurgicky zakrok
v pripade mozného zranenia alebo komplikacie ohrozujucej zivot.
Ak sa v cieve nachadza velké mnoZstvo trombov, musi sa zvazit
pouzitie alternativnych alebo podpornych stratégii (mechanické
zmen3ovanie, trombolyza, inhibitory GPIIb/Illa).

Pred zakrokom je potrebné vizudlne skontrolovat systém stentu
s cielom overit, ¢i je funkény a Ci je jeho velkost vhodna pre
konkrétny zakrok, pri ktorom sa ma pouzit.

Pouzivajte len také vodiace droty, ktorych priemer je rovnaky, ako
priemer uvedeny na etikete.

Pouzivajte len so zavadzacom vhodnej velkosti podla indikacii na
etikete.

Neklinické testy s roznymi zavadzacmi, t. j. 6F Cordis avanti+
(11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook Flexor Balkin
up-and-over (40 cm) a 6F Optimed Epsylar (45 cm) preukazali, ze
pomdcka Pulsar-35 je kompatibilnd s indikovanymi minimalnymi
velkostami zavadzaca. Ak sa systém stentu Pulsar-35 pouZiva spolu
s inymi, najma dlhymi a/alebo opletenymi zavadza¢mi, zrejme bude
nutné v zaujme zniZenia trenia pouzit vacsiu velkost French, nez je
uvedenad na etikete.

* Pri manipulécii postupujte opatrne, aby sa znizila moznost pred-
¢asného uvolnenia stentu, neumyselného zlomenia, ohnutia alebo
zalomenia tela katétra.

Pri odstranovani balenia a premyvani systému stentu nemanipulujte
s mechanizmom uvolnenia stentu.

Ked sa stentovy systém nachadza v tele pacienta, musi sa s nim
manipulovat pod angiografickym vedenim.

Systém stentu nie je urceny na pouZzitie s elektrickymi systémami
vstrekovania.

Je potrebné dodrzat bezpecnostné pokyny s cielom zabranit tvorbe
zrazenin alebo tto tvorbu znizit. Odporuca sa pouzitie systémovej
heparizinacie v priebehu zakroku.

Ked je nastroj vo vaskularnom systéme, neustdle ho udrZujte
naplneny sterilnym heparinizovanym izotonickym fyziologickym
roztokom.

Kazdy previs v aplikacnom systéme mimo tela pacienta moze viest
k nespravnemu umiestneniu stentu, moznému stlaceniu alebo
natiahnutiu stentu.

Prvé stlacenie spustaca odstrani akykolvek previs z aplikacného
systému a mohlo by zmenit polohu stentu v lézii. Skér, nez budete
pokracovat v spustani, znova vyrovnajte polohu stentu a dbajte na
jej spravnost.

¢ Ak pri rozvinuti narazite na silny odpor, zakrok preruste a skér, nez
budete pokracovat, zistite pricinu odporu.

Ak v priebehu odstranovania systému stentu hrot narazi na nejaky
odpor, je potrebné urcit pri¢inu odporu. Ak chcete hrot uvolnit,
mozete opatrne pohnlt systémom stentu v distdlnom smere a
potom sa znova pokusit vytiahnut stent.

Ak si terapia lézie vyZiada viacero stentov, stenty by mali mat
podobné zloZenie, kedZe v pripade vzdjomného kontaktu stentov
z réznych kovov hrozi zvySené riziko kordzie.

(O]

Ak si liecenie lézie vyzaduje pouZitie viacerych stentov, pouZite
maximalne dva stenty. Prekryvanie sa viac nez dvoch stentov nebolo
preskimané.

Ak si lieCenie lézie vyZaduje viac ako jeden stent, odporica sa
najskor umiestnit distalnejsi stent. Ponechajte dostatocné prekrytie
medzi stentmi.

Prekrizenie stentu so susediacimi implantatmi sa musi vykonavat
opatrne.

V stentovanej oblasti sa neodporuca pouzivanie pomécok na mecha-
nicky aterektomiu ani laserovych katétrov.

Vin vitro testoch sa preukazalo, Ze potah z karbidu kremika vyrazne
znizuje uvolfiovanie kovovych idnov z podkladového nitinolového
stentu. Mozny klinicky prinos pre pacientov s alergiami na zlGceniny
nitinolu zatial nebol stanoveny.

¢ Pred pouzitim implantatu si pozorne si precitajte cast Informacie
o bezpecnosti v prostredi NMR.

Mozné nezZiaduce udalosti/komplikacie

¢ Hematém alebo krvacanie na mieste vpichu
¢ Krvacanie vyZadujlce si transfuziu alebo iné oSetrenie

¢ Hematém, napr. retroperitoneélny

Poskodenie cievnej steny, disekcia, perforacia alebo ruptira
a roztrhnutie intimy

¢ Cievny spazmus

Embolizacia stentu, trombdza alebo okluzia stentu

Artériovendzna fistula

Tvorba pseudoaneuryzmy

Embolizacia vzduchom, trombotickym alebo aterosklerotickym
materidlom

Celkova okluzia artérie

Restendza stentovanej artérie

Neschopnost zaviest stent na uréené miesto

Neadekvatna apozicia a nespravne umiestnenie stentu

Tazkosti s vytiahnutim implantatu

Embolizacia materialom katétra

Migréacia, zlomenie alebo deformacia stentu

Miestna alebo systémova infekcia

Alergické reakcie na amorfny karbid kremika alebo iné zlozky
systému

Naliehavé chirurgické zakroky na napravu vaskularnych komplikacif

Nekréza tkaniva a strata koncatiny

* Smrt

Dalej su relevantné vietky neziaduce Ginky stvisiace so zakrokom,
ako st opisané v narodnych a medzinarodnych usmerneniach pris-
lusnych lekarskych zdruzeni.

Navod na pouzitie

Odporaca sa predbezna dilatcia lézie s pouzitim Standardnych
technik PTA pred stentovanim. Vytiahnite balénikovy katéter na PTA
z tela pacienta a udrZujte pristup do lézie s vodiacim drétom.

Priprava systému stentu

1. Vyberte vhodnu velkost stentu na zaklade priemeru artérie suse-
diacej s léziou a d{Zky segmentu, ktory mé byt stentovany. Priemer
(volného) stentu vzhladom na referenény priemer cielovej artérie
je uvedeny v tabulke vyberu velkosti stentu uvedenej nizéie. Dizka
stentu by mala presahovat léziu aspori 0 5 mm na kazdej strane.

Tabulka vyberu velkosti stentu
Priemer cievy Priemer volného stentu

3,0-4,0mm 50 mm
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm

2. Otvorte vonkajSie balenie a odstrante sterilné vrecko.

3. Po dokladnej kontrole vrecka z hladiska poSkodenia sterilnej
bariéry otvorte odlepovacie vrecko a odstrante podnos. Najskéor
zdvihnite rukovét z podnosu, potom vytiahnite katéter zo Spiralo-
vitého sluckového drziaka a umiestnite ho do sterilného pola. Dajte
pozor na to, aby ste nezalomili katéter.

Upozornenie: Pri odstranovani balenia a premyvani systému stentu
nemanipulujte s mechanizmom uvolnenia stentu.

4. Skontrolujte, ¢i implantat nie je poskodeny. Dbajte na to, aby stent
bol vnutri zastvatelného tela. Ak je stent Ciastocne rozvinuty, nepo-
uzivajte ho.
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Preplachnutie systému stentu

5. Pripojte 10ml striekacku naplnent sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom k luerovému portu na proximalnom
vystupe vodiaceho drotu a vstreknite do limenu vodiaceho drotu
aspon 5 ml fyziologického roztoku, kym kvapalina neza¢ne vytekat
z hrotu katétra a tieZ z priestoru medzi koncom zasuvatelného tela
a hrotom.

6. Odstrante striekacku.

VloZenie systému stentu

Varovanie: Implantat NEPOUZIVAJTE, ak je medzi zasGvatelnym
telom a hrotom vécSia medzera ako 10 mm alebo ak je stent
Ciastocne rozvinuty.

7. Naskrutkujte distalny hrot systému stentu na proximalny koniec
vodiaceho drbtu a posuvajte systém, kym vodiaci drot nevyjde
z luerového portu na proximalnom konci rukovate. Dajte pozor na
to, aby ste drzali systém stentu v ¢o najrovnejsej polohe.

8. Opatrne vloZte systém stentu do zavadzaca a zaroven znehybnite
vodiaci drot.

9. Opatrne posuvajte systém stentu po vodiacom dréte smerom
k Lézii, ktoru chcete oSetrit.

10. Posunte systém stentu cez léziu a umiestnite znacky po oboch
stranach lézie.

Rozvinutie stentu

11.UdrZujte systém stentu a vodiaci drét o najrovnejSie mimo tela
pacienta (A1).

Upozornenie: Kazdy previs v aplikatnom systéme mimo tela pacienta (A2)
moze viest k nespravnemu umiestneniu stentu, moznému stlaceniu
alebo natiahnutiu stentu.

A1

A2

Obrazok A

12. Palcom opatrne stlacte spastac (B1) a zaroven jemne otocte (45°)
aretacnl zapadku a vytiahnite ju (B2 a B3).

13. Uvolnite tlak palca a nechajte spinac, aby vystpil z rukovate (B4).

m
- S
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Obrazok B

14.Skontrolujte, Ci sa zachovala spravna poloha distalneho a proxi-
malneho konca stentu vzhladom na léziu (C1).

15. Pod fluoroskopickym vedenim zacnite rozvijat stent tak, Ze palcom
stlacite spustac a zaroven budete drzat rukovat v pevnej polohe
(C2).
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Upozornenie: Prvé stlacenie spustaca odstrani akykolvek previs
z aplikacného systému a mohlo by zmenit polohu stentu v [ézii (C3).
Skér, nez budete pokradovat v spastani (C6), vzdy vyrovnajte polohu
stentu a dbajte na to, aby bola spravna (C4 a C5).

Pokyn: Stent sa zacne rozvijat priblizne medzi druhym a Stvrtym
stlacenim spustaca.

-

—))

Cé

Obrazok C

16.Po rozvinuti distadlneho konca stentu dbajte na to, aby distalna
znacka aplikacného systému bola v blizkosti distalnych znaciek
stentu s cielom zarucit jednotné rozvinutie stentu.

Upozornenie: Ak pri rozvinuti narazite na silny odpor, zakrok preruste
a skor, nez budete pokracovat, zistite pric¢inu odporu.

Pokyn: Ak je potrebné vzdialenejsie fluoroskopické zobrazenie |t. j.
pre dlhy stent), zastavte rozvijanie a upravte polohu pacienta. Skér,
nez budete pokracovat v rozvijani, vyrovnajte proximalnu znacku
s anatomickym orientacnym bodom a dodrZujte toto zarovnanie pri
proximalnom rozvijani.

17. Opakovane stlacajte sptstac, kym sa stent Gplne nerozvinie. Stent
je Uplne rozvinuty vtedy, ked znacka Ciernej farby na proximalnej
Casti zastvatelného tela zmizne v rukovati.

Pokyn: Spravnu diZku rozvinutého stentu (nie je stladeny ani
natiahnuty) je mozné skontrolovat podla toho, & znacky na apli-
kacnom systéme zodpovedajd prislusnym znackam na stente po
rozvinuti.

18. Uskutocnite angiograficku vizualizaciu segmentu cievy so stentom.

Opis druhého uvolnenia

1. Ak zlyha mechanizmus uvolfovania spustaca pred uvolnenim
stentu, vyberte cely systém z tela pacienta.

2. Ak mechanizmus uvolnenia spustaca zlyha a dojde k ¢iastoénému
uvolneniu stentu: otocte rukovatou, ako je znazornené na
obrazku D1 (aby bolo vidiet tla¢idlo na spodnej strane rukovéte)
a potom potiahnite a nadvihnite kriZok na druhé uvolnenie, aby sa
rukovat nutene uvolnila (D2).

3. Palcom pevne pridrzte reznd jednotku (D3) a zatiahnite priamo
za priehladnd trubicku (pozri Sipku na obrazku D3) rovnobezne
s proximalnym koncom vodiaceho drétu, kym sa stent uplne
nerozvinie.

Pokyn: Niekedy méze dojst k tomu, Ze vyjdu niektoré Casti mecha-
nizmu rukovéate. Pre tento sp6sob uvolnenia stentu nie si nutne
potrebné.

D1

D2

D3

Obrazok D

Odstranenie systému stentu

1. Po Uplnom rozvinuti stentu opatrne odstrante systém stentu
pod fluoroskopickym vedenim. Zaroven sledujte radiopakny hrot
a ponechajte vodiaci drét na mieste.

Upozornenie: Ak v priebehu odstrafiovania systému stentu hrot narazi
na nejaky odpor, je potrebné urcit pric¢inu odporu. Ak chcete hrot
uvolnit, moZete opatrne pohnlt systémom stentu v distalnom
smere a potom sa znova pokdsit vytiahnut stent.

2. Vyrobok a balenie po pouziti zlikvidujte v silade s nemocnic¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi spravnymi zasadami.

3. Ak sa stent nerozéiril Uplne pozd(? lézie, je moZné uskutoénit
dilataciu pomocou baldnika po rozvinuti. Vyberte baldnik na PTA,
ktorého priemer v napustenom stave zodpovedd referencnému
priemeru cielovej cievy.

4. UskutoCnite angiograficku vizualizaciu segmentu cievy so stentom.

Informacie o bezpecnosti v prostredi
NMR

Pri neklinickych skdskach sa preukazalo, Ze je mozné podmienené
pouZzitie stentu Pulsar-35 v MR v pripade samostatnych a prekryva-
jucich sa dizok do 385 mm. Pacient s tymto implantatom sa méze
bezpecne snimat v systéme MR sp{iajicom tieto podmienky:

statické magnetické pole hodnoty 1,5Ta3,0T,

maximalne pole priestorového gradientu hodnoty 3 000 gauss/cm
(30 T/m),

maximalna priemerna Specificka miera absorpcie celého tela (SAR)
hlasena syst¢émom MR v hodnote 1 W/kg pre orientaéné body pod
pupkom a 2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim) pre orientacné body
nad pupkom.

Predpokladd sa, Ze stent za opisanych podmienok snimania spdsobi
maximalny narast teploty o 5,7 °C po 15 minutach nepretrzitého
snimania.

Pri neklinickych skiskach stent vyvolal obrazovy artefakt, ktory siahal
priblizne 4 mm od systému pri zobrazeni v pulznej sekvencii gradient
echo, resp. 3 mm pri zobrazeniv pulznej sekvencii spin echo v systéme
NMR hodnoty 3,0 T. Tento artefakt méze zakryt limen implantatu.
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Zaruka/zodpovednost

Vyrobok a kazdy komponent systému (dalej len .vyrobok”) boli

navrhnuté, vyrobené, odskisané a balené s maximalnou primeranou

starostlivostou. KedZe spolocnost BIOTRONIK nema kontrolu nad

podmienkami, za ktorych sa vyrobok pouziva, obsah tohto navodu na

pouZitie sa povazuje za neoddelitelnt stcast tohto pravneho upozor-

nenia pre pripady, ked z réznych dovodov déjde k naruseniu urcenej

funkcie vyrobku.

Spolocnost BIOTRONIK nezarucuje, Ze nenastand tieto udalosti:

¢ porucha alebo nefunkénost vyrobku,

¢ imunitna odozva pacienta na vyrobok,

* medicinske komplikacie v priebehu pouzivania vyrobku v dosledku
kontaktu vyrobku s telom pacienta.

Spolo¢nost BIOTRONIK nenesie Ziadnu zodpovednost za:

poutzitie vyrobku, ktoré nie je v stlade s uvedenym zamyslanym

pouzitim/indikaciou, kontraindikaciami, vystrahami, bezpecd-

nostnymi pokynmi a pokynmi na pouZzitie uvedenymi v tomto navode

na poufzitie;

Upravu pévodného vyrobku;

udalosti, ktoré nebolo mozné predpokladat v ¢ase dodania vyrobku

na zaklade dostupnych drovni vedy a technolégie;

udalosti vyplyvajuce z inych vyrobkov spolo¢nosti BIOTRONIK alebo

inej spolocnosti ako BIOTRONIK

zasahy vyssej moci, ktoré okrem iného zahfnaju prirodné katastrofy.

Uvedené ustanovenia sa uplatiujd bez toho, aby nimi boli dotknuté

pravne upozornenia a/alebo obmedzenia zodpovednosti dohodnuté

oddelene so zakaznikom, v rozsahu povolenom platnymi pravnymi

predpismi.

Opis

Pulsar-35 je samodejno razsirljiva Zilna opornica, predhodno
name&&ena na sistem zilne opornice za namestitev prek Zice. Zilna
opornica (1) je lasersko izrezana iz nitinolne cevi. Na vsakem koncu
ima 6 markerjev (1a, 1b), neprepustnih za rentgenske Zzarke, in je
popolnoma prevlecena z amorfnim silikonskim karbidom (a-SiC:H).
Sistem Zilne opornice je sestavljen iz treh vzporedno urejenih
elementov: notranje drzalo (2), (srednje) izvle¢no drzalo (3) in pritrjeno
zunanje drzalo (4).

Sredinski lumen vodilne Zice v notranjem drzalu se zacne na konici
rentgenskega markerja (5) na distalnem izhodu Zzice in konca na
vhodu Luer (6) na proksimalnem izhodu vodilne Zice. Zilna opornica
je namescena med notranjim in izvle¢nim drzalom proksimalno glede
na konico med dvema rentgenskima markerjema (7), ki olajsata
prikazovanje ob uporabi fluoroskopije in nastavljanje poloZaja sistema
za namestitev sistema Zilne opornice proti leziji in prek lezije. Izvle¢no
drzalo se za¢ne z rocajem (8) in sega proti konici. Prekriva Zilno
opornico in jo zadrzuje s svojim distalnim koncem. Zunanjost notra-
njega drzala, notranjost in zunanjost zunanjega drzala ter notranjost
in zunanjost izvle¢nega drzala so prekrite s hidrofobno prevleko.

Lumen vodilne Zice v notranjem drzalu in obrocasti prostor med
notranjim in izvle¢nim drzalom se lahko naenkrat izplakneta skozi
vhod Luer na proksimalnem izhodu vodilne Zice. Lumen vodilne Zice
omogoca uporabo 0,035-palénih (0,89 mm) vodilnih Zic, da olajsajo
potiskanje sistema zilne opornice proti leziji in skozi lezijo, ki jo name-
ravate zdraviti. lzvle¢no drzalo je proksimalno oznaceno z 10-mm
¢rno obarvano cevjo (9), ki oznacuje napredek in zakljucek uvajanja
Zilne opornice. Pritrjeno zunanje drzalo (4) je namenjeno zmanj$anju
trenja med sistemom Zilne opornice in hemostatskim ventilom med
spros¢anjem zilne opornice. Prozorna cev proksimalno (10) Sciti
drzala pred prepogibanjem.

Pred namestitvijo odstranite in zavrzite blokirni zati¢ (11). Zilna
opornica se namesti s sprozilnikom (12). Ce sprozilni mehanizem
za sproscanje ni uspesen, se lahko delna namestitev Zilne opornice
izvede na naslednji nacin: najprej odprite rocaj s sekundarnim
obro¢kom za spros¢anje (13) in gumbom (14), nato povlecite nepos-
redno za izvle¢no drzalo.
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Pozor: neklini¢no testiranje z razlicnimi kanali za vstavljanje, tj. 6F
Cordis avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook
Flexor Balkin up-and-over (40 cm) in 6F Optimed Epsylar (45 cm),
je dokazalo, da je Pulsar-35 zdruzljiv z navedenimi najmanjsimi
velikostmi kanalov za vstavljanje. Ce se Pulsar-35 uporablja
v povezavi z drugimi, zlasti z dolgimi in/ali pletenimi kanali za
vstavljanje, bo morda za zmanjsanje trenja treba uporabiti vecje
velikosti French od navedenih na nalepki.

Zilno opornico pomaknite naprej do predvidenega mesta vsaditve

s pomocjo sistema Zzilne opornice za namestitev prek Zice ter jo

namestite z ro¢ajem in sproZilnim mehanizmom. Zilna opornica

ostane v zili kot trajni vsadek.

Nacin dobave

Sterilno. Apirogeno. Pripomocek je steriliziran z etilen oksidom.

Vsebina

En (1) samodejno razsirljiv sistem Zilne opornice Pulsar-35 v
kompletu s pritrjenim drzalom, v hermeti¢no zaprti vrecki, ki se
odpira z odlepitvijo lepilnega traku.

Ena (1) navodila za uporabo.

Skladiscenje

Zascitite pred sonéno svetlobo in shranjujte na suhem pri temperaturi
od 10 °C do 30 °C/od 50 °F do 86 °F.

Indikacije

Samodejno razsirljiv sistem Zilne opornice Pulsar-35 je indiciran
za uporabo pri bolnikih z aterosklerozo femoralnih in proksimalnih
poplitealnih arterij in zlasti za zdravljenje nezadostnih rezultatov po
posegu perkutane transluminalne angioplastike (PTA), tj. pri rezi-

dualni stenozi in disekciji.

Pozor: v medicinski literaturi so porocali o zlomih Zilne opornice iz
nitinola, ki je bila vsajena v spodnjo okoncino. Zlomi so bili pogo-
stejSi in bolj resni pri dolgih segmentih Zilne opornice in pri ve¢
Zilnih opornicah, ki se delno prekrivajo. Ti zlomi so bili pogosto
povezani s ponovno stenozo ali okluzijo arterije.

Kontraindikacije

Vse splosne kontraindikacije za poseg PTA so kontraindicirane za
vsaditev Zilne opornice. Kontradikacije za ta pripomocek in namestitev
Zilne opornice na splosno vkljucujejo naslednje:

lezije, ki jih sistem ne more doseci ali zdraviti;

lezije, ki preprecujejo, da bi se primerno velik balon PTA napihnil
do konca;

velike koli¢ine akutnih ali subakutnih strdkov na ciljni leziji;

* perforirane Zile;

lezija v anevrizmi ali blizu nje;

tveganje z zdravljenjem povezane okluzije vitalnih stranskih vej zil;
motnje krvavenja, ki niso bile primerno zdravljene, in kontraindi-
kacija za zdravljenje s protitrombocitnimi in/ali antikoagulacijskimi
zdravili;

ledvi¢na insuficienca ali alergija na kontrastno sredstvo;
preobcutljivost na amorfni silikonski karbid ali nikelj.

Nadalje veljajo vse kontraindikacije, povezane s postopki in opisane v
nacionalnih in mednarodnih smernicah zadevnih zdravstvenih orga-
nizacij.

Opozorila

¢ Ta pripomocek je zasnovan in namenjen samo za enkratno uporabo.
NE sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ga ponovno. Ponovna uporaba
pripomockov za enkratno uporabo predstavlja mozno tveganje za
okuzbo bolnika ali uporabnika. Kontaminacija pripomocka lahko
povzroéi poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Ciscenje, razkuze-
vanje in sterilizacija lahko vplivajo na bistvene znacilnosti materiala
in zasnove ter posledi¢no povzrocijo odpoved pripomocka. Druzba
BIOTRONIK ni odgovorna za nobeno neposredno, posredno ali
posledi¢no Skodo, ki je posledica ponovne sterilizacije ali ponovne
uporabe.

NE uporabljajte, ce je ovojnina odprta ali poskodovana ali ce je
kaksna informacija zabrisana ali poskodovana.

Uporabite pred datumom »roka uporabnosti« na nalepki.

Sistema zilne opornice NE izpostavljajte organskim topilom, npr.
alkoholu.

Ta pripomocek je povezan s tveganjem dogodkov subakutne
tromboze, Zilnih zapletov in krvavitve. Zato je treba bolnike izbrati
iziemno previdno in po posegu 6 mesecev izvajati priporoceno
zdravljenje z antiagregacijskimi zdravili.

Namescanje zilne opornice prek bifurkacije lahko ogrozi prihodnje
diagnosticne ali terapevtske postopke.

Ce vodilna Zica ne izstopa iz konice sistema Zilne opornice, sistema
Zilne opornice nikoli NE potiskajte naprej.

Sistema zilne opornice NE uporabljajte, Ce je razmik med izvle¢nim
drzalom in konico vecji od 10 mm ali ce je Zilna opornica delno
namescena.

Delno namescene Zilne opornice NE premikajte proksimalno ali
distalno. Zilna opornica ni zasnovana za vleCenje ali premescanje.
Ko je Zilna opornica enkrat delno namescena, je s sistemom Zilne
opornice ne morete ve¢ ponovno zajeti.

Previdnostni ukrepi

¢ Ta pripomocek naj uporabljajo samo zdravniki, ki so temeljito uspo-

sobljeni ter izkuSeni za izvajanje postopka PTA in namescanje Zilne

opornice.

Izvedba posega PTA in vstavitev Zilne opornice se priporoca samo v

bolnisnicah, kjer se lahko v primeru morebitne poskodbe ali smrtno

nevarnega zapleta takoj izvede urgentni kirurski poseg.

Ce je v Zilah prisotna velika koli¢ina trombusa, morate razmisliti o

alternativnih ali pomoznih strategijah (mehani¢no odstranjevanje,

tromboliza, uporaba inhibitorjev GPIIb/llla).

Pred posegom morate s pregledom sistema Zilne opornice potrditi

njegovo funkcionalnost in zagotoviti, da je velikost primerna za

poseg, v katerem bo uporabljen.

Uporabljajte samo vodilne Zice s premerom, ki je enak premeru,

navedenemu na nalepki.

Pripomocek uporabljajte samo s kanalom za vstavljanje primerne

velikosti in v skladu z indikacijami na nalepki.

Z neklini¢nim testiranjem z razliénimi kanali za vstavljanje, tj. 6F

Cordis avanti+ (11 cm), éF Terumo radifocus Il (10 cm), éF Cook

Flexor Balkin up-and-over (40 cm) in 6F Optimed Epsylar (45 cm), je

bilo dokazano, da je Pulsar-35 zdruiljjv z navedenimi najmanjsimi

velikostmi kanalov za vstavljanje. Ce se Pulsar-35 uporablja

v povezavi z drugimi, zlasti z dolgimi in/ali pletenimi kanali za

vstavljanje, bo morda za zmanjSanje trenja treba uporabiti vecje

velikosti French od navedenih na nalepki.

Med ravnanjem s pripomockom bodite previdni, da zmanjsate

moznost prehitre sprostitve Zilne opornice, nenamernega zloma,

zvijanja ali prepogibanja drzala katetra.

Pri odstranjevanju ovojnine in izpiranju sistema Zilne opornice ne

premikajte mehanizma za sprostitev Zilne opornice.

Ko je sistem Zilne opornice v telesu, ga premikajte ob spremljanju

z angiografijo.

Sistem Zilne opornice ni zasnovan za uporabo z injekcijskimi sistemi

na aktivni pogon.

Upostevajte previdnostne ukrepe za preprecevanje ali zmanjsanje

strdkov. Med postopkom se priporoca uporaba sistemske hepari-

nizacije.

Medtem ko je instrument v Zilnem sistemu, ga morate ohranjati

napolnjenega s sterilno heparinizirano izotoni¢no fiziolosko

raztopino.

Med namescanjem lahko ohlapnost sistema za namestitev zunaj

bolnika povzroci nepravilno namestitev Zilne opornice, morebitno

kompresijo ali elongacijo Zilne opornice.

e S prvim pritiskom na sproZilec odpravite morebitno ohlapnost
sistema za namestitev in lahko se spremeni poloZaj Zilne opornice
v leziji. Vedno ponovno poravnajte in zagotovite pravilni polozaj Zilne
opornice, preden ponovno pritisnete na sprozilec.
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Ce med namescanjem zalutite mocan upor, postopek ustavite in
ugotovite razlog upora, preden nadaljujete.

Ce s konico med odstranjevanjem sistema Zilne opornice zacutite
kakrsen koli upor, je treba ugotoviti razlog za pojav upora. Za spro-
stitev konice lahko sistem Zilne opornice previdno premaknete v
distalni smeri in ponovno poskusite z odstranjevanjem.

Ce je za zdravljenje lezij potrebnih vec Zilnih opornic, morajo imeti
¢im bolj podobno sestavo, ker se tveganije za rjavenje poveca, ¢e sov
stiku Zilne opornice iz razli¢nih kovin.

Ce je za zdravljenje lezije potrebnih ve¢ Zilnih opornic, uporabite
najve¢ dve. Prekrivanje ve¢ kot dveh Zilnih opornic ni bilo prou-
Cevano.

Ce je za zdravljenje lezije potrebnih ve¢ Zilnih opornic, se priporoa,
da se najprej namesti bolj distalna Zilna opornica. Omogociti je treba
zadostno medsebojno prekrivanje vseh Zilnih opornic.

Ponovni prehod skozi Zilno opornico z dodatnimi pripomocki je treba
izvesti previdno.

V obmocju, kjer je namescena Zzilna opornica, se ne priporoca
uporabe mehani¢nih pripomockov za aterektomijo ali laserskega
katetra.

S preizkusi in vitro je bilo dokazano, da plast silikonskega karbida
mocno zmanjSa sproscanje kovinskih ionov iz globlje lezece Zilne
opornice iz nitinola. Mozna klini¢na korist za bolnike, ki so alergi¢ni
na mesanice z nitinolom, e ni bila ugotovljena.

Pred uporabo pripomocka pozorno preberite informacije glede
varne uporabe v okolju z MRI.

Mozni neZeleni ucinki/zapleti

hematom ali krvavitev na mestu dostopa;

krvavitev, zaradi katere je potrebna transfuzija ali drugo zdravljenje;
hematom, npr. retroperitonealni;

poskodbe Zilne stene, disekcija, perforacija, ruptura, raztrganje
intime;

Zilni spazem;

embolizacija Zilne opornice, tromboza ali okluzija Zilne opornice;
arteriovenska fistula;

nastanek psevdoanevrizme;

embolizacija zraka, tromboti¢nega ali ateroskleroticnega materiala;
popolna okluzija arterije;

ponovna stenoza arterije z Zilno opornico;

nezmoznost namestitve Zilne opornice na predvideno mesto;
neustrezen oprijem Zilne opornice in napacna namestitev Zilne
opornice;

tezave z umikom vsadka;

embolizacija materiala katetra;

premik, zlom ali deformacija Zilne opornice;

lokalna ali sistemska okuZba;

alergijske reakcije na amorfni silikonski karbid ali druge sestavine
sistema;

urgentni poseg za korekturo Zilnih zapletov;

nekroza tkiva in izguba okoncine;

e smrt.

Nadalje veljajo vsi s postopkom povezani nezeleni dogodki, opisani v
nacionalnih in mednarodnih smernicah zadevnih zdravstvenih orga-
nizacij.

Navodila za uporabo

Priporoceno je, da lezijo razsirite vnaprej s standardnimi tehnikami
posega PTA, preden namestite Zilno opornico. Balonski kateter za PTA
odstranite iz bolnika, pri tem pa vzdrzujte dostop do lezije z vodilno
Zico.

Priprava sistema Zilne opornice

1. Zilno opornico primerne velikosti izberite na osnovi premera
arterije ob leziji in dolZine dela, kamor je treba namestiti Zilno
opornico. Premer (razvite) Zilne opornice glede na referencni
premer ciljne arterije si lahko ogledate v spodnji tabeli izbire
velikosti Zilne opornice. DolZina Zilne opornice mora omogocati
prekrivanje lezije za vsaj 5 mm na obeh straneh.

Tabela izbire velikosti Zilne opornice
Premer Zile Premer razvite Zilne opornice

3,0-4,0 mm 5,0 mm
4,0-5,0 mm 6,0 mm
5,0-6,0 mm 7,0 mm
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2. Odprite zunanjo embalaZzo in odstranite sterilno vrecko.

3. Ko pazljivo pregledate, da sterilna pregrada ni poskodovana,
vrecko odprite, tako da odlepite lepilni trak, in odstranite pladen;.
Najprej dvignite rocaj in povlecite kateter iz spiralnega drzala z
zanko ter ga polozZite na sterilno polje. Pazite, da ne prepognete
katetra.

Pozor: pri odstranjevanju embalaZe in izpiranju sistema Zilne
opornice ne premikajte mehanizma za sprostitev Zilne opornice.

4. Preglejte, da pripomocek ni poskodovan. Preverite, da je Zilna
opornica namescena v izvle¢nem drzalu. Ne uporabljajte, Ce je Zilna
opornica delno namescena.

Izpiranje sistema Zilne opornice

5. Na vhod Luer pri proksimalnem izhodu za vodilno Zico prikljucite
10-mililitrsko injekcijsko brizgo, napolnjeno s sterilno heparini-
zirano fiziolosko raztopino, in najmanj 5 ml fizioloske raztopine
vbrizgajte v lumen vodilne Zice, dokler ne zacne tekocina iztekati iz
konice katetra ter med koncem izvle¢nega drzala in konico.

6. Odstranite injekcijsko brizgo.

Uvajanje sistema Zilne opornice

Opozorilo: NE uporabljajte, ¢e je razmik med izvle¢nim drzalom in
konico vecji od 10 mm ali Ce je Zilna opornica delno namescena.

7. Namestite distalno konico sistema Zilne opornice nad proksimalni
konec vodilne Zice, nato pa sistem potiskajte naprej, tako da Zica
izstopi iz vhoda Luer na proksimalnem koncu rocaja. Pazite, da
boste sistem Zilne opornice ohranili ¢im bolj raven.

8. Previdno vstavite sistem Zilne opornice skozi kanal za vstavljanje,
medtem pa drzite vodilno Zico imobilizirano.

9. Sistem Zzilne opornice previdno potiskajte naprej prek vodilne Zice
proti leziji, ki jo Zelite zdraviti.

10. Sistem Zilne opornice potisnite naprej cez lezijo in postavite oznaki
na obe strani lezije.

Namestitev Zilne opornice

11. Ohranjajte sistem za namestitev in vodilno Zico v ¢im bolj ravnem
poloZzaju zunaj telesa (A1).

Pozor: ohlapnost sistema za namestitev zunaj bolnika (A2) lahko povzroci
nepravilno namestitev Zilne opornice, morebitno kompresijo ali elon-
gacijo Zilne opornice.

A1

A2

Slika A

12.Med stiskanjem sprozilca s palcem (B1) rahlo zasukajte (45 °) in

izvlecite blokirni zati¢ (B2 in B3).
13.Sprostite pritisk s palcem in odstranite sprozilec iz ro¢aja (B4).
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Slika B

14.Zagotovite, da je poloZaj distalnega in proksimalnega konca Zilne
opornice glede na lezijo Se vedno pravilen (C1).

B3

(O]

15.Zacnite namescanje Zilne opornice s fluoroskopskim vodenjem,
tako da pritisnete sproZilec s palcem, medtem ko drzite rocaj v
fiksnem poloZzaju (C2).

Pozor: s prvim pritiskom na sproZilec odpravite morebitno ohlapnost
sistema za namestitev in lahko se spremeni poloZaj Zilne opornice
v leziji (C3). Vedno ponovno poravnaijte in zagotovite pravilni polozaj
Zilne opornice (C4 in C5) pred ponovnim pritiskom na sprozilec
(Cé).

Opomba: namestitev Zilne opornice se zacne priblizno med drugim in
Cetrtim pritiskom na sprozilec.

(]

Cé

Slika C

16.Po namestitvi distalnega konca Zilne opornice vedno ohranite
distalno oznako sistema za namestitev blizu distalnih oznak Zilne
opornice, da zagotovite enakomerno namestitev Zilne opornice.

Pozor: ce med namescanjem zacutite mocan upor, postopek ustavite
in ugotovite razlog upora, preden nadaljujete.

Opomba: ce je potrebnih ve¢ proksimalnih fluoroskopskih prikazov
(npr. pri dolgi Zilni opornici), prekinite namestitev in prilagodite
polozaj bolnika. Pred nadaljnjim namesc¢anjem poravnajte proksi-
malno oznako z anatomskim predelom in ohranite poravnavo med
proksimalnim namescanjem.

17.Pritiskajte na sprozilec, dokler Zilna opornica ni v celoti
namescena. Opornica je v celoti namescena, ko ¢rno obarvana
oznaka na proksimalnem delu izvlecnega drzala izgine v rocaj.

Opomba: dolZino pravilno nameéZene Zilne opornice (ki ne sme biti
stisnjena ali raztegnjena) lahko preverite tako, da po namestitvi
poravnate oznaki sistema za namestitev z ustreznima oznakama
Zilne opornice.

18. Pridobite angiografsko vizualizacijo dela Zile z namesceno Zilno
opornico.

Opis sekundarnega sproscanja

1. Ce sproZilni mehanizem za spro$¢anje ni uspesen pred sprostitvijo
Zilne opornice, odstranite celoten sistem iz bolnika.

2. Ce sprozilni mehanizem za spro$canje ni uspeden in se Zilna
opornica delno sprosti: obrnite rocaj kot na sliki D1, ki prikazuje
potisni gumb na spodnji strani rocaja, nato povlecite in dvignite
sekundarni obrodek za spro$canje, da rocaj odprete s silo (D2).

3. Rezalno enoto trdno drzite s palcem (D3) in povlecite neposredno
za prozorno cev (glejte puséico na sliki D3) vzporedno s proksi-
malnim koncem vodilne Zice, dokler Zilna opornica ni v celoti
namescena.

Opomba: vcasih se lahko zgodi, da deli mehanizma rocaja izstopijo.
Niso nujni za to metodo sprostitve Zilne opornice.
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D1

D2

D3

SlikaD

Odstranitev sistema Zilne opornice

1. Ko je Zilna opornica popolnoma namescena, previdno odstranite
sistem Zilne opornice pod fluoroskopskim nadzorom, medtem ko
opazujete konico, neprepustno za rentgenske Zarke, pri cemer
mora vodilna Zica ostati na mestu.

Pozor: ¢e s konico med odstranjevanjem sistema Zilne opornice
zacCutite kakrsen koli upor, je treba ugotoviti razlog za pojav
upora. Za sprostitev konice lahko sistem Zilne opornice previdno
premaknete v distalni smeri in ponovno poskusite z odstranje-
vanjem.

2. Po uporabi izdelek in embalaZo odstranite v skladu s predpisi
bolnisnice, upravnimi predpisi in/ali nacionalnimi predpisi.

3. Ce je zilna opornica nepopolno raziirjena vzdol? lezije, lahko po
namestitvi izvedete dilatacijo z balonom. Izberite balon za poseg
PTA, katerega premer v napihnjenem stanju ustreza referencnemu
premeru ciljne Zile.

4. Pridobite angiografsko vizualizacijo dela Zile z namesceno Zilno
opornico.

Informacije glede varne uporabe v okolju
z MRI

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je zilna opornica Pulsar-35

pogojno primerna za MR s posameznimi in prekrivajocimi dolzinami

do 385 mm. Bolnik s tem pripomockom je varen pri slikanju z

MR-sistemom, ki ustreza spodnjim pogojem:

* staticno magnetno polje z jakostjo 1,5 in 3,0 tesla;

« najvedji prostorski gradient polja 3000 gaussov/cm (30 tesla/m);

¢ najmocnejsi sistem MR je imel po porocilih povprecno specificno
stopnjo absorpcije za celotno telo (SAR) 1 W/kg za predel pod
popkom in 2 W/kg (obicajni nacin delovanja) za predel nad popkom.

Po 15 minutah neprekinjenega slikanja pri zgoraj dolocenih pogojih

slikanja naj bi Zilna opornica povzrocila dvig temperature, ki znasa

najve¢ 5,7 °C.

V neklini¢nih testiranjih se artefakt slike zaradi Zilne opornice Siri
priblizno 4 mm pri slikanju z zaporedjem gradientnega odmeva in
3 mm pri slikanju s pulznim zaporedjem spinskega odmeva v sistemu
MRI z jakostjo 3,0 tesla. Artefakt lahko zabriSe lumen pripomocka.

Garancija/odgovornost

Ta izdelek in vsi njegovi sestavni deli [v nadaljevanju .izdelek") so
bili zasnovani, izdelani, testirani in zapakirani z ustrezno skrbnostjo.
Ker druzba BIOTRONIK nima nadzora nad pogoji, v katerih se izdelek
uporablja, je treba vsebino teh navodil za uporabo upostevati kot
sestavni del te omejitve odgovornosti za primere, kadar se zaradi
razli¢nih razlogov lahko pojavi motnja predvidenega delovanja izdelka.

Druzba BIOTRONIK ne jamci, da ne bo prislo do naslednjih dogodkov:

¢ tehnicne napake ali odpovedi izdelka,

¢ imunskega odziva bolnika na izdelek,

¢ medicinskih zapletov med uporabo izdelka ali kot posledice stika
izdelka z bolnikovim telesom.
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Druzba BIOTRONIK ne prevzema odgovornosti za naslednje primere:
uporaba izdelka ni v skladu z navedeno predvideno uporabo/indi-
kacijo, s kontraindikacijami, z opozorili, s previdnostnimi ukrepi in z
navodili za uporabo v teh navodilih;

spreminjanje prvotnega izdelka;

dogodki, ki jih v Casu dobave izdelka ni bilo mogoce predvideti z
uporabo razpoloZljive stopnje znanosti in tehnologije;

dogodki, ki so posledica drugih izdelkov druzbe BIOTRONIK ali
izdelkov, ki jih ni izdelala druzba BIOTRONIK;

dogodki visje sile, ki med drugim vkljucujejo naravne katastrofe.
Zgornje dolocbe ne posegajo v kakréno koli omejitev odgovornosti,
lo¢eno dogovorjeno s stranko v obsegu, kot dovoljuje zadevna zako-

nodaja.
Svenska

Beskrivning

Pulsar-35 &r en sjilvexpanderande stent fsrmonterad pa ett stent-
system for inféring 6ver en ledare. Stenten (1) skirs ut med laser
utifrén ett nitinolrér. Den har 6 rontgentita forlangningar i varje
ande (1a, 1b) och ar helt tiackt med amorf kiselkarbid (a-SiC:H).
Stentsystemet bestdr av tre koaxialt ordnade element: det inre
skaftet (2), det indragbara (mittersta) skaftet (3) och det fixerade yttre
skaftet (4).

Det ledarlumen som lGper genom mitten av det inre skaftet borjar
med en réntgentét spets (5) vid den distala ledarutgdngen och slutar
med en Luer-port (6) vid den proximala ledarutgdngen. Stenten &r
placerad mellan det inre skaftet och det indragbara skaftet proximalt
om spetsen, mellan tvé réntgentata markorer (7), vilket underlattar
fluoroskopisk visualisering och placering av stentsystemet mot och
éver lesionen. Det indragbara skaftet borjar med handtaget (8) och
stracker sig mot spetsen. Den ticker stenten och haller den inne-
sluten i sin distala dnde. Ett hydrofobiskt ytskikt har applicerats p&
utsidan av det inre skaftet, pa insidan och utsidan av det yttre skaftet
och pé insidan av och utsidan av det indragbara skaftet.

Det inre skaftets ledarlumen och det ringformade utrymmet mellan
det inre skaftet och det indragbara skaftet spolas samtidigt genom
Luer-porten vid den proximala ledarutgdngen. Ledarlumen gér det
mojligt att anvdnda 0,035-tums (0,89 mm) ledare fér att underlatta
framféring av stentsystemet mot och genom den lesion som ska
behandlas. Det indragbara skaftet har en proximal markér bestdende
avett 10 mm svartfargat rér (9) som visar hur utplaceringen av stenten
framskrider och slutfors. Det fixerade yttre skaftet (4] &r avsett att
minska friktionen mellan stentsystemet och hemostasventilen under
frigéringen av stenten. Den genomskinliga slangen proximalt (10)
skyddar skaften fran att knickas.

Lasfliken (11) maste avlagsnas och kasseras fore utplacering.
Utlésaren (12) anvéands for att utplacera stenten. Om frigéringsme-
kanismen med utlosare inte fungerar kan den icke-fullbordade stent-
utplaceringen slutforas pa foljande satt: Oppna forst handtaget med
den sekundara frigoringsringen (13) och knappen (14) och dra sedan
direkt i det indragbara skaftet.
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Obs! Icke-kliniska tester med olika inféringshylsor, dvs. 6F Cordis
avanti+ (11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook Flexor
Balkin up-and-over (40 cm) och 6F Optimed Epsylar (45 cm), har
visat att Pulsar-35 ar kompatibel med de angivna minsta storle-
karna pé inforingshylsor. Om Pulsar-35 anvénds tillsammans med
andra, sarskilt med l&nga och/eller flatade inféringshylsor kan
det vara nodvandigt att anvanda en storre Fr-storlek &n den som
anges pé etiketten, for att minska friktionen.

Stenten fors fram till det avsedda implantationsstallet med hjalp

av stentsystemet for inforing dver en ledare och utplaceras med

handtaget och utlosarmekanismen. Stenten ligger kvar i karlet som
permanent implantat.

Leveransform

Steril. Icke-pyrogen. Anordningen &r steriliserad med etylenoxid.

Innehall

¢ Ett (1) Pulsar-35 sjalvexpanderande stentsystem, komplett med
handtaget anslutet, i en forsluten peel-open-férpackning.
¢ En (1) bruksanvisning.

Forvaring

Forvaras skyddat fran solljus och pa en torr plats vid mellan 10 °C och
30°C (mellan 50 °F och 86°F).

Indikationer

Pulsar-35 sjélvexpanderande stentsystem ar indicerat fér anvandning
hos patienter med aterosklerotisk sjukdom i de femorala och
proximala popliteala artarerna, sarskilt for behandling av otillrackliga
resultat efter perkutan transluminal angioplastik (PTA), t.ex. rest-
stenos och dissektion.

Obs! Frakturer i nitinolstentar som har implanterats i benen har
rapporterats i den medicinska litteraturen. Frakturer intraffade
oftare och var mer allvarliga i segment med langa stentar och vid
flera, delvis 6verlappande stentar. Dessa frakturer associerades
ofta med restenos eller artarocklusion.

Kontraindikationer

Alla allmanna kontraindikationer for PTA &r kontraindikationer for
stentimplantation. Kontraindikationerna for denna produkt och stent-
behandling i allmanhet ar:

o lesioner som inte kan nds och behandlas med systemet,

e lesioner som forhindrar fullstandig fyllning av en PTA-ballong av
lamplig storlek,

stora méngder akuta eller subakuta tromboser vid mallesionen,

perforerade karl,

lesioner som ligger inuti eller intill ett aneurysm,

risk fér behandlingsrelaterad ocklusion av vitala sidokarl,
okorrigerade blédningsrubbningar och kontraindikation mot blod-
plattshammande och/eller koagulationshdmmande behandling,
njursvikt eller allergi mot kontrastmedel,

overkanslighet for amorf kiselkarbid eller nickel.

Dessutom galler alla procedurrelaterade kontraindikationer
sasom de anges i de nationella och internationella riktlinjerna fran
respektive medicinska samfund.

Varningar

* Denna anordning &r utformad och avsedd for engdngsbruk. Far
INTE omsteriliseras och/eller &teranvandas. Ateranvandning
av engangsanordning medfér risk for infektion hos patienten
eller anvandaren. Kontaminering av anordningen kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Rengéring, desinfektion
och sterilisering kan férsdmra vasentliga material- och utform-
ningsegenskaper och leda till att anordningen inte langre fungerar
pa avsett satt. BIOTRONIK tar inget ansvar for direkta skador, ofér-
utsedda skador eller foljdskador som orsakas av omsterilisering
eller dteranvéandning.

Anvand INTE produkten om férpackningen ar oppnad eller skadad
eller om nagon del av den medféljande informationen &r otydlig
eller skadad.

Anvand fore det hallbarhetsdatum som anges pa etiketten.

Stentsystemet far INTE utsattas fér organiska lésningsmedel, t.ex.
alkohol.

Denna produkt innebdr en risk for subakut trombos, vaskuldra
komplikationer och blédningshéndelser. Patienterna bor darfor
valjas ut med stor noggrannhet och blodplattshammande
behandling rekommenderas under é manader efter proceduren.

Stentning over en bifurkation kan férsamra férutsattningarna for
framtida diagnostiska eller terapeutiska procedurer.
Stentsystemet far INTE féras fram utan att ledaren sticker ut ur
spetsen.

ANVAND INTE stentsystemet om det &r ett mellanrum storre an
10 mm mellan det indragbara skaftet och spetsen eller om stenten
ar delvis utvecklad.

En delvis utvecklad stent far INTE féras fram proximalt eller distalt.
Stenten ar inte utformad for dragning eller forflyttning.

N&r stenten &r delvis utvecklad kan den inte &terinfdngas med
stentsystemet.
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Sdkerhetsanvisningar

Endast lakare med grundlig utbildning och kompetens inom
utfsrande av PTA och stentimplantation f&r anvénda denna
anordning.

PTA och stentimplantation rekommenderas bara p& sjukhus dar
akutoperation kan utfdras omedelbart i hdndelse av eventuell
skada eller livshotande komplikation.

Om en stor mangd tromber forekommer i karlet ska alternativa
eller kompletterande strategier (mekanisk borttagning av massa,
trombolys, GPIIb-/llla-inhibitorer) dvervagas.

Stentsystemet ska inspekteras visuellt fore proceduren for att
bekréafta funktionaliteten och sakerstélla att storleken &r lampad
for den specifika procedur det ska anvandas for.

Anvéand endast ledare med en diameter som &r lika med den
diameter som anges pa etiketten.

Far endast anvandas tillsammans med en inféringshylsa av lamplig
storlek enligt uppgifterna pa etiketten.

Icke-klinisk tester med olika inforingshylsor, dvs. 6F Cordis avanti+
(11 cm), 6F Terumo radifocus Il (10 cm), 6F Cook Flexor Balkin
up-and-over (40 cm) och 6F Optimed Epsylar (45 cm), har visat att
Pulsar-35 ar kompatibel med de minsta storlekarna pa de angivna
inforingshylsorna. Om Pulsar-35 anvands tillsammans med andra,
sarskilt med langa och/eller flatade inforingshylsor kan det vara
nodvandigt att anvanda en stérre Fr-storlek &n den som anges pa
etiketten, for att minska friktionen.

Var forsiktig under hanteringen for att minska risken for att stenten
frigors for tidigt eller att kateterskaftet oavsiktligt bryts av, béjs eller
knickas.

Undvik att manipulera mekanismen for stentfrigoring i samband
med uttagningen ur férpackningen och spolningen av stentsys-
temet.

Na&r stentsystemet sitter i kroppen far det endast manipuleras under
angiografi.

Stentsystemet &r inte avsett att anvandas med ett system for ver-
trycksinjektion.

Férsiktighetsdtgarder for att forhindra eller minska bildning av
blodproppar bér vidtas. Anvandning av systemisk heparinisering
under proceduren rekommenderas.

Instrumentet ska alltid héllas fyllt med steril, hepariniserad, isoton
koksaltlosning medan det ligger i kérlsystemet.

Om inféringssystemet blir slappt utanfor patienten under utpla-
ceringen kan det leda till felaktig stentplacering och risk for
kompression eller tojning av stenten.

Det forsta trycket pa utlésaren avldgsnar slappheten fran inférings-
systemet och kan @ndra stentens position i lesionen. Rikta alltid in
stenten i lesionen och se till att den ar i rétt position innan du fort-
satter trycka pa utlésaren.

Om ett kraftigt motstdnd uppstar under utplaceringen ska du
avbryta proceduren och faststélla orsaken till detta motstand innan
du fortsatter.

Om motstand uppstar vid spetsen under borttagningen av stent-
systemet ska orsaken till detta motstand faststallas. Spetsen kan
frigéras genom att stenten forsiktigt forflyttas i den distala rikt-
ningen, varefter ett nytt forsok att avldgsna det kan goras.

Om flera stentar kravs for att behandla en lesion ska stentarna ha
samma sammansattning eftersom risken for korrosion ¢kar nar
stentar av olika metaller kommer i kontakt med varandra.

Om flera stentar kréavs for att behandla en lesion ska hégst tva
stentar anvéandas. Effekten av éverlappning av fler &n tva stentar har
inte undersokts.

Om flera stentar kravs for att behandla lesionen rekommenderar
vi att den mer distala stenten placeras forst. Se till att stentarna
dverlappar varandra i tillrackligt hog grad.

Om stenten ska korsa intilliggande anordningar maste det ske med
forsiktighet.

Anvandning av mekaniska aterektomianordningar eller laserkateter
i stentomréadet rekommenderas inte.

In vitro-tester har visat att beldggningen av kiselkarbid kraftigt
minskar frigéringen av metalljoner fran den underliggande nitinol-
stenten. De mdjliga kliniska fordelarna for patienter med allergier
mot nitinolféreningar har annu inte faststallts.

L&s noga igenom avsnittet om MR-kompatibilitet innan du anvander
denna anordning.
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Potentiella biverkningar/komplikationer

* Hematom eller blodning vid punktionsstallet
Blodning som kraver transfusion eller annan behandling
Hematom, t.ex. retroperitonealt

e Skada pd artdrvdggen, dissektion, perforation, ruptur, intima-
rivskador

Karlspasm
Stentembolisering, stenttrombos eller stentocklusion
Arteriovends fistel

Pseudoaneurysmbildning
Embolisering orsakad av luft, tromb eller aterosklerotiskt material
Total ocklusion av artaren

Restenos i den stentbehandlade artaren

Misslyckande med att placera stenten pa avsedd plats

Bristfallig placering av stentar intill varandra och feplacering av
stent

Svarigheter med tillbakadragande av anordningen
Embolisering orsakad av katetermaterial
Stentmigration, stentfraktur eller stentdeformering
Lokal eller systemisk infektion

Allergiska reaktioner mot amorf kiselkarbid eller andra féreningar
i systemet

Akut kirurgi for att avhjalpa vaskulara komplikationer

* Vavnadsnekros och lemforlust

* Dadsfall

Dessutom géller alla procedurrelaterade biverkningar s&som de

beskrivs i de nationella och internationella riktlinjerna fran respektive
medicinska samfund.

Bruksanvisning

Det ar rekommenderat att fordilatera lesionen med standardtekniker
for PTA fore stentbehandling. Avldgsna PTA-ballongkatetern fran
patienten medan atkomsten till lesionen uppratthalls med ledaren.

Forberedelse av stentsystemet

1. Valj lamplig stentstorlek baserad pa diametern hos artéren intill
lesionen och langden pa det segment som ska stentbehandlas.
Stentdiametern (i utvecklat tillstand) i férhallande till malartarens
referensdiameter visas i urvalstabellen for stentstorlek nedan.
Stentens langd ska mdjliggora overlappning av lesionen med
minst 5 mm pad varje sida.

Urvalstabell for stentstorlek

Kirldiameter Stentdiameter i utvecklat

tillstand
3,0-4,0mm 5,0mm
4,0-50mm 6,0 mm
50-6,0mm 7,0 mm

2. Oppna den yttre férpackningen och avldgsna den sterila pasen.

3. Efter noggrann inspektion av pdsen avseende skada pa den sterila
barridren ska du riva upp pasen och ta ut brickan. Ta férst upp
handtaget, dra ut katetern ur héllaren fér den spiralformade
slingan och placera den i det sterila faltet. Var forsiktig sa att inte
katetern knickas.

Obs! Undvik att manipulera mekanismen for stentfrigéring i samband
med uttagningen ur forpackningen och spolningen av stent-
systemet.

4. Undersok anordningen avseende skada. Se till att stenten &r inne-
sluten i det indragbara skaftet. Anvand inte systemet om stenten ar
delvis utvecklad.

Spola stentsystemet

5. Anslut en 10 ml spruta fylld med steril hepariniserad koksalt-
L8sning till Luer-porten vid den proximala ledarutgdngen och
injicera minst 5 ml koksaltlosning i ledarlumen tills vdtska tranger
ut ur kateterns spets och dven mellan det indragbara skaftets
ande och spetsen.

6. Ta bort sprutan.

Inforing av stentsystemet

Varning: ANVAND INTE stentsystemet om det &r ett mellanrum storre
an 10 mm mellan det indragbara skaftet och spetsen eller om
stenten ar delvis utvecklad.

7. Tra stentsystemets distala spets dver ledarens proximala dnde
och for fram systemet tills ledaren kommer ut ur Luer-porten i
handtagets proximala &nde. Se noga till att halla stentsystemet sd
rakt som mojligt.

8. For forsiktigt in stentsystemet genom inféraren samtidigt som du
héller ledaren stilla.

9. For forsiktigt fram stentsystemet 6ver ledaren och mot den lesion
som ska behandlas.

10. For fram stentsystemet dver lesionen sa att markérerna placeras
pa vardera sidan om lesionen.

Stentplacering

11.Hall stentsystemet och ledaren sd raka som mdjligt utanfor
kroppen (A1).

0Obs! Om inféringssystemet blir slappt utanfér patienten (figur A2) kan det
leda till felaktig stentplacering och risk for kompression eller t6jning
av stenten.

A1

A2

Figur A

12.Medan du trycker ned utldsaren med tummen (B1) vrider du
forsiktigt lasfliken (45°) och drar ut den (B2 och B3).

13.Slapp trycket med tummen och lat utlésaren komma ut ur
handtaget (B4).

%
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Figur B

B3

14.Se till att stentens distala och proximala ande fortfarande ar
korrekt placerade i forhallande till lesionen (C1).

15. Pabérja utplaceringen av stenten under fluoroskopisk véagledning
genom att trycka pa utlésaren med tummen medan du haller
handtaget i ett fast lage (C2).

Obs! Det férsta trycket pd utlésaren avldgsnar slappheten fran
inforingssystemet och kan &ndra stentens position i lesionen (C3).
Rikta alltid in stenten pd nytt och se till att den &r i ratt position (C4
och C5) innan du fortsatter trycka pd utlgsaren (C6).

Anvisning: Stentutplaceringen startar ungefar mellan det andra och
det fjarde trycket pa utlgsaren.
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Figur C

16.Nar den distala anden av stenten har utplacerats, ska du alltid
halla kvar inforingssystemets distala markér nara de distala
stentmarkorerna for att sakerstdlla en enhetlig utplacering av
stenten.

Obs! Om ett kraftigt motstand uppstar under utplaceringen ska du
avbryta proceduren och faststilla orsaken till detta motstand
innan du fortsatter.

Anvisning: Om en mer proximal fluoroskopisk vy kravs (dvs. for en
lang stent) ska du avbryta utplaceringen och justera patienten.
Innan du fortsatter med utplaceringen riktar du in den proximala
markoren efter ett anatomiskt landmérke och uppréatthaller denna
inriktning under den proximala utplaceringen.

17.Tryck flera ganger pa utlésaren tills stenten har utplacerats
helt, vilket har uppnéatts nar den svartfargade markéren pa den
proximala delen av det indragbara skaftet forsvinner in i handtaget.

Anvisning: Du kan kontrollera korrekt stentlangd i utplacerat tillstand
(varken hoptryckt eller utstrackt) genom att matcha inforingssys-
temets markorer mot respektive stentmarkaérer efter utplacering.

18.Visualisera karlsegmentet med stenten med angiografi.

Beskrivning av sekundar frigoring

1. Om frigéringsmekanismen med utlosare slutar fungera innan
stenten har frigjorts ska hela systemet avldgsnas fran patienten.

2. Om frigéringsmekanismen med utlésare slutar fungera efter
delvis frigoring av stenten ska du vrida om handtaget enligt D1, s&
att tryckknappen pa handtagets undersida syns, och sedan trycka
pa och lyfta den sekundara frigéringsringen sa att handtaget bryts
upp (D2).

3. Hall bestdmt fast skarenheten med tummen (D3) och dra direkt i
den genomskinliga slangen (se pil pa D3) parallellt med ledarens
proximala dnde tills stenten har utplacerats fullstandigt.

Anvisning: Det kan ibland hédnda att delar av handtagsmekanismen
kommer ut. De ar inte nodvandiga for frigéring av stenten med
denna metod.
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D1

D2

D3

Figur D

Avldgsna stentsystemet

1. Nar stenten har utplacerats fullstandigt ska du férsiktigt avlagsna
stentsystemet under fluoroskopisk vagledning, medan du obser-
verar den réntgentita spetsen och lamnar kvar ledaren pa plats.

0bs! Om motsté&nd uppstér vid spetsen under borttagningen av stent-
systemet ska orsaken till detta motsténd faststallas. Spetsen kan
frigéras genom att stenten forsiktigt forflyttas i den distala rikt-
ningen, varefter ett nytt férsok att avldgsna det kan goras.

2. Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i
enlighet med sjukhusets policy, administrativ policy och/eller lokal
myndighetspolicy.

3. Om stenten ar otillrackligt expanderad ldngs lesionen kan
ballongdilatation efter utplaceringen utfdras. Valj en PTA-ballong
vars diameter i fyllt tillstdénd stimmer overens med mélkarlets
referensdiameter.

4. Visualisera kdrlsegmentet med stenten med angiografi.

Information om MR-sédkerhet

Icke-kliniska tester har visat att Pulsar-35-stenten ar MR-conditional
for enkla och dverlappande langder pa upp till 385 mm. En patient
med denna anordning kan scannas sakert i ett MR-system som
uppféljande foljande villkor:

 Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

* Maximal spatial faltgradient p& 3000 gauss/cm (30 T/m).

* Maximal, rapporterad, specifik medelabsorptionshastighet (SAR)
for hela kroppen hos MR-systemet pd 1 W/kg fér riktmarken
nedanfér naveln och 2 W/kg (Normal Operating Mode] for rikt-
marken ovanfor naveln.

Under de skanningsforhallanden som definieras ovan forvéntas

stenten ge upphov till en maximal temperaturékning pa 5,7°C efter

15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten orsakad av stenten
ca 4 mm vid avbildning med en gradientekosekvens eller 3 mm vid
avbildning med en spinnekopulssekvens och ett MR-system pa
3,0 tesla. Artefakten kan gora att implantatets lumen blir otydlig.

Garanti/Ansvarsskyldighet

Produkten och alla dess komponenter (nedan kallade produkten) har
utformats, tillverkats, testats och férpackats med all rimlig omsorg.
Eftersom BIOTRONIK emellertid inte har nagon kontroll éver de
forhallanden under vilka produkten anvands, ska innehallet i denna
bruksanvisning betraktas som en ingdende del av denna friskrivning
for fall da en stérning av produktens avsedda funktion av olika skal
kan uppsta.

BIOTRONIK garanterar
uppkomma:

* Felaktig funktion eller fel p& produkten
« Patientens immunsvar p& produkten

inte att foljande handelser inte kan

(O]

¢ Medicinska komplikationer under anvandning av produkten eller
som en foljd av att produkten kommer i kontakt med patientens
kropp

BIOTRONIK tar inget ansvar for:

¢ Anvandning av produkten som inte &r i enlighet avsedd anvandning/

indikation, kontraindikationer, varningar, sakerhetsanvisningar och

instruktionerna i denna bruksanvisning

Modifiering av originalprodukten

Handelser som inte kunde forutses vid tiden for leverans av

produkten med hjélp av de vetenskapliga och teknologiska nivaer

som fanns till hands

Héndelser som harrér frdn andra BIOTRONIK-produkter eller
produkter som inte kommer fran BIOTRONIK

¢ Force majeure-hdndelser inkluderande, utan att vara begrénsade

till, naturkatastrofer.

Ovan angivna bestammelser ska inte ha inverkan pa nagon ansvars-
friskrivning och/eller begransning av ansvar som har Gverens-
kommits separat med kunden i den omfattning detta &r tillatet enligt
tillampliga lagar.

Tanim

Pulsar-35, bir tel Ustli stent sistemine yiiklenmis kendiliginden
genisleyen bir stenttir. Stent (1) bir Nitinol tipten lazerle kesilmistir.
Her ucta (1a, 1b) é radyoopak uzanti tasir ve amorf silikon karbit
(a-SiC:H] ile tamamen kaplidir. Stent sistemi ¢ koaksiyel diizen-
lemeli unsurdan olusur: ic saft (2), geri cekilebilir (orta) saft (3) ve
sabit dis saft (4).

ic saft icindeki merkezi kilavuz tel limeni, distal tel cikisinda bir
radyoopak uc (5) ile baslar ve proksimal kilavuz tel cikisinda bir
Luer port (6) ile sonlanir. Stent, iki radyoopak isaret (7) arasinda, uca
proksimal geri cekilebilir saft ile i¢ saft arasinda konumlandirilir ve bu
durum floroskopik goriintiilemeyi ve stent sisteminin lezyona dogru
ve icinden konumlandirilmasini kolaylastirir. Geri cekilebilir saft sap
(8) icinde baslar ve uca dogru uzanir. Stenti kaplar ve distal ucu icinde
sinirli tutar. Ic saftin dis kismina, dis saftin ic ve dis kismina ve geri
cekilebilir saftin ic ve dis kismina hidrofobik bir kaplama uygulanir.

ic saftin kilavuz tel limeninden ve ic saft ile geri cekilebilir saft
arasindaki aniiler bosluktan proksimal kilavuz tel ¢ikisindaki Luer
port araciligiyla ayni anda sivi gegirilir. Kilavuz tel limeni stent siste-
minin tedavi edilecek lezyona dogru ve icinden ilerletilmesini kolay-
lastirmak tzere 0,035 in¢ (0,89 mm) kilavuz tellerin kullanimina izin
verir. Geri cekilebilir saft, stent yerine yerlestirme isleminin ilerlemesi
ve tamamlanmasina isaret eden bir 10 mm siyah renkli tiiple (9) prok-
simalde isaretlenmistir. Sabit dis saftin (4) stent serbest birakma
sirasinda stent sistemiyle hemostatik valf arasindaki sirtinmeyi
azaltmasi amaclanmistir. Saydam tiip proksimalde (10) saftlari biikiil-
mekten korur.

Yerine yerlestirme éncesinde kilitleme cikintisinin (11) ¢cikarilmasi ve
atilmasi gerekir. Stent, tetik (12 ile yerine yerlestirilir. Tetik serbest
birakma mekanizmasi ariza yaparsa kismi stent yerine yerles-
tirme islemi su sekilde tamamlanabilir: 6nce sapi sekonder serbest
birakma halkasi (13) ve diigmesiyle (14) agin ve sonra geri cekilebilir
safti dogrudan cekin.
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Dikkat: Farkli introduser kiliflar, yani 6 F Cordis avanti+ (11 cm), 6 F
Terumo radifocus Il (10 cm), 6 F Cook Flexor Balkin up-and-over
(40 cm) ve 6 F Optimed Epsylar (45 cm) ile yapilan klinik olmayan
testler Pulsar-35'in belirtilen minimum introduser kilif biyiklik-
leriyle uyumlu oldugunu gdstermistir. Pulsar-35 baska ve ozellikle
uzun ve/veya 6rili introduser kiliflarla birlikte kullanilirsa
slrtinmeyi azaltmak tzere etikette belirtilenden daha biyiik bir
Fr buyikligu gerekebilir.

Stent, amagclanan implantasyon konumuna tel Usti stent sistemi

yoluyla ilerletilir ve sap ve tetik mekanizmasi yoluyla yerine yerlesti-

rilir. Stent, damarda kalici bir implant olarak kalir.
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Saglanma Sekli

Steril. Pirojenik degildir. Cihaz etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Icindekiler

 Bir (1) Pulsar-35 kendiliginden genisleyen stent sistemi, mihurli
ve soyularak acilan bir ambalaj icerisinde sap takili olarak komple.

 Bir (1) Teknik Manuel.

Saklama

Gunes 1sigindan uzak tutun ve 10°C ile 30°C / 50°F ile 86°F arasinda
kuru bir yerde saklayin.

Endikasyonlar

Pulsar-35 kendiliginden genisleyen stent sisteminin femoral ve
proksimal popliteal arterlerde aterosklerotik hastaligi olan hastalarda
ve ozellikle residiel stenoz ve diseksiyon gibi perkiitan transluminal
anjiyoplasti (PTA) sonrasinda yetersiz sonuglarin tedavisinde kulla-
nilmasi amaclanmistir.

Dikkat: Alt uzva yerlestirilen Nitinol stentlerin kirilmasi tibbi lite-
ratirde bildirilmistir. Kirilmalar cok sayida ve kismen é&rtiisen
stentlerin kullanilmasi durumunda ve uzun stentli segmentlerde
daha siddetli ve daha sik olarak gérilmiistir. Bu kirilmalar siklikla
arterin restenozu veya oklizyonu ile iliskili olmustur.

Kontrendikasyonlar

PTA icin tim genel kontrendikasyonlar stent implantasyonu icin
kontrendikasyonlardir. Bu cihaz ve genel olarak stentleme icin
kontrendikasyonlar sunlardir:

Sistem ile erisilemeyen veya tedavi edilemeyen lezyonlar

Uygun biyiiklikte PTA balonunun tam sisirilmesini onleyen
lezyonlar

Hedef lezyonda biiyiik miktarda akut veya subakut trombus
Perfore damarlar

Bir anevrizma icinde veya komsu olarak yer alan lezyon

Yasamsal yan dallarin tedaviyle iliskili okliizyon riski
Diizeltilmemis kanama bozukluklari ve antitrombosit ve/veya anti-
koagdilasyon tedavisi icin kontrendikasyon bulunmasi

Bébrek yetmezligi veya kontrast maddeye alerji

Amorf silikon karbid veya nikele asiri duyarlilik

Ayrica ilgili tibbi derneklerin ulusal ve uluslararasi kilavuz ilkelerinde
tanimlandigi gibi tiim islemle iliskili kontrendikasyonlar gecerlidir.

Uyarilar

Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar sterilize
ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Tek kullanimlik cihaz-
larin tekrar kullanilmasi hasta veya kullanicida potansiyel enfek-
siyon riski yaratir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limiine yol acabilir. Temizleme, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon temel materyal ve tasarim ozelliklerini zayiflatarak
cihazin bozulmasina yol acabilir. BIOTRONIK, tekrar sterilizasyon
veya tekrar kullanimdan dogan herhangi bir dogrudan, dolayli veya
sonucsal hasardan sorumlu olmayacaktir.

Ambalaj acik veya hasarliysa veya saglanan herhangi bir bilgi értili
veya hasarliysa KULLANMAYIN.

Etikette belirtilen "Son kullanma” tarihinden énce kullanin.

Stent sistemini alkol gibi organik céziictilere maruz BIRAKMAYIN.
Bu cihaz iliskili subakut tromboz, vaskiiler komplikasyonlar ve
kanama olaylari riski tasir. Bu nedenle hastalar dikkatle secilme-
lidir ve islemden sonra 6 aylik bir dénem boyunca antitrombosit
tedavisi onerilir.

Bir bifurkasyon icinden stentleme, gelecekte yapilan diagnostik
veya terapétik prosedurleri olumsuz etkileyebilir.

Stent sistemini kilavuz tel uctan disariya uzaniyor durumda
olmadan ILERLETMEYIN.

Geri cekilebilir saft ile u¢ arasinda 10 mm Uzerinde bir aciklik
varsa veya stent kismen yerine yerlestirilmisse stent sistemini
KULLANMAYIN.

Kismen yerine yerlestirilmis bir stenti proksimale veya distale
ILERLETMEYIN. Stent siiriiklenme veya tekrar konumlandiritlma
icin tasarlanmamistir.

Stent kismen yerine yerlestirildikten sonra stent sistemi kullani-
larak tekrar yakalanamaz.
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Giivenlik Uyarilari

Bu cihazi sadece perkitan transliminal anjiyoplasti (PTA) ve stent
implantasyonu yapilmasi konusunda iyi egitim almis ve deneyimli
doktorlar kullanmalidir.

PTA ve stent implantasyonunun yalnizca, olasi yaralanma veya
yasami tehdit eden komplikasyon durumunda acil cerrahinin derhal
yapilabilecegi hastanelerde gerceklestirilmesi onerilir.

Damarda biyiik miktarda trombus mevcutsa alternatif veya
yardimci stratejiler (mekanik kitle kiiciiltme, tromboliz, GPIIb/Illa
inhibitérleri) diisiinilmesi gerekir.

islem 6ncesinde stent sistemi, islevselligi dogrulamak ve biyiik-
Lluglndn kullanilacak spesifik islem icin uygun oldugundan emin
olmak icin gorsel olarak incelenmelidir.

Sadece etikette belirtilen capa esit capa sahip kilavuz teller
kullanin.

Sadece etiketteki endikasyonlara gdre uygun buylkliikte bir intro-
duser kilifla kullanin.

Farkli introduser kiliflar, yani 6 F Cordis avanti+ (11 cm), 6 F Terumo
radifocus Il (10 cm), 6 F Cook Flexor Balkin up-and-over (40 cm)
ve 6 F Optimed Epsylar (45 cm) ile yapilan klinik olmayan testler
Pulsar-35'in belirtilen minimum introduser kilif buyuklikleriyle
uyumlu oldugunu géstermistir. Pulsar-35 baska ve 6zellikle uzun
ve/veya oriili introduser kiliflarla birlikte kullanilirsa siirtinmeyi
azaltmak tizere etikette belirtilenden daha biyiik bir Fr biyikligu
gerekebilir.

Stentin zamanindan once serbest birakilmasi ve kateter saftinin
yanlislikla kirilmasi, biikiilmesi veya egilmesi olasiligini azaltmak
icin kullanirken dikkatli olun.

Stent sisteminin ambalajindan cikarilmasi ve icinden sivi gegirilmesi
sirasinda stent serbest birakma mekanizmasinin manipliilasyo-
nundan kacinin.

Stent sistemi viicutta bulundugunda anjiyografi kilavuzlugu altinda
manipiile edilmelidir.

Stent sisteminin elektrikli enjeksiyon sistemleriyle kullanilmasi
tasarlanmamistir.

Pihtilasmayi dnlemek veya azaltmak icin dnlemler alinmalidir. islem
sirasinda sistemik heparinizasyon kullanilmasi 6nerilir.

Cihazi vaskiiler sistem icindeyken daima steril heparinize izotonik
salinle dolu tutun.

Yerine yerlestirme sirasinda iletme sisteminde hastanin disinda
herhangi bir gevseklik hatali stent yerlestirme veya olasi stent
kompresyonu veya uzamasiyla sonuclanabilir.

Tetigin ilk cekilmesi sistemden gevsekligi giderir ve lezyon icinde
stent konumunu degistirebilir. Tetigi cekmeye devam etmeden dnce
stenti daima tekrar hizalayin ve lezyon icinde konumunun uygun
olmasini saglayin.

Yerine yerlestirme sirasinda kuvvetli direncle karsilasilirsa islemi
durdurun ve devam etmeden dnce direncin nedenini belirleyin.
Stent sistemini cikarma sirasinda ug¢ herhangi bir direncle karsi-
lasirsa direncin nedeni belirlenmelidir. Ucu serbestlestirmek icin
stent sistemi distal yonde dikkatle hareket ettirilip daha sonra tekrar
cikarmaya calisilabilir.

Bir lezyonu tedavi etmek icin cok sayida stent gerektiginde, farkli
metallerden stentler birbirleriyle temas ettiklerinde ¢lirlime riski
arttigindan stentler benzer yapida olmalidir.

Bir lezyonu tedavi etmek icin birden cok stent gerekliyse maksimum
iki stent kullanin. ikiden fazla stentin ortiismesi arastirilmamistir.

Lezyonu tedavi etmek igin cok sayida stent gerekliyse daha distal
stentin 6nce yerlestirilmesi onerilir. Stentler arasinda yeterli
ortiismeye izin verin.

Yardimci cihazlarla bir stent icinden tekrar gecilirken dikkatli olun-
malidir.

Stentli bolgede mekanik aterektomi cihazlarinin veya lazer kateter-
lerin kullanilmasi 6nerilmez.

in vitro testler, silikon karbit kaplamanin, altta yatan Nitinol stentten
metal iyon salinimini 6nemli dlclide azalttigini géstermistir. Nitinol
bilesiklerine alerjisi olan hastalarda olasi klinik fayda heniz belir-
lenmemistir.

Litfen bu cihazi kullanmadan énce MRI Givenlik Bilgisi kismini
dikkatle okuyun.

Olasi Advers Olaylar/Komplikasyonlar

* Ponksiyon bdlgesi hematomu veya kanamasi

¢ Transflizyon veya baska tedavi gerektiren kanama

* Hematom, 6rnegin retroperitoneal

o Arter duvari hasari, diseksiyon, perforasyon, riiptir, intima yirtilmasi
e Damar spazmi

(O]

Stent embolizasyonu, stent trombozu veya stent okliizyonu
Arteriyovendz fistil
Psodoanevrizma olusumu

Hava, trombotik veya aterosklerotik materyal embolizasyonu
Atardamarda total okliizyon
Stentlenen atardamarin tekrar stenozu

Stenti amaclanan bélgeye iletememek

Yetersiz stent apozisyonu ve stentin yanlis yerlestirilmesi
Cihazin geri cekilmesiyle ilgili zorluklar

Kateter materyali embolizasyonu

Stent yer degistirmesi, kirilmasi veya deformasyonu
Lokal veya sistemik enfeksiyon

Amorf silikon karbit veya sistemin diger bilesenlerine alerjik reak-
siyonlar

Vaskiiler komplikasyonlari diizeltmek icin acil cerrahi
¢ Doku nekrozu ve uzuv kaybi
o Olim

Ayrica ilgili tibbi derneklerin ulusal ve uluslararasi kilavuz ilkelerinde
tanimlandigr gibi tim islemle iliskili advers olaylar gecerlidir.

Kullanma Talimati

Stentlemeden 6nce lezyonda standart PTA teknikleri kullanilarak 6n
dilatasyon yapilmasi onerilir. PTA balon kateteri hastadan kilavuz tel
ile lezyona erisimi devam ettirerek cikarin.

Stent Sisteminin Hazirlanmasi

1. Lezyonun yanindaki atardamar capini ve stentlenecek segmentin
uzunlugunu esas alarak uygun stent biyiikliglni secin. Hedef
arter referans capiyla ilgili olarak stent capi (sinirlanmamis)
asagidaki Stent Blyiikligli Secme Tablosunda goriilebilir. Stent
uzunlugu lezyon Gtesiyle her iki tarafta en az 5 mm ortiismelidir.

Stent Biiyiikliigii Secme Tablosu

Damar Capi Sinirlanmamis Stent Capi
3,0-4,0mm 5,0 mm
4,0-50mm 6,0 mm
5,0-6,0mm 7,0 mm

2. Dis ambalaji acin ve steril poseti cikarin.

3. Poseti steril bariyere hasar acisindan dikkatle inceledikten sonra
poseti soyarak acin ve tepsiyi cikarin. Once sapi alin ve sonra
kateteri spiral halka tutucudan disari cekip steril sahaya yerles-
tirin. Kateteri blikmemeye dikkat edin.

Dikkat: Stent sisteminin ambalajindan cikarilmasi ve icinden sivi
gecirilmesi sirasinda stent serbest birakma mekanizmasinin
manipilasyonundan kacinin.

4. Cihazi hasar acisindan inceleyin. Stentin dis saft icinde olmasini
saglayin. Stent kismen yerine yerlestirilmisse kullanmayin.

Stent Sisteminden Sivi Gecirilmesi

5. Proksimal kilavuz tel ¢ikisindaki Luer porta steril heparinize salin
ile doldurulmus bir 10 ml siringa takin ve kilavuz tel limenine
kateter ucundan ve ayrica geri cekilebilir saft ile u¢ arasindan sivi
cikincaya kadar en az 5 ml salin enjekte edin.

6. Siringayi ¢ikarin.
Stent Sisteminin ilk Yerlestirilmesi

Uyari: Geri cekilebilir saft ile u¢ arasinda 10 mm UGzerinde bir aciklik
varsa veya stent kismen yerine yerlestirilmisse KULLANMAYIN.

7. Stent sisteminin distal ucunu kilavuz tel proksimal ucu tizerinden
gecirin ve tel, sapin proksimal ucunda Luer porttan cikincaya
kadar sistemi ilerletin. Stent sistemini mimkin oldugunca diz
tutmaya dikkat edin.

8. Kilavuz teli hareketsiz tutarken stent sistemini introduser icinden
dikkatle yerlestirin.

9. Stent sistemini kilavuz tel izerinden tedavi edilecek lezyona dogru
dikkatle ilerletin.

10. Stent sistemini lezyon icinden, isaretleri lezyonun her iki tarafinda
konumlandirarak ilerletin.

Stentin Yerine Yerlestirilmesi
11. Stent sistemi ve kilavuz teli vicut disinda miimkiin oldugunca diiz
tutun (A1),

Dikkat: Hastanin disinda iletme sisteminde herhangi bir gevseklik (A2)
hatali stent yerlestirme veya olasi stent kompresyonu ya da uzamasiyla
sonuclanabilir.
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A1

A2

Sekil A

12.Tetige basparmakla bastirirken (B1) kilittleme cikintisini yavasca
biikiin (45°) ve disari cekin (B2 ve B3).

13.Bagparmakla basing uygulamayi birakin ve tetigin saptan disari
cikmasina izin verin (B4).

%
- S

Sekil B

14. Distal ve proksimal stent uclarinin lezyona gore konumunun halen
dogru (C1) olmasini saglayin.

15.Stenti floroskopi kilavuzlugu altinda yerine yerlestirmeye, sapi
sabit pozisyonda tutarken tetigi basparmakla iterek baslayin (C2).

Dikkat: Tetige ilk basis, iletim sistemindeki herhangi bir gevsekligi
giderir ve lezyon (C3) icindeki stent pozisyonunu degistirebilir.
Tetiklemeye (Cé) devam etmeden 6nce daima tekrar hizalayin ve
uygun stent pozisyonunu (C4 ve C5) saglayin.

Not: Stentin yerine yerlestirilmesi yaklasik olarak tetigin ikinci ile
dordlnci kez cekilmesi arasinda baslar.

c1

Sekil C
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16. Stentin distal ucu yerlestikten sonra homojen stent yerine yerles-
tirme saglamak Ulzere distal iletme sistemi isaretini daima distal
stent isaretlerine yakin tutun.

Dikkat: Yerine yerlestirme sirasinda kuvvetli direncle karsilasilirsa
islemi durdurun ve devam etmeden &nce direncin nedenini belir-
leyin.

Not: Daha proksimal bir floroskopik gorintu gerekliyse (6rn. uzun
stent icin) yerine yerlestirmeyi durdurup hasta pozisyonunu tekrar
ayarlayin. Yerine yerlestirmeye devam etmeden once proksimal
isareti anatomik bir referans noktasiyla hizalayin ve proksimal
yerine yerlestirme boyunca hizalamayi devam ettirin.

17.Stent tamamen yerine yerlestirilinceye yani geri ¢ekilebilir saftin
proksimal kismindaki siyah renkli isaret sap icinde kaybolunca
kadar tetige tekrar tekrar basin.

Not: Dogru yerine yerlestirilmis stent uzunlugu (kompresyon veya
esneme olmadan) iletme sistemi isaretlerinin yerine yerlestir-
meden sonra ilgili stent isaretleriyle karsilastirilmasiyla kontrol
edilebilir.

18. Stentlenmis damar segmentinin anjiyografik goriintiilemesini elde
edin.

Sekonder Serbest Birakmanin Tanimi

1. Tetik serbest birakma mekanizmasi stentin serbest birakilma-
sindan 6nce ariza yaparsa hastadan tiim sistemi cikarin.

2. Tetik serbest birakma mekanizmasinin stentin kismi serbest bira-
kilmasiyla basarisiz olmasi durumunda: D1'de gosterildigi gibi
sapin alt tarafindaki itme diigmesini gosterecek sekilde sapi ters
cevirin ve sonra sap! kirip agmak icin sekonder serbest birakma
halkasini cekin ve kaldirin (D2).

3. Kesme Unitesini basparmak ile sikica sabitlenmis olarak tutun
(D3) ve stent tamamen yerine yerlestirilinceye kadar saydam tiipu
kilavuz tel proksimal ucuna paralel olarak cekin (bakiniz D3'te ok).

Not: Bazen sap mekanizmasinin parcalari disa ¢ikabilir. Bunlar stent
serbest birakmanin bu yéntemi icin gerekli degildir.

)

D1

D2

D3

Sekil D

Stent Sisteminin Cikarilmasi

1. Stenti tam yerine yerlestirdikten sonra, radyoopak ucu gozlem-
lerken, kilavuz teli yerinde birakarak stent sistemini floroskopi
kilavuzlugu altinda dikkatle ¢ikarin.

Dikkat: Stent sistemini ¢cikarma sirasinda u¢ herhangi bir direncle
karsilasirsa direncin nedeni belirlenmelidir. Ucu serbestlestirmek
icin stent sistemi distal yonde dikkatle hareket ettirilip daha sonra
tekrar ¢ikarmaya calisilabilir.

2. Kullandiktan sonra trtini ve ambalaji hastane, idari ve/veya yerel
hiikiimet politikalarina uygun bicimde atin.

3. Stent lezyon boyunca tam olarak genislemediyse yerine yerles-
tirme sonrasi balon dilatasyonu yapilabilir. Sisirilmis capi hedef
damarin referans capiyla eslesen bir PTA balonu secin.

4. Stentlenmis damar segmentinin anjiyografik goriintiilemesini elde
edin.

MRI Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler, Pulsar-35 stentin, 385 mm'ye kadar tekli ve

ortisen uzunluklarda MR conditional (MR Kosullu) oldugunu géster-

mistir. Bu cihazin takili oldugu bir hasta, asagidaki kosullari karsi-

layan bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

¢ 1,5ve 3,0 Tesla statik manyetik alan.

¢ 3000 Gauss/cm (30 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

¢ MR sistemi tarafindan bildirilen, umbilikus altindaki yer isaretleri
icin 1 W/kg ve umbilikus Uzerindeki yer isaretleri icin 2 W/kg
(Normal Calisma Modu) maksimum tiim viicut ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR).

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda stentin, 15 dakika

siirekli tarama sonunda maksimum 5,7°C sicaklik artisina yol acacagi

6ngoralir.

Klinik olmayan testlerde, stentten kaynaklanan goriinti artefakt,
3,0 Tesla MRI sistemi ve gradyan eko dizisi ile goriintilendiginde
yaklasik 4 mm veya spin eko puls dizisiyle goriintilendiginde 3 mm
uzanir. Artefakt, cihaz limenini kapatabilir.

Garanti/Yiikiimliiliik

Bu Uriin ve bilesenlerinin her biri (bundan sonra “Uriin” olarak
adlandirilacaktir) makul 6zen gésterilerek tasarlanmis, uretilmis,
test edilmis ve ambalajlanmistir. Ancak BIOTRONIK'in driiniin kulla-
nildigr kosullar izerinde denetimi olmadigi icin bu Teknik Manuelin
(IFU) icerigi, cesitli nedenlerle Uriinin amaclanan fonksiyonunda
bozulma meydana geldigi durumlar icin bu feragatnamenin ayrilmaz
bir parcasi olarak degerlendirilecektir.

BIOTRONIK asagidaki olaylarin meydana gelmeyecegini garanti
etmez:

« Uriin bozulmalari veya arizalari

e Hastanin triine immin yaniti

e Uriiniin kullanimi sirasinda veya {riiniin hastanin viicuduna temas
etmesi sonucunda tibbi komplikasyonlar

BIOTRONIK asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:

o Urinin belirtilen kullanim amaci/endikasyon, kontrendikasyonlar,
uyarilar, énlemler ve bu teknik manuelin kullanimiyla ilgili tali-
matlara uygun olmayan sekilde kullanilmasi

Orijinal iriinde modifikasyon

Bilim ve teknolojiyi uygun seviyede kullanarak driiniin teslimati
sirasinda dngoriilemeyen olaylar

¢ Diger BIOTRONIK driinlerinden veya BIOTRONIK'e ait olmayan
rinlerden kaynaklanan olaylar

Dogal afetleri icerecek ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde
biyiik capli olaylardan kaynaklanan sebepler.

Yukaridaki hikimler, yirirlikteki yasalarin izin verdigi olciide,
miisteriyle ayri olarak izerinde anlasilan herhangi bir feragatname
ve/veya sorumluluk sinirlamasina halel getirmeyecektir.
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