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https://manuals.biotronik.com

English:

The Instructions for Use are available in digital format (PDF). To view

the PDF, you need to:

1. Have Adobe Acrobat Reader installed on your computer, tablet, or
mobile phone.

2. Establish an Internet connection and open https://manuals.
biotronik.com with a web browser, such as Internet Explorer,
Firefox, Safari, or Chrome.

3. Select the country and then the product.

You can order a paper copy free of charge from +800 44433555 (09.00

- 15.00, local time in Germany) or over the aforementioned website;

the paper copy is delivered within seven days.

Francais :

Le mode d’emploi est disponible au format numérique (PDF). Pour

consulter le PDF :

1. Adobe Acrobat Reader doit étre installé sur votre ordinateur,
tablette ou téléphone portable.

2. Connectez-vous a Internet et ouvrez l'adresse https://manuals.
biotronik.com sur votre navigateur (par ex., Internet Explorer,
Firefox, Safari ou Chrome).

3. Sélectionnez votre pays, puis le produit concerné.

La version papier peut étre commandée gratuitement en appelant

le +800 44433555 (09.00 - 15.00 heure francaise) ou sur le site web

ci-dessus ; vous recevrez votre version papier dans les sept jours
suivant votre demande.

Espaiiol:

Este manual técnico esta disponible en formato digital (PDF). Para

visualizar el PDF necesita:

1. Tener el programa Adobe Acrobat Reader instalado en su
ordenador, tableta o teléfono mavil.

2. Establecer una conexion a Internet y abrir la web https://manuals.
biotronik.com con un navegador como Internet Explorer, Firefox,
Safari o Chrome.

3. Seleccione el pais y a continuacion el producto.

Puede encargar una copia en papel sin cargo ahadido llamando al

+800 44433555 (09.00 - 15.00, hora local en Alemania) o a través de la

pagina web mencionada anteriormente; la copia en papel se suminis-
tra en el plazo de siete dias.

Deutsch:

Die Gebrauchsanweisung ist in digitaler Form verfiighar (PDF).

Um sich das PDF anzusehen, tun Sie Folgendes:

1. Installieren Sie Adobe Acrobat Reader auf Ihrem Computer, Tablet
oder Mobiltelefon.

2. Stellen Sie eine Internetverbindung her und dffnen Sie https:/
manuals.biotronik.com in einem Internet-Browser (wie z.B.
Internet Explorer, Firefox, Safari oder Chrome).

3. Wahlen Sie das Land und anschlieend das Produkt.

Sie konnen kostenlos ein gedrucktes Exemplar bestellen: per Telefon

unter +800 44433555 (09.00 - 15.00 Ortszeit in Deutschland) oder tiber

die zuvor genannte Website. Das Druckexemplar wird innerhalb von
sieben Tagen zugestellt.

Italiano:

Le istruzioni per l'uso sono disponibili in formato digitale (PDF).

Per visualizzare il PDF, & necessario:

1. Installare Adobe Acrobat Reader su computer, tablet o smartphone.

2. Creare una connessione Internet ed aprire https://manuals.
biotronik.com con un web browser, come Internet Explorer, Firefox,
Safari o Chrome.

3. Selezionare il paese e poi il prodotto.

Si puo ordinare una copia in formato cartaceo gratuitamente chia-

mando +800 44433555 (09.00 - 15.00, ora locale in Germania) o sulla

pagina web sopra nominata. Una copia in formato cartaceo verra

consegnata entro 7 giorni.
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Bbnrapcku:

PbkoBoacTBOTO 3a ynoTpeba ce AocTbnHu B gurntaned ¢popmar (PDF).

3a pa suaute PDF ¢aiina Tpsbsa aa:

1. WmaTe wHcTanupaH Ha Bawws komnioTbp, Tabnet unn MobuneH
TenedoH Adobe Acrobat Reader.

2. YcravoBete WHTepHeT Bpb3ka u oTBopete https://manuals.
biotronik.com ¢ yeb 6paysbp, kato Internet Explorer, Firefox,
Safari, nnu Chrome.

3. WU3bepeTe AbpxaBaTa v cief ToBa oTBOpeTe NPoOAyKTa.

MoxeTe fa nopwyaTe xapTveH eksemnnsp 6e3 3annaware Ha +800

44433555 (09.00 - 15.00, MecTHO BpeMe B [epMaHus) unu npes cnome-

HaTus no-rope yebcaiT; XapTUeHUST ek3eMNisAp ce A0CTaBs B paMKuTe

Ha cefieM AHU.

Cesky:

Technicka pfirugka je k dispozici v digitalnim formatu (PDF). Chcete-Li

zobrazit soubor ve formatu PDF, potfebujete:

1. Mit na poditadi, tabletu nebo na mobilnim telefonu nainstalovany
program Adobe Acrobat Reader.

2. Vytvofit pFipojeni k Internetu a otevfit https://manuals.biotronik.
com s webovym prohlizecem, jako je Internet Explorer, Firefox,
Safari nebo Chrome.

3. Zvolit zemi a poté produkt.

Kopii si mlZete zdarma objednat na telefonnim Cisle +800 44433555

(09:00-15:00, mistniho ¢asu v Némecku) nebo pfes vyde uvedené

webové stranky; tisténa kopie bude doru¢ena sedmi dnd.

Dansk:

Brugermanualen er tilgaengelig i digitalt format (PDF). For at fa vist

PDF-filen skal du:

1. Have Adobe Acrobat Reader installeret pa din computer, tablet
eller mobiltelefon.

2. Opret forbindelse til internettet og dbn https://manuals.biotronik.
com med en webbrowser, sdsom Internet Explorer, Firefox, Safari
eller Chrome.

3. Veelg land og derefter produktet.

Du kan bestille en gratis trykt kopi fra +800 44433555 (09.00 - 15.00,

lokal tid i Danmark] eller via ovenneevnte website. Den trykte kopi

leveres inden for syv dage.

EAAnvika:

01 0dnyieg xpnong eivat dlaBéaipeg oe ynelakn popen (PDF). Ma va

npoBaAete 1o apxeio PDF, Ba npénet:

1. Na éxete 1o hoylopiko Adobe Acrobat Reader eykateotnpévo otov
unoAoytoTn, To tablet n To KvnTO 0ag TNAEPwVO.

2. Na ouvdeBeire oTo Internet kat va petaBeire otn dtevBuvon https://
manuals.biotronik.com péow VoG NpoypappaTog NAonynong, 6nwe
10 Internet Explorer, To Firefox, To Safari n to Chrome.

3. Na enthéEeTe TN XWPA KaL, GTN CUVEXELQ, TO NPOLOV.

Mnopeire va napayyeikete €va Quotkoé avtituno dwpedv KAAGVTag oto

+800 44433555 (09:00-15:00 tonwkn @pa Meppaviag) n péow Tou npo-

avagepBeévTog oToTonou. H napadoon Tou @uotkoU avTirinou yiverat

EVTOG ENTA NPEPDV.

Hrvatski:

Priru¢nik za uporabu dostupan je u digitalnom obliku (PDF]. Kako

biste pregledali PDF, morate:

1. imati instaliran Adobe Acrobat Reader na racunalu, tabletu ili
mobilnom telefonu;

2. uspostaviti internetsku vezu i otvoriti https://manuals.biotronik.
com u web pregledniku kao $to je Internet Explorer, Firefox, Safari
ili Chrome;

3. odabrati drzavu, a zatim proizvod.

Tiskani primjerak mozete besplatno naruiti na +800 44433555 (09.00

- 15.00 sati po lokalnom vremenu u Njemackoj) ili preko gore navede-

nog mreznog mjesta; tiskani primjer isporucit ¢emo u roku od sedam

dana.

LatvieSu

LietoSanas instrukcijas ir pieejamas digitala formata (PDF). Lai ska-

titu PDF, nepiecieSams:

1. Adobe Acrobat Reader, kas instaléts datora, plansetdatora vai
mobilaja talrunt.

2. lzveidojiet interneta savienojumu un atveriet https://manuals.
biotronik.com ar timekla parliku, pieméram, Internet Explorer,
Firefox, Safari vai Chrome.

3. Atlasiet valsti un péc tam produktu.

Jus varat bez maksas pasitit drukatu eksemplaru pa talru-

ni +800 44433555 (plkst. 09.00-15.00 p&c Vacijas viet&ja laika) vai

iepriekSminétaja timekla vietné; drukatais eksemplars tiek piegadats
septinu dienu laika.

(O]

Lietuviu:

Naudojimo instrukcijos pateikiamos skaitmeniniu formatu (PDF). Kad

perziGrétuméte PDF, turite:

1. Savo kompiuteryje, plansetiniame kompiuteryje ar mobiliajame
telefone jdiegta ..Adobe Acrobat Reader”.

2. ljungti interneto ry$j ir interneto nardykléje, pvz. .Explorer”,
.Firefox”, .Safari“ arba .Chrome” atberti https://manuals.
biotronik.com.

3. Pasirinkti Salj ir tada - gamin;.

Telefonu +800 44433555 (09.00-15.00 val. Vokietijos vietos laiku) arba

auksciau minétame tinklalapyje galite uZsisakyti nemokama popieri-

ne kopija. Popieriné kopija pristatoma per septynias dienas.

Magyar:

A hasznalati utasitas digitalis (PDF) formatumban is letdlthets. A PDF

megnyitasahoz:

1. Telepitenie kell az Adobe Acrobat Reader
szamitogépére, tablagépére vagy mobiltelefonjara.

2. Nyissa meg a bdngészgjét (pl. Internet Explorer, Firefox, Safari,
vagy Chrome), és keresse fel a https://manuals.biotronik.com
weboldalt.

3. Valassza ki az orszagat, majd a termékét.

A hasznalati utasitast dijmentesen megrendelheti a +800 44433555

szamon (német helyi id8 szerint 09:00 - 15:00) vagy a fenti weboldalon

is; a hasznalati utasitads masolatat hét napon beliil szallitjuk ki.

programot

Nederlands:

De Gebruiksaanwijzing is beschikbaar in digitaal formaat (pdf). Om de

pdf te bekijken, moet u:

1. Een Adobe Acrobat Reader op uw computer, tablet of mobiele
telefoon geinstalleerd hebben.

2. Verbinding met internet maken en https://manuals.biotronik.com
openen met een webbrowser, zoals Internet Explorer, Firefox,
Safari of Chrome.

3. Selecteer het land en dan het product.

U kunt gratis een papieren versie aanvragen via +800 44433555 (09.00

- 15.00, lokale tijd in Duitsland) of via de hierboven genoemde website;

u ontvangt de papieren versie binnen zeven dagen.

Norsk:

Manualen er tilgjengelig i digitalt format (PDF). For & kunne vise PDF-

en ma du gjgre falgende:

1. Serge for at du har Adobe Acrobat Reader pa datamaskinen,
nettbrettet eller mobiltelefonen du vil vise filen p&.

2. Opprette en Internett-tilkobling og apnehttps://manuals.biotronik.
com i en nettleser som f.eks. Internet Explorer, Firefox, Safari eller
Chrome.

3. Velge land og deretter produkt.

Du kan bestille en papirkopi gratis pa nettstedet eller ved & ringe +800

444 33 555 (09.00 - 15.00, tysk tid). Leveringstiden er opptil sju dager.

Polski:

Instrukcja obstugi jest dostepna w wersji cyfrowej (PDF). W celu obej-

rzenia wersji PDF nalezy:

1. Zainstalowac na komputerze, tablecie lub telefonie komdrkowym
program Adobe Acrobat Reader.

2. Po potaczeniu z internetem nalezy w przegladarce Internet
Explorer, Firefox, Safari lub Chrome otworzy¢ https://manuals.
biotronik.com

3. Wybrac kraj, a nastepnie produkt.

Mozna tez zaméwi¢ darmowa wersje papierowa pod numerem +800

44433555 (w godzinach 09:00 - 15:00, niemeckiego czasu lokalne-

go) lub na wyzej wymienionej stronie internetowej. Kopia papierowa

zostanie dostarczona w przeciagu siedmiu dni.

Portugués:

As Instrucoes de uso encontram-se disponiveis em formato digital

(PDF). Para consultar o PDF, necessita de:

. Ter o Adobe Acrobat Reader instalado no seu computador, tablet
ou celular.

N

. Estabelecer uma conexdo a internet e visitar https://manuals.
biotronik.comcom um navegador, por exemplo, Internet Explorer,
Firefox, Safari ou Chrome.

w

. Selecione o pais e, em seguida, o produto.

possivel encomendar uma versao em papel gratuita através do
nimero +800 44433555 (09h00-15h00, hora local na Alemanha) ou do
site mencionado acima; a versao em papel é enviada dentro de um
prazo de sete dias.

m
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Romana:

Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format digital (PDF).

Pentru a vizualiza PDF-ul, trebuie sa:

1. Aveti instalat Adobe Acrobat Reader pe calculatorul, tableta sau
telefonul dvs.

2. Stabiliti o conexiune la internet si s& deschideti https://manuals.
biotronik.com cu un navigator web, precum Internet Explorer,
Firefox, Safari, sau Chrome.

3. Selectati tara si apoi produsul.

Puteti comanda gratuit un exemplar tiparit la numarul +800 44433555

(09.00 - 15.00, ora locala in Germania) sau de pe pagina de internet

mentionatd anterior; exemplarul tiparit este livrat in termen de sapte

zile.

Slovencina:

Navod na pouzite je k dispozicii v digitdlnom formate (PDF). Ak chcete

zobrazit stbor vo formate PDF, potrebujete:

1. Mat v poditaci, tablete alebo mobilnom telefone nainstalovany
program Adobe Acrobat Reader;

2. Pripojenie na internet a otvorené stranky https://manuals.
biotronik.com s webovym prehliadac¢om Internet Explorer, Firefox,
Safari alebo Chrome.

3. Vyberte krajinu a produkt.

Bezplatnu vytlacent formu si moéZete objednat telefonicky na Cisle

+800 44433555 (9.00 - 15.00, miestny nemecky cas) alebo na vy3sie

uvedenych internetovych strankach. Vytla¢ok dostanete do siedmich
dni.

Slovenscina:

Navodila za uporabo so na voljo v digitalni obliki (PDF). Za ogled doku-

menta PDF potrebujete:

1. namescen program Adobe Acrobat Reader v racunalniku, tablici
ali mobilnem telefonu;

2. vzpostavite internetno povezavo in odprite https://manuals.
biotronik.com v spletnem brskalniku, kot je Internet Explorer,
Firefox, Safari ali Chrome;

3. izberite drzavo in izdelek.

Brezplacno papirnato izdajo lahko narocite po telefonu +800 44433555

(09.00-15.00 po nem3kem lokalnem &asu) ali na zgoraj navedeni sple-

tni strani; papirnato izdajo prejmete v sedmih dneh.

Suomi:

Kayttoohje on saatavana digitaalisessa muodossa (PDF). PDF-tiedosto

avataan seuraavasti:

1. Asenna tietokoneelle, tabletille tai dlypuhelimeen Adobe Acrobat
Reader -ohjelmisto.

2. Muodosta Internet-yhteys ja avaa osoite https://manuals.biotronik.
com verkkoselaimessa, kuten Internet Explorerissa, Firefoxissa,
Safarissa tai Chromessa.

3. Valitse maa ja sitten tuote.

Voit tilata painetun version numerosta +800 44433555 (kello 09.00 -

15.00, paikallinen aika Saksassa) tai edelld mainitulta verkkosivulta;

painettu versio toimitetaan seitseman péivan kuluessa.

Svenska:

Den hér bruksanvisningen finns i digitalt format (pdf]. For att visa

pdf-filen behdver du:

1. Ha Adobe Acrobat Reader installerad p& din dator, surfplatta eller
mobiltelefon.

2. Anslut dig till internet och 6ppna https://manuals.biotronik.com
med en webblédsare, t.ex. Internet Explorer, Firefox, Safari eller
Chrome.

3. Valj land och dérefter produkt.

Du kan bestilla en papperskopia gratis pa +800 44433555 (09.00 -

15.00, lokal tid i Tyskland) eller via ovan angivna webbplats. Pappers-

kopian levereras inom sju dagar.
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Tiirkce:

Teknik Manuel dijital formatta (PDF) mevcuttur. PDF'yi goriintiilemek

icin yapmaniz gerekenler:

1. Bilgisayariniza, tabletinize veya cep telefonunuza Adobe Acrobat
Reader kurulmasini saglayin.

2. Internet baglantisi kurun ve https://manuals.biotronik.com
adresini Internet Explorer, Firefox, Safari veya Chrome gibi bir web
tarayicisinda agin.

3. Ulkeyi ve ardindan riinii secin.

+800 44433555 (09.00 - 15.00, Almanya yerel saati) numarali hattan

veya yukarida belirtilen web sitesinden Ucretsiz bir matbu kopya si-

paris edebilirsiniz; matbu kopya yedi glin icerisinde teslim edilecektir.
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(1114)

compliance Chart/Tableau de compliance/Tabla de distensibilidad/Tabnuua pactaxumocty

12 (1215)

(1317)

15 (1520) 5.33 6.24 7.37 8.39 - -
16 (1621) 5.36 6.28 7.41 8.43 - -
Maximum Diameter for post-dilation (@ max) 7.5 10.5

In vitro tests have shown that the stents will reach their indicated outer diameter at the given nominal pressure.

In vitro tests have shown that with 95% confidence, 99.9% of the balloons will not burst at or below the rated burst pressure. Do not exceed the RBP.

Note

If post-dilation is required, do not post-dilate more than the Maximum Diameter for post-dilation. Diameters at inflation pressures above RBP are provided
for information only. At the pressures above RBP shown in this table, 99% of the balloons with 95% confidence will not burst.

Francais :
SL : Longueur de U'endoprothése (mm)
UL : Longueur utile (cm)
NS @ : @ nominal de U'endoprothése (mm)
IP : Pression d'inflation
SOD : Diamétre externe de 'endoprothése (mm)
NP : Des tests in vitro ont montré que les endoprothéses atteignent
le diameétre externe indiqué a la pression nominale donnée.
RBP : Des tests in vitro ont montré qu’a un intervalle de confiance
de 95 %, 99,9 % des ballonnets ne se rompront pas a une pression
égale ou inférieure a la pression de rupture nominale (RBP).
Ne pas dépasser la pression de rupture nominale.
@ max : Diametre maximal de post-dilatation
Note : Remarque : Si une post-dilatation est nécessaire, NE PAS
dépasser le diamétre maximal lors de cette post-dilatation. Les
diametres aux pressions de gonflage supérieures a la pression de
rupture nominale sont donnés a titre d’indication uniquement.
Aux pressions supérieures a la RBP indiquées dans ce tableau,
99 % des ballonnets ne se rompront pas avec un intervalle de
confiance de 95 %.

IFU_Dynetic-35_Version_A.indd 4

Espaiiol:
SL: Longitud del stent (mm)
UL: Longitud Gtil (cm)
NS @: g nominal del stent (mm)
IP: Presion de hinchado
SOD: Diametro exterior del stent (mm)
NP: Las pruebas in vitro han demostrado que los stents alcanzaran
su didmetro exterior indicado a la presién nominal indicada.
RBP: Las pruebas in vitro han demostrado que, con un 95 % de
confianza, el 99,9 % de los balones no reventara a la presion
maxima de hinchado indicada o por debajo de ella.
No supere la RBP.
@ max: Didmetro maximo para la postdilatacion
Note: Nota: Si se requiere una dilatacién posterior, no supere
el didametro maximo recomendado para la postdilatacién.
Los didmetros a presiones de hinchado superiores a la RBP se
proporcionan solo a titulo informativo. A las presiones superiores
a la RBP que se muestran en esta tabla, el 99 % de los balones no
estallara con un nivel de confianza del 95 %.

(O]

Pycckuit:
SL: inuHa ctenTa (Mm)
UL: Pabouas anuHa (cm)
NS @: HomuHanbHeli AnameTp cteHTa (MM)
IP: [laBneHve pa3gyBaHus
SOD: HapyxHblit fuameTp cTeHTa (Mm)
NP: Pe3synbtaThl MCNbITaHWiA in vitro NpofeMOHCTPMpOBany, 4To
CTeHTbI AOCTUTAIOT HOMUHANbHbBIX HAPYXXHbIX AUaMeTpoB Npu
yKa3aHHOM HoMUHanbHoM aasnexuu (NP).
RBP: /iccnepoBaHus in vitro nokasanu ¢ octoBepHoCTbio 95 %, 4to
99,9 % 6annoHoB He pa3pbIBalOTCA NPU yKa3aHHOM HOMUHAbHOM
nasnenun paspoisa (HAP) unu 6onee Hu3kom fasnexnu.
He npesbiwaiite HOP.
@ max: MakcuManbHbli AnaMeTp Ans NoCTAMAATaLUM
Note: Mpumeyanune. Ecnu Tpebyetcs noctannatauus, He
npeBblllaiiTe 3Ha4YeHMe MaKCUMasbHOro AnaMeTpa Ans
noctaunatauumn. 3HauyeHns fuaMeTpa npu JaBieHnn pasayBaHus
Bbiwe HIP npeactaBneHbl UCKNIOYNTENBHO ANS CBEAEHNS.
Mpw paBnenun seiwe HIP, ykazaHHoro B 3Toit Tabnuue,
99 % bannoHoB ¢ 95 %-Hoit 4OCTOBEPHOCTBLIO He Pa3pbIBalOTCS.
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Symbol Legend/Légende des symboles/Leyenda de simbolos/YcnosHble 0603HaueHns

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisation a l'oxyde d'éthyléne
Producto esterilizado con 6xido de etileno
CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCUOM

®

Do not reuse

Usage unique exclusivement
No reutilizar

He ucnone3oBath NoBTOpHO

JAN

Caution
Attention
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Description

The Dynetic-35 Peripheral Balloon-Expandable Stent System
(hereinafter Dynetic-35 or the device] is a balloon-expandable stent
that is pre-mounted on an over-the-wire PTA balloon catheter delivery
system. The device is intended for treating de novo or restenotic
atherosclerotic lesions in the iliac arteries. The stent is a permanent
implant and is made from a cobalt chromium alloy (L-605) that is
completely covered with a thin layer of amorphous silicon carbide
(referred to as proBIO coating).

As shown in Figure 1, the stent (H] is positioned between two
radiopaque markers (F) at either end of the balloon (A) for fluoroscopic
visualization. The manifold on the proximal end of the device consists
of an inflation/deflation luer port (C) and a guide wire luer port (D)
for flushing the guide wire lumen. The catheter has a dual lumen
design with both lumens side by side inside one tube. To facilitate the
advancement of the catheter through the vasculature, the catheter
has a hydrophobic coating on the outer surface of the shaft (B) and
the guide wire lumen.

How Supplied

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

Contents

* One Device and one Compliance Data Card in a sealed, peel-open
pouch.

¢ One Instructions for Use manual including a Patient Implant Card.

Storage

Store protected from sunlight and keep dry. Store between 15°C (59°F)
and 25°C (77°F). Short-term storage temperature excursions between
10°C (50°F) and 40°C (104°F) are allowed.

Indications

The Dynetic-35 is indicated for the treatment of de novo or restenotic

atherosclerotic lesions in iliac arteries.

Note: The Dynetic-35 does not have TGA (Therapeutic Goods
Administration - Australia) approval for use within the common
iliac artery.

Contraindications

The Dynetic-35 is contraindicated for use in patients with:

¢ Lesions in arterial segments where the stent can be repeatedly bent
or exposed to external forces.

Unsuccessful attempt to treat a lesion by PTA.

Large amounts of acute or subacute thrombus at the target lesion.
Uncorrected bleeding disorders and contraindication for
antiplatelets and/or anticoagulation therapy.

Perforated vessel.

Lesions that prevent complete inflation of an appropriately sized
angioplasty balloon.

Lesions that lie within or adjacent to an aneurysm.

Threatened occlusion of vital side branches.

Renal insufficiency or an allergy to contrast media.

Known hypersensitivity or allergy to the stent and stent coating
materials such as amorphous silicon carbide and L-605 cobalt
chromium alloy (including the major elements cobalt, chromium,
tungsten, and nickel).

Furthermore, all general PTA and procedure-related contraindications
as described in the national and international guidelines of the
respective medical associations apply.

Warnings

¢ Do not resterilize and/or reuse. This device is designed and
intended for single use only. 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 in vessels other than iliac arteries.

Before use, visually inspect the packaging. If the packaging is
damaged or opened, or if any information is obscured, do not use
the device.

Do not use the device after the Use by date indicated on the label.
Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon. Only
use an appropriate balloon inflation medium (e.g. 50:50 mixture by
volume of contrast medium and saline).
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* Do not exceed the original diameter of the vessel proximal and
distal to the lesion when inflating the balloon to reduce the potential
for vessel damage.

Do not expose the device to organic solvents e.g. alcohol.

Do not manipulate the device without angiographic guidance when
it is inside the body.

Do not exceed the rated burst pressure (RBP) indicated in the
"Compliance Chart”. Use of an inflation device with a pressure
monitor is mandatory to prevent over-pressurization.

* Do not use the device if a vacuum cannot be held as this indicates a
leak in the delivery system.

Do not attempt to remove or readjust the stent on the delivery
system. The stent cannot be removed and then placed onto another
balloon catheter.

The stent cannot be repositioned once fully deployed.

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

Precautions

* This device should only be used in medical facilities by physicians
thoroughly trained and experienced in performing vascular
interventions including cases of life-threatening complications.

* Only use guide wires with a 0.035” (0.89 mm) diameter.

See Figure 1(E).

Only use the minimum introducer sheath size stated on the label;

however, if the device is used in conjunction with a long and/or

braided introducer sheaths, a larger French-size may be necessary
to reduce friction.

* In-vitro tests have shown that the following sheath sizes are
compatible with the Dynetic-35 product range:

- 6F Cordis Avanti+ (11cm).

6F Terumo Radifocus (10cm).

6F Cordis Brite Tip (11cm).

- 6F Terumo Destination (45cm).

6F Cook Flexor Check-Flo (45cm).

6F BIOTRONIK-distributed Fortress (45cm) manufactured by

Contract Medical International.

* To prevent or reduce clotting, prior to use, flush or rinse all the

products entering the vascular system with sterile isotonic saline

or a similar solution. The use of systemic heparinisation during the
procedure is recommended.

If a strong resistance is felt during manipulation, stop the procedure

and determine the cause of the resistance before proceeding.

* Avoid using excessive force when connecting to the inflation/

deflation luer port of the device.

The use of mechanical atherectomy devices or laser catheter is not

recommended in the stented area.

Narrow, calcified, and tortuous lesions or other lesions that could

impede the delivery of the stent must be pre-dilated with an

appropriately sized angioplasty balloon or pre-treated with another
method before using the stent system.

If the stent cannot be deployed, remove the entire system and the

introducer sheath as a unit.

Potential Adverse Events/Complications

Stent system events: failure to deliver the stent to the intended site,
stent dislodgement from the delivery system, stent misplacement,
stent deformation, stent embolization, stent thrombosis or
occlusion, stent fracture, stent migration, inadequate apposition or
compression of stent/s, inflation difficulties, rupture or pinhole of
the delivery system balloon, withdrawal difficulties, embolization of
catheter material.

Puncture site hematoma or bleeding.

Hemorrhage or hematoma.

Injury to the artery wall, dissection, perforation, rupture, intimal
tear.

Vessel spasm.

Arteriovenous fistula.

Embolization of air, thrombotic or atherosclerotic material.
Pseudoaneurysm formation.

Total occlusion of the artery.

Restenosis of the stented artery.

Acute or subacute stent thrombosis.

Infection.

Allergic reactions to contrast media, antiplatelets, anticoagulants,
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 events as described in the
national and international guidelines of the respective medical
associations apply.

(O]

Directions for Use

Before commencing the procedure, consider the following:

Examine the system to verify its functionality and to ensure that its
size is suitable for the specific procedure.

Select a stent diameter that matches the diameter of the vessel
and achieves a final stent diameter to vessel ratio of 1:1. The stent
length should cover the entire lesion and extend slightly onto the
healthy vessel on either side.

Remember to exercise care during handling to reduce the possibility
of disrupting the delicate placement of the stent on the balloon,
accidental breakage, bending or kinking of the catheter shaft.

It is recommended that the stent is deployed after the target lesion
has been pre-dilated using a PTA catheter. Remove the initial PTA
catheter while maintaining the position of the guide wire.

Device Preparation

Warning: Avoid manipulating the stent when removing it from the
packaging and during flushing the stent delivery system.

1. Check the outer and inner packages for any damage prior to
opening. Peel-open the inner package, remove the protection ring
containing the device and place it onto a sterile field.

2. Gently pull out the stent system from the protection ring.

3. Remove the protector by pulling on the distal end.

4. Check the stent crimping visually for uniformity, no protruding
struts and centering on the balloon.

Flushing of the Guide Wire Lumen

5. Connect a 10 ml or 20 ml syringe containing sterile saline to the
guide wire luer port at the proximal end of the device.

6. Flush the guide wire lumen.

7. Remove the syringe.

8. Leave the prepared stent system at ambient pressure.

Caution: Do not apply negative pressure to the stent system prior to
the placement of the stent across the lesion as this may cause
premature stent dislodgement.

Insertion Technique

9. Thread the proximal end of the guide wire into the distal tip of the
delivery system until it exits the luer lock at the proximal end.

10. Carefully insert the stent system through the introducer.

11. Carefully advance the stent system along the guide wire towards
the lesion to be treated.

12. Position the stent within the lesion using the balloon radiopaque
markers as reference points.

Caution: Do not attempt to pull an unexpanded stent back through the
introducer as it may get dislodged from the delivery system balloon
and cause distal embolization. If any resistance is felt whilst trying
to push the stent system out of the introducer end, do not apply
excessive force and determine the cause.

Removal of Air from the Delivery System

13. Connect a three-way stopcock to the luer lock of the catheter.

14.Prepare and remove air from a 20 ml capacity inflation device
according to the manufacturer's recommendations and
instructions.

15. Attach the inflation device containing 10 ml of balloon inflation
medium to the stopcock.

Warning: Use only an appropriate balloon inflation medium (e.g. 50:50
mixture by volume of contrast medium and saline). Never use air
or any gaseous medium to inflate the balloon.

16.Open the stopcock so that an open fluid path between the catheter
and the inflation device is established.

17.Create a vacuum on the inflation device and remove air from the
catheter for at least 30 seconds.

Caution: Do not inflate the balloon if a vacuum cannot be held as
this indicates a leak in the delivery system. If a vacuum cannot
be held, follow the instructions listed under the “Removal of an
Unexpanded Stent” section.

18. Close the stopcock so that the fluid path to the catheter is closed
and evacuate all air from the inflation device through the stopcock.

19. Repeat steps 16-18 if necessary, to ensure air contained in the
balloon and inflation lumen is removed. Release the inflation/
deflation barrel to normal pressure.

20.0pen the stopcock. Set the system on neutral aside for use. The
stent is now ready to be deployed.

Stent Deployment

21.Inflate the delivery system balloon gradually to expand the stent to
the calculated diameter in accordance with the Compliance Chart.
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Warning: Do not exceed the RBP stated on the label.

22.Use multiple fluoroscopic views to ensure that the stent has been
completely expanded.

Note: If post-dilation seating is required, a non-compliant high-
pressure balloon catheter should be used.

Balloon Deflation and Delivery System
Removal

23. Deflate the balloon in accordance with standard PTA procedures.
Under angiographic guidance, pull back and lock the plunger on
the inflation device to deflate the balloon completely by drawing a
vacuum depending on the balloon size before carefully withdrawing
the delivery system out of the vessel. Apply the vacuum for at least
the following duration:

- at least 60 seconds (UL = 90/130cm)
- at least 110 seconds (UL = 170cm)

24.1f the balloon cannot be withdrawn from the stent easily, slightly
advance and retract the delivery system very carefully until it is
possible to pull it out.

25. Observation of the patient and angiographic evaluation should be
performed periodically in the 15 minutes after stent implantation.

26. After use, dispose of the device and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

Special Retrieval Techniques

Removal of an Unexpanded Stent

1. Make sure that the introducer sheath and the guide wire are
aligned to avoid any acute angle between the guide wire and
introducer sheath.

2. Slowly pull back the stent system. The entry of the stent into the
introducer sheath must be performed slowly under fluoroscopic
control to avoid dislodgement of the stent from its position on the
delivery system balloon.

Caution: If any resistance is felt while doing so, the stent system and
the introducer sheath must be removed as a single unit. Refer to
the "Removal of the Stent System and the Introducer Sheath as a
Single Unit" section.

3. The lesion must be pre-dilated again or otherwise prepared before a
second attempt at stenting is undertaken using a new stent system.

Caution: Do not re-insert the stent system as the stent and/or the
delivery system may have been damaged during the initial attempt
to cross the lesion or during withdrawal.

Removal of the Stent System and the
Introducer Sheath as a Single Unit

1. Do not fully retract the stent system/delivery system back into
introducer sheath. Position the proximal balloon marker just distal
to the tip of the introducer sheath.

2. Advance the guide wire into the artery as distally and safely as
possible.

3. Remove the introducer sheath and the stent system/delivery
system as a single unit.

Caution: Failure to follow these steps and/or applying excessive force
to the stent system/delivery system can potentially result in loss or
damage to the stent and/or delivery system components.

MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that the Dynetic-35 stent is MR
Conditional up to total stented length of 151 mm. A patient with this
device can be safely scanned in an MR system meeting the following
conditions:
* Static magnetic field of 1.5Tand 3 T
« Maximum spatial field gradient of 2500 gauss/cm (25T/m)
e Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of:
- 1 W/kg for scans with the stent positioned in the isocenter, and
- 2 W/kg (Normal Operating Mode) for scans with the nearest part
of the stent positioned at least 20 cm out of the isocenter.
Under the scan conditions defined above, the Dynetic-35 stent is
expected to produce a maximum temperature rise of 5.6 °C after 15
minutes of continuous scanning.
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 8 mm from the Dynetic-35 stent when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3 T MRI system. The artifact may
obscure the device lumen.

Warranty/Liability
This product and each of its components (hereinafter product) were
designed, manufactured, tested and packaged with all reasonable
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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

oceur:

* Product malfunctions or failures

* Patient's immune response to the product

* Medical complications during the use of the product or as a
consequence 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 and

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.

For US only:

BIOTRONIK disclaims all warranties, expressed or implied

regarding the product, including but not limited to, any warranty of

merchantability or fitness for a particular purpose of the product.

BIOTRONIK is not liable for any direct, incidental or consequential

damages or expenses caused by any use of the product whether the

claim is based on contract, warranty, tort or otherwise.

Intellectual Property

The following list includes trademarks or registered trademarks of
the BIOTRONIK Group of Companies in the EU, the United States, and
possibly in other countries: Dynetic, proBIO, and Fortress. All other
trademarks are the property of their respective owners.

| Francais |
Description

Le systeme d’endoprothése périphérique expansible par ballonnet
Dynetic-35 (ci-aprés dénommé Dynetic-35 ou la prothése) est une
endoprothése expansible par ballonnet qui est prémontée sur un
systéme de pose coaxial a cathéter a ballonnet pour angioplastie
transluminale percutanee (ATP). La prothése est destinée au trai-
tement des lésions athéroscléreuses de-novo ou de resténose au
niveau des artéeres iliaques. L'endoprothése est un implant permanent
fabriqué a partir d’un alliage cobalt-chrome (L-605) et totalement
recouvert d’'une couche mince de carbure de silicium amorphe (le
« revétement proBIO »).

Comme illustré a la figure 1, lendoprothése (H) est positionnée entre
deux marques radio-opaques (F) a chaque extrémité du ballonnet (A)
pour faciliter la visualisation sous radioscopie. L'embase proximale
se compose d’un orifice Luer de gonflage/dégonflage (C) et d'un autre
orifice Luer (D) permettant de rincer la lumiére d'insertion du guide.
Le cathéter est constitué de deux lumiéres positionnées coaxiale-
ment dans un tube. Pour faciliter la progression du cathéter dans
les vaisseaux, le cathéter présente un revétement hydrophobe sur la
surface extérieure du corps (B) et de la lumiére du guide.

Présentation

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

Contenu

¢ Un dispositif et une carte de compliance dans une poche scellée
déchirable.

* Un manuel technique avec une carte d'implantation patients.

Conservation

Conserver a labri de la lumiere du soleil et au sec. Conserver entre
15 °C et 25 °C (59 °F et 77 °F). De bréves sorties de la température de
stockage entre 10 °C et 40 °C (50 °F et 104 °F) sont autorisées.

Indications

Le Dynetic-35 est indiqué pour le traitement des lésions athérosclé-

reuses de-novo ou de resténose au niveau des artéres iliaques.

Remarque : Le Dynetic-35 n'a pas l'approbation TGA (Therapeutic
Goods Administration [Administration de produits thérapeutiques]
en Australie) pour étre utilisé dans l'artére iliaque commune.

(O]

Contre-indications

Le Dynetic-35 est contre-indiqué chez les patients présentant les
conditions suivantes :

e Lésions dans des segments artériels ou l'endoprothése peut étre
courbée de facon répétée ou exposée a des forces externes.

Echec de traitement d’une ésion par ATP.

Thrombus aigu ou subaigu important au niveau de la lésion cible.
Troubles hémorragiques non corrigés et contre-indication aux trai-
tements antiplaquettaires et/ou anticoagulants.

Vaisseau perforé.

Lésions empéchant le gonflage complet d'un ballonnet pour angio-
plastie de taille appropriée.

Lésions se situant a lintérieur ou a proximité d'un anévrisme.
Risque d'occlusion des branches latérales vitales.

Insuffisance rénale ou allergie aux produits de contraste.

Patients présentant une hypersensibilité ou allergie documentée
aux matériaux de l'endoprothése et/ou de son revétement tels que
le carbure de silicium amorphe ou lalliage cobalt-chrome (L-605)
(notamment aux éléments principaux : cobalt, chrome, tungsténe
et nickel).

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

Avertissements

¢ Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Ce dispositif est concu pour et
destiné a un usage unique. La réutilisation des dispositifs a usage
unique crée un risque potentiel d’infection pour le patient ou l'utili-
sateur. Une contamination du produit peut provoquer des blessures,
des maladies ou le décés 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 dans des vaisseaux autres que les artéres iliaques.
Avant l'emploi, inspecter visuellement U'emballage. Si lemballage
est endommagé ou ouvert, ou si des informations sont masquées,
ne pas utiliser la prothése.

Ne pas utiliser le dispositif apres la date limite d’utilisation indiquée
sur létiquette.

Ne pas utiliser de l'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Utiliser uniqguement un produit de gonflage de ballonnet adapté (par
ex., un mélange a 50 : 50 par volume de produit de contraste et de
sérum physiologique).

Pour réduire le risque potentiel d’'endommagement du vaisseau, ne
pas dépasser le diamétre d’origine du vaisseau en proximalité et
distalité de la ésion lors du gonflage du ballonnet.

Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques tels que
l'alcool.

* Ne pas manipuler le dispositif sans surveillance angiographique
dés lors qu'il est introduit dans l'organisme.

Ne pas dépasser la pression de rupture nominale (RBP) indiquée
dans le « tableau de compliance ». Il est impératif d'utiliser un
dispositif de gonflage muni d'une surveillance de la pression pour
empécher une surpressurisation.

Ne pas utiliser le dispositif si un vide ne peut pas étre maintenu, car
ceci indique une fuite au niveau du systéme de largage.

Ne pas tenter de retirer ni de réajuster l'endoprothése sur le
systéme de largage. Lendoprothése ne peut pas étre retirée et
placée sur un autre cathéter a ballonnet.

Lendoprothése ne peut pas étre repositionnée une fois compléete-
ment déployée.

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

Consignes de securite

¢ Ce dispositif doit uniquement étre utilisé dans un environnement
médical adapté par des médecins parfaitement formés et ayant
l'expérience des interventions vasculaires, y compris les cas de
complications vitales.

Utiliser uniquement un guide d'un diamétre de 0,035" (0,89 mm).
Voir figure 1(E).

Utiliser uniquement la taille minimale d’introducteur indiquée sur
'étiquette. Cependant, si la prothése est utilisée en association
avec un introducteur long et/ou renforcé, un diamétre (F) plus gros
peut étre nécessaire pour réduire la friction.

Les tests in vitro ont montré que les tailles d’introducteur suivantes
sont compatibles avec la gamme de produits Dynetic-35 :

- 6F Cordis Avanti+ (11 cm).

- 6F Terumo Radifocus (10 cm).
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- &F Cordis Brite Tip (11 cm)

- 6F Terumo Destination (45 cm).

- 6F Cook Flexor Check-Flo (45 cm).

- 6F Fortress (45 cm) distribué par BIOTRONIK et fabriqué par
Contract Medical International.

Pour prévenir ou réduire la coagulation, avant U'emploi, rincer

tous les produits qui entrent dans le systéme vasculaire avec du

sérum physiologique isotonique stérile ou une solution similaire.

Lutilisation de Uhéparinisation systémique au cours de la procédure

est recommandée.

¢ En cas de résistance importante lors de la manipulation du dispo-
sitif, interrompre lintervention et déterminer la cause de cette
résistance avant de poursuivre.

* Ne pas forcer lors du raccordement a lorifice Luer de gonflage/

dégonflage du dispositif.

Il n’est pas recommandé d'utiliser des dispositifs mécaniques

d’athérectomie ou des cathéters laser dans la région de 'endopro-

these.

Les lésions serrées, calcifiées ou tortueuses et d’autres lésions

pouvant entraver le largage de U'endoprothése doivent étre prédi-

latées avec un ballonnet d’angioplastie de taille appropriée, ou

prétraitées par une autre méthode avant d'utiliser le systeme

d’endoprothése.

Sil'endoprothése ne peut pas étre déployée, l'intégralité du systeme

et l'introducteur doivent étre retirés d'un seul tenant.

Evénements indésirables/complications
potentiels

o Evénements liés au systéme d’endoprothése : impossibilité de
larguer l'endoprothése a l'endroit prévu, délogement de l'endopro-
thése du systéme de largage, mauvaise mise en place de l'endo-
prothése, déformation de l'endoprothése, embolisation de l'endo-
prothése, thrombose ou occlusion de l'endoprothése, rupture de
l'endoprothése, migration de 'endoprothése, mauvaise apposition
ou compression de la ou des endoprotheses, difficultés de gonflage,
rupture ou trou d'épingle au niveau du ballonnet du systéeme
de largage, difficultés de retrait et embolisation de matériel du
cathéter.

Hématome ou saignement au niveau du site de ponction.
Hémorragie ou hématome.

Lésion de la paroi artérielle, dissection, perforation, rupture,
déchirure intimale.

Vasospasme.

Fistule artérioveineuse.

Embolisation gazeuse, de matériau thrombotique ou athérosclé-
reux.

Formation de pseudo-anévrisme.

Occlusion totale de l'artere.

Resténose de l'artére stentée.

Thrombose aigué ou subaigué de l'endoprothése.

Infection.

Réactions allergiques aux produits de contraste, aux antiplaquet-
taires, aux anticoagulants, 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.

o Déces.

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

Mode d’emploi

Avant de commencer la procédure, prendre en compte les critéres
suivants :

Examiner le systéme pour vérifier sa fonctionnalité et s'assurer que
sa taille convient a la procédure spécifique.

Sélectionner un diamétre d’endoprothése de sorte que le diameétre
du vaisseau et le diameétre final de l'endoprothése soient égaux. La
longueur de U'endoprothese doit couvrir la totalité de la lésion et
s'étendre légérement sur le vaisseau sain de chaque c6té.
Manipuler avec soin pour éviter de perturber la mise en place
délicate de U'endoprothése sur le ballonnet, et réduire le risque
d’une rupture, torsion ou coudure accidentelle du corps du cathéter.
Il est recommandé de déployer l'endoprothése aprés une prédila-
tation de la [ésion ciblée avec le cathéter d’ATP. Retirer le cathéter
d’ATP initial en veillant a maintenir la position du guide.

Préparation du dispositif

Avertissement : Eviter de manipuler lendoprothése lors de son retrait
de l'emballage et lors du ringage du systéeme de largage de l'en-
doprothése.
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1. Vérifier que les emballages extérieur et intérieur ne sont pas
endommagés avant de les ouvrir. Déchirer emballage intérieur,
retirer la spirale de protection contenant la prothése et la placer
sur un champ stérile.

2. Tirer doucement sur le systéme d’endoprothése pour le sortir de
l'anneau de protection.

3. Retirer la protection en tirant sur Uextrémité distale.

4. Inspecter visuellement le sertissage de lendoprothése pour
vérifier son uniformité, labsence de mailles saillantes et son
emplacement central sur le ballonnet.

Rincage de la lumiére du guide

5. Raccorder une seringue de 10 ml ou 20 ml contenant du sérum
physiologique stérile & Uorifice Luer du guide situé a Uextrémité
proximale du dispositif.

6. Rincer la lumiere du guide.

7. Retirer la seringue.

8. Laisser le systeme d’endoprothése préparé a la pression ambiante.

Attention : Ne pas appliquer une pression négative au systeme d’en-
doprothése avant la mise en place de U'endoprothése au travers
de la lésion.

Technique d’insertion

9. Insérer l'extrémité proximale du guide dans Uextrémité distale du
systeme de largage jusqu'a ce qu’il ressorte par le raccord Luer
lock a Uextrémité proximale.

10. Insérer avec précaution le systeme d’endoprothése par lintroduc-
teur.

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

12. Positionner l'endoprothése dans la lésion a l'aide des marqueurs
radio-opaques du ballonnet.

Attention : Ne pas tenter de retirer une endoprothése non déployée

via Uintroducteur, car elle risque de se déloger du ballonnet du
systéme de largage et de provoquer une embolisation distale. En
cas de résistance lorsque le systéme d’endoprothése est avancé
en dehors de l'introducteur, il est essentiel de ne pas appliquer de
force excessive et de déterminer la cause.

Elimination de lair du systéme de pose

13.Raccorder un robinet a trois voies au raccord Luer-Lock du
cathéter.

14.Préparer un dispositif de gonflage de capacité 20 ml et en retirer
lair conformément aux instructions et aux recommandations du
fabricant.

15. Raccorder le dispositif de gonflage contenant 10 ml de produit de
gonflage du ballonnet au robinet.

Avertissement : Utiliser uniquement un produit de gonflage de

ballonnet adapté (par ex. un mélange a 50 : 50 par volume de
produit de contraste et de sérum physiologique). Ne jamais utiliser
de l'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.

16.0uvrir le robinet pour établir un trajet liquide ouvert entre le
cathéter et le dispositif de gonflage.

17.Créer un vide au niveau du dispositif de gonflage et enlever l'air du
cathéter pendant au moins 30 secondes.

Attention : Ne pas gonfler le ballonnet si le vide ne peut pas étre

maintenu, car ceci indique une fuite au niveau du systeme de
largage. S'il est impossible de maintenir le vide, suivre les instruc-
tions énumérées a la section « Retrait d'une endoprothése non
déployée ».

18. Fermer le robinet de maniére a fermer le trajet liquide vers le
cathéter, puis purger tout lair du dispositif de gonflage par le robinet.

19.Répéter, si nécessaire, les étapes 16 a 18 pour garantir l'évacua-
tion compléte de lair du ballonnet et de la lumiére de gonflage.
Relacher le cylindre du dispositif de gonflage/dégonflage pour
qu’il retourne a une pression normale.

20.0uvrir le robinet. Mettre le systéme en position neutre pour une
utilisation ultérieure. Lendoprothése est maintenant préte a étre
déployée.

Déploiement de U'endoprothése

21.Gonfler progressivement le ballonnet du systéme de largage de
facon a déployer l'endoprothése jusqu’au diamétre calculé confor-
mément au tableau de compliance.

Avertissement : Ne pas dépasser la pression de rupture nominale

(Rated Burst Pressure, RBP) indiquée sur U'étiquette.

22.Utiliser plusieurs images radioscopiques pour s'assurer d'une
expansion compléte de l'endoprothése.

Remarque : Si une mise en place est requise aprés la dilatation,
utiliser un cathéter a ballonnet a haute pression non conformable.

(O]

Dégonflage du ballonnet et retrait du systéme
de largage

23.Dégonfler le ballonnet conformément aux procédures d’ATP
standard. Sous surveillance angiographie, tirer le piston du dispo-
sitif de gonflage vers larriére et le verrouiller pour dégonfler
complétement le ballonnet en créant un vide, selon la taille du
ballonnet, avant de retirer du vaisseau avec précaution le systéeme
de largage. Créer un vide :

- pendant au moins 60 secondes (UL = 90/130 cm)
- pendant au moins 110 secondes (UL = 170 cm)

24.S'il est difficile de retirer le ballonnet de U'endoprothése, avancer
et reculer légérement avec le plus grand soin le systéme de pose
jusqu’a ce qu’il soit possible de le retirer.

25.1L convient de réaliser périodiquement une observation du patient
et une évaluation angiographique, dans les 15 minutes suivant
limplantation de U'endoprothese.

26. Apres utilisation, éliminer le dispositif et son emballage conformé-
ment a la réglementation de U'hépital, administrative et/ou gouver-
nementale locale.

Techniques de retrait particuliéres

Retrait d’une endoprothése non déployée

1. Vérifier que lintroducteur et le guide sont alignés de maniére a
éviter un angle aigu entre le guide et lintroducteur.

2. Tirer lentement le systeme d'endoprothése vers larriére.
Linsertion de U'endoprothése dans lintroducteur doit s'effectuer
lentement sous contréle radioscopique pour éviter de déloger l'en-
doprothése de son emplacement sur le ballonnet du systeme de
largage.

Attention : En cas de résistance lors de cette opération, retirer le
systéeme d'endoprothése et lintroducteur d'un seul tenant. Se
reporter a la section « Retrait du systéeme d’endoprothése et de
lintroducteur d'un seul tenant ».

3. Il est nécessaire de prédilater de nouveau la lésion ou de la
préparer d’une autre maniére avant de tenter une deuxieme mise
en place de U'endoprothése en utilisant un systéme d’endoprothése
neuf.

Attention : Ne pas réinsérer le systéme d’endoprothése, car l'endo-
prothése et/ou le systéme de pose risquent d’avoir été endom-
magés pendant la premiéere tentative de franchissement de la
lésion ou lors du retrait.

Retrait du systéme d’endoprothése et de
lintroducteur d’un seul tenant

1. Ne pas retirer le systéme d’endoprothése/de largage dans lintro-
ducteur. Positionner le repére proximal du ballonnet juste en aval
de Uextrémité de lintroducteur.

2. Avancer le guide dans lartére aussi loin que possible en direction
distale sans courir de risque.

3. Retirer lintroducteur et le systéeme d’endoprothése/de largage
d’un seul tenant.

Attention : Le non-respect de ces étapes et/ou lapplication d'une
force excessive au systéme d’endoprothése/de largage risquent
d’entrainer la perte ou 'endommagement des composants de
lendoprothése et/ou du systéme de largage.

Informations relatives a la sécurité de

UIRM

Des tests non cliniques ont démontré que l'endoprothese Dynetic-35

est compatible IRM sous certaines conditions pour des configurations

allant jusqu’a 151 mm. Un patient porteur de ce dispositif peut subir

sans danger un examen par IRM dans un systeme IRM qui satisfait aux

conditions suivantes :

¢ Champ magnétique statique de 1,5 Tet3 T

e Champ magnétique a gradient spatial de 2 500 gauss/cm (25 T/m)

maximum

Débit d'absorption spécifique (Specific Absorption Rate, SAR)

moyenné sur le corps entier maximum, rapporté par le systéme

IRM :

- 1 W/kg pour les scans avec lendoprothése positionnée dans
lisocentre, et

- 2 W/kg [mode de fonctionnement normal) pour les scans avec la
partie la plus proche de l'endoprothése positionnée a au moins
20 cm de lisocentre.

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, il est attendu que

l'endoprothése Dynetic-35 produise une élévation maximum de la

température de 5,6 °C aprés 15 minutes de scan en continu.
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Au cours de tests non cliniques, l'artefact d'image produit par le
dispositif se prolonge d’environ 8 mm au-dela de l'endoprothése
Dynetic-35 sur les images réalisées avec une séquence d'impulsions
en écho de gradient et un systeme IRM de 3 T. L'artefact peut masquer
la lumiére du dispositif.

. .

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 contrdle 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 corps du 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 et

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.

Valable uniquement pour les Etats-Unis :

BIOTRONIK récuse toute garantie, expresse ou implicite concer-

nant le produit, y compris, mais sans s’y limiter, toute garantie de

qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier du produit.

BIOTRONIK ne peut étre tenue pour responsable des dommages

directs, indirects ou accessoires ni des dépenses entrainées par une

utilisation du produit, qu’il s'agisse d'une réclamation pour rupture de

contrat, violation de garantie, délit ou autre.

Propriété intellectuelle

La liste suivante comprend les marques commerciales ou les
marques déposées du groupe de sociétés BIOTRONIK dans l'Union
européenne, aux Etats-Unis et éventuellement dans d’autres pays :
Dynetic, proBIO, et Fortress. Les autres marques commerciales
appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Descripcion

El sistema de stent periférico expandible mediante balén Dynetic-35
(en adelante, Dynetic-35 o el dispositivo] es un stent expandible
mediante balén que estad premontado en un sistema de posiciona-
miento over-the-wire con balén de ATP. El dispositivo esta disefiado
para tratar lesiones de novo o lesiones aterosclerdticas reestend-
ticas en las arterias iliacas. El stent es un implante permanente
hecho de una aleacién de cobalto y cromo (L-605), y se encuentra
totalmente recubierto con una fina capa de carburo de silicio amorfo
(denominada recubrimiento proBIO).

Como se muestra en la figura 1, el stent (H) se encuentra entre
dos marcadores radiopacos (F), uno en cada extremo del balén (A),
para facilitar la visualizacién fluoroscépica. La unidn en el extremo
proximal del dispositivo consta de un conector Luer para hinchado/
deshinchado (C)y de un conector Luer de la guia rail (D) para el lavado
del lumen de la guia. El catéter cuenta con dos luces dispuestas una
junto a la otra en un tubo. Para facilitar el avance del catéter por el
sistema vascular, el catéter posee un revestimiento hidréfobo en la
superficie externa del cuerpo (B)y en el lumen de la guia.

Presentacion

Estéril. Apirogeno. El dispositivo esta esterilizado con dxido de etileno.

Contenido

« Un dispositivo y una tarjeta de datos de distensibilidad en una bolsa
de apertura despegable sellada.

* Unmanual de instrucciones de uso, incluida una tarjeta de implante
para el paciente.
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Almacenamiento

Guardelo protegido de la luz solar directa y manténgalo seco.
Almacene el producto entre 15y 25 °C (entre 59 y 77 °F). Se permiten
excepciones breves a la temperatura de almacenamiento entre 10 °C
y 40 °C (entre 50 y 104 °F).

Indicaciones

El Dynetic-35 esta indicado para tratar lesiones de novo o lesiones

aterosclerdticas reestendticas en arterias iliacas.

Nota: EL Dynetic-35 no tiene la aprobacién de la TGA (Therapeutic
Goods Administration [Administracién de Productos Terapéuticos],
Australia) para utilizarse en el interior de la arteria iliaca comun.

Contraindicaciones

El uso del Dynetic-35 estd contraindicado en pacientes con:

* Lesiones en segmentos arteriales en los que el stent pueda resultar
expuesto a fuerzas externas o doblarse de manera reiterada.
Intento infructuoso de tratar la lesion mediante ATP.

Grandes cantidades de trombo agudo o subagudo en la lesion que
se quiera tratar.

Trastornos hemorragicos no corregidos, y contraindicacién de
antiagregantes plaquetarios o tratamiento anticoagulante.

Vaso perforado.

Lesiones que impidan hinchar por completo un balén de angio-
plastia del tamafo adecuado.

Lesiones situadas dentro de aneurismas o adyacentes a éstos.
Amenaza de oclusién de ramas laterales vitales.

Insuficiencia renal o alergia a los medios de contraste.
Hipersensibilidad o alergia conocidas al stent y a los materiales del
recubrimiento del stent (como el carburo de silicio amorfo) y a la
aleacion de cromo-cobalto L-605 (incluidos los elementos princi-
pales: cobalto, cromo, volframio y niquel].

También son pertinentes todas las contraindicaciones generales de la
ATP y las relacionadas con el procedimiento, segin se describen en
las pautas nacionales e internacionales de las asociaciones médicas
respectivas.

Advertencias

NO lo reesterilice ni lo reutilice. EL dispositivo estd disehado e
indicado para un solo uso. La reutilizacion de dispositivos de un
solo uso entrana riesgo potencial de infeccién para el paciente o el
usuario. Un dispositivo contaminado puede provocar lesiones, enfer-
medades o incluso la muerte del paciente. Su limpieza, desinfeccion
o esterilizacion pueden afectar a materiales y caracteristicas de
disefio esenciales y provocar el fallo del dispositivo. BIOTRONIK no
se hara responsable de ningdn dafo directo, incidental o emergente
derivado de la reesterilizacion o la reutilizacion.

No lo utilice en otros vasos que no sean las arterias iliacas.

Antes de usar, inspeccione visualmente el envase. Si el envase esta
danado o abierto, o si alguna informacién no es visible, no utilice
el dispositivo.

No utilice el dispositivo después de la «fecha de caducidad»
indicada en la etiqueta.

No utilice aire ni ningn otro medio gaseoso para hinchar el balén.
Utilice Gnicamente un medio adecuado para hinchar el balén (p. ej.,
mezcla de medio de contraste y solucién salina a partes iguales).
Para reducir el riesgo de dafio vascular, no supere el didmetro
original del vaso en las posiciones proximal y distal a la lesion
cuando hinche el balén.

No exponga el dispositivo a disolventes organicos como p. ej. el
alcohol.

No manipule el dispositivo sin la guia angiografica mientras esté
en el cuerpo.

No supere la presion maxima de hinchado (RBP) indicada en la
«tabla de distensibilidad». Es obligatorio utilizar un dispositivo de
hinchado con un monitor de la presién para evitar una presuriza-
cion excesiva.

No use el dispositivo si no puede mantenerse el vacio, ya que esto
indica que el sistema de posicionamiento tiene una fuga.

No intente extraer ni reajustar el stent sobre el sistema de posiciona-
miento. El stent no puede extraerse y colocarse en otro catéter balon.
El stent no puede reposicionarse una vez se ha desplegado por
completo.

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

Precauciones

¢ Este dispositivo solo debe ser utilizado por parte de médicos en
instalaciones médicas y con una sdlida formacién y experiencia
en intervenciones vasculares (incluidos casos en los que esté en
riesgo la vida del paciente).

(O]

Utilice Unicamente guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro.
Véase la figura 1(E).

e Utilice Unicamente el tamafio minimo del catéter introductor que se
indica en la etiqueta. No obstante, si el dispositivo se utiliza junto
con catéteres introductores largos o trenzados puede ser necesario
un tamano French mayor a fin de reducir la friccion.

Las pruebas in vitro han demostrado que los tamafios siguientes
de los introductores son compatibles con la gama de productos de
Dynetic-35:

- 6F Cordis Avanti+ (11 cm).

6F Terumo Radifocus (10 cm).

F Cordis Brite Tip (11 cm)

- 6F Terumo Destination (45 cm).

6F Cook Flexor Check-Flo (45 cm).

&F Fortress distribuido por BIOTRONIK (45 cm) y fabricado por
Contract Medical International.

Para evitar o reducir la coagulacién, lave o enjuague todos los
productos que vayan a introducirse en el sistema vascular con
solucidn salina isoténica estéril o con una solucion similar antes de
su uso. Se recomienda el uso de heparinizacién sistémica durante
el procedimiento.

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

Evite ejercer una fuerza excesiva cuando conecte el conector Luer
para hinchado/deshinchado del dispositivo.

No se recomienda utilizar dispositivos de aterectomia mecanicos ni
catéteres laser en la zona en la que se ha colocado el stent.

¢ Las lesiones estenosadas, calcificadas y tortuosas, asi como otras
lesiones que pudieran impedir la implantacion del stent, deben
dilatarse previamente con un balén de angioplastia del tamano
adecuado o pretratarse con otro método antes de utilizar el sistema
de stent.

Si el stent no puede desplegarse, retire todo el sistema y el catéter
introductor como una unidad.

Efectos adversos y complicaciones
posibles

Complicaciones relacionadas con el sistema de stent: imposibilidad
de colocar el stent en el lugar deseado, desprendimiento del stent
del sistema de posicionamiento, colocacién incorrecta del stent,
deformacidn del stent, embolizacidn del stent, trombosis u oclusién
del stent, fractura del stent, migracion del stent, aposiciéon o
compresion inadecuadas de los stents, dificultades en el hinchado,
rotura o perforacién de pequefio tamano del baldn del sistema de
posicionamiento, dificultades en la retirada y embolizacién con
fragmentos del material del catéter.

Hematoma o sangrado en la zona de puncidn.

Hemorragia o hematoma.

Lesién de la pared arterial, diseccion, perforacién, rotura, desgarro
intimal.

Espasmo vascular.

Fistula arteriovenosa.

Embolizacién de material gaseoso, trombético o aterosclerdtico.
Formacién de pseudoaneurisma.

Oclusion total de la arteria.

Reestenosis de la arteria en la que se haya implantado el stent.
Trombosis aguda o subaguda del stent.

Infeccion.

Reacciones alérgicas al medio de contraste, a los antiagregantes
plaquetarios, a los anticoagulantes o 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 vinculadas al proce-
dimiento, segln se describen en las pautas nacionales e internacio-
nales de las asociaciones médicas respectivas.

Modo de empleo

Antes de comenzar el procedimiento, tenga en cuenta lo siguiente:
Examine el sistema para comprobar su funcionalidad y para
asegurarse de que el tamano es el adecuado para el procedimiento
especifico.

Seleccione un didmetro de stent que coincida con el didmetro del
vaso y se logre un cociente final entre el didmetro del stent y el
didmetro del vaso de 1:1. La longitud del stent debe cubrir toda la
lesion y extenderse ligeramente al vaso sano por cada lado.
Recuerde manipular el dispositivo con cuidado para reducir las
posibilidades de alterar la delicada colocacion del stent sobre el
balén, romper accidentalmente el stent, o doblar o retorcer el
cuerpo del catéter.
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¢ Se recomienda desplegar el stent después de predilatar la lesion
que se desea tratar mediante un catéter de ATP. Retire el catéter de
ATP inicial con cuidado de mantener la posicion de la guia.

Preparacion del dispositivo

Advertencia: Evite manipular el stent al sacarlo del envase y durante
el lavado del sistema de posicionamiento del stent.

1. Antes de abrirlo, compruebe que no haya dafios en los envases
interior y exterior. Abra el envase interior despegandolo, retire el
anillo de proteccion que contiene el dispositivo y coléquelo en un
campo estéril.

2. Tire suavemente del sistema de stent para extraerlo del anillo de
proteccion.

3. Retire el protector tirando del extremo distal.

4. Compruebe visualmente la compresion del stent para confirmar
su uniformidad, la ausencia de filamentos sobresalientes y el
centrado del balén.

Lavado del lumen de la guia rail

5. Conecte una jeringa de 10 o 20 ml con solucién salina estéril al
conector Luer de la guia rail del extremo proximal del dispositivo.

6. Lave el lumen de la guia rail.

7. Retire la jeringa.

8. Deje el sistema de stent preparado a presion ambiental.

Atencion: No aplique presion negativa al sistema de stent antes de
colocar el stent a través de la lesién porque podria causar un
desprendimiento prematuro del stent.

Técnica de introduccion

9. Enhebre el extremo proximal de la guia en la punta distal del
sistema de posicionamiento hasta que salga por el Luer Lock del
extremo proximal.

10. Introduzca con cuidado el sistema de stent a través del introductor.

11. Haga avanzar con cuidado el sistema de stent a lo largo de la guia
hacia la lesion que se quiera tratar.

12.Coloque el stent dentro de la lesion utilizando los marcadores
radiopacos del balén como puntos de referencia.

Atencion: No intente tirar hacia atras de un stent no expandido a
través del introductor, ya que podria desprenderse del balén del
sistema de posicionamiento y causar una embolizacién distal.
Si siente alguna resistencia al empujar el sistema de stent para
sacarlo del extremo del introductor, no aplique una fuerza excesiva
y determina el motivo.

Extraccion del aire del sistema de

posicionamiento
13. Conecte una llave de tres vias al conector Luer-Lock del catéter.
14.Prepare un dispositivo de hinchado de 20 ml de capacidad y

extraigale el aire siguiendo las recomendaciones e instrucciones
del fabricante.

15. Acople el dispositivo de hinchado con 10 ml de medio de hinchado
para baldn a la llave de paso.

Advertencia: Utilice Gnicamente un medio adecuado para hinchar
el balon (p. ej., mezcla de medio de contraste y solucion salina a
partes iguales). No utilice nunca aire ni ningtn otro medio gaseoso
para hinchar el balén.

16.Abra la llave de paso para establecer una via de paso de liquido
entre el catéter y el dispositivo de hinchado.

17.Cree un vacio en el dispositivo de hinchado y aspire aire del catéter
durante al menos 30 segundos.

Atencion: No hinche el balén si no puede mantenerse el vacio, ya que
esto indica que el sistema de posicionamiento tiene una fuga. Si
no puede mantenerse el vacio, siga las instrucciones del apartado
«Extraccion de un stent no expandido».

.Cierre la llave de paso para interrumpir el paso de liquido al
catéter y evacuar todo el aire del dispositivo de hinchado a través
de la llave de paso.
19.Repita los pasos 16-18 si es necesario para asegurarse de

expulsar todo el aire contenido en el balén y en la luz de hinchado.
Libere el émbolo de hinchado y deshinchado para normalizar la
presion.

20.Abra la llave de paso. Deje a un lado el sistema en la posicion
neutra para su uso. El stent estd ahora preparado para su
despliegue.

o

Despliegue del stent

21.Hinche gradualmente el baldn del sistema de posicionamiento
para expandir el stent al diametro calculado de acuerdo con la
tabla de distensibilidad (compliance chart).

10
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Advertencia: No supere la presién maxima de hinchado (RBP)
indicada en la etiqueta.

22. Utilice varias vistas fluoroscopicas para asegurarse de que el stent
se haya expandido por completo.

Nota: Si es necesario un asentamiento posterior a la dilatacion, debe
usarse un catéter balén de alta presion no distensible.

Deshinchado del balon y extraccion del
sistema de posicionamiento

23.Deshinche el baldn empleando los procedimientos de ATP
habituales. Bajo guia angiografica, tire hacia atras del émbolo del
dispositivo de hinchado y fijelo para deshinchar por completo el
baldn mediante un vacio (dependiendo del tamarfio del balén) antes
de retirar el sistema de posicionamiento del vaso. Aplique el vacio
durante un tiempo:
- de al menos 60 segundos (UL = 90/130cm)
- de al menos 110 segundos (UL = 170 cm)
24.Si el balén no puede retirarse facilmente del stent, haga avanzar
y retroceder ligeramente y con mucho cuidado el sistema de posi-
cionamiento hasta que se pueda extraer.
25.Se debe vigilar al paciente y repetir la evaluacién angiografica
periddicamente durante los 15 minutos siguientes a la implanta-
cion del stent.
26.Tras el uso, deseche el dispositivo y el envase de acuerdo con las
normas hospitalarias, administrativas o gubernamentales.

Técnicas especiales de recuperacion

Extraccion de un stent no expandido

1. Asegurese de que la vaina introductora y la guia estén alineadas
para evitar angulos agudos entre la guia y la vaina introductora.

2. Tire lentamente hacia atras del sistema de stent. La introduccién
del stent en la vaina introductora debe llevarse a cabo lentamente
y empleando control fluoroscépico para evitar el desprendimiento
del stent de su posicién sobre el baldn del sistema de posiciona-
miento.

Atencion: Si percibe resistencia durante este proceso, extraiga
conjuntamente el sistema de stent y la vaina introductora.
Consulte el apartado "Extraccion conjunta del sistema de stent y
la vaina introductora”.

3. Lalesién debe predilatarse de nuevo o prepararse de otra manera
antes de volver a intentar colocar el stent usando un nuevo
sistema de stent.

Atencion: No reintroduzca el sistema de stent, ya que el stent o el
sistema de posicionamiento pueden haber sufrido dafos al
intentar cruzar la lesién por primera vez o durante la extraccion.

Extraccion conjunta del sistema de stenty la

vaina introductora

1. No retraiga por completo el conjunto de sistema de stenty sistema
de posicionamiento de nuevo al interior de la vaina introductora.
Coloque el marcador proximal del baldon en una posicién justo
distal a la punta de la vaina introductora.

2. Haga avanzar la guia al interior de la arteria hasta una posicion lo
mas distal y segura posible.

3. Extraiga simultdneamente la vaina introductora y el conjunto de
sistema de stent y sistema de posicionamiento.

Atencidn: Si no se siguen los pasos requeridos para la extraccién o se
aplica demasiada fuerza al sistema de stent/sistema de posiciona-
miento, es posible que el stent y los componentes del sistema de
posicionamiento sufran dafos o no puedan recuperarse.

Informacion de seguridad para RMN

Pruebas no clinicas han demostrado que el stent Dynetic-35 tiene
compatibilidad condicionada con RMN en una longitud total de stent
de hasta 151 mm. Un paciente con este dispositivo puede escanearse
con seguridad en un sistema de resonancia magnética que cumpla las
condiciones siguientes:
* Campo magnético estaticode 1,5y3 T
« Campo con gradiente espacial maximo de 2500 gauss/cm (25 T/m)
* ELl promedio maximo notificado de la tasa de absorcién especifica
(SAR) para cuerpo entero del sistema de resonancia magnética es
de:
- 1 W/kg para exploraciones con el stent colocado en el isocentro, y
- 2W/kg [modo de funcionamiento normal) para exploraciones con
la parte mas cercana del stent colocada a 20 cm como minimo
delisocentro.
En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera
que el stent Dynetic-35 produzca un aumento de temperatura maximo
de 5,6 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

(O]

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el
dispositivo se extiende unos 8 mm desde el stent Dynetic-35 cuando
se obtuvieron imagenes con secuencias de pulsos de eco de gradiente
y un sistema de RMN de 3 T. El artefacto podria oscurecer la luz del
dispositivo.

’ .

Garantia y responsabilidad

Este producto y todos sus componentes (en adelante “el producto”) se

han disefado, 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 funcién prevista

del producto.

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

dades siguientes:

e Fallos o averias del producto

* Respuesta inmunitaria del paciente al producto

¢ Complicaciones médicas durante el uso del producto o como
consecuencia de que el producto entre en contacto con el cuerpo
del paciente

BIOTRONIK no se responsabiliza de:

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

uso o indicacion, 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 de BIOTRONIK o productos

de otras marcas

¢ Eventos de fuerza mayor como, entre otros, catastrofes naturales.

Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier

otra exencién y/o limitacién de responsabilidad acordada por

separado con el cliente, en la medida que lo permita la legislacion

aplicable.

Solo para EE.UU.:

BIOTRONIK excluye cualquier garantia, ya sea expresa o implicita,

relativa al producto, entre ellas la garantia de idoneidad para la

comercializacion o para otros fines particulares. BIOTRONIK no sera

responsable de ningln dafo directo, fortuito o emergente ni de ningtin

gasto derivados de cualquier uso del producto, tanto si la reclamacion

se basa en contratos, garantias, responsabilidades extracontrac-

tuales o en otras causas.

Propiedad intelectual

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas
del grupo de empresas BIOTRONIK en la UE, Estados Unidos y posi-
blemente en otros paises: Dynetic, proBIO, y Fortress. El resto de
marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

OnucaHme

CucteMa  nepudepuyeckoro  HannoHopacliMpsieMoro — CTeHTa
Dynetic-35 (ganee — «Dynetic-35» unu «uMmnnaHTat») — 3to 6anno-
HOpacLUMPsSieMblii CTEHT, KOTOPbIA MpeABapUTeNbHO YCTAHOBIEH Ha
cucteMy focTaBku bannoHHoro katetepa mo npoBoAHuky ans YTA.
MMnnaHTaT npepHasHadeH Ans nedveHus de-novo mopaxeHUin uan
PECTEHOTNYECKUX aTepOCKNepPOTUHECKUX MOPaXeHWA MOAB3AO0LIHbIX
apTepuit. CTeHT SBASETCS NOCTOSHHBLIM WMMNAHTAaTOM U M3roTOBMEH
13 cnnasa KobanbTta ¢ xpoMoM (L-605), KOTOpbIf NOHOCTBIO MOKPBIT
TOHKMM cioeM amopdHoro kapbupa kpemuus [c Tak Ha3blBaeMbiM
nokpsiTuem proBIO).

Kak nokasaHo Ha pucyHke 1, cteHT (H) pacnonaraetcs mexay asyms
PEHTreHOKOHTPacTHbIMU Mapkepamu (F) Ha oboux KoHuax 6annoHa
(A), BUAMMBIX NpU NPOBEAEHNM PEHTIEHOCKOMUYECKO BU3yanu3saLmum.
MaHudona Ha NpokCMManbHOM KOHLLe YCTPOWCTBa BK/IOYAeT NOpT
TNioapa ans paspysanus/caysaqus (C) u nopt Jlioapa nposogtuka (D)
AN1S POMbIBKM BHYTPEHHEro KaHana nposofHuka. KateTep cHabxeH
[BYMsl BHYTPEHHWMW KaHanamu, npu 3ToM oba BHYTPeHHWX kaHana
pacnonaraloTcsi psAoOM BHYTpU opHoi Tpybku. [ns obneryenus
NpOABUXEHUs KaTeTepa 4epe3 COCYAUCTYl CeTb kaTeTep cHabxeH
ruapodoBbHLIM MOKPLITUEM Ha HapyXHoW nosepxHocTw wadta (B) u
BHYTPEHHEM KaHasle NpoBOAHMKA.

®opmMa nocraBku

CTepunbHo. AnuporeHHo. YCTPOACTBO CTEPUNN30BAHO 3ITUEHOK-
cnaoMm.
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Conep)KMMoe KoMnJieKTa NnoCTaBKU

. OFLI/IH WUMNNaHTaT U oOAHa KapTa [AaHHbIX O PpacTAXWMOCTU B
repMeTM4HOM, Ierko BCKpbiBaeMoM nakete.

. OFLHO PyKOBOACTBO N0 NPpUMEHEeHUIo, BK/oYalllee oAHYy UMNiaHTa-
LMOHHYIO KapTy nayuneHTa.

XpaHeHue

XpaHWUTb B CyXOM, 3aLUMLLEHHOM OT COJIHEYHOrO CBETa MecTe. XpaHuTb
npw Temnepatype ot 15 go 25 °C (o1 59 go 77 °F). lonyckatotcs kpat-
KOBpPeMeHHble OTK/IOHEHWs! TEMMEepaTypbl XpaHeHUs B [uUanazoHe oT
10 o 40 °C (o1 50 go 104 °F).

Moka3aHusa

Cuctema Dynetic-35 npeaHasHadeHa pns  neyenus  de-novo

NopaXxeHU UK PeCTEHOTUHECKUX aTepPOCKNEPOTUYECKNX NOPaXKeHN

NoAB3/0WHbIX apTepuii.

Mpumeyanmne. Cuctema Dynetic-35 He opobpeHa Ynpasnenuem no
KOHTPONIO 3a TOBapaMW MeAWLMHCKOro HasHaueHus AscTpanumn
(TGA) gnst npuMeHeHust B 0BLIMX MOAB3AO0LIHBIX ApTEPUSX.

MpoTuBONoKasaHus

Cuctema Dynetic-35 npoTusonokasaHa ans
NalLMeHTOoB CO CeaytoLMmu 0CobeHHOCTAMU:

* lMopaxeHns CerMeHTOB apTepui, rie CTeHT MOXeT noaBepraTbes
MHOrOKPaTHOMY CrMbaHuIo NK BO3[ENCTBUIO BHELWHNX CUA
HeynayHas nonbiTka neyeHns nopaxexus c nomollbio YTA
OBLWMpPHbIA OCTpbI MAM nofocTpbli TpoMbo3 Lenesoro ouyara
nopaxeHus

HeckoMneHcMpoBaHHbIe HapylleHWs CBepThiBallled CcUCTeMbl
KpoBu, 6o NPOTUBOMOKA3aHUs K aHTUTPOMBoLUTapHOW W/uam
AHTUKOAryNSHTHO Tepanuun

MNepdopauus cocyna

MopaxeHus, npenaTcTByloUMe NONHOMY pa3flyBaHuio bannoHa ans
aHrMonnacTMku Haanexallero pasmepa

MopaxeHns, pacnonoxeHHele B Npefienax unu 86ausu aHespu3Mebl
Yrpo3a oKk/031K XN3HEHHO BaXHbIX HOKOBbIX BeTBeW
MoyeyHas HeMOCTATOYHOCTL WAWM  anneprus Ha
BellecTso

Hanuune B aHaMHe3e runepyyBCTBUTENLHOCTV UAW annepruv Ha
MaTepuanbl CTeHTa M MOKpPbITUA CTeHTa (HanpuMep, aMopdHbIi
kapbupn kpeMHus n kobanbTo-xpoMmoBbld cnnas L-605, B T. u.
OCHOBHbIE 37IEMEHTbI: K0BasIbT, XPOM, BONbPaM 1 HUKenb)

Kpome Toro, mpuMeHUMbl BCe NPOTUBOMOKA3aHWS, CBSI3aHHble C
npouenypoit u YTA, KoTopble ONWUCaHbl B HALMOHANbHbLIX U MeXay-

ncnonb3oBaHUa  y

KOHTpacTHoe

HapoAHbIX pekoMeHpaunax COOTBETCTBYOLWMNX MeaAUUUHCKNX
accoumauui.

MpepynpexpeHus

e He npepgHasHayeHo [N MOBTOPHOW CTepuaMsauun u (nnn)

NOBTOPHOrO UCNONb30BaHMA. [laHHbIA UMNNaHTaT CKOHCTPYMPOBaH
W npefHasHayeH TONbKO [ANS OfHOPA30BOr0 MCMONb30BaHUS.
MoBTOpHOE WCNONb30BaHWe OJHOPa30BbIX WMMAHTAaTOB CO3AaeT
NOTeHUMaNbHbIA pPUCK WHPULMPOBAHWA NaUMeHTa WAW MoNb30-
BaTens. KoHTaMWHauus WMnnaHTaTa MOXeT NpUBECTU K TpaBMe,
3aboneBaHuMio WNKM CMepTM nauueHTa. Yuctka, AesuHdekuma wn
CTepUAM3aumus MoryT yXyAlIMTb OCHOBHbIE CBOWCTBa MaTepuanos
M KOHCTPYKLWWM UMNNaHTaTa U NpUBECTM K ero nonomke. KomnaHus
BIOTRONIK He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a NPSMOIA, CNyYaiHbli Unn
KOCBEHHbI yliepb, CBA3aHHbLIA C NOBTOPHO CTepunusaumein uau
NOBTOPHbLIM UCMONb30BaHUEM.

3anpetaeTcs NCNOb30BaTh B OTANYHbIX OT MO/B3/0LIHbIX apTepuit
cocypax.

Mepen  ucnonb3oBaHMeM  BU3yaNbHO — OCMOTPUTE  YMaKoBKY.
3anpeljaeTcs NpUMEHATL UMNNaHTaT B CNydyae, eciu ynakoska
BCKpbITa MAW noBpex/eHa, 1bo ckpbiTa kakas-nnbo nHpopmaums.
¢ He npumeHsiiTe MMNnaHTaT nocne MCTeYeHUs CPoKa FOAHOCTM,
yKa3aHHOro Ha 3TuKeTKe.

He paspaysaiite 6annoH BO3yxoM Wnu kakuM-nubo ApyruMm rasom.
Mcnonb3yitTe Tonbko nopxofsulylo cpefy pasfyBaHus bannoHa
(HanpuMep, cMecb KOHTPacTHOrO BelecTBa W GU3N0NOrNYECKOrO
pacteopa B 06beMHOM oTHowweHuu 50:50).

He npeBblwaiiTe McxofHbIA AMaMeTp cocyfa NpokcUManbHee U
AuCTanbHee MopaxeHus Npu pasfyBaHun bannoHa ans cHUXeHWs
BO3MOXHOCTM NOBPEX/AEHNA cocyaa.

¢ He noasepraiiTe UMNNaHTaT BO3/1e/CTBUIO OPraHMYeCKmUX pacTBopu-
Tenei, HanpuMmep cnupTa.

He BbINONHANTE MaHWNYNAUMM C UMNNAHTaTOM B OpraHusMe 6e3
aHrmorpapuyeckoro KOHTpons.

He npesblwaiTe HoMWHanbHoe pAasnenue paspsisa  (HAP),
ykasaHHoe B Tabnuue pacTtsxumoctn. 0bs3aTenbHo ucnonb3yite
paspyBatolliee yCTPOMCTBO C NpUBOPOM KOHTPOAsS AaBReHWUs BO
n3bexaHue NpesbILEHNS AaBNEHUS.
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* He ncnonb3yiiTe UMNNAHTAT, €CIU B CUCTEME [LOCTABKU HEBO3MOXHO
noAAepXKUBaTe BakyyM, MOCKONbKY 3TO yKasblBaeT Ha Hasuuune
YTeuKu B cucCTeMe.

He nbiTaidTecb CHATb CTEHT C CUCTEMbI AOCTaBKMU AW OTPEryampo-
BaTb €ro MosloxeHue Ha cucteMe. CTEHT HeNMb3s CHUMaTb, a 3aTeM
ycTaHaBnWBaTb Ha Apyroi 6annoHHbI kaTeTep.

* 3anpelyaeTcs nepemeLLaTb CTEHT NOC/IE ero MOAHOro PacKpbITUS.
Ecnu pans ycTpaHeHus ouara nopaxeHus TpebyeTcs ucnonb3o-
BaTb HECKONbKO CTEHTOB, BCE CTEHTbl AOMXHbI BbITb 0AWHAKOBOMO
cocTaBa, T. K. WCMOMb30BaHWe CTEHTOB, W3rOTOBNEHHBIX W3
pasnUYHbIX METannoB, KOTOpble HAXoAATCs B KOHTaKTe Apyr C
[IpYroM, NOBbILIAET PUCK KOPPO3UK.

Mepbl npeaoCTOPOIKHOCTHU

e K uncnonb3oBaHMio 3TOro  MMMNaHTaTa  [OMYycKaloTcs  TOAbKO

BpauW, Mpollefline TiaTeNbHylo NOATOTOBKY M MMelLMe OmnbIT

BbIMNOMHEHWSI COCYANUCTBIX BMELIATeNsCTe (B TOM uucae B ciydae

OMacHbIX [AfS XU3HU OCHOXHeHWH). Bmelatenscteo [omkHO

BbINONHATBCS B MEANLMHCKOM YUPeXAEHNN.

Pa3pewaeTcsi uMcnonb3oBaTb TONbKO MPOBOAHWMKM [AUAMETPOM

0,89 MM (0,035 groitmal. CM. pucyHok 1(E).

PaspeluaeTcs ucnonb3oBaTh MHTpOAblOCEp, pa3Mep KOTOPOro

He MeHblle yKasaHHOro Ha 3TukeTke. B cnydae, ecnn umnnautat

MCMONb3YeTCs B COYETAHUM C AJIMHHBIM WU NIETEHBIM UHTPOAbIO-

CepoM, ANS CHUXXEHUs TPEHUst MoXeT noTpeboBaThCs NHTPOAblocep

6onblero gnametpa (Openu).

PesynbTaTel wcnbiTaHWiA in vitro NpofeMoHCTpMpOBanu, u4To c

nuHeiikoi nanenuin Dynetic-35 coBMecTuMel cnepytolime pa3mepebl

MHTPOAbIOCEPOB:

6F Cordis Avanti+ (11 cm)

6F Terumo Radifocus (10 cm)

- 6F Cordis Brite Tip (11 cm)

6F Terumo Destination (45 cm)

6F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

- 6F Fortress (45 cm), noctansembiit BIOTRONIK, nsrotosutens —
koMnaHusa Contract Medical International

YTo6bl NpefoTBPaTUTL UMM CHWU3UTL CBepTbiBaHWe KPOBW, nepej

MCMoNb30BaHNEM BCE U3JENNS, BBOAUMbIE B COCYAUCTYIO CUCTEMY,

HE0BXOAMMO MPOMbITb MM OMONOCHYTb CTEPUIIbHBIM WN30TOHWYE-

CKMM WAW aHanornyHbIM pacTBopoM. Bo Bpems npouedypsl peko-

MeHfyeTCcst NPUMEHSTb CUCTEMHbIe NpenapaTkl renapuHa.

Ecnn Bo BpeMs paboTbl ¢ KaTeTepoM OLLYLIAeTCs CUAbHOE COnpo-

TUB/EHWe, NpeKpaTUTe BbINONHEHWE NPoLeaypbl U 0 ee Bo306HOB-

NIeHUS BBIICHUTE NPUYMHY COMPOTUBNEHUS.

MN3beraiiTe NpUMeHEHUs W3NWULIHER CUAbl MPU NOACOEAUHEHUN

nopta Jlto3pa Ans pasaysaHus/cayBaHus yCTpoicTBa.

B CcTeHTWpPOBaHHOM cerMeHTe He PeKOMeHAyeTcsi MCMosb3oBaTh

MexaHuyeckue yCTPOMCTBa NS aTepIKTOMUW WAN  NasepHbie

KaTeTepbl.

Y3Kue, KanbLMHAPOBaHHbIE U U3BUANCTBIE OYary NopaxeHus, nnbo

npoyme oyaru NopaxeHuns, cnocobHble 3aTpyAHUTL JOCTaBKY CTEHTa,

HeoB6X0AMMO NpeABapUTENbHO PaCLUIMPUTL C NOMOLLbI0 6annoHa ans

aHTNOMNacTUKM COOTBETCTBYIOLLErO pa3Mmepa, MBO MOATOTOBUTH

MHBIM CMOCOBOM, NPeX/e YeM UCMOoNb30BaTh CUCTEMY CTEHTA.

Ecnun cTeHT HeBO3MOXHO PacKpbiTh, BCIO CUCTEMY W UHTPOAbIOCEP

HeoBX0ANMO U3BJIeYb Kak ejuHoe Liefoe.

Bo3Mo)XHble He)xenaTenbHble fiBieHus/
OCJZIOXKHeHuUsA

e CobbiTvs, CBSA3aHHble C CUCTEMOW CTeHTa: HEeBO3MOXHOCTb
[I0CTaBKW CTEHTa B 3afaHHOE MeCTO, CMeleHUe CTeHTa C CUCTeMbl
[l0CTaBKW, HeMpaBWUbHas yCTaHOBKa CTeHTa, AepopMaLus CTeHTa,
3Mbonus cTeHTa, TPOMBO3 MAN OKKNIO3WS CTEHTa, MEepesioM CTeHTa,
nepeMellieHne CTeHTa, HenpaBUAbHbIA KOHTAKT MM KOMMpeccus
cTeHTa (cTeHTOB), 3aTpyaHeHUs npw pasgyBaHwu GannoHa, paspbiB
unu  npokon 6annoHa cuUCTeMbl AOCTaBKW, 3aTPyAHEHUS npu
BbIBEIEHUM UK SMBONM3aLMs MaTepuanom KateTepa.

[eMaToMa 1nu KpoBoTEYEHME B MeCTe NPoKona

KpoBouznusiHne unu rematoma

MoBpexpaeHne CTeHKM apTepuu, paccioeHue, nepdopaLus, paspbis
cocyAa, pa3pbiB MHTUMbI

Cnasm cocyna

ApTepnoBeHo3Hasi ductyna

3MbBonusaums Bo3myxoM, TPOMBOTUUECKUM WMAKM aTepockaepoTuye-
CKWUM MaTepuanom

ObpasoBaHue nceBaoaHeBpU3MbI

MonHasn okknNo3ns apTepum

PecTeHo3 cTeHTUpOBaHHOM apTepun

OcTpblit unu NopocTpblit TPoM603 CTEHTa

NHbekuns

Annepruyeckve peakuuu Ha KOHTPACTHOE BELUECTBO, aHTUTPOM-
bounTapHble npenapaTbl, aHTUKOArynsiHTbl, aMopdHbIA Kapbua
KPEeMHUs UAK Apyrue BeLLecTsa, BXoAsLME B COCTaB CUCTEMbI

(O]

¢ HeobxoAMMOCTb BbIMOHEHNS 3KCTPEHHOTO OMepaTUBHOMO BMeLla-
TeNbCTBA AN KOPPEKLMM COCYAMCTBIX OCOXKHEHUI

* Hekpo3 TkaHeit M noTepu KOHeYHoCTel

e CmepTb

KpoMe Toro, npuMeHnMbI BCe HexXenaTesbHble IBNIGHNS, CBA3aHHbIe C

npoLeAypoii, KOTOPbIe ONMUCaHbl B HALMOHAMbHbIX U MeX/AYHapOAHbIX

peKkoMeHaLNaX COOTBETCTBYIOWMX MEAULMHCKIX acCoLMaLinii.

YKasaHus no nNpUMeHeHuno

Mepen Hayanom npoueaypbl PeKOMEHAYeTCS BbIMONHWTL Cieayloline
nencTn:

e OcMmoTpuTe cucTeMy JAna noaTBepxaeHUs ee  yHKUWOHanNb-
HOCTM, a TakXXe YA0CTOBepLTeCh, YTO ee pa3Mep MOAXOAUT ANs Toi
KOHKPETHOM npoLieflypsl, B KOTOPOW oHa byaeT ncnonb3osaHa.
Beibepute anaMeTp cTeHTa, COOTBETCTBYWOLWMIA AMaMeTpy cocyaa,
4TObbI OKOHYaTeNbHOe OTHOLIeHMEe AWaMeTpoB CTeHTa M cocyaa
coctanano 1:1. [lnnHa cTeHTa [0MXKHA MOMHOCTLIO MOKPLIBaThL
NopaXeHHbI CErMeHT U HEMHOr0 3axBaTbiBaTb 3[10POBbIE y4aCTKM
cocys ¢ 0benx CTOpOH 0T oyara nopaxeHus.

s CHWXEHWS BepOSTHOCTM HapyLleHWs TOYHOTro PacnonoXeHus
cTeHTa Ha bannoHe u cnyyailHoro nepenoma, neperuba unm
cKpyunBaHus WadTa kaTeTepa He 3abbiBaiiTe cobnioaaTe 0CTOPOX-
HOCTb Npu 06palleHnm C yCTPONCTBOM.

PekoMeHpayeTcs, uToBbl CTEHT packpblBanca nocne npeasapu-
TENbHOTO PacLUMPEHWs LIeNeBOro MOpaXXeHWs C MCMonb3oBaHMeM
kaTeTepa YTA. YpanuTe nepsoHayanbHo BBeieHHbI kateTep YTA n3
opraHu3Ma nauueHTa, COXpaHuB pacnosnoXeHue NpoBofHMKA.

nOﬂrOTOBKa UMNNaHTaTa

Mpepynpexxaenue. M3beraiite MaHMNyNsiLWiA CO CTEHTOM NpW ero
M3BNEYEHUM W3 YNaKoBKW M BO BPeMs MPOMBIBKM CUCTEMbI
[I0CTaBKU CTeHTa.

1. lMepep oTKpbITUEM NPOBEPbLTE BHELIHIOW W BHYTPEHHIOKW YNaKoBKM
Ha Hanuune nospexaeHWin. OTKpoiTe BHYTPEHHIOO YNaKoBKY,
M3BNEKNTE 3aliMTHOE KOJbLO C WMMAAHTAaTOM M3 YnakoBKU W
noMecTuTe ero B CTepubHoe nosne.

2. OCTOpOXHO N3BIEKMTE CUCTEMY CTEHTA U3 3aLLMTHOrO Koslblia.

3. CHuMUTe 3aLMTHYI0 0601104KY, NOTAHYB 3a AUCTaNbHbIA KOHELL.

4. OcMOTpUTE CNOXEHHBI CTEHT, 4Tobbl y6eANTbCS B OLHOPOAHOCTM
06XnMa, 0TCYTCTBUM BbICTYNatOLWMX 6aNoK v LLeHTpanbHoro pacmno-
NoXeHWs Ha bannoHe.

MpoMbiBaHUe BHYTPEHHEro KaHana

npoBoAHUKA

5. Mopcoegunute wnpuy obvemom 10 unu 20 mn, copepxalunit
CTepunbHbI  dusmonornyeckuin  pacrtsop, K nopty Jloaspa
NPOBOAHMKA Ha NMPOKCMMaNbHOM KOHLIE YCTPOMCTBA.

6. [MpoMoiTe BHYTPeHHWI KaHan NPOBOAHMKA.

7. OTcoeauHuTe WNpwL,.

8. [lep>kute NOATOTOBNIEHHYIO CUCTEMy CTEHTa npu aTMoCdepHOM
[laBneHuu.

BHumanue! He npunaraiite oTpuuaTenbHoOro faBieHus K cucteme
CTeHTa [0 YCTaHOBKM CTEHTa B MeCTe MopaXXeHus, NOCKObKY 3TO
MOXeT BbI3BaTb Npex/eBpeMeHHoe CMellieHNe CTeHTa.

MeTopn BBefieHus

9. BBWHuYMBaTE NPOKCUMAaNbHbIN KOHEL, NPOBOAHMKA B ANCTaNbHbIA
KOHEL, CUCTeMbl [JOCTaBKM [0 TeX Nop, Nnoka OH He BbiiAeT U3
pasbeMma Jlo3pa y NpoKCMManbHOro KoHLUa.

10. OcTOpoXHO BBEAWUTE CUCTEMY CTEHTA Yepe3 UHTPOAbICEp.

11.AKKypaTHO MpoABWraiiTe CWUCTeMy CTEHTa MO MPOBOAHWKY B
HanpaBfeHW LieNeBoro oyara nopaxeHus.

12.YcTaHOBUTE CTEHT B NMOPaXeHHOM CErMeHTe, UCMOMb3Ys PEHTIreHO-
KOHTpacTHble MeTKu 6annoHa B KauecTBe OPUEHTUPOB.

BHumManue! He nbiTaiiTech TAHYTH HepaclUMpeHHbI CTeHT obpaTHo
Yyepes WHTPOAbIOCEP, MOCKOAbKY 3TO MOXET NpuBecTn K ero
cMelleHUIo Ha BannoHe cuCTeMbl 10CTaBKM U BbI3BaTb ANCTaNbHYIO
aMbonusaumio. Eciv npu nonbiTKe BbITaNKNBaHUS CUCTEMbI CTEHTa
13 KOHUa MHTpo/blOCepa ollyljaeTca kakoe-n1bo conpoTueneHue,
He npunaraiTe uYpe3MepHbIX YCUIMA W OMpefenuTe MNpUYnHY
3aTpyAHEHUs.

Ypnanenue BO3A4yXa U3 CUCTEeMbl A0CTaBKK

13. MopcoeanHnTe TpEXX0A0BOM KpaH K nopTy Jlioapa kaTeTepa.

14.MoproToBbTe YCTPOMCTBO ANS pasfyBaHus obvemom 20 Mn wn
YAANNTe N3 HEro BO3/yX COrNacHO peKoMeHAaLUAM U MHCTPYKLNAM
M3roToBUTENS.

15.MoacoeanHnTe K KpaHy YCTPoWCTBO ANnA pasfyBaHus 6annowa,
copepxatiee 10 Mn cpefbl Ans pasgysaHus bannoHa.
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MpepynpexaeHne. Mcnonb3yiiTe TONbKO MOAXOAsALLy0 Cpedy ANns
paspyBaHus 6annoHa (HanpuMep, cMecb KOHTPACTHOrO BeLLecTsa
1 $pu3noornyeckoro pacteopa B 06beMHoM otHowweHun 50:50). Hu
B KOEM C/ly4ae He pasfysaiTe GannoH BO3AYXOM WAW KakuM-nnbo
LpYrVIM rasom.

16.0Tkpoiite KpaH, uTobbl 0becneunTb MOTOK >KMAKOCTU Mexay
KaTeTepoM W yCTPOICTBOM ANs pa3ayBaHus bannoHa.

17.Co3paiite BakyyM B YCTpoiicTBe AN paspyBaHus bannoHa wu
BbIMNONHUTE yfaNeHWe BO3Ayxa U3 KaTeTepa B TeueHWe He MeHee
30 cekyHa,.

BHumanue! He paspnysaiite 6annoH, ecnv B HeM HeBO3MOXHO NoAAep-
KMBaTb BakyyM, NOCKOJIbKY 3TO 03HauYaeT, YTo B CUCTEMe A0CTaBKU
cyulecTByeT yTeuka. Ecnu He ypaeTcs nopdepkvBaTb BakyyM,
clefynTe MHCTPYKLMAM B pasfene «/3Bneyerne HepaclMpPeHHOro
CTeHTa».

18.3akpoitTe knanaH, 4tobbl 0CTAaHOBUTL NOTOK XWUAKOCTU K KaTeTepy,
W yfanuTe BeCb BO3AyX W3 YCTPOWCTBa ANs pasfyBaHus b6annoHa
uepes KnanaH.

19.Mpu HeobxoammocTu nosTopuTe onepaumnn 16-18, 4tobbl ybeanTbes
B MOJIHOM yflafneHnn Bosayxa u3 b6annoHa u BHyTpeHHero kaHana
Ans pasayBaHus 6annona. BocctaHoBWTe aTMochepHoe AaBneHue
B LM/IMHAPE YCTPOICTBA ANs pa3dyBaHus/cayBaHus.

20. OTkpotiTe KpaH. OTNOXMUTE CUCTEMY C YCTaHOBEHHbIM HEATPasbHbIM
[laBNeHneM Ans UCMoNb30BaHUs. Tenepb CTEHT roTOB K PackpbiTHIO.
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YcTaHOBKa CTeHTa

21.PaspyBaiiTe 6annoH CWUCTEMbl [OCTaBKW MOCTEMEHHO, YTODbI
paclWMpnTL CTEHT A0 PacyeTHOro [AMaMeTpa B COOTBETCTBUM C
TabnuLei pacTaxUMOCTL.

MpepynpexxaeHue. He npesbliwaiite 3Havenne HAP, ykasaHHoe Ha
3TUKeTKe.

22. BbINOAHWTE PEHTIEHOCKOMMIO B PasHbIX NPOEKLMsIX, YToBbI yA0CTO-
BEPUTLCS, YTO CTEHT MOJIHOCTLIO PaCLUNPEH.

MpumeyaHue. [pn HeobXxoAMMOCTU BLIMOSHEHWS MOCTAWUNATaLUN
cnefyeT WCMNoNb30BaTb HEKOMMAAEHTHbIN BannoHHbIN KaTeTep
BbICOKOTO laBeHNsI.

CnyBaHMe 6annoHa u usBneyeHme CUCTEMbI

AOCTaBKH

23.CpyiTe 6annoH B COOTBETCTBUW CO CTaHAapTHON MeToamkoin YTA.
Mon aHrvnorpaduyecknm KOHTponeM noTsaHWTe u 3abnokupyite
nopLUeHb YCTPOICTBA ANS PasfyBaHWs, YTOBbI MOAHOCTBI CAYTb
6annoH nyTem CO3AaHUs OTPULLATENBLHOTO JAaBNIEHME B 3aBUCUMOCTH
oT pa3Mmepa 6annoHa, a MOTOM OCTOPOXHO M3BAEKUTE CUCTEMY
focTaBku U3 cocyaa. [MopsepxuBaiite oTpuuatenbHoe AaBieHue
B TeYeHWe BPEMEHHbIX NPOMEXYTKOB, PaBHbIX MO MeHbLUel Mepe
HUXeCNeayoLLNM 3HAUEHUAM:

- B TeueHue no MeHbluien Mepe 60 cekyHn (pabouass AnuHa =
90/130 cm);

- B TeyeHue no MeHbleil Mepe 110 cekyHn (pabouas pnuua =
170 cm).

24.Ecnn usBneyeHne 6annoHa U3 CTeHTa 3aTPyAHEHO, OCTOPOXHO
nofBuranTe cucTeMy AOCTaBKW Brepeq W Hasag, noka He yaactes
BbIBECTU HannoH.

25.B TeyeHune 15 MUHYT nocne MMMAaHTaUumM cTeHTa HabnopanTe 3a
COCTOSIHMEM MaLMeHTa U NepuofMyeckn NpoBoANUTe aHrnorpadu-
4eckoe UccnepoBaHme.

26.Mocne NpUMeHeHWs yTUAWU3WUPYiiTe YCTPOMCTBO U ero ynakosky B
COOTBETCTBUM C MOPSAAKOM, MPUHATLIM B Ne4ebHOM yupexaeHum, n
3aKOHOJATENbCTBOM, 1E/CTBYIOLMM Ha TEPPUTOPUM CTPAHBI.

Ocobble MeTOAUKK U3BNEYEHUA

U3BneveHune HepaclunpeHHOoro CTeHTa

1. YbeauTtech B NpaBUIALHOM PACMONOXKEHWUM UHTPOAbIOCEPA OTHOCK-
TeNbHO MPOBOAHMKA, 4TObbI MpefoTBpPaTUTL 06pa3oBaHMe Mexay
HUMM OCTPbIX YTOB.

2. MepaneHHo BbITATMBaiTE CUCTeMY cTeHTa. MeAneHHO BBOAUTE CTEHT
B WHTPOALIOCEP MOJ PEHTrEeHOCKOMUYECKUM KOHTPONIEM, HTODbI
CTEHT He CMEeCTUNCS OT YCTAHOBNEHHOro NonoXeHus Ha bannoxe
CUCTEMbI JOCTaBKM.

BHuManue! Ecnv npu 3ToM ollyllaeTcs CONpoTUBNEHWE, U3BNeKUTe
cUCTeMy CTeHTa W WHTpoAblocep kKak eauHoe uenoe. CM. pasgen
«M3BneyeHne cucTeMbl CTEHTa U WHTpPoAblocepa Kak efuHOro
Lenoro».

3. lepep MoBTOPHOW MOMLITKOW YCTAHOBKW CTEHTa C MpUMeHEHWeM
HOBOW CUCTEMbl CTEHTa MOPaXeHHbIA CerMeHT cnedyeT BHOBb
pacLIMpUTb WY NOATOTOBUTL APYriM cnocoboMm.

BHuMaHMe! He BBOAWTE CUCTEMY CTEHTa MOBTOPHO, T. K. CTEHT v (1nn)
cucTeMa A0CTaBKW MOTIW MONY4UTb NOBPEXAEHUS BO BpeMs NepBoi
MOMbITKK NPOTU O4ar NOpaxeHUs UM BO BPEMS UX U3BNIEUEHUS.

N3BneyeHne cucTteMbl CTEHTa U WHTpoAblOCepa
KaK egquHoro uenoro

1. He BTAruBaiTe cucTeMy CTeHTa/cuCTeMy [OCTaBKW B MHTPOAbIOCEP
MONHOCTbI. YCTaHOBUTE MNpOKCUManbHylo MeTky bannoHa uyTb
AVCTanbHee OTHOCUTENIbHO KOHLIA MHTPOAbloCepa.

2. lNpoBeaute MPOBOAHWK B apTEPUI0  HACTONLKO [AMUCTaNbHO,
HaCKOJIbKO 3T0 BO3MOXHO C TOUKM 3peHuns besonacHocT.

3. M3BNeKu1TE NHTPOABLIOCEP U CUCTEMY CTEHTA/CUCTEMY [OCTABKM Kak
e[IMHoe Lenoe.

BHuMaHue! HecobniopeHne ykasaHHbIX MO3TanHbIX AEACTBUIA 1
(nan) npunoxeHne upesMepHONM CUbl K CUCTEMe CTEHTa WU
cucTeMe [0CTaBKW MOXET NPUBECTU K MOTepe AU MOBPEXAEHUI0
KOMMOHEHTOB cTeHTa u (nmn) cucTeMsl focTaBku.

All rights reserved. Specifications subject to
modification, revision and improvement.

CBefieHus o 6esonacHocTy npu
npoBepeHun MPT

B pokauHuuecknx wuccnefoBaHusx Gbino  MokasaHo, uYTo  CTeHT

Dynetic-35 — 310 MPT-coBMecTuMoe ycTpoicTBO npu cobniogernm

onpefeneHHbIX YCN0BWI NPOBEAEHWs WCCNefoBaHWUs npu obuen

ANMHe  CTeHTMpoBaHHoro yyactka fgo 151 wMm. BesonacHoe

MPT-ckaHupoBaHMWe MauyeHTa C  MMMNAHTAaTOM BO3MOXHO MNpu

cobniofeHUn cneayoLnx yCnoBui:

e CraTunyeckoe MarHutHoe none 1,5 Tn unn 3 Tn

© MaKciManbHbIi NPOCTPaHCTBEHHBINM rpaaneHT nons 2500 Maycc/cum
(25 Tn/m)

¢ MakcuManbHoe 3aperucTpupoBaHHoe fAns AaHHod MP cuctems
3HaueHwe yaenbHoro koagduumenTa nornowenns (SAR), ycpegHeH-

HOTO /151 BCEro Tena:

- 1 BT/kr ANs CKaHMPOBaHUA MpU PacrofNoXeHUM CTeHTa B
130LeHTpe;

- 2 Br/kr (cTaHAapTHBIN pexuM aKcnnyatauum) Ans ckaHuposaHus
npu pacnonoxeHnn banxaiilieit 4acTy cTeHTa No MeHblueid Mepe
3a 20 cM OT U3oueHTpa.

B onucaHHbIX Bbllle YCNOBUSAX CKAHUPOBAHUS MOXHO 0XWAaTb Makcu-
ManbHOro MoBbileHUs TeMmnepaTypbl cTeHTa Dynetic-35 Ha 5,6 °C
nocsie HempepbIBHOTO CKAHWPOBaHMs B TeyeHne 15 MUHYT.

B poknnHuyecknx uccnefoBaHusx Bbino nokasaHo, yto apTedakT,
0ByCNOBAEHHBIN HanUYNeM UMNNaHTaTa, MPUMEPHO Ha 8 MM BbIXOAUT
3a npepensl ctenTa Dynetic-35 npu Bu3yanusaunmn MeToaoM nocnepo-
BaTe/IbHOCTU UMMYNbCOB FPafueHT-a3xo U MPT-cucTeMbl MOLYHOCTbIO
3 Tn. ApTedakT MOXeT 3aTeHsTb NPOCBET YCTPOICTBA.

Ma PaHTUSA U OTBETCTBEHHOCTb

[aHHoe w3genMe M Kaxabli M3 ero  KoMMoHeHToB (manee
MMeHyeMble — «u3penue») 6binu  paspaboTaHbl, W3roTOBAEHbI,
MUCMbITaHbl M YyMakoBaHbl C MaKCUMasibHO BO3MOXHOW TwaTenbHo-
cTbto. OpHako mockonbky komnaHus BIOTRONIK He koHTponupyeT
yCcnoBua NpuMeHeHUs U3Lesing, cofep>XuMoe 3Toro pykoBoAacTBa Mo
NpUMeHeHuto crnefyeT cYMTaTh HeoTbeMsIEMOit YacTblo AQHHOro 0TKasa
OT OTBETCTBEHHOCTW Ha C/ly4ail BO3MOXHOIO HapylleHUs npefycMo-
TPEHHOrO GYHKLWM U3AENNS MO Pa3INYHBIM NPUYMHAM.
Komnatus BIOTRONIK He rapaHTpyeT HEBO3MOXHOCTb HaCTynieHus
cnepyoLwmnx cobbiTnit:
4 HeMCHpaEHOCTb WK 0TKa3 nagenuns
* VIMMyHHbI OTBET NauueHTa Ha nsgenve
* Bo3HuKHOBEHME MeauuUNHCKNX 0CNOXHEHWI npn MCnonb3oBaHun
n3penus nnun BcneacTene KOHTakTa ngenns ¢ TeqloM naumeHTa
Komnanus BIOTRONIK He HeceT HMKakoil OTBETCTBEHHOCTW 3a
cnepywoulee:
4 anIMeHEHME n3genunda, He cooTBeTCTByKLWee MNpuBeAeHHbIM B
[laHHOM PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHMI0 Ha3HaueHuio (nokasaHusam),
NpoTMBOMOKa3aHWAM, npeaynpexaeHnsM, nNpeaocTepexxeHnaM 1
YKa3aHuaM no npuMeHeHuto
Mopandukaums ncxopHoro ngenvs
CobbITs, KOTOpble HEBO3MOXHO NPefycMOTpeTb Ha MOMEHT
AO0CTaBkKM n3[ennss Ha OCHOBAHUW COBPEMEHHOro ypoBHA Hayku U
TeXHUKN
CobbITUS, MPUYMHOW KOTOPBLIX MOCAYXMAO MPUMEHEHWE MPOYUX
nspennit komnanun BIOTRONIK nnun usgenuit CTopoHHUX KoMNaHuit
Dopc-MaxopHble cobbITUS, B TOM Yncie CTUXMAHBIe BeacTBus
BbILUEyK33aHHbIE MOJIOXKEeHUs He 3aTparneatoT 0TAEeJIbHO COracoBaH-
HOro C KNIMEHTOM OorpaHuyeHns n [MJ'IM] 0TKa3bl OT OTBETCTBEHHOCTUN B
cTeneHu, paspeLleHHo AeiCTBYIOWNM 3aKOHOAATENbCTBOM.
Tonbko ans CLUA:
BIOTRONIK He HeceT OTBETCTBEHHOCTW HUM 3a Kakue rapaHTuu,
BblpaXKeHHble uwnn nofgpasymeBaeMmble, OTHOCUTENBbHO  AAHHOro
NpoAyKTa, BKAOYas Niobylo rapaHTUIO KOMMEPYECKoro kayecTsa wiun
NPUroAHOCTU NpoaykTa ANs Kakoi-nnbo onpefeneHHon Lenu, Ho He
orpaHnuueasice eto. BIOTRONIK He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU HU 3a
Kakue npsmble, CﬂyHa;lele WU KOCBEHHble y6b|TKl/I unun pacxofpbl no
npuynHe nboro uncnonbzoBaHus AaHHOro npoaykTa, Hes3aBUCUMO
0CHOBaHoO nn npepbsisaseMoe TpeboBaHWe Ha KOHTpakTe, rapaHTuu,
HapyLlweHnu npaBua aKcnayaTaumMm Niam Ha MHbIX OCHOBaHUAX.

WHTennekTyanbHas cobcTBEHHOCTb

B npuBefeHHOM HuXe CrMcKe MpefcTaB/ieHbl TOBapHble 3Haku WK
3aperncTpupoBaHHbIe ToBapHbIe 3Haku rpynnbl komnawuii BIOTRONIK
8 EC, CLLIA v, Bo3MOXHo, B Apyrux ctpaHax: Dynetic, proBIO u Fortress.
Bce npouve ToBapHble 3HaKK ABASKTCH COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBY-
IOLLMX BAafesblLeB.
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