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English
Deutsch
Francais
Italiano
Espaniol
Bbnrapcku
Hrvatski
Cesky
Dansk
Nederlands
Suomi
EAANvViIKG
Magyar
Latviesu
Lietuviu
Norsk
Polski
Portugués
Romana
Pycckui
Slovencina
Slovenscina
Svenska

Tiirkce

Peripheral Stent and Delivery System

Peripherer Stent mit Einfihrsystem
Endoprothese peripherique et systeme de largage
Stent periferico e sistema di rilascio

Sistema de implantacion y de stent periferico
MepudepHa cTeHT cucTeMa M cucTeMa 3a AocTaBka
Periferni stent i sustav za isporuku

Periferni stent a zavadéci system

Perifert stent- og fremforingssystem

Perifeer stent- en plaatsingssysteem

Perifeerinen stentti- ja asennusjarjestelma
MepLpepikn evdonpdcBeon kat cUoTnpa TonoBETnong
Periférias sztent és felvezetd rendszer

Periférisko asinsvadu stents un piegades sistéma
Periferinio stento ir istimimo sistema

Perifert stent- og innforingssystem

Stent obwodowy i system dostarczania

Stent periferico e sistema de entrega

Stent periferic si sistem de implantare
Mepudepryeckunin CTEHT U cucTeMa AOCTaBKU
Periferny stent a aplikacny system

Periferna Zilna opornica in sistem za namestitev
Perifert stent- och inforingssystem

Periferal Stent ve iletme Sistemi
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SizeS/Grb'ssen/Ta\'lles/M\'sure/Tamanos/PaaMepM/\/eliéine/Velikosti/Storrelser/Maten/Koot/Mevéen/Meretek/lzméri/Dydiiai/ Storrelser/
Rozmiary/Tamanhos/Dimensiuni/Pa3smepsi/Velkosti/Velikosti/Storlekar/Buyiiklikler
Stent Length (mm) (SL) 15 25 38 56
Usable Length (cm) (UL) 80 130 80 130 80 130 80 130
5 X X X X X X X X
6 X X X X X X X X
Nominal 7 X X X X X X X X
Stent g (mm)
(NS 9) 8 X X X X X X X X
9 - - X - X - X -
10 - - X - X - X -

Kisaltmalar

Deutsch:

SL: Stentlange (mm)

UL: Nutzlénge (cm)

NS @: Nenn-@ des Stents in mm
Francais :

SL : Longueur de l'endoprothése (mm)

UL : Longueur utile (cm)

NS @ : @ nominal de l'endoprothése en mm
Italiano:

SL: Lunghezza dello stent (mm)

UL: Lunghezza utile (cm)

NS @: @ nominale dello stent in mm
Espaiiol:

SL: Longitud del stent (mm)

UL: Longitud atil (cm)

NS @: @ nominal del stent en mm
Bbvnrapcku:

SL: IumxuHa Ha cteHTa (mm)

UL: MonesHa gbnxuHa (cm)

NS @: Homunanen @ Ha ctenTa (mm)
Hrvatski:

SL: Duljina stenta (mm)

UL: Korisna duljina (cm)

NS @: Nominalni promjer stenta u (mm)
Cesky:

SL: Délka stentu (mm)

UL: PouZitelna délka (cm)

NS @: Nominalni prdmér stentu v mm
Dansk:

SL: Stentlaengde (mm)

UL: Brugbar leengde (cm)

NS @: Nominel @ af stent i mm
Nederlands:

SL: Stentlengte (mm)

UL: Bruikbare lengte (cm)

NS @: Nominale stentdiameter in mm
Suomi:

SL: Stentin pituus (mm)

UL: Kayttdpituus (cm)

NS @: Stentin nimellisldapimitta mm:eina
EAAnvika:

SL: Mnkog evdonpooBeong (mm)

UL: Q@éhpo pnkog (cm)

NS @: OvopaoTikn dLapeTpog evéonpoaBeang oe mm
Magyar:

SL: Sztenthossz (mm)

UL: Hasznos hossz (cm)

NS @: Névleges sztent @ mm-ben
Latviesu:

SL: Stenta garums (mm)

UL: Izmantojamais garums (cm)

NS @: Nominalais stenta @ (mm)
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AbbreViatiOﬂS/Abkijrzungen/Abréviaﬂons/Abbreviazioni/Abreviaturas/AﬁpeBwaTypM/Kratice/Zkratky/ForkorteLser/Afkortingen/Lyhenteet/
Tuvrpnoelc/Réviditések/Saisinajumi/Santrumpos/Forkortelser/Skréty/Abreviaturas/Abrevieri/Cokpaluerus/Skratky/Okrajsave/Férkortningar/

Lietuviu:

SL: stento ilgis (mm)

UL: naudojamas ilgis (cm)

NS @: vardinis stento @ (mm)
Norsk:

SL: Stentlengde (mm)

UL: Anvendelig lengde (cm)

NS @: Nominell stentdiameter i mm
Polski:

SL: Dtugos¢ stentu (mm)

UL: Dtugos$¢ uzytkowa (cm)

NS @: Nominalna @ stentu w mm
Portugués:

SL: Comprimento do stent (mm)

UL: Comprimento Gtil (cm)

NS @: @ nominal do stent em mm
Romana:

SL: Lungime stent [mm]

UL: Lungime util& (cm)

NS @: Diametru nominal stent (mm)
Pycckuin:

SL: Innna crenTa (MM)

UL: MNonesHas anvua (cm)

NS @: HomuHanbHbI gnaMeTp cTeHTa (MM)
Slovencina:

SL: Dizka stentu (mm)

UL: PouZitelna dizka (cm)

NS @: Nominalny @ stentu (mm)
Slovenscina:

SL: dolZina Zilne opornice (mm)

UD: uporabna dolzina (cm)

NO @: nazivni @ Zilne opornice v (mm)
Svenska:

SL: Stentens langd (mm)

UL: Anvandbar ldngd (cm)

NS @: Stentens nominella @ i mm
Tiirkce:

SL: Stent uzunlugu (mm)

UL: Kullanilabilir uzunluk (cm)

NS @: Nominal stent capi, mm
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Symbol Legend/Symbollegende/Légende des symboles/Legenda dei simboli/Leyenda de simbolos/Jlerexpa Ha cumsonute/Legenda simbola/Popis symbold/Symbolforklaring/Verklaring van symbolen/
Symbolien selitykset/Ene€nynon oupBolwv/Jelmagyarazat/Simbolu skaidrojums/Simboliu reiksmés/Symbolforklaring/Wyjasnienie symboli/Legenda dos simbolos/Legenda simbolurilor/YcnosHble 06o3HaueHus/
Legenda k symbolom/Legenda simbolov/Symbolférklaring/Sembol agiklamasi

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid

Stérilisé a Uoxyde d’éthyléne
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Producto esterilizado con 6xido de etileno
CTepunan3npaHo ¢ eTUNEHOB OKCUA,
Sterilizirano etilen oksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu etyleenioksidilla
AnooTelpwpévo pe xpnon ogetdiou Tou atBuleviou
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
Sterilizuota etileno oksidu

Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunn3oBaHO OKCUAOM 3TUEHA
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Q@

Do not reuse

Nicht zur Wiederverwendung
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

[la He ce 13non3Ba NoBTOPHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
Nepouzivejte opakované

Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken

Ei saa kayttda uudelleen
Mnv 1o enavaxpnotponoleire
Tilos jra felhasznalni!
Nelietot atkartoti

Nenaudoti pakartotinai

Skal ikke brukes flere ganger
Nie uzywac ponownie

Nao reutilizar

Anu se refolosi

He ncnonb3oeatb NoBTOpHO
NepouZivajte opakovane

Ne uporabite ponovno

Far ej &teranvandas

Tekrar kullanmayin

JAN

Caution
Vorsicht
Attention
Attenzione
Aviso
BHumaHune
Oprez
Upozornéni
Forsigtig

Let op
Huomio
Mpoooxn
Figyelem
Piesardziba
Démesio
Forsiktig
Przestroga
Cuidado
Atentie

He ncnonb3osatb NoBTOpPHO
Upozornenie
Pozor
Laktta forsiktighet
Dikkat
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Keep dry

Trocken aufbewahren
Conserver au sec
Tenere all'asciutto
Mantener seco

[la ce naswu ot Bnara
Drzati na suhom
Uchovavejte v suchu
Holdes tgr

Droog houden
Pidettava kuivana
AlaTnpnoTe 10 OTEYVO
Szarazon tartandd
Uzturét sausu

Laikyti sausai

Holdes tgrt

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

Kuru tutun

Sy
=0

AN

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen
Conserver a labri de la lumiere du soleil
Mantenere al riparo dalla luce solare
Mantener lejos de la luz solar

[la ce nasw oT cibHYeBa CBETAMHA

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti
Chrante pred slune¢nim svétlem

Ma ikke udseettes for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht
Suojattava auringonvalolta
AlaTnpnoTE TO HaKPLG ano 1o Pwg
Napsugarzastol védve tartandd
Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu
M& ikke utsettes for sollys

Chroni¢ przed $wiattem

Manter afastado da luz solar

A se feri de lumind

XpaHWUTb B 3aLUMLLEHHOM OT COTHEYHOTO CBETa MecTe
Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia
Zascitite pred soncno svetlobo

Far inte utsattas for solljus

Giines 1sigindan uzak tutun

s

Use by

Verwendbar bis

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

Pouzit do

Anvendes fgr

Te gebruiken voor
Kaytettdva ennen
Hpepopnvia Angng
Felhasznalhato a kovetkezd idépontig
Deriguma termins
Naudoti iki

Brukes innen

Uzy¢ przed

Valido até

Data expirarii

Cpok rogHocTu
Pouzite do
Uporabite do

Sista forbrukningsdag
Son kullanma tarihi

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No reesterilizar

[a He ce cTepunuampa NoBTOpHO
Nemojte ponovno sterilizirati
Neresterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv enavanooTelpveTe
Tilos djrasterilizalni!
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao reesterilizar

Nu resterilizati

He nopBepraiite noBTOpPHOI cCTepuan3auumn

Nesterilizujte opakovane
Ne sterilizirajte ponovno
Far inte omsteriliseras
Tekrar sterilize etmeyin

ol

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
[aTa Ha npou3BoACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Productiedatum
Valmistuspaivamaara
Hupepopnvia kataokeung
Gyartasi datum
RazoSanas datums
Pagaminimo data
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei

[aTta usrotoBneHus
Datum vyroby

Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Batch code
Chargenbezeichnung
Code de lot
Numero di lotto
Cadigo de lote
MapTnaeH Homep
Oznaka serije
Kod Sarze
Batch-kode
Batchcode
Erdkoodi

Kwdikog naptidag
Gyartasi tétel kddja
Sérijas kods
Partijos kodas
Partikode

Numer serii
Cadigo do lote
Cod lot

Kop naptun

Kod Sarze

Koda serije
Satskod

Seri kodu

(O]

BR

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

Ridte se navodem k pousiti

Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Katso kayttdohjeet

YupBouAeuTeire TIG 0dnyieg xpnaong
Olvassa el a hasznalati utasitast
lepazistieties ar lietoSanas instrukciju
Skaityti naudojimo instrukcijas

Se bruksanvisningen

Sprawdz w instrukcji uzycia
Consultar as instrucdes de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare
CMOTpUTE MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHI0
Pozrite si ndvod na pouZitie

Glejte navodila za uporabo

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatina basvurun

wl

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Mpoussoauten
Proizvodac
Vyrobce
Fabrikant
Fabrikant
Valmistaja
Kataokeuaotng
Gyarto
Razotajs
Gamintojas
Produsent
Wytworca
Fabricante
Producétor
W3roToBuTens
Vyrobca
Izdelovalec
Bruksanvisning
Uretici

Catalogue number
Bestellnummer
Référence

Numero d'ordine
Ndmero de catalogo
KatanoxeH Homep
Kataloski broj
Cislo v katalogu
Katalognummer
Catalogusnummer
Luettelonumero
Ap1Bpoc kataAoyou
Katalégusszam
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numer katalogowy
Ndmero do catalogo
Numér de catalog
Homep no katanory
Kataldgové Cislo
KataloSka Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi
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Temperature limitation
Temperaturgrenze
Limite de température
Limiti di temperatura
Limites de temperatura

OrpaHquHMe Ha TemMnepaTypaTta

Temperaturno ogranicenje
Teplotni omezeni
Temperaturbegraensning
Temperatuurgrenzen
Lampodtilarajoitus
Meploplopog Bepuokpaociag
Hémérséklethatar
Temperatlras ierobeZojumi
Temperatros ribos
Temperaturbegrensning
Ograniczenia temperatury
Limites de temperatura
Limitare de temperatura
OrpaHuyeHus TemnepaTyphbl
Teplotné obmedzenie
Temperaturne omejitve
Temperaturbegransning
Sicaklik sinirlamasi

NP

Nominal pressure
Nenndruck

Pression nominale
Pressione nominale
Presion nominal
HoMuHanHo HansraHe
Nominalni tlak
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nominale druk
Nimellispaine
OvopaoTikn nieon
Névleges nyomas
Nominalais spiediens
Vardinis slégis
Nominelt trykk
Ciénienie nominalne
Pressao nominal
Presiune nominala
HoMuHanebHoe aaBneHune
Nominalny tlak
Nazivni tlak
Nominellt tryck
Nominal basing

®

Do not use if package is damaged

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase esta dafado

[la He ce n3non3ea, ako onakoBKkaTa e noBpeAeHa
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
NepouZzivejte, je-li obal poskozen

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

Mnv 1o xpnaotponoleite €dv n cuckeuaoia £xeL unootel pBopa
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Nelietot, ja iepakojums bojats

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

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

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He ncnonb3oBats, ecnv ynakoska noepexjeHa
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana

Far ej anvdandas om férpackningen skadats
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

RBP

Rated burst pressure
Nennberstdruck

Pression de rupture nominale
Pressione nominale di rottura
Presion maxima de hinchado
HoMuHanHo HansiraHe Ha cnykBaHe
Maksimalni dopusteni tlak
Poruchovy tlak

Nominelt spraengtryk

Nominale barstdruk

Nimellinen repedmispaine
OvopaoTikn nieon pnENG
Névleges szétrepedési nyomas
Nominalais parrausanas spiediens
Vardinis trakimo slégis

Nominelt sprengtrykk

Nominalne ci$nienie rozrywajace
Pressdo de rotura nominal
Presiune de spargere nominala
HoMuHanbHoe aaBneHune paspbiBa
Nominalny tlak ruptary

Nazivni porusitveni tlak

Beraknat sprangtryck

Anma patlama basinci

MR conditional

Bedingt MRT-kompatibel

Compatible avec U'IRM sous certaines conditions

A compatibilita MR condizionata

MR Conditional

CbBMecTuM ¢ MP npu onpepenenn ycnosus

Sigurno za uporabu s MR pri to¢no propisanim uvjetima
Podminéné bezpecny pri vySetieni MRI

Betinget MR-sikker

Onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig

MR-ehdollinen

Aopalng, uno npolinoBETELg, yla xpon oe payvnTikn Topoypagia
MR-kondicionalis

Saderigs ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus

Santykinai saugu naudoti MR aplinkoje

MR-betinget

Warunkowo zgodny ze érodowiskiem RM

E possivel realizar exames de RMN, desde que sejam respeitadas determinadas condices
Compatibilitate conditionata cu mediile de rezonanta magnetica
Bo3MoxHo npuMeHeHmne npu onpefeneHHbIx ycnosusax MPT
Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Pogojno varno za MR

MR-kompatibel pa vissa villkor

MR kosullu
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Description

Dynamic is a stent system, consisting of a balloon expandable stent
mounted on an over-the-wire percutaneous transluminal angioplasty
(PTA) balloon catheter. The balloon expandable stent sculpted by laser
from a single tube of 316L stainless steel is completely coated with
amorphous silicon carbide (a-SiC:H). The delivery system is based on
an over-the-wire PTA catheter. The balloon situated at the distal tip of
the delivery system expands the stent. The stent is centered between
two radiopaque markers located at either end of the expansion
balloon, which facilitate fluoroscopic visualisation and positioning of
the stent system towards and across the lesion.
The shaft of the delivery system has two Luer ports at the proximal
end. One port (inflation port] for connecting an inflation/deflation
device to inflate/deflate the balloon. The other port enables flushing
of the guide wire lumen. The catheter is a dual lumen design with
both lumens side by side in one tube. The catheter has a hydrophobic
coating on the shaft outer surface. The smaller lumen is the inflation/
deflation lumen, as described above. The larger lumen permits the
use of 0.035" (0.89 mm) guide wires to facilitate advancement of the
stent system towards and through the lesion(s) to be treated.

The stent system is compatible with introducer sheath (introducer)

sizes according to the recommendations on the label.

Caution: The label indicates minimum introducer sheath sizes. If
Dynamic is used in conjunction with long and/or braided introducer
sheaths a larger French-size than indicated on the label may be
necessary to reduce friction.

The stent is advanced to the intended implantation location by

means of the over-the-wire delivery system and then expanded to its

final diameter by inflating the balloon. It remains in the vessel as a

permanent implant.

How Supplied

Sterile. Non-pyrogenic. Device is sterilized with ethylene oxide.
DO NOT use if the package is opened or damaged, or if any information
provided is obscured or damaged.

Contents
¢ One (1) Dynamic Stent System in a sealed, peel-open pouch.
¢ One (1) Instructions for Use Manual.

Storage
Keep away from sunlight and store in a dry location between 10 °C and
40°C /50 °F and 104 °F.

Indications

The Dynamic stent system is indicated for the treatment of de novo or

restenotic atherosclerotic lesions in iliac arteries.

Please Note: Dynamic stent system does not have TGA (Therapeutic
Goods Administration - Australia) approval for use within the
common iliac artery.

Contraindications

All contraindications for PTA are contraindications for stent implan-
tation.

Contraindications for this device and stenting in general are:
Unsuccessful attempt to treat lesion by PTA

Treatment of lesions in arterial segments where the stent can be
repeatedly bent or exposed to external forces

Large amounts of acute or subacute thrombus at the target lesion
Uncorrected bleeding disorders and contraindication for antiplate-
lets 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 stent coating materials
(amorphous  silicon carbide) or to stainless steel 316L or its
components (for example nickel)

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

Warnings

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

The inflated diameter of the balloon should never exceed the
original diameter of the vessel proximal and distal to the lesion.
Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP)
as indicated on product label. Use of a pressure-monitoring device
is mandatory to prevent over-pressurisation.

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.

Do not expose the stent system to organic solvents, e.g. alcohol.
When the stent system is in the body, it should be manipulated while
under sufficient and/or high quality fluoroscopy.

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.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken. Flush or
rinse all products entering the vascular system with sterile isotonic
saline or a similar solution prior to use. The use of systemic hepa-
rinisation during the procedure is recommended.

Once fully deployed, the stent cannot be repositioned.

Precautions

* Do not use the catheter if either the outer or inner package is
damaged or opened.

Only physicians thoroughly trained and educated in the performance
of PTA and stent implantation should use this device.

Use prior to the use before date.

Use only guide wires with a maximum 0.035" (0.89 mm) diameter.
Use only with introducers of an appropriate size as specified on the
label.

The label indicates minimum introducer sheath sizes. If Dynamic
is used in conjunction with long and/or braided introducer sheaths
a larger French-size than indicated on the label may be necessary
to reduce friction.

Narrow, calcified and tortuous lesions or other lesions that could
impede the delivery of the stent must be pre-dilated with an appro-
priately sized angioplasty balloon or pre-treated with another
method before using the stent system.

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.

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

If strong resistance is experienced during manipulation, stop
the procedure and determine the cause of the resistance before
proceeding. If the stent cannot be deployed, the entire system and
the introducer should be removed as a unit. To prevent dislodge-
ment of the stent do not attempt to retrieve the stent back through
the introducer.

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

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

Magnetic resonance imaging (MRI) examination is not recom-
mended until the stent is completely endothelialized to minimise
the possibility of stent migration.

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

Disposal of packaging materials can be handled per normal
industrial/local standards. The used device shall be handled
according to hospital procedure.

Potential Adverse Events/Complications
* Death

Emergency surgery to correct vascular complications
Embolization of air, thrombotic or atherosclerotic material
Tissue necrosis and limb loss

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

Arteriovenous fistula

Pseudoaneurysm formation

Vessel spasm

Restenosis of the stented artery

Total occlusion of the artery

Puncture site hematoma or bleeding

Infection

Hemorrhage or hematoma

Acute or subacute stent thrombosis

Allergic reactions to contrast media, antiplatelets, anticoagulants,
amorphous silicon carbide, or other compounds of the system.
Stent system events: Failure to deliver stent to intended site,
stent dislodgement from the delivery system, stent misplace-
ment, 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, deflation difficulties, withdrawal diffi-
culties, device fracture, and embolization of catheter material.
Contrast-induced nephropathy

e Thrombosis

¢ Amputation.

Furthermore, all procedure-related effects as described in the
national and international guidelines of the respective medical asso-
ciations apply.

Directions for Use

It is recommended that the stent be deployed after the target lesion
has been predilated using a PTA catheter. Remove the initial PTA
catheter taking care to preserve the position of the guide wire.

The stent diameter should be selected to match the diameter of the
vessel, to achieve a final stent diameter to vessel ratio of 1:1. The stent
length should be selected such that the entire lesion can be covered
with one stent that extends slightly onto the healthy vessel on either
side.

Stent system preparation

Warning: Avoid manipulation of the stent during removal from
packaging and flushing of the guide wire lumen.

1. Remove the stent system and protection ring from the package and
place it onto a sterile field.

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

3. Carefully remove the balloon/stent protector by pulling on the very
distal end of the protector.

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

Pre-flush guide wire lumen

5. Connect a syringe containing sterile saline to the Luer lock at the
proximal end of the delivery system.

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 placement of the stent across the lesion. This may cause
premature dislodgement of the stent.

Insertion technique

9. Back load 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. It might be dislodged from the dilatation balloon
and cause distal embolisation. If you feel any resistance when the
stent system is pushed out of the end of the introducer be sure to
determine the cause.

Stent deployment

13. Connect a syringe containing contrast medium to the inflation port
at the proximal end of the delivery system. Apply negative pressure
until no bubbles appear in the contrast medium solution. Return
to neutral pressure allowing contrast media flow into the catheter
lumen. Remove the syringe leaving a meniscus of contrast in the
hub of the balloon lumen.

14.Prepare and remove air from inflation device according to manu-
facturer’s recommendations and instructions.

15. Attach the inflation device to the stent delivery system. Avoid air
entering the system.

16.Inflate the dilatation balloon gradually to expand the stent to the
calculated diameter in accordance with the compliance chart.

Caution: Do not exceed the RBP stated on the label.

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

17.1f post-dilatation seating is required, a non-compliant high-pres-
sure balloon catheter should be used.
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Am proximalen Ende des Schafts des Einfiihrsystems befinden sich
zwei Luer-Anschliisse. Ein Anschluss (Full-Anschluss) ist fiir das
Gerit zum Inflatieren/Deflatieren des Ballons vorgesehen. Uber den
zweiten Anschluss kann das Fiihrungsdrahtlumen gespiilt werden.
Der doppellumige Katheter enthalt zwei nebeneinander befindliche
Lumen in einem Rohrchen. Der Katheter ist auf der AuBenflache
des Schafts mit einer hydrophoben Beschichtung versehen. Uber

Der Ballondruck darf den auf dem Produktetikett angegebenen
Nennberstdruck (RBP) nicht tberschreiten. Um iibermafBigen
Druck zu vermeiden, ist die Verwendung eines Druckmessgerats
zwingend notwendig.

AusschlieBlich geeignete Balloninflationsmittel verwenden (z. B.
Kontrastmittel und Kochsalzlésung zu gleichen Volumenteilen).
Niemals Luft oder andere gasférmige Medien zur Balloninflation

Balloon deflation and delivery system

removal

18. Deflate the balloon in accordance with standard PTA procedures.
Whilst under fluoroscopic visualization, apply negative pressure to
the balloon for at least 40 seconds, before carefully withdrawing
the delivery system out of the vessel.

19.1f the balloon cannot be withdrawn from the stent easily, s{ig.ht.ly das kleinere Lumen wird der Ballon inflatiert/deflatiert, wie oben verwenden.
adva_nce and re?ract the delivery system very carefully until it is angegeben. Das groflere Lumen ist mit Fihrungsdréhten von 0,035" ¢ Das Stentsystem keinen organischen Losungsmitteln, z. B. Alkohol,
possible to pull it out. (0,89 mm) kompatibel, die den Vorschub des Stentsystems bis zur aussetzen.

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

MRI Safety Information

Non-clinical tests demonstrated that the Dynamic stent is MR

Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an

MR system meeting the following conditions:

¢ Static magnetic field of 1.5 Tand 3 T.

* Maximum spatial field gradient of 1000 gauss/cm (10 T/m).

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR] of 1 W/kg.

Under the scan conditions defined above, the stent is expected to

produce a maximum temperature rise of less than 4.0 °C after 15

minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device

Ziellasion und durch diese hindurch erleichtern.

Das Stentsystem ist fiir Einflhrschleusen der auf dem Etikett

empfohlenen GroBen geeignet.

Achtung: Die Etikettangaben beziehen sich auf die Mindestgrofe der
Einfiihrschleuse. Falls das Dynamic-System zusammen mit einer
langen und/oder geflochtenen Einfiihrschleuse verwendet wird, ist
eventuell zur Herabsetzung der Reibung eine groBere GréBe als
auf dem Etikett angegeben erforderlich.

Der Stent wird mithilfe des Over-the-Wire-Einflihrsystems zur vorge-

sehenen Implantationsstelle vorgeschoben und dann durch Inflatieren

des Ballons auf seinen endgiiltigen Durchmesser aufgeweitet. Der

Stent verbleibt als permanentes Implantat im GefaB.

Solange sich das Stentsystem im Korper des Patienten befindet,
darf es nur unter ausreichender bzw. hochwertiger Durchleuchtung
gehandhabt werden.

Nicht versuchen, den Stent vom Einfiihrsystem abzunehmen oder
seine Lage auf dem Einflihrsystem zu andern. Der Stent kann nicht
entfernt und dann auf einen anderen Ballonkatheter aufgesetzt
werden.

Es miissen VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung oder Verrin-
gerung der Blutgerinnung getroffen werden. Alle Produkte, die
in das GefdfBsystem eingefiihrt werden, vor dem Gebrauch mit
steriler isotonischer Kochsalzlosung bzw. einer vergleichbaren
Losung durch- bzw. abspiilen. Die Verwendung einer systemischen
Heparinisierung wahrend des Eingriffs wird empfohlen.

Der Stent kann nach der vollstandigen Entfaltung nicht neu posi-
tioniert werden.

Lieferzustand

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

extended approximately 13 mm from the stent when imaged with a  verwenden bei gedffneter oder beschadigter Verpackung oder bei . . . .

gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system. The artifact  Unleserlichkeit/Beschadigung der aufgedruckten Informationen. Sicherheitshinweise

may obscure the device lumen. e Den Katheter nicht verwenden, wenn die AuBen-

The effects of MRI on overlapped stents with a total length greater Inhalt Innenverpackung beschédigt ist oder gedffnet wurde.

than 107 mm are unknown. * Ein (1) Dynamic-Stentsystem in einem versiegelten Aufreibeutel. Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die griindlich
. . * Eine (1) Gebrauchsanweisung. in der Durchfiihrung einer perkutanen transluminalen Angioplastie

Warranty/Liability

(PTA) und der Implantation von Stents geschult und erfahren sind.
This product and each of its components (hereinafter product) were Lagel'ung Vor de_m angegel_nenen Haltbarkeitsdatum verwenden.

designed, manufactured, tested and packaged with all reasonable ~ Vor Sonnenlicht schitzen und trocken zwischen 10 °C und 40 °C Nur Fiihrungsdrahte mit einem Durchmesser von maximal 0,035"
care. However, since BIOTRONIK does not have control over the (50 °F - 104 °F) lagern. (0,89 mm) verwenden. Der Katheter darf nur mit Einfiihrschleusen
conditions under which the product is used, the contents of this geeigneter GrofBe (nach EFIk91taﬂQ_3be] verwe_ndet\_/verden.“
Instructions For Use (IFU) are to be considered as an integral part of Die Etikettangaben beziehen sich auf die Mindestgrofie der
this disclaimer for cases when a disturbance of the product’s intended Einfihrschleuse. Falls das Dyna_mlc-System zZusammen mltb einer
function may occur for various reasons. langen und/oder geflochtenen Einfiihrschleuse verwendet wird, ist
BIOTRONIK does not guarantee that the following events will not eventuell zur Herabsetzung der Reibung eine grofiere Grofe als auf
occur: dem Etikett angegeben erforderlich.

e Product malfunctions or failures Enge, verkalkte und stark gewundene Lasionen und andere
¢ Patient’s immune response to the product

Lasionen, die die Einbringung des Stents behindern kénnten,
¢ Medical complications during the use of the product or as a

missen vor der Anwendung des Stentsystems mit einem
consequence of the product being in contact with the patient's body Angioplastikballon geeigneter Grofie vordilatiert bzw. mit einer
BIOTRONIK does not assume any liability for:

anderen Methode vorbehandelt werden.
* The use of the product that is not in accordance with the stated Das System vorsichtig handhaben, um das Risiko zu reduzieren,
intended use/indication, contraindications, warnings, precautions

dass die empfindliche Position des Stents auf dem Ballon

oder

Indikationen

Das Dynamic-Stentsystem ist indiziert zur Behandlung atherosklero-

tischer De-novo-Lasionen oder Restenosen in lliakalarterien.

Bitte beachten Sie: Das Dynamic-Stentsystem ist von der aust-
ralischen  Arzneimittelbehdrde  TGA  (Therapeutic ~ Goods
Administration) nicht fiir die Anwendung in der A. iliaca communis
zugelassen.

Kontraindikationen

Alle Kontraindikationen fir PTA gelten auch fiir die Stentimplantation.
Zu den Kontraindikationen fir dieses Produkt und die Stentimplan-
tation allgemein gehoren:

and the directions for use of this IFU

Modification to the original product

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

Events originating from other BIOTRONIK products or products not
from BIOTRONIK

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

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

For US only:

Erfolgloser Versuch der Behandlung einer Lasion mit PTA

* Behandlung von Lasionen in Arteriensegmenten, in denen der Stent
u.U. wiederholt gebogen oder duBeren Kraften ausgesetzt wird
Grofle Mengen akuten oder subakuten Thrombusmaterials an der
Ziellasion

Nicht korrigierte Blutungsstérungen und Kontraindikation fir
Antithrombozyten- und/oder Antikoagulationstherapie

Perforiertes Gefal

Lésionen, die eine vollstandige Inflation eines angemessen dimen-
sionierten angioplastischen Ballons verhindern

Lasionen innerhalb von oder neben einem Aneurysma

Drohender Verschluss vitaler Seitenaste

verschoben oder der Katheterschaft versehentlich gebrochen,
verbogen oder geknickt wird.

Das Stentsystem vor dem Beginn des Eingriffs einer Priifung
unterziehen, um seine Funktionstiichtigkeit zu bestatigen und
sicherzustellen, dass die ausgewahlte Grdfle fiir den vorgesehenen
Eingriff geeignet ist.

Wenn beim Bewegen des Katheters ein starker Widerstand
zu splren ist, den Eingriff unterbrechen und die Ursache des
Widerstandes feststellen, bevor fortgefahren wird. Wenn der Stent
nicht entfaltet werden kann, sind das gesamte System und die
Einfiihrschleuse gemeinsam zu entfernen. Nicht versuchen, den
Stent durch die Einflihrschleuse zuriickzuziehen; er konnte sich

dabei vom Katheter l6sen.

Es wird empfohlen, PTA wund Stentimplantation nur in
Krankenhausern durchzufiihren, in denen im Falle einer poten-
ziellen Verletzung oder lebensbedrohlichen Komplikation ein
sofortiger Noteingriff vorgenommen werden kann.

Im Bereich des Stents wird der Einsatz von mechanischen
Atherektomievorrichtungen oder eines Laserkatheters nicht
empfohlen.

Um die Gefahr einer Stentmigration so gering wie mdglich zu halten,
sollte eine Untersuchung mittels Magnetresonanztomographie
(MRT) erst durchgefiihrt werden, wenn der Stent vollstandig endo-
thelialisiert ist.

In-vitro-Priifungen haben ergeben, dass die Beschichtung mit
Siliziumkarbid die Freisetzung von Metallionen aus dem darunter-
liegenden Edelstahl-Stent stark herabsetzt. Der mégliche klinische
Nutzen fir Patienten mit Allergien auf Edelstahlverbindungen
wurde bisher nicht bestimmt.

Die Entsorgung des Verpackungsmaterials kann nach den iblichen
gewerblichen/lokalen Vorschriften geschehen. Das benutzte
Produkt ist nach den Vorschriften des Krankenhauses zu behandeln.

Niereninsuffizienz oder Allergie auf Kontrastmittel

Bekannte Uberempfindlichkeit oder Allergie auf die Stentbeschich-
tungsmaterialien (amorphes Siliziumkarbid) oder auf Edelstahl
316L oder seine Komponenten (z. B. Nickel)

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

BIOTRONIK disclaims all warranties, expressed or implied regarding
the product, including but not limited to, any warranty of merchant-
ability 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.

Warnhinweise

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

Der Durchmesser des Ballons im inflatierten Zustand darf unter
keinen Umstanden den urspriinglichen Durchmesser des Gefafles
proximal und distal zur Lasion (iberschreiten.

Beschreibung

Das Dynamic-Stentsystem besteht aus einem ballonexpandierbaren
Stent, der auf einen Over-the-Wire-Ballonkatheter fiir die perkutane
transluminale Angioplastie (PTA] montiert ist. Der ballonexpandier-
bare Stent wurde mit Laser aus einem einzigen Edelstahlrohrchen
(316L) geformt und ist vollstandig mit amorphem Siliziumkarbid
(a-SiC:H) beschichtet. Das Einfiihrsystem beruht auf einem Over-the-
Wire-PTA-Katheter. Der Stent wird durch den Ballon an der distalen
Spitze des Einfiihrsystems aufgeweitet. Der Stent befindet sich in
der Mitte zwischen den beiden rontgendichten Markierungen an den
Enden des Expansionsballons, die die fluoroskopische Darstellung
und die Positionierung des Stentsystems in Richtung der Lasion und
dariiber hinaus erleichtern.
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Potenzielle unerwiinschte Ereignisse/

Komplikationen

e Tod

Notoperation zur Korrektur von Gefa3komplikationen
Embolisierung durch Luft, Thrombus- oder Atherosklerosematerial
Gewebsnekrose und Gliedverlust

Verletzung der Arterienwand, Dissektion, Perforation, Ruptur,
Intimaeinriss

Arteriovendse Fistel

Bildung von Pseudoaneurysmen

GeféBspasmus

Restenose der mit dem Stent behandelten Arterie

Totalverschluss der Arterie

Hamatom oder Blutung an der Punktionsstelle

Infektion

Hamorrhagie oder Hamatom

Akute oder subakute Stentthrombose

Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel, Thrombozyten-
aggregationshemmer, Antikoagulanzien, amorphes Siliziumkarbid
oder andere Verbindungen des Systems

Durch das Stentsystem bedingte Ereignisse: fehlgeschlagene Stent-
platzierung an der vorgesehenen Stelle, Verschiebung des Stents
vom Einfiihrsystem, Fehlplatzierung des Stents, Stentdeformation,
Stent-Embolisation, Stentthrombose oder -okklusion, Stentfraktur,
Stentmigration, unzureichende Apposition oder Kompression
des/der Stents, Schwierigkeiten beim Inflatieren, Ruptur oder
Undichtigkeit des Einfiihrsystemballons, Schwierigkeiten beim
Deflatieren, Schwierigkeiten beim Zuriickziehen, Stentfraktur,
Embolisierung des Kathetermaterials

Kontrastmittelinduziertes Nierenversagen

Thrombose

¢ Amputation

Dariiber hinaus gelten alle verfahrensbedingten Auswirkungen, wie in
den nationalen und internationalen Richtlinien der jeweiligen medizi-
nischen Verbande beschrieben.

Gebrauchsanweisung

Es wird empfohlen, den Stent nach Vordilatation der Ziellasion mittels
eines PTA-Katheters zu entfalten. Bei der Entfernung des anfangli-
chen PTA-Katheters darauf achten, dass die Lage des Fiihrungsdrahts
nicht gedndert wird.

Es sollte ein Stentdurchmesser ausgewdhlt werden, der dem
GefaBdurchmesser entspricht, um ein Stentdurchmesser-zu-Gefaf3-
Verhaltnis von 1:1 zu erreichen. Die Stentldnge sollte so gewahlt
werden, dass die gesamte Lasion mit einem Stent abgedeckt werden
kann, der auf beiden Seiten leicht in das gesunde Gefaf3 hineinragt.

Vorbereitung des Stentsystems

Warnung: Wahrend das System aus der Verpackung genommen und
das Fiihrungsdrahtlumen gespiilt wird, den Stent nicht anfassen.

1. Das Stentsystem und den Schutzring aus der Verpackung nehmen
und in ein steriles Feld legen.

2. Das Stentsystem vorsichtig aus dem Schutzring ziehen.

3. Den Ballon-/Stentschutz durch Ziehen an seinem &uflersten
distalen Ende vorsichtig entfernen.

4. Die Crimpung des Stents visuell auf Gleichférmigkeit, Freiheit
von vorstehenden Streben und zentrischen Sitz auf dem Ballon
berpriifen.

Das Fiihrungsdrahtlumen vorspiilen

5. Eine Spritze mit steriler Kochsalzlésung an den Luer-Anschluss

am proximalen Ende des Einfiihrsystems anschlieflen.

6. Das Fithrungsdrahtlumen spiilen.

7. Die Spritze entfernen.

8. Das vorbereitete Stentsystem unter Umgebungsdruck belassen.

Achtung: Keinen Unterdruck an das Stentsystem anlegen, bevor
der Stent in der L&sion platziert ist. Dadurch kénnte es zu einer
vorzeitigen Verschiebung des Stents kommen.

Einflihrtechnik

9. Das proximale Ende des Flihrungsdrahts in die distale Spitze des
Einflihrsystems einfiihren, bis der Draht aus dem Luer-Anschluss
am proximalen Ende austritt.

10. Das Stentsystem vorsichtig durch die Einfiihrschleuse einfiihren.

11. Das Stentsystem vorsichtig entlang des Fiihrungsdrahts bis zu der
zu behandelnden Lasion vorschieben.

12.Den Stent mithilfe der rontgendichten Markierungen am Ballon
innerhalb der L&sion platzieren.

Achtung: Nicht versuchen, einen nicht expandierten Stent durch
die Einfiihrschleuse zurlickzuziehen. Er kénnte sich vom
Dilatationsballon l6sen und eine distale Embolie verursachen.
Wenn beim Herausschieben des Stentsystems aus dem Ende der
Einfiihrschleuse Widerstand spiirbar werden sollte, ist unbedingt
die Ursache zu ermitteln.

IFU Dynamic Version J_ml.indd 7
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Entfaltung des Stents

13.Eine Spritze mit Kontrastmittel an den Fill-Anschluss am
proximalen Ende des Einfiihrsystems anschlieBen. Unterdruck
erzeugen, bis keine Luftblaschen mehrin der Kontrastmittellésung
zu sehen sind. Wieder Neutraldruck herstellen, sodass das
Kontrastmittel in das Katheterlumen flieBen kann. Die Spritze
abnehmen und einen Kontrastmittel-Meniskus im Ansatz des
Ballonlumens zuriicklassen.

14.Ein Inflationsgerat entsprechend den Anweisungen und
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten und entliiften.

15.Das Inflationsgerdt an das Stenteinfilhrsystem anschlieen.
Lufteintritt ins System vermeiden.

16.Den Dilatationsballon langsam inflatieren und den Stent auf den
anhand der Elastizitatstabelle (Compliance Chart] errechneten
Durchmesser aufweiten.

Achtung: Den auf dem Etikett angegebenen Nennberstdruck (RBP)
nicht iberschreiten.

Hinweis: Um sicherzustellen, dass der Stent vollstandig aufgeweitet
wurde, Durchleuchtungsbilder aus verschiedenen Winkeln heran-
ziehen.

17.Wenn der Stent nach der Aufweitung umverlegt werden muss, ist
ein non-compliant Hochdruck-Ballonkatheter zu verwenden.

Deflation des Ballons und Entfernen des

Einfiihrsystems

18.Den Ballon nach den iblichen PTA-Methoden deflatieren. Unter
Durchleuchtung mindestens 40 Sekunden lang Unterdruck an
den Ballon anlegen, bevor das Einfiihrsystem vorsichtig aus dem
GefaB herausgezogen wird.

19. Falls sich der Ballon nicht problemlos aus dem Stent ziehen lasst,
das Einflihrsystem vorsichtig etwas vor- und zuriickschieben, bis
es herausgezogen werden kann.

20.In den ersten 15 Minuten nach der Implantation des Stents den
Patienten regelmaBig beobachten und angiographisch beurteilen.

Angaben zur MRT-Sicherheit

In nicht-klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Dynamic-

Stent MR conditional ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann

sicher mit einem MRT-System gescannt werden, das folgende

Anforderungen erfiillt:

* Statisches Magnetfeld von 1,5 bzw. 3,0 Tesla.

¢ Maximaler Raumgradient im Magnetfeld von 1000 GauB/cm
(10 T/m).

* Maximale, durch das MRT-Gerat angezeigte, liber den gesamten
Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR] von 1 W/kg.
Unter den oben definierten Scanbedingungen ist zu erwarten, dass
der Stent einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 4,0 °C

nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten erzeugt.

In nicht-klinischen Tests erstreckte sich das vom Produkt erzeugte
Bildartefakt in einem MRT-System mit 3,0 Tesla iber ungefahr 13 mm
vom Stent (bei Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz).
Das Artefakt kann das Produktlumen verdecken.

Die Wirkung der MRT auf einander lberlappende Stents mit einer
Gesamtlange von {ber 107 mm ist nicht bekannt.

Gewahrleistung/Produkthaftung

Das Produkt und alle seine Bestandteile (nachfolgend ..Produkt”)

wurden mit aller angemessenen Sorgfalt entwickelt, hergestellt,

gepriift und verpackt. Weil die Bedingungen, unter denen das

Produkt verwendet wird, jedoch auBerhalb des Einflussbereiches von

BIOTRONIK liegen, sind die Inhalte dieser Gebrauchsanweisung (IFU)

als integraler Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen,

wenn es aus verschiedenen Ursachen zu einer Stérung der vorgese-

henen Funktion des Produkts kommt.

BIOTRONIK kann nicht garantieren, dass die folgenden Ereignisse

nicht eintreten:

* Funktionsstorungen oder Ausfalle des Produkts

* Immunreaktion des Patienten auf das Produkt

* Medizinische Komplikationen wéahrend der Verwendung des
Produkts oder infolge des Kontakts eines Patienten mit dem
Produkt

BIOTRONIK iibernimmt keine Haftung fiir:

* Eine Verwendung des Produkts, die nicht mit dem angegebenen

bestimmungsgemé&Ben Gebrauch {bereinstimmt oder von den

angegebenen Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen, Sicher-

heitshinweisen und der Gebrauchsanweisung dieser IFU abweicht

Anderungen am Originalprodukt

Ereignisse, die zum Zeitpunkt der Produktauslieferung nach dem

Stand der Wissenschaft und Technologie nicht vorhersehbar waren

Ereignisse, die von anderen Produkten von BIOTRONIK oder von

Produkten anderer Hersteller als BIOTRONIK ausgehen

Ereignisse hoherer Gewalt, darunter unter anderem Natur-

katastrophen

(O]

Die vorstehenden Bestimmungen gelten unbeschadet etwaiger mit
dem Kunden gesondert vereinbarter Haftungsausschliisse und/oder
Haftungsbeschrankungen in dem gesetzlich zuldssigen Umfang.

Nur fir die USA:

BIOTRONIK weist alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Gewahr-
leistungen zu diesem Produkt ab, einschlieBlich, ohne Einschrankung,
der Zusicherung der Handelstauglichkeit und der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. BIOTRONIK iibernimmt keine Verantwortung fiir
direkte, Begleit- oder Folgeschaden oder fiir Kosten aufgrund der
Anwendung des Produkts, gleichgiiltig, ob diese Anspriiche aufgrund
eines Vertrags, einer Gewahrleistung, einer unrechtmaBigen Handlung

oder aus einem anderen Grund erhoben werden.

Description
Le systeme d’endoprothése Dynamic comprend une endoprothése
expansible par ballonnet chargée sur un cathéter a ballonnet pour
angioplastie transluminale percutanée (ATP) coaxial. Lendoprothése
expansible par ballonnet est sculptée au laser a partir d'un unique
tube en acier inoxydable 316L et entierement revétue de carbure
de silicium amorphe (a-SiC:H). Le systéme de largage est basé sur
un cathéter d’ATP coaxial. Le ballonnet situé a Uextrémité distale
du systéme de largage réalise lexpansion de Llendoprothése.
L'endoprothése est centrée entre deux marqueurs radio-opaques
situés a chaque extrémité du ballonnet d’expansion et qui facilitent
a visualisation et le positionnement, sous radioscopie, du systéme
d’endoprothése vers la lésion et au niveau de celle-ci.
Le corps du systéme de largage comporte deux orifices Luer a son
extrémité proximale. Un orifice (orifice de gonflage) sert a raccorder
un dispositif de gonflage et de dégonflage pour gonfler ou dégonfler
le ballonnet. L'autre orifice permet le rincage de la lumiere dédiée
au guide. Le cathéter est configuré avec deux lumiéres positionnées
cote a cote dans un tube. La surface extérieure du corps du cathéter
est dotée d’'un revétement hydrophobe. La lumiére plus petite sert au
gonflage et au dégonflage, comme il est décrit ci-dessus. La lumiére
plus large permet d'utiliser des guides de 0,035 (0,89 mm) pour
faciliter l'avancement du systéme d’endoprothése vers et au niveau
de la ou des lésions a traiter.
Le systeme d’endoprothése est compatible avec les tailles de gaine
d’introduction (introducteur) recommandées sur l'étiquette.
Attention : l'étiquette indique des tailles minimales de l'introducteur.
Si le systeme Dynamic est utilisé avec des introducteurs longs et/
ou tressés, un diamétre (Fr.) plus large que la taille indiquée sur
l'étiquette peut étre nécessaire pour réduire la friction.
L'endoprothése est avancée jusqu’au site d'implantation prévu a l'aide
du systeme de largage coaxial ; son expansion au diametre final est
ensuite obtenu en gonflant le ballonnet. Lendoprothése reste dans le
vaisseau comme implant permanent.

Présentation

Stérile. Non pyrogéne. Ce dispositif est stérilisé a Uoxyde d’éthyléne.
NE PAS utiliser si lemballage est ouvert ou endommagé, ou si les
informations fournies sont masquées ou non lisibles.

Contenu

e Un (1) systéeme d’endoprothése Dynamic sous poche scellée
déchirable.

e Un (1) mode d'emploi.

Conservation

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil et dans un endroit sec, a une
température comprise entre 10 °C et 40 °C / 50 °F et 104 °F.

Indications

Le systeme d'endoprothése Dynamic est indiqué pour le traitement

des lésions athéroscléreuses de-novo ou de resténose au niveau des

artéres iliaques.

A noter : le systéme d’endoprothése Dynamic n'a pas l'approba-
tion TGA (Therapeutic Goods Administration [Administration de
produits thérapeutiques] en Australie) pour étre utilisé dans
l'artére iliaque commune.

Contre-indications

Toutes les contre-indications des angioplasties transluminales

percutanées (PTA] sont également des contre-indications pour la

pose d'une endoprothése.

Les contre-indications pour ce dispositif et, de maniére générale,

pour la pose d'une endoprothése sont les suivantes :

¢ Echec de traitement de la lésion par ATP

¢ Traitement de lésions dans des segments artériels ou l'endopro-
thése peut étre courbée ou exposée a des forces extérieures de
maniére répétée.
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Thrombus aigu ou subaigu important au niveau de la lésion cible
Troubles hémorragiques non corrigés et contre-indication aux
traitements 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
Hypersensibilité ou allergie documentée aux matériaux du
revétement de l'endoprothése (carbure de silicium amorphe) ou a
l'acier inoxydable 316L ou ses composés (p. ex. nickel).

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

Avertissements

¢ Ce dispositif est concu pour et destiné a un usage unique. NE PAS
restériliser et/ou réutiliser. La réutilisation des dispositifs a
usage unique crée un risque potentiel d’infection pour le patient
ou lutilisateur. La contamination du dispositif peut entrainer
des lésions, une maladie ou le décés du patient. Le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation peuvent compromettre les caracté-
ristiques essentielles du matériau et de la conception, entrainant
ainsi une défaillance du dispositif. BIOTRONIK ne peut étre tenue
pour responsable des dommages directs, indirects ou accessoires
résultant d’une restérilisation ou d’une réutilisation.

Le diametre gonflé du ballonnet ne doit jamais dépasser le diameétre
original du vaisseau en amont et en aval de la [ésion.

La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de
rupture (Rated Burst Pressure, RBP) indiquée sur l'étiquette du
produit. Il est impératif d'utiliser un dispositif de monitorage de la
pression pour empécher une surpressurisation.

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.

Ne pas exposer le systéme d'endoprothése a des solvants
organiques, comme l'alcool.

Une fois que le systéme d’endoprothése se trouve dans le corps, ne
le manipuler que sous radioscopie adéquate et/ou de haute qualité.
¢ Ne pas tenter de retirer ni de réajuster lendoprothése sur le
systéme de largage. L'endoprothése ne peut pas étre retirée et
placée sur un autre cathéter a ballonnet.

Des précautions pour prévenir ou réduire la coagulation doivent
étre prises. Rincer tous les produits qui entrent dans le systeme
vasculaire avec du sérum physiologique isotonique stérile ou une
solution similaire avant Uemploi. Lutilisation de Uhéparinisation
systémique au cours de la procédure est recommandée.

Une fois qu’elle est complétement déployée, l'endoprothése ne peut
pas étre repositionnée.

Consignes de sécurité

Ne pas réutiliser le cathéter si l'emballage externe ou interne est

endommagé ou ouvert.

Lutilisation de ce dispositif est réservée aux médecins parfaitement

formés et ayant l'expérience nécessaire aux techniques d’ATP et

d'implantation d’endoprothese.

Utiliser avant la date limite d'utilisation.

Utiliser uniquement des guides d'un diametre maximum de 0,035"

(0,89 mm). Utiliser uniquement avec des introducteurs de taille

appropriée selon les indications de ['étiquette.

l'étiquette indique des tailles minimales de l'introducteur. Si le

systéme Dynamic est utilisé avec des introducteurs longs et/

ou tressés, un diamétre (Fr.) plus large que la taille indiquée sur
l'étiquette peut étre nécessaire pour réduire la friction.

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

pouvant entraver le largage de lendoprothése doivent étre

prédilatées avec un ballonnet d'angioplastie de taille appropriée,
ou prétraitées par une autre méthode avant d'utiliser le systeme
d’endoprothése.

Manipuler avec soin pour éviter de perturber la mise en place

délicate de l'endoprothése sur le ballonnet, et réduire le risque

d'une rupture, torsion ou plicature accidentelle du corps du
cathéter.

Avant de procéder a lintervention, examiner visuellement le systeme

pour vérifier son fonctionnement et s'assurer que la taille est adaptée

a lintervention spécifique pour laquelle il doit étre utilisé.

e En cas de résistance importante lors de la manipulation du
dispositif, interrompre lintervention et déterminer la cause de
cette résistance avant de poursuivre. Si l'endoprothése ne peut
pas étre déployée, lintégralité du systéme et lintroducteur doivent
étre retirés d'un seul tenant. Pour éviter un délogement de 'endo-
prothése, ne pas essayer de retirer celle-ci en la re-rentrant dans
lintroducteur.
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La PTA et limplantation d‘endoprothéses sont recommandées
uniquement dans des hopitaux ol il est possible d'effectuer
rapidement une intervention chirurgicale d'urgence en cas de
lésions potentielles ou de complications pouvant engager le
pronostic vital.

Il n’est pas recommandé d'utiliser des dispositifs mécaniques
d'athérectomie ou des cathéters laser dans la région de Uendo-
prothése.

Il n’est pas recommandé de subir un examen IRM (imagerie par
résonance magnétique) avant que l'endoprothése ne soit compléte-
ment endothélialisée, pour réduire le risque de migration de cette
derniere.

Des tests in vitro ont montré que le revétement en carbure de
silicium réduit fortement la libération des ions métalliques de
l'endoprothése sous-jacente en acier inoxydable. Les avantages
clinigues potentiels pour les patients présentant des allergies aux
composés d’acier inoxydable n‘ont pas encore été établis.
L'élimination des matériaux d'emballage peut étre effectuée
conformément aux normes industrielles/locales. Le dispositif
usagé doit étre manipulé conformément au protocole de ['hopital.

Evénements indésirables/complications
potentiels

* Déces

* Intervention chirurgicale d’urgence pour corriger les complications
vasculaires

Embolisation gazeuse, de matériau thrombotique ou athérosclé-
reux

Nécrose tissulaire et perte de membre

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

Fistule artérioveineuse

Formation de pseudo-anévrisme

Vasospasme

Resténose de l'artére stentée

Occlusion totale de l'artéere

Hématome ou saignement au niveau du site de ponction

Infection

Hémorragie ou hématome

Thrombose aigué ou subaigué de l'endoprothése

Réactions allergiques aux produits de contraste, aux antiplaquet-
taires, aux anticoagulants, au carbure de silicium amorphe ou a
d’autres composés du systéme.

Evénements liés au systéeme d'endoprothése : Impossibilité de
larguer l'endoprothese a U'endroit prévu, délogement de 'endopro-
thése du systéeme de largage, mauvais positionnement de U'endo-
prothése, déformation de U'endoprothése, embolisation de 'endo-
prothése, thrombose ou occlusion de U'endoprothése, rupture de
l'endoprothése, migration de l'endoprothése, mauvaise apposition
ou compression de la ou des endoprothéses, difficultés de gonflage,
rupture ou trou d'épingle au niveau du ballonnet du systeme de
largage, difficultés de dégonflage, difficultés de retrait, fracture du
dispositif et embolisation avec du matériau du cathéter.
Néphropathie produit de contraste

e Thrombose

* Amputation

De plus, tous les effets liés a lintervention, telles qu'elles sont
décrites dans les directives nationales et internationales des associa-
tions médicales respectives, sont applicables.

Mode d’emploi

Il est recommandé de déployer U'endoprothése aprés une pré-dilata-
tion de la lésion ciblée avec le cathéter d’ATP. Retirer le cathéter d'ATP
initial en veillant a maintenir la position du guide.

Sélectionner un diamétre d’endoprothése de sorte que le diamétre
du vaisseau et le diamétre final de l'endoprothese soient égaux.
Sélectionnez une longueur de U'endoprothése de sorte que la lésion
entiére puisse étre recouverte d'une endoprothése qui s'étend
légerement sur le vaisseau sain de chaque coté.

Préparation du systeme d'endoprothese

Avertissement : éviter de manipuler l'endoprothése pendant son
retrait de 'emballage et le rincage de la lumiére dédiée au guide.

1. Retirer le systéme d’endoprothése et 'anneau de protection de
lemballage et le placer sur un champ stérile.

2. Tirer doucement sur le systéme d‘endoprothése pour le sortir de
la spirale de protection.

3. Retirer avec précaution le dispositif de protection du ballonnet/de
l'endoprothése en tirant sur U'extrémité la plus distale du dispositif
de protection.

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

(O]

Rincage préalable de la lumiére dédiée au
guide

5. Fixer une seringue contenant du sérum physiologique stérile au
raccord Luer lock situé a lUextrémité proximale du systéeme de
largage.

6. Rincer la lumiére dédiée au guide.

7. Retirer la seringue.

8. Laisser le systéme 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 l'endoprothése au niveau
de la lésion. Ceci risque de provoquer un délogement précoce de
l'endoprothése.

Technique d’insertion

9. Rétrocharger lextrémité proximale du guide dans lextrémité
distale du systeme de largage jusqu'a ce qu'il ressorte par le
raccord Luer lock a U'extrémité proximale.

10. Insérer avec précaution le systéme d'endoprothése par lintroduc-
teur.

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

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

Attention : ne pas tenter de faire ré-rentrer une endoprothése non
déployée a l'intérieur de l'introducteur pour la retirer. Elle risque
de se déloger du ballonnet de dilatation et de provoquer une
embolisation distale. En cas de résistance quand le systéme d’en-
doprothése est poussé hors de l'extrémité de lintroducteur, il est
essentiel d'en déterminer la cause.

Déploiement de 'endoprothese

13.Fixer une seringue remplie de produit de contraste a lorifice de
gonflage situé a l'extrémité proximale du systeme de largage.
Appliquer une pression négative jusqu’a ce qu'il n'y ait plus
aucune bulle dans la solution du produit de contraste. Revenir a
une pression neutre en laissant le produit de contraste s'écouler
dans la lumiére du cathéter. Retirer la seringue en laissant un
ménisque de produit de contraste dans 'embase de la lumiére du
ballonnet.

14.Préparer le dispositif de gonflage et en évacuer lair selon les
recommandations et les consignes du fabricant.

15. Fixer le dispositif de gonflage au systeme de largage de 'endopro-
theése. Eviter toute pénétration d'air dans le systéeme.

16.Gonfler progressivement le ballonnet de dilatation de facon a
déployer l'endoprothése jusqu‘au diameétre calculé conformément
au tableau de compliance (Compliance Chart).

Attention : ne pas dépasser la pression de rupture nominale indiquée
sur l'étiquette.

Remarque : utiliser plusieurs images radioscopiques pour s'assurer
d'une expansion compléte de 'endoprotheése.

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

Dégonflage du ballonnet et retrait du systeme
de largage

18.Dégonfler le ballonnet conformément aux procédures d'ATP
standard. Appliquer une pression négative au ballonnet sous
visualisation radioscopique pendant au moins 40 secondes avant
de retirer avec précaution du vaisseau le systéeme de pose.

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

20. 1L convient de réaliser périodiquement une observation du patient
et une évaluation angiographique, dans les 15 minutes suivant
l'implantation de l'endoprothéese.

Informations relatives a la sécurité de

UIRM

Des tests non cliniques ont démontré que 'endoprothése Dynamic est

« MR Conditional » (compatible avec l'IRM sous certaines conditions).

Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen

par IRM dans un systéme IRM qui satisfait aux conditions suivantes :

¢ Champ magnétique statique de 1,5Tet3T.

e Champ magnétique a gradient spatial de 1000 gauss/cm (10 T/m)
maximum

« Débit d'absorption spécifique (Specific Absorption Rate, SAR)
moyenné sur le corps entier maximum, rapporté par le systéme
IRM, de 1 W/kg.

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

l'endoprothése produise une élévation maximale de la température

inférieure a 4,0 °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 13 mm au-dela de l'endoprothése
sur les images réalisées avec une séquence d'impulsions en écho
de gradient et un systéme IRM de 3,0 T. L'artefact peut masquer la
lumiére du dispositif.

Les effets de U'IRM sur des endoprothéses qui se chevauchent ayant
une longueur totale de plus de 107 mm ne sont pas connus.

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 &tre 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 lutilisation 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 &tre acceptées

séparément avec le client, sans préjudice de toute clause de non-res-

ponsabilité 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 concernant

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.

Descrizione

Dynamic & un sistema con stent composto da uno stent espandibile

a palloncino montato su un catetere a palloncino over-the-wire

(OTW) per angioplastica percutanea transluminale (PTA). Lo stent

espandibile a palloncino é realizzato al laser da un singolo tubo di

acciaio inossidabile 316L ed & interamente rivestito da carburo

di silicio amorfo (a-SiC:H). Il sistema di rilascio & costituito da un

catetere OTW per PTA. La dilatazione dello stent avviene mediante

il palloncino situato sulla punta distale del sistema di rilascio. Lo

stent si trova in posizione centrale rispetto a due marker radiopachi

situati a entrambe le estremita del palloncino dilatatore: tali marker
agevolano la visualizzazione in fluoroscopia e il posizionamento del
sistema con stent verso e attraverso la lesione.

Lo shaft del sistema di rilascio & dotato di due raccordi Luer all'estre-

mita prossimale. Il primo raccordo consente il collegamento ad un

dispositivo per il gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino. Il secondo
raccordo permette di lavare il lume per il filo guida. Il catetere & dotato

di due lumi paralleli allinterno di una singola cannula. Il catetere &

dotato di rivestimento idrofobo sulla superficie esterna dello shaft.

Il lume di diametro minore & il lume utilizzato per il gonfiaggio/

sgonfiaggio del palloncino, come sopra descritto. Il lume di diametro

maggiore consente l'uso di guide da 0,035" (0,89 mm) per favorire
l'avanzamento del sistema verso e attraverso la lesione o le lesioni
da trattare.

Il sistema con stent & compatibile con gli introduttori delle dimensioni

consigliate sull'etichetta.

Attenzione: Letichetta indica le dimensioni minime per gli introdut-
tori. Se lo stent Dynamic viene usato unitamente a introduttori
lunghi e/o intrecciati, allo scopo di ridurre lattrito potrebbe essere
necessario utilizzare una misura in French maggiore rispetto a
quella indicata sull'etichetta.

Lo stent viene fatto avanzare fino al sito previsto per limpianto grazie

al sistema di rilascio OTW; viene quindi dilatato al suo diametro

nominale mediante il gonfiaggio del palloncino. Lo stent rimane nel
vaso come impianto permanente.
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Confezionamento

Sterile. Apirogeno. Il dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene.
NON utilizzarlo se la confezione risulta aperta o danneggiata, o se
le informazioni stampate sulla confezione risultano oscurate o
danneggiate.

Contenuto
* Un (1) sistema con stent Dynamic in busta a strappo sigillata
« Un (1) manuale di istruzioni per l'uso

Immagazzinamento
Tenere al riparo dalla luce solare e conservare in un luogo asciutto a
10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).

Indicazioni

Il sistema con stent Dynamic & indicato per il trattamento delle lesioni

stenotiche di nuova insorgenza o recidive aterosclerotiche nelle

arterie iliache.

Nota: Il sistema con stent Dynamic non ha l'approvazione della TGA
(Therapeutic Goods Administration, Amministrazione dei beni
terapeutici; Australia) per luso allinterno delle arterie iliache
comuni.

Controindicazioni

Tutte le controindicazioni relative alla PTA sono anche relative
all'impianto dello stent.

Le controindicazioni relative al presente dispositivo e allo stenting in
generale sono le seguenti:

* Trattamento non riuscito di una lesione mediante PTA

Trattamento di lesioni in segmenti arteriosi che potrebbero
sottoporre lo stent a piegamenti ripetuti o esporlo a sollecitazioni
esterne

Grandi quantita di trombi acuti o subacuti in corrispondenza della
lesione da trattare

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

Vaso perforato

Lesioni in grado di impedire il completo gonfiaggio di un palloncino
per angioplastica di dimensioni adeguate

Lesioni interne o adiacenti a un aneurisma

Minaccia di occlusione di diramazioni laterali vitali

Insufficienza renale o allergia al mezzo di contrasto

Ipersensibilita o allergia note ai materiali di rivestimento dello stent
(carburo di silicio amorfo), all'acciaio inossidabile 316L o relativi
componenti (per es. nichel)

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

Avvertenze

¢ Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON risteriliz-
zarlo e/o riutilizzarlo. Il riutilizzo dei dispositivi monouso crea
un potenziale rischio di infezione per il paziente o l'operatore. La
contaminazione del dispositivo pu¢ causare lesioni, malattie o la
morte del paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione
possono compromettere le caratteristiche dei materiali e della
struttura del dispositivo, con il suo conseguente guasto. BIOTRONIK
non si riterra responsabile di danni diretti, incidentali o conseguenti
derivanti dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del prodotto.

Il diametro del palloncino gonfio non deve superare mai il diametro
originale del vaso in posizione prossimale e distale rispetto alla
lesione.

¢ La pressione del palloncino non deve superare la pressione
nominale di rottura (RBP) indicata sull'etichetta del prodotto. Per
evitare l'eccessiva pressurizzazione, €& obbligatorio luso di un
dispositivo atto al monitoraggio della pressione.

Usare unicamente mezzi di gonfiaggio del palloncino appropriati
(ad es. una miscela con rapporto 50:50 per volume di mezzo di
contrasto e soluzione fisiologica). Non usare mai aria o sostanze
gassose per il gonfiaggio del palloncino.

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

Quando il sistema con stent si trova nel corpo del paziente, deve
essere manipolato sotto osservazione fluoroscopica di qualita
sufficiente e/o elevata.

Non tentare di rimuovere o di risistemare lo stent sul sistema di
rilascio. Non & possibile rimuovere lo stent e collocarlo su un altro
catetere a palloncino.

E necessario prendere le opportune precauzioni volte a evitare
o a ridurre la coagulazione. Prima di introdurli nel sistema
vascolare, lavare o sciacquare tutti i dispositivi interessati con
soluzione fisiologica isotonica sterile o una soluzione equivalente.
Si raccomanda l'uso dell'eparinizzazione sistemica durante la
procedura.
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¢ Una volta completato il rilascio, lo stent non puo piu essere ripo-
sizionato.

Precauzioni

¢ Non usare il catetere se la confezione esterna o interna &
danneggiata o aperta.

L'uso del presente dispositivo & riservato unicamente a medici
competenti ed esperti nelle tecniche di PTA e di impianto di stent.
Usare il prodotto entro la data di scadenza.

Usare esclusivamente fili guida con diametro massimo di 0,035"
(0,89 mm). Utilizzare solo con introduttori di dimensioni adeguate
come indicato in etichetta.

Letichetta indica le dimensioni minime per gli introduttori. Se lo
stent Dynamic viene usato unitamente a introduttori lunghi e/o
intrecciati, allo scopo di ridurre Uattrito potrebbe essere necessario
utilizzare una misura in French maggiore rispetto a quella indicata
sull'etichetta.

¢ Lesioni strette, calcificate e tortuose o altre lesioni che potrebbero
impedire l'inserimento dello stent devono essere predilatate con un
palloncino per angioplastica di misura appropriata o pretrattate con
un altro metodo prima di usare il sistema con stent.

Durante la manipolazione, agire con cautela per ridurre il rischio di
compromissione della delicata posizione dello stent sul palloncino,
di rottura accidentale, o di piegamento o attorcigliamento dello
shaft del catetere.

Prima di avviare la procedura, il sistema deve essere esaminato per
confermarne la funzionalita e per accertare lidoneita della misura
scelta per la procedura specifica nella quale si intende utilizzarlo.
Se si incontra una forte resistenza durante la manipolazione, inter-
rompere la procedura e determinarne la causa prima di procedere.
Se non risulta possibile rilasciare lo stent, lintero sistema e l'intro-
duttore devono essere rimossi come una singola unita. Per evitare
lo sposizionamento dello stent, non tentare di ritirarlo all'interno
dellintroduttore.

Si consiglia di eseguire gli interventi di PTA e di impianto di stent
unicamente in strutture ospedaliere equipaggiate per interventi
chirurgici d'urgenza in caso di eventuali lesioni o di complicanze
potenzialmente letali.

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

Le scansioni di imaging a risonanza magnetica (RM) non sono
consigliate fino alla completa endotelializzazione dello stent allo
scopo di ridurre al minimo la possibilita di migrazione dello stent.
Prove in vitro hanno mostrato che il rivestimento di carburo di
silicio amorfo riduce fortemente il rilascio degli ioni metallici dal
sottostante stent in acciaio inossidabile. Il possibile beneficio clinico
per i pazienti allergici ai composti dell'acciaio inossidabile non &
stato ancora determinato.

Smaltire il materiale di imballaggio secondo le norme industriali e
locali. Il dispositivo usato deve essere gestito secondo le procedure
ospedaliere.

Possibili eventi avversi e complicazioni

¢ Decesso

Necessita di intervento chirurgico d'urgenza per la correzione di
complicanze vascolari

Embolizzazione di aria, materiale trombotico o aterosclerotico
Necrosi tissutale e perdita dell'arto

Lesioni alla parete arteriosa, dissezione, perforazione, rottura,
lacerazione dell’intima

Fistola arterovenosa

¢ Formazione di pseudoaneurisma

Vasospasmo

Restenosi dell'arteria provvista di stent

Occlusione totale dell'arteria

Ematoma o sanguinamento dal sito di puntura

Infezione

¢ Emorragia o ematoma

Trombosi da stent acuta o subacuta

Reazioni allergiche al mezzo di contrasto, agli antipiastrinici e agli
anticoagulanti, al carburo di silicio amorfo o ad altri composti del
sistema

Eventi correlati al sistema con stent: mancato inserimento dello
stent nel sito desiderato, sposizionamento dello stent dal sistema
di rilascio , errato posizionamento dello stent, deformazione dello
stent, embolizzazione dello stent, trombosi od occlusione dello
stent, frattura dello stent, migrazione dello stent, apposizione
inadeguata o compressione dello stent (o degli stent), difficolta
di gonfiamento, rottura o foratura del palloncino del sistema di
rilascio, difficolta di sgonfiamento, difficolta di ritiro, frattura del
dispositivo, embolizzazione di frammenti di materiale del catetere.
Nefropatia da mezzo di contrasto

Trombosi

Amputazione
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Si tengono in considerazione inoltre tutti gli effetti correlati alla
procedura descritti nelle linee guida nazionali e internazionali delle
rispettive associazioni mediche.

Modalita d'uso

Si consiglia di rilasciare lo stent dopo avere effettuato la predila-
tazione della lesione interessata mediante un catetere per PTA.
Rimuovere il catetere per PTIA iniziale facendo attenzione a non
spostare il filo guida.

Selezionare lo stent della misura idonea in base al diametro del vaso,
in modo da avere un rapporto di 1:1 tra il diametro finale dello stent
e il vaso. Selezionare la lunghezza dello stent in modo che la intera
lesione é ricoperto con uno stent che si estende leggermente sul vaso
sano su entrambi i lati.

Preparazione del sistema con stent

Avvertenza: Durante l'estrazione dalla confezione e il lavaggio del
lume per il filo guida, evitare di manipolare lo stent.

1. Estrarre il sistema con stent e la spirale protettiva dalla confezione
e introdurli nel campo sterile.

2. Sfilare delicatamente il sistema con stent dalla spirale protettiva.

3. Rimuovere con cautela l'elemento di protezione del palloncino/
stent tirandolo dall'estremita distale.

4. Esaminare visivamente la crimpatura dello stent per constatarne
'uniformita, l'assenza di strut sporgenti e la posizione centrale sul
palloncino.

Lavagglo preliminare del lume per il filo guida

. Collegare una siringa contenente soluzione fisiologica sterile al
raccordo Luer Lock situato all'estremita prossimale del sistema di
rilascio.

6. Lavare il lume per il filo guida.

7. Rimuovere la siringa.

8. Lasciare il sistema con stent cosi preparato alla pressione
dell’ambiente.

Attenzione: Non applicare pressione negativa al sistema con stent
prima di avere posizionato lo stent all'interno della lesione. Cio
potrebbe causare lo sposizionamento prematuro dello stent.

Tecnica di inserimento

9. Caricare a ritroso l'estremita prossimale del filo guida nella
punta distale del sistema di rilascio e farla avanzare fino a farla
fuoriuscire dal raccordo Luer Lock in corrispondenza dell’estre-
mita prossimale.

10. Inserire con cautela il sistema con stent nell'introduttore.

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

12. Posizionare lo stent nella lesione utilizzando i marker radiopachi
del palloncino come punti di riferimento.

Attenzione: Non tentare di ritirare uno stent non dilatato attraverso
lintroduttore: esso potrebbe staccarsi dal palloncino dilatatore
e provocare embolizzazione distale. Se si percepisce resistenza
mentre si spinge il sistema con stent fuori dall'estremita
dell'introduttore, determinarne la causa.

Rilascio dello stent

13. Collegare una siringa contenente mezzo di contrasto al raccordo di
gonfiaggio situato all'estremita prossimale del sistema di rilascio.
Applicare pressione negativa fino a quando non compaiono
piu bollicine allinterno della soluzione di mezzo di contrasto.
Neutralizzare la pressione consentendo lafflusso del mezzo di
contrasto nel lume del catetere. Rimuovere la siringa lasciando
un menisco di mezzo di contrasto nel connettore del lume del
palloncino.

14.Preparare il dispositivo di gonfiaggio ed eliminare l'aria in esso

presente in base alle raccomandazioni e alle istruzioni fornite dal

fabbricante.

.Collegare il dispositivo di gonfiaggio al sistema di rilascio dello

stent. Evitare linfiltrazione di aria nel sistema.

16. Gonfiare gradualmente il palloncino per dilatare lo stent fino al
diametro calcolato, secondo quanto riportato nella tabella dei
valori di cedevolezza (Compliance Chart).

Attenzione: Non superare la pressione nominale di rottura (RBP)
indicata sull’etichetta.

Nota: Utilizzare piu proiezioni fluoroscopiche per accertarsi che lo
stent sia stato completamente dilatato.

17.Se e necessaria una sistemazione ulteriore dopo la dilatazione,
usare un catetere a palloncino non compliante ad alta pressione.

Sgonfiaggio del palloncino e rimozione del
sistema di rilascio

18.Sgonfiare il palloncino in base alle procedure di PTA standard.
Prima di ritirare con attenzione dal vaso il sistema di rilascio,
applicare pressione negativa al palloncino per almeno 40 secondi
sotto guida fluoroscopica.

o

10

IFU Dynamic Version J_ml.indd 10

®

19.Se il ritiro del palloncino risulta difficoltoso, fare leggermente
avanzare il sistema di rilascio, per poi ritirarlo con molta cautela.
Rimuovere definitivamente il sistema quando il ritiro risulta pit
agevole.

20. Nei 15 minuti che seguono limpianto dello stent, tenere il paziente
sotto osservazione ed effettuare periodicamente una valutazione
angiografica.

Informazioni per la sicurezzain
risonanza magnetica

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent Dynamic ¢ MR

conditional. Un paziente con questo dispositivo impiantato puo essere

sottoposto a scansione RM in sicurezza in presenza delle seguenti

condizioni:

* Campo magnetico statico paria1,5Te3T

* Massimo gradiente spaziale di campo pari a 1000 Gauss/cm
(10 T/m)

* Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il
corpo rilevato nel sistema RM di 1 W/kg

Alle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che lo stent

produca un aumento massimo di temperatura inferiore a 4,0 °C dopo

15 minuti di scansione continua.

In prove non cliniche, 'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo

si estendeva per circa 13 mm dallo stent, quando l'immagine veniva

acquisita con una sequenza di impulsi gradient echo ed un sistema

di risonanza magnetica da 3,0 T. L'artefatto puo oscurare il lume del

dispositivo.

Leffetto della risonanza magnetica su stent sovrapposti con una

lunghezza complessiva superiore a 107 mm non é noto.

- .

Garanzia/esonero da responsabilita

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

denominati complessivamente “il prodotto”) sono stati progettati,

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

momento che BIOTRONIK non esercita alcun controllo sulle condizioni

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

per l'uso deve essere considerato parte integrante del presente

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

prevista del prodotto potrebbe verificarsi per svariate ragioni.

BIOTRONIK non garantisce che non si verificheranno le seguenti

situazioni:

* Malfunzionamento o guasto del prodotto

* Risposta immunitaria del paziente al prodotto

o Complicazioni cliniche durante lutilizzo del prodotto o come
conseguenza del contatto del prodotto con il corpo del paziente

BIOTRONIK non si assume alcuna responsabilita relativa a quanto

segue:

Utilizzo del prodotto non conforme a uso/indicazioni previste,

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

questo manuale

Modifiche al prodotto originale

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

serimento del prodotto impiegando i livelli disponibili di scienza e

tecnologia

Eventi provocati da altri prodotti BIOTRONIK o da prodotti non

BIOTRONIK e

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

naturali

Le disposizioni di cui sopra non pregiudicano l'esclusione e/o la

limitazione di responsabilita concordate separatamente con il cliente

nella misura permessa dalle leggi applicabili.

Solo per gli Stati Uniti:

BIOTRONIK declina tutte le garanzie, sia esplicite che implicite,

relativamente al prodotto, incluse, senza limitazioni, le garanzie di

commerciabilita o idoneitad a uno scopo particolare. BIOTRONIK non

sara quindi ritenuta responsabile di eventuali danni diretti, incidentali

o conseguenti né di spese derivanti dall'uso del prodotto, indipenden-

temente dal fatto che le eventuali richieste di indennizzo siano basate

su responsabilita contrattuale, garanzia, torto o altro.
Descripcion

Dynamic es un sistema de stent que consta de un stent expandible
mediante balon montado en un catéter baldn para angioplastia trans-
luminal percutanea (ATP) sobre guia. EL stent expandible mediante
balén, esculpido con laser a partir de un Unico tubo de acero
inoxidable 316L, estd totalmente recubierto con carburo de silicio
amorfo (a-SiC:H). El sistema de implantacion se basa en un catéter
de ATP sobre guia. ELl balén situado en la punta distal del sistema
de implantacion expande el stent. ELl stent esta centrado entre los
dos marcadores radiopacos situados en los extremos del balon de
expansion; estos marcadores facilitan la visualizacion fluoroscépica
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y la colocacién del sistema de stent durante el desplazamiento hacia
la lesion y a través de ella.
El cuerpo del sistema de implantacion cuenta con dos conectores Luer
en el extremo proximal. Uno de los conectores (conector de hinchado)
sirve para conectar un dispositivo para hinchar o deshinchar el balén.
El otro conector permite lavar la luz de la guia. El catéter cuenta con
dos luces dispuestas una junto a la otra en un tubo. El catéter tiene
un revestimiento hidréfobo en la superficie exterior del cuerpo. La luz
de menor tamafio sirve para hinchar/deshinchar el balén, segun se
ha descrito anteriormente. La luz de mayor tamafo permite utilizar
guias de 0,035" (0,89 mm) para facilitar el avance del sistema de stent
hacia las lesiones que se desean tratary a través de ellas.
El sistema de stent es compatible con los tamafios de vaina introduc-
tora (introductor) indicados en las recomendaciones de la etiqueta.
Atencion: La etiqueta indica los tamafios minimos de las vainas intro-
ductoras. Si el sistema Dynamic se utiliza con vainas introductoras
largas o trenzadas, puede ser necesario utilizar un tamafio French
mayor que el indicado en la etiqueta, a fin de reducir la friccion.
El stent se hace avanzar mediante el sistema de implantacién sobre
guia hasta el lugar de implantacion previsto y, a continuacién, se
expande a su diametro final hinchando el balén. El stent se deja en el
vaso como implante permanente.

Presentacion

Estéril. Apirdgeno. El dispositivo estd esterilizado con 6xido de etileno.
NO lo utilice si el envase esta abierto o dafado, o si la informacion que
proporciona no aparece nitida o est4 dafada.

Contenido

¢ Un (1) sistema de stent Dynamic en una bolsa de apertura pelable
sellada.

¢ Un (1) manual técnico.

Almacenamiento
Mantenga lejos de la luz solar y conserve en un lugar seco a una
temperatura entre 10 °C y 40 °C / 50 °F y 104 °F.

Indicaciones

El sistema de stent Dynamic esta indicado para tratar lesiones de

novo o lesiones aterosclerdticas reestenéticas en arterias iliacas.

Tenga en cuenta que: El sistema de stent Dynamic no tiene la
aprobacién de la TGA (Therapeutic Goods Administration
[Administracion de Productos Terapéuticos], Australia) para
utilizarse en el interior de la arteria iliaca comun.

Contraindicaciones

Todas las contraindicaciones para ATP son contraindicaciones para la
implantacion del stent.

Las contraindicaciones para este dispositivo y para la colocacién de
stents en general son:

* Intento infructuoso de tratar la lesién mediante ATP

Tratamiento de lesiones en segmentos arteriales en los que el stent
pueda resultar expuesto a fuerzas externas o doblarse de manera
reiterada

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

Trastornos hemorragicos no corregidos, y contraindicacion de anti-
agregantes plaquetarios o tratamiento anticoagulante

Vaso perforado

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

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

Insuficiencia renal o alergia a los medios de contraste
Hipersensibilidad o alergia conocida a los materiales del recubri-
miento del stent (carburo de silicio amorfo) o al acero inoxidable
316L o sus componentes (p. ej., niquel)

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

Advertencias

¢ El dispositivo estd disefiado e indicado para un solo uso. NO lo
reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacion de dispositivos de un solo
uso entrafia un potencial riesgo de infeccién para el paciente o el
usuario. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente. La limpieza,
desinfeccion y esterilizacién pueden afectar a materiales y carac-
teristicas de disefio esenciales y provocar el fallo del dispositivo.
BIOTRONIK no se hard responsable de ningin dafio directo,
incidental o emergente derivado de la reesterilizacién o la reuti-
lizacion.

El didmetro del balén hinchado nunca debera superar el didmetro
original del vaso en las posiciones proximal y distal a la lesion.
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La presion del balén no debe superar la presién maxima de
hinchado (Rated Burst Pressure, RBP) indicada en la etiqueta. Es
obligatorio utilizar un dispositivo de monitorizacion de la presién
para evitar una presurizacién excesiva.

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

No exponga el sistema de stent a disolventes organicos, como,
p- €j., alcohol.

Cuando el sistema de stent esté en el organismo, deberd
manipularse bajo fluoroscopia de calidad suficiente o alta.

No intente extraer ni reajustar el stent sobre el sistema de posicio-
namiento. EL stent no puede extraerse y colocarse en otro catéter
balon.

Se deben tomar precauciones para prevenir o reducir la
coagulacién. Lave o enjuague todos los productos que vayan a intro-
ducirse en el sistema vascular con solucién salina isotonica estéril
o0 con una solucién similar antes de su uso. Se recomienda el uso de
heparinizacion sistémica durante el procedimiento.

Una vez que el stent estd totalmente desplegado, no puede
cambiarse de posicion.

Precauciones

No utilice el catéter si el envase exterior o el interior estan dafiados
o abiertos.

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

Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.

Utilice Unicamente guias rail de 0,035" (0,89 mm) de didmetro
como maximo. Utilice Unicamente con catéteres introductores del
tamano adecuado e indicado en la etiqueta.

La etiqueta indica los tamafios minimos de las vainas introductoras.
Si el sistema Dynamic se utiliza con vainas introductoras largas o
trenzadas, puede ser necesario utilizar un tamano French mayor
que el indicado en la etiqueta, a fin de reducir la friccion.

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 tamafo
adecuado o pretratarse con otro método antes de utilizar el sistema
de stent.

Manipule 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.
Antes de comenzar el procedimiento, el sistema debe examinarse
para comprobar que funciona bien y que su tamano es adecuado
para el procedimiento especifico para el que se va a utilizar.

Si nota una fuerte resistencia durante la manipulacién, interrumpa
el procedimiento y determine la causa de la resistencia antes de
proseguir. Si el stent no puede desplegarse, deberan extraerse todo
el sistemay elintroductor como una unidad. Para evitar el despren-
dimiento del stent, no trate de recuperar el stent haciéndolo
retroceder a través del introductor.

Solamente se recomienda realizar la ATP y la implantacién de
stents en hospitales preparados para realizar de inmediato inter-
venciones quirdrgicas de urgencia en caso de producirse una
posible lesién o una complicacién peligrosa para la vida.

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

No se recomienda realizar exploraciones por resonancia magnética
(RM) hasta que el stent esté totalmente endotelizado para
minimizar el riesgo de migracién del stent.

Pruebas in vitro han demostrado que el recubrimiento de carburo
de silicio reduce en gran medida la liberacién de iones metalicos del
stent de acero inoxidable subyacente. Aln no se han determinado
las posibles ventajas clinicas para pacientes con alergias a
compuestos de acero inoxidable.

La eliminacién de los materiales del envase se puede realizar de
acuerdo con la normativa local o del sector. El dispositivo usado
debe manipularse de acuerdo con los procedimientos del hospital.

Efectos adversos y complicaciones
posibles

Muerte

Cirugia de urgencia para corregir complicaciones vasculares
Embolizacién de material gaseoso, trombdtico o aterosclerdtico
Necrosis tisular y pérdida de extremidades

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

Formacion de fistulas arteriovenosas

Formacion de pseudoaneurisma

Espasmo vascular

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

Hematoma o sangrado en el lugar de la puncién

Infeccion

Hemorragia o hematoma

Trombosis aguda o subaguda del stent

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.

Complicaciones relacionadas con el sistema de stent: Imposibilidad
de colocar el stent en el lugar deseado, desprendimiento del stent
del sistema de implantacién, colocacién incorrecta del stent,
deformacién del stent, embolizacidn del stent, trombosis u oclusién
del stent, fractura del stent, migracion del stent, aposicién o
compresion inadecuadas de los stents, dificultades en el hinchado,
rotura o perforacion de pequefio tamario del balén del sistema de
implantacion, dificultades en el deshinchado, dificultades en la
retirada, fractura del dispositivo y embolizacion con fragmentos del
material del catéter.

* Nefropatia inducida por contraste

* Trombosis

¢ Amputacion

También son pertinentes todos los efectos vinculados al procedi-
miento, segun se describen en las pautas nacionales e internacio-
nales de las asociaciones médicas respectivas.

Modo de empleo

Se recomienda desplegar el stent después de predilatar la lesién que
se desea tratar mediante un catéter de ATP. Retire el catéter de ATP
inicial con cuidado de mantener la posicion de la guia.

Seleccione un didmetro de stent que coincida con el diametro del vaso
y se logre un cociente final entre el didmetro del stent y el diametro
delvaso de 1:1. Seleccione una longitud de stent de modo que toda la
lesion se pueda cubrir con un stent que se extienda ligeramente sobre
el vaso sano a ambos lados.

Preparacion del sistema de stent

Advertencia: Evite manipular el stent durante la extraccion del
envase y durante el lavado de la luz de la guia.

1. Extraiga el sistema de stent y el anillo de proteccién del envase y
coléquelos sobre un campo estéril.

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

3. Retire con cuidado el protector del balén y del stent tirando del
extremo mas distal del protector.

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

Prelavado de la luz de la guia

5. Conecte una jeringa con solucién salina normal al Luer Lock
situado en el extremo proximal del sistema de implantacion.

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 lesion. Esto podria provocar el
desprendimiento prematuro del stent.

Técnica de introduccion

9. Introduzca hacia atras el extremo proximal de la guia en la punta
distal del sistema de implantacién 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 lesién que se quiera tratar.

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

Atencion: No intente tirar hacia atras de un stent no expandido a
través del introductor. Podria desprender el stent del balén de
dilatacién y provocar embolizacién distal. Si siente resistencia
al empujar el sistema de stent para sacarlo del extremo del
introductor, aseglrese de determinar la causa.

Despliegue del stent

13.Conecte una jeringa con medio de contraste al conector de
hinchado situado en el extremo proximal del sistema de implan-
tacion. Aplique presién negativa hasta que dejen de aparecer
burbujas en la solucién del medio de contraste. Vuelva a la presion
neutra para permitir que el medio de contraste fluya al interior
de la luz del catéter. Retire la jeringa dejando un menisco de
contraste en el conector de la luz del balén.

14.Prepare el dispositivo de hinchado y extraiga el aire que pueda
contener siguiendo las recomendaciones e instrucciones del
fabricante.

(O]

15. Acople el dispositivo de hinchado al sistema de implantacién del
stent. Evite que entre aire en el sistema.

16. Hinche gradualmente el balon de dilatacién para expandir el stent
al didmetro calculado de acuerdo con la tabla de distensibilidad
(Compliance Chart).

Atencion: No supere la RBP indicada en la etiqueta.

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

17.Si es necesario un asentamiento posterior a la dilatacién, debe
usarse un catéter balon de alta presion no distensible.

Deshinchado del balén y extraccion del
sistema de implantacion

18.Deshinche el balén empleando los procedimientos de ATP
habituales. Aplique presién negativa al balén bajo visualizacion
fluoroscopica durante al menos 40 segundos antes de extraer con
cuidado el sistema de implantacién del vaso.

19.Si el balén no puede retirarse facilmente del stent, haga avanzar
y retroceder ligeramente y con mucho cuidado el sistema de
implantacion hasta que se pueda extraer.

20.Se debe vigilar al paciente y repetir la evaluacién angiografica
periddicamente durante los 15 minutos siguientes a la implanta-
cion del stent.

Informacion de seguridad para RMN

Pruebas no clinicas han demostrado que el stent Dynamic tiene

compatibilidad condicionada con RMN (MR conditional). Un paciente

con este dispositivo puede escanearse con seguridad en un sistema

de resonancia magnética que cumpla las condiciones siguientes:

¢ Campo magnético estaticode 1,5y 3 T.

« Campo con gradiente espacial maximo de 1000 gauss/cm (10 T/m).

¢ El promedio maximo notificado de la tasa de absorcion especifica
(SAR) para cuerpo entero del sistema de resonancia magnética es
de 1W/kg.

En las condiciones de exploracién definidas anteriormente, se espera

que el stent produzca un aumento de temperatura maximo inferior a

4,0 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por

el dispositivo se extendié unos 13 mm desde el stent cuando se

obtuvieron imagenes con secuencias de pulsos de eco de gradiente

y un sistema de RMN de 3,0 T. El artefacto podria oscurecer el lumen

del dispositivo.

Se desconocen los efectos de la resonancia magnética sobre los

stents solapados con una longitud total de mas de 107 mm.

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 perturbacién 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

e 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 indicacidn, contraindicaciones, advertencias, indicaciones de

seguridad e instrucciones de uso del presente manual técnico

Modificacién 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 limitacion 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

comercializacién o para otros fines particulares. BIOTRONIK no sera

responsable de ningln dafio directo, fortuito o emergente ni de ninglin

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

se basa en contratos, garantias, responsabilidades extracontrac-

tuales o en otras causas.
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OnucaHune

Dynamic e cTeHT cucTema, cbCTosila ce oT 6anoHHO pasiinpsiBaly

ce CTeHT, nocTaBeH Ha 6anoHeH KaTeTbp 3a NepkyTaHHa TPaHCAYMU-

HanHa aHrvonnactuka (MTA), koitTo ce nocTtass no sogay. BanoHHo

pasiwunpsBaLis ce CTeHT, opopMeH C lasep OT eAuHW4YHA Tpbba oT

HepwbXpaaema ctomaHa 316L, e HanNbAHO NOKPUT ¢ aMopdeH cunnumes

Kapbug (a-SiC:H). Cucremara 3a pocTaBka e Ha 6asaTa Ha kaTeTbp

3a PTA, KoiiTo ce noctass no Boaay. BanoH®bT Ha AUCTanHWUs BpbX

Ha cucTeMaTa 3a 40CTaBKa paswupsiea cTeHTa. CTEHTBT e LeHTpUpaH

MeX[y [1Ba PeHTTeHOKOHTPACTHU Mapkepa, Mo eAuH Ha BCekM Kpan Ha

6anoHa 3a pasLmpsiBaHe, KOeTo ynecHsiBa ¢piyopockonckaTa Bu3yanu-

3aLus NPY NO3ULIMOHMPAHETO Ha CTEHT cUCTeMaTa KbM 1 Mpes fiesnsTa.

Wa¢pteT Ha cucTeMata 3a AocTaBka WMa ABa Niyep nopTta Ha Mpok-

cuManHus Kpail. EgunnaT nopt (nopTeT 3a paspysaHe) cayxu 3a

CBbp3BaHe Ha YCTPOWCTBO 3a pasdyBaHe/W3snyckaHe, C KoeTo ce

pasgysa/uanycka 6anoHbT. [lpyrusT MopT no3sonsBa NpoMUBaHe Ha

nyMeHa Ha Bogaya. KaTeTbpsT e ¢ iBOEH NlyMeH, KaTo [BaTa JiyMeHa
ca eavH fo apyr B Tpbbuykata. KateTbpsT uMa xuapodobHo nokputne

Ha BbHLUIHATa MOBBPXHOCT Ha WwadTa. Mo-MankuaT nyMeH e NyMeHbT

3a pasfgyBaHe/wsnyckaHe, KakTo e omucaHo no-rope. lMo-ronemusit

NlyMeH No3B0/IsiBa N3M0/3BaHETO Ha Bodauw ¢ pasmep 0,035 unua (0,89

mm), 3a Aia ce ynecHU NPUABUKBAHETO Ha CTEHT CUCTEMaTa KbM U npe3

nesustalute), kouto Tpabea fa ce TpeTupar.

CTeHT cucTeMaTa e CbBMeCTMMa C pa3MepuTe 3a MHTPOAIOCEp Cropes,

npenopbkUTe Ha eTukeTa.

BHuMaHMe: Ha eTukeTa ue BuAMTE MUHMMaNHUTE pasMepu 3a
uHTpopiocepa. Ako Dynamic ce w3nonsea 3aegHo C ABAMM
VHTPOAIOCEPU W/MANM  WHTPOAIOCEPU C OMeTka, Moxe fda e
HeobxoauM mo-ronsM pasmep BbB French oT nocoyenus BbpXy
eTukeTa, 3a la Ce HaManu TpueHeTo.

CTeHTBT ce BbBeXJa A0 MSCTOTO 33 WMMIaHTaLMs 4Ype3 cucTeMa 3a

f0cTaBKa, BbBEX/aHa Mo Bojay, a ciej ToBa ce pa3rbBa [0 OKOH-

YyaTesNHWA CU AMaMeTbp Ype3 pasfyBaHe Ha banowa. Toit ocTaBa B

KPbBOHOCHUS Cbf, KaTo MepMaHeHTEH UMMaHT.

Kak ce pocTtaBs

CrepunHo. HenuporeHHo. YCTPOMCTBOTO e  CTEpUAM3MpaHo ¢
etuneHokena,. A HE ce nsnonsea, ako onakoBkaTa e oTBOpeHa Wiu
noBpefieHa MM ako KakeaTo M Aa e npefoctaBeHa MHGoOpMaLus e
HesiCHa U1 noBpeeHa.

CbabpiKaHue

e EgHa (1) crent cuctema Dynamic B 3amedataHa Topbuuka ¢
Ppa3KbCBaLLo ce NoKpUTHe

¢ EpHo (1) ppkoBoacTBO 3a ynotpeba

CbxpaHeHue
[la ce nasu oT CAIbHYEBA CBETAMHA U 4@ Ce CbXPaHsBA Ha CYXO MSCTO
npw Temnepatypa mexay 10 °C 1 40 °C/50 °F u 104 °F.

UHaukauumn

CreHT cuctemata Dynamic e npefHasHayeHa 3a fieyeHne Ha HOBOBb3-

HUKHaNM UM PECTEHOTUYHN aTepOCKIEPOTUYHM SIe3UN B UIMaYHUTE

aptepuu.

06bpHeTe BHUMaHKe: CTeHT cuctemata Dynamic HaMa ogobperue ot
TGA (Therapeutic Goods Administration - Australia, Cnyx6a 3a
cpefcTeata 3a fleueHne - AscTpanus) 3a usnonssaHe B obujata
unuayHa apTepus.

MpoTuBonokasaHusa

BCR-IKM npotusonokasaHust 3a PTA (nepkyTaHHa TpaHcayMuHanHa
aHrvoniacTvka) ca npoTUBOMOKAa3aHWs 1 3@ UMMIAHTaLMs Ha CTEHT.
MpoTuBoOnokasaHusTa 3a ToBa YCTPOWCTBO M 3@ CTEHTUpaHe
NPUHLMMHO Ca CnefHuTe:

HeycneweH onut 3a nevyexne Ha nesus upes PTA

JleyeHune Ha nes3un B apTepuanHy CErMeHTH, KbIETO CTEHTLT MOXe
i@ ce OrbHe MHOTO MbTW UK Aa 6bae NOANOXKEH Ha BbHLIHM CUK
lonemu KonuuecTBa akyTHW unu cybakyTHu Tpombu B npuuenHaTta
nesus

HeKkopurupaHu HapylleHus Ha CbCUPBaHETO Ha KPbBTa W MPOTUBO-
noKasaHus 3a aHTUTPOMBOLMTHA /WA aHTUKOAryNaHTHa Tepanusi
MepdopupaH cba

Jle3nn, KoUTO He MO3BONSBAT MbAHOTO pasfyBaHe Ha MPaBUIHWA
pa3mep 6anoH 3a aHr1onnacT1ka

Jle3nu, KouTo ce HaMMpaT BbB UK B 611130CT 10 aHEBPU3BM

Puick oT 3anyLiBaHe Ha XU3HEHOBaXHW CTPAHUYHU Pa3KIOHEHUS
BbbpeyHa HeQOCTaTbYHOCT UM aneprust KbM KOHTPACTHU BelLecTBa
/3BecTHa CBPBLXYYBCTBUTENIHOCT WM aneprusi KbM MaTepuanure
OT MOKPUTUETO Ha cTeHTa (amopdeH cunuumes kapbug) unu Kbem
HepbxaaeMma ctoMaHa 316L wnu HelHWUTe KoMMoHeHTU (Hanpumep
Huken)
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OcBeH ToBa BaXaT BCUYKU CBbp3aHuM C npouepypata npoTMBonokKa-
3aHu4, onNucaHu B HaUMOHaIHUTE U MeXAYyHapoAHUTe Npenopbku Ha
CbOTBETHUTE MEAMUMHCKN acounaumnun.

MpepynpexpeHus

e ToBa YyCTPOWCTBO € MPOEKTMPaHO W NpefHa3HayeHo caMo 3a
efHokpaTHa ynotpeba. JJA HE ce cTepunusupa nosTopHO u/unu
u3nonssa nosTopHO. [loBTopHaTa ynoTpeba Ha ycTpoicTBa 3a
efHoKpaTHa ynotpeba cb3aasa NoTeHUMANEH pUCK OT UHPEeKLMK 3a
nauueHTa unn notpebutens. 3aMbpcABaHETO HA YCTPOICTBOTO MOXe
fa foBefe [0 HapaHsiBaHe, 3abonsBaHe WM CMBPT Ha MauWeHTa.
MouncteaHeTo, Ae3nHbekuMsTa M CTepunusauusTa Morat jAa
KOMMpPOMeTMpaT OCHOBHWUTE MaTepuaniHh U KOHCTPYKTUBHU Xapak-
TepUCTUKW U Aa [OBeAaT [0 NoBpeAa Ha yctpoiicteoto. BIOTRONIK
HAMa fa bbAe OTroBOpeH 3a KakBUTO U fa buno npekw, cayyaitHu
“an nocnepBaliy LWeTn, Npoustuyalim oT pecTepuninsauna um
noBTopHa ynoTpeba.

[lnaMeTbpbT Ha pa3ayTvs banoH Hukora He TpsbBa fa HaaBwlaBsa
MbpBOHAYaNHUA AMaMeTbp Ha CbAa, MPOKCUMAJIHO M AUCTANIHO Ha
nesuqaTta.

¢ Hansraneto Ha 6anoHa He TpsibBa Aa npeBWlwaBa HOMWHANHOTO
HansraHe Ha cnykeaHe (RBP), nocodeHo Bbpxy eTuketa.
W3nonssaHeTto Ha yCTpOﬁCTBD 3a cnefieHe Ha HansdraHeTo e 3aAbil-
XKWUTeNHO, 3a ja Ce NpefoTBpaTK NpeBuLLaBaHe Ha HangaraHeTo.
M3nonsgaiite camMo NOAX0AALLO CPEACTBO 3a pasfyBaHe Ha banoHa
(Hanpumep cMec ¢ o6eM 50:50 KOHTPaCTHO BelecTBO KbM GU3MON0-
ruueH pasTeop). Hukora He W3nonseaiTe Bb3AYX MM ra3oobpasHa
cpefa 3a pasfyBaHe Ha banoHa.

,El,a He Ce u3nara CTeHT cucTeMaTa Ha OpraHnyHU pa3TBoOpPUTEIN, KaTo
Hanpumep askoxos.

KoraTo cTeHT cucTemarta e B TAN0TO, C Hea TpﬂﬁBa Aa ce u3BbpwBaT
MaHWMynauum Mog MOAXOAAL, W/MUAW BUCOKOKAyecTBeH ¢ayopo-
CKOMCKW KOHTpO.

,El,a He ce NpaBAT ONWUTK 33 OTCTPAHABAHE WM HaMeCTBaHe Ha CTeHTa
BbPXy CMCTeMaTa 3a [0CTaBKa. CTeHTBLT He Moxe [a ce OTCTPaHu u
nocTaByv BbPXy ApYr 6anoHeH KaTeTbp.

TpsibBa fa ce B3emaT npeanasHW Mepku 3a NpefoTBpaTsBaHe
“an HamangBaHe Ha CbCUMpPBaHeTO. npOMMﬁTE Wnn n3nnakHete
BCUYKWM MPOAYKTKU, KOUTO BSIN3AT B CbAOBATa CUCTEMA CbC CTepusieH
M30TOHUYEH GU3MONOTUYEH PA3TBOP MW CbC CXOAEH Pa3TBOP NpeAn
eKkcnaoatauus. I'Ipenopbqsa Ce N3MOoJI3BaHEeTO Ha CUCTeMHa Xxenapu-
HW3auuWa No BpeMe Ha npoleayparta.

CJ'IE,EL MbJIHO pa3rbBaHe CTEHTLT He MOXe fa Ce MeCTU.

MpepnasHu Mepku

. }!I)E u3nonssanTe Ka'g'n:pa, aKo BBHLWHATa WX BbTpellHaTa

ornakoBKa e MoBpe/ieHa U oTBOpeHa.

ToBa ycTpoiicTBO MOXe Aa Ce U3M0/3Ba CaMo OT ieKapu, KOMTO ca CbC

CbOTBETHOTO 0Bpa3oBaHmMe U cepno3Ho 0byyeHe 3a U3BLPLLIBAHE Ha

PTA n MnnaHTauma Ha cTeHToBe.

M3non3sBaiiTe npean U3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

* M3nonsBaiTe camMo Bogaun ¢ MakcumaneH guametsp ot 0,035 nHua
(0,89 mm). M3non3BaitTe caMo MHTPOAIOCEPY C MOAXOASLY pasMep,
NoCOYeH BbPXy eTUKeTa.

¢ Ha eTukeTa Wwe BMAWTE MUHWMANHWTE pa3Mepu 3a MHTpoflocepa.

Ako Dynamic ce u3nonssa 3aefHO C AbJITV MHTPOAIOCEPU U/WAK

VIHTpOZloCepy C onneTka, Moxe fia e Heo6XoAuM No-ronsiM pasmep

BbB French oT nocoyeHus Bbpxy eTvkeTa, 3a Aa ce HaMann TPUEHETO.

TecHu, KanuUPUUMPaHU U CUIIHO U3BUTW NE3UM WU APYrn Nesuu,

KouTo 6Mxa MOriM [a Bb3NpensTcTBAT [JOCTABSHETO Ha CTEHTa,

TpsbBa fa ObAaT npeaBapuTeNHO AUNaTUpaHK ¢ 6anoH 3a aHru-

onnacTuka ¢ nopxopsl, pasMep unu fga 6baaT npeaBapuTenHo

TpeTMpaHu C Apyr MeTof, NpeAu fia Ce M3MoN3Ba CTeHT cucTemara.

BrumaBaiiTe no BpeMe Ha paboTa ¢ ycTpoicTBOTO, 3a ja Ce HaManu

Bb3MOXHOCTTA 3a HapyllaBaHe Ha [e/IMKaTHOTO pa3nosiokeHue Ha

CTeHTa BbpXy 6anoHa U1 cyyaiiHo cyynBaHe, orbBaHe UM ycyKBaHe

Ha WadTa Ha KaTeTbpa.

Mpepn 3anouyBaHeTo Ha npouedypaTta cuctemata Tpsibea aa ce

ornepa, 3a fia ce npoBepu GyHKLMOHANHOCTTA i U Aa ce orneja, Ye

pa3MepbT i e noAxoAsLy 3a cnelnduyHaTta npoledypa, 3a KosTo e

6bae nsnonssaHa.

AKo Nno BpeMe Ha MaHWUMynauusTa ce yCeTu CUIHO CbMpOTUBIEHME,

npekpateTe npoueaypaTta M onpejeneTe NpuyMHaTa 3a CbhpoTu-

BfIeHWe, Npeay Aa NpofabmkuTe. AKO CTEHTBLT He Moxe fa bbae

pasrbpHaT, usnata cucTeMa W MHTpoflocepbT Tpsbea Aa bbaar

oTCTpaHeHW KkaTo efHo usno. 3a Aa usberHeTe pa3mecTBaHe Ha

CTeHTa, He ce OMUTBaIiTe [la ro U3TeranTe Npes UHTPoAtoCepa.

PTA v uMnnaHTauus Ha CTEHT ce npenopbYyBaT camo B HonHWULM,

KbeTo Moxe He3abaBHO Aa ce WM3BLPLIM CrelHa Xupypruyecka

onepauus B Cly4ail Ha NOTEHLMANHO HapaHsiBaHe WU XMBOTO3a-

CTpallaBally yCNOXHEHUS.

B cTeHTMpaHaTa obnacT He ce npenopb4Ba M3MON3BaHETO Ha

MeXaHWYHU YCTPOWCTBA 3@ aTepekToMUs UK nasep.

(O]

e He ce npenopbyBa M3cnefBaHe C  MarHWTHO-Pe30HAHCHa
Tomorpadus (MPT), gokato He ce GopMupa eHfoTeNHA ThKaH 0KOSI0
CTeHTa, 33 fla Ce HaManu [j0 MUHMMYM Bb3MOXHOCTTa OT MUrpaLus
Ha CTeHTa.

e In vitro TecToBe ca nokasanu, 4e MOKPUTUETO OT CUNWLMEB

Kapbua 3HaunTenHo HamansiBa 0ocBoboX[aBaHeTO Ha MeTaiHu

IOHW OT HaMUpaLLWs ce MOJ Hero CTEHT OT HepbXAaeMa CToMaHa.

Bb3MOXHNTE KAMHMYHW MON3M 3a MaLMEHTUTE C anepruu KoM

CbCTaBKMTE Ha HepbXaeMaTa CTOMaHa BCe Ol He Ca yCTaHOBEHN.

M3xBBbPASIHETO Ha OMaKOBBLYHUTE MaTepuanu Moxe [a ce U3BbPLIK

N0 HOPMasHUTe NPOMULLNEHU/MECTHW cTaHAapTh. C u3nonseaHoTo

ycTpoiicTeo Tpsibea fa ce bopasu cbrnacHo 6onHWYHATa Npoueaypa.

Bb3MOXXHM HeXXenaHu cbbutus/
YCNIOXXHEeHUs

o CMBbpT

¢ CnelwHa onepaLys 3a KOPeKLUS Ha Cb0BYU YCIOXHEHNsS
EM6onusauns Ha Bb3ayx, TPOMBOTUYEH WM aTepoCKIepoTUYEH
Matepuan

TbkaHHa Hekpo3a v 3aryba Ha KpanHuK

e YBpexXaaHe Ha apTepuanHaTta CTeHa, fAucekauus, nepdopauus,
pynTypa, pa3kbCBaHe Ha UHTUMaTa

ApTepvoBeHo3Ha ductyna

Obpa3yBaHe Ha ncesfoaHeBpU3Ma

CbpoB cnasbm

MoBTopHa CTeHO3a Ha CTeHTUpaHa apTepus

ToTanHa oknysus Ha apTepusTa

¢ XeMaToM 11 KbpBEHE Ha MACTOTO Ha NyHKLMATA

NHekuns

KpbBOM3NUB MK XeMaToM

OcTpa unu nopoctpa TpomGo3a Ha CTeHTa

AnepryHa peakumus KbM KOHTPacTHU BelLecTsa, aHTUTpoMboumuTH,
aHTUKOarynaHTu, aMmopdeH CUIMKOHOB Kapbug unu Apyrv cbetaBku
Ha cucTeMata

CbbnTHS, CBbP3aHM CbC CTEHT CUCTEMATA: HeyCMeLHo JOCTaBsiHe Ha
CTeHTa [0 NpefiBUAEHOTO MACTO, U3MECTBAHE Ha CTEHTa OT cMcTeMaTa
3a J0CTaBKa, HEMpaBMJHO NOCTaBsiHE Ha CTeHTa, fedopMauus Ha
CTeHTa, eMbonM3aLus Ha cTeHTa, TPOMB03a UK OKNY3Ws Ha CTeHTa,
¢dpakTypa Ha CTeHTa, MUrpaLMs Ha CTeHTa, HeafleKBaTHa anosuuus
WM KOMMpecust Ha cTeHTa (cTeHToBeTe), TpyAHO paspyBaHe, pynTypa
unu obpasyBaHe Ha oTBop B GanoHa Ha cucTeMaTta 3a [0CTaBKa,
TPYAHO M3nyckaHe, dpakTypa Ha ycTpoiicTBoTo, emMbonusauus ot
MaTepuana Ha KaTeTbpa

KoHTpacTHo-uHAyuMpaHa HedponaTtus

Tpombo3a

o AMmnyTauus

OcBeH ToBa BaxaT BCUYKM CBbP3aH € npoLielypata epekTu, onnucaHu
B HaLWOHANHWUTE W MeX/yHapoAHWTe HACOKU Ha CbOTBETHUTE
Me[ULMHCKM acoLnaLum.

Yka3zaHus 3a ynotpeba

MpenopbyBa ce CTEHTHLT Aa ce pa3rbHe ciief KaTo LiefiesaTa nesns e
npeaBapuTenHo AunatupaHa c kateTbp 3a PTA. OTcTpaHeTe nbpBoHa-
YanHo u3non3ssaHna kaTeTbp 3a PTA, kaTo BHMMaBaTe Ja ce 3anasu
nosunuusTa Ha Bojava.

[lnameTbpLT Ha cTeHTa TpAbBa Aa CbOTBETCTBA Ha AWaMeTbpa Ha CbAa,
Taka Ye Aa ce MoCTUTHe OKOHYaTesHO OTHOLIEHME Ha AMameTbpa Ha
CTeHTa KbM TO3U Ha cbAa 1:1. [bakuHata Ha cTeHTa Tpsibsa aa ce
n3bepe Taka, Ye yanata nesus fa 6bse NOKPUTa OT €IMH CTEHT, KOWUTO
MoKpWBa 1 ManKko NAoLL, 0T 34paBUs KPbBOHOCEH Cbf, OT BCSIKA CTPaHa.

lMoproTtoBKa Ha CTEHT cUCTeMaTa

Mpepynpexxaenue: N3bsarsaiite a MaHWNynvpate CTeHTa No BpeMe Ha
13BaX/aHeTo 0T OnakoBKaTa v MPOMWBAHETO Ha lyMeHa 3a Bojaua.

1. M3BapeTe CTeHT cucTeMaTa v NpeAnasHNUs NpbCTeH OT onakoBKaTa
1 ro nocTaBeTe B CTEPUIIHO Mose.

2. W3pbpnaitTe BHMMATeNHO CTEHT cucTeMaTa OT MpefnasHus
NPbCTEH.

3. BHuMatenHo MaxHeTe npoTekTopa Ha 6anoHa/cTeHTa, kaTo Abpnare
NpoTeKTopa 3a Haii-AucTanHaTa My 4YacT.

4. Ornepaiite fann KpUMMNUPaHeTO Ha CTeHTa e paBHOMepHo, be3
nofiaBalLy ce NOAMNOpyM U LeHTpUpaHo Ha banoxa.

I'Ipep,aapmenuo HpOMMMTe JlyMeHa 3a Boga4a
CBbpXeTe CMPUHLOBKA, CbAbpXallya cTepuneH ¢usmonornyeH
pa3TeBOp, KbM Jlyep HaKpaiiHMKa Ha NpOKCUManHWs Kpaih Ha
cucTemaTa 3a [jocTaBKa.

6. TpoMmuiite nymeHa 3a Bojaya.

7. OTcTpaHeTe cnpuHLUoBKaTa.

8. OcTaBeTe noAroTBeHaTa CTEHT CUCTEMa MO/, HANAraHeTo B OKOJIHaTa
cpepa.

BHumanme: HE npunaraiite oTpuuaTenHo HansraHe BbpXy CTeHT
cucTeMaTa NMpefu NOCTaBsiHe Ha CTeHTa B le3usiTa. ToBa Moxe Aa
NPUYMHN NpeXieBPeMeHHO pa3MecTBaHe Ha CTeHTa.
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TexHuKa Ha BbBeXXAaHe

9. 3apefeTe oTnpeA Hasaj NPOKCMManHWA Kpail Ha Bojaya B
[MCTanHUs BPbX Ha cucTeMaTa 3a AoCTaBKa, [0KaTo M3nese npes
Nyep HakpaiHu1Ka Ha NPOKCUManHNs Kpai.

10. BHMMaTenHo BkapaiTe CTEHT cCTeMaTa Npes WHTPoAKCepa.

11. BHUMaTenHo npuaBuKeTe CTEHT cMcTeMaTa Mo BoAaya B N0COKa Ha
ne3unsTa, KOSITO e ce TpeTupa.

12.Mo3numoHnpaiiTe CTeHTa B Ne3usTa, KaTo M3Moa3BaTe PEHTreHo-
KOHTpacTHUTE Mapkepu Ha 6anoHa KaTo peGepeHTHN TOUKU.

BHuuManue: He ce onuTBaitTe fa u3abpnate HepasrbHaT CTEHT Ha3ap,
npe3 uHTpoAtocepa. Toit Moxe fa ce e pa3MmecTun oT banoHa 3a
[unatauns v fa NpuunHU auctanHa embonusaums. Ako yceTute
KaKBOTO U fla e CbMPOTUBIEHMWE, J0KaTo U3byTBaTe CTEHT cucTeMaTa
0T Kpasi Ha MHTpoAlocepa, TpbBa a onpeaenuTe NpuyMHaTa.

PasrbBaHe Ha CTeHTa

13.CBbpXeTe CNPUHLOBKA C KOHTPAcCTHO BELLeCTBO KbM MopTa 3a
pasgyBaHe Ha MPOKCWUMAanHWS Kpai Ha cucTemaTta 3a A0CTaBKa.
MpunoxeTe oTpULATENHO HanaraHe, AOKAaTO BWAWTe, Ye B
pa3TBOpa Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO HAMa MexypueTta. BbpHeTe
KbM HeyTpanHO HansraHe, KoeTo Lie NO3BOMM HA KOHTPACTHOTO
BELEeCTBO Aa Ce Bfiee B lyMeHa Ha KaTeTbpa. MaxHeTe CrpuHLIOB-
KaTa, KaTo OCTaBUTE Mafiko KONMYECTBO KOHTPACTHO BELUeCTBO B
NpoKCUManHaTa yacT Ha lyMeHa Ha banoHa.

14.TloproTeeTe 1 OTCTpaHeTe Bb3/yXa OT yCTPOWNCTBOTO 3a pa3flyBaHe B
CBLOTBETCTBUE C NPEMOPBLKUTE U UHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOAUTENS.

15. MpukayeTe ycTPOMNCTBOTO 3a pa3AyBaHe KbM CUCTEMaTa 3a fjoCcTaBKa
Ha cTeHTa. M36srBaitTe HaBNM3aHeTO Ha Bb3AyX B cUCTeMaTa.

16. Pa3pyitte punataumnoHHWs 6anoH nocTeneHHo, 3a fAa pasrbHeTe
CTeHTa [0 U3YNCNEHUs AMAaMeTbp B CbOTBETCTBME C Tabnuuarta 3a
pasTernueocr.

BHuMaHue: He npesuwasaiite croitHoctta Ha RBP (HoMmuHanHoTo
HansraHe Ha crykeaHe), nocoyeHa BbpXy 03HaueHusTa.

3abenexka: Manon3spaiite MHOXeCTBO GNyopOCKONCKY U3rneau, 3a aa
Ce yBepuTe, Ye CTEHTLT € HaMbJIHO Pa3rbHarT.

17. Ao ce Hanara pa3fyBaHe cief aunaTaums, Tpsbea aa ce usnonssa
Hepa3sTernue bHanoHeH KaTeTbp C BUCOKO HansraHe.

UsnyckaHe Ha 6anoHa U n3BaXkaaHe Ha

cucTteMaTa 3a A0oCTaBKa

18.M3nycHeTe banoHa B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE MpoLeaypu
3a PTA. lMop ¢nyopockoncko HabnogeHve npunoxeTe oTpuLaTenHo
HansraHe Bbpxy 6anoHa 3a noHe 40 cekyHAW, NpeAn BHUMATENHO
[la U3TernuTe cucTeMarta 3a A0CTaBKa OT KPbBOHOCHUS Cbf,.

19.Ako 6anoHLT He Moxe fa bbae uM3TerneH NecHo OT CTeHTa,
npuABMXeTe cUCTeMaTa 3a [0CTaBKa leko Hanpep v nocnie Hasap,
MHOTO BHMMATeNHo, [0KaTo CTaHe Bb3MOXHO fa § W3abpnate
HaBbH.

20.MaumneHTsT TpbBa Aa ce HabniofaBa M oueHsiBa aHruorpadckm
nepuoAnyHo npe3s 15-Te MUHYTU CNef UMNAAHTUPAHETO Ha CTEHTa.

WHdopmMauumsa 3a 6esonacHocT npu MPT

VI3BBHKIIMHUYHNTE  W3NUTBAHUA Ca [EMOHCTPUpany, uYe CTEHTLT

Dynamic e 6e3onaceH 3a u3cnefBaHe C MarHWTHO-pe3OHaHca

Tomorpadus (MPT) npu onpepenenn ycnosus. [MauueHT ¢ ToBa

ycTpoicTBO MoXe bezonacHo fa 6bae ckaHupaH B MP cuctema, kosiTo

0TroBaps Ha ciefHUTe yCNoBUS:

e CraTyHo MarHuTHo none ot 1,5Tu3 T

¢ MakcuMarneH MpocTpaHCcTBeH rpagueHT Ha noseto or 1000 gauss/
cm (10 T/m)

e OTyeTeHa MakcMManHa CToWHOCT Ha MP cuctemata, ycpeaHeH
OTHOCUTENEH KoepULMEHT Ha normblwaHe (SAR] 3a usno Tsano,
Bb3nuzaw Ha 1 W/kg

Mpu onpepeneHuTe Mo-rope YCNOBWS Ha CKaHMpaHe ce oyYakBa

CTeHTBLT fla J0Be/e 10 MaKC/MaJHO NoBULIABaHe Ha TeMnepaTypaTa oT

no-manko ot 4,0 °C cnep 15 MUHYTU HenpekbCHATO CKaHMpaHe.

Mpy HeKNMHWYHUTE U3NUTBaHUS 06pa3HUAT apTedakT, NPUUMHEH OT

YCTPOWCTBOTO, Ce pa3wupsBa npubnusnutenHo Ha 13 mm oT cTeHTa,

KoraTo ce n3obpassBa c rpajueHTHa exo nysc cekseHuus n 3,0 T MP

cuctema. ApTedakTbT MOXe [la HanpaBu HesiceH JlyMeHa Ha UMMNaHTa.

Edektnte Ha MPT BbpXy 3acTbnBalum ce cTeHToBe € 06Lia Ab/KMHA OT

noseye oT 107 mm He ca U3BeCTHW.

FapaHuus/oTroBopHoOCT

To3u NpoAyKT W BCEKM KOMMOHEHT Ha HerosaTta cuctema (Hapuyanm
no-HaTaTbK ,.MPOAYKTLT ) ca MpoeKTUpaHu, Npon3BeAeHn, TeCTBaHN
W 0NaKoBaHW C UANOTO HYXKHO 3a LenTa BHUMaHue. anpeKm ToBa,
Tbit kaTo BIOTRONIK HsfiMa KOHTpOM BbpXy ycnoBusita, npu KOWUTo
MPOAYKTBT Ce M3NoN3Ba, CbAbPXAHMETO Ha TOoBa PbKOBOACTBO 3a
ynoTpeba TpsibBa fa ce pasrnexpaa KaTo HepasfesHa 4acT OT ToBa
ocBoboxaBaHe OT OTFOBOPHOCT, KOraTo HapylleHWsiTa Ha npejHas-
HayeHWeTo Ha NPOoAYKTa MOXe Aa Bb3HWKHAT MO PasNnUYyHN NPUYNHNA.
BIOTRONIK He rapaHTupa, Ye cnegHute cbbuTus HAMa fa HacTbNAT:

¢ HensnpaBHOCT Unun HenpasuaHa GpyHKUMUS Ha NPOAyKTa
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* /IMyHeH 0TroBOp Ha NaLueHTa KbM NpoayKTa

* MeauunHCKM ycnoxHeHWs no BpeMe Ha ynotpebata Ha npopykTa
MY KaTo MocNenLa oT KOHTakTa Ha NMPoAyKTa C TAIO0TO Ha NalueHTa

BIOTRONIK He HoCK 0TFrOBOPHOCT 3a:

* YnotpebaTa Ha NpoAykTa, KOSITO He e B CbOTBETCTBME C NOCOYEHOTO

npefHasHaueHne/MHANKALNS, MPOTUBOMOKA3aHNs, NPesynpex-

AleHus, cbBeTM 3a HesomacHocT U ykasaHus 3a ynoTpeba Ha ToBa

pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba

Moandukaunmn Ha NMbpBoOHaYaNHNs NPoaYKT

Cbbutns, KonTo He buxa Mornu aa bvaaT NpeABMAEHM No BpeMe Ha

AoCTaBKaTa Ha NpoyKTa, KaTo Ce W3MOM3BaT HaNMYHNTE HayyYHU 1

TEXHONOTUYHN HUBA

CubuTMs, KOWUTO BB3HMKBAT B pe3ynTaT Ha [PYru MpoAykTM Ha

BIOTRONIK unu Ha npoaykTh, konTo He ca Ha BIOTRONIK, u

®DopcMaxopHu  06cToATeNcTBa, BKIIOYUTENHO, HO  He

npupopHu beacTeus.

Mo-ropHnTe Kknaysu He MOBAUABAT HUKAKLB OTKa3 OT OTTOBOPHOCT

W/MAn orpaHnyeHa OTrOBOPHOCT, AOFOBOPEHN OTAENHO C KAWEHTa, A0

CcTeneHTa, KOTO € J0NYCTMA M0 MPUNOKUMUTE 3aKOHU.

Camo 3a CALLL:

BIOTRONIK oTka3Ba BCsikakBW rapaHuuW, U3pUYHW WA noppasbu-

paly ce, no OTHOLWIEHME Ha MPOAYKTa, BKIOUMTENIHO, HO He caMo,

BCsIkakBa rapaHuWsi 3a MPoAaBaeMoCT WAW MPUTOAHOCT Ha MPoAykTa

3a onpepenena uen. BIOTRONIK He Hocu oTroBopHOCT 3a BCAIKaksU

npeku, cay4aiHn UAW NOCNeABaLLM LWeTU MU Pa3HOCKM, NPUYMHEHN

0T BCsAKaKBa eKcMioaTaLus Ha NPoAyKTa, He3aBMCUMO [lanin UCKBT ce

0CHOBaBa Ha [J0roBOp, rapaHLus, 3aKOHOHapyLIEHWEe U ApYyro.

camo,

Opis

Dynamic je sustav stenta koji se sastoji od stenta koji se prosiruje

balonom postavljenog na balonski kateter za postupak perkutane

transluminalne angioplastike (PTA) .preko Zice” (over-the-wire).

Stent koji se proSiruje balonom laserski je oblikovan iz jedne cijevi

od 316L nehrdajuceg celika i u potpunosti je obloZen amorfnim

silikonskim karbidom (a-SiC:H). Sustav za isporuku je postavljen na
kateter za postupak perkutane transluminalne angioplastike ..preko

Zice". Balon koji se nalazi na distalnom vrhu sustava za isporuku

prosiruje stent. Stent je centriran izmedu dvije rendgenski vidljive

oznake koje se nalaze na svakom kraju dilatacijskog balona, Sto
olaksava fluroskopsku vizualizaciju i pozicioniranje sustava stenta
prema i preko lezije.

Tijelo sustava za isporuku ima dva luer otvora na proksimalnom kraju.

Jedan otvor [inflacijski otvor] za spajanje uredaja za napuhavanje

/ ispuhavanje je za napuhavanje / ispuhavanje balona. Drugi otvor

omogucava ispiranje lumena za vodecu Zicu. Kateter ima dva lumena

jedan do drugog u jednoj cjevCici. Kateter ima hidrofobni premaz na
vanjskoj povrsini tijela. Manji lumen je inflacijski / deflacijski lumen,

kako je gore opisano. Veéi lumen dopusta uporabu vodedih Zica s

promjerom od 0,89 mm (0,035 in¢a) za olak3anje umetanja stenta

prema i kroz leziju koja se treba lijeciti.

Sustav stenta je kompatibilan s velicinama uvodnica sukladno

preporukama na etiketi uredaja.

Pozor: Na etiketi su navedene minimalne veli¢ine uvodnice. Ako se
Dynamic koristi zajedno s dugackim i/ili pletenim uvodnicama,
radi smanjenja trenja moZe biti potrebna veca veli¢ina u Frenchima
nego Sto je navedeno na etiketi.

Stent se umece na predvideno mjesto za postavljanje pomocu sustava

za isporuku ..preko Zice” te se prosiruje do kona¢nog promjera napu-

havanjem balona. Ostaje u krvnoj Zili kao trajni implantat.

Nacin isporuke

Sterilno. Apirogeno. Uredaj je steriliziran etilenoksidom. NEMOJTE
koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno, ili ako je bilo koja
navedena informacija prikrivena ili ostecena.

Sadrzaj

« Jedan (1) sustav stenta Dynamic u zatvorenoj vredici koja se otvara
odljepljivanjem.

 Jedan (1) priruénik za uporabu.

Skladistenje

Ne izlazite suncevoj svjetlosti i Cuvajte na suhom mijestu na
temperaturi izmedu 10 °C i 40 °C/50 °F i 104 °F.

Indikacije

Sustav stenta Dynamic predviden je za lijeenje novih ili restenoticnih

ateroskleroti¢nih lezija u ilija¢nim arterijama.

Napomena: Sustav stenta Dynamic nema dozvolu Uprave za
terapeutske proizvode (Therapeutic Goods Administration -
Australija) za uporabu unutar zajednickih ilija¢nih arterija.

(O]

Kontraindikacije

Sve kontraindikacije za perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA)
predstavljaju kontraindikacije za postavljanje stenta.

Kontraindikacije za ovaj uredaj i postavljanje stenta opcenito su:

¢ neuspjeli pokusaj lijecenja lezije perkutanom transluminalnom
angioplastikom (PTA);

lijecenje lezija u segmentima arterije gdje se stent moZe uzastopno
savijati ili biti izloZen vanjskoj sili;

velike kolic¢ine akutnog ili subakutnog tromba na ciljnoj leziji;
neispravljeni poremecaji krvarenja i kontraindikacija za antitombo-
citnu i/ili antikoagulacijsku terapiju;

perforirana Zila;

lezije koje sprjecavaju potpuno napuhivanje primjereno dimenzioni-
ranog balona za angioplastiku;

lezije koje se nalaze unutar ili neposredno pored aneurizme;
prijeteca okluzija vitalnih bo¢nih grana;

insuficijencija bubrega ili alergija na kontrastne medije;

poznata preosjetljivost ili alergija na materijale za premazivanje
stenta (amorfni silikonski karbid) ili na nehrdajuci Celik 316L ili
njegove elemente (primjerice nikal).

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

Upozorenja

¢ Ovaj uredaj konstruiran je i namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. NEMOJTE ponovno sterilizirati i/ili ponovno upotreblja-
vati. Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu uporabu predstavlja
potencijalni rizik od infekcije bolesnika ili korisnika. Kontaminacija
uredaja moZe uzrokovati ozljede, bolesti ili smrt bolesnika.
Cigcenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu oslabiti bitne karakte-
ristike materijala i konstrukcije, uzrokujuéi kvar uredaja. Tvrtka
BIOTRONIK nece biti odgovorna ni za kakve izravne, nenamjerne ili
posljedi¢ne Stete uzrokovane ponovnom sterilizacijom ili uporabom.

¢ Promjer napuhanog balona nikad ne smije premasiti izvorni
promjer krvne Zile proksimalno i distalno od lezije.

e Tlak balona ne smije premasati maksimalni dopusteni tlak (RBP)
kako je navedeno na etiketi proizvoda. Obavezna je uporaba uredaja
za nadzor tlaka kako bi se sprijecio prekomjerni tlak.

* Rabite samo odgovarajuci medij za napuhivanje balona (npr. smjesu
od 50:50 volumnog udjela kontrastnog medija i fizioloSke otopine).
Nikada ne rabite zrak ili plin za napuhivanje balona.

¢ Ne izlaZite sustav stenta organskim otapalima, npr. alkoholu.

* Kada se sustav stenta nalazi u tijelu, manevrirajte njime uz dostatnu
i/ili visokokvalitetnu fluoroskopiju.

¢ Ne pokusavajte vaditi ili ponovno namjestati stent na sustavu za
dovodenje. Stent nije moguce izvaditi, a zatim postaviti na neki drugi
balonski kateter.

¢ Potrebno je poduzeti mjere opreza za sprjecavanje ili smanjivanje
zgrusavanja. Prije uporabe operite ili isperite sve proizvode
koji ulaze u krvoZilni sustav sterilnom izotoni¢nom fizioloskom
otopinom ili slicnom otopinom. Preporucuje se primjena sustavne
heparinizacije tijekom postupka.

 Kada se stent postavi, ne moZe ga se premjestiti.

Slgurnosne napomene

¢ Nemojte koristiti kateter ako je oSteceno ili otvoreno vanjsko ili
unutarnje pakiranje.

¢ Ovaj uredaj trebaju koristiti samo lijecnici koji su temeljito obuceni i
iskusni u obavljanju perkutane transluminalne angioplastike (PTA)
i postavljanju stenta.

¢ Koristite prije roka trajanja.

¢ Koristite samo vodece Zice s promjerom od najvise 0,89 mm (0,035
inca). Koristite samo s uvodnicama odgovarajuce veli¢ine kako je
navedeno na etiketi.

* Na etiketi su navedene minimalne veli¢ine uvodnice. Ako se
Dynamic koristi zajedno s dugackim i/ili pletenim uvodnicama, radi
smanjenja trenja moze biti potrebna veca veli¢ina u Frenchima nego
Sto je navedeno na etiketi.

¢ Uske, kalcificirane i zavojite (spiralne) lezije ili druge lezije koje
mogu ugroziti isporuku stenta moraju se prethodno prosiriti
(predilatirati) balonom za angioplastiku odgovarajuce veli¢ine ili
prethodno lijeciti drugom metodom prije uporabe sustava stenta.

¢ Budite oprezni prilikom rukovanja radi smanjenja mogucnosti
slu¢ajnog pomjeranja stenta na balonu i slu¢ajnog loma, savijanja
ili uvijanja tijela katetera.

¢ Prije pocetka postupka potrebno je pregledati sustav kako bi se
potvrdila njegova funkcionalnost i osiguralo da je njegova veli¢ina
prikladna za konkretan postupak za koji ¢e se rabiti.

¢ Osjetite li jak otpor tijekom rukovanja, prekinite postupak i utvrdite
uzrok otpora prije nastavka. Ako se stent ne moZe postaviti,
treba ukloniti cijeli sustav zajedno s uvodnicom kao cjelinu. Radi
sprecavanja pomicanja stenta, nemojte pokusSavati izvaditi stent
natrag kroz uvodnicu.
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Preporucuje se provodenje perkutane transluminalne angioplastike
(PTA) i postavljanje stenta iskljuéivo u bolnici gdje se brzo moze
provesti kirurski zahvat u slucaju mogucih ozljeda ili komplikacija
opasnih po Zivot.

Ne preporucuje se uporaba mehanickih aterektomijskih uredaja ili
laserskog katetera u podrudju stenta.

Ispitivanje snimanjem magnetskom rezonancijom se ne prepo-
ruCuje sve dok stent potpuno ne sraste kako bi se smanjila
mogucnost pomjeranja stenta.

Ispitivanja in vitro su pokazala da premaz od silikonskog karbida
izuzetno smanjuje otpustanje iona metala iz premazanog stenta od
nehrdajuceg Celika. Moguca klinic¢ka korist za pacijente s alergijom
na elemente nehrdajuceg Celika jo$ nije utvrdena.

Ambalaza se moze odloziti u skladu s uobi¢ajenim industrijskim/
lokalnim standardnima. Rabljeni uredaj potrebno je zbrinuti u
skladu s bolni¢kim propisima.

Potencijalni negativni dogadaji/
komplikacije

e smrt;

hitan kirurski zahvat radi ispravljanja vaskularnih komplikacija;

e zra¢na embolija, embolija trombotskog ili ateroskleroticnog
materijala;

nekroza tkiva ili gubitak ekstremiteta;

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

arteriovenska fistula;

nastanak pseudoaneurizme;

grc krvne Zile;

ponovna stenoza stentirane arterije;

potpuna okluzija arterije;

hematom ili krvarenje na mjestu punkcije;

infekcija;

hemoragija ili hematom;

akutna ili subakutna tromboza stenta;

alergijske reakcije na kontrastno sredstvo, antitrombotike, antikoa-
gulanse, amorfni silikonski karbid ili druge elemente sustava;
dogadaji povezani sa sustavom stenta: nemogucnost postav-
ljanja stenta na predvideno mjesto, ispadanje stenta iz sustava
za isporuku, pomjeranje stenta, deformacija stenta, embolija
uzrokovana stentom, tromboza ili okluzija stenta, lom stenta,
pomicanje stenta, neodgovarajuce postavljanje ili kompresija
stent(ov)a, potekoce s napuhavanjem, puknuce ili rupica na balonu
sustava za isporuku, poteskoée s ispuhavanjem, poteskoce s
vadenjem, lom uredaja i embolija uzrokovana materijalom katetera;
nefropatija uzrokovana kontrastom;

tromboza;

amputacija.

Nadalje, vaZe svi Stetni dogadaji povezani s postupkom koji su
opisani u nacionalnim i medunarodnim smjernicama odgovarajucih
lije¢nickih udruzenja.

Upute za uporabu

Preporuéuje se postavljanje stenta nakon prethodnog Sirenja (predi-
latacije) ciljne lezije kateterom za perkutanu transluminalnu angio-
plastiku (PTA). Uklonite prvobitni PTA kateter paze¢i da ne pomaknete
vodecu Zicu.

Odaberite veli¢inu stenta koja odgovara promjeru krvne Zile radi
postizanja konac¢nog promjera stenta u odnosu na krvnu zilu u omjeru
od 1:1. Odaberite duZinu stenta tako da je cijela lezija pokrivena
jednim stentom koji se neznatno proteze preko zdrave krvne Zile na
obje strane.

Priprema sustava stenta

Upozorenje: Izbjegavajte rukovanje stentom tijekom vadenja iz
pakiranja i ispiranja lumena za vodecu Zicu.

1. lzvadite sustav stenta i zastitni prsten iz pakiranja i postavite ga
na sterilno mjesto.

2. Oprezno izvadite sustav stenta iz zastitnog prstena.

3. Pazljivo uklonite &titnik balona/stenta vukuéi za sami distalni kraj
Stitnika.

4. Vizualno provjerite jednolikost povrSine stenta, da nema
ispupcenih dijelova, i centriranost stenta na balonu.

Prethodno ispiranje lumena za vodecu Zicu

5. Spojite Strcaljku koja sadrzi sterilnu fiziolosku otopinu na Luer
priklju¢ak na proksimalnom kraju sustava za isporuku.

6. Isperite lumen vodece Zice.

7. Skinite Strcaljku.

8. Ostavite pripremljeni sustav stenta na tlaku okolisa.

Pozor: Nemojte primjenjivati negativan tlak na sustav stenta prije
postavljanja stenta preko lezije. To moZze uzrokovati prijevremeno
dislociranje stenta.

IFU Dynamic Version J_ml.indd 14

®

Tehnika umetanja

9. Uvodite unazad proksimalni kraj vodece Zice u distalni vrh sustava
za isporuku dok ne izade kroz Luer priklju¢ak (otvor]) na proksi-
malnom kraju.

10. Oprezno uvedite sustav stenta kroz uvodnicu.

11.0prezno uvodite sustav stenta duz vodece Zice prema leziji koju
valja lijeciti.

12. Postavite stent unutar lezije koriste¢i rendgenski vidljive oznake
na balonu, kao referentne tocke.

Pozor: Nemojte pokusavati izvaditi neprosiren stent natrag kroz
uvodnicu. Stent se moZe pomjeriti iz dilatacijskog balona i
uzrokovati distalnu emboliju. Ako osjecate bilo kakav otpor
prilikom guranja sustava stenta kroz kraj uvodnice, utvrdite uzrok.

Postavljanje stenta

13.Spojite Strcaljku koja sadrzi kontrastno sredstvo na inflacijski
otvor na proksimalnom kraju sustava za isporuku. Primijenite
negativan tlak sve dok u otopini kontrastnog sredstva viSe ne
bude mjehuri¢a. Primijenite neutralan tlak omogucujuci protok
kontrastnog sredstva u lumen katetera. Uklonite Strcaljku ostav-
ljajuéi meniskus (zakrivljenost povrsine tekucine) kontrastnog
sredstva u sredistu lumena balona.

14. Pripremite i uklonite zrak iz uredaja za napuhavanje u skladu s
preporukama i uputama proizvodaca.

15.Spojite uredaj za napuhavanje na sustav za isporuku stenta.
Izbjegnite ulazak zraka u sustav.

16. Postepeno napusite dilatacijski balon kako biste prosirili stent do
izraCunatog promjera u skladu s tablicom sukladnosti.

Pozor: Ne prekoracujte RBP naveden na naljepnici.

Napomena: Rabite vise fluoroskopskih prikaza kako biste bili sigurni
da je stent potpuno prosiren.

17.Ako je potrebno post-dilatacijsko nalijeganje, trebalo bi rabiti
nerastezljiv visokotlacni balonski kateter.

Ispuhavanje balona i uklanjanje sustava za
isporuku

18. Ispusite balon sukladno standardnim postupcima PTA. Tijekom
fluoroskopske vizualizacije primijenite negativan tlak na balon
najmanje 40 sekundi prije paZzljivog izvlacenja sustava za isporuku
iz krvne Zile.

19.Ako balon nije moguce lako izvudéi iz stenta, vrlo oprezno lagano
potisnite i izvucite sustav za dovodenje dok ga ne bude moguce
izvudi.

20.Tijekom 15 minuta nakon implantacije stenta potrebno je
povremeno promatrati bolesnika i provoditi angiografsku procjenu.

Sigurnosne informacije za MR

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je stent Dynamic MR conditional.

Pacijent s ovim uredajem moZze se sigurno snimati u MR sustavu koji

ispunjava sljedece uvjete:

 stati¢cko magnetsko polje od 1,5Ti3T;

« maksimalan prostorni gradijent polja od 1000 G/cm (10 T/m);

 prosje¢na specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) prema maksimalnom
rezultatu MR sustava od 1 W/kg.

Ocekuje se da ce stent u gore definiranim uvjetima snimanja izazvati

maksimalni porast temperature manji od 4,0 °C nakon 15 minuta

neprekidnog snimanja.

U okviru neklinickih ispitivanja, artefakt slike uzrokovan uredajem

prosirio se oko 13 mm od stenta prilikom snimanja pulsnom

sekvencom gradijentnog eha i MR sustavom od 3,0 T. Artefakt moze

prikriti lumen uredaja.

Ucinci MR-a na prekrivene stentove ukupne duljine vece od 107 mm

su nepoznati.

Jamstvo/odgovornost

Ovaj proizvod i sve njegove komponente (dalje u tekstu .proizvod”)

konstruirani su, proizvedeni, ispitani i zapakirani uz sve potrebne

mjere opreza. Kako tvrtka BIOTRONIK, medutim, nema nadzor nad

uvjetima uporabe proizvoda, sadrzaj ovog priru¢nika za uporabu valja

smatrati sastavnim dijelom ove izjave o odricanju odgovornosti u

slucajevima kada se zbog odredenih razloga moze pojaviti ometanje

namjenskog rada proizvoda.

Tvrtka BIOTRONIK ne jamci da se nece pojaviti sljedeci dogadaji:

* neispravnosti ili kvarovi proizvoda;

* imunoloska reakcija bolesnika na proizvod;

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

BIOTRONIK ne preuzima odgovornost za:

* uporabu proizvoda koja nije u skladu s navedenom namjenskom

uporabom/indikacijom, kontraindikacijama, upozorenjima, sigur-

nosnim napomenama i uputama za uporabu iz ovog priru¢nika za

uporabu;

izmjene originalnog proizvoda;

(O]

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

* dogadaje uzrokovane drugim proizvodima tvrtke BIOTRONIK ili
proizvodima koje nije proizvela tvrtka BIOTRONIK i

¢ dogadaje vise sile ukljucujuci, bez ogranicenja, prirodne katastrofe.

Gore navedene odredbe ne umanjuju odricanja i/ili ograni¢enja odgo-

vornosti dogovorena zasebno s klijentom do mjere koju dopustaju

vazedi zakoni.

Samo za SAD:

Tvrtka BIOTRONIK odrice se svih jamstava, izricitih ili podrazumije-

vanih, povezanih s proizvodom, ukljucujuci bez ogranicenja jamstva

o prikladnosti za prodaju ili za odredenu namjenu proizvoda. Tvrtka

BIOTRONIK nije odgovorna za izravne, nenamjerne ili posljedi¢ne

Stete ili troSkove uzrokovane uporabom proizvoda bez obzira na

to temelji li se reklamacija na ugovoru, jamstvu, krivnji ili ne¢em

drugom.
Popis

Dynamic je stentovy systém skladajici se ze stentu expandovaného
baldnkem pripevnéného na baldnkovém katetru pro perkutanni
transluminalni angioplastiku (PTA] zavadéném po draté. Stent
expandovany balénkem je tvarovany laserem z jedné trubky z
nerezové oceli 316L a je zcela potazen amorfnim karbidem silikonu
(a-SiC:H]). Zavadéci systém je zaloZen na katetru PTA zavadéném
po draté. Baldnek umistény na distalnim hrotu zavadéciho systému
expanduje stent. Stent je umistén uprostfed mezi dvéma rentgeno-
kontrastnimi znackami nachazejicimi se na obou koncich expanzniho
baldnku, které umoznuji skiaskopické zobrazeni a umisténi systému
stentu smérem k lézi a pres ni.

Télo zavadéciho systému ma na proximalnim konci dva porty Luer.

Jeden port [plnici] slouzi k pripojeni insuflaéniho zafizeni, jehoz

pomoci se baldnek plni a vyprazdiuje. Druhy port umoznuje propla-

chovani lumenu vodiciho dratu. Katetr ma dva lumeny, oba jsou vedle
sebe v jedné trubce. Na vnéjsim povrchu téla katetru je hydrofobni
povlak. Mensi lumen je insuflacni lumen, jak je popsano vyse. Vétsi

lumen umoZfuje pouziti vodicich draté o priméru 0,035" (0,89 mm)

pro usnadnéni posouvani systému stentu smérem k lé¢ené ézi (lézim)

a skrze ni (n&).

Systém stentu je kompatibilni s velikostmi zavadéce podle doporuceni

na stitku.

Pozor: Na &titku jsou uvedeny minimalni velikosti zavad&c¢d. Pokud se
Dynamic pouziva spolec¢né s dlouhymi nebo splétanymi zavadéci,
pro snizeni tfeni miize byt nutné pouzit vétsi velikost French, nez
je uvedena na Stitku.

Stent se na planované misto implantace posouva pomoci zavadéciho

systému po draté a potom se expanduje na kone&ny primér

naplnénim baldnku. Z{istava v cévé jako trvaly implantat.

Stav pri dodani

Sterilni. Nepyrogenni. Zafizeni je sterilizovdno ethylenoxidem.
NEPOUZIVEJTE, pokud je obal otevieny ¢&i pogkozeny nebo pokud jsou
jakékoliv priloZzené informace necitelné ¢i poskozené.

Obsah

e Jeden (1) systém stentu Dynamic v zataveném, odlupovacim obalu
« Jeden (1) navod k pouziti

Skladovani

Chranite pred slunecnim svétlem a uchovavejte v suchu pri teplotach
10°C az 40°C (50°F az 104°F).

Indikace

Systém stentu Dynamic je indikovan k lé¢bé de novo nebo restenotic-

kych aterosklerotickych lézi v iliakélnich tepnach.

Upozornéni: Systém stentu Dynamic nemd schvéleni TGA (Thera-
peutic Goods Administration - Austrélie) pro pouZiti v arteria iliaca
communis.

Kontraindikace

Veskeré kontraindikace PTA jsou kontraindikace implantace stentu.
Kontraindikace tohoto zafizeni a implantace stentu véeobecné jsou:

¢ Nelspésny pokus o lécbu léze PTA.

PFi 1é¢bé lézi v arteridlnich segmentech, kde stent mlZe byt
opakované ohyban nebo namahan zvnéjsku plsobicimi silami.
Velky pocet akutnich nebo subakutnich tromb v cilové ézi.
Nekorigované krvacivé poruchy a kontraindikace pro antiagregacni
a/nebo antikoagulaéni terapii.

Perforace cév.

Léze, které znemoznuji Uplné naplnéni angioplastického balonku
vhodné velikosti.

Léze, které se nachazeji uvnitf nebo vedle aneuryzmatu.
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o Hrozici okluze Zivotné dlleZitych boénich vétvi.

¢ Ledvinova nedostatecnost nebo alergie na kontrastni latku.

* Znama precitlivélost nebo alergie na materidly povlaku stentu
(amorfni karbid kiemiku) &i nerezovou ocel 316L nebo jeji sou€asti
(napf. nikl).

Dale plati veskeré kontraindikace souvisejici se zakrokem popsané

v celostatnich nebo mezinarodnich pokynech prislusnych lékarskych

komor.

Varovani

e Toto zafizeni je navrzeno a uréeno pouze k jednomu pouZiti.
NERESTERILIZUJTE ANl NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. P¥i
opakovaném pouziti zafizeni uréenych k jednomu pouziti vznika
riziko infekce pacienta nebo uZivatele. Kontaminace zafizeni mize
mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cistént,
dezinfekce a sterilizace mohou posSkodit zakladni materialové a
konstrukéni charakteristiky s nasledkem selhani zafizeni. Spole¢nost
BIOTRONIK neodpovida za zadné pfimé, nahodné ani nasledné skody
vzniklé nasledkem resterilizace nebo opakovaného pouZiti.

Pramér naplnéného balénku nesmi nikdy prekro¢it pdvodni pramér
cévy proximalné a distalné k lézi.

Tlak v balénku nesmi prekrodit hodnotu poruchového tlaku (Rated
Burst Pressure, RBP) uvedenou na Stitku produktu. PouZiti zafizeni
pro monitorovani tlaku je povinné, aby se zabranilo prekroceni
pripustné hodnoty tlaku.

PouZijte vyhradné médium vhodné k naplnéni balénku (napf. smés
50 : 50 objemu kontrastni latky a fyziologického roztoku). Nikdy k
naplnéni balonku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.
Nevystavujte systém stentu plsobeni organickych rozpoustédel,
jako je alkohol.

Po zavedeni systému stentu do téla se manipulace musi provadét
pouze za skiaskopické kontroly s dostatecnym nebo vysokym
rozlisenim.

Nepokousejte se stent vyjmout ze zavadéciho systému ani jej
upravovat. Stent se nesmi sejmout a poté umistit na jiny balonkovy
katétr.

Je zapotfebi provadét opatreni k zamezeni nebo snizeni srazlivosti
krve. VSechny systémy zavadéné do cévniho recisté pred pouzitim
proplachnéte nebo oplachnéte sterilnim izotonickym fyziologickym
¢i podobnym roztokem. Doporucujeme béhem zakroku pouZzivat
systémovou heparinizaci.

¢ Polohu stentu nelze ménit poté, co je plné rozvinuty.

Bezpecnostni opatieni

* Nepouzivejte katetr, pokud je vnéjsi nebo vnitfni obal posSkozen Ci
otevren.

Toto zafizeni sméji pouzivat pouze lékari, ktefi jsou dlkladné
vykoleni a vzdélani v provadéni PTA vykond a implantaci stentu.
Pouzijte pied datem .,pouzit do”.

Pouzivejte pouze vodici draty s maximalnim prdmérem 0,035"
(0,89 mm). Pouzivejte jen se zavadéci vhodné velikosti v souladu s
udaji na Stitku.

Na &titku jsou uvedeny minimalni velikosti zavadécd. Pokud se
Dynamic pouziva spole¢né s dlouhymi nebo splétanymi zavadéci,
pro snizeni tfeni mdze byt nutné pouzit vétsi velikost French, nez
je uvedena na Stitku.

Pred pouzitim systému stentu musi byt zGZené, kalcifikované a silné
vinuté léze a jiné léze, které by mohly znemozZiovat zavedeni stentu,
predem dilatovany angioplastickym baldonkem spravné velikosti
nebo oSetfeny jinou metodou.

Manipulujte opatrné, aby se snizilo riziko naruseni precizniho
upevnéni stentu na balénku, nahodného zalomeni, ohnuti nebo
zasmyckovani tubusu katetru.

Pred zahajenim vykonu je nutné zkontrolovat funkénost systému a
oveérit, Ze jeho velikost je vhodna pro konkrétni vykon, pro ktery se
ma pouzit.

Pokud katétr pfi manipulaci narazi na zvySeny odpor, zastavte
zakrok a pred pokracovanim urcete, co zvySeny odpor pfi pohybu
zplisobuje. Pokud stent nelze rozvinout, je tfeba odstranit cely
systém a zavadéc jako jednotku. Aby se predeslo uvolnéni stentu,
nepokousejte se stent vytdhnout zpét zavadécem.

e PTA a implantace stentu se doporucuji provadét pouze v
nemocnicich, kde lze okamzité provést neodkladny chirurgicky
zakrok v pripadé mozného zranéni nebo komplikaci ohroZujicich
Zivot pacienta.

Ve stentované oblasti se nedoporucuje pouzivat zafizeni pro
mechanickou aterektomii ani laserové katétry.

VySetieni magnetickou rezonanci (MRI) se nedoporucuje, dokud
stent neni zcela endotelizovan, aby se omezila moZnost migrace
stentu.

In vitro testy prokazaly, Ze potah ze silikon-karbidu znacné snizuje
uvolfiovéani iontl kovd z nerezového stentu pod potahem. Potencialni
klinicky prospéch pro pacienty s alergiemi na slitiny nerezové oceli
nebyl dosud zjistén.
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o Likvidaci obalovych materiall lze provadét podle béznych pramys-
lovych/mistnich norem. S pouzitym zafizenim se musi manipulovat
v souladu s protokolem platnym v prislusné nemocnici

Potencialni nezadouci pFihody/
komplikace

* Smrt

* Potfeba urgentni operace ke korekci vaskularnich komplikaci

o Embolizace vzduchem, trombotickym nebo aterosklerotickym
materidlem

Tkanova nekréza a ztrata koncetiny

Poranéni arterialni stény, disekce, perforace, ruptura, poskozeni
intimy

Arteriovendzni pistél

Tvorba pseudoaneuryzmatu

Spasmus cévy

Restendza stentované tepny

Totalni okluze tepny

Hematom nebo krvaceni v misté vpichu

Infekce

Krvaceni nebo hematom

Akutni nebo subakutni trombdza stentu

Alergické reakce na kontrastni latky, antiagregacni léky, antikoagu-
lancia, amorfni karbid kfemiku nebo jiné slou¢eniny systému
Prihody souvisejici se systémem stentu: nedspéch pfi umistovani
stentu do planované polohy, uvolnéni stentu ze zavadéciho systému,
nespravné umisténi stentu, deformace stentu, embolizace stentu,
trombdza nebo okluze stentu, fraktura stentu, migrace stentu,
nedostatecné prilehnuti nebo komprese stentu, obtize pfi plnéni,
protrzeni nebo mikroskopicka trhlina balénku zavadéciho systému,
obtiZe pri vyprazdnovani, obtiZze pFi vyjimani, prasknuti zafizeni a
embolizace materialem katetru.

* Postkontrastni nefropatie

¢ Trombéza

* Amputace

Déle plati veSkeré ucinky souvisejici se zakrokem popsané v celostat-
nich nebo mezinarodnich pokynech prislusnych lékarFskych komor.

Navod k pouziti

Doporucuje se rozvinout stent poté, co byla cilova léze predem
dilatovana katetrem PTA. Vyjméte plvodni katetr PTA opatrné, abyste
zachovali polohu vodiciho dratu.

Zvolte prdmér stentu dle prdméru cévy, koneény pomér priméru
stentu k cévé by mél byt 1: 1. Délku stentu zvolte tak, aby byla pokryta
cela léze jednim stentem zasahujicim mirné do zdravé cévy na obou
stranach.

Priprava systému stentu

Varovani: Béhem vyjimani z obalu a béhem proplachovani lumenu
vodiciho dratu se vyhnéte manipulaci se stentem.

1. Vyjméte systém stentu a ochranny prstenec z obalu a umistéte je
do sterilniho pole.

2. Systém stentu Setrné vytahnéte z ochranného prstence.

3. ZataZenim za krajni distalni konec chrani¢e opatrné odstrarnte
chréani¢ balénku/stentu.

4. Vizudlné zkontrolujte, zda je profilovani stentu jednotné, zda
nevycnivaji vzpéry a zda je stent vycentrovany na balénku.

Predbézné proplachnuti lumenu pro vodici

drat

5. Pripojte strfikacku naplnénou sterilnim fyziologickym roztokem
k zamku Luer na proximalnim konci zavadéciho systému.

6. Proplachnéte lumen vodiciho dratu.

7. Odpojte strikacku.

8. Tlak pripraveného systému stentu musi odpovidat tlaku okolniho
prostredi.

Pozor: Do systému stentu neaplikujte podtlak dfive, nez umistite stent
v lézi. Mohlo by totiz dojit k pred¢asnému uvolnéni stentu.

Technika zavedeni

9. Zpétné zavedte proximalni konec vodiciho dratu do distalniho
hrotu zavadéciho systému, az vyjde ze zdmku Luer na proximalnim
konci.

10. Opatrné zavedte systém stentu pres zavadéc.

11. Opatrné posouvejte systém stentu podél vodiciho dratu smérem k
écené Lézi.

12.Umistéte stent do léze; jako referencni body pouzijte rentgenkon-
trastni znacky na balonku.

Pozor: Neexpandovany stent se nepokouSejte protahnout zpét
zavadélem. MlzZe se oddélit od dilataéniho balénku a zplsobit
distalni embolizaci. Pokud pfi vytladovani systému stentu z konce
zavadéce pocitite jakykoliv odpor, vZdy zjistéte pricinu.

(O]

Rozvinuti stentu

13. PFipojte stfikacku naplnénou kontrastni latkou k plnicimu portu
na proximalnim konci zavadéciho systému. Aplikujte podtlak
tak dlouho, az v roztoku kontrastni latky nebudou zadné bubliny.
Nastavte zpét neutralni tlak a kontrastni latku nechte natéct
do lumenu katetru. Odpojte stfikacku; v usti lumenu baldnku
ponechte hladinu kontrastni latky.

14.Podle doporuceni a navodu vyrobce pripravte inflaéni zafizeni a
odstrante z néj vzduch.

15. K zavadécimu systému stentu pripojte inflacni zafizeni. Zabrante
proniknuti vzduchu do systému.

16. Postupné napliite dilatacni baldnek tak, aby stent expandoval na
vypoéteny primér v souladu s tabulkou poddajnosti (Compliance
Chart).

Pozor: Neprekracujte hodnotu RBP uvedenou na Stitku.

Poznamka: Ovéfte Uplnou expanzi stentu pomoci opakované fluoro-
skopické kontroly.

17.Pokud je nutné postdilatacni usazeni, je tfeba pouZit vysokotlaky
baldnkovy katetr, ktery neni poddajny.

Vyprazdnéni balonku a odstranéni zavadéciho

systému

18.Vyprazdnéte balonek standardni PTA technikou. Za skiaskopické
kontroly aplikujte na balonek negativni tlak po dobu nejméné
40 sekund predtim, nez zavadéci systém opatrné vytdhnete z cilové
cévy.

19.Pokud balonek nelze snadno vyjmout ze stentu, zavadéci systém
mirné posunte a velmi opatrné retrahujte, dokud jej nebude mozné
vytdhnout.

20.Po dobu 15 minut po implantaci stentu musi byt pacient pozorovan
a ¢as od ¢asu musi byt provadéno angiografické vySetreni.

Bezpecnost vysetieni MRI

Neklinické zkousky prokazaly, Ze tento stent Dynamic je podminéné

bezpeény pfi vySetfeni MRI (MR Conditional). Pacient s timto stentem

mizZe byt bezpené vydetfen pomoci MRI systému, ktery spliuje

nasledujici podminky:

e statické magnetické pole 1,5 T nebo 3 T;

» maximalni prostorovy gradient pole 1000 gauss/cm (10 T/m);

¢ maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepoétend na
celé télo (SAR), hlasena systémem MR 1 W/kg.

Za vy3e popsanych podminek vySetfeni se oéekava, Ze stent vyvold narlst

teploty maximalné o 4,0°C po 15 minutach nepretrzitého skenovani.

V neklinickych testech obrazové artefakty zplsobené zafizenim

presahly stent priblizné o 13 mm pfi zobrazeni pomoci pulzni

sekvence gradientniho echa pri pouZiti MR systému 3,0 T. Artefakt

mzZe zakryt lumen zafizeni.

Utinky MRI na prekryvajici se stenty o celkové délce vétai nez 107 mm

nejsou znamy.

Zaruka/odpovédnost

Tento vyrobek a véechny jeho komponenty (dale .vyrobek ) byly navrzeny,

vyrobeny, testovany a baleny s veskerou primérenou péci. Vzhledem k

tomu, Ze spolecnost BIOTRONIK nema kontrolu nad podminkami, za

kterych je vyrobek pouzivan, musi byt obsah tohoto navodu k pouziti

(IFU) povazovan za nedilnou soudast tohoto odmitnuti odpovédnosti v

pripadech, kdy mize z riznych divodu dojit k naruseni funkce.

Spole¢nost BIOTRONIK neposkytuje zadnou zaruku, Ze nedojde k

nasledujicim udalostem:

¢ porucha funkce nebo selhani vyrobku;

* imunitni odpovéd pacienta na vyrobek;

e zdravotni komplikace béhem pouziti vyrobku nebo v disledku
kontaktu daného vyrobu s télem pacienta.

Spolecnost BIOTRONIK nenese zadnou odpovédnost za:

 pouZziti vyrobku, které neni v souladu s uvedenym zamyslenym

pouzitim/indikacemi, kontraindikacemi, varovanimi, bezpeénost-

nimi upozornénimi a s pokyny v tomto navodu k pouZziti;

zménu pidvodniho produktuy;

prihody, které nemohly byt predvidany v okamziku dodani vyrobku

pri uplatnéni stavajici dostupné Urovné védy a techniky;

pfihody zplsobené jinymi produkty spolenosti BIOTRONIK nebo

produkty, které nepochazeji od spole¢nosti BIOTRONIK, a

udalosti vy$s$i moci, v€etné mimo jiné prirodnich katastrof.

VySe uvedena ustanoveni nemaji zadny vliv na odmitnuti odpovédnosti

a/nebo omezeni odpovédnosti dohodnuté samostatné se zakaznikem

v rozsahu povoleném prislusnymi zakony.

Pouze pro USA:

Spole¢nost BIOTRONIK odmita vSechny zaruky vztahujici se k tomuto

vyrobku, at vyslovné, nebo milcky predpokladané, mimo jiné také

véetné vSech zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému ucelu.

Spole¢nost BIOTRONIK neodpovidd za zadné pfimé, nahodné ani

nasledné Skody nebo vydaje vzniklé na zakladé pouZiti vyrobku, at uz

je narok na odskodnéni zaloZen na smlouvé, zaruce, poruseni prava,

nebo jakémkoliv jiném zakladé.
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Beskrivelse

Dynamic er et stentsystem, der bestar af en ballonekspanderbar
stent monteret pa et over the wire perkutant transluminal angiopla-
stik- (PTA) ballonkateter. Den ballonekspanderbare stent formes vha.
laser af et enkelt rgr af 316L rustfrit stal og er fuldstaendigt belagt
med amorft silikonekarbid (a-SiC:H). Fremfgringssystemet er baseret
pé et over the wire PTA-kateter. Ballonen, der sidder pa fremfgrings-
systemets distale spids, udvider stenten. Stenten er centreret mellem
to rgntgenfaste markgrer placeret i begge ender af udvidelsesbal-
lonen, hvilket letter fluoroskopisk visualisering og placering af stent-
systemet mod og gennem laesionen.

Skaftet til fremfgringssystemet har to luer-porte i den proksimale

ende. Den ene port (udspilingsporten) fungerer som tilslutning for

en udspilings-/temningsanordning til udspiling/temning af ballonen.

Den anden port muligger skylning af guidewirelumen. Katetret har to

lumen med begge lumen ved siden af hinanden i én slange. Katetret

er udstyret med en hydrofobisk belaegning pa skaftets ydre overflade.

Den lille lumen er den ovenfor naevnte udspilings-/temningslumen.

Den store lumen tillader brug af 0,035 (0,89 mm) guidewirer til at

lette fremforing af stentsystemet mod og gennem den/de laesion(er),

der skal behandles.

Stentsystemet er kompatibelt med de stgrrelser af introducersheaths

(indfgrere], der er angivet pa etiketten.

Vigtigt: Etiketten angiver minimumsstgrrelser for introducersheaths.
Hvis Dynamic bruges sammen med lange og/eller flettede intro-
ducersheaths, kan en French stgrrelse stgrre end angivet pa
etiketten vaere ngdvendig for at reducere friktion.

Stenten fores frem til det planlagte implantationssted ved hjaelp

af over the wire fremfgringssystemet og udvides derefter til den

endelige diameter ved udspiling af ballonen. Den forbliver i karret
som et permanent implantat.

Levering

Sterilt. Ikke-pyrogen. Produktet er steriliseret med ethylenoxid. M&
IKKE anvendes, hvis pakken er &bnet eller beskadiget, eller hvis
information er ulaeselig eller beskadiget.

Indhold

¢ Et (1) Dynamic stentsystem i en forseglet peel-open pose.
¢ En (1) brugermanual.

Opbevaring
Holdes veek fra sollys og opbevares et tgrt sted mellem 10 °C og
40 °C/50 °F og 104 °F.

Indikationer

Dynetic-stentsystemet er indiceret til behandling af nye eller resteno-

tiske aterosklerotiske laesioner i iliaca-arterierne.

Bemaerk: Dynetic-stentsystemet har ikke TGA-godkendelse (Thera-
peutic Goods Administration - Australien) til brug i arteria iliaca
communis.

Kontraindikationer

Alle kontraindikationer mod PTA er kontraindikationer mod stent-
implantation.

Kontraindikationer mod denne anordning og anlaeggelse af stent
generelt er:

Fejlsl&et forsgg pa at behandle laesionen med PTA

Behandling af laesioner i arteriesegmenter, hvor stenten kan bgjes
eller udsaettes for eksterne kraefter gentagne gange

Mange tilfeelde af akut eller subakut trombose ved méllaesionen
Ukorrigerede blgdersygdomme og kontraindikation mod antitrom-
bocyt- og/eller antikoagulationsbehandling

Perforeret blodkar

Laesioner, der forhindrer fuldsteendig udspiling af en PTA-ballon af
passende stgrrelse.

Laesioner, som er inden i eller ved siden af et aneurisme

Truet okklusion af vitale sidegrene

Nyreinsufficiens eller allergi over for kontrastmidler

Patienter med kendt overfslsomhed eller allergi over for stentcoa-
tingmaterialer (amorft silikonekarbid) eller over for 316L rustfrit
stal eller dets indholdsstoffer (f.eks. nikkel)

Yderligere geelder alle procedurerelaterede kontraindikationer, der
er beskrevet i de respektive medicinske organisationers nationale og
internationale retningslinjer.

Advarsler

¢ Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Ma IKKE resteri-
liseres og/eller genbruges. Genbrug af engangsprodukter skaber
potentiel risiko for patient- eller brugerinfektioner. Kontaminering
af produktet kan medfgre, at patienten kommer til skade, bliver
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syg eller der. Renggring, desinfektion og sterilisering kan kompro-
mittere vigtige materiale- og designkarakteristika og medfgre, at
produktet svigter. BIOTRONIK vil ikke vaere ansvarlig for eventuelle
direkte, tilfeeldige eller falgemaessige skader, der skyldes resterili-
sering eller genbrug.

* Ballonens fyldte diameter bgr aldrig overstige karrets oprindelige
diameter, proksimalt og distalt for laesionen.

* Ballontrykket bgr ikke overstige det nominelle spraengningstryk
(RBP), der er angivet pa produktmaerkningen. Brug af en trykmaler
er obligatorisk for at forebygge overtryk.

e Anvend kun et passende balloninflationsmiddel (f.eks. 50-50
blanding efter volumen af kontrastmiddel og saltvandsoplgsning).
Anvend aldrig luft eller gasholdige medier til fyldning af ballonen.

* Udsat ikke stentsystemet for organiske oplgsningsmidler, sdsom
alkohol.

o Nar stentsystemet befinder sig i patientens krop, skal det
manipuleres under fluoroskopi af tilstraekkelig og/eller hgj kvalitet.

« Forsgg ikke at fjerne eller justere stenten pa fremfgringssystemet.
Stenten ma ikke fjernes og derefter placeres pa et andet ballon-
kateter.

e Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere
koageldannelse. Gennemskyl eller skyl alle produkter, der far
adgang til det vaskulaere system med sterilt isotonisk saltvand eller
en lignende oplgsning inden brug. Det anbefales at bruge systemisk
heparinisering under indgrebet.

* Nar forst stenten er helt udfoldet, kan den ikke omplaceres.

Sikkerhedsinstruktioner

* Katetret ma ikke anvendes, hvis den udvendige eller indvendige
pakning er beskadiget eller 8bnet.

¢ Kun laeger, der er grundigt uddannet i og har erfaring med udfgrelse
af PTA og stentimplantation, ma anvende denne anordning.

¢ Anvendes fgr udlgbsdatoen.

« Brug kun guidewirer med en diameter p& maks. 0,035" (0,89 mm).
M3 kun bruges med introducere af passende stgrrelse som angivet
pa etiketten.

* Etiketten angiver minimumsstgrrelser for introducersheaths. Hvis
Dynamic bruges sammen med lange og/eller flettede introducer-
sheaths, kan en French stgrrelse stgrre end angivet pa etiketten
vaere ngdvendig for at reducere friktion.

* Snaevre, forkalkede og snoede laesioner eller andre laesioner, der
kunne forhindre fremfgring af stenten, skal preedilateres med en
passende storrelse angioplastikballon eller praeebehandles vha. en
anden metode forud for anvendelsen af stentsystemet.

* Udvis forsigtighed under handtering for at reducere risikoen for
displacering af den héarfine placering af stenten pd ballonen,
utilsigtet brud, bgjning eller kinkning af kateterskaftet.

¢ For indgrebet skal systemet undersgges for at bekraefte funktiona-
litet og sikre, at dets stgrrelse egner sig til det pagaeldende indgreb.

e Hvis der fgles kraftig modstand under manipulationen, skal
indgrebet afbrydes, og arsagen til modstanden skal findes, for
indgrebet genoptages. Hvis stenten ikke kan udfoldes, skal hele
systemet og indfgreren fiernes sammen som en enhed. For at
forhindre, at stenten lgsrives, ma der ikke ggres forsgg pa at traekke
stenten tilbage gennem indfareren.

* PTA og stentimplantation bgr kun udfgres pa hospitaler, hvor
en akut operation straks kan udfgres i tilfeelde af en potentiel
personskade eller en livstruende komplikation.

* Brug af mekaniske aterektomianordninger eller laserkatetre
anbefales ikke i et stentet omrade.

o Undersggelse med magnetisk resonans (MR] billeddannelse
anbefales ikke, fgr stenten er helt deekket af endotel for at minimere
risikoen for stentmigration.

 In vitro-test har pévist, at belaegninger med silikonekarbid kraftigt
reducerer afgivelse af metalioner fra den underliggende stent af
rustfrit stdl. Den mulige kliniske fordel for patienter med allergi
over for ssmmensatninger med rustfrit stdl er endnu ikke fastsldet.

* Bortskaffelse af emballagen skal ske i overensstemmelse med
almindelige industristandarder eller lokale standarder. Den
anvendte anordning skal h&ndteres i henhold til hospitalets
protokol.

Potentielle ugnskede handelser/

komplikationer

Degd

Akutte procedurer til korrektion af vaskuleaere komplikationer
Luftemboli, emboli af trombotisk eller aterosklerotisk materiale
Vaevsnekrose og tab af lemmer

Skade pa arterievaeggen, dissektion, perforation, brud, intimarift
Arterievengs fistel

Pseudoaneurismedannelse

Karspasme

Restenose af den stentede arterie

Total okklusion af arterien

(O]

Haematom eller blgdning pa punkturstedet

Infektion

Blgdning eller haematom

Akut eller subakut stenttrombose

Allergiske reaktioner over for kontrastmiddel, antitrombocytter,
antikoagulanter, amorf siliciumkarbid, eller andre af systemets
forbindelser.

Heendelser i forbindelse med stentsystemet: Ude af stand til at
anleegge stenten det tilsigtede sted, stentlgsrivelse fra fremfg-
ringssystemet, forkert anbringelse af stenten, stentdeformering,
stentembolisering, stenttrombose eller -okklusion, stentbrud,
stentmigration, utilstraekkelig apposition eller kompression af
stent(s), vanskeligheder under udspiling, ruptur eller lille hul pa
fremfgringssystemets ballon, vanskeligheder under tgmning,
vanskeligheder under tilbagetraekning, stentfraktur og embolise-
ring af katetermateriale.

* Kontrastinduceret nefropati

e Trombose

¢ Amputation

Yderligere geelder alle procedurerelaterede bivirkninger, der er
beskrevet i de respektive medicinske organisationers nationale og
internationale retningslinjer.

Brugervejledning

Det anbefales at udfolde stenten, efter at malleesionen er blevet
dilateret vha. et PTA-kateter. Fjern det indledende PTA-kateter og
udvis forsigtighed, sa guidewirens placering bevares.

Veelg en stentdiameter, der passer til karrets diameter, s3 der opnas
en endelig stentdiameter til kar-forhold p& 1:1. Veelg en stentleengde,
s& leesionen daekkes i dens fulde leengde med en enkelt stent, der
straekker sig en anelse til det raske kar pé hver side.

Klarggring af stentsystemet

Advarsel: Undgd héndtering af stenten under fjernelse fra indpak-
ningen samt skylning af guidewirelumen.

1. Fjern stentsystemet og beskyttelsesringen fra emballagen og
anbring det i det sterile felt.

2. Treek forsigtigt stentsystemet ud af beskyttelsesringen.

3. Fjern forsigtigt ballon-/stentbeskytteren ved at traekke yderst i den
distale ende af beskytteren.

4. Kontrollér visuelt den sammenpressede stent for ensartethed,
ingen afstivere, der stikker ud, samt centrering p& ballonen.

Skyl fgrst guidewirelumen

5. Slut en sprgjte med sterilt saltvand til luer-ldsen pa fremfgrings-
systemets proksimale ende.

6. Gennemskyl guidewirelumen.

7. Fjern sprgjten.

8. Lad det klargjorte stentsystem ligge ved det omgivende tryk.

Vigtigt: Anvend ikke undertryk pa stentsystemet forud for placering af
stenten gennem laesionen. Dette kan medfgre for tidlig lgsrivelse
af stenten.

Indfgringsteknik

9. Fer guidewirens proksimale ende baglens ind i fremferingssy-
stemets distale spids, indtil den kommer ud af luer-ldsen i den
proksimale ende.

10. For forsigtigt stentsystemet gennem indfgreren.

11. For forsigtigt stentsystemet frem langs med guidewiren mod den
laesion, der skal behandles.

12. Positioner stenten inde i leesionen ved at bruge ballonens rontgen-
faste markgrer som referencepunkter.

Vigtigt: Forsgg ikke at traekke en ikke-udvidet stent tilbage gennem
indfereren. Den kan blive lgsrevet fra dilatationsballonen og
fordrsage distal embolisering. Hvis der fgles modstand, nr stent-
systemet skubbes ud af indfgrerens ende, skal &rsagen findes.

Udfoldning af stenten

13.Slut en sprgjte med kontrastmiddel til udspilingsporten i fremfg-
ringssystemets proksimale ende. P&fgr undertryk, indtil der ikke
forekommer bobler i kontrastmiddeloplgsningen. Vend tilbage
til neutralt tryk, der tillader kontrastmidlet at flyde ind i fremfg-
ringssystemets lumen. Fjern sprgjten, efterladende en maengde
kontrast i midten af ballonlumen.

14.Klarger og fiern luften fra udspilingsanordningen i overensstem-
melse med fabrikantens anbefalinger og vejledning.

15.Fastger udspilingsanordningen til stentfremfgringssystemet.
Undga, at der kommer luft ind i systemet.

16.Fyld dilatationsballonen gradvist, s& stenten ekspanderes til den
diameter, der blev udregnet i henhold til komplianskortet.

Vigtigt: Overstig ikke det nominelle spreengtryk (RBP), der er angivet
pa etiketten.

Bemaerk: Anvend multifluoroskopi-visninger for at sikre, at stenten
er blevet helt udvidet.

17.Hvis placering efter dilatation er pakreevet, skal der anvendes et
ikke-eftergivende hgjtryks ballonkateter.
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Ballontemning og fjernelse af fremfgrings-

systemet

18.Tgm ballonen i overensstemmelse med standard PTA-procedurer.
Pafer ballonen undertryk i mindst 40 sekunder under fluorosko-
pisk vejledning fgr fremfgringssystemet forsigtigt treekkes ud af
karret.

19. Hvis ballonen ikke nemt kan traekkes tilbage fra stenten, skal man
forsigtigt fere fremforingssystemet frem og tilbage, indtil det er
muligt at treekke den ud.

20. Observation af patienten og angiografisk evaluering skal foretages
jeevnligt i 15 minutter efter stentimplantation.

Sikkerhedsinformation vedr.
MR-scanning

lkke-klinisk testning har vist, at Dynamic-stenten er MR konditionel.

En patient med dette implantat kan scannes sikkert i et MR-system,

der opfylder fglgende betingelser:

 Statisk magnetisk felt pd 1,5 Tog 3 T.

o Maksimal rumlig feltstyrke rumlig for gradient p& 1000 Gauss/cm
(10 T/m).

* En maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig,
absorptionshastighed for hele kroppen (SAR) p& 1 W/kg.
Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes stenten at
frembringe en maksimal temperaturstigning pd mindre end 4,0 °C

efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Ved ikke-klinisk testning streekker billedartefaktet frembragt af
produktet sig ca. 13 mm ud fra stenten, nar billeddannelsen foretages
med en gradient ekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system. Artefaktet
kan skjule produktets lumen.

Virkningen af MR-scanning pa overlappende stents med en samlet
leengde pé over 107 mm kendes ikke.

Garanti/ansvar

Produktet og alle tilhgrende komponenter (herefter produkt) er blevet

udviklet, fremstillet, testet og pakket omhyggeligt. Da BIOTRONIK

imidlertid ikke har kontrol over forholdene, hvorunder produktet

anvendes, geelder denne brugermanual som en integreret del af

denne ansvarsfraskrivelse i tilfaelde, hvor produktets tilsigtede

funktion af forskellige drsager kan vaere blevet pavirket.

BIOTRONIK garanterer ikke, at folgende haendelser ikke forekommer:

* Produktfejl eller funktionsfejl

* Patientens immunreaktion over for produktet

¢ Medicinske komplikationer under brugen af produktet eller som en
konsekvens af, at produktet kommer i kontakt med patientens krop

BIOTRONIK patager sig intet ansvar for:

Anvendelse af produktet ud over den specificerede tilsigtede

anvendelse/indikation, specificerede kontraindikationer, advarsler,

forholdsregler og vejledninger i denne brugermanual

Zndringer af det originale produkt

Heendelser, som ikke kunne forudses pd leveringstidspunktet pa

baggrund af den tilgaengelige videnskabelige og tekniske viden

Heendelser forarsaget af andre BIOTRONIK-produkter eller

produkter fra en anden producent end BIOTRONIK, og

Force majeure handelser, der omfatter, men ikke er begraenset til,

naturkatastrofer.

Ovennaevnte bestemmelser bergrer ikke nogen ansvarsfraskri-

velse og/eller begraensning af erstatningsansvar ifglge seerlig aftale

med kunden i det omfang, der er tilladt i henhold til den gaeldende

lovgivning.

Kun for USA:

BIOTRONIK fraskriver sig alle garantier, direkte eller indirekte med

hensyn til produktet, herunder, men ikke begraenset til, alle garantier

for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal af produktet.

BIOTRONIK er ikke ansvarlig for direkte, tilfaeldige eller folgemaes-

sige skader eller omkostninger, der skyldes enhver anvendelse af

dette produkt, hvad enten pastanden er baseret pa kontrakt, garanti,

skadeggrende handling eller andet.
Nederlands

specifik

Beschrijving

Dynamic is een stentsysteem dat bestaat uit een ballonexpandeerbare
stent die op een overdraadse ballonkatheter voor percutane tran-
sluminale angioplastiek (PTA of dotteren] is gemonteerd. De ballo-
nexpandeerbare stent, die met laser uit één enkel buisje van 316L
roestvrij staal is gevormd, is volledig bedekt met amorf siliciumcar-
bide (a-SiC:H). Het plaatsingssysteem bevindt zich op een overdraadse
PTA-katheter. De ballon op de distale tip van het plaatsingssysteem
expandeert de stent. De stent is gecentreerd tussen twee radiopake
markeringen aan elk uiteinde van de expansieballon, die visualisatie
onder doorlichting en de positionering van het stentsysteem naar en
door de laesie vergemakkelijken.
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De schacht van het plaatsingssysteem heeft twee Luer-poorten aan

het proximale uiteinde. Een van de poorten (de vulpoort) dient voor

aansluiting van een instrument waarmee de ballon wordt gevuld/
geleegd. Via de andere poort kan het geleidedraadlumen worden
doorgespoeld. De katheter heeft twee lumina zij aan zij in één buisje.

De katheter heeft een hydrofobe coating op de buitenzijde van de

schacht. Het kleine lumen is het lumen voor vullen/legen zoals

hierboven beschreven. Het grote lumen maakt het mogelijk geleide-
draden van 0,035" (0,89 mm) te gebruiken om het stentsysteem naar
en door de te behandelen laesie(s) op te voeren.

Het stentsysteem is compatibel met introducersheaths (introducers)

van de op het etiket aanbevolen maten.

Let op: Het etiket geeft de minimummaten voor de introducersheath
weer. Als de Dynamic wordt gebruikt in combinatie met lange
en/of gevlochten introducersheaths, is er wellicht een grotere
French-maat vereist dan op het etiket staat vermeld, om wrijving
te beperken.

De stent wordt opgevoerd tot de beoogde implantatieplaats door

middel van het overdraadse plaatsingssysteem en vervolgens geéx-

pandeerd tot zijn definitieve diameter door de ballon te vullen. De
stent blijft in het bloedvat zitten als permanent implantaat.

Wijze van levering

Steriel. Niet-pyrogeen. Hulpmiddel is gesteriliseerd met ethy-
leenoxide. NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd
is, of als de informatie erop onleesbaar of beschadigd is.

Inhoud

* Eén (1) Dynamic stentsysteem in een afgesloten, open te trekken
zakje.
* Eén (1) technische handleiding.

Opslag
Buiten zonlicht houden en op een droge plaats tussen 10 °C en
40 °C/50 °F en 104 °F bewaren.

Indicaties

Het Dynamic stentsysteem is geindiceerd voor de behandeling van

novo of restenotische atherosclerotische laesies in de a. iliaca.

Let op: Het Dynamic stentsysteem is niet goedgekeurd door de
Australische TGA (Therapeutic Goods Administration) voor gebruik
in de a. iliaca communis.

Contra-indicaties

Alle contra-indicaties voor PTA zijn contra-indicaties voor stentim-
plantatie.

Contra-indicaties voor dit hulpmiddel en stenting in het algemeen
zijn:

niet-geslaagde PTA-behandeling van een laesie

behandeling van laesies in arteriesegmenten waar de stent
herhaaldelijk kan worden gebogen of worden blootgesteld aan
uitwendige krachten

groot aantal acute of subacute trombi bij de te behandelen laesie
ongecorrigeerde bloedingsstoornissen en contra-indicatie voor
behandeling met trombocytenaggregatieremmers en/of anticoa-
gulantia

geperforeerd bloedvat

laesies die het volledig vullen van een dotterballon van de juiste
maat kunnen verhinderen

laesies die binnen of naast een aneurysma liggen

dreigende occlusie van vitale zijtakken

nierinsufficiéntie of een allergie voor contrastmiddelen

bekende overgevoeligheid of allergie voor materialen in de coating
van de stent (amorf siliciumcarbide) of voor roestvrij staal 316L of
diens componenten (bijvoorbeeld nikkel)

Verder zijn alle proceduregerelateerde contra-indicaties van
toepassing zoals die beschreven zijn in nationale en internationale
richtlijnen van de respectievelijke medische beroepsverenigingen.

Waarschuwingen

* Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig
gebruik. NIET hersteriliseren en/of hergebruiken. Hergebruik
van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik levert infectierisico’s op
voor de patiént en de gebruiker. Contaminatie van het hulpmiddel
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Reinigen,
desinfecteren en steriliseren kunnen essentiéle materiaal- en
ontwerpkenmerken aantasten, wat tot falen van het hulpmiddel
leidt. BIOTRONIK is niet aansprakelijk voor directe schade,
incidentele schade of gevolgschade voortvloeiend uit hersterilisatie
of hergebruik.

De diameter van de gevulde ballon mag nooit groter zijn dan de
oorspronkelijke diameter van het vat proximaal en distaal van de
laesie.
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De ballondruk mag niet groter zijn dan de nominale barstdruk
(RBP) die op het productetiket vermeld staat. Het gebruik van druk-
controleapparatuur is verplicht om te hoge druk te voorkomen.
Gebruik uitsluitend een geschikt ballonvulmiddel (bijv. contrast-
middel en zoutoplossing in een volumeverhouding van 1:1). Gebruik
voor het vullen van de ballon nooit lucht of een ander gasvormig
medium.

Het stentsysteem niet blootstellen aan organische oplosmiddelen
zoals alcohol.

Wanneer het stentsysteem zich in het lichaam bevindt, moet het
onder afdoende en/of hoogwaardige doorlichting worden gemani-
puleerd.

Probeer de stent niet te verwijderen of op het plaatsingssysteem te
verstellen. De stent kan niet worden verwijderd en vervolgens op
een andere ballonkatheter worden geplaatst.

Er moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om bloedstol-
ling te voorkomen of te beperken. Alle producten die het vaatstelsel
binnenkomen moeten v6r gebruik met steriel isotonisch fysiolo-
gisch zout of een vergelijkbare oplossing worden doorgespoeld
of afgespoeld. Het verdient aanbeveling om tijdens de procedure
systemische heparinisatie te gebruiken.

Nadat de stent volledig ontplooid is, kan hij niet opnieuw worden
gepositioneerd.

Veiligheidsaanwijzingen

Gebruik de katheter niet als de buiten- of binnenverpakking
beschadigd of geopend is.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die
grondig zijn geoefend en opgeleid in PTA en stentimplantatie.
Gebruiken vdér de uiterste gebruiksdatum.

Gebruik uitsluitend geleidedraden met een diameter van maximaal
0,035" (0,89 mm). Gebruik de katheter uitsluitend met introducers
van de geschikte maat zoals vermeld op het etiket.

Het etiket geeft de minimummaten voor de introducersheath
weer. Als de Dynamic wordt gebruikt in combinatie met lange
en/of gevlochten introducersheaths, is er wellicht een grotere
French-maat vereist dan op het etiket staat vermeld, om wrijving
te beperken.

Nauwe, gecalcificeerde en tortueuze laesies of andere laesies die
de plaatsing van de stent zouden kunnen belemmeren, moeten
voor gebruik van het stentsysteem worden gepredilateerd met een
dotterballon van de juiste afmeting of worden voorbehandeld met
behulp van een andere methode.

Wees voorzichtig bij het hanteren om de kans te beperken dat de
kritieke plaatsing van de stent op de ballon wordt verstoord of dat
de katheterschacht per ongeluk breekt, buigt of knikt.

Voor aanvang van de procedure moet het systeem visueel worden
geinspecteerd om de functionaliteit ervan te verifiéren en te
verzekeren dat de afmetingen ervan geschikt zijn voor de specifieke
procedure waarvoor het zal worden gebruikt.

Als er tijdens het manoeuvreren grote weerstand wordt
ondervonden, onderbreek de procedure dan en bepaal de oorzaak
van de weerstand alvorens door te gaan. Als de stent niet kan
worden ontplooid, moet het complete systeem en de introducer
als één geheel worden verwijderd. Om te voorkomen dat de stent
loskomt, mag deze niet worden teruggehaald door hem door de
introducer terug te trekken.

PTA en stentimplantatie mogen uitsluitend worden uitgevoerd in
ziekenhuizen waar een spoedoperatie onmiddellijk kan worden
verricht in geval van potentieel letsel of een levensbedreigende
complicatie.

Gebruik van mechanische atherectomiehulpmiddelen of laserka-
theters in het stentgebied wordt niet aanbevolen.

Het wordt afgeraden een MRI-onderzoek te verrichten voordat de
stent helemaal in het endotheel is ingekapseld om de mogelijkheid
van stentmigratie te minimaliseren.

Uit in-vitrotests is gebleken dat de siliciumcarbidelaag het
vrijkomen van metaalionen uit de onderliggende roestvrijstalen
stent sterk vermindert. Het mogelijke klinische voordeel voor
patiénten met allergieén voor verbindingen van roestvrij staal is
vooralsnog niet vastgesteld.

Verpakkingsmateriaal kan worden afgevoerd volgens de normale
voor de industrie geldende of plaatselijke normen. Het gebruikte
hulpmiddel moet worden gehanteerd volgens ziekenhuisprotocol.

Mogelijke bijwerkingen/complicaties

Overlijden

Spoedoperatie om vasculaire complicaties te corrigeren
Embolisatie van lucht of van trombose- of atherosclerosemateriaal
Weefselnecrose en lidmaatverlies

Letsel van de arteriewand, dissectie, perforatie, ruptuur, intima-
scheur

Arterioveneuze fistel

Vorming van pseudo-aneurysma
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Vaatspasme

Restenose van de gestente arterie

Totale occlusie van de arterie

Hematoom of bloeding op de punctieplaats

Infectie

Hemorragie of hematoom

Acute of subacute stenttrombose

Allergische reacties op contrastmiddel, trombocytenaggregatie-
remmers, anticoagulantia, amorf siliciumcarbide of andere verbin-
dingen van het systeem.

Stentsysteemvoorvallen: De stent niet op de beoogde locatie
kunnen plaatsen, loskomen van de stent van het plaatsingssysteem,
verkeerde plaatsing van de stent, vervorming van de stent, stentem-
bolisatie, stenttrombose of -occlusie, stentbreuk, stentmigratie,
inadequate appositie of compressie van de stent(s], problemen bij
het vullen, scheur of gaatje in de ballon van het plaatsingssysteem,
problemen bij het legen, problemen bij het terugtrekken, breuk van
het hulpmiddel en embolisatie van kathetermateriaal.

* Contrastnefropathie

¢ Trombose

* Amputatie

Verder zijn alle proceduregerelateerde effecten van toepassing zoals
die beschreven zijn in nationale en internationale richtlijnen van de
respectievelijke medische beroepsverenigingen.

Aanwijzingen voor gebruik

Het verdient aanbeveling de stent te ontplooien nadat te behandelen
laesie is gepredilateerd met gebruik van een PTA-katheter. Verwijder
de initiéle PTA-katheter en zorg daarbij dat de positie van de geleide-
draad wordt behouden.

Selecteer de stentmaat zodanig dat de uiteindelijke stentdiameter
gelijk is aan de diameter van het vat. De lengte van de stent moet
zodanig worden gekozen dat de laesie over de gehele lengte met één
stent kan worden afgedekt en de stent aan beide kanten iets in het
gezonde vat uitsteekt.

Het stentsysteem gereedmaken

Waarschuwing: Voorkom manipulatie van de stent bij het verwijderen
uit de verpakking en het doorspoelen van het geleidedraadlumen.

1. Neem het stentsysteem en de beschermring uit de verpakking en
plaats ze op een steriel veld.

2. Trek het stentsysteem voorzichtig uit de beschermring.

3. Verwijder de ballon-/stentbescherming voorzichtig door aan het
uiterst distale uiteinde van de bescherming te trekken.

4. Inspecteer de opgevouwen stent visueel op uniformiteit. Er
mogen geen draadjes uitsteken en de stent moet op de ballon zijn
gecentreerd.

Geleidedraadlumen van tevoren doorspoelen

5. Sluit een spuit met steriel fysiologisch zout aan op de Luer-lock
aan het proximale uiteinde van het plaatsingssysteem.

6. Spoel het geleidedraadlumen.

7. Verwijder de spuit.

8. Houd het voorbereide stentsysteem op de omgevingsdruk.

Let op: Breng het stentsysteem niet onder onderdruk voordat de
stent door de laesie is geplaatst. Hierdoor kan de stent voortijdig
loskomen.

Inbrengtechniek

9. Laad het proximale uiteinde van de geleidedraad achterwaarts in
de distale tip van het plaatsingssysteem totdat het uit de Luer-lock
aan het proximale uiteinde komt.

10. Breng het stentsysteem voorzichtig door de introducer in.

11.Voer het stentsysteem zorgvuldig over de geleidedraad op in de
richting van de te behandelen laesie.

12. Positioneer de stent in de laesie en gebruik daarbij de radiopake
ballonmarkeringen als referentiepunten.

Let op: Probeer een niet-geéxpandeerde stent niet door de introducer
terug te trekken. Hij kan loskomen uit de dilatatieballon en distale
embolisatie veroorzaken. Als weerstand wordt ondervonden
wanneer het stentsysteem uit het uiteinde van de introducer wordt
geduwd, moet u de oorzaak ervan bepalen.

Stentontplooiing

13.Sluit een spuit met contrastmiddel aan op de vulpoort aan het
proximale uiteinde van het plaatsingssysteem. Breng het systeem
onder onderdruk totdat de contrastmiddeloplossing vrij is van
luchtbellen. Breng het systeem terug op atmosferische druk zodat
het contrastmiddel in het katheterlumen stroomt. Verwijder de
spuit en laat een meniscus contrastmiddel in het aanzetstuk van
het ballonlumen zitten.

14.Maak het vulinstrument gereed en ontlucht het volgens de aanbe-
velingen en instructies van de fabrikant.

15. Bevestig het vulinstrument op het stentplaatsingssysteem. Zorg
dat er geen lucht in het systeem komt.
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16.Vul de dilatatieballon geleidelijk om de stent te expanderen tot
de volgens de compliantietabel (compliance chart) berekende
diameter.

Let op: Zorg dat de op het etiket vermelde nominale barstdruk (Rated
Burst Pressure, RBP) niet wordt overschreden.

Opmerking: Gebruik meerdere onder doorlichting verkregen beelden
om te verzekeren dat de stent volledig is geéxpandeerd.

17.Als postdilatatie is vereist om de stent goed te plaatsen, moet een
niet-meegevende hogedrukballonkatheter worden gebruikt.

De ballon legen en het plaatsingssysteem

verwijderen

18. Leeg de ballon volgens standaard PTA-procedures. Oefen tijdens
fluoroscopische visualisatie gedurende minstens 40 seconden
negatieve druk uit op de ballon alvorens het plaatsingssysteem
voorzichtig uit het bloedvat terug te trekken.

19.Als de ballon niet gemakkelijk van de stent kan worden losge-
trokken, dient het plaatsingssysteem enigszins opgevoerd te
worden en voorzichtig weer te worden teruggetrokken, totdat het
mogelijk is om het systeem te verwijderen.

20. Gedurende de eerste 15 minuten na de stentimplantatie moet de
patiént regelmatig worden geobserveerd en angiografisch worden
geévalueerd.

MRI-veiligheidsinformatie

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de Dynamic-stent
MRI-conditioneel is. Een patiént met deze stent kan onder de
volgende voorwaarden veilig worden gescand in een MRI-systeem:

* Statisch magneetveldvan 1,5Ten 3 T.

« Maximale ruimtelijke gradiént van 1000 gauss/cm (10 T/m)

o Door MRI-systeem gemeld specifiek absorptietempo (SAR -
specific absorption rate) dat gemiddeld over het hele lichaam niet
meer bedraagt dan 1 W/kg.

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden wordt verwacht

dat de stent een maximale temperatuurstijging van minder dan 4,0 °C

produceert na 15 minuten continu scannen.

In niet-klinische tests rekte het door het hulpmiddel veroorzaakte

beeldartefact ongeveer 13 mm uit ten opzichte van de stent bij

beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een 3,0 T

MRI-systeem. Het artefact kan resulteren in een minder goede

beoordeling van het lumen van het hulpmiddel.

Het effect van MRI op overlappende stents met een totale lengte van

meer dan 107 mm is niet bekend.

Garantie/aansprakelijkheid

Dit product en elk van zijn onderdelen (hierna “het product”) zijn

met alle redelijke zorg ontwikkeld, vervaardigd, getest en verpakt.

BIOTRONIK heeft echter geen controle over de omstandigheden

waaronder het product wordt gebruikt, de inhoud van deze technische

handleiding moet uitdrukkelijk als integraal onderdeel van deze

disclaimer worden gezien voor gevallen waarin een negatieve invloed

op de bedoelde werking van het product optreedt door verschillende

oorzaken.

BIOTRONIK kan niet garanderen dat de volgende gebeurtenissen zich

niet voordoen:

¢ technische storingen of defecten

* een immuunrespons van de patiént op het product

* medische complicaties tijdens het gebruik van het product of als
gevolg van het feit dat het product in contact komt met het lichaam
van de patiént

BIOTRONIK aanvaardt geen aansprakelijkheid voor:

¢ het gebruik van het product dat niet voldoet aan het aangegeven
beoogde gebruik/indicatie, contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzingen in deze technische
handleiding

* aanpassingen aan het originele product

voorvallen die op basis van de beschikbare wetenschappelijke en

technologische kennis niet konden worden voorzien op het moment

van levering van het product

voorvallen ten gevolge van andere BIOTRONIK-producten of

producten die niet van BIOTRONIK zijn en

¢ overmacht, metinbegrip van, maar niet beperkt tot, natuurrampen.

De bovenstaande bepalingen laten enige andere disclaimer en/of

beperking van aansprakelijkheid die apart met de klant is overeen-

gekomen onverlet voor zover toegestaan door geldende wetgeving.

Uitsluitend voor de VS:

BIOTRONIK wijst alle uitdrukkelijke en stilzwijgende garanties met

betrekking tot dit product af, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,

garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald

doel van het product. BIOTRONIK is niet aansprakelijk voor directe,

gevolg- of incidentele schade of medische kosten voortvloeiend uit

enig gebruik van het product, ongeacht of de claim berust op contract,

garantie, onrechtmatige daad of anderszins.
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Kuvaus

stentistd, joka on kiinnitetty perkutaaniseen transluminaalisen
angioplastian (PTA) pallokatetriin. Pallolaajennettava stentti, joka
on muotoiltu laserin avulla yhdestd, ruostumattomasta teréksesta
(316L) valmistetusta putkesta, on pinnoitettu kokonaan amorfisella
piikarbidilla (a-SiC:H). Asennusjarjestelmé perustuu ohjainlangan
(0OTW) avulla asetettavaan PTA-katetriin. Asennusjarjestelmén
distaalikdrjessa sijaitseva pallo laajentaa stentin. Stentti on kahden,
laajennuspallon kummassakin padssa sijaitsevan rontgenmerkinnan
keskelld, mika helpottaa stenttijarjestelman lapivalaisunakyvyytta ja
sijoittamista leesioon.

Asennusjarjestelman varren proksimaalisessa padssa on kaksi Luer-
porttia. Yksi portti (tayttoportti) on tarkoitettu taytté-/tyhjennyslait-
teen kiinnittamiseen, jolla pallo taytetdan/tyhjennetaan. Toinen portti
mahdollistaa ohjainlangan luumenin huuhtelemisen. Katetrissa on
kaksi luumenia, molemmat yhdessa letkussa vierekkain. Katetrin
varren ulkopinnalla on hydrofobinen pinnoite. Pienempi luumen on
taytto-/tyhjennysluumen, kuten edelld kuvattiin. Suurempi luumen
mahdollistaa 0,035":n (0,89 mm:n) ohjainlankojen kayttamisen. Ne

helpottavat stenttijarjestelman tyontamistad hoidettavaa leesiota
(hoidettavia leesioita) kohti ja sen [niiden) l&pi.
Stenttijarjestelma sopii myyntipaallysmerkinndssa olevien

suositusten mukaisiin sisadnviejan kokoihin.

Huomio: Myyntipaallysmerkintddan on merkitty sisdanviejan vahim-
maiskoot. Mikali Dynamic-jarjestelmaa kaytetaan yhdessa pitkien
ja/tai punottujen sisddnviejien kanssa, myyntipaallysmerkintdan
merkittyd kokoa suuremman French-koon kayttdminen voi olla
tarpeen kitkan vahentamiseksi.

Stentti tyonnetddn suunniteltuun implantointipaikkaan langan avulla

asetettavalla asennusjarjestelmalld ja laajennetaan sitten lopulliseen

halkaisijaansa tayttamalla pallo. Stentti jaa suoneen pysyvaksi
implantiksi.

Toimitustapa

Steriili. Ei-pyrogeeninen. Viline on steriloitu eteenioksidilla. ALA
KAYTA tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos ilmoitetut
tiedot ovat epaselvia tai vahingoittuneet.

Sisalto

e Yksi (1) Dynamic-stenttijarjestelmé suljetussa, auki repaistavassa
pussissa

e Yksi (1) kéyttoohje.

Sadilytys
Suojattava auringonvalolta ja sailytettdava kuivassa paikassa 10-
40 °C:n (50-104 °F) lampétilassa.

Kayttoaiheet

Dynamic-stenttijarjestelma on tarkoitettu de novo -leesioiden tai

restenoottisten ateroskleroottisten leesioiden hoitoon lonkkavalti-

moissa.

Huomaa: Dynamic-stenttijarjestelmallda ei ole TGA-viranomaisen
(Therapeutic Goods Administration - Australia) hyviksyntaa
yhteisessa lonkkavaltimossa kayttoa varten.

Vasta-aiheet

Kaikki PTA:n vasta-aiheet ovat vasta-aiheita stentin implantoinnille.
Taman implantin ja stentin asettamisen vasta-aiheita ovat yleisesti
seuraavat:

¢ epaonnistunut leesion hoitoyritys PTA:lla

leesioiden hoito valtimosegmenteissa, joissa stentti voi toistuvasti
taipua tai altistua ulkoisille voimille

suuret maarat akuuttia tai subakuuttia tukosta kohdeleesiossa
hoitamattomat verenvuotohairiot sekd verihiutaleiden aggregaa-
tiota estavan hoidon ja/tai antikoagulaatiohoidon vasta-aiheet
puhjennut suoni

leesiot, jotka estdvat oikean kokoisen angioplastiapallon taydellisen
tayttamisen

aneurysmassa tai sen vieressa olevat leesiot

elintarkeiden sivuhaarojen uhkaava tukkeutuminen

munuaisten vajaatoiminta tai varjoaineallergia

tunnettu yliherkkyys tai allergia stentin pinnoitemateriaaleille
(amorfinen piikarbidi) tai ruostumattomalle terakselle 316L [(esim.
nikkeli).

Lisaksi kaikki toimenpiteeseen liittyvat vasta-aiheet, jotka on kuvattu
la&dketieteellisten  yhdistysten kansallisissa ja kansainvalisissa
ohjeissa.

15.04.2020 15:06:14



Varoitukset

e Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kerta-
kayttéon. Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkaytté kielletty.
Kertakéyttdisten laitteiden uudelleenkéyttéminen aiheuttaa potenf
noituminen voi aiheuttaa potilaan vammautumlsen, sairastumisen
tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voi vaarantaa
materiaalin tai toiminnan oleellisia ominaisuuksia, mika johtaa
implantin vioittumiseen. BIOTRONIK ei ole vastuussa mistaan
suorista, satunnaisista tai valillisistd vahingoista, jotka johtuvat
uudelleensteriloinnista tai -kaytosta.

Pallon tayttohalkaisijan ei tulisi koskaan ylittaa verisuonen alkupe-
rdista halkaisijaa leesion proksimaali- ja distaalipuolella.

Pallon paine ei saa ylittda tuotteen myyntipaallysmerkintaan
merkittyd nimellistd repedamispainetta. Paineentarkkailulaitteen
kaytto on pakollista ylipaineistamisen estamiseksi.

Kayts ainoastaan sopivaa pallon tayttdainetta (esim. varjoainetta
ja keittosuolaliuosta tilavuussuhteessa 1:1). Palloa ei saa koskaan
tayttaa ilmalla tai muilla kaasuilla.

Stenttijarjestelmaa ei saa altistaa orgaanisille liuottimille, esim.
alkoholille.

Kun stenttijarjestelma on kehossa, sita tulisi kasitella riittavan ja/
tai korkealaatuisen lapivalaisun alaisena.

Ala yrita poistaa stenttia asennusjarjestelmasta tai kiinnittaa sita
siihen uudelleen. Stenttida ei voi poistaa ja sen jdlkeen asettaa
toiseen pallokatetriin.

On ryhdyttava varotoimenpiteisiin  hyytymien muodostumisen
estamiseksi tai vahentamiseksi. Huuhdo tai huuhtele kaikki veri-
suonistoon vietdvat tuotteet ennen kayttoa steriililla isotonisella
keittosuolaliuoksella tai vastaavalla liuoksella. Systeemisen hepa-
rinisaation kaytto on suositeltavaa toimenpiteen aikana.

Kun stentti on kokonaan laajennettu, sitd ei voida sijoittaa
uudelleen.

Varotoimet

* Katetria ei saa kayttaa, jos joko ulko- tai sisapakkaus on vaurioi-
tunut tai avattu.

Ainoastaan PTA:han ja stentin implantointiin perusteellisesti
koulutetut ja perehtyneet laakarit saavat kayttaa tata valinetta.
Kaytettava ennen viimeista kayttopaivamaaraa.

Kaytd ainoastaan ohjainlankoja, joiden enimmaéishalkaisija on
0,035" (0,89 mm). Kéaytd ainoastaan myyntipaallysmerkintaan
merkittyjen sopivan kokoisten sisdanviejien kanssa.
Myyntipaallysmerkintddn on merkitty sisdanviejan vahimmais-
koot. Mikali Dynamic-jarjestelmaa kaytetdan yhdessa pitkien ja/
tai punottujen sisddnviejien kanssa, myyntipdallysmerkintaan
merkittyd kokoa suuremman French-koon kayttaminen voi olla
tarpeen kitkan vahentamiseksi.

Kapeat, kalkkiutuneet ja kiemuraiset leesiot tai leesiot, jotka
voisivat estda stentin asentamisen, on laajennettava ennen toimen-
pidettd sopivankokoisella angioplastiapallolla tai esikasiteltava
toista menetelmaa kdyttden ennen stenttijarjestelman kayttoa.
Valinetta on kasiteltdavd varovasti vaurioiden estamiseksi, kun
stenttid sijoitetaan pallon paalle, seka katetrin varren tahattoman
rikkoutumisen, taipumisen tai mutkalle menon estamiseksi.
Jarjestelma on tarkistettava ennen toimenpidettd sen varmistami-
seksi, ettd jarjestelma toimii ja ettd sen koko on sopiva suunniteltua
toimenpidetta varten.

Mikéli kasittelyn aikana tunnetaan voimakasta vastusta, keskeyta
toimenpide ja selvitd vastuksen aiheuttaja ennen toimenpiteen
jatkamista. Jos stenttid ei voida laajentaa, koko jarjestelma ja
sisaanvieja tulee poistaa yhtena kokonaisuutena. Stentin irtoamisen
estamiseksi stenttia ei saa yrittaa saada takaisin sisddnviejan lapi.
PTA:ta ja stentin implantointia suositellaan tehtévaksi vain sairaa-
loissa, joissa voidaan tehda heti hatéleikkaus mahdollisen vaurion
tai hengenvaarallisen komplikaation ilmetessa.

Mekaanisten aterektomiavalineiden tai laserkatetrin kayttoa ei
suositella stenttejd sisaltavalld alueella.

Stentin mahdollisen siirtymisen estdamiseksi magneettikuvaus-
tutkimusta (MRI-tutkimusta) ei suositella, ennen kuin stentti on
kokonaan peittynyt endoteelilla.

In vitro -kokeet ovat osoittaneet, ettd piikarbidipinnoite vahentaa
voimakkaasti metalli-ionien vapautumista alla olevasta, ruos-
tumattomasta teréksestd valmistetusta stentistd. Mahdollista
kliinistd etua potilaille, joilla on allergioita ruostumattoman
terdksen yhdisteille, ei ole vield osoitettu.

Pakkausmateriaalit voidaan havittad normaalien alan/paikallisten
standardien mukaisesti. Kaytettya vélinetta on kasiteltava sairaalan
kadytannon mukaisesti.
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Mahdolliset haittavaikutukset/
komplikaatiot

* kuolema

hataleikkaus verisuonivaurioiden korjaamiseksi

ilman tai tromboottisen tai ateroskleroottisen materiaalin emboli-
saatio

kudosnekroosi ja raajan menetys

* valtimoseindméan vaurio, dissekoituma,
intiman repeama

arteriovenoosinen fisteli

* valeaneurysman muodostuminen
verisuonikouristus
uudelleenahtautuminen valtimossa, jossa on stentti

valtimon taydellinen tukos

punktiokohdan hematooma tai verenvuoto

tulehdus

verenvuoto tai hematooma

akuutti tai subakuutti stentin tromboosi

allergiset reaktiot varjoaineelle, verihiutaleiden toimintaa estaville
aineille, antikoagulanteille, amorfiselle piikarbidille tai muille
jérjestelméss'é oleville yhdisteille

perforaatio, repedma,

.
a
@
2

‘o

(=i
©
Q
@°
3
o
o
El

Q'
P
RS
oy

°
5]
=
c
-
@
@
=1
5
=3
=
©
o
o
El

°
o
=
=
o
o
El

asentamisen ep&onnistuminen, stentln irtoaminen asennus-
jarjestelmasta, stentin asentaminen vaardan kohtaan, stentin
vaantyminen, stentin embolisaatio, stentin tromboosi tai okkluusio,
stentin  murtuminen, stentin  siirtyminen, stentin/stenttien
riittamaton appositio tai kompressio, tayttévaikeudet, asennusjar-
jestelméan pallon repedminen tai pieni reikd, tyhjennysvaikeudet,
ulosvetovaikeudet, laitteen murtuminen ja katetrimateriaalin
embolisaatio

varjoaineen aiheuttama nefropatia

* tromboosi

* amputaatio.

Lisaksi kaikki toimenpiteeseen liittyvat vaikutukset, jotka on kuvattu
laaketieteellisten yhdistysten kansallisissa ja kansainvalisissa
ohjeissa.

Kayttoohjeet

Suositellaan, ettd stentti laajennetaan sen jalkeen, kun kohdelee-
siota on esilaajennettu PTA-katetrin avulla. Poista PTA-katetri pitden
huolta siita, ettd ohjainlanka pysyy paikallaan.

Stentin halkaisija on valittava suonen halkaisijaa vastaavaksi, jotta
saavutetaan stentin halkaisijan ja verisuonen halkaisijan lopullinen
kokosuhde 1:1. Stentin pituus on valittava niin, ettd koko leesio
voidaan kattaa yhdella stentilld, joka ulottuu toiselta puolelta hieman
terveeseen suoneen.

Stenttijarjestelman valmistelu

Varoitus: Valta kasittelemasta stenttia pakkauksesta poistamisen ja
ohjainlangan luumenin huuhtelemisen aikana.

1. Ota stenmjérjestelma ja suojarengas pakkauksesta ja aseta ne

3. Poista pallon/stentln suojus vetamalla varovasti SUOJuksen distaa-
lisimmasta paasta.

4. Tarkista silmamaaraisesti, ettd stentin poimutus on tasainen, etta
stentissa ei ole ulostydntyvia tukia ja ettd se on pallon keskella.

0hja|nlangan luumenin esihuuhtelu

3va ruisku asennusjarjes-
telman proksimaalisen paan Luer-liittimeen.

6. Huuhtele ohjainlangan luumen.

7. lrrota ruisku.

8. Jatd valmisteltuun stenttijarjestelmaan ympardivan ilmakehan
paine.

Huomio: Alipainetta ei saa padstas stenttijarjestelmaan ennen stentin
asettamista leesion poikki. Tama voi aiheuttaa stentin ennenai-
kaisen irtoamisen.

Katetrin sisddnvienti

9. Lataa ohjainlangan proksimaalista paata takaisinpdin asennusjar-
jestelman distaalikarkeen, kunnes paa tulee ulos Luer-liittimen
proksimaalisesta péésté

11.Tyonna stenttijarjestelmaa varovasti
hoidettavaa leesiota kohden.

12.Sijoita stentti leesioon kayttamalla pallon rontgenmerkintdja viite-
pisteina.

Huomio: Laajentamatonta stenttia ei saa yrittdad vetda takaisin
sisdanviejan lapi. Stentti voi irrota laajennuspallosta ja aiheuttaa
distaalisen embolisaation. Jos tunnet mitdan vastusta, kun stentti-
jarjestelmaa tydénnetaan ulos sisaanviejan paasta, maarita ehdot-
tomasti vastuksen syy.

ohjainlankaa pltkln

(O]

Stentin kayttoonotto

13.Kiinnita varjoainetta sisaltdva ruisku asennusjarjestelman prok-
simaalisen paan tayttoporttiin. Kayta alipainetta, kunnes varjoai-
neessa ei ndy lainkaan kuplia. Palaa neutraaliin paineeseen, jotta
varjoaine voi virrata katetrin Luumemin Irrota ruisku ja jata pallon

14.Valmistele tayttolaite ja poista siitd |lma valmistajan suositusten ja
ohjeiden mukaisesti.

15.Kiinnita  tayttolaite  stentin
paastamasta ilmaa jarjestelmaan.

16.Taytd laajennuspallo vahitellen stentin laajentamiseksi laskettuun
halkaisijaan venyvyystaulukon (compliance chart) mukaisesti.

Huomio: Myyntipaallysmerkinndssd mainittua repedmispainetta
(RBP) ei saa ylittaa.

Ohje: Varmista lapivalaisulla useaan kertaan,
laajennettu kokonaan.

17.Mikali tarvitaan laajennuksen jalkeistd paikalleen asettamista, on
kaytettava joustamatonta korkeapaineista pallokatetria.

Pallon tyhjentaminen ja asennusjirjestelman
poistaminen

18.Tyhjennd pallo tavanomaisten PTA-menetelmien mukaisesti.
Kohdista palloon lapivalaisussa alipainetta vahintaan 40 sekunnin
ajan, ennen kuin vedat asennusjdrjestelman ulos verisuonesta.

19. Jos palloa ei voida vetaa pois helposti stentistd, tyonna asennus-
jarjestelmaa erittdin varovasti hieman sisaanpain ja veda sitten
takaisinpdin, kunnes sen ulosvetdminen onnistuu.

20. Potilasta on tarkkailtava ja angiografiatarkistus on tehtava saan-
nollisin valiajoin ensimmaisten 15 minuutin aikana stentin implan-
toinnista.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Ei-kliinisissa  testeissa  todettiin, ettd Dynamic-stentti on

MR-ehdollinen. Jos potilaaseen on implantoitu tama stentti, hdnet

voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvauslaitteella, joka tayttaa

seuraavat ehdot:

» staattinen magneettikentta 1,5 ja 3 teslaa

« spatiaalisen gradientin magneettikenttd enintaan 1000 gaussia/cm
(10 T/m)

¢ magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaa-
rainen ominaisabsorptionopeus (SAR] 1 W/kg.

Ylla madritellyissa  kuvantamisolosuhteissa stentin  odotetaan

tuottavan alle 4,0 °C:n ld@mpédtilan enimmadisnousun 15 minuutin

jatkuvan kuvauksen aikana.

Ei-kliinisissa testeissa valineen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu

noin 13 mm:n paahan stentista, kun kuvataan gradienttikaikupuls-

sisekvenssilla ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmalla. Artefakti voi

mahdollisesti piilottaa stentin luumenin.

Magneettikuvauksen vaikutuksia sellaisiin limittdin oleviin stentteihin,

joiden kokonaispituus on yli 107 mm, ei tunneta.

Takuu/Vastuuvelvollisuus

Tamé tuote ja sen jokainen osa (seuraavassa “tuote”) on suunniteltu,

valmistettu, testattu ja pakattu asianmukaista huolellisuutta

noudattaen. Koska BIOTRONIK ei kuitenkaan voi hallita olosuhteita,

joissa tata tuotetta kaytetddn, ndissa kayttdohjeissa olevia tietoja

on pidettdvd oleellisena osana tatd vastuuvapautuslauseketta

tapauksille, joissa tuotteen suunnitellun toiminnan hairiélle voi olla

useita syita.

BIOTRONIK ei takaa, ettd seuraavia tilanteita ei esiinny:

 tuotteen toimintahairic tai vioittuminen

* potilaan immuunivaste tuotetta kohtaan

o laaketieteelliset komplikaatiot tuotteen kdyton aikana tai tuotteen
ja potilaan kehon vélisen kosketuksen seurauksena.

BIOTRONIK ei vastaa seuraavista tapauksista:

* tuotteen kayttd tavalla, joka ei ole yhdenmukainen ilmoitetun maarays-

tenmukaisen kayton/kayttaiheiden, vasta-aiheiden, varoitusten, varo-

toimenpiteiden ja tdman kayttoohjeen sisaltamien tietojen kanssa

muutokset alkuperaiseen tuotteeseen

tapahtumat, joita ei voi ennakoida tuotteen toimituksen ajankohtana

silld hetkelld kaytettdvissd olevien tieteen ja tekniikan tasojen

perusteella

tapahtumat, jotka aiheutuvat muista BIOTRONIK-tuotteista tai

muista kuin BIOTRONIKin tuotteista

ylivoimainen este (“force majeure”), joka voi johtua esim. luonnon-

katastrofista tai muista vastaavista tapahtumista.

asennusjarjestelmadan.  Valta

ettd stentti on
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Edelld mainitut maaradykset eivat rajoita erikseen asiakkaan kanssa
sovittua vastuuvapauslauseketta ja/tai tuotevastuun rajoitusta sovel-
lettavien lakien sallimissa rajoissa.

Vain USA:

BIOTRONIK irtisanoo kaikki muut ilmaistut tai implisiittiset tuotetta
koskevat takuut, mukaan luettuina takuut tuotteen kaupattavuudesta
tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. BIOTRONIK ei ole korvaus-
velvollinen mistaan suorista, valillisista tai seuraamuksellisista
vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat tuotteen kaytésta, perustuipa
korvausvaatimus sopimukseen, takuuseen, oikeudenloukkaukseen
tai muuhun.
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Nepiypagn

To Dynamic eivat éva ouotnpa evdonpoBeong, anoteloUpevo anod pia

evdonpoBean nou pnopei va eknTuxBei pe pnaovt n onoia eivat Tono-

BeTnpévn oe €vav kaBeTnpa dladepptkng SLAUAMKNG AYYELOMAQOTIKAG

(PTA) pe pnakévi yia TonoBérnon endvw anéd oUpua. H evdonpoBean

nou pnopet va ekntuxBel pe pnaldvy, n onoia koBeTal pe Aéwzep Kkat

anoteAeitat ano €vav povo owAnva avo€eidwrtou xakuBa 316L, entka-

AUnTETAL NANPWE anod apop@o kapBidio nuptriou (a-SiC:H). To cbotnpa

TonoBéTnong BaoizeTtal oe €vav kaBetnpa PTA ywa TonoBeTnon enavw

ano oUppa. To pnakovi nou BpioKeTal oTo NEPLPEPLKO PUYXOG TOU

ouoTnpaTog TonoBETNONG npaypatonotel Tnv €kNTuEN Tng evdonpo-

Beang. H evdonpoBeon eivat kevipaplopévn HeTaEU OU0 OELKTMV

oparwv aTnv aktwvoBoAia X, ot onoiot Bpiokovral oe kKaBe €va and Ta

600 akpa Tou PNaloviol EKNTUENG KAt SLEUKOAUVOUV TNV OKTVOOKOMLKN

anewkovIon Kat Tnv TonoBETNON Tou cUGTARATOG EVEONPOBETNG NPOG Kat

KaTa pnkog TnG BAABNG.

To oTéAexog Tou cuaThpaTog TonoBETnong StabeTet dUo BUpeg Luer aTo

€yyUG akpo Tou. H pia Bupa (Bupa nAnpwong) e€unnpetel Tn ouvdeon

plag ouokeung MAnpwong/ocUpPNTUENG yla TV nMAnpwon/oUunTugn

Tou pnaloviou. H aAAn Bupa enttpénel Tnv €knAuon Tou auhoU Tou

odnyou oUppatog. O kaBetnpag daBeTel oxedlaopd StnAoU auloU pe

Toug dUo auloug va Bpiokovrat o €vag dinAa otov AMo péoa oe €vav

owAnva. O kaBetnpag dtaBeTetl udpoOPoBN enkaluyn oTNV EEWTEPLKN

EMLPAVELD TOU OTEAEXOUG. O PIKPOTEPOG QUAGG €lvat 0 auAdG nAnpwang/

oupnTugng, Onwcg neplypdpnke napandvw. O peyaAlTepog aulog

eNUTPEnEL T xpnaon odnymv oupparev 0,035" (0,89 mm) nou dteukolu-

VOuV TNV Npo®Bnan Tou oucTnpaTog evdonpoBeang nNpog Kat dapéocou

Tng BAGBNG n Twv BAaBwv nou npoketrat va unoBAnBouv oe Bepaneia.

To oUoTnpa evdonpoBeong eivat oupBatd pe peyeBn neptBAnpdaTwv

eloaywyéa (eloaywyéa) oUPGWVA pe TIG OUOTACELG MOU avaypagovrat

OTNV ETIKETA.

Mpoooxn: H eTikéTa unodelkvuel Ta eAaxiota peyéBn neptBANpaTwV
eloaywyéa. Eav To suotnpa Dynamic xpnotponotnBei oe ocuvduacpo
pe pakpu n/kat nAekto nepiBAnpa eloaywyéa evdéxetal va eivat
anapaitntn n xpnon peyalutepou peyéBoug oe French, and auto
nou avaypa@peTat oTnv ETKETA, yla va petwBel n TpWBN.

H evdonpoBeon npowBeitat otnv npoBAenopevn Béon ep@UTEUONG

HEOW TOU OUCTAPATOG TOMOBETNONG €NAVW anNd OUPHa Kat EMelra

€KNTUOCETAL OTNV TEALKKN TNG OLGUETPO PE MANPWON Tou pnaAovioU.

Mapapével oTo ayyeio wg povLPo eppUTELHA.

Mg dlatiBeTaL n EPPUTEUCLUN GUOKEUN
Zteipa. Mn nupetoyovog. H eppurelolun cuokeun eivat anooTelpw-
pévn pe aBulevogeidio. MHN xpnotponoteite av n ouokeuaoia €xet
avolxTel, €xel UNOOTEL Znud n av onoladnnoTe anod TG NAPEXOUEVES
nAnpo@opieg eivat SuoavayvwoTn n aAAowwpevn.

Meplexopeva

 Eva (1) cUoTtnpa evdonpoBeong Dynamic oe o@paylopévn, anokoA-
AoUpevn BAKN.

 Eva (1) eyxelpidio odnyiav xpnang.

AnoBnkeuon
Awatnpeite pakpla and Tnv nAlakn aktwvoBoAia kat anoBnkeloTe o€
€npo xwpo, oe Beppokpacia petagu 10 °C kat 40 °C / 50 °F kat 104 °F.

Evdeielg

To ouotnpa evbonpoBeong Dynamic evdeikvutal yua Tn Bepaneia Twv

de-novo n enavacTevwTIK®V aBnpookAnpwTikv BAaBwv oTig Aayovieg

apTnpieg.

AdBete unoyn: To cuotnpa evdonpobeong Dynamic dev dlaBétel
eykplon TGA (Therapeutic Goods Administration - AuoTpalia) yia
XPNoN €VTOG TNG KOWNG Aayoviag aptnpiag.

Avtevdeifelg

‘OAeg oL avtevdeigelg yia Tnv PTA anoteholv eniong avrevdeigelg yia tnv
eppUTEUON EVdONPOBEDNG.

Ou avrevdei€elg yla Tnv napoloa OUCKEUR Kal, YEVIKA, yla Tnv
TonoBétnon evdonpoBeong eivat:
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Avenuruxng anonelpa Bepaneiag Tng BAABNG péow PTA

Bepaneia BAaBawv oe apTnplakd TpRpata ota onoia n evdonpdBeon
Hnopei va kapnteral enaveltAnppéva n va ekTiBeTal o eEWTEPLKEC
Suvapelg

MeyaAeg noodTnTeG 0§€wV M UNo&Ewv BpopBwy oTn BAABN-0TOXO

Mn dlopBwpéveg alpoppayikég dlaTapaxég Kat avievaelgn ya Anyn
aVTLaLHONETAALAKMY PApPAKWY Kay/i avitnnkTikng Bepaneiag
Ayyeio nou éxet unooTei Statpnon

BAaBeg nmou dev enurpénouv TNV NARpn NARpwon €vog pnalovioy
ayyelonAaoTikng katdAAnhou peyéBoug

BAaBec nou Bpiokovral evrog n dinka o€ avelpuopa

Enanelolpevn ano@pagn zwTikv NAEUPIKMY KAGdwV

Negpikn avenapketa n alepyia oTo oKlaypa@iko péco

I'vwoth unepevaoBnoia 1 aMepyia oTa UMKA entkaAuyng Tng evdo-
npoBeong (apoppo kapBidio nuptriou) n otov avogeidwrto xaiuBa
316L n og cuoTarika Tou (yta napadetypa, oTo VikeAw)

EnwnAéov, toxUouv OAeg oL avrevdeifelg mou oxetizoviat pe TN
dtadikacia, 6nwg neplypapovrat oTig eBVIKEG Kat SieBveig kateuBuvn-
PLEG 00NYIEC TWV AVTIOTOLXWV LATPLKGOV CUAAOY®V.

Mposldonowncelg

* HnapolUoa eppureloLun CUCKEUN ExeL OXeOLAOTEL KAl NpoopizeTat yla
pia povo xpnon. MHN enavanootelpvete n/kat enavaxpnotyonot-
eite. H enavaxpnotponoinon CUCKEUGV piag XpRong eVEXeL KIVOUVOUG
€VOEXOPEVNG POAUVONG Tou acBevolg n Tou xpnoTn. H poAuvon Tng
OGUOKEUNG EVOEXETAL va 0ONYNOEL O€ TpAUPaTIopo, acBévetla n Bavato
Tou acBevols. O kaBaplopodg, n anoAlpavon Kat n anooTeipwon
€VOEXETAL va OLaKUBEUOOUV OUGLWAN XAPAKTNPLOTIKA TWV UNMK®MY Kat
Tou oxedlaopoU TNG OUOKEUNG, PE amnoTéAeopa Tnv aaToxia Tng. H
BIOTRONIK 0ev @épel kapia euBlivn yla Tuxov GUECEG, oUPNTWHA-
TIKEG N NAPENOPEVEG ZNHLEG NMOU NPOKUNTOUV anod TNV €NavanooTei-
pWON N TNV €NAVAXPNOLHONOINGN TNG CUGKEUNG.

H Swapetpog Tou pnaloviol, otav autd eival nAnpwpévo, dev Ba
npe€neL NoTé va unepBaivel TNV apxtkn JLAPETPO ToU ayyeiou eyyuTepa
Kal NePLPEPLKOTEPa TNG BAABNG.

H nieon Tou pnaloviot dev Ba npénet va unepBaivel TNV OVOPAOTIKA
nieon pnéng (RBP) mou avaypagerat oTnv €TIKETA TOU MPoiOVTOG.
Eivat unoxpewTlkn n Xpnon plag cUOKEUNG napakoAoUBnong Tng
nieong yla TNV ano@uyn epappoync unepBoAtka uwnAng nieong.
Xpnotponoteite povo KaTaANAo pEGo NARPWONG Tou pnaiovioy (n.x.
HiyHa oKlaypa@lkoU PECOU Kat puaotoloytkou opou oe avaloyia 50:50
Kat' dykov). Mn xpnotponoteite noté aépa h 0nolodnnoTe aéplo PHEco
yla Tnv NARpwan Tou pnaloviou.

Mnv ekBETeTE TO GUGTNHA EVOONPOBETNG OE 0PYavikoUG SLAAUTEG, M.X.
owonveuya.

‘Otav 10 oUoTnpa evdonpoBeong BpiokeTal €viog Tou OGOUATOG, OL
Xelplopol Ba npénet va yivovral unod enapkn akTvookonnon n/kat
AKTLVOOKOMNON UYNANG NotoTNTaG.

Mnv  enixelpeite va a@alp€cETE N va avanpooappooeTe  Thv
evdonpoBeaon aTo oUoTnpa TonoBéTnong. H evdonpoBean dev pnopei
va apatpeBei Kat énetra va TonoBeTnBel oe évav aMo kaBethpa pe
Hnaiovt.

Ba npénet va AapBavovrat Npo@UAAEELS yla TNV anoTponn N Tov
nepLoptopo Tng NnENG. Na eknAévete 0Aa Ta NpoidvTa nou elodyovrat
OTO AYYELAKO 0UOTNUA PE OTELPO LOOTOVO PUGLOAOYLKO 0pO N NapOHoLo
OlGAupa, npw and Tn Xpnon. ZUVLOTATAL N XpAON GUCTNHATIKOU
nnapwiopou Katd Tn dLapketa Tng enépBaaong.

H evdonpoBeon dev pnopei va enavatonoBeTnBei peta anod Tnv nAnpn
aneAeuBépwon Tng.

MAnpo@opieg acpaleiag

Mn xpnotponoteite Tov KaBeTnpa av n eEWTEPIKN N N ECWTEPLKN
OUOKeUaoia €XeL UNOOTEL ZNPLA N AVOLXTEL

H ouokeun autn Ba npénet va xpnolponoteitat oévov ano atpolc nou
£xouv e€aoknBel kat eknadeuBel evierexwg otn dte€aywyn PTA kat
oTNV EPPUTEUCN EVOONPOBECEWY.

Xpnotponoleite To Npotdv npv and Tnv npepopnvia ANENG.
Xpnowponoleite anokAeloTika odnyd oUppara pEYLOTNG SLap€Tpou
0,035" (0,89 mm). Xpnowonoleite aMOKAEWOTIKA HE €l0AYWYELG
kataAnAou peyeBoug, 6nwg KabBopizeTal aTnV ETIKETA.

H eTikéTa unodetkvuel Ta eAaxioTa peyeBn neptBANPATWY ElCaywYEQ.
Eav 1o oUotnpa Dynamic xpnotponownBei oe ouvduaoud peE pakpu
n/kat NAekTo nepiBAnpa elcaywyea evOEXeTAL va eivat anapairntn n
xpnon peyalutepou peyéBoug oe French, and auté nou avaypagerat
OTNV ETIKETA, yia va PelwBel n TpBN.

LTeveg, anmoTravwpéveg Kat eAlkoeldeic BAABeg n aAeg BAABeg
nou ntBavov va napepnodicouv Tnv TonoBeTnan Tng evdonpoBeong
NpENEL va NpodLoyk@vovTal ue Hnaiovl ayyelonAaoTikng kataAAniou
HeyEBoUG N va npoeToluazovrat e GMn péBodo npwv and Tn xpnon
TOU GUGTAPATOG evionpoBeang.

Na eioTe npooekTikol KaTd Tov XELPLOPO, WOTE va MewwbBel n
ntBavoTnTa anodlopyavwong Tng AenTng TonoBeTnang Tng evdonpo-
Beang ent Tou pnalovioy, akoluatlag Bpalong, KAPyng n oTpEBAwaNG
TOUu 0TEAEXOUG TOU KaBeTNpa.

(O]

e Mpw and Tnv évap&n Tng dtadikaciag, Ba npénel va e€eTdzeTe 10
oloTnpa, yla va enaAnBeloeTe Tn AetToupykoTnTa Kat va BeBawwBeire
OTL €xeL To KaTaAAnAo péyeBog yila Tn cuykekplpévn enépBaan, otnv
onoia NpoKeLTal va xpnaotgonotnBei.

e Av ouvavthoete €viovn avrioTacn Katd Tov XEWPLOHO, OLaKOYTE

tn Oladikacia Kkat npocdlopioTe TNV attia TNG aviioTaong npotol

ouvexioete. Eav n evdonpoBeon dev pnopel va aneAeuBepwbei, Ba
npénet va agatpeitat oAdkAnpo To oloTnpa pazi pe Tov elcaywyéa,

G eviaia povada. Mpog anoguyn andéonaong TG evdonpoBeong, unv

EMXELPNOETE va anooUpeTe §ava Tnv evoonpoBeon PEow Tou EloaywyEa.

H PTA kat n egpuTteuon Tng evdonpoBeong ouvioTatat va Sie€ayovrat

povo o€ voookoueia ota onoia pnopei va npayparonoinBel apeca

eneiyouoa xelpoupytkn enépBacn, oe nepinTwon evdexopevou Tpau-
patopoU n entkivduvng yla Tn Zwn entNAOKAG.

Aev ouvioTatal n xpAGN OUOKEUGV UNXavikng aBnpektopng n

kaBeTnpwy A€1Zep oTNV neploxn oTnv onoia €xel TonoBetnBei n

evdonpoBean.
¢ H npayparonoinon payvntikng topoypagiag (MRI) dev ouviotatat
npotoU n evdonpoBeon eykoAnwBel nAnpwg oTo evdoBnAio,

npokeLpévou va eAaxtotonotnBei n niBavoTnTa PETATONIONG TNG.

In vitro dokipég €xouv katadeifel 61l n enkaluyn pe kapBidlo

nupttiou  PELOVEL dpaocTikd Tnv aneleuBépwon OVTIWY pEeTAAAOU

ané Tnv unokeipevn evdonpoBeon and avofeidwto xaAuBa. To
nBavo KAVIKO 0peAog yla aoBeveic pe aMepyieg oTa cUCTATIKA TOU
avoeidwTou xaAuBa dev EXEL akOPN TEKUNPLWOEL.

* H anoppwyn Twv UNK®V ouokeuaciag pnopel va npaypatonoleitat
OUH(WVA HE Ta Kavovika Blopnxavika/Tontka npotuna. O Xelplopog
TNG XPNOLHOMNONKEVNG EPPUTEUCLUNG OUCKEUNG Ba NpéneL va npay-
patonoleitat cUpQwva pe Th dladikacia Tou Voookopeiou.

MBava aventBupnta cupBavra/entnAoKEg
Bavartog

Eneiyouoa xelpoupylkn enépBaon yia Tn O0pBwon ayyelakov
ENNAOKOV

EpBoAn pe aépa, BpopBwTikd N aBnpookANPwWTIKO UMKO

Nékpwaon LoTV Kat anwAgLa akpou

TpaupaTiopog Tou apTNPLaKoU ToXWHATOG, dLaXwpLopog, datpnon,
pnEN, oxaon £0w Xrwva

ApTnplopAeBiko oupiyylo

IXnpaTIopog yeudoaveuplopatog

Ayyeloonacpog

Enavaotévwon Tng aptnpiag otnv onoia €xet TonoBetnBel n
evdonpobean

OAkn anogpagn Tng aptnpiag

Awatwpa n aldoppayia oTo onpeio napakévrnong

MoAuvan

Awoppayia n algatwpa

O€eia n unogeia BpopBwan Tng evéonpoBeong

AMEPYLKEG avTIOPATELG OTO OKLAYPAPLKO PETCO, GTOUG AVTLALHONETA-
AlakoUG NapdyovTeg, oTa avitnnKTka, oTo apoppo kapBidlo nuptriou
n o€ GAA0 OUCTATIKG TOU CUGTANATOG.

TupBavra ouotnpatog evdonpoBeong: Anotuxia TonoBETnong Tng
evdonpoBeang oTnv npoopizopevn Béon, andonacn Tng evdonpo-
Beong and To oUoTnpa TonoBETnong, AavBaopévn TonoBETnon Tng
evdonpoBeang, napapoppwaon Tng evdonpoBeong, epuBoMopog pe
evdonpoBean, BpouBwon n anogpa&n Tng evdonpoBeong, pnEN
TnG evdonpoBeang, Hetatonion Tng evdonpoBeong, avenapkng
evanoBeon n oupnieon Twv evdonpoBécewy, SUOKOAIEG Katd Tnv
nAnpwon, pnén n dnptoupyia ONNG 0TO WNAAGVL TOU OUGTAHATOG
TonoBETNONG, dUOKOAlEG Katd Tn oUPNTUEN, OUOKOMEG Kata Tnv
anoéoupon, pnén TNG EPPUTEUCLUNG OUOKEUNG Kal €UBOMOpOG pE
UALKO Tou KaBeThpa.

Neppondbela and oklaypapika

BpopBwan

* AkpwTnplacuog

EntnAéov, LoxUouv OAeG oL entdpaceLg nou oxeTizovTal ue Tn dtadikaoia,
OnNwe Neplypagpovral oTig eBVIKEG Kat SleBveic KaTEUBUVTAPLEG YPaHPES
TWV QVTLOTOLXWV LATPLK®Y CUANOYWV.

0dnyieg xpnong

YuvioTatat n evdonpoBeon va anekeuBephveTal agou npaypatonotnBei
npodtacTohn Tng BAABNG-oTOXOU pE xpnon kaBetnpa PTA. AgatpéoTe
Tov apxtko kaBetnpa PTA npooéxovrag woTe va dlatnpnoeTe 1o 0dnyo
oUppa otn B€on Tou.

Ba npénet va enthexBel pLa dLapeTpog evonpoBeoNnc nNou va aviaTotxet
0Tn ALAPETPO TOU ayyeiou Kal eNTUYXAveL pLa TeAKn avaloyia dtap€Tpou
evdonpoBeang kat ayyeiou ion pe 1:1. To pnkog Tng evéonpoBeong nou
Ba entheyel npénet va elval TETOLO WOTE va pNopel va KAAUWEL OAOKANPN
Tn BAGBN Kat va enekTaBel EAa@P®G NPOG To UYLEG ayyeio Kal ano Tig
600 AKpEG.

MpoeTowpacia cuosTnparog evéonpobeong

Mpoeidonoinon: Ano@UyeTe Tov XEPLOPO TNG evdonpdBeong kara Tnv
agaipecn TnG anod TN cUCKeuacia Kat TNV EKMAUGN Tou auloU Tou
odnyoU oUppATOG.
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1. Agaipéote 10 oUoTnua Tng evdonpoBeong Kal TovV MPOCTATEUTIKO
OaKTUALO ano6 T cUcKeuacia Kat TonoBeTnoTe To o€ oTElpO Nedio.

2. TpaBn&re pe NNLEG KIVACELG TO oUoTnpa Tng evdonpdBeong and Tov
dakTUAlO NpoaTaciag.

3. A@alp£oTe NPOCEKTIKA TO MPOCTATEUTIKO pnaAoviou/evdonpobeang,
TPaBOVTAG TO NEPLPEPLIKOTEPO AKPO TOU NPOOTATEUTIKOU.

4. EAéy€Te onTika TNV NTUXwON Tng evdonpdBeong yia va BeBawwBeire
oTL eival opotopoppn, OTL O€v UNAPXOUV UMNOGTUAGHATA MOU
NPoeEEXOUV Kal OTL £lval KEVIPAPLOPEVN OTO HMAAOVL.

EKTEAEOTE NPOEKNAUGN TOU AUAOU TOU 0dnyou
oUpparog
5

. LuvO£oTe pia oUplyya e OTeipo QUOLOAOYLKO 0pd OTNV ao@aAlon
Luer nou BpiokeTat oTo £yyUG GKPO TOU OUCTAPATOG TONOBETNONG.

6. EknAUveTe Tov auhd Tou 0dnyoU cUpHaTog.

7. Agaipéote Tn oUplyya.

8. AgnaTe 1o npoeTolpacpévo oloTnpua evdonpoBeong oe nieon nept-
BaM\ovrog.

Mpogoxn: Mnv epappozeTe apvnTikn Niean oTo cuaTnua evdonpoBeong
nptv ané tnv tonoBétnon Tng evéonpoBeong Stapéoou Tng BAABNG.
AuTod evOEXETAL va MPOKAAECEL MpWIUN anocnacn Tng evoonpo-
Beong.

Texvikn €Ll0aywyng

9. OoptwoTe avadpopa TO €yyUG AKpO Tou odnyou OUPHATOG OTO
NEPLPEPLKO PUYXOG TOU CUGTANATOG TONOBETNONG £wG OTou £EENBEL
anoé Tnv acpaAwon Luer oTo eyyUg akpo.

10. EloayayeTe npooekTika To cloTnpa evdonpoBeong dlapécou Tou
£loaywyéa.

11.MpowBnoTe NpooeKkTIKA To ocUoThpa evdonpoBeong endvw anod
10 00nyo oUpupa npog Tn BAGBN nou npoketrat va unoBAnBel oe
Bepaneia.

12.TonoBetnote TNV evdonpoBean eviog Tng BAABNG, xpnaotdonolwvTag
TOUG 0paToug aTnv akTvoBoAia X OeikTeG Tou pnaloviol wg onpeia
avagpopac.

Mpoooxn: Mnv entxelpnoeTe va anocUpeTe PECW TOU EL0AYWYEA HLa
evdonpoBean nou dev £xel eknTuxBel. EvdéxeTal va anoanaoTel and
TO PNaAovL OlaoTOANG Kal va NpokaA€cel NepLpeptkn epBoAn. Eav
awoBavBeite onoladnnore avrioTacn otav To oUoTnua evdonpobeong
€EEPXETAL ANO TO AKPO TOU ELOAYwWYED, PPOVTIOTE va nNpoadlopioeTe
TO aiTl0 TNG avTioTaong autng.

AneleuBépwaon Tng evdonpdBeong

13. Zuvd€aTe pLa oUplyya PE OKLaypa@Lko péco atn BUpa NANPwang nou
BpiokeTal oTo eyyUg Gkpo Tou cuaThpaTog TonoBetnang. Epappoote
apvnTikn nieon péxpt va pnv epgpavizovrat puoalideg oto daAupa
TOU oKlaypaplkoU peoou. EntoTpeéyte oe oudétepn nieon, enurpé-
novrag OT0 OKLaYpa@lkd HECO va KUANOEL €viOG Tou auhol Tou
kaBeTnpa. ApalpéoTe Tn oUpLyya, aQnVovTag éva pnvioko oklaypa-
(PLKOU HEOGOU 0TNV NARKVN TOU auAou Tou prnakoviou.

14.TpoeTolpaoTe KAl apalpeoTe Tov aEpa anod TN OUCKEUR MANpwong
oUpPWVA HE TIG CUOTAOELG KAl TIG 00NYiEG TOU KATAOKEUAOTN.

15. MpocapThoTeE TN GUGKEUN MANPWONG GTO GUGTNHA TonoBETNONG TNG
evdonpoBeang. AnoguyeTe Tnv €icodo agpa oTo oloTnya.

16.MAnpwoTte oTadlaka 1o pNalovi SLacToANG woTe va eknTUXBel n
evdonpoBeon €wg Tnv unoloylopévn OlGHETpO OUPQWvVA HE TO
Slaypappa evOOTIKOTNTAG.

Mpogoxn: Mnv unepBaivere Tnv ovopaoTikn nieon pnéng (RBP) nou
avaypageTat oTny eTIKETA.

Ynodet§n: Xpnotgonotnate NoANANAEG GKTIVOOKOMIKEG ANYELG yia va
Slao@alioeTe 0L n evdonpoBeon éxel ekNTUXBEL NANPWG.

17. Av anaueitat €dpacn peta and tn dtacToAn, Ba npénet va Xpnotpo-
notnBei pn evdoTIKOG KABETNPAG pe PNakovt UYNANgG nieang.

Z0pnTuENn Tou pnalovioU Kat apaipecn Tou
GUOTAUATOG TON0BETNGNG

18. ZupnTu€Te To PNalovl cUpPwva pe TG TUNkEG dladikaoieg PTA.
Kata Tn LdpKela nou npaypatonoleite aKTVOOKOMIKA anewkovion,
£(QAPHOCTE APVNTIKN NiEon aTo pnakovi eni Toulaxiotov 40 deutepo-
AENTa NP aQALPECTE NPOCEKTIKG TO oUCTNpA TonoBETnong and To
ayyeio.

19. Eav 1o ynakovi dev pnopeiva anocupBei eUkoha ano Tnv evdonpobeon,
npowBnoTe eAappd Kat anocUpere To oUOTNpa TonoBETNGNG NoAU
NPOOEKTIKA PEXPL Va eival duvaTh n agaipeon Tou.

20.Mpénel va npayparonoteitat naparnpnon Tou acBevoUs Kat ayyet-
oypa@kn a&lohoynon neplodika ta enopeva 15 Aenta pera tnv
£QQUTEUDN TNG EvOONPOBEDNG.

MAnpogopieg acpaleiag ae neptBailov
HayvnTKhG Topoypagiag (MRI)

Mn kAwikég Gokiuég karédel§av oTL n evdonpoBeon Dynamic eival
MR Conditional. O acBevag nou @épel auth Tn GCUCKEUn pnopel

va unoBAnBei oe Topoypagia pe acpaiela oe cUOTNHA PAYVNTIKAG
Topoypagiag nou nAnpol Tig napakdtw npolnoBEceLg:
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®

® YTaTIKO payvnTiko nedio 1,5 T kat 3 T.

o MéyloTn xwptkn BaBuidwon nediou 1000 gauss/cm (10 T/m).

* 0 péylotog avagepodpevog and To oclotnpa MR eldikog puBpog
anoppégnaong (specific absorption rate, SAR), pecotipnpévog ya
0AdKANpo To o@pa eivat 1 W/kg.

Yné TG OuvBnKeg oApwWONG Mou nNeplypagovral napanavw, n

evdonpoBean avapéveTtal va npokaAEoel péylotn av§non Beppokpaciag

HikpoTePN ano 4,0 °C petd and 15 AenTa ouvexoug 0apwaong.

Ze Un KAWVIKEG DOKLUEG, N WeUBEVDELEN TNG ELKOVAG NOU NpokaAeitatano

TNV EPPUTEUCLUN CUOKEUN MPOEKTELVOTAY KaTd nepinou 13 mm and tnv

evdonpoBean Katd Tnv anetkovion pe aAniouxia naipol BaBpdwrhg

nxoUg Kat oUoTNpa payvntikng Topoypagiag 3,0 T. H weudévdelgn
pnopei va aoaponotnoet Tov aukd TNG EPPUTEUCLUNG CUOKEUNG.

Aev gival yvwoTEG oL ENOPACELG TNG HAYVNTIKAG Topoypapiag o€ aAAn-

AoentkaAunTopeveg evoonpoBECeLg Pe GUVOALKO UNKOG HEYQAUTEPO amno

107 mm.

EyyUnon kat vopikn gubuvn

AuTo To npoidv Kat kaBe e€aptnpa Tou (eQeENG «To Mpoidv») Exouv

0XedlaoTel, KaTaokeuaoTel, OOKIHAOTEL Kal CUOKeuaoTel pe Kabe

gUAoyn ppovrida. QaTooo, dedopévou 6Tt N BIOTRONIK dev eAéyxel Tig

OUVBNKEG UNO TIG oMoieg Xxpnaotponoleital To Npolodv, Ta NePLEXOPEV

ToUu napovrog eyxelpldiou 0dnytwv Xxpnong npénet va Bewpolvrat

avanoonacTo YEPOG TNG napoucag dnAwang anonoinong euBivng oe

NEPLNTOOELG ONOU EVIEXETAL Va UNAPEOUV NAPEKKAICELG aNO TNV NPoo-

PLZOPEVN AELTOUPYLO TNG CUGKEUNG YLa dLA(popoug Adyoug.

H BIOTRONIK dev eyyuarat o1t dev Ba npokUyouv Ta akohouBa:

* AucAetToupyieg N aoToXieg TOU NPOIOVTOG

* Avoocoanokpian Tou acBevolg oTo Npoiov

* laTplkég €NNAOKEG KATA TN XpAoN Tou NPolovVIoG N wG anoTéAeopa
TNG €NAPNG TOU NPOTIOVTOG HE TO GGOMA Tou acBevolg

H BIOTRONIK dev avahapBavel kapia euBuvn yia Ta napakatw:

* Xpnon Tou NpolovTog n onoia Oev oUVASEL UE TNV AVAPEPOPEVN NPOO-

pLZopEVN XpNON/EVELEN, TLG aVTEVOELEELG, TIG MPOELJOMOLNTELG, TIG

nAnpo@opiec acpaAeiag Kat Tig NapoUoeg odnyieg xpnong

Tpononoinon Tou apxtkoU NpotovTog

TupBavra nou dev Ba pnopoucav va €xouv npoBAepBel kara Tov

XpOvo Napadoong Tou NpolovTog Pe xpnaon Twv dlaBéotipwy entnédwv

€NLOTAKNG Kat TEXvoloyiag

TupBavra nou npokUnTouv and GAAa npotovra Tng BIOTRONIK n

npotovta nou dev katackeuazovrat ano Tnv BIOTRONIK kat

YupBavra avwtépag Biag, ota onoia nepthapBavovrat HeTagl aAwv

KaL Ol QUOLKEG KATAOTPOPEG.

Ot avwTépw dlatdelg napéxovral pe TNV enwpuran onotacdnnote

dnkwong anonoinong €uBivng N/kat onoloudnnoTe MePLOPLOHOY

€UBlVNG nou cuppwveital XwpLoTd pe Tov neAdtn otov BaBuod nou

ENUPENETAL ANO TNV EQAPHOCTEQ VopoBesia.

Movo yia 1ig H.M.A.:

H BIOTRONIK anonoteitat kaBe eyyunong, pnTng N ouvayopevng,

OXETIKG PE aUTO To MpOidV, HETAEU AMwV Kal Twv e§NG: onotadnnote

£yyUnon euNopeucLUOTNTAG N KATAAANAGTNTAG TOU NPOLOVTOG yia CUYKE-

kpLpévo okono. H BIOTRONIK dev euBlvetal yia onotadnnote apean,

OGUHNTWHATIKA N Napenopevn znutd n ya €6oda nNou npokuNTouv ano

TNV onotadnnote xpnan Tou npoiovrog, avefaptntwg av n afiwon

BaoizeTal oe oupBoAato, eyyunaon, adikonpaia n aAko Aoyo.

Leiras

A Dynamic sztentrendszer over-the-wire perkutan transzluminalis
angioplasztikai (PTA) ballonkatéterre szerelt, ballonnal tagithaté
sztentbl alld sztentrendszer. Az egyetlen 316L rozsdamentes
acéles6bol lézerrel formazott, ballonnal tagithatd sztent teljesen be
van vonva amorf szilicium-karbiddal (a-SiC:H). A felvezeté rendszer
over-the-wire PTA katéteren alapszik. A felvezet6 rendszer disztalis
csucsan taldlhatd ballon tagitja ki a sztentet. A sztent a tagito-
ballon végein elhelyezkedd két sugarfogé jelzé kozétt kozépen van
elhelyezve, ami segiti a sztentrendszer fluoroszképos lathatdsagat és
elhelyezését a lézi6 felé, majd azon keresztil.

A felvezetd rendszer szaran két Luer-nyilas talalhaté a proximalis
végen. Az egyik nyilas (feltsltdnyilds) rendeltetése feltslté/leeresztd
eszkdz csatlakoztatdsa, a ballon feltdltése/leeresztése céljabol. A
masik nyilds lehet6vé teszi a vezetddrot lumen oblitését. A katéter
kettés lumen kivitell, amelynél mindkét lumen egymas mellett
helyezkedik el egy cs6ben. A katéter szaranak kiilsé feluletén
hidrofob bevonat van. A kisebbik lumen a feltslté/leeresztd lumen, a
fent leirtak szerint. A nagyobb lumen 0,035" (0,89 mm) atmérdj(i veze-
tédrotok hasznalatat teszi lehetévé, a sztentrendszernek a kezelendG
Lézid(k) irdnyaba torténd eldretolasa és azon keresztiili athaladasa
eldsegitésének céljabol.

A sztentrendszer a cimkén taldlhaté ajanlasok szerinti bevezetd
hiively (bevezetd) méretekkel kompatibilis.

(O]

Figyelem: A cimke jelzi a minimalis bevezetd hively-méreteket. Ha
a Dynamic eszkézt hosszu és/vagy fonott bevezeté hivelyekkel
hasznaljak, akkor a cimkén jelzettnél nagyobb French-méretre
lehet szlikség a surlédas csokkentése érdekében.

A sztentet az implantalds szandékolt helyére az over-the-wire

felvezetd rendszer segitségével juttatjak fel, majd kitagitjak végleges

atmeérgjére a ballon feltéltésével. A sztent allandé implantatumként
az érben marad.

Kiszerelés

Steril. Nem pirogén. Az eszkézt etilén-oxiddal sterilizaltak. TILOS
hasznalni, ha a csomagolas nyitva van vagy karosodott, vagy ha
a mellékelt informacié barmely része olvashatatlanna valt vagy
karosodott.

Tartalom
¢ Egy (1) db Dynamic sztentrendszer lezart, széthuzhaté tasakban.
¢ Egy (1) db hasznalati utasitas.

Tarolas
Napfénytél elzart, szaraz helyen, 10 °C és 40 °C (50 °F és 104 °F) kozti
hémérsékleten tarolandé.

Indikaciok

A Dynamic sztentrendszer az arteria iliaca de novo vagy restenosisos

atheroscleroticus (éziok kezelésére javasolt.

Kérjiik, vegye figyelembe: A Dynamic sztentrendszer nem
rendelkezik a TGA (Therapeutic Goods Administration - Terapias
Termékek Hivatala, Ausztralia) jovahagyasaval az arteria iliaca
communisban valé hasznalatra.

Kontraindikaciok

ellenjavallat.

Ezen eszkéz és altalanossagban a sztentelés ellenjavallatai:

o Alézi6 PTA-val valé kezelésének sikertelensége.

Olyan artériaszakaszok léziok kezelése, ahol a sztent ismételten
hajlitdsnak vagy kiilsé eréhatasoknak van kitéve.

Nagy mennyiségi akut vagy szubakut thrombus a cél-léziénal.
Nem kezelt vérzéses betegségek, valamint trombocitagatlé és/vagy
antikoagulans kezelés ellenjavallata.

Perforalt ér.

Olyan lézidk, melyek megakadalyozzdk az angioplasztikai ballon
teljes felt6ltését a megfeleld méretre.

Aneurizman beliil vagy annak kozelében elhelyezked§ lézidk.

A létfontossagl mellékagak fenyegetd elzarodasa.
Veseelégtelenség vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergia
esetén.

Ismert tulérzékenység vagy allergia a sztent bevondanyagaira
(amorf szilicium-karbid) vagy a 316L rozsdamentes acélra illetve
annak alkotéelemeire (példaul nikkelre).

Tovabba érvényes az eljarassal kapcsolatos dsszes olyan ellenjavallat,
amely szerepel az e teriileten illetékes orvosi tarsasagok nemzeti és
nemzetkozi iranyelveiben.

Figyelmeztetések

e Ezt az eszkozt kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték és
szantdk. TILOS Ujrasterilizalni és/vagy djrafelhasznalni. Az
egyszer hasznalatos eszkozok ujrafelhasznaldsa a paciens
vagy a felhasznalé fert6zésének potencialis kockazataval jar. Az
eszkoz szennyezGdése a paciens karosodasat, megbetegedését
vagy halalat okozhatja. tisztitds, a fertétlenités és a sterilizalas
gyengitheti a f6 szerkezeti anyagokat és a konstrukcios jellemzéket,
ami az eszkéz meghibdsodasidhoz vezethet. A BIOTRONIK nem
felelés az Ujrasterilizalasbol vagy Ujboli hasznalatbél eredd
semmilyen kézvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karért.

A ballon feltoltott atmérdje semmilyen korilmények kozott nem
haladhatja meg a véredénynek a lézi6tol proximalis és distalis
érszakasza eredeti atmérdjét.

A ballonnyomas nem haladhatja meg a termék cimkéjén feltiin-
tetett névleges szakitényomast (RBP). A tulnyomas ald helyezés
elkerllése érdekében a nyomasmonitor hasznalata kételezd.
Kizardlag megfelelé ballonfeltdlté anyagot hasznaljon (pl. kont-
rasztanyag és sooldat 50:50 térfogataranyu keverékét). Soha ne
alkalmazzon leveg6t vagy barmilyen gaznemi kozeget a ballon
feltoltésére.

Ne tegye ki a sztentrendszert szerves oldészerek, pl. alkohol
hatasanak.

¢ Amig a sztentrendszer a testben van, csak megfelel§ és/vagy kivalé
minéségl fluoroszkopias megfigyelés mellett mozgathato.

Ne prébalja meg eltavolitani a sztentet a felvezetd rendszerrdl,
illetve ne probalja igazitani azt. Nem lehetséges a sztent eltavoli-
tasa, majd ezutdn masik ballonkatéterre helyezése.
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o Ovintézkedéseket kell tenni a vérrogképzédés megelSzése vagy
minimalizalasa érdekében. A vascularis rendszerbe bevezetett
minden terméket hasznalat el6tt Gblitsen at vagy dblitse le steril
fiziolégids sooldattal vagy hasonld oldattal. Az eljaras folyaman
szisztémas heparinizacio alkalmazasa ajanlott.

¢ Ha a sztent mar teljesen el van helyezve, a sztentet nem lehet Ujra-
pozicionalni.

Ovintézkedeések

¢ Akiils6 vagy a belsé csomagolas sériilése vagy felnyitasa esetén ne
hasznalja a katétert.

o Ezt az eszkozt kizardlag a PTA és sztentimplantaciéra kiképzett és

abban jaratos orvosok hasznalhatjak.

A lejarati id6 el6tt hasznalja fel az eszkozt.

Csak maximum 0,035" (0,89 mm) &tméréjli vezetddrétokat

hasznaljon. Csak a cimkén megadott, megfeleld méretl beveze-

tékkel hasznalja.

A cimke jelzi a minimalis bevezetd hiively-méreteket. Ha a Dynamic

eszkozt hosszi és/vagy fonott bevezetd hiivelyekkel hasznaljak,

akkor a cimkén jelzettnél nagyobb French-méretre lehet sziikség

a surlédas csokkentése érdekében.

A szlik, meszesedett és kanyargés lézidkat, illetve az olyan egyéb

léziokat, amelyek akadalyozhatjdk a sztent bevezetését, egy

megfeleld méretli angioplasztikai ballon segitségével eld kell

tagitani vagy egyéb madszerrel elékezelni kell.

A kezelés soran legyen ovatos, hogy csokkentse a sztent ballonon

vald finom elhelyezésének megbolygatasat, a katétertengely

véletlen térése, hajlitdsa vagy hurkolddéasa lehetdségét.

A beavatkozas kezdete el6tt a sztentrendszert meg kell vizsgalni:

ellendrizni kell, hogy mikodéképes, és meg kell gy6zédni arrél,

hogy mérete a konkrét tervezett eljarashoz megfeleld.

Ha erds ellenéllas tapasztalhaté a mozgatas soran, hagyja abba a

beavatkozast és hatarozza meg az ellenallas okat, miel6tt tovabb-

haladna. Ha a sztentet nem lehet telepiteni, a teljes rendszert és

a bevezetét egy egységként kell eltavolitani. A sztent elmozdula-

sanak megeldzése céljabol ne kisérelje meg a sztentet a bevezetén

keresztiil visszafelé kivenni.

PTA és sztentbeiiltetés csak olyan kérhazakban javasolt, ahol

esetleges sériilés, illetve életveszélyes komplikacié bekdvetkezése

esetén azonnal elvégezhet6 siirgésségi miitét.

Mechanikus atherectomids eszkozok, illetve

hasznalata nem javasolt a sztentelt terileten.

A sztentvandorlas lehetéségének minimalizasa céljabol magneses

rezonancia tomografia (MRI) vizsgalat nem ajanlott, amig a sztent

nincs teljesen endothelializalva.

In vitro tesztek kimutattak, hogy a sziliciumkarbid-bevonat jelentés

mértékben csokkenti fémionok kibocsatasat az alatta lévé rozsda-

mentes acél sztentbél. A rozsdamentes acél vegyiiletekre allergias

paciensek szamara lehetséges klinikai eldnyoket még nem allapi-

tottak meg.

A csomagoléanyagokat a normalis ipari/helyi szabvanyok szerint

kell hulladékként kezelni. A hasznalt eszkozt a kérhazi iranyel-

veknek megfeleléen kell kezelni.

Potencialis nemkivanatos események/

lézerkatéter

szovodmeények

* Halal.

¢ Silirg6sségi miitét az érrendszeri szévédmények kezelésére.

¢ Légembodlia, trombotikus vagy ateroszklerotikus anyag embolizacio.
o Szévetnekrozis és végtag elvesztése.

¢ Az artériafal sériilése, dissectio, perforaci6, ruptura, intima-sza-

kadas.

Arteriovenézus fisztula.

Pszeudoaneurizma kialakulasa.

Er spazmus.

A sztentelt artéria restenosisa.

Az artéria teljes elzarédasa.

A szUras helyén fennallé hematdoma vagy vérzés.

Fert6zés.

Sllyos vérzés vagy hematéma.

A sztent akut vagy szubakut trombdzisa.

Allergias reakciok a kontrasztanyaggal, trombocitagatlokkal, anti-
koagulans szerekkel, amorf szilicium-karbiddal vagy a rendszerben
el6forduld egyéb vegyiiletetekkel szemben.

Sztentrendszerrel kapcsolatos események: a sztent szandéko-
zott helyre torténd bejuttatdsanak sikertelensége, a sztentnek a
felvezeté rendszerrdl torténd levalasa, a sztent nem megfeleld
elhelyezése, a sztent deformaciéja, a sztent embolizacidja, a sztent
thrombozisa vagy okkldzidja, a sztent térése, a sztent elvandorlasa,
a sztent(ek) nem megfelels felfekvése vagy kompresszidja, feltoltési
nehézségek, a felvezeté rendszer ballonjanak felhasadasa vagy
kilyukadasa, leeresztési nehézségek, visszahlzasi nehézségek, az
eszkoz torése és a katéteranyag embolizacidja.

Kontraszt-indukalt nefropatia.
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* Trombozis.

* Amputacio.

Tovabba a beavatkozassal kapcsolatos Gsszes olyan nemkivanatos
hatds, amely szerepel az e teriileten illetékes orvosi tarsasagok
nemzeti és nemzetkdzi irdnyelveiben.

Hasznalati utasitas

A sztent telepitése csak a cél-lézié PTA katéter hasznalataval térténd
el8tagitdsa utan javasolt. Vegye ki a kezdeti PTA katétert, vigyazva
arra, hogy a vezetddrot helyzete valtozatlan maradjon.

A sztent atmérdjét Ggy kell megvalasztani, hogy egyezzen az ér
atmérgjével, és 1:1-es sztentatmérg-ératmérd aranyt biztositson. A
sztent hosszat gy kell megvalasztani, hogy a teljes léziot lefedje egy
olyan sztenttel, amely mindkét oldalan kissé kiterjed az egészséges
érszakaszra.

A sztentrendszer eldkészitése

Figyelmeztetés: Keriilje a sztent manipulaciéjat a sztent vezetédrot
lumen csomagolasbol torténd kivétele és oblitése soran.

1. Tavolitsa el a sztentrendszert és a véddgylirit a csomagolasbal, és
helyezze steril teriiletre.

2. Ovatosan hiizza ki a sztentrendszert a véd8gyiribéL.

3. Ovatosan tavolitsa el a ballon/sztent védét: ehhez hizza meg a
véddelem disztalis végét.

4. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a sztent mintazata egyenle-
tes-e, nincsenek-e kiallo bordak, és a sztent a ballonon kozépsé
helyzetben van-e.

Elézetesen oblitse at a vezetodrot lumenét

5. Csatlakoztasson steril sooldatot tartalmazo fecskendét a felvezetd
rendszer proximalis végén lévé Luer-zarra.

6. Oblitse at a vezetddrot lument.

7. Tavolitsa el a fecskendét.

8. Hagyja az el6készitett sztentrendszert kdrnyezeti nyomason.

Figyelem: Ne fejtsen ki negativ nyomast a sztentrendszerre a sztent
lézion keresztiil torténd elhelyezése elétt. Ez az sztent id6 eldtti
elmozdulasat okozhatja.

Bevezetési technika

9. Visszafelé vezesse be a vezetddrdt proximalis végét a felvezetd
rendszer disztélis cstcsaba, amig ki nem ép a proximalis végnél
Lévé Luer-zarbol.

10. Ovatosan helyezze be a sztentrendszert a bevezet6n keresztiil.

11. Ovatosan tolja elére a sztentrendszert a vezetddrét mentén, a
kezelendd lézid iranyaba.

12. Pozicionalja a sztentet a lézidn beliil, a ballon sugarfogd markereit
hasznalva referenciapontokként.

Figyelem: Ne prébélja meg visszahtzni a kitagitatlan sztentet a
bevezet6n keresztiil. A sztent elmozdulhat a tagitéballonrél és
disztalis embolizaciot okozhat. Ha ellenéllast érez a sztentrend-
szer bevezet6 végébdl valo kitolasakor, feltétlenil hatarozza meg
ennek okat.

A sztent telepitése

13.Csatlakoztasson  kontrasztanyagot tartalmazé  fecskenddt
a felvezeté rendszer proximalis végén lévé feltoltényilasra.
Alkalmazzon negativ nyomast mindaddig, amig mar nem
jelennek meg buborékok a kontrasztanyagoldatban. Térjen vissza
a semleges nyomasra, hogy lehetévé tegye a kontrasztanyag
katéter lumenbe aramlésat. Tavolitsa el a fecskend6t, kontraszta-
nyag-meniszkuszt hagyva a ballonlumen kénuszaban.

14.Készitse elé a feltoltd eszkézt a gyartéd ajanlasai és utasitasai
szerint, és tavolitsa el beldle a levegét.

15. Csatlakoztassa a feltolt eszkozt a sztent felvezetd rendszerre.
Ugyeljen arra, hogy ne jusson levegs a rendszerbe.

16. Fokozatosan toltse fel a tagitéballont, hogy a sztent a kompliansz
tablazatnak (Compliance Chart] megfeleléen szamitott atmérére
taguljon.

Figyelem: Ne lépje tul cimkén megadott névleges szakitonyomast
(RBP).

Megjegyzés: Hasznaljon tébb fluoroszkdpids nézetet a sztent teljes
kitdgulasanak megallapitasara.

17. Ha tagitas utani felfektetés sziikséges, hasznaljon nem-kompliens
nagy nyomasu ballonkatétert.

A ballon leeresztése és a felvezet6 rendszer
eltavolitasa

18.Eressze le a ballont a szokasos PTA eljarasoknak megfeleléen.
Fluoroszképos ellenérzés mellett gyakoroljon negativ nyomast a
ballonra legaldbb 40 masodpercig, mieldtt vatosan visszahlzna a
felvezet6 rendszert az érbél.

19.Ha a ballon nem hdzhaté ki kénnyen a sztentb6l, évatosan tolja
kissé elére, majd huzza vissza a felvezetd rendszert, amig az ki
nem hizhaté.

(O]

20. A sztent bediltetését kévetd 15 perc soran a beteget megfigyelés
alatt kell tartani, és id6szakos angiografias értékelést kell végezni.

MRI biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalatokkal kimutattdk, hogy a Dynamic sztent

MR-kondicionalis. Az ilyen eszkdzzel rendelkez6 betegek bizton-

sagosan vizsgalhatok a kovetkezd feltételeknek megfeleld

MR-rendszerben:

¢ Statikus magneses tér er6ssége: 1,5 Tés 3 T.

¢ Maximalis magneses térgradiens: 1000 gauss/cm (10 T/m).

¢ Az MR rendszer altal kijelzett, teljes testre &tlagolt fajlagos
abszorpcids tényez6 (SAR) legfeljebb 1 W/kg.

Afenti szkennelési feltételek melletti 15 perces folyamatos szkennelés

utan a sztent okozta varhaté maximalis hdmérséklet-emelkedés

4,0 °C-nal kevesebb.

Nem klinikai vizsgalatokban az eszkoz altal okozott képmitermék

mérete a sztentt6l 13 mm-re terjed ki, 3,0 T MRI rendszerben gradi-

ensechd-pulzusszekvenciaval leképezve. A mitermék eltakarhatja az

eszkoz lumenét.

Az MRI hatasai ismeretlenek a 107 mm teljes hosszusagnal nagyobb,

egymast atfedd sztentekre.

Garancia/feleldsség

A terméknek és 0Osszetevdinek (a tovabbiakban: .a termék”)

valamennyi eleme megfeleld gondossaggal tervezett, gyartott,

ellendrzott és csomagolt. A BIOTRONIK azonban nem ellendrzi, hogy a

terméket milyen kdriilmények kézott hasznaljak, a hasznalati utasitas

(IFU) tartalmat jelen nyilatkozat szerves részének kell tekinteni olyan

esetekben, ha a termék elvart mikodésében barmilyen okbol zavar

keletkezne.

A BIOTRONIK nem garantdlja, hogy az alabbi események nem

kovetkeznek be:

o Atermék hibas miikodése vagy meghibasodasa.

¢ A paciensnek a termékre adott immunvalasza.

¢ A termék hasznélata soran illetve a terméknek a paciens testével
torténd érintkezése miatt fellépd orvosi komplikaciok.

A BIOTRONIK nem vallal feleldsséget az alabbiakért:

e A termék felhasznalasi céljanak/indikacidknak, kontraindikaci-
6knak, figyelmeztetéseknek, dvintézkedéseknek illetve a hasznalati
utasitdsban szerepld utasitdsoknak nem megfeleld alkalmazasa.

* Az eredeti termék médositasa.

e Olyan események, melyek a kiszallitds sordan a tudomany és
a technolégia jelen fejlettségi szintje mellett nem voltak elére
lathatoéak.

e Az egyéb BIOTRONIK termékek vagy nem a BIOTRONIK altal
gyartott termékek okozta eseményekért.

¢ Vis maior eseményekért, beleértve de nem csak erre korlatozva a
természeti katasztréfakat.

A fenti rendelkezések nem érintik az tgyféllel kiilin megallapodas
szerinti barmilyen felelésség kizarasat és/vagy korlatozasat.
Csak Egyesiilt Allamok:
A termékkel kapcsolatban a BIOTRONIK nem vallal semmilyen
kifejezett vagy hallgatdlagos jotallast, ideértve tébbek kozott a termék
eladhatdsagara, vagy specialis célra valé alkalmassagara vonatkozé
jotallast. A BIOTRONIK nem felelds semmilyen kdzvetlen, jarulékos
vagy kovetkezményes karért vagy kéltségért a termék hasznalata miatt,
legyen a kovetelés alapja szerzddés, jotallas, jogsértés vagy egyéb.

atviesu

Apraksts

Dynamic ir stenta sistéma, kas sastav no ar balonu izpleSama stenta,
kas jau uzmontéts uz pari stigai uzvelkama perkutana transluminala
angioplastijas (PTA) balonkatetra. Ar balonu izpleSams no vienas
316L nerlsosa térauda caurules ar lazeru izveidots stents ir pilniba
parklats ar amorfo silicija karbidu (a-SiC:H). Piegades sistémas
pamata ir pari stigai uzvelkams PTA katetrs. Piegades sistémas
distalaja gald novietotais balons izple$ stentu. Stents tiek centréts
starp diviem abos izpleSama balona galos novietotiem rentgenpoziti-
viem markieriem, kas atvieglo fluoroskopisko vizualizaciju un stenta
pozicionésanu bojajuma virziena un pasa bojajuma.

Piegades sistémas ass proksimalaja gala ir divas Luera tipa pieslég-
vietas. Viena pieslégvieta (piepiSanas pieslégvieta) kalpo piepisanas/
iztuk$o3anas ierices pievieno3anai, lai piepistu/iztukSotu balonu.
Otra pieslégvieta lauj veikt vaditajstigas limena skaloSanu. Katram
ir dubulta lGmena konstrukcija, abiem limeniem esot blakus viena
caurulé. Katetra ass aréjai virsmai ir hidrofobs parklajums. Mazakais
limens ir piepiSanas/iztuk$oSanas limens, ka aprakstits ieprieks.
Lielakais lumens lauj izmantot 0,035" (0,89 mm)] vaditajstigas, lai
atvieglotu stenta sistémas virzisanu uz dilatéjamo bojajumu un
ievietoSanu bojajuma.

Stenta sistéma ir saderiga ar ievaditaja apvalku (ievaditaja) izmériem
saskana ar rekomendacijam uz etiketes.
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Uzmanibu! Etiketé ir noradits minimali ievaditaja apvalka izméri.
Ja Dynamic tiek izmantots savienojuma ar citiem gariem un/vai
pitiem ievaditaja apvalkiem, var bat nepiecieSams lielaks izmérs
frencos, neka noradits uz etiketes, lai samazinatu berzi.

Stents tiek virzits uz paredzéto implantéSanas vietu ar pari stigai

uzvelkamas piegades sistémas palidzibu un tad izplests lidz ta

galigajam diametram, piepdsot balonu. Tas paliek asinsvada ka
pastavigs implantats.

Piegades stavoklis

Sterila. Nepirogéniska. lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.
NELIETOT, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ja nav salasama vai
ir bojata jebkada noradita informacija.

Saturs
« Viena (1) Dynamic stenta sistéma noslégta, atplésama maisina.
* Viena (1) lietoSanas instrukcija.

Uzglabasana
Sargat no saules gaismas un turét sausa vieta no 10 °C lidz 40 °C / no
50 °F lidz 104 °F temperatara.

Indikacijas

Dynamic stenta sistéma ir paredzéta pirmreiz&ju vai atkartotu

stenoz&josu aterosklerozes izraisitu bojajumu dilatacijai iegurna

artérijas.

Lidzu, ievérojiet! Dynamic stenta sistémai nav TGA (Therapeutic
Goods Administration - Arstnieciba izmantojamo precu parvalde,
Australija) apstiprinajuma, lai to lietotu kopé&ja iegurna artérija.

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas stenta implantéSanai ir visas PTA kontrindikacijas.
&is ierices un stentéanas visparigas kontrindikacijas ir $adas:
neveiksmigi méginajumi arstét bojajumus ar PTA;

bojajumu arstésana artériju segmentos, kuros stentu var atkartoti
izlocTt vai paklaut aréju speku iedarbibai;

liela izméra akdti vai subakati trombi mérka bojajuma vieta;
nekorigéti asinoSanas traucéjumi un kontrindikacijas prettrombo-
citu un/vai antikoagulantu terapijai;

perforéti asinsvadi;

bojajumi, kas nelauj pilniba uzpildt atbilstoSa izméra angioplastijas
balonu;

bojajumi, kas atrodas aneirisma vai blakus tai;

vitalu sanzaru oklazijas risks;

nieru mazspéja vai alergija uz kontrastvielu;

zinama paaugstinata jutiba vai alergija pret stenta parklajuma
materialiem (amorfo silicija karbidu) vai pret nerGsoSo téraudu
316L, vai pret ta sastavdalu (pieméram, nikeli).

Turklat attiecinamas ari visas ar procediru saistitas kontrindikacijas,
ka aprakstits attiecigo medicinisko asociaciju nacionalajas un starp-
tautiskajas vadlinijas.

Bridinajumi

S ierice ir izstradata un paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
NESTERILIZET un/vai NEIZMANTOT atkartoti. Vienreizlietojamu
ieriu atkartota izmanto$ana rada potencialu pacienta vai lietotja
inficéSanas risku. lerices kontaminacija var radit pacientam
traumas, izraisit slimibu vai navi. Tiri$ana, dezinfekcija un steriliza-
cija var batiski pasliktinat pamata materialu un uzbdves raditajus,
kas var izraisit ierices atteici. BIOTRONIK neuznemas atbildibu par
jebkadiem tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem kaitgjumiem, kas
radusies atkartotas sterilizacijas vai lietoSanas rezultata.

Balona piepistais diametrs nekad nedrikst parsniegt asinsvada
sakotnéjo diametru proksimali un distali pret bojajumu.

Balona spiediens nedrikst parsniegt uz etiketes noradito nominalo
parraudanas spiedienu (rated burst pressure, RBP). Spiediena
uzraudzibas ierices izmantoSana ir obligata, lai nepielautu parak
liela spiediena rasanos.

Izmantojiet tikai atbilstodu balona piepiSanas vielu (piem., 50:50
kontrastvielas un fiziologiska Skiduma maisijumu péc tilpumal.
Balona piepildisanai nekad neizmantojiet gaisu vai gazveida vielu.
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iedarbibai.

Kad stenta sistéma atrodas kerment, darbibas ar to ir javeic
pietiekamas un/vai augstas kvalitates fluoroskopijas kontrolé.
Neméginiet nonemt vai piekartot stentu ievadisanas sistémai. So
stentu nevar nonemt un pievienot citam balonkatetram.

Javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai mazinatu trombu
veidoSanos. lIzskalojiet visus izstradajumus, kas tiek ievaditi
asinsvadu sistéma, ar sterilu izotonisku fiziologisko Skidumu vai
lidzigu Skidumu pirms lietoSanas. Procediras laika ieteicams veikt
sistémisku heparinizaciju.

Tiklidz stents ir pilniba atvérts, to nevar parpozicionét.
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Piesardzibas pasakumi

* Nelietojiet katetru, ja aréjais vai iek$gjais iepakojums ir atvérts vai
bojats.

So ierici drikst lietot tikai PTA metodes veikéana un stenta implan-
téSana pilniba apmaciti un pieredz&jusi arsti.

Izmantot lidz deriguma termina beigu datumam.

Izmantojiet tikai vaditajstigas, kuru maksimalais diametrs ir
0,035" (0,89 mm). Izmantojiet tikai atbilsto$a izméra ievaditajus, ka
noradits uz etiketes.

Etiketé ir noradits minimali ievaditaja apvalka izméri. Ja Dynamic
tiek izmantots savienojuma ar citiem gariem un/vai pitiem
ievaditaja apvalkiem, var bat nepiecieSams lielaks izmérs frencos,
neka noradits uz etiketes, lai samazinatu berzi.

Pirms stenta sistémas lietoSanas Sauri, parkalkojusies un izlociti
bojajumi vai citi bojajumi, kas varétu traucét stenta ievadisanu,
vispirms japaplasina ar piemérota izméra angioplastijas balonu vai
jaizlabo cita veida.

Rikojoties uzmanigi, lai samazinatu uz balona saudzigi novietota
stenta izkustéSanos, kd ari katetra ass nejauSas salGSanas,
saliek$anas vai savisanas iespéju.

Pirms procediras uzsakSanas sistéma japarbauda, lai apstip-
rinatu funkcionalitati un parliecinatos, ka tas izmérs piemérots
konkrétajai procedirai, kura to lietos.

Ja manipulaciju laika jatama spéciga pretestiba, partrauciet
proceddru un pirms turpind$anas nosakiet pretestibas iemeslu.
Ja stentu nevar izvérst, visa sistéma un ievaditdjs jaiznem viena
kopuma. Lai nepielautu stenta izkustéSanos, neméginiet atvilkt
stentu atpakal caur ievaditaju.

PTA un stenta implantaciju ieteicams veikt tikai tadas slimnicas,
kur iesp&jams nekavéjoties veikt arkartas operaciju iespé&jama
ievainojuma vai dzivibai bistamas komplikacijas gadijuma.

* Mehaniskas aterektomijas ieri€u vai lazerkatetra lietoSana
stentétaja rajona nav ieteicama.
e Lai samazinatu stenta izkustéSanas iespéjas, magnétiskas

rezonanses (MR] izmekl&jumi nav ieteicami, lidz stents ir pilniba
endotelizéjies.

In vitro testos ir pieradits, ka silicija karbida parklajums ievérojami
samazina metala jonu atbrivoSanos no zem parklajuma esosa
neriiso$a térauda stenta. lesp&jamais kliniskais ieguvums
pacientiem ar alergiju pret nerlso$a térauda savienojumiem vél
nav noteikts.

lepakojuma materiali jaizmet saskana ar parastiem nozares/
vietéjiem standartiem. Ar izmantoto ierici jarikojas atbilstoSi
slimnicas proceddram.

Potenciali nevélamas blakusparadibas/
komplikacijas

* Nave

Arkartas kirurgiska operacija, lai labotu asinsvadu komplikacijas
Gaisa, trombotiska vai aterosklerotiska materiala embolizacija
Audu nekroze un locekla zaudésana
Artérijas sieninas ievainojums, disekcija,
perforacija, plisums

Arteriovenoza fistula

Pseidoaneirismas veidosanas

Asinsvadu spazma

Stentétas artérijas restenoze

Pilniga artérijas okluzija

Hematoma punkcijas vieta vai asino$ana
Infekcija

Hemoragija vai hematoma

Akdata vai subakita stenta tromboze
Alergiskas reakcijas pret kontrastvielu, antiagregantiem, anti-
koagulantiem, amorfo silicija karbidu vai citam sistémas
sastavdalam.

Ar stenta sistému saistiti notikumi: nespéja piegadat stentu
paredzétaja vieta, stenta izkustésanas no piegades sistémas, stenta
nepareiza ievietoSana, stenta deformacija, stenta embolizacija,
tromboze vai okldzija, stenta lizums, stenta migracija, stenta/-u
nepareiza apozicija vai saspieSana, piepisanas gratibas, piegades
sistémas balona plisums vai cauruma izveidoSanas taja, iztukSo-
Sanas gratibas, izvilkSanas gratibas, ierices sali$ana un katetra
materiala embolizésanas.

Kontrastvielas izraisita nefropatija

Tromboze

* Amputacija

Turklat attiecinamas ari visas ar procediru saistitas ietekmes, ka
aprakstits attiecigo medicinisko asociaciju nacionalajas un starptau-
tiskajas vadlinijas.

intimas ieplésums,

Lietosanas noradijumi

Stentu iesaka izvérst péc tam, kad mérka bojajuma vispirms ir
paplasinats ar PTA katetru. Izvelciet sakotné&jo PTA katetru, raugoties,
lai saglabatos vaditajstigas stavoklis.

Stenta diametrs ir jaizvélas atbilstoss asinsvada diametram, lai galiga
stenta un asinsvada diametra attieciba bdtu 1:1. Stenta garums
ir jaizvélas ta, lai viss bojajums batu parklats ar vienu stentu, kas
nedaudz iestiepjas veselaja asinsvada katra bojajuma pusé.

Stenta sistemas sagatavosana

Bridinajums! |zvairieties veikt manipulacijas ar stentu, iznemot to no
iepakojuma un skalojot vaditajstigas ldmenu.

1. Iznemiet stenta sistému un aizsardzibas gredzenu no iepakojuma
un novietojiet to sterilaja zona.

2. Saudzigi izvelciet stenta sistému no aizsardzibas gredzena.

3. Uzmanigi nonemiet balona/stenta aizsargu, velkot aiz aizsargie-
rices distala gala.

4. Apskatiet, vai stenta gofréjums ir viendabigs, vai nav izvirzijuSos
stiepliSu un vai balons ir novietots centra.

leprieks izskalojiet vaditajstigas limenu

5. Pievienojiet Slirci ar sterilu fiziologisko Skidumu Luera tipa savie-
nojumam piegades sistémas proksimalaja gala.

6. lzskalojiet vadstigas limenu.

7. Atvienojiet Slirci.

8. Atstajiet sagatavoto stenta sistému normala atmosféras spiediena.

Uzmanibu! Nepievadiet stenta sistémai negativu spiedienu, pirms
stents nav ievietots pasa bojajuma. Ta rezultata stents var prieks-
laikus izkustéties.

levietoSanas metode

9. Retrogradi ieladgjiet vaditdjstigas proksimalo galu piegades
sistémas distalaja gala, (idz ta iziet no Luera tipa savienojuma
proksimalaja gala.

10. Uzmanigi ievadiet stenta sistému caur ievaditaju.

11.RUpigi virziet stenta sistému pa vadstigu arstéjama bojajuma
virziena.

12. Novietojiet stentu bojajuma, izmantojot balona rentgenpozitivos
markierus ka atskaites punktus.

Uzmanibu! Neméginiet izvilkt neizplestu stentu atpakal caur
ievaditaja apvalku. Tas var parvietoties no dilatacijas balona
un izraisit distalu embolizaciju. Ja, sajutat pretestibu, stentu
izstumjot no ievaditaja gala, obligati nosakiet tas céloni.

Stenta izversana

13. Pievienojiet Slirci ar kontrastvielu pieplSanas ierices atverei
piegades sistémas proksimalaja gala. Pievadiet negativu
spiedienu, idz kontrastvielas $kiduma pazad burbuli. Atgriezieties
pie neitrala spiediena, laujot kontrastvielai ieplust katetra lumena.
Izvelciet Slirci, atstdjot kontrastvielas joslinu balona limena
galvina.

14.Sagatavojiet un izvadiet gaisu no pieplsanas ierices atbilstosi
razotaja ieteikumiem un instrukcijam.

15. Pievienojiet piepUsanas ierici stenta piegades sistémai. lzvairieties
no gaisa iekluves sistéma.

16. Pieputiet dilatacijas balonu pakapeniski, lai izplestu stentu
lidz aprékinatajam diametram saskana ar tabulu atbilstibas
noteiksanai.

Uzmanibu! Neparsniedziet RBP, kas noradits uz etiketes.

Piezime: fluoroskopiju veiciet vairakas projekcijas, lai nodrosinatu, ka
stents ir pilniba izplests.

17.Ja nepiecieSams nodrosinat pieklausanos péc dilatacijas,
jaizmanto neatbilstoss augstspiediena balonkatetrs.

Balona iztukSo$ana un piegades sistémas

Iznemsana

18.1ztukSojiet balonu atbilstoSi standarta PTA  proceddram.
Fluoroskopijas kontrolé pievadiet balonam negativu spiedienu
vismaz 40 sekundes, pirms uzmanigi izvelkat piegades sistému no
asinsvada.

19.Ja balonu nevar viegli izvilkt no stenta, nedaudz pavirziet to uz
priekSu un tad loti uzmanigi atvelciet ievadiSanas sistému, lidz to
ir iespéjams izvilkt ara.

20.Pacienta novéro$sana un angiografiska novértésana
periodiski 15 minGsSu laikd péc stenta implantésanas.

MRI drosibas informacija

Nekliniskajas parbaudés ir konstatéts, ka Dynamic stents ir saderigs

ar MR. Pacientus ar $im iericém var drosi skenét ar MR sistému, kas

atbilst talak min&tajiem nosacijumiem.

¢ Statiska magnétiska lauka indukcija ir tikai 1,5 Tvai 3 T.

¢ Maksimalais telpiskais magnétiska lauka gradients ir 1000 gausi/
cm (10 T/m).

¢ Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vid&jais specifis-
kais uzsukSanas atrums (SAR) ir 1 W/kg.

javeic
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Sados iepriek$ minétajos skené$anas apstaklos ir sagaidams, ka
stenta maksimalais temperatiras pieaugums péc 15 nepartrauktas
skenéanas minatém bis 4,0 °C.

Nekliniskajas parbaudés ierices izraisitais attéla artefakts stiepjas
aptuveni 13 mm no stenta, attéldiagnostiku veicot ar gradienta
ehosignala impulsu sectbu un ar 3,0 T MR sistému. Artefakts var
aizsegt ierices limenu.

MR ietekme uz savstarpgji parklajosiem stentiem ar kop&jo garumu
lielaku par 107 mm nav zinama.

Garantija/atbildiba

Sis produkts un ikviena ta sistémas dala (turpmak teksta — ..produkts”)

ir izstradats, izgatavots, testéts un iepakots, ievérojot sapratigu rapibu.

Tomer, ta ka uzpémums BIOTRONIK nekontrolé apstaklus, kados

produkts tiks lietots, Sis lietodanas instrukcijas (IFU) saturs uzskatams

par batisku $3 pazinojuma dalu situacijas, kad dazadu iemeslu dél

iespéjami produkta paredzétas funkcijas darbibas traucgjumi.

Uznémums BIOTRONIK negaranté, ka nenotiks $adi notikumi:

¢ produkta darbibas traucéjumi vai kludas;

¢ pacienta iminreakcija uz izstradajumu;

¢ produkta lietoSanas laika radusas mediciniskas komplikacijas vai
sekas tam, ka izstradajums saskaras ar pacienta kermeni.

BIOTRONIK neuznemas atbildibu $ados gadijumos:

* produkts netiek lietots atbilstosi noraditajai lietoSanai/indikacijam,

kontrindikacijam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un

$aja lietoSanas instrukcija ietvertajiem noradijumiem;

originalais produkts tiek mainits;

notikumi, kurus nevaréja paredzét, izmantojot produkta piegades

laika pieejamo zinatnes un tehnologiju limeni;

notikumi, kuru célonis ir citi BIOTRONIK produkti vai produkti,

kurus nav razojis BIOTRONIK;

neparvaramas varas notikumi, tostarp, bet ne tikai dabas katastrofas.

leprieks min&tie noteikumi neierobeZo atrunas un/vai saistibu ierobe-

Zojumus, kas ir atseviski saskanoti ar klientu tada apjoma, kadu atlauj

piemérojamie tiesibu akti.

Tikai ASV:

BIOTRONIK nesniedz nekadas tieSas vai netieSas garantijas attieciba

uz produktu, tostarp, bet ne tikai, jebkadas garantijas par produkta

piemérotibu  pardoSanai vai piemérotibu noteiktam mérkim.

BIOTRONIK neuznemas atbildibu ne par kadiem tiesiem, nejausiem

vai izrietoSiem kaitéjumiem vai zaudéjumiem, ko izraisijusi produkta

izmantoSana jebkada veida neatkarigi no ta, vai prasiba pamatota ar

ligumu, garantiju, civiltiestbu parkapumu vai citadi.

Aprasas
.Dynamic” stento sistema sudaro balionu iSple¢iamas stentas, pritvir-
tintas ant per viela jstumiamo balioninio perkutaninés transliuminés
angioplastikos (PTA] kateterio. Balionu iSple¢iamas stentas, lazeriu
iSpjaustytas iS vieno 316L nertdijanciojo plieno vamzdelio, yra visiskai
padengtas amorfiniu silicio karbidu (a-SiC:H). |stamimo sistemos
pagrindas - per viela jstumiamas PTA kateteris. Stentas iSpleciamas
ties jstimimo sistemos distaliniu galiuku esanciu balionu. Stentas
yra centre tarp dvieju abiejuose plec¢iamojo baliono galuose esanciu
rentgenokontrastiniu Zymekliy, kurie palengvina stento sistemos
fluoroskopinj stebéjima ir padéties nustatyma stumiant link pazaidos
ir per pazaida.
Proksimaliniame jstimimo sistemos vamzdelio gale yra du Luerio
prievadai. Vienas prievadas (pripGtimo prievadas) skirtas pripatimo ir
subliaskinimo jtaisui prijungti, kad baty galima pripdsti ir subliaskinti
baliona. Kitas prievadas suteikia galimybe praplauti kreipiamosios
vielos spindj. Kateteris yra dvikanalés konstrukcijos, abu spindziai
iSdéstyti greta tame paciame vamzdelyje. ISorinis kateterio vamzdelio
pavirSius padengtas hidrofobine danga. MaZesnysis spindis skirtas
prie$ tai minétam pripatimui ir subliGskinimui atlikti. Didesnysis
spindis suteikia galimybe naudoti 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamasias
vielas, kad stento sistema batu lengviau stumti link gydomos pazaidos
ir perja.

Stento sistema galima derinti su etiketéje rekomenduojamu dydziy

jstdmimo vamzdeliais.

Démesio. Etiketéje nurodyti maziausi jterpiklio dydziai. Jei ,Dynamic”
sistema naudojama kartu su ilgais ir (arba) supintais jterpi-
kliais, gali tekti rinktis didesnj pranctziskajj dydj, negu nurodyta
etiketéje, kad bGtu maZesné trintis.

Stentas j numatyta implantavimo vieta nustumiamas naudojant vieline

jstimimo sistema ir paskui iSpleCiamas iki galutinio skersmens

pripuciant baliona. Jis lieka visam laikui implantuotas kraujagysléje.

Kaip tiekiama

Sterilus. Nepirogeninis. Prietaisas sterilizuotas etileno oksidu.
NENAUDOTI, jei pakuoté atidaryta ar pazeista arba jei kurie nors
pateikti duomenys yra nejskaitomi ar sugadinti.
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Turinys

* Viena (1) .Dynamic” stento sistema sandariame atpléiamajame
maiselyje.

 Viena (1) naudojimo instrukcija.

Laikymo salygos
Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu, sausoje vietoje, 10-40 °C
(50-104 °F) temperatiroje.

Indikacijos

.Dynamic” stento sistema yra skirta naujiems arba atsinaujinusiems

ateroskleroziniy ploksteliy sukeltiems susiauréjimams klubinése

arterijose gydyti.

Isidémétina: Australijos terapiniu prekiy administracija (angl. Thera-
peutic Goods Administration - TGA) néra aprobavusi ..Dynamic”
stento sistemos naudojimo bendrojoje klubinéje arterijoje.

Kontraindikacijos

Visos PTA kontraindikacijos yra tokios pacios, kaip ir implantuojant
stenta.

Sio prietaiso naudojimo ir bendrosios stentavimo kontraindikacijos:
nesékmingas méginimas gydyti pazaida PTA metodu;

pazaidy gydymas tokiuose arteriju segmentuose, kuriuose stentas
galéty bati kartotinai lankstomas arba veikiamas iSoriniu jégu;
didelés Umiai ar polmiai susidariusiy trombu masés ties gydoma
pazaida;

neiSgydyti kraujavimo sutrikimai ir baklé, kai negalima skirti
gydymo antitrombocitiniais vaistais ir (arba) antikoaguliantais;
perforuota kraujagysleé;

pazaidos, dél kuriu nejmanoma visiskai pripdsti tinkamo dydzio
angioplastikos baliono;

pazaidos, esancios aneurizmos viduje ar greta jos;

pavojus uzkimsti gyvybiskai svarbias Salutines atSakas;

inkstu nepakankamumas ar alergija kontrastinei medziagai;
Zinomas padidéjes jautrumas arba alergija stento dangos
medZziagoms (amorfiniam silicio karbidui) arba 316L neradijan-
¢iajam plienui ar jo komponentams (pvz., nikeliui).

Be to, taikomos visos su procedira susijusios kontraindikacijos,
nurodytos atitinkamu medicinos asociaciju pateiktose nacionalinése
ir tarptautinése rekomendacijose.

Ispéjimai

* Sis prietaisas sukurtas ir skirtas naudoti tik viena Kkarta.
NESTERILIZUOKITE ir (arba) NENAUDOKITE pakartotinai. Kai vien-
kartiniai prietaisai naudojami pakartotinai, kyla pavojus uzkrésti
pacienta ar naudotoja. Prietaisa uZterSus, pacientas gali patirti
suzalojima, susirgti ar mirti. Valymas, dezinfekavimas bei steriliza-
vimas gali pabloginti esmines medZiagu bei konstrukcijos savybes
ir sugadinti prietaisa. BIOTRONIK neatsako uZ jokia tiesiogine,
atsitiktine ar pasekmine Zala, atsiradusia dél pakartotinio steriliza-
vimo ar pakartotinio naudojimo.

Priplsto baliono skersmuo niekada negali bati didesnis nei
pirminis kraujagyslés skersmuo proksimaline ir distaline kryptimis
nuo pazaidos.

Baliono slégis negali virsyti gaminio etiketéje nurodyto nominalaus
trikimo slégio (RBP). Kad nesusidarytu per didelis slégis, batina
naudoti slégio stebéjimo prietaisa.

Naudokite tik tinkama baliono pripatimo terpe (pvz., kontrastinés
medziagos ir fiziologinio tirpalo misinj, kurio tdriy santykis yra
50:50). | baliona nepiskite oro ar kitos dujinés terpés.

Saugokite stento sistema nuo organiniuy tirpikliu, pvz., alkoholio,
poveikio.

Kai stento sistema yra kiine, intervencines manipuliacijas reikia
atlikti vadovaujantis pakankamos ir (arba) aukstos kokybés fluo-
roskopijos vaizdais.

Nebandykite stento nuimti nuo jstimimo sistemos ar koreguoti
jo padéties. Negalima stento nuimti ir uzdéti ant kito balioninio
kateterio.

Batina imtis priemoniu kreséjimui iSvengti ar sumazinti. Pries
naudojima visus | kraujagysliu sistema patenkancius gaminius
reikia praplauti arba praskalauti steriliu izotoniniu fiziologiniu
tirpalu ar panaSiu tirpalu. Proceddros metu rekomenduojama
naudoti sistemine heparinizacija.

Visiskai issiskleidusio stento padéties keisti nebegalima.

Saugos nuoroda

* Nenaudokite kateterio, jei iSoriné ar vidiné pakuoté yra pazeista
arba atidaryta.

« §j jtaisa gali naudoti tik tie gydytojai, kurie yra jgije nuodugniy
praktiniy jgadziy ir Ziniu, kaip atlikti PTA ir implantuoti stenta.

* Naudokite iki galiojimo datos.

* Naudokite tik kreipiamasias vielas, kuriy skersmuo ne didesnis
kaip 0,035 col. (0,89 mm). Naudokite tik su tinkamo dydzio jterpi-
kliais, kaip nurodyta etiketéje.

(O]

Etiketéje nurodyti maziausi jterpiklio dydZiai. Jei .Dynamic” sistema
naudojama kartu su ilgais ir (arba) supintais jterpikliais, gali tekti
rinktis didesnj pranciziskajj dydj, negu nurodyta etiketéje, kad batu
mazesneé trintis.

Siauras, sukalkéjusias ir vingiuotas pazaidas arba pazaidas,
kurios gali trukdyti jstumti stenta, prie$ naudojant stento sistema
reikia iSplésti naudojant tinkamo dydZio angioplastikos baliona ar
koreguoti kitu metodu.

Su prietaisu elkités atsargiai, kad batu mazesné tikimybé isjudinti
stenta i$ lengvai paZeidZiamos padéties ant baliono ir sulauZyti,
sulenkti ar persukti kateterio vamzdelj.

Prie$ pradedant procedira, sistema reikia apzidreéti: patikrinti funk-
cionaluma ir jsitikinti, kad jos dydis yra tinkamas tai procedrai, per
kuria numatoma naudoti.

Jei manipuliuodami pajuntate stipru pasipriesinima, sustabdykite
procedira ir prie$ tesdami nustatykite pasipriesinimo priezastj. Jei
stento iSskleisti nepavyksta, visa sistema reikia iStraukti kartu su
jterpikliu kaip vientisa sistema. Neméginkite stento traukti atgal
per jterpiklj, kad jo neisjudintuméte.

PTA ir stento implantavimo procediros rekomenduojamos tik tose
ligoninése, kuriose neatidéliotina tvarka batu galima atlikti skubia
chirurgine operacija galimo suZalojimo ar gyvybei pavojingos
komplikacijos atveju.

Stentuotoje srityje nerekomenduojama naudoti mechaniniu aterek-
tomijos prietaisu ar lazeriniu kateteriu.

Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) nerekomenduojama
atlikti tol, kol stentas nebus visiskai pasidenges endoteliu, kad batu
kuo mazesné stento pasislinkimo rizika.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad silicio karbido sluoksnis smarkiai
sumazina metalo jonu iSsiskyrima i$ juo padengto nerddijan-
¢iojo plieno stento. Galima klinikiné nauda pacientams, kurie yra
alergiski nertdijanciojo plieno junginiams, dar néra istirta.
Pakuotés medzZiagas galima Salinti vadovaujantis iprastais
pramoniniu ar vietos standartu reikalavimais. Naudota prietaisa
tvarkykite laikydamiesi ligoninéje taikomu proceddry.

Galimi nepageidaujami reiskiniai ir
komplikacijos

* Mirtis

* Skubios operacijos poreikis kraujagysliu komplikacijoms gydyti
Oro, trombu ar ateroskleroziniu medziagu sukelta embolija
Audiniy nekrozé ir gallinés netekimas

Arterijos sienelés pazeidimas, atsisluoksniavimas, praddrimas,
plySimas, vidinio sluoksnio jplySimas

Arterioveniné fistulé

Pseudoaneurizmos susidarymas

Kraujagysliu spazmai

Stentuotos arterijos restenozé

Visigkas arterijos uzsikimsimas

Hematoma arba kraujavimas punkcijos vietoje

Infekcija

Kraujavimas arba kraujosruva

Uminé arba poime stento trombozé

Alerginés reakcijos | kontrastine medziaga, antitrombocitinius
vaistus, antikoaguliantus, amorfinj silicio karbida ar kitus sistemos
sudétyje esancius junginius.

Su stento sistema susije reiskiniai: nepavykes stento jstimimas
i numatyta vieta, stento atsikabinimas nuo jstimimo sistemos,
stento implantavimas klaidingoje vietoje, stento deformacija,
stento embolija, stento trombozé arba okliuzija, stento lGZis,
stento pasislinkimas, nepakankamas stento (-u) prigludimas arba
suspaudimas, priptimo problemos, jstimimo sistemos baliono
praplésimas ar praddrimas, subliGskinimo problemos, iStraukimo
sunkumai, prietaiso lGzZis ir kateterio medziagu sukelta emboliza-
cija

¢ Kontrastinés medziagos sukelta nefropatija

e Trombozé

¢ Amputacija

Be to, galimi visi su procediira susijusio poveikio variantai, nurodyti
atitinkamu medicinos asociaciju pateiktose nacionalinése ir tarptau-
tinése rekomendacijose.

Naudojimo nurodymai

Rekomenduojama pirmiausia gydoma pazaida iSplésti PTA kateteriu
ir tik poto iSskleisti stenta. IStraukite i$ pradziu jstumta PTA kateterj
stengdamiesi iSlaikyti kreipiamosios vielos padétj.

Reikia pasirinkti stento dydj, atitinkanti kraujagyslés skersmeni,
kad galutinis stento skersmens ir kraujagyslés santykis baty 1:1.
Pasirinktas stentas turi bati tokio ilgio, kad vienas stentas galéty
apimti visa pazaida ir abiejose pusése Siek tiek uZeitu ant sveikos
kraujagyslés.
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Stento sistemos paruosimas

Ispéjimas. Stenkités stento nepajudinti iSimdami jj i$ pakuotés ir
plaudami kreipiamosios vielos spindi.

1. ISimkite stento sistema ir apsauginj zieda i$ sterilios pakuotés ir
padékite steriliame lauke.

2. Atsargiai iStraukite stento sistema i$ apsauginio Ziedo.

3. Atsargiai nuimkite baliono ir stento apsauga traukdami uz paties
distaliausio apsaugos galiuko.

4. Apziarédami patikrinkite, ar stento gofravimas yra tolygus, ar néra
iSsikiSimu, ar balionas yra centre.

Kreipiamosios vielos spindzZio pradinis
praplovimas

5. Prie proksimaliniame jstimimo sistemos gale esancios fiksuo-
jamosios Luerio jungties prijunkite sterilaus fiziologinio tirpalo
pripildyta Svirksta.

6. Praplaukite kreipiamosios vielos spind;.

7. Atjunkite Svirksta.

8. Palikite paruosta stento sistema aplinkos slégyje.

Démesio. Neveikite stento sistemos neigiamu slégiu, kol stentas
nebus pazaidos vietoje. Dél to stentas gali atsilaisvinti pries laika.

Iterpimo metodika

9. Stumkite kreipiamosios vielos proksimalinj gala per istdmimo
sistemos distalinj galiuka, kol jis isljs pro fiksuojamaja Luerio
jungtj proksimaliniame gale.

10. Atsargiai per jterpiklj jkiskite stento sistema.

11. Atsargiai kiskite stento sistema iSilgai kreipiamosios vielos link
ketinamos gydyti pazaidos.

12.Orientuodamiesi pagal baliono rentgenokontrastinius zymeklius,
nustatykite stento padeét; taip, kad jis batu pazaidoje.

Démesio. Neméginkite neiSplésto stento traukti atgal per jterpiklj.
Jis gali atsilaisvinti nuo ple¢iamojo baliono ir sukelti distaline
embolija. Jei iSstumdami stento sistema pro jterpiklio gala
pajutote pasipriesinima, batinai nustatykite priezast;.

Stento isskleidimas

13. Prie proksimaliniame jstimimo sistemos gale esancios pripatimo
angos prijunkite kontrastinés medziagos pripildyta Svirksta.
Taikykite neigiama slégj, kol kontrastinés medziagos tirpale
nebebus matyti burbuliuku. GraZinkite neutralu slégj leisdami
kontrastinei medziagai sutekéti | kateterio spindj. Atjunkite
Svirksta palikdami kontrastinés medziagos meniska balionélio
spindzio jvoréje.

14.Pagal gamintojo rekomendacijas ir instrukcijas paruoskite
pripGtimo jtaisa ir i$ jo pasalinkite ora.

15. Pripdtimo jtaisa prijunkite prie stento jstimimo sistemos.
Neleiskite, kad j sistema patekty oro.

16.Pamazu pripaskite ple¢iamajj baliona, kol stentas issiplés iki
apskaiciuoto skersmens, nurodyto atitikties lenteléje.

Démesio. Nevirsykite etiketéje nurodyto nominaliojo trakimo slégio
(RBP).

Pastaba. Keliomis fluoroskopijos projekcijomis patvirtinkite, kad
stentas galutinai iSsiplétes.

17. Jeigu po plétimo reikia patikslinti baliono padétj, naudokite neati-
tinkantj didelio slégio balioninj kateter;j.

Baliono subliGskinimas ir istimimo sistemos

iStraukimas

18. SubliGskinkite baliona taikydami standartinius PTA metodus. Pries
atsargiai iStraukdami jstimimo sistema i$ kraujagyslés, bent 40
sekundZiy balionui taikykite neigiama slégj stebédami fluorosko-
piskai.

19.Jei nepavyksta lengvai iStraukti baliono i$ stento, jstamimo
sistema Siek tiek pastumkite j priekj ir labai atsargiai traukite, kol
istrauksite.

20.Kas 15 minuciuy po stento implantavimo periodisSkai apZzitreékite
pacienta ir jvertinkite angiografinio tyrimo duomenis.

MRT saugumo informacija

Neklinikiniais tyrimais pademonstruota, kad ..Dynamic” stentas yra

salyginai suderinamas su MR. Pacienta, kuriam implantuotas Sis

prietaisas, galima saugiai skenuoti MR sistema tokiomis salygomis:

 statinis magnetinis 1,5 T arba 3 T laukas;

« didziausias erdvinio lauko gradientas 1000 gausu/cm (10 T/m);

¢ didZiausias MR sistemai badingas viso kino vidutinis specifinés
absorbcijos daznis (SAR) yra 1 W/kg.

Pirmiau nurodytomis skenavimo salygoms per 15 minuéiu trukmeés

skenavima stento temperatidra gali padidéti maziau nei 4,0 °C.

Neklinikiniuose tyrimuose prietaiso sukelti vaizdo artefaktai matomi

iki mazdaug 13 mm atstumu nuo stento, kai vaizdas gaunamas taikant

gradiento aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistema. Artefaktas gali

uzstoti prietaiso spindj.

IFU Dynamic Version J_ml.indd 25

®

MRT poveikis persidengiantiems stentams, kuriu bendras ilgis
didesnis nei 107 mm, neZinomas.

Garantijos / atsakomybés salygos

Sis gaminys ir kiekviena jo sudedamoji dalis (toliau vadinami gaminiu)

suprojektuoti, pagaminti, iSbandyti ir supakuoti laikantis visy deramu

atsargumo priemoniu. Tadiau kadangi bendrové BIOTRONIK nekon-

troliuoja Sio prietaiso naudojimo salygu, Siu naudojimo instrukciju

turinys turi bati laikomas neatskiriama ribotos atsakomybés

pareiskimo dalimi tais atvejais, kai numatytoji gaminio funkcija del

ivairiy priezas¢iy gali sutrikti.

Bendrové BIOTRONIK negarantuoja, kad nebus toliau iSvardytu jvykiu:

* netinkamas gaminio veikimas ar gedimas;

* paciento imuninés sistemos reakcija j gaminj;

* medicininés komplikacijos naudojant gaminj arba kaip pasekme dél
gaminio saly¢io su paciento kanu.

BIOTRONIK neprisiima jokios atsakomybés uz:

¢ Sio gaminio naudojima nesilaikant Siose naudojimo instrukci-

jose nurodytos naudojimo paskirties, indikaciju, kontraindikaciju,

jspéjimu, saugos nuorody ir naudojimo nurodymu;

originalaus gaminio modifikavima;

jvykius, kuriy nebuvo galima numatyti gaminio pristatymo metu,

remiantis esamo lygio mokslo ir technologijos Ziniomis;

* jvykius, atsiradusius naudojant kitus BIOTRONIK gaminius arba ne

BIOTRONIK gaminius ir

nenugalimos jégos (force majeure) sukeltus jvykius, jskaitant ir

stichines nelaimes.

Pirmiau iSdéstytos nuostatos, nepaZzeidZiant ribotos atsakomybés

pareidkimo ir (arba) atsakomybés ribojimo, turi biti atskirai aptartos

su klientu, kiek tai leidziama pagal taikytinus jstatymus.

Taikytina tik JAV:

BIOTRONIK nesuteikia jokiu su gaminiu susijusiu garantiju, tiek

aiskiai iSreiksty, tiek numanomu, jskaitant, be kita ko, bet kokias

gaminio tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui

garantijas. BIOTRONIK neatsako uZ jokia tiesiogine, atsitiktine ar

pasekmine Zala ar islaidas, kuriu priezastis yra bet koks gaminio

naudojimas, nepaisant to, ar pretenzija pagrjsta sutartimi, garantija,

civilinés teisés pazeidimu ar kitaip.
Beskrivelse

Dynamic er et stentsystem bestdende av en ballongutvidbar stent
montert pd et ballongkateter for perkutan transluminal angioplas-
tikk (PTA) som fgres over en guidewire. Den ballongutvidbare
stenten er formet av en laser fra et enkelt rgr med 316L rustfritt
stil og er fullstendig belagt med amorft silikonkarbid (a-SiC:H).
Innfgringssystemet er basert pa et PTA-kateter som fgres over en
guidewire. Ballongen plassert pa den distale spissen pa innfgrings-
systemet, utvider stenten. Stenten er sentrert mellom to rgntgentette
markgrer plassert i hver ende av utvidelsesballongen, noe som under
gjennomlysning forenkler visualisering og plassering av stentsys-
temet mot og over lesjonen.

Skaftet pa innfgringssystemet har to Luer-porter ved den proksimale

enden. Den ene porten (fyllingsporten) brukes ved tilkobling av en

fylle-/temmeanordning for a fylle/tsemme ballongen. Den andre porten
brukes til & skylle guidewirelumenet. Kateteret har en utforming med
to lumen side ved side i én slange. Kateteret har et hydrofobisk belegg
pa ytterflaten av det skaftet. Det minste lumenet er fylle-/tsmme-

lumenet, som beskrevet ovenfor. Det kan brukes 0,035" (0,89 mm)

guidewirer i det stgrste lumenet for & forenkle innfgringen av stent-

systemet mot og gjennom lesjonen(e) som skal behandles.

Stentsystemet er kompatibelt med innfgringshylser (innforere) i

stgrrelser som samsvarer med anbefalingene pa etiketten.

Forsiktig: Etiketten angir minimumsstgrrelsen for innfgringshylsene.
Hvis Dynamic brukes sammen med lange og/eller flettede innfg-
ringshylser, kan det bli ngdvendig med en stgrre French-stgrrelse
enn det som er angitt pa etiketten, for & redusere friksjon.

Stenten fgres inn til det tiltenkte implanteringsstedet ved hjelp av

innfgringssystemet over en guidewire, og utvides deretter til sin

endelige diameter ved 3 fylle ballongen. Stenten blir vaerende i karet
som et permanent implantat.

Levering

Steril. Ikke-pyrogen. Anordningen er sterilisert med etylenoksid. Skal
IKKE brukes hvis emballasjen er &pnet eller skadet, eller hvis noen av
de medfglgende opplysningene er utydelige eller skadet.

Innhold

o Ett (1) Dynamic stentsystem i en forseglet, peel-open pose.
¢ En (1) manual.

Oppbevaring
Ma holdes unna sollys og oppbevares pa et tgrt sted mellom 10 °C og
40 °C /50 °F og 104 °F.

Indikasjoner

Dynamic-stentsystemet er indisert for behandling av de novo eller

restenotiske arterosklerotiske lesjoner i iliacaarteriene.

Merk: Dynamic-stentsystemet har ikke godkjenning fra TGA (Thera-
peutic Goods Administration - Australia) for bruk i arteria iliaca
communis.

Kontraindikasjoner

Alle kontraindikasjoner for PTA er kontraindikasjoner for stentim-
plantasjon.

Folgende er kontraindikasjoner for denne anordningen og stenting
generelt:

Mislykket forsgk p& behandling av lesjon med PTA

Behandling av lesjoner i arteriesegmenter der stenten gjentatte
ganger kan bli beyd eller utsatt for eksterne krefter

Stort antall akutte eller subakutte tromber ved méllesjonen
Ukorrigerte blgdningslidelser og kontraindikasjon for behandling
med blodplatehemmere og/eller antikoagulantia

Karperforasjon

Lesjoner som hindrer fullstendig fylling av en angioplastikkballong
med egnet storrelse

Lesjoner som ligger innenfor eller ved siden av et aneurisme

Fare for okklusjon av vitale sidegrener

Nyreinsuffisiens eller allergi mot kontrastmidler

Kjent hypersensitivitet eller allergi overfor materialene i stent-
belegget (amorf silisiumkarbid) eller overfor rustfritt stal 316L eller
tilhgrende komponenter (f.eks. nikkel).

| tillegg gjelder alle prosedyrerelaterte kontraindikasjoner som er
beskrevet i nasjonale og internasjonale retningslinjer fra aktuelle
medisinske foreninger.

Advarsler

¢ Denne enheten er kun til engangsbruk. Den kan IKKE resteriliseres
og/eller brukes flere ganger. Gjenbruk av enheter til engangsbruk
utgjer en mulig risiko for pasient- eller brukerinfeksjoner. Hvis
enheten kontamineres, risikerer pasienten & miste livet eller bli
pafert skade eller sykdom. Rengjering, desinfeksjon og sterilise-
ring kan gdelegge viktige egenskaper ved materialet og designen,
og kan fgre til feil pa enheten. BIOTRONIK kan ikke holdes ansvarlig
for direkte skader, tilfeldige skader eller fglgeskader som oppstér
grunnet resterilisering eller gjenbruk.

¢ Den oppfylte ballongdiameteren skal aldri overskride den originale
diameteren til karet som er proksimalt og distalt for lesjonen.

 Ballongtrykket far ikke overskride det nominelle sprengtrykket
(RBP) som er angitt p& produktetiketten. Bruk av et trykkmalings-
apparat er obligatorisk for 8 unngd overtrykk.

¢ Bruk bare et egnet ballongfyllingsmiddel (f.eks. en volummessig
50/50-blanding av kontrastmiddel og saltlgsning). Bruk aldri luft
eller et gassaktig middel til & fylle ballongen.

¢ Stentsystemet ma ikke utsettes for organiske lgsemidler, f.eks.
alkohol.

» N&r stentsystemet sitter inne i kroppen, skal det manipuleres under
gjennomlysning med tilstrekkelig og/eller hay kvalitet.

« lkke forsgk & fjerne eller justere stenten p& innferingssystemet.
Stenten kan ikke fjernes og deretter plasseres pa et annet ballong-
kateter.

e Ta forholdsregler for 8 unng3 eller redusere koagulering. Far bruk
mé alle produkter som fares inn i det vaskulare systemet, spyles
eller skylles med steril, isoton saltlgsning eller en lignende lgsning.
Bruk av systemisk heparinisering anbefales under prosedyren.

¢ Stenten kan ikke omposisjoneres etter at den er fullstendig anlagt.

Sikkerhetsmerknader

¢ Bruk ikke kateteret hvis den ytre eller indre emballasjen er skadet
eller dpnet.

¢ Denne anordningen skal kun brukes av leger som har grundig
opplaering i og erfaring med 3 utfgre PTA og stentimplantasjon.

¢ Ma brukes fgr utlgpsdatoen.

e Bruk kun guidewirer med en maksimal diameter pa 0,035"
(0,89 mm). Skal kun brukes med innferere med egnet stgrrelse
som angitt pd etiketten.

* Etiketten angir minimumsstgrrelsen for innfgringshylsene. Hvis
Dynamic brukes sammen med lange og/eller flettede innfgrings-
hylser, kan det bli ngdvendig med en stgrre French-stgrrelse enn
det som er angitt pa etiketten, for & redusere friksjon.

¢ Trange, forkalkede lesjoner og lesjoner med mange bgyninger eller
andre lesjoner som kan gjgre det vanskelig & anbringe stenten, ma
predilateres med en angioplastikkballong med egnet stgrrelse eller
forhdndsbehandles pa annen mate fgr stentsystemet tas i bruk.
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Utvis forsiktighet under handteringen for & redusere muligheten for
4 forstyrre den lgstsittende plasseringen av stenten pa ballongen
og forhindre utilsiktet brudd, baying eller bukting av kateterskaftet.
For prosedyren startes, skal systemet undersgkes for 8 bekrefte
funksjonalitet og sikre at stgrrelsen er egnet til den spesifikke
prosedyren som skal utfgres.

Hvis det oppstdr kraftig motstand under manipuleringen, mé& du
stoppe prosedyren og finne drsaken til motstanden fgr du fortsetter.
Hvis stenten ikke kan anlegges, ma hele systemet og innfgreren
fiernes som én enhet. Forsgk ikke & hente ut stenten tilbake
gjennom innfgreren, da det kan fgre til at stenten lgsner.

PTA og stentimplantasjon anbefales kun p& sykehus der det
umiddelbart kan utfgres akuttkirurgi hvis det skulle oppsta
personskade eller en potensielt livstruende komplikasjon.

Bruk av mekaniske aterektomianordninger eller laserkatetre
anbefales ikke i det stentede omradet.

Undersgkelse med magnetisk resonanstomografi (MR) anbefales
ikke for stenten er fullstendig endotelialisert for & minimere
muligheten for stentmigrering.

In vitro-tester har vist at silikonkarbidbelegget gir en betydelig
reduksjoniavgivingen av metallioner fra den underliggende stenten
i rustfritt stal. Den mulige kliniske fordelen for pasienter med
allergi mot forbindelser med rustfritt stal er enna ikke fastslatt.
Kassering av emballasjen kan handteres i henhold til vanlig
industristandard/lokale forskrifter. Den brukte anordningen skal
handteres i henhold til sykehusets prosedyrer.

Mulige ugnskede hendelser/

komplikasjoner

Ded

Akuttkirurgi for & korrigere karkomplikasjoner

Embolisme av luft, trombotisk eller aterosklerotisk materiale
Vevsnekrose og tap av lem

Skade pa arterievegg, disseksjon, perforasjon, ruptur, rift pa intima
Arteriovengs fistel

Dannelse av pseudoaneurisme

Spasme i kar

Restenose av stentet arterie

Total okklusjon av arterien

Hematom eller blgdning pa punksjonsstedet

Infeksjon

Blgdning eller hematom

Akutt eller subakutt stenttrombose

Allergiske reaksjoner mot kontrastmiddel, platehemmere, antikoa-
gulanter, amorft silikonkarbid eller andre systemforbindelser.
Stentsystemhendelser: mislykket innfgring av stenten pa tiltenkt
sted, stenten lgsner fra innfgringssystemet, feil plassering av
stenten, stentdeformasjon, stentembolisering, stenttrombose eller
-okklusjon, stentfraktur, stentmigrering, manglende apposisjon
eller kompresjon av stenten(e], problemer med fylling, ruptur av
eller mikrohull i ballongen pd innferingssystemet, problemer med
temming, problemer med uttrekking, enhetsbrudd og embolisering
av katetermateriale.

Kontrastindusert nefropati

e Trombose

Amputasjon

| tillegg gjelder alle prosedyrerelaterte virkninger som er beskrevet
i nasjonale og internasjonale retningslinjer fra aktuelle medisinske
foreninger.

Bruksanvisning

Det anbefales & dilatere mallesjonen pé forhdnd med et PTA-kateter
for stenten anlegges. Fjern det opprinnelige PTA-kateteret. Veer
forsiktig sa du ikke endrer posisjonen til guidewiren.

Velg en stentdiameter som passer til kardiameteren, slik at du far
et endelig forhold pa 1:1 mellom stentdiameteren og karet. Velg en
stentlengde som dekker hele lesjonen og litt av det friske karet pa
begge sider.

Klargjore stentsystemet

Advarsel: Unng& manipulering av stenten under fjerning fra pakken
og skylling av guidewirens lumen.

1. Ta ut stentsystemet og beskyttelsesringen av pakken og plasser
dem pé et sterilt felt.

2. Trekk stentsystemet forsiktig ut av beskyttelsesringen.

3. Fjern ballong-/stentbeskyttelsen forsiktig ved & dra i den mest
distale enden pa beskyttelsen.

4. Kontroller visuelt at den bglgeprofilerte stenten er ensartet, at
den ikke har noen utstdende avstivere og at den er midtstilt pa
ballongen.

Forhandsskylle guidewirens lumen

5. Koble en sprpyte med steril saltlgsning til Luer-ldsen pa den
proksimale enden av innfgringssystemet.

6. Skyll guidewirelumenet.
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7. Fjern sprgyten.

8. La det klargjorte stentsystemet vaere ved omgivelsestrykk.

Forsiktig: Ikke pafgr negativt trykk pa stentsystemet fgr stenten
plasseres over lesjonen. Dette kan fgre til at stenten forskyves for
tidlig.

Innfgringsteknikk

9. For den distale enden av innfgringssystemet over den proksimale
enden av guidewiren inntil sistnevnte kommer ut av Luer-l8sen pa
den proksimale enden.

10. For stentsystemet forsiktig inn gjennom innfereren.

11. For stentsystemet forsiktig over guidewiren mot lesjonen som skal
behandles.

12.Plasser stenten inne i lesjonen, og bruk rentgenmerkingene pa
ballongen som referansepunkter.

Forsiktig: Ikke forsgk & trekke en ikke-utvidet stent tilbake gjennom
innfereren. Stenten kan da lgsne fra dilatasjonsballongen og
forérsake distal embolisering. Hvis du kjenner motstand nar
stentsystemet skyves ut av enden pd innfereren, ma fastsla
arsaken til motstanden.

Stentanleggelse

13.Koble en sproyte med kontrastmiddel til fyllingsporten pa den
proksimale enden av innfgringssystemet. Pafgr negativt trykk til
det ikke er bobler i kontrastmiddellgsningen. Ga tilbake til ngytralt
trykk og la kontrastmiddelet flyte inn i kateterlumenet. Fjern
sprgyten og legg igjen en menisk med kontrastmiddel i navet pa
ballongens lumen.

14.Klargjer og fiern luft fra fyllingsanordningen i henhold til produ-
sentens anbefalinger og anvisninger.

15. Fest fylleanordningen til stentinnfgringssystemet. Unnga at luft
kommer inn i systemet.

16.Fyll dilatasjonsballongen gradvis for & utvide stenten til den
beregnede diameteren i samsvar med komplianstabellen
(Compliance Chart).

Forsiktig: Ikke overskrid det nominelle sprengtrykket (RBP) angitt pa
etiketten.

Merknad: Bruk gjennomlysning med forskjellige visninger for & sikre
at stenten er fullstendig utvidet.

17.Hvis det er ngdvendig med etterdilatasjon for & plassere stenten,
skal det brukes et ikke-fgyelig hgytrykksballongkateter.

Temme ballongen og fjerne innfgringssys-
temet

18.Tem ballongen i samsvar med standard PTA-prosedyrer. Pafsr
ballongen negativt trykk i minst 40 sekunder under fluoroskopisk
veiledning fgr du trekker innfgringssystemet forsiktig ut av karet.

19. Hvis ballongen ikke lett kan trekkes ut av stenten, fgrer du innfg-
ringssystemet forsiktig litt frem og tilbake inntil det kan trekkes
ut.

20.Det m& utfgres pasientovervdking og angiografisk evaluering
regelmessig i 15 minutter etter stentimplantasjon.

Informasjon om MRI-sikkerhet

lkke-kliniske tester har vist at Dynamic-stenten er MR conditional. En

pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som

oppfyller fslgende betingelser:

 Statisk magnetfelt pa 1,5 eller 3 tesla.

* Romlig feltgradient pa maks 1000 gauss/cm (10 T/m).

* Helkropps-gjennomsnittlig  spesifikk  absorpsjonsrate
rapportert av MR-systemet ma vaere maks 1 W/kg.

Under skanneforholdene ovenfor forventes stenten & generere en

maksimal temperaturgkning p& mindre enn 4,0 °C etter 15 minutter

med kontinuerlig skanning.

likke-kliniske tester ble det observert at bildeartefakten som enheten

produserer, strekker seg ca. 13 mm fra stenten nar det avbildes med

en gradientekko-pulssekvens og et MR-system pa 3,0 tesla. Det kan

hende at artefakten formgrker enhetslumenet.

Virkningene av MR pd overlappende stenter med total lengde over

107 mm er ikke kjent.

Garanti/ansvar

Produktet og de tilhgrende komponentene (heretter kalt «produktet»)

er utformet, produsert, testet og pakket med all rimelig forsiktighet.

Ettersom BIOTRONIK ikke har kontroll over forholdene som produktet

brukes under, skal imidlertid innholdet i denne manualen anses som

en integrert del av denne ansvarsfraskrivelsen for tilfeller der det kan

oppsta forstyrrelse i sammenheng med produktets tiltenkte bruk.

BIOTRONIK gir ingen garanti for at fglgende ikke oppstar:

* produktfeil eller -svikt

* immunreaksjon hos pasienten

* Medisinske komplikasjoner under bruk av produktet eller som fglge
av at produktet er i fysisk kontakt med pasienten

(SAR)
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BIOTRONIK kan ikke holdes ansvarlig:

e Hvis bruken av produktet ikke er i samsvar med angitt tiltenkt
anvendelse/indikasjon, kontraindikasjoner, advarsler, sikkerhets-
merknader og instruksjoner i denne manualen

Hvis det opprinnelige produktet har blitt modifisert

For hendelser som det ikke var mulig & forutse med kunnskapen
og teknologien som var tilgjengelig pa tidspunktet da produktet ble
levert

For hendelser som skyldes andre BIOTRONIK-produkter eller
produkter fra en tredjepart

» Force majeure-hendelser som for eksempel naturkatastrofer.
Bestemmelsene ovenfor bergrer ikke eventuelle ansvarsfraskrivelser
og/eller ansvarsbegrensninger som er avtalt separat med kunden
innenfor lovens rammer.

Bare for USA:

BIOTRONIK fraskriver seg alle uttrykkelige eller underforstatte
garantier med hensyn til dette produktet, herunder garantier
om produktets salgbarhet eller egnethet til et spesielt formal.
BIOTRONIK er ikke ansvarlig for direkte skader, tilfeldige skader,
folgeskader eller omkostninger som skyldes bruk av produktet. Dette
gjelder enten reklamasjonen er basert pa kontrakt, garanti, skadevol-

dende handling eller annet.

Opis

System stentu Dynamic sktada sie ze stentu rozszerzanego balonem,

osadzonego na cewniku balonowym do przezskérnej angiopla-

styki wewnatrznaczyniowej (PTA), przeznaczonym do zaktadania
po prowadniku. Stent rozszerzany balonem, uformowany laserem

z pojedynczej rurki ze stali nierdzewnej 316L, jest catkowicie

powleczony bezpostaciowym weglikiem krzemu (a-SiC:H). System

dostarczania wykorzystuje cewnik do PTA, przeznaczony do zaktadania
po prowadniku. Balon, umieszczony przy dystalnej korncowce systemu
dostarczania, rozszerza stent. Stent jest wysrodkowany pomiedzy
dwoma znacznikami RTG, umieszczonymi na obu koncach balonu

rozszerzajacego, ktére utatwiaja wizualizacje fluoroskopowa i

umieszczanie systemu stentu w kierunku zmiany i w jej obrebie.

Trzon systemu dostarczania ma dwa porty typu Luer na koncu prok-

symalnym. Jeden port [port do napetniania) stuzy do podtaczania

urzadzenia do napetniania/opréznianiaw celu napetniania/oprézniania
balonu. Drugi port umozliwia przeptukiwanie kanatu przeznaczonego
dla prowadnika. Konstrukcja cewnika jest dwukanatowa, przy czym
oba kanaty sa umieszczone obok siebie w jednym przewodzie. Cewnik
posiada hydrofobowa powtoke na zewnetrznej powierzchni trzonu.

Mniejszy kanat stuzy do napetniania/oprézniania, jak opisano powyzej.

Wiekszy kanat umozliwia stosowanie prowadnikdw o rozmiarze

0,89 mm (0,035") w celu utatwienia przesuwania systemu stentu w

kierunku zmian i przez zmiany przeznaczone do leczenia.

System stentu jest kompatybilny z koszulka (introduktorem) o

rozmiarze wedtug zalecen na etykiecie.

Przestroga: Na etykiecie wskazano minimalne rozmiary koszulek.
Jesli system Dynamic jest stosowany w potaczeniu z dtugimi i/
lub plecionymi koszulkami, w celu ograniczenia tarcia moze by¢
konieczne zastosowanie wiekszego rozmiaru F niz wskazany na
etykiecie.

Stent jest wprowadzany do planowanego miejsca implantacji

za pomoca systemu dostarczania po prowadniku, a nastepnie

rozszerzany do ostatecznej $érednicy poprzez napetnienie balonu.

Pozostaje on w naczyniu jako wszczep na state.

Opakowanie produktu

Jatowe. Niepirogenne. Urzadzenie sterylizowano tlenkiem etylenu.
NIE WOLNO uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
lub jesli jakiekolwiek dostarczone informacje sa nieczytelne lub
zniszczone.

Zawartos¢

e Jeden (1) system stentu Dynamic w szczelnym, rozrywalnym
opakowaniu

¢ Jedna (1) instrukcja obstugi

Przechowywanie
Chroni¢ przed nastonecznieniem, przechowujac w suchym pomiesz-
czeniu, w temperaturze od 10°C do 40°C/od 50°F do 104°F.

Wskazania

System stentu Dynamic jest przeznaczony do leczenia zmian de

novo lub restenotycznych zmian miazdzycowych w obrebie tetnic

biodrowych.

Wskazéwka: System stentu Dynamic nie zostat zatwierdzony przez
Australijska Agencje ds. Lekéw [(TGA - Therapeutic Goods
Administration) do uzycia w obrebie tetnicy biodrowej wspdlnej.
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Przeciwwskazania

Wszelkie przeciwwskazania do przezskérnej angioplastyki wewnatrz-
naczyniowej (PTA] sa takze przeciwwskazaniami do wszczepienia
stentu.

Ogodlne przeciwwskazania do stosowania tego urzadzenia i do
stentowania to:

nieudana proba leczenia zmiany za pomoca przezskornej angiopla-
styki wewnatrznaczyniowej (PTA);

leczenie zmian w odcinkach tetniczych, w ktdrych moze doj$¢ do
wielokrotnego zginania stentu lub dziatania na niego sit zewnetrz-
nych;

duzy stopien ostrej lub podostrej zakrzepicy w zmianie docelowej;
niewyleczone skazy krwotoczne i przeciwwskazania do leczenia
przeciwptytkowego i/lub przeciwkrzepliwego;

perforacja naczynia;

zmiany nie pozwalajace na catkowite napetnienie balonu do angio-
plastyki o odpowiednim rozmiarze;

zmiany przylegajace do tetniaka lub znajdujace sie w jego obrebie;
zagrozenie zamknieciem istotnych odgatezien;

niewydolno$¢ nerek lub uczulenie na $rodek cieniujacy;

znana nadwrazliwos$¢ lub uczulenie na materiaty powlekajace stent
(bezpostaciowy weglik krzemu) lub na stal nierdzewna 316L lub jej
sktadniki (np. nikiel).

Dodatkowo nalezy uwzgledni¢ wszystkie przeciwwskazania zwiazane
z zabiegiem, wedtug opisu w krajowych i miedzynarodowych
wytycznych odpowiednich stowarzyszen medycznych.

Uwaga

Urzadzenie jest zaprojektowane i przeznaczone wytacznie do jedno-
razowego uzytku. NIE WOLNO uzywa¢ go ponownie ani ponownie
sterylizowa¢. Ponowne uzycie urzadzen jednorazowego uzytku
stwarza potencjalne ryzyko zakazen u pacjenta lub uzytkownika.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby
lub $mierci pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i wyjatawianie
moga pogorszy¢ zasadnicze parametry materiatu i konstrukcji,
prowadzac do usterki urzadzenia. Firma BIOTRONIK nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub
wtorne szkody wynikajace z ponownej sterylizacji lub ponownego
uzycia.

Srednica wypetnionego balonu nie powinna nigdy przekraczac
oryginalnej srednicy naczynia w odcinku proksymalnym i dystalnym
do zmiany.

Ciénienie balonu nie powinno przekracza¢ znamionowego ci$nienia
rozrywajacego (Rated Burst Pressure, RBP) podanego na etykiecie
produktu. Obowiazkowe jest uzywanie manometru, aby zapobiec
zastosowaniu nadmiernego ci$nienia.

Nalezy uzywac wytacznie wtasciwego $rodka do napetniania balonu
(np. mieszanine 50:50 $rodka cieniujacego i soli fizjologicznej).
Nigdy nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami.
Nie wolno poddawa¢ systemu stentu dziataniu rozpuszczalnikéw
organicznych, np. alkoholu.

Po wprowadzeniu systemu stentu do ciata pacjenta wszelkie
manewrowanie nalezy dokonywa¢ wytacznie pod kontrola dosta-
tecznej i/lub wysokiej jakosci fluoroskopii.

Nie wolno podejmowac préby usuniecia stentu lub zmiany potozenia
stentu na systemie dostarczania. Stentu nie mozna zdejmowac i
umieszczac na innym cewniku balonowym.

Nalezy podja¢ $rodki ostroznosci w celu ograniczenia powstawania
skrzeplin. Przed uzyciem nalezy przeptukac lub sptukaé wszelkie
produkty wprowadzane do uktadu naczyniowego jatowa izotoniczna
sola fizjologiczna lub podobnym roztworem. Podczas zabiegu
zalecane jest stosowanie heparynizacji uktadowe;.

Po catkowitym rozprezeniu stentu nie mozna zmieni¢ jego
potozenia.

Srodki ostroznosci

¢ Nie wolno stosowac cewnika, jesli zewnetrzne lub wewnetrzne
opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Urzadzenia powinni uzywa¢ wytacznie lekarze doktadnie przeszko-
leni i zaznajomieni z wykonywaniem zabiegdéw przezskérnej angio-
plastyki wewnatrznaczyniowej (PTA) i wszczepiania stentéw.
Wykorzystaé przed uptywem daty waznosci.

Uzywac¢ wytacznie prowadnikow o maksymalnej érednicy 0,89 mm
(0,035"). Nalezy stosowa¢ wytacznie z koszulkami o odpowiednim
rozmiarze podanym na etykiecie.

Na etykiecie wskazano minimalne rozmiary koszulek. Jesli system
Dynamic jest stosowany w potaczeniu z dtugimi i/lub plecionymi
koszulkami, w celu ograniczenia tarcia moze by¢ konieczne zasto-
sowanie wiekszego rozmiaru F niz wskazany na etykiecie.

Zmiany waskie, ze zwapnieniami i krete lub inne zmiany mogace
utrudni¢ dostarczenie stentu nalezy wstepnie rozszerzy¢ balonem
do angioplastyki o wtasciwym rozmiarze lub podda¢ uprzedniemu
leczeniu inna metoda przed uzyciem systemu stentu.
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Podczas manewrowania nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zminima-
lizowac ryzyko naruszenia delikatnego osadzenia stentu na balonie,
przypadkowego ztamania, zagiecia lub zapetlenia trzonu cewnika.
Przed zabiegiem nalezy obejrze¢ system w celu potwierdzenia jego
funkcjonalnosci i nalezy sie upewni¢, ze jego rozmiar odpowiada
okreslonemu zabiegowi, do ktérego bedzie uzyty.

W razie wystapienia silnego oporu w trakcie manewrowania nalezy
przerwa¢ zabieg i ustali¢ przyczyne oporu przed kontynuacja
zabiegu. Jesli rozprezenie stentu jest niemozliwe, nalezy usunac
caty system i koszulke jako jeden element. Aby zapobiec zsunieciu
stentu, nie wolno prébowac wycofywaé stentu przeciagajac go z
powrotem przez koszulke.

Przezskérna angioplastyke wewnatrznaczyniowa (PTA) i zabieg
wszczepienia stentu nalezy wykonywa¢ wytacznie w szpitalach
zapewniajacych warunki do natychmiastowego przeprowadzenia
operacji w trybie nagtym na wypadek wystapienia urazu lub
powiktan zagrazajacych zyciu.

W obszarze pokrytym stentem nie zaleca sie stosowania cewnika
laserowego ani urzadzen do mechanicznej aterektomii.

Tomografia rezonansu magnetycznego (MRI) nie jest zalecana az
do catkowitego pokrycia stentu $rédbtonkiem, aby zminimalizowac
mozliwo$¢ migracji stentu.

Badania in vitro wykazaty, ze powtoka z weglika krzemu znacznie
redukuje uwalnianie jonéw metali ze znajdujacego sie pod nia
stentu ze stali nierdzewnej. Nie ustalono jeszcze ewentual-
nych korzysci klinicznych dla pacjentéw z uczuleniem na zwiazki
zawierajace stal nierdzewna.

Materiaty opakowania nalezy usuwa¢ wedtug zwyktych norm prze-
mystowych/lokalnych. Po uzyciu urzadzenia nalezy postepowaé z
nim zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.

Potencjalne zdarzenia niepozadane/
powiktania

Smier¢

Operacja w trybie nagtym w celu leczenia powiktan naczyniowych
Zatorowo$¢ spowodowana powietrzem, skrzepling lub blaszka
miazdzycowa

Martwica tkanek i utrata konczyny

Uraz $ciany tetnicy, rozwarstwienie, perforacja, pekniecie, rozdarcie
btony wewnetrznej naczynia

Przetoka tetniczo-zylna

Powstanie tetniaka rzekomego

Skurcz naczynia

Ponowne zwezenie stentowanej tetnicy

Catkowite zamkniecie tetnicy

Krwiak lub krwawienie w miejscu wktucia

Zakazenie

Krwotok lub krwiak

Ostra lub podostra zakrzepica stentu

Reakcje alergiczne na érodki cieniujace, leki przeciwptytkowe, leki
przeciwzakrzepowe, bezpostaciowy weglik krzemu i inne zwiazki
zawarte w tym systemie

Zdarzenia zwiazane z systemem stentu: nieskuteczna proba
dostarczenia stentu do planowanego miejsca, zsuniecie stentu z
systemu dostarczania, niewtasciwe umieszczenie stentu, odksztat-
cenie stentu, zator stentu, zakrzepica lub zamkniecie $wiatta
stentu, ztamanie stentu, przemieszczenie stentu, niedostateczne
przyleganie lub sprezenie stentu/stentdw, trudnosci z napetnia-
niem, pekniecie lub przedziurawienie balonu systemu dostarczania,
trudnosci z opréznieniem, trudnoséci z wycofaniem, ztamanie
urzadzenia i zatorowo$¢ spowodowana materiatem cewnika
Nefropatia wywotana kontrastem

Zakrzepica

* Amputacja

Dodatkowo nalezy uwzgledni¢ wszystkie dziatania zwiazane z
zabiegiem, wedtug opisu w krajowych i miedzynarodowych wytycznych
odpowiednich stowarzyszen medycznych.

Wskazowki dotyczace uzycia

Zaleca sie rozprezanie stentu po wstepnym rozszerzeniu zmiany
docelowej za pomoca cewnika do PTA. Usuna¢ cewnik do PTA uzyty
do wstepnego rozszerzania, uwazajac, aby nie zmieni¢ potozenia
prowadnika.

Wybrac¢ érednice stentu odpowiednia do $rednicy naczynia, tak aby
uzyskac ostateczny stosunek $rednicy stentu do $rednicy naczynia
wynoszacy 1:1. Nalezy dobra¢ odpowiednia dtugos¢ stentu, aby jeden
stent pokrywat cata zmiane i rozciagat sie nieco na zdrowe naczynie
po obu stronach.

Przygotowanie systemu stentu

Ostrzezenie: Unika¢ manewrowania stentem w trakcie usuwania z
opakowania i przeptukiwania kanatu prowadnika.

1. Wyjac system stentu z pierscieniem ochronnym z opakowania i
umiesci¢ w jatowym polu.
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2. Delikatnie wyciagnac¢ system stentu z pierscienia ochronnego.

3. Ostroznie usuna¢ ochraniacz balonu/stentu, pociagajac za
najbardziej dystalny koniec zabezpieczenia.

4. Obejrzed nierozprezony stent pod katem jednolitosci marszczenia,
braku wystajacych rozpérek i wysrodkowania na balonie.

Wstepnie przeptukanie kanatu dla
prowadnika
5

. Podtaczy¢ strzykawke zawierajaca jatowa sél fizjologiczna do portu

typu Luer lock na proksymalnym koricu systemu dostarczania.

6. Przeptukac kanat przeznaczony dla prowadnika.

7. Usunad strzykawke.

8. Pozostawi¢ przygotowany system stentu w warunkach ciénienia
otoczenia.

Przestroga: Nie wolno wytwarza¢ podcisnienia w systemie
stentu przed przeprowadzeniem stentu przez zmiane. Moze to
spowodowac przedwczesne przemieszczenie stentu.

Technika wprowadzania

9. Wprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnej
koncowki systemu dostarczania, az do wyjscia prowadnika portem
typu Luer lock na proksymalnym koncu.

10. Ostroznie wprowadzi¢ system stentu przez koszulke.

11. Ostroznie przesuwac system stentu do przodu wzdtuz prowadnika,
w kierunku zmiany przeznaczonej do leczenia.

12.Umiesci¢ stent w obrebie zmiany, uzywajac znacznikow RTG
balonu jako punktow referencyjnych.

Przestroga: NIE WOLNO usitowa¢ wycofywac nierozprezonego stentu
z powrotem przez koszulke. Moze to spowodowac zsuniecie stentu
z balonu rozszerzajacego i by¢ przyczyna zatorowosci dystalnej.
W przypadku wyczucia oporu podczas wypychania systemu
stentu poza koniec koszulki, nalezy koniecznie ustali¢ przyczyne
problemu.

Rozprezanie stentu

13.Podtaczy¢ strzykawke zawierajaca $rodek cieniujacy do portu
do napetniania na proksymalnym koncu systemu dostarczenia.
Zastosowa¢ podcisnienie az do chwili, gdy w roztworze $rodka
cieniujacego nie beda widoczne zadne pecherzyki powietrza.
Przywréci¢ normalne cisnienie, umozliwiajac naptyw $rodka
cieniujacego do kanatu cewnika. Odtaczy¢ strzykawke, pozosta-
wiajac kontrast tworzacy menisk w ztaczce kanatu balonu.

14. Przygotowad urzadzenie do napetniania i usunac z niego powietrze
zgodnie z zaleceniami i instrukcja producenta.

15. Podtaczy¢ urzadzenie do napetniania do systemu dostarczania
stentu. Unika¢ wprowadzenia powietrza do systemu.

16. Stopniowo napetni¢ balon rozszerzajacy w celu rozprezenia stentu
do obliczonej $rednicy zgodnie z tabela kompatybilnosci.

Przestroga: Nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia rozrywajacego
(RBP) oznaczonego na etykiecie.

Wskazdéwka: Aby upewnié sie, ze stent zostat catkowicie rozprezony,
nalezy wykonac kilka projekcji fluoroskopowych.

17.Jesli wymagane jest osadzenie po rozszerzeniu, nalezy uzyc
sztywnego, wysokocisnieniowego cewnika balonowego.

Oproznianie balonu i usuniecie systemu
dostarczania

18.0prézni¢ balon zgodnie ze standardowa procedura PTA. Pod
kontrola fluoroskopowa przytozy¢ podcisnienie do balonu na co
najmniej 40 sekund, a nastepnie ostroznie wyciagna¢ system
dostarczania z naczynia.

19. Jesli nie mozna tatwo wycofac balonu ze stentu, bardzo ostroznie
przesuwac system dostarczania nieco do przodu i wycofywac go na
krétkim odcinku, az do chwili, gdy stanie sie mozliwe wyciagniecie
go.

20.Nalezy prowadzi¢ obserwacje pacjenta i ocene angiograficzna
okresowo w ciagu 15 minut po zabiegu wszczepienia stentu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
przy obrazowaniu z uzyciem rezonansu
magnetycznego (NMR)

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent Dynamic jest warunkowo

bezpieczny w $rodowisku NMR (MR conditional). Pacjent z tym

urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie NMR spet-

niajacym nastepujace warunki:

¢ statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 Ti3T;

¢ maksymalny gradient przestrzenny pola do 1000 gauséw/cm (10
T/m);

¢ maksymalny odczytany przez system NMR wspotczynnik absorpcji
swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata 1 W/kg.

W warunkach skanowania okreslonych powyzej przewiduje sie, ze

po wykonaniu 15-minutowego skanowania ciagtego stent spowoduje

maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 4,0°C.
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W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez
urzadzenie wydtuzyt sie o okoto 13 mm od stentu, gdy obrazowanie
byto wykonywane w sekwencji echa gradientowego w systemie NMR
3,0 T. Artefakt moze zastaniac Swiatto urzadzenia.

Wptyw $rodowiska NMR na zachodzace na siebie stenty o tacznej
dtugosci przekraczajacej 107 mm jest nieznany.

Gwarancja/odpowiedzialnos¢

Produkt i kazdy jego element (dalej ..produkt”] zostat zaprojektowany,

wyprodukowany, przebadany i zapakowany z zachowaniem wszelkiej

uzasadnionej dbatosci. Jednak firma BIOTRONIK nie ma wptywu na

warunki uzytkowania produktu, dlatego zawartos¢ instrukcji obstugi

nalezy traktowac¢ jako integralna czes$¢ niniejszego wytaczenia odpo-

wiedzialnosci na wypadek zaktécen zamierzonej funkcji produktu z

réznych przyczyn.

Firma BIOTRONIK nie gwarantuje, ze ponizsze zdarzenia nie beda

miaty miejsca:

¢ nieprawidtowe dziatania produktu lub usterki,

¢ reakcja immunologiczna pacjenta na produkt,

¢ powiktania medyczne podczas uzytkowania produktu w nastepstwie
kontaktu produktu z ciatem pacjenta.

Firma BIOTRONIK nie ponosi odpowiedzialnosci za:

uzytkowanie produktu niezgodne z jego przeznaczeniem/wska-

zaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, srodkami ostroznosci

oraz instrukcja obstugi;

modyfikacje oryginalnego produktu;

wydarzenia, jakich nie mozna byto przewidzie¢ w momencie dostar-

czania produktu z uwagi na aktualny stan wiedzy i technologii;

wydarzenia spowodowane innymi produktami BIOTRONIK lub

produktami innych firm i

dziataniem bedacym skutkiem sity wyzszej, w tym m.in. kleskami

Zywiotowymi.

Powyzsze zapisy nie naruszaja ograniczen zadnego wytaczenia odpo-

wiedzialnosci i/lub ograniczenia odpowiedzialnosci uzgodnionego

indywidualnie z klientem w zakresie dozwolonym przez obowiazujace

prawo.

Tylko dla USA:

Firma BIOTRONIK wytacza wszystkie gwarancje, faktyczne lub

domniemane, dotyczace tego produktu, w tym m.in. wszelkie gwarancje

przydatnosci handlowej i przydatnosci produktu do okreslonego celu.

Firma BIOTRONIK nie odpowiada za jakiekolwiek bezposrednie,

przypadkowe lub wtérne szkody lub wydatki spowodowane dowolnym

zastosowaniem produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie zostanie

wysuniete na podstawie umowy, gwarancji, odpowiedzialnosci za

szkode wyrzadzona czynem niedozwolonym, czy na innej podstawie.

Descricao
0 Dynamic é um sistema de stent que consiste em um stent
expansivel por baldo montado em um cateter baldo over-the-wire
para angioplastia transluminal percutinea (PTA). O stent expansivel
por bal&o, cortado a laser a partir de um Unico tubo de aco inoxidavel
316L, é totalmente revestido com carbeto de silicio amorfo (a-SiC:H).
0 sistema de entrega baseia-se em um cateter over-the-wire para
PTA. O balao situado na ponta distal do sistema de entrega expande
o stent. O stent estd centralizado entre duas marcas radiopacas
que estdo localizados em cada uma das extremidades do baldo de
expansao, o que facilita a visualizacdo fluoroscépica e o posiciona-
mento do sistema de stent na direcao e através da lesao.
0 shaft do sistema de entrega possui duas portas Luer na
extremidade proximal. Uma porta [porta de insuflacao) para conectar
um dispositivo de insuflacao/desinsuflacdo para encher/esvaziar
o baldo. A outra porta permite a irrigacdo do lumen do fio guia. O
cateter possui um design de limen duplo com ambos os limens lado
a lado em um tubo. O cateter possui um revestimento hidrofébico na
superficie externa do shaft. O limen menor é aquele que realiza a
insuflacao/desinsuflacdo, conforme descrito acima. O limen maior
permite o uso de fios guia de 0,035" (0,89 mm) para facilitar o avanco
do sistema de stent em direcdo a lesdo a ser tratada e através dela.
0 sistema de stent é compativel com os tamanhos da bainha do
introdutor (introdutor) de acordo com as recomendacées na etiqueta.
Atencado: A etiqueta indica os tamanhos minimos da bainha do
introdutor. Se o Dynamic for usado em conjunto com bainhas do
introdutor longas e/ou trancadas, podera ser necessario usar um
tamanho francés maior do que o indicado na etiqueta para reduzir
a friccao.
0 stent é avancado para o local de implante pretendido por meio do
sistema de entrega over-the-wire e é expandido para o sua didmetro
final ao insuflar o balao. Ele permanece no vaso como um implante
permanente.
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Estado quando do fornecimento

Estéril. Nao pirogénico. O dispositivo é esterilizado com oxido de
etileno. NAQ use se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se
alguma informacao fornecida estiver pouco clara ou danificada.

Conteudo

* Um (1) sistema de stent Dynamic em uma bolsa selada de abertura
destacavel

* Um (1) manual técnico

Armazenagem
Manter protegido da luz solar e armazenar em local seco entre 10 °C
e 40 °C (50 °F e 104 °F).

Indicacoes

0 sistema de stent Dynamic é indicado para o tratamento de lesées de

novo ou ateroscleréticas reestendticas em artérias iliacas.

Observacao: O sistema de stent Dynamic nao tem a aprovacao da TGA
(Administracdo de Bens Terapéuticos - Australia) para uso nas
artérias iliacas comuns.

Contraindicacoes

Todas as contraindicacées para a PTA sdo contraindicacdes para o

implante de stents.

As contraindicacoes para este dispositivo e para o implante de stent

sao, em geral:

o Tentativa malsucedida de tratamento de lesao por PTA

* Tratamento de lesées em segmentos arteriais em que o stent possa

ser dobrado ou exposto repetidamente a forcas externas

Grandes quantidades de trombos agudos ou subagudos na lesao

alvo

Distdrbios hemorragicos ndo corrigidos e contraindicacdo para

terapia antiplaquetaria e/ou anticoagulante

Vaso perfurado

Lesdes que impecam a insuflagdo completa de um baldo de angio-

plastia de tamanho adequado

* Lesdes que se situem no interior ou adjacentes a um aneurisma

Risco de oclusdo dos ramos laterais vitais

Insuficiéncia renal ou uma alergia aos meios de contraste

* Hipersensibilidade ou alergias conhecidas aos materiais de revesti-
mento do stent (carbeto de silicio amorfo) ou ao aco inoxidavel 316L
ou seus componentes (por exemplo, o niquel)

Além disso, aplicam-se todas as contraindicacées relacionadas com

o procedimento, conforme descrito nas diretrizes nacionais e interna-

cionais das respectivas associacées médicas.

Avisos

« Este dispositivo foi projetado para e destina-se a uso unico. NAQ
reesterilize nem reutilize. A reutilizacdo de dispositivos para uso
Unico cria um risco potencial de infeccdes para o paciente ou para
o usuario. A contaminacdo do dispositivo pode provocar lesdes,
doencas ou a morte do paciente. A limpeza, desinfeccdo e esteri-
lizacdo podem comprometer caracteristicas essenciais do material
e do design e levar a falha do dispositivo. A BIOTRONIK nao sera
responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou conse-
quentes resultantes da reesterilizacao ou reutilizagao.

0 diametro do baldo cheio nunca deve ultrapassar o didmetro
original do vaso proximal e distal a les&o.

A pressao do baldo n3o deve exceder a pressao de ruptura nominal
[RBP), conforme indicado na etiqueta do produto. E obrigatério o
uso de um aparelho de monitoramento da pressao para evitar o
excesso de pressao.

Utilize apenas um meio de insuflacdo do baldo adequado (por
exemplo, uma mistura 50:50 por volume de contraste e soro
fisiolégico). Nunca use ar ou qualquer meio gasoso para encher o
baldo.

N3o exponha o sistema de stent a solventes organicos como, por
exemplo, alcool.

Quando o sistema de stent estiver no corpo, ele deverd ser
manipulado enquanto estiver sob fluoroscopia suficiente e/ou de
alta qualidade.

Nao tente remover ou reajustar o stent no sistema de entrega. O
stent nao pode ser removido e colocado em outro cateter baldo.

¢ Devem ser tomadas precaucdes para prevenir ou diminuir a
coagulacdo. Antes do uso, enxague ou lave todos os produtos intro-
duzidos no sistema vascular com solucdo salina isotdnica estéril
ou semelhante. Recomenda-se o uso de heparinizacdo sistémica
durante o procedimento.

Apos ter sido totalmente implantado, o stent ndo pode ser repo-
sicionado.

Avisos de seguranca
* Nao use o cateter se a embalagem externa ou interna estiver
danificada ou aberta.

(O]

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos devidamente
treinados e qualificados na realizagdo de PTA e no implante de
stents.

Use antes do fim da data de validade.

e Use apenas fios guia com, no méximo, 0,035" (0,89 mm) de
didmetro. Use somente com introdutores de tamanho adequado,
conforme especificado na etiqueta.

A etiqueta indica os tamanhos minimos da bainha do introdutor. Se
o Dynamic for usado em conjunto com bainhas do introdutor longas
e/ou trancadas, podera ser necessario usar um tamanho francés
maior do que o indicado na etiqueta para reduzir a fricgao.

As lesoes estreitas, calcificadas e tortuosas ou outras lesdes que
possam impedir o implante do stent devem ser pré-dilatadas com
um baldo de angioplastia de dimensdo adequada ou pré-tratadas
com outro método antes de usar o sistema de stent.

Tenha cuidado durante o manuseio para reduzir a possibilidade de
deslocamento durante a delicada colocagao do stent no balao, bem
como a quebra, a dobra ou o retorcimento acidentais no shaft do
cateter.

Antes de iniciar o procedimento, o sistema deve ser examinado
para verificar a funcionalidade e garantir que as dimensées sejam
adequadas para o procedimento especifico no qual sera usado.

Se detectar uma forte resisténcia durante a manipulacéo,
interrompa o procedimento e determine a causa da resisténcia
antes de prosseguir. Se ndo for possivel implantar o stent, todo o
sistema e a bainha do introdutor devem ser removidos como uma
unidade. Para evitar o deslocamento do stent, nao tente recuperar
o stent com a bainha do introdutor.

e A realizagdo de PTA e o implante de stents sdo recomen-
dados apenas em hospitais onde é possivel efetuar cirurgias de
emergéncia imediatas, para o caso de potenciais lesdes ou compli-
cacoes fatais.

0 uso de dispositivos de aterectomia mecanica ou de cateter a laser
nao é recomendado na area do stent.

¢ 0 exame de ressonancia magnética (RM) nao é recomendado até
que o stent esteja completamente endotelizado para minimizar a
possibilidade de migracao do stent.

Testes in vitro mostraram que o revestimento de carbeto de silicio
reduz fortemente a liberacdo de ions de metal do stent de aco
inoxidavel subjacente. O possivel beneficio clinico para pacientes
com alergia a compostos de aco inoxidavel ainda nao foi estabe-
lecido.

O descarte dos materiais da embalagem pode ser realizado em
conformidade com as normas habituais da industria/locais. O
dispositivo usado deve ser manipulado de acordo com os procedi-
mentos hospitalares.

Potenciais eventos adversos/
complicacoes

* Morte

Cirurgia de emergéncia para corrigir complicacdes vasculares
Embolizacao de ar, material trombético ou aterosclerdtico

Necrose tecidual e perda de membros

Lesdo da parede da artéria, dissecacdo, perfuracdo, ruptura e
ruptura da intima

Fistula arteriovenosa

Formacao de pseudoaneurisma

Espasmo do vaso

Reestenose da artéria com stent

Oclusao total da artéria

Hematoma ou hemorragia no local de puncao

Infeccao

Hemorragia ou hematoma

Trombose de stent aguda ou subaguda

Reacoes alérgicas ao contraste, antiplaquetarios, anticoagulantes,
carbeto de silicio amorfo ou outros compostos do sistema

Eventos associados ao sistema de stent: incapacidade de colocar
o stent no local pretendido, deslocamento do stent do sistema
de entrega, colocacdo incorreta do stent, deformacdo do stent,
embolizacdo do stent, trombose ou oclusdo do stent, fratura do
stent, migracdo do stent, aposicdo inadequada ou compressao do(s)
stent(s), dificuldades de enchimento, ruptura ou orificio no baldo
do sistema de entrega, dificuldades de esvaziamento, dificuldades
de remocao, fratura do dispositivo e embolizacao de material do
cateter

¢ Nefropatia induzida por contraste

e Trombose

¢ Amputacdo

Além disso, aplicam-se todos os efeitos relacionados com o proce-
dimento, conforme descrito em diretrizes nacionais e internacionais
das respectivas associacdes médicas.

15.04.2020 15:06:16



Instrucoes de uso

E recomendavel que o stent seja implantado apés a pré-dilatacdo da
lesdo-alvo usando um cateter PTA. Remova o cateter PTA inicial com
cautela para preservar a posicao do fio guia.

0 diametro do stent deve ser selecionado para corresponder ao
didmetro do vaso, a fim de atingir uma proporgao de 1:1 do didmetro
final do stent em relacao ao vaso. O comprimento do stent deve ser
selecionado de forma que toda a lesao possa ser coberta com um
stent que se estenda ligeiramente até o vaso saudavel em ambos os
lados.

Preparacao do sistema de stent

Aviso: Evite a manipulacao do stent durante a remocao da embalagem
e airrigacdo do limen do fio guia.

1. Remova o sistema de stent e o anel de protecdo da embalagem e
coloque-os em um campo estéril.

2. Retire delicadamente o sistema de stent do anel de protecao.

3. Remova cuidadosamente o protetor do baldo/stent puxando a
extremidade mais distal do protetor.

4. Confirme visualmente se a crimpagem do stent estd uniforme, se
nao existem hastes salientes e se o stent esta centrado no balao.

Pre irrigacao do lumen do fio guia
. Conecte uma seringa contendo solucdo fisiolégica estéril ao

conector Luer-Lock na extremidade proximal do sistema de
entrega.

6. Lave o limen do fio guia.

7. Remova a seringa.

8. Deixe o sistema de stent preparado a pressao ambiente.

Atencao: Nao aplique uma pressao negativa no sistema de stent antes
de colocar o stent na lesdo. Esse procedimento pode provocar o
deslocamento prematuro do stent.

Técnica de insercao

9. Coloque retrogradamente a extremidade proximal do fio guia
na ponta distal do sistema de entrega até sair pelo conector
Luer-Lock na extremidade proximal.

10. Insira cuidadosamente o sistema de stent através da bainha do
introdutor.

11. Avance cuidadosamente o sistema de stent ao longo do fio guia em
direcdo a lesdo a ser tratada.

12.Posicione o stent na lesdo utilizando as marcas radiopacas do
baldo como pontos de referéncia.

Atencdo: Nao tente puxar um stent n3o expandido de volta pela
bainha do introdutor. Ele pode ser deslocado do baldo de dilatacao
e causar uma embolizacdo distal. Caso sinta qualquer resisténcia
quando o sistema de stent for empurrado para fora da extremidade
da bainha do introdutor, certifique-se de determinar a causa.

Expansao do stent

13.Conecte uma seringa contendo contraste a porta de insuflacao
na extremidade proximal do sistema de entrega. Aplique pressao
negativa até que nenhuma bolha apareca na solucdo de contraste.
Retorne a pressao neutra, permitindo que o contraste flua para
o limen do cateter. Remova a seringa deixando uma pequena
quantidade de contraste no hub do lumen do baldo.

14. Prepare e remova ar do dispositivo de insuflacao de acordo com as
recomendacdes e instrucdes do fabricante.

15. Conecte o dispositivo de insuflacdo ao sistema de entrega de stent.
Evite a entrada de ar no sistema.

16.Encha o baldo de dilatacdo gradualmente para expandir o stent até
o didmetro calculado em conformidade com a tabela de compla-
céncia.

Atencao: Nao exceda a RBP indicada na etiqueta.

Observacao: Use varias projecées de fluoroscopia para garantir que o
stent esteja totalmente expandido.

17.Se o assentamento de pds-dilatacdo for necessario, um cateter
baldo de alta pressao nao complacente devera ser usado.

Esvaziamento do balao e remocao do sistema

de entrega

18. Esvazie o baldo de acordo com os procedimentos de PTA padrao.
Sob visualizacao fluoroscépica, aplique pressao negativa no balao
durante, pelo menos, 40 segundos antes de retirar cuidadosa-
mente o sistema de entrega para fora do vaso.

19.Se nao for possivel retirar facilmente o baldo do stent, avance
ligeiramente e retraia o sistema de entrega com muito cuidado até
que sua remocao seja possivel.

20.A observacao do paciente e a avaliacdo angiografica devem ser
realizadas regularmente durante os primeiros 15 minutos apds o
implante do stent.
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Informacoes de seguranca sobre
ressonancia magnética

Testes nao clinicos demonstraram que o stent Dynamic é condicional

para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido em a

um exame com um sistema de RM, desde que sejam respeitadas as

seguintes condicdes:

¢ Campo magnético estaticode 1,5Te 3T

* Gradiente de campo espacial maximo de 1000 gauss/cm (10 T/m)

* Taxa de absorcdo especifica (SAR) média para o corpo inteiro, a
maxima reportada no sistema de RM de 1 W/kg

Nas condicdes de exame definidas acima, prevé-se que o stent

produza uma subida de temperatura maxima inferior a 4,0 °C apds

15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem provocado pelo

dispositivo expandiu-se aproximadamente 13 mm em relacdo ao

stent em caso de imagem com uma sequéncia de pulso eco gradiente

e um sistema de RM de 3,0 T. O artefato pode ocultar o limen do

dispositivo.

Os efeitos de RM em stents sobrepostos com um comprimento total

superior a 107 mm sao desconhecidos.

Garantia/responsabilidade

Este produto e todos os seus componentes (doravante designados

“"produto”) foram projetados, fabricados, testados e embalados com

todos os cuidados razoaveis. Contudo, como a BIOTRONIK nao tem

controle sobre as condi¢des em que o produto é usado, o conteldo

deste manual técnico deve ser considerado como parte integrante

desta exclusdo de responsabilidade em casos de alteragao do uso

previsto do produto por varios motivos.

A BIOTRONIK nao garante que os seguintes eventos nao ocorrerao:

¢ Falhas ou mau funcionamento do produto

* Resposta imune do paciente ao produto

¢ Complicacdes médicas durante o uso do produto ou como conse-
quéncia do contato do produto com o corpo do paciente

A BIOTRONIK nao assume nenhuma responsabilidade por:

* 0 uso do produto em desacordo com a utilizacao/indicacdo prevista,

as contraindicacdes, os avisos, 0s avisos de seguran¢a e as

instrucdes de uso deste manual técnico

Modificacdo do produto original

Eventos que nao poderiam ter sido previstos no momento da

entrega do produto através dos meios cientificos e tecnoldgicos

existentes

Eventos decorrentes de outros produtos da BIOTRONIK ou de

produtos que nao sejam da BIOTRONIK e

Eventos de forca maior incluindo, entre outros, desastres naturais

As disposicoes acima deverao ser acordadas separadamente com o

cliente, sem prejuizo de qualquer exclusdo de responsabilidade e/ou

limitacdo de responsabilidade, dentro dos limites permitidos pela lei

aplicavel.

Apenas para os EUA:

A BIOTRONIK renuncia todas as garantias, expressas ou implicitas

em relacdo ao produto, incluindo, mas nao se limitando a, qualquer

garantia de comercializacdo ou adequagdo do produto para uma

finalidade em particular. A BIOTRONIK ndo é responsavel por

quaisquer danos diretos, acidentais ou consequentes, ou quaisquer

despesas causadas por qualquer uso do produto, quer a reclamacao

se baseie em contrato, garantia, dano ou outro.
| Romana |

Descriere

Dynamic este un sistem cu stent, constand dintr-un stent expandabil
cu balon montat pe un cateter cu balon pentru angioplastie
percutanata transluminala (PTA) pe fir. Stentul expandabil cu balon
sculptat cu laser dintr-un singur tub de otel inoxidabil 316L este
acoperit complet cu carbura de siliciu amorfa (a-SiC:H). Sistemul de
implantare are la bazad un cateter pentru PTA pe fir. Balonul situat
la varful distal al sistemului de implantare extinde stentul. Stentul
este centrat intre doi markeri radioopaci amplasati la fiecare capat
al balonului de extindere, care faciliteazd vizualizarea fluoroscopica si
pozitionarea sistemului cu stent catre si peste leziune.

Tija sistemului de implantare are doua porturi Luer la capatul
proximal. Un port [portul de gonflare) serveste la conectarea unui
dispozitiv de gonflare/degonflare pentru gonflarea/degonflarea
balonului. Celdlalt port permite clatirea lumenului pentru firul de
ghidare. Cateterul are o structura cu lumen dublu, cu ambele lumene
unul langa altul, intr-un tub. Cateterul are un finvelis hidrofob pe
suprafata exterioard a arborelui. Lumenul mai mic este lumenul de
gonflare/degonflare, dupd cum se descrie mai sus. Lumenul mai
mare permite utilizarea firelor de ghidare de 0,035" (0,89 mm) pentru
a facilita avansarea sistemului cu stent spre si prin leziunea care
trebuie tratatd.

(O]

Sistemul cu stent este compatibil cu teaca de introducere (introdu-
cator) de dimensiunile mentionate in recomandarile de pe eticheta.
Atentie: Eticheta indica dimensiunile minime ale tecii de introducere.
Dac3 Dynamic este utilizat cu teci de introducere lungi si/sau
impletite, poate fi necesard o dimensiune in French mai mare
decét cea indicatd pe etichetd pentru a reduce frecarea.
Stentul este avansat catre locul de implantare vizat prin intermediul
sistemului de implantare peste firul de ghidare si apoi extins la
diametrul s3u final prin gonflarea balonasului. Acesta ramane in
vasul de sadnge sub forma unui implant permanent.

Modalitate de livrare

Steril. Apirogen. Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena. NU
utilizati daca ambalajul este desficut sau deteriorat sau daca orice
informatii furnizate sunt greu de descifrat sau deteriorate.

Continut

¢ Un (1) sistem cu stent Dynamic intr-o pungd cu desfacere prin
dezlipire, sigilata.

¢ Un (1) manual cu instructiuni de utilizare.

Depozitarea
A se feri de lumina solard si a se depozita la loc uscat, intre 10 °C si
40 °C /50 °F si 104 °F.

Indicatii

Sistemul cu stent Dynamic este indicat pentru tratamentul leziunilor

aterosclerotice de novo sau restenozate din arterele iliace.

Retineti: Sistemul cu stent Dynamic nu detine aprobare din partea
TGA (Administratia pentru Produse Terapeutice din Australia)
pentru utilizarea in artera iliaca comuna.

Contraindicatii

Toate contraindicatiile pentru PTA sunt valabile si pentru implantare

de stent.

Contraindicatiile asociate acestui dispozitiv si tratarii cu stent in

general sunt:

¢ Tentativa nereusitd de tratare a leziunii prin PTA

¢ Tratamentul leziunilor din segmentele arteriale unde stentul poate

fi indoit in mod repetat sau expus fortelor exterioare

Cantitati mari de trombi acuti sau subacuti la nivelul leziunii tinta

Tulburdri hemoragice necorectate si contraindicatii pentru terapia

antiplachetara si/sau anticoagulanta

Vas perforat

¢ Leziuni care previn gonflarea completd a unui balon pentru angio-

plastie cu dimensiuni corespunzatoare

Leziuni care se afla in interiorul unui anevrism sau sunt adiacente

unui anevrism

Pericolul de ocluzie a ramurilor laterale vitale

Insuficientd renald sau o alergie la mediile de contrast

¢ Hipersensibilitate sau alergie cunoscutd la materialele cu care este
acoperit stentul (carbura de siliciu amorfa) sau la otel inoxidabil
316L ori la componentele acestuia (de exemplu, nichel]

n plus, se aplica toate contraindicatiile asociate procedurilor asa cum

sunt descrise in cadrul liniilor directoare nationale si internationale

ale asociatiilor medicale respective.

Avertismente
Acest implant este conceput si destinat a fi de unicd folosinta. NU
resterilizati si NU reutilizati. Reutilizarea dispozitivelor de unica
folosintad creeaza un risc potential de infectare a pacientilor sau a
utilizatorilor. Contaminarea dispozitivului poate avea drept rezultat
vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Curatarea, dezin-
fectarea si sterilizarea pot compromite caracteristicile esentiale ale
materialelor si designului, determinand functionarea necores-
punzatoare a implantului. BIOTRONIK nu va fi responsabild pentru
niciun fel de daune directe, accesorii sau de consecintd aparute in
urma resterilizarii sau reutilizarii.
Diametrul balonului gonflat nu trebuie sa depdseasca niciodata
diametrul initial al vasului situat proximal si distal fata de leziune.
Presiunea balonului nu trebuie sd depdseascd presiunea de
spargere nominald (RBP) indicata pe eticheta produsului. Utilizarea
unui dispozitiv de monitorizare a presiunii este obligatorie pentru a
preveni supra-presurizarea.
Utilizati numai un mediu adecvat pentru gonflarea balonasului
(spre ex., un amestec 50:50 in volum cu substant3 de contrast si ser
fiziologic). Nu utilizati niciodatd aer sau orice mediu gazos pentru
a gonfla balonul.
* Nu expuneti sistemul cu stent la solventi organici, de ex., alcool.
Cand sistemul cu stent se afla in organism, acesta va fi manipulat
sub control fluoroscopic suficient si/sau de inalté calitate.
¢ Nufncercati s& indepartati sau s& reajustati stentul de pe sistemul
de implantare. Stentul nu poate fi indepartat si amplasat pe un alt
cateter cu balon.
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e Trebuie luate masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea
coagularii. Spalati sau clatiti toate produsele care intrd in sistemul
vascular cu solutie salina izotona sterild sau cu o solutie similard
nainte de utilizare. Se recomanda utilizarea heparinizarii sistemice
n timpul procedurii.

¢ Odatd desfasurat complet, stentul nu mai poate fi repozitionat.

Masuri de precautie

Nu utilizati cateterul daca ambalajul exterior sau cel interior este
deteriorat sau deschis.

Numai medicii cu instruire si formare temeinica in efectuarea de
proceduri PTA si de implantare de stent pot utiliza acest dispozitiv.
A se utiliza Tnainte de data limita de pastrare

Utilizati numai fire de ghidare cu diametrul maxim de 0.035"
(0,89 mm). Folositi doar cu teci de introducere de dimensiune
adecvatd conform specificatiilor de pe eticheta.

Eticheta indica dimensiunile minime ale tecii de introducere. Daca
Dynamic este utilizat cu teci de introducere lungi si/sau impletite,
poate fi necesard o dimensiune in French mai mare decat cea
indicata pe eticheta pentru a reduce frecarea.

Leziuni inguste, calcifiate si sinuoase sau alte leziuni care ar putea
impiedica implantarea stentului trebuie dilatate in prealabil cu un
balon angioplastic de dimensiune corespunzatoare sau pre-tratate
printr-o altd metoda inainte de utilizarea sistemului cu stent.
Procedati cu atentie in timpul manipularii dispozitivului, pentru
a reduce posibilitatea deteriorarii pozitionarii delicate a stentului
pe balon, ruperea, indoirea sau rasucirea accidentald a arborelui
cateterului.

Tnainte de a incepe procedura, sistemul trebuie examinat pentru
a verifica functionalitatea acestuia si a va asigura ca dimensiunea
sa este adecvata pentru procedura specifica in care urmeaz3 s fie
utilizat.

Daca in timpul manipuldrii intdmpinati o rezistentd puternica, opriti
procedura si determinati cauza rezistentei fnainte de a continua.
Daca stentul nu poate fi implantat, intregul sistem si introduca-
torul vor trebui indepéartate ca o singura unitate. Pentru a preveni
dislocarea stentului, nu incercati sa recuperati stentul retragandu-1
prin introducator.

Procedurile PTA si implantarea stenturilor sunt recomandate
numai n spitalele unde se pot efectua imediat interventii chirur-
gicale de urgentad in eventualitatea unei posibile vatdmari sau a
complicatiilor amenintdtoare de viata.

¢ Nu se recomanda utilizarea dispozitivelor pentru aterectomie
mecanica sau a cateterelor cu laser in zona stentului.

Examinarea prin imagistici cu rezonantd magneticd (IRM) nu este
recomandata pana la endotelizarea completa a stentului in scopul
minimizarii posibilitatii de migrare a stentului.

Testele in vitro au aratat ca acoperirea cu un strat de carbura de
siliciu reduce puternic eliberarea de ioni metalici la nivelul stentului
din otel inoxidabil subiacent. Beneficiul clinic posibil pentru
pacientii cu alergii la compusii pe baza de otel inoxidabil nu a fost
determinat inca.

Eliminarea materialelor de ambalare poate fi realizata in conformi-
tate cu standardele industriale/locale normale. Dispozitivul utilizat
trebuie manipulat conform procedurii spitalicesti.

Potentiale reactii adverse/complicatii

¢ Deces

Interventie chirurgicald de urgenta pentru corectarea complicatiilor
vasculare

Embolizare cu aer, material trombotic sau aterosclerotic

Necroza tesutului si pierderea membrului respectiv

Lezarea peretelui arterei, disectie, perforare, rupere, rupturd intimald
Fistuld arteriovenoasa

Formarea unui pseudoanevrism

Spasm vascular

Restenoza arterei tratate cu stent

Ocluzia totala a arterei

Hematom sau sangerare la locul de intepare

Infectie

Hemoragie sau hematom

Tromboza acutd sau subacuta a stentului

Reactii alergice la mediile de contrast, la terapia antiplachetara
sau anticoagulantd, la carbura de siliciu amorfa sau alti compusi
ai sistemului.

Evenimente legate de sistemul cu stent: Esec de implantare a
stentului la locul vizat, dislocarea stentului de la sistemul de
implantare, amplasarea gresita a stentului, deformarea stentului,
embolizarea stentului, tromboza sau ocluzia stentului, fracturarea
stentului, migrarea stentului, apropierea inadecvatd sau
comprimarea stentului/stenturilor, dificultati de gonflare, ruptura
sau perforarea balonului sistemului de implantare, dificultati de
degonflare, dificultati de retragere, fracturarea dispozitivului si
embolizarea materialului cateterului.
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* Nefropatie indusa de contrast

* Tromboza

* Amputare

in plus, se aplica toate reactiile asociate procedurilor asa cum sunt
descrise in cadrul liniilor directoare nationale si internationale ale
asociatiilor medicale respective.

Instructiuni de utilizare

Se recomanda ca stentul s& fie desfasurat dupa ce leziunea tintd a fost
dilatata in prealabil cu un cateter PTA. Scoateti cateterul PTA initial
avand grija sa pastrati pozitia firului de ghidare.

Diametrul stentului trebuie ales de asa maniera incat sa corespunda
diametrului vasului, pentru a ajunge la un raport final intre diametrul
stentului sivasul sanguin de 1:1. Lungimea stentului trebuie aleasa de
asa maniera incat intreaga leziune sa poata fi acoperitd cu un singur
stent care sa se extinda usor peste vasul sanatos pe fiecare latura.

Pregatirea sistemului cu stent

Avertisment: Evitati manipularea stentului in timpul scoaterii
acestuia din ambalaj si spalarii lumenului pentru firul de ghidare.

1. Scoateti sistemul cu stent si inelul de protectie din ambalaj si
amplasati-lintr-un camp steril.

2. Trageti delicat sistemul cu stent din inelul de protectie.

3. Scoateti cu griji sistemul de protectie al balonului/stentului
tragand de capatul distal extrem al sistemului de protectie.

4. Verificati stentul cu privire la indoire, sa fie uniform, sa nu aiba
proeminente si sa stea centrat pe balon.

Pre-spalati lumenul pentru firul de ghidare

5. Conectati o seringa care contine solutie salina sterila la un port
Luer-Lock de la capatul proximal al sistemului de implantare.

6. Spalati lumenul firului de ghidare.

7. Indepértati seringa.

8. Lasati sistemul cu stent pregatit la presiunea mediului ambiant.

Atentie: Nu aplicati presiune negativd asupra sistemului cu stent
naintea amplasarii stentului de-a lungul leziunii. Tn caz contrar, se
poate produce dislocarea prematurd a stentului.

Tehnica de introducere

9. Tncarcati (in sensul catre utilizator) capatul proximal al firului de
ghidare in varful distal al sistemului de implantare pana cand iese
prin portul Luer-Lock la capatul proximal.

10. Introduceti cu atentie sistemul cu stent prin dispozitivul de
introducere.

11.Avansati cu atentie sistemul cu stent de-a lungul firului de
ghidare, catre leziunea care trebuie tratata.

12. Pozitionati stentul n leziune utilizdnd markerii radio-opaci ai
balonului ca puncte de referinta.

Atentie: Nu incercati sa trageti un stent care nu a fost extins inapoi
prin introducdtor. Acesta poate fi dislocat de pe balonul de dilatare
si poate provoca embolizare distald. Daca intampinati orice
rezistentd la impingerea sistemului cu stent spre capatul introdu-
catorului, aveti grija sa stabiliti cauza.

Implantarea stentului

13. Conectati o seringd care contine mediu de contrast la portul de
gonflare de la capatul proximal al sistemului de implantare. Aplicati
presiune negativa pana cand nu mai apar bule in solutia mediului de
contrast. Reveniti la presiunea neutrd permitand curgerea mediului
de contrast in lumenul cateterului. Scoateti seringa lasand un
menisc de contrast in racordul lumenului balonului.

14. Pregatiti si scoateti aerul din dispozitivul de gonflare Tn conformi-
tate cu recomandarile si instructiunile producatorului.

15. Atasati dispozitivul de gonflare la sistemul de implantare al
stentului. Evitati patrunderea aerului in sistem.

16.Gonflati treptat balonul de dilatare pentru a extinde stentul la
diametrul calculat potrivit tabelului de conformitate.

Atentie: Nu dep3siti presiunea nominala de spargere (RBP) indicata
pe eticheta.

Indicatie: Utilizati incidente fluoroscopice multiple pentru a va
asigura ca stentul a fost extins complet.

17.Dacé este necesara asezarea post-dilatare, trebuie sa se utilizeze
un cateter cu balon de Tnalta presiune neconform.

Degonflarea balonului si extragerea
sistemului de implantare

18. Dezumflati balonul in conformitate cu procedurile standard PTCA.
n timpul vizualizarii fluoroscopice, aplicati o presiune negativa
asupra balonului pentru cel putin 40 de secunde fnainte de a
retrage cu atentie sistemul de implantare din vas.

19.Dacd balonul nu poate fi retras cu usurintd din stent, avansati
usor si retrageti cu multa grija sistemul de implantare, pana cand
acesta poate fi extras.

20. Observarea pacientului si evaluarea angiografica trebuie efectuate
periodic in interval de 15 minute dupa implantarea stentului.

(O]

Informatii privind siguranta in mediile de
rezonantd magneticad (RMN)

Testele non-clinice au demonstrat ca stentul Dynamic este compatibil

conditionat cu rezonanta magneticd (RM). Un pacient cu acest

implant poate fi scanat in siguranta intr-un sistem de imagistica prin

rezonantd magnetica care indeplineste urmatoarele conditii:

¢ Camp magnetic staticde 1,5Tsi3T

 Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 1000 gauss/cm
(10 T/m).

¢ Valoarea max. a sistemului de medii de rezonanta magnetica
raportat, cu o ratd medie de absorbtie specificd (RAS) la nivelul
ntregului corp pentru 1 W/kg.

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se asteaptd ca stentul s&

produca o crestere maxima a temperaturii de 4,0 °C dupa 15 minute

de scanare continua.

Tn testele non-clinice, artefactele de imagine cauzate de implant se

extind aproximativ 13 mm de la stent atunci cdnd imaginea generat3

se realizeazd cu o secventd de impulsuri in ecou de gradient si

un sistem de IRM de 3.0 T. Artefactul ar putea ascunde lumenul

implantului.

Efectele de IRM asupra stenturilor suprapuse cu o lungime totald mai

mare de 107 mm sunt necunoscute.

Garantie/Responsabilitate

Acest produs si fiecare componenta a acestuia (numite in continuare

.produsul’) au fost proiectate, fabricate, testate si ambalate cu

toata atentia posibila. Cu toate acestea, avand in vedere faptul ca

BIOTRONIK nu controleaza conditiile in care este utilizat produsul,

continutul acestor Instructiuni de utilizare (IDU) trebuie considerate a

fi parte integranta a acestei declaratii de declinare a responsabilitatii

pentru cazurile in care, din varii motive, poate aparea o abatere de la

functia pentru care este destinat produsul.

BIOTRONIK nu garanteaza ca nu vor avea loc urmatoarele evenimente:

¢ Functionarea necorespunzatoare sau defectiuni ale produsului

¢ Reactii imune ale pacientului la produs

e Complicatii medicale in timpul utilizarii produsului sau ca o
consecinta a contactului produsului cu organismul pacientului

BIOTRONIK nu-si asuma nicio raspundere pentru:

¢ Utilizarea produsului care nu este in conformitate cu destinatia

declaratd/indicatia, contraindicatiile, avertismentele, precautiile si

indicatiile din aceste instructiuni de utilizare.

Modificarea produsului original

Evenimente care nu ar fi putut fi preconizate la momentul livrarii

produsului utilizand nivelurile disponibile ale stiintei si tehnologiei

Evenimente care isi au originea de la alte produse BIOTRONIK sau

de la produse care nu provin de la BIOTRONIK

Evenimente de forta majord care includ, dar nu se limiteaza la,

dezastre naturale.

Mentiunile de mai sus nu aduc niciun fel de atingere niciunei declaratii

de declinare a responsabilitatii si/sau limitarii responsabilitatii

convenite separat cu clientul, in limitele permise de legile in vigoare.

Numai pentru SUA:

BIOTRONIK declind orice garantie, expresd sau implicitd, pentru

produs, inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantie de vandabi-

litate sau de adecvare la un anumit scop al produsului. BIOTRONIK

nu este raspunzatoare pentru niciun fel de daune directe, accesorii

sau de consecintd sau cheltuieli apdrute in urma utilizarii produsului,

indiferent daca plangerea se bazeaza pe contract, garantie, prejudiciu

sau altele.
CCKMiA

OnucaHune

Dynamic npepctaBnsieT coboil cucTeMy CcTeHTa, coCTosLlylo U3
pacwmpsieMoro 6annoHoM CTeHTa, YCTAHOBNEHHOr0 Ha BBOAWMbIiA
no MpPoBOAHUKY HannoHHbIA KaTeTep ANS YPECKOXHOW TpaHCaMU-
HanbHoW aHruonnactuku (YTA). Pacwmpsiemblil 6annoHoM CTeHT,
Bblpe3aHHbIN NlazepoM U3 eAuHoi Tpybku M3 HepxaBelolleit cTanu
316L, nonHocTbI0 NOKPLIT aMopdHbIM kapbugom kpemuus (a-SiC:H).
CucteMa 40CTaBKYM BbINOHEHa Ha OCHOBE BBOAMMOIO NO NPOBOAHMKY
kaTtetepa ans YTA. bannoH, pacnonoXeHHbll Ha AUCTANbHOM KOHLe
CUCTeMbl AOCTaBKM, paclumpsieT cTeHT. CTeHT pacnonoXeH nocepefnHe
MeXay iBYMSi PEHTT€HOKOHTPACTHbIMW MapKepaMu, pacrofoXeHHbIMU
c 06onX KOHLIOB pacluMpuTensHoro 6annoHa, 4to obneryaer peHTre-
HOCKOMMUYECKylo BW3yanusaLuio U NPOABUXKEHWE CUCTEMbl CTEHTa K
nopaxeHHOMY CErMEeHTY 1 Yepes Hero.

LadT cucteMbl focTaBku cHabxeH AByMs nopTamu Jltoapa, pacnono-
>KEHHBIMU Ha MpoKcUMasbHOM KoHue. OanH nopt (nopT paspysaHus)
CIYXWT AAsi MOAKIIOYEHWs YCTPOMCTBA ANS pasdyBaHus/cayBaHus
6annowHa. [lpyroit nopT no3sonsieT NpoMbiBaTb NPOCBET NPOBOAHMKA.
KaTeTep sBnsieTcs [BYXNpoCBeTHbIM, npuyeM oba npocseTa
pacnonoxeHbl psafoM B efnHol Tpybke. KateTep nmeet ruapopobHoe
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MOKPbITUE Ha HapyXHOW nosepxHocTW wadTa. MeHblwnii npocseT
ABNAETCS NPOCBETOM [  Pa3fyBaHus/cAyBaHUs, Kak OMUCaHO
Bbilwe. Bonblwuii nNpocBeT MO3BONSET WCMONbL30BaTh MPOBOAHUKM
c anametpom 0,035 pioiima (0,89 MM), obrervatowme nposefeHue
CUCTEMbI CTEHTA K MOPaXeHHOMY CermeHTy (cermMeHTaM) 1 yepes Hero.
CucTeMa CTeHTa COBMeCTUMaA C WHTPOAbIOCEPaMM, pa3Mepbl KOTOPbIX
COOTBETCTBYIOT PeKOMEHAaLMsIM Ha MapKMUPOBKe.
BHuMaHue! Ha MapkupoBke yka3aHbl MUHUMabHbIE Pa3Mepbl MHTPO-
nptocepos. Ecnn Dynamic npuMeHsieTcst B cO4ETaHUM C ANIMHHBIMU
v (MnK) NNeTeHbIMN UHTPOALIOCEPAMU, ANS YMEHbLIEHUA TPeHUs
MOXKHO MPUMEHATL UHTPOAbIOCEPBI C BonblnM pasmepoM (Fr), yem
yKa3aHo Ha MapkupoBke.
CTeHT NpofiBMraloT K HaMeYeHHOMY MeCTy UMMaHTaLMKu C MOMOLLbIO
BBOZJMMOW MO NPOBOAHMKY CUCTEMBI JOCTAaBKM, @ 3aTeM pacluMpsioT o
KOHEeYHOro AnameTpa, pasayBas 6annoH. CTeHT ocTaeTcs B cocyae Kak
NOCTOSIHHbI UMMNAHTAT.

®opMa noctaBku

CTepunbHo. AnuporeHHo. YCTPOMCTBO CTEPUAM30BAHO STUNEHOK-
cupom. HE ucnonb3oBatb, ecin ynakoBka BCKpbITa MW NOBpexXAeHa
nmnbo niobas HaHeceHHas MHPOPMaLUS CKPbITa UW NOBPEXAEHa.

COHGP)KVIMOG KoMMnJieKTa NoCTaBKH

¢ OpHa (1) cuctema crenta Dynamic B repMeTM3MpOBaHHON nerko
BCKPbIBaeMoii ynakoBke

¢ 0aHo (1) TexHMueckoe pyKoBOACTBO

XpaHeHue
He ponyckaTb NonagaHus COMHEYHbIX Iy4eil U XPaHUTL B CyXOM MecTe
npw Temnepatype ot 10 °C o 40 °C / ot 50 °F go 104 °F.

MokasaHus

Cuctema cTenTa Dynamic npeaHa3HayeHa Ans neyeHns aTepockiepo-

TUYecknx de-novo NopaxxeHWit UIn PeCTEHOTUYECKMX aTePOCKIepPOTH-

Yecknx nopaxxeHWi NoAB3A0LWHbIX apTepUit.

Mpumeyanme. Cuctema cteHta Dynamic He ofobpeHa YnpasneHvnem
M0 KOHTPOJI10 3@ ToBapaMn MeAULMHCKOr0 Ha3HavyeHnsa ABCTpaJ'IVIVI
(TGA) anst npuMeHeHMst B 0BLMX NOAB3AO0LIHBIX apTEPUAX.

HPOTMBOHOK83HHMH

Bce npotusonokasanua k YTA ogHOBpPeMEHHO ABNSIOTCH NPOTUBOMO-

Ka3aHWAMMN K MMMNaHTaLWK CTEHTa.

Huxe nepeuncneHbl NpoTWBOMOKa3aHUs K AAaHHOMY YCTPOWCTBY U

CTEHTUPOBaHUIO B LIENIOM:

¢ BesycnewHas nonbitka YTA B nopakeHHOM cerMeHTe

e JleyeHne MOPaXeHHbIX CErMEHTOB apTepuil, B KOTOPbIX CTEHT
MOXET MoJiBepraTbCsi MHOrOKpaTHOMY CrubaHuio Uin BO3AenCTBUIO
BHELLHUX CUN

e OBWWPHBIA  OCTPbIA  MAW  NopjoCTpbli  TpoMbo3  Lenesoro
NopaXxeHHOro cerMeHTa
¢ HekoppurupoBaHHble HapylleHus, conpoBoxaaloLmecs

NOBbILIEHHOW KPOBOTOYMBOCTBIO, U MPOTUBONOKA3aHNUS K aHTUTPOM-
BouwntapHoi v (Mnu) aHTUKOAryASHTHOM Tepanum

Mepdopauus cocyna

MopaxeHHble  CerMeHTbl,  KOTOpPble  NPEensTCTBYIOT — MOJHOMY
pasgyBaHUMIo aHr1onnacTuyeckoro 6annoHa Hagnexallero pasmepa
MopaxeHHble CerMeHTbl, nexXalie B npefenax wan B6ausn
aHeBpU3MbI

Yrpo3a oKKJI031M XU3HEHHO BaXHbIX BOKOBbIX BeTBe
MoyeyHas HeHQOCTaTOYHOCTb WAM  anneprus Ha
BellecTsa

Hanuune B aHamHese rUNepuyBCTBUTENBHOCTU WAW annepruu
Ha MaTepuanbl MOKPbITUA CTeHTa (aMopdHbI kapbua KpemHus),
HepxasetoLyto ctanb 316L nnu ee koMnoHeHTsl (HanpuMep, HUKesb)
Kpome Toro, nmpumeHUMbl BCe NpPOTWBOMOKAa3aHWUs, CBSA3aHHble C
npoLieflypoi, onncaHHble B HaLMOHANbHbIX U MEXAYHapOAHbIX PeKo-
MeH/aLMAX COOTBETCTBYIOLMX MEANLIMHCKUX accoLnaLuii.

MpepynpeXxaeHusa

. ,DF.)aHHoeychpoﬁcmo CKOHCTPYMPOBAHO U MNpefHa3Ha4YeHO TONbKO
ANns ofHopasoBoro ucnonb3oBaHus. HE nopgepraiite yctpoiicTBO
noBTOpHOM cTepunusaumn u/unu HE uncnonk3syiiTe nosTopHo.
MoBTOpHOE WCNONb30BaHWe OfHOPA30BbLIX YCTPOMCTB CO3AaeT
yrpo3y MHGULMPOBAHUS NaLMeHTa UK Nonb3oBaTens. 3arpssHeHne
yCTpoiCTBA MOXET MpUBECTU K TpaBme, bonesHu wunu cmeptn
naumeHTa. Yuctka, AesnHbekums U CTEpUAN3aLMUs MOryT yXyALWNTb
OCHOBHble CBOICTBA MaTepuanoB W KOHCTPYKUMM W MPUBECTU K
oTka3sy yctpoictea. Komnanus BIOTRONIK He HeceT oTBeTcTBeH-
HOCTU 3@ NPSIMOIA, CyYaiiHbIA UK KOCBEHHbII yllepb, CBA3aHHbIN C
NOBTOPHOW CTePUNN3aLIMEN MU MOBTOPHBIM UCMOb30BAHMEM.
[nameTp packpbiToro 6annoHa HW B KOeM ciyyae He [OJXKeH
NpeBbILWaTh UCXOAHbIN ANAMETP COCYAA MPOKCUMAbHO U AUCTaNbHO
K MEeCTy nopaxeHus.

KOHTpacTHble
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e [laBnenHne B 6annoHe He [OMKHO MPeBbIIATh HOMUHANBHOMO
naenenus paspeisa (HAP), ykazaHHoro Ha 3TukeTKe ycTpoiicTea. s
Toro 4To6bl NPeAoTBPaTUTL MpeBbIleHUE [aBNeHNs, Heobxoaumo
OTCNeXMBaTh JaB/eHNe cnelnanbHbIM npubopoMm.

* Wcronb3yitTe Tonbko MoAXofsilylo cpefy pasgyBaHus 6annoHa

(HanpuMep, cMecb KOHTPACTHOrO BelecTsa M $pU3MONOTMYECKOro

pactBopa B 06beMHoM oTHoweHun 50 : 50). Hu B koem criydae He

paspyBaiiTe 6annoH BO3AyXOM UK KaknM-11bo ApyriM razom.

He nopBepraiiTe cucTeMy CTeHTa BO3/EMCTBMIO OpraHNYeCKNX

pacTBopuTenei, Hanpumep cnupTa.

Korpa cucteMa cTeHTa HaxoAuTCsi B OpraHW3Me nauueHTa, el

MOXXHO MaHWMySMPOBaTh TONbKO MOf, KOHTPONEM [OCTaTO4HOW W

(Mnu) BbICOKOKaYECTBEHHOM PEHTTEHOCKOMUM.

* He nbiTaiiTech CHSITb CTEHT C CUCTEMbI AOCTaBKW UK OTPErynmpo-
BaTb ero nojioxeHue Ha cucteMe. CTEHT HeNb3s CHUMaTb, a 3aTeM
yCTaHaBnWBaTb Ha Apyroi 6annoHHbI kaTeTep.

o CnepyeT MpuHATL Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTU AN NPeAoTBpalleHNs

UK yMeHbleHns TpoMboobpasosaHus. Mepeps BBeAeHWeM noboro

M3leNnns B COCYAUCTYI0 CUCTEMy MpOMbIBaiTe WUAM ononackuBanTe

€ro CTepUNbHBLIM M30TOHMYECKUM UM nofobHEIM pacTBopoM. Bo

BpeMs npoLieypbl PeKOMeHAyeTCs CUCTeMHOe BBe/leHNe renapuHa.

Mocne MonHOro packpelTUS CTEHTAa €ro MONOXeHUe Henb3s

M3MEHNT.

Mepbl npeaoCTOPOIKHOCTHU

* He ncnonb3yiiTe kaTeTep, €CU BHELUHSS UM BHYTPEHHSS ynakoBka
noBpex/eHa Uiu BCkpbiTa.

lpuMeHeHWe 3Toro ycCTpoicTBa paspeluaeTcsi TOAbKO BpavaM,
npoweaWwnm TwatensHoe obyyeHne metogam YTA u umnnaHTauum
CTEHTOB.

Mcnonb3yitte Ao UCTeYEHUS CPOKa XPaHEHUS.

Mcnonb3yitTe ToNbko NPOBOAHMKW C MakCMMarbHbIM [UaMeTpoM
0,035 pgiorima (0,89 mm). Mcnonbayiite Tonbko ¢ UHTPOAbIOCEPaMU
COOTBETCTBYIOLLEr0 Pa3Mepa, ykasaHHOro Ha MapKUpPOBKe.

Ha MapkupoBKe yKasaHbl MUHWMaJbHbIE Pa3Mepbl UHTPOALIOCEPOB.
Ecnu Dynamic npumeHsieTcss B coueTaHnu ¢ AnvHHbIMU U (unu)
NNeTeHbIMA UHTPOAbIOCEPAMU, AN YMEHbLUEHWUS TPEHWUS MOXHO
NPUMEHATL UHTPOAbIoCepbI ¢ BonblunM pasMepoM (Fr), yem ykaszaHo
Ha MapK1poBKe.

Y3Kue, 06bI3BECTBNCHHbIE, U3BUINCTIE MOPAXKEHHbIE CErMEHTBI UK
CerMeHTbl, MMeloLLMe Apyrie NopaxeHus, KOTopble MOryT 3aTpyAHNTD
[l0CTaBKy CTeHTa, ciefiyeT A0 MPUMEHEHWUst STOW CUCTEMbI CTeHTa
paclmpnTL GannoHoOM AN aHTMOMNACTUKM NOAXOAsLLEro pa3Mepa
uAn NpefBapuTenbHo obpaboTaTh KakuM-nnbo ApyrM cnocobom.
0b6palaiiTecb C CUCTEMOI OCTOPOXHO, 4TOBbLI HE HapyLWWUTL TOUHOE
pacrnosioxeHue CTeHTa Ha GafnoHe U Cily4yalHo He ciioMaThb, He
COTHYTb U He CKPYTUTL WadT KaTeTepa.

Mepen npoueaypol TWATENbHO OCMOTPUTE CUCTEMY CTEHTa Ha
npeaMeT GyHKUWUOHANBHOCTY, @ TakXe YAOCTOBepbTeCb, YTO ee
pa3Mep NOAXOAWT A5 TOW NpoLeAypbl, B KOTOpPOW oHa byaeT ncnonb-
30BaHa.

Ecnn Bo BpeMsi MaHWNynsuuii OLLyLAeTCs 3HAYNTENIbHOE COMpo-
TUB/EHWe, NpeKpaTUTe BbIMONHEHWE NpoLeaypbl U 10 ee Bo306HOB-
SIEHUSI BBISICHUTE NPUYMHY CONPOTUBAEHUS. ECAIN CTEHT HEBO3MOXHO
pacKpbiTb, BCIO CUCTEMY W WHTPOAbIOCEP CRedyeT yAanuTb Kak
efnHoe Uenoe. YToBbl NpefoTBpaTUTL OTAENEHME CTeHTa, He
NbITaNTeCh U3BIeYb CTEHT Yepes UHTpofbloCep.

YTA v uMnnaHTaumio cTeHTa peKoMeHAyeTcs NPOBOAUTL TONbKO B
GonbHMULAX, TAE MOXHO BbIMOSHUT HEOTNOXKHYIO XWUPYpruyeckyio
onepawuuio B Clyyae BO3MOXHOMO MOBPEXAEHUS UAN ONAcHOro Aas
>KM3HU OCTIOKHEHMS].

B CTeHTWpPOBaHHOM cerMeHTe He peKOMeHAyeTcsi MCMosib3oBaTbh
MexaHuyeckue yCTPoMCTBa /s aTepaKTOMUW WAN  NasepHbie
KaTeTepbl.

MarHuTHo-pe3oHaHcHylo ToMorpadmio (MPT) He pekomengyeTcs
NPOBOAWTL [0 MOSIHOM SHAOTENMANN3aALNN CTEeHTa, YTObbI CBECTU K
MUHUMYMY BEPOSITHOCTb CMELLieHUs CTeHTa.

WccneposaHus in vitro nokasanu, 4o nokpsiTve Kapbuaom KpeMHus
3HAUNTENbHO CHUXA@eT BbICBOBOXAEHUE WOHOB MeTanna W3
OCHOBHOrO MaTepuaja CTeHTa, M3roTOBJIEHHOMO U3 HepxaseloLleit
ctann. BosMoxHasm KAMHMYeckas noib3a ANS  NaLUMeHTOB ¢
anneprvei Ha CoefiUHeHNsl HepXXaBeloLLeit CTann He yCTaHoBIEHa.
Ypanute ynakoBOWHbI MaTepuan B OTXOAbl B COOTBETCTBUM CO
CTaHAapTHbIMK NPOMBILLEHHBIMU/MECTHBIMA ~ HOPMaTUBaMW.
06palaiitech € UCNONBL30BAHHbLIM YCTPOMCTBOM COrNACHO NPUHSATLIM
B 6o/bHULLE NpoLieaypaM.

Bo3Mo)XXHble HeXenaTesbHble sBsieHus/
0CJIOXKHeHuUs

* CMmepTb.

* HeobxoaNMOCTb BLIMONHEHWS 3KCTPEHHOTO OMepaTMBHOrO BMella-
TenbCTBa N1 KOPPEKLMM COCYANCThIX OCNIOXKHEHWIA.

* 9Mbonus Bo3ayxoM, TPOMBOM MU GparMeHTaMn aTepocknepoTnye-
ckunx bnawek.

(O]

¢ Hekpo3 TkaHeil 1 NoTepsi KOHEUHOCTU.

* lMoBpexpaeHue, paccioexue, npoboaeHue, paspbiB CTEHKM apTepuu,

paspbiB UHTUMBI.

ObpasoBaHue apTepnoBeHO3HOW GUCTYbI.

ObpasoBaHue nceBgoaHeBPU3MbI.

Cnasm cocypa.

PecTeH03 CTeHTVPOBaHHOI apTepuu.

e lMonHas oKKNIO3Us apTepum.

lemaToMa nnu KkpoBOTeYEHME B MeCTe Npokona.

* Nndekuns.

KpoBousnusiHue unu rematoma.

OcTpblIiA MAK NOAOCTPLIA TPOMBO3 CTeHTa.

Annepruyeckue peakuMu Ha KOHTPAcTHOE BeLLeCTBO, aHTUTPOM-

6ounTapHble npenapatbl, aAHTUKOAryNsiHTbl, aMOpPQHbLIA kapbup,

KPEMHWS NIV Apyrie BellecTBa, BXOASLLME B COCTAB CUCTEMbI.

¢ flBNeHus, CBR3aHHble C CUCTEMOW CTeHTa: HEeBO3MOXHOCTb
[l0CTaBKM CTeHTa B 33/laHHOe MeCTO, CMellieHNe CTeHTa C CUCTEeMbI
[l0CTaBKM, HenpaBubHasl yCTaHOBKa CTeHTa, fedopMauuns cTeHTa,
aMbonuns cTeHTa, TPOME03 MM OKKIIO3MA CTEHTa, MepesioM CTeHTa,
nepeMelleHne CTeHTa, HenpaBWbHbIA KOHTAaKT WA KoMMpeccus
cTeHTa (cTeHTOB), 3aTpyAHeHWUs Npu pasgysanuu GannoHa, paspsis
wnu  npokon 6annoHa cuCTeMbl [0CTaBKM, 3aTpyAHeHWs npu
cAlyBaHUW, 3aTPyAHEHUS MPW BbIBEIEHWN, NEpesioM YCTpoiAcTBa U
sMbonusauuns MaTepuanom kateTepa.

¢ HedponaTus, BbI3BaHHAs KOHTPACTHBIM BELLECTBOM.

¢ Tpombo3.

o AMnyTaums.

KpoMe Toro, npuMeHUMBI Bce HexenaTtesibHble 3GdeKThl, CBA3aHHbIe C

npoLeAypoi, KOTOPbIe OMMUCaHbl B HALMOHAMbHbIX U MeX/AYHapOAHbIX

peKkoMeHaLNaX COOTBETCTBYIOLMX MEAULMHCKIX acCoLMaLnii.

Yka3zaHusa no nNPpUMeHeHuto

PekoMeHayeTcs nepej yCTaHOBKOW CTeHTa BbIMOAHUTL MpejBa-
puTenbHoe paclupeHWe LeneBOro MOPaXeHHoro cerMeHta c
npuMmeHeHnem Katetepa ans YTA. OcTopoxHOo yaanuTe nepsBoHa-
YanbHbI kaTeTep Ans YTA, coxpaHuB NONOXEHWE NPOBOAHUKA.
[inameTp cTeHTa fonxeH BbiTb BbIGpaH C yyeToM AnaMeTpa COCYAa,
4yT0bbl OKOHYaTeNbHOe OTHOWeHUe AnaMmeTpoB CTeHTa W cocyha
coctasnano 1 1. OnuHa cTeHTa posmxHa bbiTe BbibpaHa Takum
06pa3oM, 4Tobbl OAWH CTEHT MOSHOCTbIO MOKPbIBAN MOPAXXeHHbIA
CerMeHT U HeMHOro 3axBaTblBajl 3[0pOBble Y4aCTKU cocyfa C obeunx
CTOPOH OT oYara NopaxeHus.

nOAFOTOBKa CUCTEeMbI CTEHTa

Mpepynpexxaenune. Obpallaiitech co CTEHTOM OCTOPOXHO BO BpeMs
yAaneHns 13 ynakoBK1 U NPOMbIBKM NPOCBETa NPOBOAHMKA.

1. M3BnekuTe cucTeMy CTEHTa U 3aliUTHOE KOMbLO M3 YNakoBKU W
noMecTuTe UX B CTEPUNbHOE Mone.

2. OCTOpOXHO W3BNIEKMTE CUCTEMY CTEHTA U3 3aLLMTHOrO KoslbLia.

3. OCTOpPOXHO CHUMWTE 3alUTHBIA Yexon bannoHa/cTeHTa, MOTsHYB
ee 3a CaMblil AUCTaNbHbIN KOHEL,.

4. OCMOTpWTe CTEHT ANst OLLEHKM OAHOPOAHOCTM 06XMMa, oTCyTCTBUS
BbICTYMaLLNX YaCTel U LLeHTPaNbHOro PacnonoxeHns Ha bannoHe.

MpepBapuTenbHo NpoMoliTe NpocBeT
npoBoAHMKA

5. MpwucoeanHnTe WNpPWUL, coaep>Kallnii CTEPUNbHbIA dusmnonornye-
cKuit pacTBop, K nopTy J1loapa Ha NPOKCUMaNbHOM KOHLe CUCTEMbI
[lOCTaBKU.

6. [MpoMoiTe NnpocBeT NPOBOAHMKA.

7. OTcoeauHnTe WnpuL.

8. [lepkuTe NOATOTOBNIEHHYIO CUCTEMy CTEHTa MpW aTMocdepHOM
[laBneHuu.

BHuManue! He npunaraiite oTpuuaTenbHOro faBneHus K cucteme
CTeHTa 10 YCTAHOBKM CTEHTa B MOPaXeHHOM cerMeHTe. 310 MoxeT
BbI3BaTb NPeXAEBPEMEHHOE CMellleHe CTEHTa.

MeTtop BBefieHUs

9. BBeanTe npoKCMManbHbIA KOHEL, MPOBOAHWKA B AWCTaNbHbIA
KOHEL, CUCTeMbI A0CTaBKY 1 NPOBEANTE ero PeTporpajHo, 4tobbl oH
Bbilen Yepes nopT J103pa y NPOKCUManbHOro KOHLA.

10. OCTOPOXHO BBEAWUTE CUCTEMY CTEHTA Yepe3 UHTPOAbICEP.

11.AkKypaTHO MpoABWraiiTe CUCTeMy CTEHTa MO MPOBOAHWKY B
Hanpae/eHW LiesIeBOro o4ara nopaxeHus.

12.YcTaHOBWTE CTEHT B MOPAXKEHHOM CErMEHTE, UCMOMb3Ys PEHTIeHO-
KOHTpacTHble MapKepbl 6anfnoHa B Ka4ecTBe OPUEHTUPOB.

BHuManme! He nbitaiiTech NpoBeCcTM HepackpbIBLIMIACSH CTEHT Hasap,
yepes wWHTpoablocep. CTEHT MOXET OTAeNUTbCS OT paclupu-
TenbHoro 6annoHa u BbI3BaTb AUCTanbHylo aMbonuto. Ecan npu
NpOBEAEHUM CUCTEMbl CTEHTA 33 Npefenbl KOHYMKA WHTPOAbIO-
cepa ouwyuiaetca kakoe-nubo conpotusneHue, obs3aTtensHo
onpepfenuTe ero NpuUUnHY.
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YcTaHoBKa CTeHTa

13.MpucoeanHnTe WINpUL, CcoAepXaliuii KOHTPacTHOe BeLLecTBO,
K MOpTy ANs pasfyBaHWs Yy MNPOKCUMAsbHOTO KOHLA CUCTEMbl
focTaeku. [puknagbiBaiiTe oTpuuaTenbHoe AaBieHWe, noka He
NpeKkpaTUTCs MosiBNeHUEe My3bipbkKoB B PacTBOPe KOHTPACTHOro
BellecTBa. BoccTaHoBUTE HelTpanbHOe AaBneHue, MpyU KOTOPOM
KOHTpacTHOe BeLLecTBO MnepeTeyeT B NPOCBET KaTeTepa. Y6epute
LINpWL, OCTaBMB HEMHOr0 KOHTPACTHOrO Bel|ecTBa Ha KOHYMKe
npoceeTa bannoHa.

14.ToproToBbTe pasfyBalollee yCTPOMNCTBO M yAANUTE U3 HEro BO3AyX
B COOTBETCTBUW C PEKOMEHAAUMSMU W WHCTPYKLMSMU U3rOTOBM-
Tens.

15.MpucoeanHnTe paspysatoliee YCTPOMCTBO K CUCTEMe AOCTaBKW
cTeHTa. He flonyckaiiTe nonaaaHus Bosayxa B CUCTEMY.

16.Pa3pyBaiiTe  gunatauuMoHHbIA  6annoH  nocTeneHHo,  4TOObI
paclIMpUTb CTEHT [0 PacyeTHOro AuWaMeTpa B COOTBETCTBUM C
Tabnuueit pacTaxXMMOCTU.

BHuManue! He npesbiwaiite 3HaveHne HIP, ykaszaHHoe Ha aTuKeTKe.

MpuMeyaHue. BbinonHUTE PEHTrEHOCKOMUIO B PasHbIX MPOEKLMsX,
4T06bl Y0CTOBEPUTLCS, YTO CTEHT MONHOCTbIO PACLUMPEH.

17.Ecnn HeobxopauMma noctaunatauus nocne pacluMpeHus, cnepyeT
MCMONb30BaTb HE3NACTUYHbIA 6annoHHbIA KaTeTep BbICOKOrO
[aBneHus.

CnyBaHue 6annoHa u usBne4vyeHme CUCTEMbI
AO0CTAaBKH

18.Cpy¥iTe bannoH B cOOTBETCTBUM CO CTaHAApTHON MeTopukon YTA.
Mop peHTreHOCKOMUYEeCKUM KOHTPONEM MPUIOXUTE  OTpULa-
TenbHoe AaBneHue k 6annoHy He MeHee YeM Ha 40 cekyHa, nocne
4ero 0CTOPOXHO M3BNIEKUTE CACTEMY OCTABKU U3 cocyaa.

19.Ecnn n3Bnederne 6annoHa M3 cTeHTa 3aTPyfIHEHO, OCTOPOXHO
nopBuUraiiTe cucTeMy AOCTaBKM Briepef M Hasaj, Noka He yaactcs
u3BNeYb ee.

20.B TeuyeHne 15 MUHYT nocne MMNIaHTauMu cTeHTa HabnogaiTte 3a
COCTOSIHMEM MaLMeHTa ¥ NepuoAMYEecKM NPOBOAUTE aHr1orpadu-
yeckoe uccnefoBaHue.

CBepeHus o 6esonacHocTu npu MPT

JloknnHWYeckne UcnbITaHWS nokasanu, 4to cTeHT Dynamic sensetcs

MPT-coBMecTUMBIM. MauweHT, KOTOpPOMY UMNnaHTUpoBanu

yCTpOWCTBO, MoXeT be3sonacHo npoxoautb MPT-ckaHupoBaHue npwu

cneayioLLMX YCNoBusX:

* [locTosiHHOe MarHuTHoe none 1,5 Tn unu 3 Tn.

* MaKcuManbHbI NPOCTPaHCTBEHHbIN rpagueHT nons 1000 Maycc/cm
(10 Ta/m).

* MakcuManbHoe 3apeructpupoBaHHoe Ans faHHoln MPT-cuctemsbl
3HaYeHWe yaenbHoro koadgduumenTta nornowenus (SAR), ycpegHeH-
Horo Ans Bcero Tena, 1 Br/kr.

B BbilleonpefeneHHbIX YCNOBUAX CKAaHMPOBAHWS MOXHO OXWAATb

MaKCWManbHOro MOBbILEHWS TeMMepaTypbl CTEHTa MeHee 4YeM Ha

4,0 °C nocne HenpepbIBHOr0 CKAHMPOBaHUS B Te4eHne 15 MUHYT.

JloknMHWYeckne UCNbITaHWS NoKasanu, YTo apTedakT, nosBASiOWMIACS

npu ckaHnpoBaHuu ycTpoiictBa Ha MPT-cucteMe MouwHocTbio 3,0 Tn,

BbIXOAMWT 3a Npefiefibl CTEHTa NPUMEpPHO Ha 13 MM Npu ncnonb3oBaHUK

NoCNef0BaTeNbHOCTY WMMYNbCOB FPafMeHT-3x0. ApTedakT MoxeT

3aTeHATb NPOCBET YCTPOWCTBA.

BnusHue MPT Ha nepekpbiBatolnecs cTeHTbl oblieit anuHoi bonee

107 mm Heu3BecTHo.

FapaHTvm U OTBETCTBEHHOCTb

[laHHoe u3genve U KaXAbIM W3 ero  KOMMOHeHTOB (danee

MMeHyeMble — «u3aenue») Bbinn  paspaboTaHbl, W3rOTOBMEHBI,

MCNbITaHbl M ynakoBaHbl C MaKCUMafibHO BO3MOXHOW TllaTeNbHO-

ctblo. OpHako mockonbky komnaHus BIOTRONIK He koHTponupyeT

YCNOBUS NPUMEHEHWNS W3eNus, COAePXNMOe 3TOro PyKoBOACTBa Mo

NPUMEHEHMIO CNeflyeT CYMTaTb HEOTLEMIEMOI YaCTbIO lAHHOrO 0TKa3a

OT OTBETCTBEHHOCTU Ha C/y4ail BO3MOXKHOIO HapylleHWs npefycMo-

TPEHHOrO GYHKLMN U3AeNnsa Mo PasNUYHLIM NPUUMHAM.

Komnanusa BIOTRONIK He rapaHTMpyeT HEBO3MOXHOCTb HacTynneHus

cnepylowmnx cobbITnit:

¢ HeucnpaBHoCTb Mnn oTkas nsgenus

* VIMMyHHbI1 0TBET nauueHTa Ha usaenue

* Bo3HMKHOBEHWNE ME[ULMHCKMX OCNOXHEHWA NPWU WCMONb30BaHWN
M3[1eNna UM BCNeACTBIE KOHTaKTa U3Aenus C TeloM nauueHTa

Komnanua BIOTRONIK He HeceT HuKakoi OTBETCTBEHHOCTM 3a

cnepytwulee:

¢ lpuMeHeHMe u3aenna, He COOTBETCTBYylOUlee NPUBEAEHHLIM B

AaHHOM PyKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO Ha3HaYeHWIo (MokasaHusm),

NpoTMBOMNOKAa3aHMAM, NpefynpeXxaeHUsM, NpefocTepexeHnaM U

yKa3aHusaM no npuMeHeHno

Moandukauus ncxogHoro uspenms

CobbITMS, KOTOpble HEBO3MOXHO MNpefyCMOTPeTb Ha MOMEHT

[0CTaBKM M3AeNUA Ha OCHOBAHWM COBPEMEHHOrO YPOBHSA Haykn W

TeXHUKN
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o CobbiTWs, NPUYMHOW KOTOPbLIX MOCNYXWAO MPUMEHEHWE MPOYNX
uspenunit komnanuu BIOTRONIK unu nagennit cTOpoHHUX KOMNaHui
* Qopc-MaxopHble cobbITUS, B TOM YUCne CTUXUIiHbIE BeacTeuns
Bbilweyka3saHHble NONOXEHUS He 3aTParMBalT OTAESbHO COrNacoBaH-
HOrO C KIMEHTOM OrpaHuyeHus 1 (Mnn) oTkasbl OT OTBETCTBEHHOCTY B
CTerneHu, pa3peLleHHOoN AeCTBYIOLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.
Tonbko ans CLUA:
BIOTRONIK He HeceT OTBETCTBEHHOCTW HU 3a Kakue rapaHTuu,
BbIPaXeHHbIE WU  MOAPa3yMeBaeMble, OTHOCUTE/IbHO [AHHOMO
npoayKTa, BKouas niobylo rapaHTUio KOMMEpPYecKoro Kayectesa wnu
NPUroAHOCTM NPOAYKTa AN KakoW-nnbo onpeaeneHHon Lenu, Ho He
orpaHunumnBasce et. BIOTRONIK He HeceT oTBETCTBEHHOCTU HW 3a
KaKue npsaMble, CydaiHble UK KOCBEHHbIe YBbITKM 1u pacxodsl No
npu4nHe No6Oro MCMonb30BaHWS AAHHOTO MPOAYKTa, HE3aBUCUMO
OCHOBaHO N npeabsBaseMoe TpeboBaHWe Ha KOHTPaKTe, rapaHTuu,
HapyLIeHUW NPaBuA 3KCNyaTaLyMu UAK HA UHbIX OCHOBAHWUSAX.

lovencina

Opis

Dynpamic je systém stentu pozostavajici zo stentu rozsiritelného

balénikom, ktory je osadeny na baldnikovom katétri na perkutannu

transluminalnu angioplastiku (PTA), zavadzanom po dréte. Balonikom
rozsiritelny stent vytvarovany laserom zo samostatnej rurky z nehr-
dzavejucej ocele 316L je Uplne potiahnuty amorfnym karbidom
kremika (a-SiC:H). Aplikaény systém je zalozeny na katétri PTA
zavaddzanom po dréte. Balénik umiestneny na distalnej Spicke
aplikaéného systému rozsiruje stent. Stent sa nachadza v strede
medzi dvoma réntgenovymi znackami umiestnenymi na kazdom konci

rozsiritelného baldnika, ¢o ulahcuje fluoroskopickd vizualizaciu a

umiestnenie stentového systému smerom k lézii a cez nu.

Na tele aplikaéného systému st na proximalnom konci dva luerové

porty. Jeden port (napdstaci port) sldZi na pripojenie napustacieho/

vypustacieho zariadenia na napustenie/vypustenie baldnika. Druhy
port umoznuje preplachnutie limenu na vodiaci drét. Katéter je

vyhotoveny s dvoma limenmi, pricom oba limeny vedl popri sebe v

jednej rurke. Katéter ma na vonkajsej ploche tela hydrofébnu vrstvu.

Mensi limen je napdstaci/vypastaci limen, ako je opisané vyssie.

V&ESi Lmen umoZiiuje pouZit vodiace droty velkosti 0,035" (0,89 mm)

s cielom ulahdit postvanie stentového systému smerom k oSetrovanej

Lézii (lézidam) a cez fiu.

Stentovy systém je kompatibilny so zavadzacom takych velkosti, ako

sa uvadza v odporuicaniach na oznaceni.

Pozor: V oznaceni sa uvadzaji minimalne velkosti zavadzaca. Ak sa
systém Dynamic pouziva v kombinacii s dlhymi alebo spletanymi
zavadzacmi, mdze byt potrebné pouzit vacsiu velkost French, nez
sa uvadza na oznaceni, aby sa zniZilo trenie.

Stent sa zavadza na uréené miesto implantacie pomocou aplikacného

systému zavadzaného po drote a nafiknutim baldnika sa nasledne

rozsiri na svoj kone¢ny priemer. Zostava v cieve ako trvaly implantat.

Sposob dodania

Sterilné. Apyrogénne. Pomdcka je sterilizovana etylénoxidom.
NEPQUZIVAJTE, ak je balenie otvorené alebo poskodené, pripadne ak
sl uvedené Udaje necitatelné alebo poskodené.

Obsah

e Jeden (1) stentovy systém Dynamic v uzavretom, odlepovacom
vrecku
« Jedna (1) priru¢ka s navodom na pouzitie

Uskladnenie
Chrarite pred slnkom a skladujte na suchom mieste pri teplote 10 °C
az 40 °C/50 °F az 104 °F.

Indikacie

Stentovy systém Dynamic je indikovany na liecbu aterosklerotickych

Lézii de novo alebo restenotickych ézii v iliakalnych tepnach.

Pokyn: Stentovy systém Dynamic nema schvalenie TGA (Therapeutic
Goods Administration - sprava terapeutického tovaru, Australia)
na pouzitie v beznej iliakalnej tepne.

Kontraindikacie

Kontraindikaciami pre implantaciu stentu su vSetky kontraindikacie

pre perkutannu transluminalnu angioplastiku (PTA).

Kontraindikacie pre tento implantat a stentovanie su vo véeobecnosti

tieto:

* nelspesné pokusy o oSetrenie lézie pomocou PTA;

oSetrovanie lézii v segmentoch tepny, kde sa stent mdZe opakovane

ohybat alebo byt vystaveny vonkajsim silam;

velké mnozZstvo akutnych alebo subakutnych trombov v cielovej

lézii;

* nekorigované krvacavé choroby a kontraindikacia protidostickovej
a/alebo antikoagulacnej terapie;

(O]

perforovana cieva;

lézie, ktoré brania Gplnému naplneniu primerane velkého balénika

na angioplastiku;

lézie, ktoré lezia v aneuryzme alebo v jej blizkosti;

hrozba okluzie vitalnych boénych vetiev;

nedostatocnost obliCiek alebo alergia na kontrastné latky;

e znama precitlivenost alebo alergia na potahovy material stentu
(amorfny karbid kremika) alebo na nehrdzavejicu ocel 316L alebo
jej komponenty (napriklad nikel).

Dalej platia vietky kontraindikacie stvisiace so zakrokom, ako su

opisané v narodnych a medzinarodnych usmerneniach prislusnych

lekarskych zdruZeni.

Varovania

e Implantdt je navrhnuty a urCeny len na jedno pouzitie.
NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane. Opakovanym
pouzitim jednorazovych pomdcok vznikd mozné riziko infekcii pre
pacienta alebo pouzivatela. Kontamindcia pomdcky moze viest
k zraneniu, ochoreniu alebo dmrtiu pacienta. Cistenie, dezinfekcia
alebo sterilizacia mdZzu porusit zakladné materialové a konstrukéné
vlastnosti, ¢o moéze viest k zlyhaniu pomdcky. Spoloénost
BIOTRONIK nebude zodpovednd za Zziadne priame, nahodné
alebo nasledné Skody vyplyvajice z opakovanej sterilizacie alebo
opakovaného pouzitia.

Priemer napusteného balénika nesmie nikdy prekrocit pévodny
priemer cievy proximalne a distalne k lézii.

Tlak balénika nesmie prekrocit nominalny tlak ruptary (RBP)
uvedeny na oznaceni produktu. Povinne sa musi pouzit zariadenie
na monitorovanie tlaku, aby sa zabranilo nadmernému natlako-
vaniu.

Na napustenie balonika pouzite len vhodni latku (napr. zmes
kontrastnej latky a fyziologického roztoku v objemovom pomere
50:50). Na napustenie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani
Ziadnu plynnd latku.

Systém stentu nevystavujte organickym rozpustadlam,
alkoholu.

Vzdy, ked sa systém stentu nachadza v tele, musi sa s nim
manipulovat pod dostato¢nym alebo vysokokvalitnym fluorosko-
pickym pozorovanim.

Stent na aplikatnom systéme sa nepokusajte odstrafiovat ani
opakovane upravovat. Stent sa nesmie odstranit a nasledne
premiestnit na iny balénikovy katéter.

Je potrebné dodrzat bezpe¢nostné pokyny s cielom zabranit tvorbe
zrazenin alebo tdto tvorbu znizit. VSetky produkty vstupujice
do cievnej sUstavy pred pouZitim preplachnite alebo oplachnite
sterilnym izotonickym fyziologickym roztokom alebo podobnym
roztokom. OdporGcéa sa pouZitie systémovej heparizinacie
v priebehu zakroku.

¢ Po plnom rozvinuti sa uz nesmie menit poloha stentu.

Bezpecnostné pokyny

¢ Katéter nepouZivajte, ak je vonkajsi alebo vnutorny obal poskodeny
alebo otvoreny.

¢ Pomdcku smu pouzivat len lekari dokladne pripraveni a vyskoleni

na vykonavanie PTA a implantéciu stentov.

PoufZite pred datumom exspiracie.

PouZivajte iba vodiace dréty s maximalnym priemerom 0,035"

(0,89 mm). PouZivajte iba so zavddzaémi vhodnej velkosti, ako sa

uvadza na oznaceni.

V oznaeni sa uvadzaji minimalne velkosti zavadzaca. Ak sa

systém Dynamic pouziva v kombinacii s dlhymi alebo spletanymi

zavadzacmi, mdze byt potrebné pouzit vacsiu velkost French, nez je

uvedena na oznaceni, aby sa zniZilo trenie.

Uzke, kalcifikované alebo skrutené lézie alebo iné lézie, ktoré

by mohli narusit aplikaciu stentu, sa musia predbezne dilatovat

pomocou angioplastického baldnika vhodnej velkosti alebo vopred

osetrit inym spdsobom skor, neZ sa pouZije stentovy systém.

e Pri manipuldcii postupujte opatrne, aby sa zniZila moZnost

narusenia jemného umiestnenia stentu na baldniku alebo moZnost

neumyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia tela katétra.

Pred zakrokom je potrebné skontrolovat systém stentu s cielom

overit, ¢i je funkény a ¢i je jeho velkost vhodna pre konkrétny zakrok,

pri ktorom sa ma pouzit.

Ak pri manipulécii narazite na silny odpor, zakrok preruste a skdr,

nez budete pokracovat, zistite pri¢inu odporu. Ak sa stent neda

rozvinGt, je potrebné vytiahnut cely systém a zavadzac ako jeden

celok. Stent sa nepokusajte vytiahnut spat cez zavadzac, aby

nedoslo k vytlaceniu stentu.

PTA a implantécia stentu sa odporicaju len v nemocniciach, kde

mozno v pripade mozného poranenia alebo komplikacie ohrozujlcej

Zivot okamzite vykonat urgentny operacny zakrok.

PouZitie mechanickych aterektomickych pomdcok alebo laserového

katétra v stentovanej oblasti sa neodporica.

napr.
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¢ VySetrenie so zobrazenim magnetickou rezonanciou (NMR) sa
neodporuca, kym stent nebude plne endotelizovany, aby sa minima-
lizovala moznost posunu stentu.

Pri testoch in vitro sa preukazalo, Ze vrstva karbidu kremika
vyrazne znizuje uvolfovanie iénov kovov zo zakladného stentu
vyrobeného z nehrdzavejicej ocele. Mozny klinicky prinos pre
pacientov alergickych na zliceniny z nehrdzavejlcej ocele eSte
nebol stanoveny.

Obalové materialy mozno zlikvidovat v sulade s beznymi priemy-
selnymi/miestnymi Standardmi. S pouzitym implantatom sa musi
manipulovat v stlade s protokolom platnym v prislusnej nemocnici.

Mozné neziaduce udalosti/komplikacie

* Smrt

Naliehavy chirurgicky zakrok na napravu vaskularnych komplikacii
Embolizacia vzduchom, trombotickym alebo aterosklerotickym
materialom

Nekroéza tkaniva a strata koncatiny

Poskodenie cievnej steny, disekcia, perforacia, ruptura a roztrhnutie
intimy

Artériovendzna fistula

Vytvorenie pseudoaneuryzmy

Cievny spazmus

Restendza stentovanej artérie

Celkova oklizia artérie

Hematém alebo krvacanie na mieste vpichu

Infekcia

Krvacanie alebo hematém

Akutna alebo subakutna trombdza stentu

alergické reakcie na kontrastné latky, antitrombotika, antikoagu-
lancia, amorfny karbid kremika alebo iné komponenty systému
Udalosti spojené so systémom stentu: neschopnost zaviest stent na
uréené miesto, posunutie stentu z aplikaéného systému, nespravne
umiestnenie stentu, deformacia stentu, embolizicia stentu,
trombdza alebo oklizia stentu, zlomenie stentu, posun stentu,
neadekvatna apozicia alebo stladenie stentu (stentov), tazkosti
s napustenim, ruptlra alebo prepichnutie baldnika aplikacného
systému, tazkosti s vypustenim, tazkosti s vytiahnutim, zlomenie
pomdcky a embolizacia materialu katétra

Nefropatia vyvolana kontrastnou latkou

Trombéza

¢ Amputacia

Dalej platia vietky Gcinky stvisiace so zakrokom, ako su opisané v
narodnych a medzinarodnych usmerneniach prislusnych lekarskych
zdruZeni.

Navod na pouzitie

Stent sa odporlUca rozsirit po predbeznej dilatacii cielovej lézie
pomocou katétra PTA. Pociatocny katéter PTA odstrante, pricom
dbajte, aby sa zachovala poloha vodiaceho drétu.

Priemer stentu sa musi zvolit tak, aby zodpovedal priemeru cievy, aby
sa dosiahol vysledny pomer priemeru stentu k cieve 1:1. D{zka stentu
sa ma zvolit tak, aby celd ézia bola pokrytd asponi jednym stentom,
ktory na kazdej strane mierne siaha aj na zdravu cievu.

Priprava systému stentu

Varovanie: Pri vybalovani a preplachovani limenu na vodiaci drét
zamedzte manipulacii so stentom.

1. Vyberte systém stentu a ochranny kriZok z obalu a polozte ich do
sterilného pola.

2. Stentovy systém opatrne vytiahnite z ochranného krizka.

3. Opatrne vyberte chrani¢ balénika/stentu tahanim za najvzdiale-
nejsi koniec chranica.

4. Vizualne skontrolujte, ¢i ma stent jednotny tvar, ¢i z neho netréia
rozpery a ¢i sa nachadza v strede balénika.

Predbezné preplachnutie lumenu na vodiaci

drot

5. Striekacku obsahujicu sterilny fyziologicky roztok pripojte k
luerovému portu limenu na proximalnom konci aplika¢ného
systému.

6. Preplachnite limen na vodiaci drot.

7. Odstrante striekacku.

8. Pripraveny stentovy systém nechajte pri tlaku okolia.

Pozor: Na stentovy systém neaplikujte podtlak skor, nez sa stent
umiestni v lézii. Mohlo by to viest k pred¢asnému uvolneniu stentu.

Technika zavedenia

9. Proximalny koniec vodiaceho drétu zozadu vslvajte na distalny
koniec aplikacného systému, az kym nevyjde luerovym spojom na
proximalnom konci.

10. Systém stentu opatrne vloZte cez zavadzac.

11.Systém stentu opatrne zasUvajte po vodiacom dréte smerom k
oSetrovanej ézii.
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12.Stent umiestnite do lézie, pricom rontgenové znacky na baléniku
poutZite ako referencné body.

Pozor: Nerozsireny stent sa nepokusajte vtiahnut spat do zavadzaca.
Stent sa moéze vytlacit z dilatacného baldnika a spdsobit distalnu
embolizaciu. Ak pri vytlacani stentu z konca zavadzaca narazite na
akykolvek odpor, musite zistit jeho pricinu.

Rozsirenie stentu

13. Pripojte striekac¢ku obsahujicu kontrastnd latku k napustaciemu
portu na proximalnom konci aplikaéného systému. Aplikujte
podtlak, kym sa v roztoku kontrastnej latky neprestanu tvorit
bubliny. Vratte na neutralny tlak a kontrastnd latku nechajte pradit
do limenu katétra. Odstrante striekacku, pricom v hrdle baléniko-
vého limenu nechajte polmesiac kontrastnej latky.

14.Podla odporGc¢ani a pokynov vyrobcu pripravte napuUstacie
zariadenie a odstrante z neho vzduch.

15. Napustacie zariadenie pripojte k aplikaénému systému stentu.
Zamedzte vstupu vzduchu do systému.

16.Dilatacny baldnik postupne napustajte, aby sa stent rozsiril na
vypocitany priemer podla tabulky poddajnosti.

Pozor: Neprekrocte tlak RBP uvedeny na oznaceni.

Pokyn: Pomocou viacerych fluoroskopickych zobrazeni overte, ¢i je
stent Gplne rozsireny.

17. Ak je potrebné osadenie po dilatacii, pouzite nepoddajny vysokotla-
kovy balénikovy katéter.

Vypustenie baldnika a vytiahnutie aplikacného

systemu

18.Balénik vypustite v sulade so Standardnymi postupmi PTA. Na
balénik pri fluoroskopickej vizualizacii najprv minimalne 40 sekdnd
aplikujte podtlak a az potom opatrne vytiahnite aplikacny systém z
cievy.

19.Ak sa nedari vytiahnut baldnik zo stentu bez tazkosti, velmi
opatrne a jemne posunte aplikacny systém vpred a vzad, kym sa
nebude dat vytiahnut.

20.V priebehu 15 mindt od implantacie stentu sa musi pravidelne
vykonavat pozorovanie pacienta a angiografické hodnotenie.

Informacie o bezpecnosti v prostredi
NMR

Pri neklinickych skuskach sa preukazalo, Ze stent Dynamic je mozné
podmienene pouzitv MR. Pacient s touto poméckou sa méze bezpecne
snimat v systéme MR sp[ﬁajl]com nasledujice podmienky:

statické magnetické pole hodnoty 1,5Ta3T;

* maximalne pole priestorového gradientu s hodnotou 1 000 gauss/
cm (10 T/m);

maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR)
hlasena systémom MR v hodnote 1 W/kg.

Predpoklada sa, Ze stent za opisanych podmienok snimania spdsobi
maximalny narast teploty o menej nez 4,0 °C po 15 minGtach nepre-
trzitého snimania.

Pri neklinickych skUskach sa preukazalo, Ze obrazovy artefakt
vyvolany pomdckou siaha priblizne 13 mm od stentu pri zobrazeni
v pulznej sekvencii gradient echo a v systéme MR hodnoty 3,0 T. Tento
artefakt méze zakryt limen implantatu.

Ucinky NMR na prekryvajlce sa stenty s celkovou dizkou vagsou ako
107 mm nie st zname.

Zaruka/zodpovednost

Vyrobok a kazdy komponent systému (dalej len .vyrobok”) boli

navrhnuté, vyrobené, odsklsané a balené s maximalnou primeranou

starostlivostou. KedZe spolocnost BIOTRONIK nemd kontrolu nad

podmienkami, za ktorych sa vyrobok pouziva, obsah tohto navodu

na pouZzitie sa povaZuje za neoddelitelnd slcast tohto pravneho

upozornenia pre pripady, ked z roznych dévodov déjde k naruseniu

urcenej funkcie vyrobku.

Spolo¢nost BIOTRONIK nezarucuje, Ze nenastanu tieto udalosti:

 porucha alebo nefunkénost vyrobku,

* imunitna odozva pacienta na vyrobok,

* medicinske komplikacie v priebehu pouzivania vyrobku v désledku
kontaktu vyrobku s telom pacienta.

Spoloc¢nost BIOTRONIK nenesie Ziadnu zodpovednost za:

pouZitie vyrobku, ktoré nie je v silade s uvedenym zamysSlanym

pouzitim/indikaciou, kontraindikaciami, varovaniami, bezpeénost-

nymi pokynmi a pokynmi na pouZitie uvedenymi v tomto navode na

pouZitie;

Upravu p6vodného vyrobku;

udalosti, ktoré nebolo mozné predpokladat v ¢ase dodania vyrobku

na zaklade dostupnych trovni vedy a technoldgie;

udalosti vyplyvajuce z inych produktov BIOTRONIK alebo produktov

inych spolocnosti ako BIOTRONIK;

udalosti zasahu vySSej moci vratane okrem iného prirodnych

katastrof.

(O]

Uvedené ustanovenia sa uplatiiuju bez toho, aby nimi boli dotknuté
pravne upozornenia a/alebo obmedzenia zodpovednosti dohodnuté
oddelene so zakaznikom, v rozsahu povolenom platnymi pravnymi
predpismi.

Len pre USA:

Spolo¢nost BIOTRONIK odmieta vietky vyslovné alebo predpokla-
dané zaruky v suvislosti s vyrobkom, okrem iného vratane zaruky
predajnosti alebo vhodnosti vyrobku na konkrétny acel. Spolo¢nost
BIOTRONIK nie je zodpovednd za Ziadne priame, vedlajsSie alebo
nasledné Skody ani za naklady v désledku akéhokolvek pouZzitia
vyrobku bez ohladu na to, ¢i ide o narok vyplyvajuci zo zmluvy, zaruky,
deliktu alebo inak.

Slovensci

Opis
Sis?em Dynamic je sistem Zilne opornice, ki ga sestavlja balonsko
razsirljiva Zilna opornica, ki je names$cena na balonski kateter
za perkutano transluminalno angioplastiko (PTA) s sistemom za
namestitev prek Zice. Balonsko razdirljiva Zilna opornica, ki je
lasersko izdelana iz enojne cevke iz nerjavnega jekla 316L, je v celoti
prevle¢ena z amorfnim silikonskim karbidom (a-SiC:H). Sistem za
namestitev sestavlja kateter PTA s sistemom za namestitev prek Zice.
Balon, ki je namescéen na distalni konici sistema za namestitev, se
uporablja za razéiritev Zilne opornice. Zilna opornica je names&ena na
sredini med rentgenskima oznakama na obeh koncih razsiritvenega
balona, ki olaj$ata vizualizacijo s fluoroskopijo ter namestitev sistema
Zilne opornice v smeri proti leziji in ¢ez njo.
Drzalo sistema za namestitev ima na proksimalnem koncu dva
vhoda Luer. En vhod (vhod za polnjenje) je namenjen za povezovanje
pripomocka za polnjenje/praznjenje balona. Drugi vhod omogola
izpiranje lumna vodilne Zice. Kateter je zasnovan z dvema lumnoma,
tako da sta oba namescena vzporedno v eni cevki. Kateter je na
zunanji povrsini drzala prekrit s hidrofobno oblogo. Manjsi lumen je
namenjen polnjenju/praznjenju, kot je opisano zgoraj. Vedji lumen
omogoéa uporabo 0,035-palénih (0,89 mm) vodilnih Zic, ki olajSajo
potiskanje sistema Zilne opornice proti leziji in skozi lezijo.

Sistem Zilne opornice je zdruZzljiv z velikostmi kanalov za vstavljanje

(uvajall, ki so priporoceni na etiketi.

Pozor: na etiketi so navedene najmanjSe velikosti kanalov za
vstavljanje. Ce se sistem Dynamic uporablja v povezavi z dolgimi
in/ali pletenimi kanali za vstavljanje, bo morda za zmanj3anje
trenja treba uporabiti vedje velikosti French, kot so navedene na
nalepki.

Zilno opornico pomaknite naprej do predvidenega mesta vsaditve s

pomocjo sistema za namestitev prek Zice in ga do koncnega premera

razsirite tako, da napolnite balon. Zilna opornica ostane v zili kot trajni
vsadek.

Nacin dobave

Sterilno. Apirogeno. Pripomocek je steriliziran z etilen oksidom. NE
uporabljajte, e je embalaZa odprta ali poskodovana ali Ce je kaksna
informacija zabrisana ali poskodovana.

Vsebina

e En (1) sistem Zilne opornice Dynamic v zatesnjeni vrecki, ki se
odpira, tako da odlepite lepilni trak.

« Ena (1) navodila za uporabo.

Skladiscenje

Zascitite pred sonc¢no svetlobo in shranjujte na suhem pri temperaturi

od 10 °C do 40 °C (od 50 °F do 104 °F).

Indikacije

Sistem Zilne opornice Dynamic se uporablja za zdravljenje novih

ateroskleroticnih lezij ali ateroskleroticnih lezij s ponovno stenozo v

iliakalnih arterijah.

Upostevajte naslednje: sistem Zilne opornice Dynamic s strani TGA
(Therapeutic Goods Administration - Australia) ni odobren za
uporabo v splosnih iliakalnih arterijah.

Kontraindikacije

Vse kontraindikacije za poseg PTA so kontraindicirane za vsaditev
Zilne opornice.

Kontradikacije za ta pripomocek in namestitev Zilne opornice na
splosno vklju€ujejo naslednje:

neuspesen poskus zdravljenja lezij s posegom PTA;

zdravljenje lezij v segmentih arterij, kjer obstaja nevarnost
veckratnega ukrivljanja Zilne opornice ali njenega izpostavljanja
zunanjim silam;

velike koli¢ine akutnih ali subakutnih strdkov na ciljni leziji;

motnje krvavenja, ki niso bile primerno zdravljene, in kontraindi-
kacija za zdravljenje s protitrombocitnimi in/ali antikoagulacijskimi
zdravili;
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perforirano Zilo;

lezije, ki preprecujejo, da bi se primerno velik balon za angioplastijo
napolnil do konca;

lezije v anevrizmi ali blizu nje;

nevarnost okluzije vitalnih stranskih vej Zil;

ledvi¢no insuficienco ali alergijo na kontrastno sredstvo;

znano preobcutljivost ali alergijo na materiale, s katerimi je
prevleena Zilna opornica (amorfni silikonski karbid), ali nerjavno
jeklo 316L ali njegove komponente (npr. nikelj).

Nadalje veljajo vse kontraindikacije, povezane s postopki in opisane
v nacionalnih in mednarodnih smernicah zadevnih zdravstvenih
organizacij.

Opozorila

Ta pripomocek je zasnovan in namenjen samo za enkratno uporabo.
NE sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ga ponovno. Ponovna uporaba
pripomockov za enkratno uporabo predstavlja mozno tveganje za
okuzbo bolnika ali uporabnika. Kontaminacija pripomocka lahko
povzrodi poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Cis¢enje, razkuze-
vanje in sterilizacija lahko vplivajo na bistvene znacilnosti materiala
in zasnove ter posledi¢no povzrocijo odpoved pripomocka. Druzba
BIOTRONIK ni odgovorna za nobeno neposredno, posredno ali
posledi¢no $kodo, ki je posledica ponovne sterilizacije ali ponovne
uporabe.

Premer napolnjenega balona ne sme nikoli preseci izvornega
premera Zile proksimalno in distalno na lezijo.

Tlak balona ne sme nikoli presedi nazivnega razpo¢nega tlaka
(RBP), ki je naveden na nalepki izdelka. Uporaba pripomocka
za spremljanje tlaka je zaradi preprecevanja prevelikega tlaka
obvezna.

Uporabljajte le ustrezne medije za polnjenje balona (npr. me3anico
kontrastnega sredstva in fizioloske raztopine v volumskem
razmerju 50:50). Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali
plinskih sredstev.

Sistema Zilne opornice ne izpostavljajte organskim topilom, npr.
alkoholu.

Ko je sistem Zilne opornice v telesu, ga premikajte ob spremljanju z
zadostno in/ali visokokakovostno fluoroskopijo.

Zilne opornice na sistemu za namestitev ne posku3ajte odstraniti
ali ponovno prilagoditi. Zilne opornice ni mogode odstraniti in nato
namestiti na drug balonski kateter.

Upostevajte previdnostne ukrepe za preprecevanje ali zmanjSanje
strdkov. Vse izdelke, ki vstopajo v oZilje, pred uporabo izperite ali
splaknite s sterilno izotoni¢no fiziolosko raztopino ali s podobno
raztopino. Med postopkom se priporo¢a uporaba sistemske hepa-
rinizacije.

¢ V celoti namescene Zilne opornice ni mogoce premescati.

Previdnostni ukrepi

o Ce je zunanja ali notranja embalaZa poskodovana oziroma odprta,
katetra ne uporabljajte.

Ta pripomocek naj uporabljajo samo zdravniki, ki so temeljito uspo-
sobljeni ter pouceni za izvajanje postopka PTA in namescanje tega
pripomocka.

Uporabite pred datumom ,.uporabno do”.

Uporabljajte samo vodilne Zice z najvecjim premerom 0,035 palca
(0,89 mm). Uporabljajte le s kanali za vstavljanje ustrezne velikosti,
kot je navedeno na nalepki.

Na etiketi so navedene najmanjSe velikosti kanalov za vstavljanje.
Ce se sistem Dynamic uporablja v povezavi z dolgimi in/ali pletenimi
kanali za vstavljanje, bo morda za zmanj$anje trenja treba uporabiti
vecje velikosti French, kot so navedene na nalepki.

Ozke, kalcificirane in zavite lezije ali druge lezije, ki lahko ovirajo
namestitev Zilne opornice, je treba pred uporabo sistema Zilne
opornice najprej razsiriti z balonom za angioplastijo ustrezne
velikosti ali zdraviti z drugo metodo.

Med ravnanjem bodite previdni, da zmanjSate moznost premestitve
Zilne opornice na balonu in nenamernega zloma, zvijanja ali prepo-
gibanja drzala katetra.

Preden zacnete s posegom, morate pregledati sistem, ali ta deluje,
in zagotoviti, da je velikost primerna za to¢no doloceni postopek, v
katerem bo sistem uporabljen.

Ce med ravnanjem z vsadkom zacutite mocan upor, postopek
ustavite in ugotovite razlog upora, preden nadaljujete. Ce zilne
opornice ne morete namestiti, morate odstraniti celoten sistem in
kanal za vstavljanje. Da preprecite premestitev Zilne opornice, je ne
poskusajte odstraniti skozi kanal za vstavljanje.

Poseg PTA in vsaditev Zilne opornice se priporoCata samo v
bolnisnicah, kjer se lahko v primeru morebitne poskodbe ali smrtno
nevarnega zapleta takoj izvede urgentni kirurski poseg.

V obmodju, kjer je namescena Zzilna opornica, se uporaba
pripomockov za mehani¢no aterektomijo ali laserskega katetra ne
priporoca.
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Za zmanjSanje moznosti migracije Zilne opornice odsvetujemo
pregled z magnetnoresonanénim slikanjem (MRI) pri nepopolno
endotelializiranih Zilnih opornicah.

S preizkusi in vitro so dokazali, da plast silikonskega karbida mo¢no
zmanjsa sproscanje kovinskih ionov iz globlje lezece Zilne opornice
iz nerjavnega jekla. Mozna klini¢na korist za bolnike, ki so alergi¢ni
na mesanice z nerjavnim jeklom, $e ni bila ugotovljena.

EmbalaZo odstranite v skladu z obi¢ajnimi standardi panoge/
lokalnimi standardi. Z uporabljenimi vsadki ravnajte v skladu z
bolnisni¢nimi postopki.

Mozni neZeleni ucinki/zapleti

* smrt;

urgentni poseg za zdravljenje Zilnih zapletov;

embolizacija zraka, tromboti¢nega ali ateroskleroti¢nega materiala;
nekroza tkiva in izguba okoncine;

poskodbe Zilne stene, disekcija, perforacija, ruptura, raztrganje
intime;

arteriovenska fistula;

nastanek psevdoanevrizme;

Zilni spazem;

ponovna stenoza arterije z Zilno opornico;

popolna okluzija arterije;

hematom ali krvavitev na mestu preboda;

okuzba;

krvavitev ali hematom;

akutna ali subakutna tromboza Zilne opornice;

alergijske reakcije na kontrastna sredstva, protitrombocitna
zdravila, antikoagulacijska zdravila, amorfni silikonski karbid ali
druge sestavine sistema;

dogodki s sistemom Zilne opornice: nezmoznost namestitve Zilne
opornice na predvideno mesto, locitev Zilne opornice s sistema za
namestitev, napa¢na namestitev Zilne opornice, deformacija Zilne
opornice, embolizacija Zilne opornice, tromboza ali okluzija Zilne
opornice, zlom Zilne opornice, migracija Zilne opornice, nezadostno
prileganje ali kompresija Zilne/-ih opornic/-e, tezave s polnjenjem,
pretrganje ali prebadanje balona sistema za namestitev, tezave pri
praznjenju, tezave pri umikanju, zlom pripomocka in embolizacija
materiala katetra;

bolezen ledvic zaradi kontrastnega sredstva;

tromboza;

* amputacija.

Nadalje veljajo vsi s postopkom povezani uéinki, opisani v nacionalnih
in mednarodnih smernicah zadevnih zdravstvenih organizacij.

Navodila za uporabo

Priporo¢amo, da Zilno opornico namestite po predhodni razsiritvi ciljne
lezije s katetrom PTA. Pri odstranjevanju primarno namescenega
katetra PTA pazite, da ne ogrozite poloZaja vodilne Zice.

Izbrani premer Zilne opornice naj ustreza premeru Zile, saj se lahko
samo na ta nacin doseZze koncni premer Zilne opornice in Zile v
razmerju 1:1. DolZina Zilne opornice naj bo taksna, da pokriva celotno
lezijo in sega Se na zdravo Zilo na obeh straneh.

Priprava sistema zilne opornice

Opozorilo: pri odstranjevanju embalaze in izpiranju
Zice ne premikajte Zilne opornice.

1. Sistem Zilne opornice in zascitni obrocek odstranite iz sterilne
embalaZze ter ju polozZite v sterilno polje.

2. Sistem Zilne opornice nezno povlecite iz zas¢itnega obrocka.

3. Previdno odstranite za$lito balona/zilne opornice tako, da
povlecete na povsem distalnem koncu zascite.

4. Preverite, ali je Zilna opornica enakomerno zloZena, nima strlecih
delov in je namescena na sredi balona.

Predhodno spiranje lumna vodilne Zice

5. Injekcijsko brizgo, v kateri je sterilna fizioloska raztopina, poveZzite
s prikljuckom Luer Lock na proksimalnem koncu sistema za
namestitev.

6. lzperite lumen vodilne Zice.

7. Odstranite injekcijsko brizgo.

8. Pripravljen sistem Zilne opornice naj bo pri normalnem zra¢nem
tlaku.

Pozor: na sistem Zilne opornice pred namestitvijo ¢ez lezijo nikoli
ne dovajajte negativnega tlaka, saj lahko to povzroci prezgodnjo
dislokacijo Zilne opornice.

Tehnika vstavljanja

9. Proksimalni konec vodilne Zice namestite v obratni smeri v distalni
konec sistema za namestitev, da izstopi skozi Luerjev zaklop na
proksimalnem koncu.

10. Previdno vstavite sistem Zilne opornice skozi kanal za vstavljanje.

11.Sistem Zilne opornice previdno potiskajte naprej vzdolZ vodilne
Zice proti leziji, ki jo Zelite zdraviti.

lumna vodilne
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12.Zilno opornico namestite v lezijo s pomocjo rentgenskih oznak
balona, ki sluZita kot referenéni tocki.

Pozor: nerazsirjene Zilne opornice ne vlecite nazaj skozi kanal za
vstavljanje, saj se lahko sname z dilatacijskega balona in povzroci
distalno embolizacijo. Ce pri prodiranju Zilne opornice skozi konico
kanala za vstavljanje zacutite upor, morate odkriti vzrok zanj.

Namestitev zilne opornice

13. Injekcijsko brizgo, v kateri je kontrastno sredstvo, prikljucite na
vhod za polnjenje na proksimalnem koncu sistema za namestitev.
Dovajajte negativen tlak, dokler v raztopini kontrastnega sredstva
ni prisotnih nobenih mehurckov. Uporabite nevtralni tlak, da
omogocdite stekanje kontrastnega sredstva v lumen Kkatetra.
Odstranite injekcijsko brizgo, tako da v spojki lumna balona ostane
samo meniskus kontrastnega sredstva.

14.Skladno s priporo€ili in navodili izdelovalca pripravite in odzracite
pripomocek za polnjenje.

15. Pripomocek za polnjenje prikljucite na sistem za namestitev Zilne
opornice. Pazite, da v sistem ne prodre zrak.

16. Dilatacijski balon postopoma napolnite, da Zilno opornico razsirite
do premera, izra¢unanega v skladu s preglednico skladnosti.

Pozor: ne prekoracite nazivnega razpocnega tlaka, navedenega na
nalepki.

Napotek: z razli¢nimi fluoroskopskimi pogledi potrdite, da je Zilna
opornica popolnoma razsirjena.

17.Ce je zahtevana prilagoditev poloZaja z dodatno razdiritvijo,
uporabite neskladen visokotla¢ni balonski kateter.

Praznjenje balona na balonskem katetru in

odstranjevanje sistema za namestitev

18.Balon izpraznite skladno s standardnimi postopki posega PTA.
Med vizualizacijo s fluoroskopijo in preden sistem za namestitev
previdno izvlecete iz Zile, na balon vsaj 40 sekund dovajajte
negativni tlak.

19.Ce balona ne morete zlahka izvledi iz Zilne opornice, sistem za
namestitev zelo previdno pomikajte rahlo naprej in nazaj, dokler
ga ne uspete izvledi.

20.V 15 minutah po vsaditvi Zilne opornice je treba redno opazovati
bolnika in preverjati stanje z angiografijo.

Informacije glede varne uporabe v okolju
zMRI

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je Zilna opornica Dynamic

pogojno primerna za MR. Bolnik s tem pripomockom je varen pri

slikanju z MR-sistemom, ki ustreza spodnjim pogojem:

e staticno magnetno polje z jakostjo 1,5 tesla in 3 tesla;

« najvedji prostorski gradient polja 1000 gaussov/cm (10 tesla/m);

¢ za MR-sistem je bila zabeleZena najvecja povprec¢na stopnja
specifiéne absorpcije (SAR) 1 W/kg za celo telo.

Po 15 minutah neprekinjenega slikanja pri zgoraj dolocenih pogojih

slikanja naj bi Zilna opornica povzrocila dvig temperature, ki znasa

manj kot 4,0 °C.

V neklini¢nih testiranjih se artefakt slike zaradi pripomocka Siri

priblizno 13 mm od Zilne opornice pri slikanju s pulznim zaporedjem

gradientnega odmeva in MR-sistemom z jakostjo 3,0 tesla. Artefakt

lahko zabriSe lumen pripomocka.

Ucinki slikanja z MR na Zilnih opornicah, ki se prekrivajo v skupni

dolZini, vecji od 107 mm, niso znani.

Garancija/odgovornost

Ta izdelek in vsi njegovi sestavni deli (v nadaljevanju .izdelek”) so

bili zasnovani, izdelani, testirani in zapakirani z ustrezno skrbnostjo.

Ker druzba BIOTRONIK nima nadzora nad pogoji, v katerih se izdelek

uporablja, je treba vsebino teh navodil za uporabo upostevati kot

sestavni del te omejitve odgovornosti za primere, kadar se zaradi

razli¢nih razlogov lahko pojavi motnja predvidenega delovanja izdelka.

Druzba BIOTRONIK ne jamci, da ne bo prislo do naslednjih dogodkov:

« tehnicne napake ali odpovedi izdelka,

¢ imunskega odziva bolnika na izdelek,

* medicinskih zapletov med uporabo izdelka ali kot posledice stika
izdelka z bolnikovim telesom.

Druzba BIOTRONIK ne prevzema odgovornosti za naslednje primere:

e uporaba izdelka ni v skladu z navedeno predvideno uporabo/

indikacijo, s kontraindikacijami, z opozorili, s previdnostnimi ukrepi

in z navodili za uporabo v teh navodilih;

spreminjanje prvotnega izdelka;

dogodki, ki jih v ¢asu dobave izdelka ni bilo mogoce predvideti z

uporabo razpoloZljive stopnje znanosti in tehnologije;

dogodki, ki so posledica drugih izdelkov druzbe BIOTRONIK ali

izdelkov, ki jih ni izdelala druzba BIOTRONIK in

dogodki visje sile, ki med drugim vkljucujejo naravne katastrofe.

Zgornje dolocbe ne posegajo v kakrsno koli omejitev odgovornosti, loceno

dogovorjeno s stranko v obsegu, kot dovoljuje zadevna zakonodaja.
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Samo za ZDA:

Druzba BIOTRONIK odklanja vsakréno garancijo v zvezi z izdelkom,
tako izrecno kot implicirano, ki med drugim vkljucuje, vendar ni
omejena na garancijo za sposobnost prodaje ali primernost za
doloceno uporabo izdelka. Druzba BIOTRONIK ni odgovorna za
nikakréno neposredno, nezgodno ali posledi¢no Skodo oziroma za
stroske zdravljenja, ki jih povzroci kakrénakoli uporaba, okvara,
nedelovanje ali napacno delovanje izdelka, bodisi na podlagi
pogodbenih, garancijskih, odSkodninskih ali drugih zahtevkov.

Beskrivning
Dynamic &r ett stentsystem bestdende av en ballongexpanderbar
stent som monterats pa en ballongkateter fér perkutan transluminal
angioplastik (PTA) avsedd att féras in 6ver en ledare. Den ballong-
expanderbara stenten har formats med laser utifran ett enda rér av
316L rostfritt stal och &r helt tackt med amorf kiselkarbid (a-SiC:H).
Inforingssystemet &r baserat pd en PTA-kateter avsedd att féras
in over en ledare. Ballongen i inféringssystemets distala spets
expanderar stenten. Stenten &r centrerad mellan tvd réntgentata
markdrer som &r placerade i vardera dnden av expansionsballongen,
vilket underlattar fluoroskopisk visualisering och placering av stent-
systemet mot och dver lesionen.

Inforingssystemets skaft har tvd Luer-portar i den proximala dnden.

Den ena porten [fyllningsport) anvands fér att ansluta en fyllnings-/

témningsanordning for fyllning/tdmning av ballongen. Den andra

porten gér det maojligt att spola ledarlumen. Katetern ar utformad

med dubbellumen, dar de b&da lumina &r placerade sida vid sida i

ett ror. Katetern har en hydrofob beldggning pa skaftets ytteryta. Det

mindre lumen &r fyllnings-/tdmningslumen, enligt beskrivningen

ovan. Det storre lumen gér det méjligt att anvidnda 0,035" (0,89 mm)

ledare for att underlatta framforing av stentsystemet mot och genom

deln) lesion(er) som ska behandlas.

Stentsystemet &r kompatibelt med inférarhylsor (inférare) i de

storlekar som rekommenderas pa etiketten.

Obs! Etiketten anger minsta tilldtna storlek pd inférarhylsor. Om
Dynamic anvénds tillsammans med l&nga och/eller flitade infé-
rarhylsor kan det vara nodvandigt att anvdnda en storre Fr-storlek
&n den som anges pa etiketten, fér att minska friktionen.

Stenten fors fram till det avsedda implantationsstallet med hjalp av

systemet for inforing 6ver en ledare och expanderas sedan till sin

slutliga diameter genom fyllning av ballongen. Den ligger kvar i karlet
som permanent implantat.

Leveransform

Steril. Icke-pyrogen. Implantatet har steriliserats med etylenoxid.
Anvand INTE produkten om forpackningen ar éppnad eller skadad
eller om n3gon del av den medfljande informationen &r otydlig eller
skadad.

Innehall

 Ett (1) Dynamic stentsystem i en forsluten “peel-open”-forpack-
ning.

 En (1) bruksanvisning.

Forvaring
Forvaras skyddat frén solljus och pa en torr plats vid mellan 10 °C och
40 °C [mellan 50 °F och 104 °F).

Indikationer

Dynamic stensystem &r avsett for behandling av de novo-lesioner

eller restenotiska aterosklerotiska lesioner i iliaca-artarerna.

Anvisning: Dynamic stentsystem har inte godkénts av TGA (Thera-
peutic Goods Administration, australiensiska lakemedelsmyn-
digheten - Australien) for anvandning i den gemensamma iliaca-
artaren.

Kontraindikationer

Alla kontraindikationer for PTA ar kontraindikationer for stentimplan-
tation.

Kontraindikationerna fér denna produkt och stentbehandling i
allménhet ar:

* misslyckat forsok att behandla en lesion med PTA,

behandling av lesioner i artarsegment dar stenten kan bdjas eller
utsattas for externa krafter vid upprepade tillfallen,

stora mangder akuta eller subakuta tromber vid mallesionen,
okorrigerade blédningsrubbningar och kontraindikation mot blod-
plattshammande och/eller koagulationshammande behandling,
karlperforation,

lesioner som férhindrar fullstandig fyllning av en angioplastik-
ballong av l@mplig storlek,

lesioner som ligger inuti eller intill ett aneurysm,

risk for ocklusion av vitala sidogrenar,
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* njursvikt eller allergi mot kontrastmedel,

* patienter med kadnd Gverkanslighet eller allergi mot stentbeldgg-
ningsmaterial (amorf kiselkarbid) eller rostfritt stal 316L eller dess
komponenter [t.ex. nickel).

Dessutom galler alla procedurrelaterade kontraindikationer

sdsom de anges i de nationella och internationella riktlinjerna fran

respektive medicinska samfund.

Varningar

« Detta implantat &r utformat och avsett fér engangsbruk. FAR INTE
omsteriliseras och/eller &teranvandas. lteranvéndning av engéng-
simplantat medfor risk for infektion hos patienten eller anvandaren.
Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider. Rengéring, desinfektion och sterilisering
kan forsamra vasentliga material- och utformningsegenskaper
och leda till att anordningen inte langre fungerar pd avsett sétt.
BIOTRONIK pétar sig inget ansvar fér direkta skador, oférutsedda
skador eller féljdskador som orsakas av omsterilisering eller ater-
anvandning.

* Ballongens diameter i fyllt tillstdnd far aldrig 6verskrida den
ursprungliga diametern hos karlet proximalt och distalt om
lesionen.

* Ballongtrycket far inte dverskrida det berdknade sprangtrycket
(RBP), som anges pa produktetiketten. Anvandning av en tryckmét-
ningsanordning ar obligatorisk fér att forhindra vertryck.

* Endast lampliga ballongfyllningsmedel f&r anvandas (t.ex. en
50:50-blandning per volym av kontrastmedel och koksaltlésning).
Luft eller ndgon annan gas far inte anvéandas fér att fylla ballongen.

* Stentsystemet far inte utsattas for organiska lésningsmedel, t.ex.
alkohol.

* N&r stentsystemet sitter i kroppen far det endast manipuleras
under fluoroskopi av tillracklig och/eller hég kvalitet.

* Forsok inte avlagsna eller justera stenten pd inféringssystemet.
Stenten far inte avldgsnas och sedan placeras pé en annan ballong-
kateter.

o Forsiktighetsdtgarder for att forhindra eller minska bildning
av blodproppar bor vidtas. Spola eller skolj alla produkter som
ska féras in i kdrlsystemet med steril isoton koksaltlosning eller
liknande l6sning fore anvandning. Anvandning av systemisk hepari-
nisering under proceduren rekommenderas.

« Nér stenten har utplacerats fullstandigt far den inte flyttas.

Sdkerhetsanvisningar

« Katetern f&r inte anvindas om den yttre eller inre férpackningen &r
skadad eller har oppnats.

* Endast ldkare med grundlig utbildning och erfarenhet inom
utférande av PTA och stentimplantation fér anvdnda denna
anordning.

* Anvinds fore hallbarhetsdatum.

« Anvind endast ledare med en diameter pa hdgst 0,035 (0,89 mm).
F&r endast anvindas tillsammans med inférare av lamplig storlek
enligt uppgifterna pé etiketten.

o Etiketten anger minsta tilldtna storlek p& inférarhylsor. Om
Dynamic anvinds tillsammans med l&nga och/eller flitade inférar-
hylsor kan det vara nodvandigt att anvanda en storre Fr-storlek an
den som anges pa etiketten, fér att minska friktionen.

« Trénga, forkalkade och slingriga lesioner eller andra lesioner som
kan péverka inférandet av stenten méste férdilateras med angi-
oplastikballong av lamplig storlek eller forbehandlas med en annan
metod innan stentsystemet anvands.

* laktta forsiktighet vid hantering for att minska risken for rubbning
av stentens noggrant avvagda placering mot ballongen, oavsiktligt
brott eller oavsiktlig bojning eller knickning av kateterns skaft.

* Systemet ska inspekteras fore proceduren, for att kontrollera dess
funktionalitet och sakerstalla att dess storlek ar lampad for den
specifika procedur det ska anvandas for.

e Om ett kraftigt motstdnd uppstar under manipulationen ska du
avbryta proceduren och faststilla orsaken till detta motstand innan
du fortsatter. Om stenten inte kan utplaceras bor hela systemet och
inforaren avldgsnas som en enda enhet. For att férhindra rubbning
av stenten f&r inga forsék goras att dra tillbaka stenten in genom
inféraren.

o Utférande av PTA och stentimplantation rekommenderas endast
pé sjukhus dar akut kirurgi genast kan utféras i handelse av en
potentiell skada eller livshotande komplikation.

* Anvdndning av mekaniska aterektomianordningar eller laserkate-
trar i det stentbehandlade omradet rekommenderas inte.

¢ Undersékning med magnetisk resonanstomografi (MRT) rekom-
menderas inte forran stenten har endotelialiserats fullstandigt,
detta i syfte att minimera risken for stentmigration.

* In vitro-tester har visat att beldggningen av kiselkarbid kraftigt
minskar frigéringen av metalljoner fran den underliggande stenten
av rostfritt stdl. De méjliga kliniska férdelarna fér patienter med
allergier mot féreningar av rostfritt stal har &nnu inte faststéllts.
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» Forpackningsmaterial kan bortskaffas enligt normala industriella/
lokala standarder. Efter anvandning ska anordningen hanteras
enligt sjukhusets rutiner.

Potentiella biverkningar/komplikationer
Dédsfall

Akut kirurgi for att avhjalpa vaskuldra komplikationer
Embolisering orsakad av luft, tromb eller aterosklerotiskt material
e Véavnadsnekros och lemforlust

Skada pd artdrvdggen, dissektion, perforation, ruptur, intima-
rivskador

* Arteriovends fistel

Pseudoaneurysmbildning

Karlspasm

Restenos i den stentbehandlade artéren

Total ocklusion av artaren

Hematom eller blodning vid punktionsstallet

Infektion

Hemorragi eller hematom

Akut eller subakut stenttrombos

¢ Allergiska reaktioner mot kontrastmedel, blodplattshammande
medel, koagulationshdmmande medel, amorf kiselkarbid eller
andra foreningar i systemet

Stentsystemhandelser: Misslyckande att fora in stenten till avsedd
position, rubbning av stenten fran inféringssystemet, felaktig
placering av stenten, missformning av stenten, stentembolisering,
stenttrombos eller -ocklusion, stentfraktur, stentmigration, otill-
racklig anliggning av stenten mot karlvaggen eller stentkompres-
sion, fyllningssvarigheter, ruptur eller stickhal i inforingssystemets
ballong, témningssvarigheter, utdragningssvarigheter, fraktur pa
implantat och embolisering med fragment av katetermaterial.
Kontrastinducerad nefropati

¢ Trombos

¢ Amputation

Dessutom géller alla procedurrelaterade biverkningar sdsom de
anges i de nationella och internationella riktlinjerna fran respektive
medicinska samfund.

Bruksanvisnhing

Vi rekommenderar att stenten utplaceras efter fordilatation av
mallesionen med hjalp av en PTA-kateter. Avldgsna den inledande
PTA-katetern och se noga till att ledaren halls kvar i sitt lage.
Stentdiametern ska viljas s8 att den som éverensstimmer med kérl-
diametern for att uppna ett slutgiltigt férhallande mellan stentdia-
meter och kérldiameter pd 1:1. Stentldngden ska véljas s& att hela
lesionen kan téckas med en stent som stracker nagot till det friska
kérlet pa vardera sida.

Forberedelse av stentsystemet

Advarsel: Undvik att manipulera stenten medan du tar ut den ur
férpackningen och spolar ledarlumen.

1. Ta ut stentsystemet och skyddsringen ur férpackningen och
placera dem i ett sterilt falt.

2. Dra forsiktigt ut stentsystemet ur skyddsringen.

3. Avlagsna forsiktigt ballong-/stentskyddet genom att dra langst ut
i skyddets distala ande.

4. Utfor envisuell kontroll av den hopfallda stenten for att sakerstalla
uniformitet, utesluta forekomst av utskjutande stéd och se till att
stenten centrerats pa ballongen.

Forspola ledarlumen

5. Anslut en spruta innehallande steril koksaltlgsning till Luer-l&set
i inféringssystemets proximala dnde.

6. Spola ledarlumen.

7. Ta bort sprutan.

8. Lamna det forberedda stentsystemet vid omgivningstryck.

Obs! Tillampa inte negativt tryck pa stentsystemet fére placering av
stenten genom lesionen. Detta kan leda till for tidig dislokation av
stenten.

Inforingsteknik

9. For tillbaka ledarens proximala dnde genom inforingssyste-
mets distala spets, tills den kommer ut genom Luer-laset i den
proximala dnden.

10. For forsiktigt in stentsystemet genom inforaren.

11. For forsiktigt fram stentsystemet langs ledaren och mot den lesion
som ska behandlas.

12.Placera stenten i lesionen genom att anvanda ballongréntgenmar-
kérerna som referenspunkter.

Obs! Forsck inte dra tillbaka en icke-expanderad stent genom
inforaren. Den kan rubbas fran dilatationsballongen och orsaka
distal embolisering. Om motstdnd uppstar medan stentsystemet
skjuts ut genom inforarens ande ska du se till att faststalla
orsaken till detta.
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Utplacera stenten

13.Anslut en spruta innehallande kontrastmedel till fyllningsporten
i inforingssystemets proximala ande. Tillampa negativt tryck tills
inga bubblor syns i kontrastmedelsldsningen. Atergé till neutralt
tryck och lat kontrastmedlet fléda in i kateterns lumen. Avldgsna
sprutan och lamna en kontrastmedelsmenisk i ballonglumens
fattning.

14.Forbered och avlufta fyllningsanordningen enligt tillverkarens
rekommendationer och anvisningar.

15. Anslut fyllningsanordningen till stentinféringssystemet. Férhindra
intrang av luft i systemet.

16.Fyll dilatationsballongen gradvis for att utvidga stenten till den
beréknade diametern enligt elasticitetstabellen (Compliance
Chart).

Obs! Overskrid inte det beréknade sprangtryck som anges pa
etiketten.

Anvisning: Anvand flera fluoroskopivyer for att sakerstalla att stenten
har expanderats fullstandigt.

17.0m placering med hjalp av postdilatation krdvs ska en stel
ballongkateter som &r konstruerad for hoga tryck anvandas.

Tomning av ballongen och avlagsnande av
inforingssystemet

18.Tom ballongen enligt standardprocedurer for PTA. Applicera under
fluoroskopisk visualisering negativt tryck pa& ballongen under
minst 40 sekunder innan inforingssystemet forsiktigt dras ut ur
karlet.

19.0m det inte &r enkelt att dra tillbaka ballongen frén stenten, for
fram den ndgot och dra tillbaka inforingssystemet mycket forsiktig
tills den gér att dra ut.

20. Overvakning av patienten och angiografisk utvardering ska utforas
med jamna mellanrum under de 15 minuter som foljer stent-
implantationen.

Information om MR-sdkerhet

Icke-kliniska tester har visat att Dynamic-stenten ar MR Conditional.

En patient med detta implantat kan skannas sakert i ett MR-system

som uppfyller foljande villkor:

 Statiska magnetiska falt pd 1,5 Toch 3 T.

* Maximal spatial faltgradient p4 1000 gauss/cm (10 T/m).

¢ Maximal, rapporterad, specifik medelabsorptionshastighet (SAR)
for hela kroppen fér MR-systemet pa 1 W/kg.

Under de skanningsforhallanden som definieras ovan forvéantas

stenten ge upphov till en maximal temperaturékning pa mindre &n

4,0 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten orsakad av

implantatet cirka 13 mm fran stenten vid avbildning med en gradien-

tekosekvens och ett MR-system pd 3,0 T. Artefakten kan géra att

implantatets lumen blir otydlig.

Effekterna av MR pa dverlappande stentar med en total langd som

overskrider 107 mm &r inte kdnda.

Garanti/ansvarsskyldighet

Produkten och alla dess komponenter (nedan kallade produkten) har

utformats, tillverkats, testats och forpackats med all rimlig omsorg.

Eftersom BIOTRONIK emellertid inte har nagon kontroll éver de

forhallanden under vilka produkten anvands, ska innehallet i denna

bruksanvisning betraktas som en ingdende del av denna friskrivning

for fall dd en stérning av produktens avsedda funktion av olika skal

kan uppsta.

BIOTRONIK garanterar inte att fdljande handelser inte kan

uppkomma:

e Felaktig funktion eller fel pa produkten

 Patientens immunsvar pa produkten

¢ Medicinska komplikationer under anvandning av produkten eller
som en foljd av att produkten kommer i kontakt med patientens
kropp

BIOTRONIK tar inget ansvar for:

Anvandning av produkten som inte &r i enlighet avsedd anvéndning/

indikation, kontraindikationer, varningar, sékerhetsanvisningar och

instruktionerna i denna bruksanvisning

Modifiering av originalprodukten

Handelser som inte kunde forutses vid tiden fér leverans av

produkten med hjélp av de vetenskapliga och teknologiska nivaer

som fanns till hands

Handelser med ursprung frén andra produkter fran BIOTRONIK

eller produkter som inte kommer fran BIOTRONIK och

Force majeure-handelser inklusive, men inte begradnsade till,

naturkatastrofer

Ovan angivna bestdmmelser ska inte ha inverkan pa nagon ansvars-

friskrivning och/eller begransning av ansvar som har éverenskom-

mits separat med kunden i den omfattning detta &r tillatet enligt

tilldmpliga lagar.
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Endast for USA:

BIOTRONIK friskriver sig fran alla garantier, uttryckliga eller under-
forstddda, avseende produkten, inklusive men inte begrénsat till varje
garanti avseende produktens saljbarhet eller [amplighet for ett visst
andamal. BIOTRONIK tar inget ansvar for direkta skador, oférutsedda
skador eller féljdskador eller kostnader som orsakats av anvandning
av produkten, oavsett huruvida kravet baseras pa kontrakt, garanti,

krankning eller annat.
Tiirkce
Tanim

Dynamic, bir tel istii perkiitan transluminal anjiyoplasti (PTA) balon
kateteri lizerine monte edilmis balonla genisletilebilir bir stentten
olusan bir stent sistemidir. Tek bir 316L paslanmaz celik tiiptinden
lazerle olusturulmus balonla genisletilebilir stent tamamen amorf
silikon karbid (a-SiC:H) ile kaplidir. iletme sistemi bir tel iisti PTA
kateterini esas alir. iletme sisteminin distal ucunda bulunan balon,
stenti genisletir. Stent, genisletme balonunun her iki ucunda bulunan
ve floroskopik goriintiilemeyi ve stent sisteminin lezyona dogru ve
icinden konumlandirilmasini kolaylastiran iki radyoopak isaretin orta-
sindadir.
iletme sistemi saftinin proksimal ucunda iki Luer port bulunur. Bir
port (sisirme portu) balonu sisirmek/indirmek icin bir sisirme/
indirme cihazi takmaya yarar. Diger port kilavuz tel limeninden sivi
gecirilmesini mimkiin kilar. Kateter her iki limenin bir tiipte yanyana
bulundugu bir cift limen tasarimina sahiptir. Kateterde saftin dis
ytizeyinde hidrofobik bir kaplama vardir. Daha kiiciik limen yukarida
tanimlanan balon sisirme/indirme limenidir. Daha biyik limen,
stent sisteminin tedavi edilecek lezyona/lezyonlara dogru ve icinden
ilerletilmesini kolaylastirmak (izere 0,035 inc (0,89 mm) kilavuz
tellerin kullanimina izin verir.

Stent sistemi etiketteki énerilere gére introduser kilif (introduser)

buytklikleriyle uyumludur.

Dikkat: Etiket minimum introduser kilif biiylkliklerine isaret eder.
Dynamic uzun ve/veya 6riilii introduser kiliflarla birlikte kullani-
lirsa siirtiinmeyi azaltmak Uzere etikette belirtilenden daha biyiik
bir Fr biyiikligi gerekebilir.

Stent, amaclanan implantasyon konumuna tel Usti iletme sistemi

yoluyla iletilir ve sonra balonun sisirilmesiyle son capina genisletilir.

Damarda kalici bir implant olarak kalir.

Saglanma Sekli

Steril. Pirojenik degildir. implant etilen oksit ile sterilize edilmistir.
Ambalaj acik veya hasarliysa veya saglanan herhangi bir bilgi ortili
veya hasarliysa KULLANMAYIN.

Icindekiler

* Bir (1) Dynamic Stent Sistemi, miihiirlenmis ve soyularak acilan
posette.

 Bir (1) Teknik Manuel.

Depolama
Giines isigindan uzak tutun ve 10 °C ile 40 °C / 50 °F ile 104 °F
arasinda kuru bir yerde saklayin.

Endikasyonlar

Dynamic stent sistemi, ilyak arterlerde de novo veya restenotik

aterosklerotik lezyonlarin tedavisi icin endikedir.

Liitfen Dikkat: Dynamic stent sistemi, ana ilyak arter icinde kullanim
icin TGA (Therapeutic Goods Administration, Terapétik Uriinler
Dairesi - Avustralya) onayina sahip degildir.

Kontrendikasyonlar

PTA icin tim kontrendikasyonlar stent implantasyonu icin kontrendi-
kasyonlardir.

Bu cihaz ve genel olarak stentleme icin kontrendikasyonlar sunlardir:
¢ Lezyonu PTA ile basarisiz tedavi etme girisimi

o Stentin tekrar tekrar biikiilebilecegi veya dis giiclere maruz kalabi-
lecegi arteriyel segmentlerde lezyonlarin tedavisi

Hedef lezyonda biiyiik miktarda akut veya subakut trombus
Dizeltilmemis kanama bozukluklari ve antitrombosit ve/veya anti-
koagiilasyon tedavisi icin kontrendikasyon bulunmasi

Perfore damar

Uygun biyuklikte bir anjiyoplasti balonunun tam sisirilmesini
onleyen lezyonlar

Bir anevrizma icinde veya komsu olarak yer alan lezyonlar
Yasamsal yan dallarin oklizyon tehdidi

Bébrek yetmezligi veya kontrast maddeye alerji

Stent kaplama materyallerine (amorf silikon karbid) veya
paslanmaz celik 316L ya da bilesenlerine (6rnegin nikel] karsi
bilinen asiri duyarlilik veya alerji

Ayrica ilgili tibbi derneklerin ulusal ve uluslararasi kilavuz ilkelerinde
tanimlandigi gibi tim islemle iliskili kontrendikasyonlar gecerlidir.

(O]

Uyarilar
e Bu implant sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar
sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Tek kullanimlik
implantlarin tekrar kullanilmasi hasta veya kullanicida potansiyel
enfeksiyon riski yaratir Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimiine yol acabilir. Temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon temel materyal ve tasarim 6zellik-
lerini zayiflatarak cihazin bozulmasina yol acabilir. BIOTRONIK,
tekrar sterilizasyon veya tekrar kullanimdan dogan herhangi bir
dogrudan, dolayli veya sonugsal hasardan sorumlu olmayacaktir.
Balonun sismis capi asla lezyona proksimal ve distal orijinal damar
capini gegmemelidir.
¢ Balon basinci, iriin etiketinde belirtilen anma patlama basincini
(RBP) gecmemelidir. Fazla basin¢ olusmasini 6nlemek icin bir
basing izleme cihazinin kullanilmasi sarttir.
¢ Sadece uygun balon sisirme ortami (6rn. 50:50 hacimde kontrast
madde ve salin karisimi) kullanin. Balonu sisirmek icin asla hava
veya herhangi bir gazli ortam kullanmayin.
Stent sistemini alkol gibi organik ¢oziiciilere maruz birakmayin.
Stent sistemi viicutta bulundugunda yeterli ve/veya yiiksek kalitede
floroskopi altinda manipile edilmelidir.
Stenti iletme sistemi Ulzerinden c¢ikarmaya ve burada tekrar
ayarlamaya kalkismayin. Stent cikarilip sonra baska bir balon
katetere yerlestirilemez.
Pihtilasmay! dnlemek veya azaltmak icin onlemler alinmalidir.
Vaskiiler sisteme giren tiim {rinlerin icerisinden kullanim
oncesinde steril izotonik salin veya benzer bir sollisyon gegirin veya
bununla yikayin. islem sirasinda sistemik heparinizasyon kullanil-
masi onerilir.
Tamamen yerine yerlestirildiginde stent tekrar konumlandirilamaz.

Guvenlik Uyarilari

* Dis veya ic ambalaj hasarli veya aciksa kateteri kullanmayin.

¢ Bu cihazi sadece PTA ve stent implantasyonu yapilmasi konusunda
iyi egitim almis ve deneyimli doktorlar kullanmalidir.

Son kullanma tarihinden dnce kullanin.

Sadece maksimum capi 0,035 in¢ (0,89 mm) olan kilavuz teller
kullanin. Sadece etikette belirtildigi sekilde uygun biyiiklikte
introduserlerle kullanin.

Etiket minimum introduser kilif biyiikliiklerine isaret eder.
Dynamic uzun ve/veya 6riili introduser kiliflarla birlikte kullanilirsa
slirtiinmeyi azaltmak tizere etikette belirtilenden daha biyiik bir Fr
blyiklugl gerekebilir.

Stent sistemini kullanmadan dnce dar, kalsifiye ve kivrimli lezyonlar
veya stentin iletilmesini onleyebilecek baska lezyonlar onceden
uygun biytkliikteki anjiyoplasti balonu ile dilate edilmeli veya
baska bir yontemle 6n tedavi uygulanmalidir.

Cihazin kullanimi sirasinda stentin balon dzerindeki hassas
yerlesimini bozma ve kateter gdvdesinin yanlislikla kirilmasi,
egilmesi veya biikiilmesi ihtimalini azaltmak icin dikkatli olun.
Prosediire baslanmadan dnce sistem, islevselligi dogrulamak
ve biyikliglnin kullanilacak spesifik prosedir icin uygun
oldugundan emin olmak icin incelenmelidir.

Manipiilasyon sirasinda kuvvetli direncle karsilasilirsa islemi
durdurun ve devam etmeden dnce direncin nedenini belirleyin.
Stent yerine yerlestirilemezse tim sistem ve introduser tek bir
linite olarak cikarilmalidir. Stentin yerinden oynamasini énlemek
icin stenti introduser icinden geri almaya kalkismayin.

PTA ve stent implantasyonunun sadece olasi bir zarar veya yasami
tehdit eden komplikasyon durumunda acil cerrahinin hizla yapilabi-
lecegi hastanelerde yapilmasi onerilir.

Stentli bolgede mekanik aterektomi cihazlarinin veya lazer kateter-
lerin kullanilmasi énerilmez.

Manyetik rezonans goériintiileme (MRI) incelemesi stent yer degis-
tirmesi olasiligini minimuma indirmek {izere stent tamamen endo-
teliyalize olmadan dnerilmez.

in vitro testler, silikon karbid kaplamanin, altta yatan paslanmaz
celik stentten metal iyonlarin salinimini 6nemli dlciide azalttigini
gostermistir. Paslanmaz celik bilesiklerine alerjisi olan hastalarda
olasi klinik fayda heniiz belirlenmemistir.

Ambalaj materyali normal endistriyel/yerel standartlara gére
atilabilir. Kullanilmis cihaza hastane prosediiri dogrultusunda
muamele edilmelidir.

Olasi Advers Olaylar/Komplikasyonlar

e Olim

¢ Vaskiiler komplikasyonlari diizeltmek icin acil cerrahi

¢ Hava, trombotik veya aterosklerotik materyal embolizasyonu

¢ Doku nekrozu ve uzuv kaybi

e Arter duvari hasari, diseksiyon, perforasyon, riiptir, intima
yirtilmasi

¢ Arteriyovendz fistiil

¢ Psodoanevrizma olusumu

e Damar spazmi
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Stentlenen atardamarin tekrar stenozu

Atardamarda total oklizyon

Ponksiyon bolgesi hematomu veya kanamasi

Enfeksiyon

Kanama veya hematom

Akut veya subakut stent trombozu

Kontrast maddeye, antitrombositlere, antikoagiilanlara, amorf
silikon karbide veya sistemin diger bilesenlerine alerjik reaksi-
yonlar.

Stent sistemi olaylari: Stentin amaglanan bélgeye iletilememesi,
stentin iletme sisteminden c¢ikmasi, stentin yanlis yerlestirilmesi,
stent deformasyonu, stent embolizasyonu, stent trombozu veya
okliizyonu, stent kirilmasi, stent yer degistirmesi, stentin/stentlerin
yetersiz apozisyonu veya kompresyonu, sisirme zorluklari, iletme
sistemi balonunun patlamasi veya delinmesi, indirme zorluklari,
geri cekme zorluklari, cihazin kirilmasi ve kateter materyali embo-
lizasyonu.

Kontrast kaynakli nefropati

e Tromboz

¢ Amputasyon

Ayrica ilgili tibbi derneklerin ulusal ve uluslararasi kilavuz ilkelerinde
tanimlandigi gibi islemle iliskili tim etkiler gecerlidir.

Kullanma Talimati

Stentin hedef lezyon bir PTA kateteri kullanilarak énceden dilate
edildikten sonra yerine yerlestirilmesi onerilir. Baslangic PTA
kateterini kilavuz tel konumunu korumaya devam etmeye dikkat
ederek cikarin.

Stent capl, damarin capliyla eslesecek ve 1:1'lik nihai stent capi damar
oranini saglayacak sekilde secilmelidir. Stent uzunlugu, tim lezyon
diger taraftaki saglikli damar Gzerinde hafifce uzanan bir stent ile
kaplanabilecek sekilde secilmelidir.

Stent Sisteminin Hazirlanmasi

Uyari: Stentin ambalajindan cikarilmasi ve kilavuz tel limeninden sivi
gecirilmesi sirasinda stent manipiilasyonundan kaginin.

1. Stent sistemi ve koruma halkasini ambalajindan cikarin ve steril
sahaya yerlestirin.

2. Stent sistemini koruma halkasindan yavasca disari cekin.

3. Balon/stent koruyucuyu, koruyucunun en distal ucunu cekerek
dikkatle ¢ikarin.

4. Stent Uzerindeki girintileri homojenlik, cikintili destek kisimlari
olmamasi ve balon lzerinde ortalanma acisindan kontrol edin.

Kilavuz Tel Liimeninden On Sivi Gecirme

5. Steril salin iceren bir siringayi iletme sisteminin proksimal
ucundaki Luer lock kismina takin.

6. Kilavuz tel limeninden sivi gecirin.

7. Siringayi cikarin.

8. Hazirlanan stent sistemini ortam basincinda birakin.

Dikkat: Stent sistemine stentin lezyon icinden yerlestirilmesinden
énce negatif basing uygulamayin. Bu islem stentin yerinden erken
ayrilmasina neden olabilir.

Insersiyon Teknigi

9. Kilavuz telin proksimal ucunu iletme sisteminin distal ucuna,
proksimal uctaki Luer lock kismindan cikincaya kadar geri
ylkleyin.

10. Stent sistemini introduserden dikkatle sokun.

11. Stent sistemini kilavuz tel boyunca tedavi edilecek lezyona dogru
dikkatle ilerletin.

12. Balon radyoopak isaretlerini referans noktalari olarak kullanarak
stenti lezyon icinde konumlandirin.

Dikkat: Genisletilmemis bir stenti introduser icinden geri cekmeye
kalkismayin. Dilatasyon balonundan cikip distal embolizasyona
neden olabilir. Stent sistemi introduserin ucundan disari itilirken
herhangi bir direnc hissederseniz mutlaka nedenini belirleyin.

Stentin Yerine Yerlestirilmesi

13. Kontrast madde iceren bir siringayi iletme sisteminin proksimal
ucundaki sisirme portuna takin. Kontrast madde sollisyonunda
kabarcik goriilmeyinceye kadar negatif basing uygulayin. N&tr
basinca donip kontrast maddenin kateter limenine akmasina izin
verin. Siringayi ¢ikarip balon limeni gobegdinde bir kontrast madde
meniskiisii birakin.

14.Sisirme cihazini Ureticinin onerileri ve talimatina gore hazirlayip
havasini cikarin.

15.Sisirme cihazini stent iletme sistemine takin. Sisteme hava
girmesinden kaginin.

16.Stenti esneklik tablosuna (Compliance Chart) uygun olarak
hesaplanan capa genisletmek icin dilatasyon balonunu kademeli
olarak sisirin.

Dikkat: Etikette belirtilen RBP degerini asmayin.
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Talimat: Stentin tiimiyle genislemis oldugundan emin olmak igin cok
sayida floroskopi goriintiisi kullanin.

17.Dilatasyon sonrasi yerlestirme gerekliyse esnek olmayan bir
yiiksek basincli balon kateteri kullanilmalidir.

Balonu Indirme ve Iletme Sistemini Cikarma

18.Balonu standart PTA islemlerine gére indirin. Floroskopik
goriintileme esnasinda, iletme sistemini damardan dikkatle
cekmeden once balona en az 40 saniye negatif basin¢ uygulayin.

19.Balon stentten kolayca cekilemiyorsa disari ¢cekilmesi mimkiin
oluncaya kadar iletme sistemini cok dikkatli olarak biraz ilerletip
geri cekin.

20.Stent implantasyonundan sonraki 15 dakika icinde diizenli olarak
hasta gozlemi ve anjiyografik degerlendirme yapilmalidir.

MRI Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Dynamic stentin MR Kosullu oldugunu goster-

mistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta asagidaki kosullar karsilandigi

takdirde bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

* 1,5 T ve 3T statik manyetik alan.

* 1000 Gauss/cm (10 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

* MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalama
spesifik absorpsiyon orani (SAR) 1 W/kg.

Yukarida aciklanan tarama kosullari altinda stentin 15 dakika siirekli

tarama sonunda 4,0 °C'nin altinda maksimum sicaklik artisina yol

acacagi 6ngorilir.

Klinik olmayan testlerde cihazdan kaynaklanan gorinti artefakti,

gradyan eko puls dizisi ve 3,0 T MRI sistemi ile gorintilendiginde

stentten yaklasik 13 mm uzanmistir. Artefakt, implant limenini

kapatabilir.

Toplam uzunlugu 107 mm‘den biyiik olan ortisen stentler iizerinde

MRI ortaminda 1sinma etkisi bilinmemektedir.

Garanti/Yiikiimliiliik

Bu Uriin ve bilesenlerinin her biri (bundan sonra “uriin” olarak adlan-

dirilacaktir) makul 6zen gésterilerek tasarlanmis, dretilmis, test

edilmis ve ambalajlanmistir. Ancak BIOTRONIK'in driintin kullanildig

kosullar tzerinde denetimi olmadidi icin bu Teknik Manuelin (IFU)

icerigi, cesitli nedenlerle Uriinin amaglanan fonksiyonunda bozulma

meydana geldigi durumlar icin bu feragatnamenin ayrilmaz bir

parcasi olarak degerlendirilecektir.

BIOTRONIK asagidaki olaylarin meydana gelmeyecegini garanti

etmez:

 Uriin bozulmalari veya arizalari

* Hastanin riine immiin yaniti

 Uriiniin kullanimi sirasinda veya iiriiniin hastanin viicuduna temas
etmesi sonucunda tibbi komplikasyonlar

BIOTRONIK asagidaki durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez:

o Urtiniin  belirtilen kullanim amaci/endikasyon, kontrendikas-

yonlar, uyarilar, énlemler ve bu teknik manuelin kullanimiyla ilgili

talimatlara uygun olmayan sekilde kullanilmasi

Orijinal Uriinde modifikasyon

Bilim ve teknolojiyi uygun seviyede kullanarak driiniin teslimati

sirasinda ongoriilemeyen olaylar

Diger BIOTRONIK diriinlerinden veya BIOTRONIK disi driinlerden

kaynakli olaylar ve

Dogal afetler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere miicbir

sebepler.

Yukaridaki hikimler, yirirlikteki yasalarin izin verdigi olclde,

miisteriyle ayri olarak iizerinde anlasilan herhangi bir feragatname

ve/veya sorumluluk sinirlamasina halel getirmeyecektir.

Sadece ABD igin:

BIOTRONIK, n satilabilirligi veya belirli bir amaca uygunlugu

icin tim garantiler de dahil olmak iizere ancak bunlarla sinirli

olmamak kaydiyla, driinle ilgili acik veya zimni tiim garantileri

reddeder. BIOTRONIK, ister sézlesme, garanti, haksiz fiil veya baska

nedenlerle talepte bulunulmus olsun, lriniin herhangi bir kullanimi

nedeniyle olusan dogrudan, arizi veya sonugsal zararlar veya masraf-

lardan ylikiimli degildir.
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