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On this the  24th  day of, May 2017 before me,
Day Month Year
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POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The potential adverse effects (e.g.. comphcalions) that may occur and/or require intervention with the use of Neis device indude,
but are rwt limited to:

+ Abrupt or sub-acute dosure « Dissection or intimal flap Renal failure requiring dalysis

+ Allergic reaction to device metenals ~ + Edema + Renat insuffidertcy (new or
or procedure medicatiorts > Embolism worsening)

+ Ailergn reachon to Nitinol + Failure to deploy stent + Resterx>as

« Amputation " Fever « Sepsis

* Aneurysm « Gastroinlestinal bleeding due to + Shock

+ Angina anticoagulabon + Stent collapse or fracture

« ArrhythiTva >Hematoma « Stent migratH3h

+ Arteno-venous fistuia > Hypertension/hypotension + Stent msplacemenl

> Artery perforation or rupture > Infection + Stroke

+ Bleeding requinng transfusion > fflammabon + Surgical or endovascular intervention

+ Bruising + Intraluminal thrombus « Thrombosis/ocdusion of the stent

« Conffast medium reacton/renal + Myocardial infarction . Transient ischemic attack
failure « Pain > Venous thromboembolism

* Death > Partial stent defroyment « Vessel spasm

+ Device breakage + Pseudoemeurysm

PROCEDURE

PREPARATION PROCEDURES

WARNING:The device is provided STERILE for single use only. Do not reprocess or
resterilize. Reprocessing and resterilizing could increase the risk of patient infection and
risk of compromised device performance.#

1. Required Keme for implantation Procedure

+5-10 cc synnge filled with heparinized saline

+0 035" guidewire

+ Hemostatic sheath

« PTAballoon

2. Select Stent Size

Measure the diamet” of the reference vessel (proximal and distal to lesion). Refer to Nee table below for stent diameter sizing.
Measure the length of the target lesion. Choose a stent length that will extend proximal and distal to the target lesion.

Stent Diameter and Length Sizing

Stent Diameter (mm) Reference Vessei Diameter (mm) Stent Length (mm)

5 3.5-4.5 20, 40. 60. 80.100, 120, 150
6 45-5.5 20,40, 60,80,100,120,150
7 5.5-6.5 20. 40, 60. 80,100, 120.150
8 6.5-7.5 20. 40, 60. 80,100,120,150

3. Preparation of Stant Dalivary Systam
a. Open the shelf box lo reveal the pouch contaning the stent end delivery catheter

b. After careful inspection of the pouch, looking for damage to the sterile barher. carefully peel open the outer pouch and
extract the tray with contents

c. Setthe tray on a flat surface. Carefully remove the stent delivery system
CAUTION: Carefuiiy inspect the sterile package and device prior to use to verify that
no damage occurred during shipment. Verify that the red locking pin ia atill engaged
with the handle.
CAUTION: Do not exceed 300 pal /20 ATM while flushing the delivery system.

d  Attach a 5-10 cc syringe filled with heparinized salir>e to the proximal luer lock injection hub. Inject the saline solution
through the guidewire lumen until it comes out the catheter tip.

e. Examine the distal end of the catheter to ensure the stent is fully contained within the tip of foe catheter.
CAUTION: Do not use if the stent is partially deployed upon removal from the
package, or before starting the deployment procedure.

STENT DEPLOYMENT PROCEDURE

1. Insertion of Shaath and Ouidawira

a.  Gain access at the appropriate site using a sheafo with a hemostatic vah/e that is compatible with a 5 F delivery system. If
the tfiac artery is treated, the access site is the common femoral artery. If the subdavian artery is treated, the access site is
the brachid or axillary artery
CAUTION: Always use a sheath during the implant procedure to protect both
the vessel and puncture site. Support from asheath is necessary to minimize
lengthening or shortening during stent deployment,

b Inserta 0 035 guidewve of appropriate length across the target lesion via the sheath
CAUTION: Using a 0.014” or 0.018” guidewire in a highly tortuous vessel, highly
stenosed or calcified lesion could result in crossing, tracking, or deployment
complications.

2. Dilation of Lotion

Pre-dilale the lesion using standard PTAtechniques. Remove the PTAballoon from the patient while mainlaining lesion access

with the guidewire

CAUTION: Crossing and/or deployment complications may result from a lesion lumen

diameter less than 2 mm.

3. Introduction of Stent Dtlivery System

Advance the device over foe guidewire through the hemostatic valve and sheath.

WARNING: Ifabnormally high resistance is encountered at any time during the insertion
procedure, do not force passage. Forced passage may cause damage to the stent or vessei,
pre-deployment, or result in deployment complications. Carefuiiy withdraw the stent
system without deploying the stent.

CAUTION: Torquing the device (multiple rotations) may lead to difficulty or inability to

deploy and/or move device over the guidewire.

4. Stent Deployment

a Advance foe delivery system unti the distal (leading) radiopaque marker is distal lo the target lesion,

b PuH back on the delrvery system until there is no slack in the delivery system and the radiopaque markers extend distal and
proximal lo the target Iraion
CAUTION: Any slack in the ayatem, inside or outside of the patient, could result in
deploying the stent beyond the target site.
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. Completely remove the locking pin and tube assembly by gently pulling m the direction indicated by the arrow on foe pin
Discard the locking pin and attached tube assembly.

CAUTION: Failure to completely remove the locking pin and tube assembly can
result in the inability to deploy, increased deployment force, or partial deployment.

Visually confirm foal foe radiopague markers still extend distal and proximal to the ta A t lesion. Reposition if necessary

o

Inrtiate stent deployment by pinning down (holding) the handle in a fixed position and slowly rotating the thumbwheel in the
direction indicated by the arrow on foe handle (Figure 1)

o

NOTE: Ha second hand is used to hold the delivery system, gently support the delrveiy system at the gold isolation
sheath. Do not constrict the silver outer sheath during depfoyment.

CAUTION: The stent system is not designed for recapturing or repositioning after
establishing vessei apposition.

f  Once the stent distal 1mm to 3 mm distal of the outer sheath marker, and prior to
achieving vessel apposition, reposition stent as needed using stent radiopaque in fe rs

markers are

Dunng release of foe stent, foe whole length erfthe flexible deployment system should be kept as straight as possible.
In order to ensure that no slack is introduced to the delivery system, hold the handle stationary and fixed. Depfoyment is
compiele when the outer sheath marker reaches the inner shaft marker and the stent s released.

@

WARNING: If high resistance is felt when initially rotating the thumbwheel, do not force
deployment. Carefuiiy withdraw the stent system without deploying the stent.

CAUTION: Failure to hold the handle in a fixed position may result in foreshortening
or lengthening of the stent.

CAUTION: The stent is not designed to be lengthened or shortened past its nominal
length. Excessive stent lengthening or shortening may increase the risk of stent
fracture

NOTE: If more than one stent is needed, place the dislal stent first ff overlap of sequential stents is necessary, the amount
of overlap should be kept to a minimum.

5. Pott Stent Dtploymant

While using frrflowing stent depfoyment, wilhrfraw the entire delivery system as one u>H over the guidewire,
into the catheter sheath and out of foe body. Remove foe delivery system from the giidewire

®

o

Using fluoroscopy, visuakze the stent to verify full depfoyment.

°

If incomplete expaision exists within foe stmt at any point along the lesion, post depfoyment balloon dilation may be
performed

CAUTION: Use caution when crossing a deployed stent with any adjunct device.
CAUTION: Stent should not be expanded past its nominal diameter.

To dilate the stent, select an rhipropriate size PTA balloon catheter and dilate with conventional technique. The inflation
diameter ofthe PTA balloon should approximate the diameter of foe reference vessel

o

o

Confirm full stent expansion is compiele. then remove foe PTA balloon from foe patient
f  Remove foe guidewire and sheath from the body.

Close entry wound as appropnate

> @

Discard the delivery system, guidewire arxl sheath

MRI INFORMATION
MR CONDITIONAL

Nondinicel testing demonstrated that foe Everflex Self-expanding Peripheral Stent with Entrust Defivery System stent is MR
Conditional A patient may be scanned safdy, immediately after stent placement under foe following conditions:

+ Static magnetic field of 3-Tesla or 1.5-Tesla

+ Maximum spatial gradenl magnetic field of 720-Gauss/cm or less

+ Normal operating mode (maximum W BA-S* of 20 W/kg) Ux 15 minutes of scanning



MRI-RELATED TEMPERATURE RISE SYMBOL LEGEND
In non-dinical testing, the EverFlex Self-expanding Petipheral Stent ynNe Entrust Delivery System stent prorkiced the following
nses during MRI for 15. ites of scanning (i.e.. per pulse sequence) in 1.5-Tesla/64-MHz (Magnetom. d Manufacturer
Siemens IHedicel Solutions, k"vem , PA Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, horizontal held
scanner) and 3-Teslaf12S-MHz (Excite, HDx, Software 14X M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W) MR systems;

Authorized representative
inthe European community

Single, 8mm x 80mm 1.5-T 3.0-T
Consultinstructions for use
MR system reported, whole body averaged SAR (W/kg) 2.9 2.9 as
Catorimetry measured values, whole body averaged SAR (W/kg) 2.1 2.7 Sterilized using ethylene oxide
|STQIILEAO{
Highest temperature rise (*C) 2.0 2.4
[IEI Catalogue number
Batch code
Single, 8mm x 120mm 1.5-T 3.0-T LU
MR system reported, whole body averaged SAR (W/kg) 2.9 2.9 f Keep dry
Calorimeby measured values, whole body averaged SAR (W/kg) 2,1 2.7
Highest temperature rise (*C) 2.9 3.7 Cb- Keep away from sunlight
These temperature changes will not pose a hazard to a patient under the cixiditions indicated above Itis recommended that Use by
patients register concttions under which foe implani may be scanned safely with foe (www org) .
or equivalent organization Do not reuse
Artifact Information
MR image quality may be compromised if foe area of interest is in the exact same area or relatively dose to the position of the Do notuse if package is damaged
stent. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.
Telephone
WARRANTY DISCLAIMER P
Although fois product has been manufactured under carefully controlled conditions, ev3 Inc. has no control over the conditions L
under which this product is used ev3 Inc. therefore disdaims afl warranties, both express and iirXied, with respect to the product
induding, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. ev3 Inc. shaN not be liable to Facsimile
any person o entity for any medical expenses or any direct, inddental or consequential damages caused by any use, defect, failure
or malfunction of the product, whether a daim for such damages is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person
has any authority to bind ev3 Inc. to any representation or warranty with respect to the product. The exdusions and lirmlalions set |Rx O nly] For prescription use only
x

outabove are not intended to, and should not be soasto yp ol apfricable law. If any part
or term ofthis Disctaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflict svith amicable law by a court of competent
jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligalions
shall be construed and enforced as ifthis Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid
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Fran™ais

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L pdhph*rique EverFlex avec syst'me de mse en place Enirus| est un syst‘me d'endoproth6se
auto-expansa)le en nrtinol destm6 d une definitive. L' t en attiage de nickel et de tilane
(rabnol), est kyr6e premontee sur un systeme de mise en place de 0,8 mm (0,035 pouce), SF. L'endoprothese, se compose d un
tube de nrtinol avec un design de maples prMecoupées et comporle des merqueurs radkHspaques en tantale d ses extremrtds
proximate et distale Une fois deptoyde, rendoprothdse atteint son diarndtre pfddetefmine et exerce une force moddrde constante
vers rextdneur afin de rdtablir la permdabiliie de I'arldre

Le systdme de mse en place Entrust est Klustre d la Figure 1. Il comporte un corps triaxial composd d'un corps interne (1). d'une
gaine exteme retractable (2) et d une game d'isoletion (3) qui faalite I'utilisetion du dispositif tors du deploiemenl. La poignee de
deploiemeni ergonormque (8) comporte un verrou de sdcurite amovible (9), une molette de deploiement (10) et un embout Luer (6).

La pame distale du systdme de mise en place (parlie eiargn) comporte deux marqueurs radioopaques: un marqueur distal (4)
etun marqueur proximal (5) d rendoprothdse non dep(oyde Le marqueur distal est monte sur la game exteme retractable et le
marqueur proximal sur le corps mteme. L' EverFlex est d I'mterieur de la game exteme
Leespace est nncd avert llitervenbon via I'embout Luer La game exteme se lermme distalement par un embout de catheter
flexible (7).

Le poerbonnemert de rendoprothdse au niveau de la Idsion abide esi effectud avert le ddploiemert grdee aux deux marqueurs
rar etaux p situds sur r Pour le de le verrou de
sdeurtd est rebrd de la poignde pour ddbloguer la molette de ddploiemeni el la game exteme La rdtractmn de la gane exteme est
obtenue en loumart lertemert la motelte de ddploiemert dans la direction mdiqude par la fidche sur la poignde de ddploiemert
Le complet de esi rdalisd kxsque le marqueur radm-opaque sur la gane exteme ddpasse le marqueur
radMMipeque proKxnal sur le corps interme

INDICATIONS D'UTILISATION

Usage pdriphdrique

Lutilisabon de rendoprothdse est mdiqude dans le traitemert des occlusions, des Idsions prdsentant un risque dievd de fermeture
soudame ou immnerte suite d une angiopldstie transkjmirtale percutande (ATP), ou des Idsions supposdes prdserter un risque
dievd de restdnose sate d une ATP dans I'artdre Hiaque primitive ou exteme, fdnmrele superfiaelie, poplitde proximele ou sous-
davidre La pose (Tune endoprolhdse est destinde d amdliorer el d maintenir le diamdtre de la lumidre de I'arldre

CONTRE-INDICATIONS

« Patients chez lesquels un iralem ert anticoagulart eUou anbptaqueltaire est oontre-ind)ud

+ Palierts prdsertart un thrombus rntrakimmal aigu persislart au niveeu du site de b Idsion abide, sale d un Iraitement
thrombolytique

+ Perforation au niveeu du stte de fangioplastie mise en dvidence par I'extrevasalion du produil de cortraste.

>Andvnsme de l'artdre d trailer

« Pabents prdsertart une

+ Pabenls prdsertart des troubles de b coagulabon non corrigds

« Toutes les oortre-mdicabons habituelles de IATP.

« L'utilisabon de I
dans Tarldre carobde.

connue au nickel-bl

EverFlex avec sysidme de mtse en place Entrust est conire-indiqude

AVERTISSEMENTS

« Ce dispositif est foumi STERILE el est destmd d un usage unique. Ne pas retrailer ni restdriliser. Le retraitemert el b
restdribsation peuvert acexotre b nsgue d'infeebon pour b patient et compromettre bs performances du disposibf.

+ En 8S de rdsistance anormafemert dievde. d tout moment au cours de b proeddure (finsertion. ne pas forcer b passage. Un
passage fotod peul endommager rendoprothdse ou b vaisseau, entralner b prd-ddploiemert ou des complicabons tors du
ddploiemert Retirer b systdme d' avec sans ddployer T

« En cas de rdsrstance importante tors de b rotation de b motette, ne pas forcer b ddploiemert. Retirer avec prdcaution b
sysidme ifendoprolhdse sans ddployer ceie-ci.

precautions

+ Inspecter sotgneusemert l'embeflage stdnb et b disposibf avert ubltsebon pour vdnfier que rbn n‘a db endommagd au cours
du transport

+ Ne pas ddpasser 300 psi / 20 ATM tors du ringage du sysidme de rTize en place

+ Ne pas ubiiser si rendoprothdse est partbllement ddptoyde tors du retrait de I
de ddptoiemenl

+ Toujours utiliser une game pour b proeddure dimpbntebon afin de protdger b vaisseau el b site de ponction Le recours d une
game est pour luniler I oub pranib tde p

« Lutilisabon d'un guide de 0,36 mm ou o 46 mm (0,014 po ou 0,018 po) dans un vaisseau trds lortueux, hautement stdnosd ou
une Idskm calafide peul provoquer de: de fr de suivi ou de

ou avert de b

>Les de etlou de peuvert entralner une Idsion causde par une lurradre (Tun dbmadtre
irkdneur d 2 mm

+ Une torsion du dispoeibl (olatione multipbs) peul gdner ou rendre b ddp! tetiou b du disposiUf
surbgude

« Trxjtjeu dans b systdme. d rmtdneur ou d I'extdneur du corps du pabert. peut ertratner un ddploiement de rendoprothdse
audieb du site abb

+ Le fart de ne pas rebrer compbtemert I'ergol de verroulbge et fensembb de lubuture peut empdcTter b ddploiemert, augmenler
b force de ou provoquer un parM

+ Le systdme (fendoprolhdse n'est pas congu pour une recapture ou un reposilKmnement une foe b posrtionnemert ddtermmd
dans b vaeseau

>Lefatdene pasbnr b poignde en position fixe peut entralner un r ouun tde

+ L'endoprothdse n'est pas congue pour dire allongde ou raccouroe eu-deb de sa longueur nomnab. Un allongement ou un
raccourcissemeni exoessifs de rendoprothdse peuveni accrofire b risque de fracture de rendoprothdse.

+ Faire preuve de prudence tors de la traversde de rendoprothdse ddptoyde avec tout autre dispositif.
« Lendoprothdse ne dort pas dtre dilalde au-deb de son dbmdtre nominal
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EvEnements indEsirables potentiels
Les effets inddsirebles potertis (ex :conAications) susceptibles de se produke et/ou de necessiler une intervention lors de
lutilisation de ce dispositif induent:

+ CEddme + Insuffisance rdnale (nouvele ou
aggravation)

+ Fermeture soudaine ou subaigue

+ Reaction ailergique aux maienaux > Embolie

composant le dispoeitif ou aux « Incapactte d ddployer

medicamerts utilises pendart fendoprolhese * Sepsis

I'mterverkion « Fidvre « Choc
+ Reaction afiergique au nitinol « Hemofregie gastro-inlestmale due d ~ * Affassentert ou rupture de
« Amprtation fanticoegulolherapie rendoprothdse
« Anevnsme Hematome + Migration de I'erxloprothese
« Angor « HypertensiorVhypcilension « Mauvas posibonnement de
« Arythme « Infection rendoprothdse

+ Fistule arteriovemeuse « Inflammation « Accident vasedare cdrebral

+ Perforation ou rupture d une artere + Thrombus intraluminal + Intervention chirurgicale ou

+ Hemorragie necessitant une + Infarctus du myocarde eridovasculaire
transfusion + Thrombose/ocdusion de
rendoprotf)dse

« Accidert ischemique transiloire

+ Douleur

+ Ddploiemert pertiel de

+ Reaction d regent de contrasle/ reridoprothdse
insuffisance rdnale . Pseudoandvnsme

° « Insuflisence rdrale ndcessitart + Spasme vasculaire
une dialyse

Contusion

+ Thromboembolie veineuse

+ Rupture du di*msilif
+ Dissection ou lambeau inbmal

procedure
PPOCEOWPE3 DE PREPARATION

AVERTISSEMENT: Ce dispositif est fourni 5TEB1KE et est destind i un usage unique. Ne pas
retraiter nl restdriliser. Le retraltement et la restdriilsatlon peuvent accrottre le risque
d'infection pour le patient et compromettre tes performances du dispositif.

1. Matdriel ndcessaire pour ia procedure d'Implantation
+ Senngue de 5 d 10 cc remplb de sdrum physiologique hdpannd
+ Guide de 0,889 mm (0,035 pouce)

+ Game hdmosbtique

+ BeHooneKTATP

2. Sebetion ds la taille de rendoprothdse

Mesurer b ckamdire du vaisseau de rdfdrence (proximal el distal par rapportd b Idsion). Se reporter au bbleau a-dessous pour
b du diamdtre de Mesurerb longueur de b Idsion abide. Choisir une longueur derKloprolhdse
permettani b cbploieinen! proxvnal el distal par rapportd b bsion abide

Choix du diametre et de la longueur de I'endoprothese

Dlan>etre du vaisseau
de reference (mm)

Longueur de
rendoprothdse (mm)

Diamdtre de
rendoprothdse (mm)

5 3.5-4,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
6 4.5-5,5 20,40,60, 80,100, 120,150
7 5,5-6.5 20. 40. 60, 80,100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40. 60. 80,100,120.150

3. Prdparation du systems de mise en place de rendoprothdse

Ouvrir b conditionnement pour acedder au sachet cortenani rerKloprothdse et le cathdter de mse en place

o p

Aprds inspection soigneuse du sachet pour vdnfier que b sceau stdnb n'est pas erxtommagd, ouvnr avec prdcaution b sachet
exteme et extreme b pbleEiu avec son cortenu

Mettre b plabau sur une surface plate. Retirer avec som b systdme de mise en place de rendoprothdse

ATTENTION : Inspector soigneusement I'emballage sterile et le dispositif avant
utilisation pour verifier que rien n'a ete endommagd au cours du transport. Verifier que
I'ergot de verrouillage rouge eat encore engage dans la poignee.

ATTENTION : Ne pas depasaer 300 pal | 20 ATM lors du ringage du syatdme de mise en
place.

Anecher une seringue de 5 d 10 cc remplb de sdrum physiologique hdparind au port cfinjecSon proximal du raccord Luer
Injecter b sdrum physiologique d Iravers b lumdre du guide jusqu'd ce qu'il ressoile d 'extrdmrtd du cathdler

[

e

d l'inidrieur de b pomte du

Examiner l'extrdmrtd dislab du cathdter pour s'assurer que r se trouve

(»thdbr.

o

ATTENTION ; Ne paa utiliser si I'endoprothese eat partiellement deployee lors du retrait
de I'emballage ou event de commencer la procedure de deploiement.

PROCEDURE DE DEPLOIEMENT DE L'ENDOPROTHESE

1. Insertion de la gaine et du guide

a.  Acedder au site approphd d Fakb (Tune game m m e d'une valve hdrmstalique compafible avec un systeme de mse en place
de 5F. Si Tandre ikaque est iraitde. le site d’aceds est lartdre fdmorab commune Si 'andre sous-davidre esi iraitde, b srte
d'aceds est 'andre brachiab ou I'artdre axillaire

ATTENTION :Toujours utiliser une gaine pour la procedure d'implantation afin de
proteger le vaisseau et le site de ponction. Le recours a une gaine eat necessaire pour
limiter l'allongement ou le raccourcisaement pendant le deploiement de I'endoprothese.
Insdrer un guide de 0,889 mm (0,035 pouce) de longueur appropnde dans b b3ion abb parb gaine

ATTENTION : L'utilieation d'un guide de 0,36 mm ou 0,46 mm (0,014 po ou 0,018 po)
dans un vaisseau tree tortueux, hautement stenoae ou une lesion calcifies peut
provoquer des complications de franchiasement, da suivi ou de deploiement.

o

2. Dilatation ds la Idsion

Prddiblei b idsion au moyen de techniques dassiques (TATP Retirer b baUonnet <TATP du patient lout en mamtenant faccds d la
bsion d l'aide du guide.

ATTENTION : Lee complications de franchiasement et/ou de deploiement peuvent
entrainer une lesion causes par une lumiere d'un diametre inferieur a 2 mm.

3. Introduction du systdme de mite en place de I'endoprothdee

Faire progresser b dispositif sur b guide d travers b valve hdmostatique et b game.

AVERTISSEMENT: En cas de rdsistance anormalement dievde, d tout moment au cours de

la proeddure dinsertlon, ne pas forcer le passage. Un passage fored peut endommager
I'endoprothdse ou le vaisseau, entralner le prd-ddplolement ou des complications lors du
ddploiement. Retirer le systdme d'endoprothdse avec prdcaution sans ddployer I'endoprothdse.

ATTENTION : Une torsion du dispositif (rotations multiples) peut gener ou rendre
impoaaible le deploiement et/ou le deplacement du dispositif sur le guide.

4. Odpioiement de I'endoprothdea

a.  Faire progresser b systeme de mise en place jusqu'd ce que b marqueur radki-opaque distel (evani) sort en position distale
par rapport d la bsion cibbe

b Tirer vers l'arridre surb systeme de mise en place jusqu'd ce qu'il n'y ail plus de jeu dans le systdme de rmse en place et que
bs marqueurs radio-<x>aques sobnt en position proximab et disteb par rapportd b bsion abide



ATTENTION :Toutjeu dans le systema, a I'interiaur ou a I'exterieur du corps du patient,
peut entrainer un deploiement de I'endoprothese au*dela du site cible.

Goupilte de verroulliage

Retirer enbdrement la goupiile de vecroudlage e<enzeTble de tiA>e rouge en tirant dans la direction de la fiécbe ndiqune sur
la goupifle. Rebrer cornplrtemenl les 2 Bidments

ATTENTION : No pas retirer la goupiile de verrouillage et le tube rouge peut empecher
le deploiement, augmenter la force de deploiement ou provoquer un deploiement
partiel.

d. Vdnfier que les marqueurs ratko-opaques soient Kxcpurs en positin proxim o e( detale par rapport A la IAston ctblAe.
Reposrtiortner si rtScessaire.

e. DAbuter le dAploiemenl de I'endoprothAse en lerunt la poignAe en position fixe el en faisant loumer doucemeni la molefle
dans la drection indK*uAe par la AAche sur la poignAe (Figure 1).
REMARQUE: Si une deuxiAme main est uUisAe pour matnlenir le systAme d'insertion. soutenir doucemeni le syslAme
(finserten au niveau de la game (fisolation dorAe Ne pas Alrangler la game exteme argenlAe pendant le dApkxemenl

Argent

ATTENTION : Le eyeteme d'endoprotheee n’eet pae congu pour une recapture ou un
repoeitionnement une foie le positionnement determine dans le vaisseau.

f. Une fois que les r distaux de I'
exteme de manAre distale, el avani <Tarlewi(Jre la position voulue dans le vaisseau,
Araide des marqueun radKxipeques de TendoprolhAse.

se irouvent Aenviron 1 A3 mm du marqueur de la game
I'erKlop! si

g. Pendantla libAraOon de rendoprothAse, le syslAme de dAploiement flexible dot Atre maintenu aussi droit que possible sur
toute sa longueur. Afin de s'assurer qu'il n'y a pas de jeu dans le systAme de mise en place, ienir la poignAe immsbile el Axe
le dAploiemeni est terminA kxsque le marqueur de la gaine exteme atteinl le marqueur du corps mieme et que 'endoprothAse
esi libArAe.

AVERTISSEMENT: En cat de rAslstanca importanU lors da la rotation initlaia da la moletta, na
pas forcar la dAplolamant. Ratlrar avac prAcautlon la systAma d'andoprothAsa sans dAployer
calla-ci.

ATTENTION : La fait da na pas tenir la poignAe an position fixe peut entralnar un
raccourcissamant ou un allongamam da I'andoprothasa.

ATTENTION ; L'andoprothasa n'ast pas congue pour atre allongea ou raccourcia
au-dela de sa longueur nominate. Un allongement ou un raccourcissement excessifs de
endoprothese peuvent accroTtre ie risque de fracture de I'endoprothAse.

REMARQUE : Si plusiews son!
des est le

mettre en place I'erxiop la plus disiale (fabord S un
H doit Atre rninime

5. AprAs It dAploiAmsntdt I'tnAoprothAse

a  Sous fluoroscopie rAalisAe aprAs ie dApkxement de I'endoprothAse. rebrer I'lntAgrakiA du syslAme de mse en place d un seui
tenani, en le fasant passer sur le guide, dens le game du cathAter el hors du corps du patient. Retirer le syslAme de mise en
place du guide

b. Sous fluoroscopie, vnualiser TendoprothAse poix vAnfier qu'ebe est compiAlemeni dAployAe

c. si de I est plAte A quelque erxiroit que ce sod de Ia IAsion. une diiatabon du ballonnet posl-
dAploiemenl peut Atre effectuAe.

ATTENTION : Feira prauve de prudence lore da la traversAe de I'endoprothAse depioyAe
avec tout autre dispositif.
ATTENTION : L'endoprothese ne doit pas etre dilatee au*dela de son diametre nominal.

d  Pour (Mater l'endoprothAse. sAtectionner un cathAter Abalkmnet ifATP de la leille eppropriAe et le dealer en suivanl le
teclwque dassique. Le diamAlre de gonflement du ballonnel d’ATP doil correspondre approximairvemeni au diemAtre du
vaisseau de rAfArence

e. VAnfier que Mexparoton de rendoprothAse est complAte. puts retirer le balonnel dATP du corps du patient

f  Retirer le guide et la game du corps du patient

g Refermer le sAeifenAAe de la tegon appropnAe

h  Ekmmer le systAme de mise en place, le guide el la game
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INFORMATIONS RELATIVES A LTRM

COMPATIBILITE irm

les tests non diniques que I' pAriphArique aul EverFlex avec systAme de mise en place
Entrust est compatible avec | IRM sous certaines conditions. Un patient peut subir un scanner en toule SAcuntA, juste aprAs la mse
en place de I

dens les

+ Champ magnAlique stabque (furte force de t.5 ou 3 teslas

« Gradient spatial de champ m a“tiqu e infArieur ou Agal A 720 gauss/cm

+ Mode de normal (taux spAdfique [TASI pour le corps ernier de 2,0 W/kg au maximum) pendant
15 minutes de balayage

AUGMENTATION DE LA TEMPERATURE LIEE A L'iRM

Dens les tests non climques, I pAnphArique aut EverFlex avec syslAme de mse en place Entrust

a produit les augmentatnns de ten~ature smvanles lors <fun balayage de 15 mnutes en IRM (c'est-A-dire par sAquence
(fimpulsions) avec des systAmes t.5tesla/64 MHz (Magnetom, Siernens Medical Solutions. Malvern, PA. Etats-Unis, logiciel
Numans/4. Version Syngo MR 20026 DHHS bim da” actif. champ honzonlal) at 3 teslaM28 MHz (Excde, HOx, logiciel 14X M5,
General Electric Healthcare. Milwaukee, WI, Etats-Ums)

Unique, 8mm x 80 mm 1,5T 30T
SystAme d'IRM signalA, TAS moyen pour le corps entier (W/kg) 2.9 29
Valeurs calorimAtriques mesurAes, TAS moyen pour le corps

entier (W/kg) 21 2.7
Augmentation de tempArature la plus AlevAe (*C) 2.0 24
Unique, 8 mm x 120 mm 1,5T 30T
SystAme d'IRM signalA, TAS moyen pour le corps entier (W/kg) 2,9 2.9
Valeurs calorimAtngues mesurAes. TAS moyen pour le coe

entier (WAg) 21 2.7
Augmentation de tempArature la plus AlevAe (*C) 29 37

Ces variations de lempAralure ne prAsenleni aucun risrue pour le patient lans les conditions indiquAes ci-dessus Nous
de consigner les rimplarA peut Atre balayA en toute SAcuntA auprAs de la MedicAlert
(ww org) ou un org q

rxfibons dans

Information sur las artAfacta

La quaktA de mage obtenue par IRM peut Atre compromise si la rAgion d'IntArAt se situe exactement dans la mAme zone ou
proche rie de l'erxlop! Par quent. il peut a'avArer nAmssaire d'optimiser les paramAtres
(fIRM pour compenser la prAsenoe de ce dispositif

LEGENDE DES SYMBOLES

d Fabricant

ReprAsentant agrAA dans 'UE
1% i»-i

Consulter le mode d'emploi
oB
bierupo{ StArilisA A I'oxyde d'AthylAne

RAfArence catalogue

Code du lot
floT]
Tenir au sec
f
cb . Conserver A I'abri de la lumiAre du soleit

Utillser avant le
Ne pas rAutiliser
Ne pas utillser si i'emballage est erxlommagA

TAIAphone

Fax

. Pour utilisation sur ordonnance uniquement.
|Rx Onlyj

dEni de garantie
Bien que notre produit ail AtA fabriquA dans des condibons soigneusement surveillAes. ev3 Inc. n'est pas responsable des
conditions d'ubbsalion du produrt ev3 kio dAdme par consAquenl toute responsabilrtA, explicile ou implicite, concernant le
produil. notamment toute garantie implkate de qualrtA merchande ou dadaptation A un usage perticuber. ev3 Inc. ne saurait
Atre responsable auprAs de gmcongue, perscmne morale ou physique, des frais mAdmaux ou Aventuels prAjudces drects rxi
mdirects causAs par lutiloabon, le dAfaul, la dAfaiMance ou le dysfoncbormement du produit, qu'une rAclemation concernant de
lets prAfudices soil basAe sur la garantie, un coniral un tort ou autre Aucune personne n‘a autontA pour obliger ev3 Inc Aune
quelconque respcxisabililA ou garantie relative au produit. Les exclusions el hmtes exposAes ci-dessus ne soni pas desbnAes A
aux bligetoires de la loi en vigueur et ne doiveni pas Atre inlerprAlAes comme lelles. Si une paitie ou une
clause du prAsent DA de garantie AlaitjugAe iUAgale. inapplicabie ou conlraire A une loi en vigueur par un tnbunal d'une juridiclion
compAlente, la valichtA des autres parties ou clauses du prteent DAni de garantie nen serait pas affectAe el tous les droits et
obtigabons devraienl Atre mterprAlAs el appliquAs comme sile prAsenl DAni de garantie ne conterrail pas la partie ou la dause
jugAe non valide




Deutsch

GEBRAUCHSANWEISUNG

+ Das Stentsyslem wurde nichl foreme Oder nach entwickell

+ Werm der Gnff mcht m einer sthiilen Positiort gehalten wird, kann dies zu einer \AerkUrzung oder Vertangening des Stents fuhren

+ Der Stentwurde nicht fUr eme Verlangerung Oder Verkurzung uber seine nominale Lange hmaus entwickelt. Eine ubermaGige
Vedangerung Oder VerkOrzung des Stents kann das Risiko ernes Stentbruchs erhohen

+ Vorskhtig vorgehen, werm ein freigesetzter Stent mil einer HilfsvorTichtung durchquert wvd

+ Der Stent sollte nichl Ober semen Nenndurchmesser eufgedehni werden

mOgliche unerwOnschte ereignisse

Zuden uner (z. B.K ). die bei der dieses Produkts auftreten und/oder
gerAtebeschreibung einen Emgnff erfordem konrten. gehoreo u. a..
Oer EverRex sdbstexpand?rende Stem m t Entrust-Eirtfohrsystem (penpheres System) ist etn set>stexpandierendes Nibnol- + Abrupte Oder bevexsiehende + Bruch des Instruments « Nierenversagen, die Dialyse
Slentsysiem fur d« peTnenerme Der Stentisl eus einer Ntcket-Trtan-Legierung (Nibnot) Stenose + Dissekbon Oder abgeioste erfordert
hergesteltt und wid vexmontieft aut «nem SF 0.889 mm (0.035 Zol) EirrfUhrsyslem mit geliefert Oer Nilinol-St . Reakbon auf + Niereninsuffizienz (erstes Auftreten
ist etn gitterfonriiges Rohrchen mit aus Tantal am und distaten Ende Nach def des Instruments oder auf >0dem Oder Verschlechlemng)
ExpandKiung eneichl der Stem semen vorbeslimmten Ourchmesser und Ubl einen tonstenten, letcbten Druck nach aufien aus. Medikamente. dm wahrend des Embob . Resterrase
+ Embobe
urm dNeOurchgangigkeit zu gewahrleislen. Verfahrens emgesetzt werden
0angig 9 Aot gkb i « Verhinderung der Stentireiselzung >Sepsa
+ AHergische Reakbon auf Nibnoi
9 + Fieber + Schock
Das Entrusl ist m 1. Es hat einen Schafl, aus einem inneren * Amputation « Gastrointeslinale Blutung aufgrund « Slentkollaps oder -bruch
Schaft (1). einer IOckziehbaren euQeren Schleuse (2) und einer (3). die die wehrertd der + Aneurysma der Anukoagulabon « Slentmigralion
Freisetzung Der geformte Griff zur (8)hatane (9). ein . « hlemaiome « Fehiposibonierung des Stents
Frasetzungsr&dchen (10) und einen Luer-Ansatz (6) « Arthythmie + Hyperiension/Hypotension + Schlaganfall
* Artenovenose Fetel + Infekbon « Chirurgischer oder endovaskuiarer

Der (totale Anieri des Einfuhrsyslems (vergrofieder Beteich} enthalt zwei rontgenundurchlassige Markierungen eme
dislel (4) und eme Iviatkienmg proximet (5) zum aufgewickeilen Stent. Die distale Markierung ist auf der ruckziehbaren aufieren
ScNeuse urtd die proximale Martuerung ist auf dem inneren Schafl angebrachl. Der sebstexpandierende Everflex Stent el
irmeihab der auGeren Schteuse aufgewidcell. Der Berech wird vor dem Verfahren durch den Luer-Ansatz gespOlt Die auGere
Schleuse endet dulal in einer flexiblen Katheterspitze (7)

Die Slentpositioniaung an der ZieRasion geschieht vor dem Freisetzen mit Hilfe der beiden ronigenundurchlassigen Markierungen

und der rontgenundurchlassigen Markienxigen auf dem Stent. Zum Freisetzen des Stents wird die Sicherungsvemegelung vom

Gnffenttemt. um das Fretsetzungsradchen und die auOere Schleuse zu entriegeln. Zum ZurUckziehen der auGeren Schleuse

«wd das Fraseizungsradchen langsam in die durch den Pfed aufdem Griff zur Freisetzung angegebene Richlung gedreht. Die
des Stents sl . warm die auf der auGeren Schleuse die proximale

rontgenundurchlassige Markierung auf dem mneren Schatt passiert hat

VERWENDUNGSZWECK

Peripher
Der Stent ist zur Behandking von Okkkjsionen und Ldsionen nach einer oder (PTA)
mdizmrt. bei denen em erhohtes Reiko emer abrupten oder bevorslehertden Stenose vorliegt. oder Ldsionen. bei denen nach
emer PTAein erhohtes Risiko von Restenoee m der Rmca communis, der Ntaca externa, der Femorahs superficialis. der proximaien

Arteria popMea oder der Arteria subdavica erwartel wvd. Stenbng ist zur des ArtenerbL
vorgesehen

KONTRAINDIKATIONEN

« Pebenten, bei denen und/oder T sind

« Pabenien, bei denen an der nach der Tl ein p oder ekuter

mbalum mA Thrombus vortmgt
> Pabenien mrtdurch von K
« Aneurysnm m der zu behandeinden Ailene
« Pabenien mit bekannter UberempfindiKhkeft gegen Nickei-7itan
« Pabenien Tii unbehandehen Bkjtungssiorungen
+ Alle gewOImiKhen Kontramdikaborten fur eme PTA

Perforaticm an der Angioplasbeslelle

+ Der EverFlex Stem mfl Enlrust System) isl fur die m
der Halsschiagader

WARNHINWEISE

+ Dieses Insinjmenl wird STERIL zur arvnaligen gelmfert. Nichl len oder emeui

und erneute kormen das furden Patmnlen und das Risiko fur eine emgeschrankte
Gereiefurbdion erhohen

+ V/ird wahrend des em hohar spurbar. muss das V»fahren abgebtochen werden
Wird das Emfuhren erzwungen, kann der Stent oder das GefaG beschadigi werden oder es karm zu einer btihzeitigen bzw zu

Kompbkatxxmn bei der Freisetzung kommen. Das vorsichtig zur ohne den Stent

+ Wird beim Drehen des D ein
Stentsyslem vorsichlig zurUckziehen. ohne den Stent fretzusetzen.

spOrbar. den Stem nicht mt Gewall freisetzen

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Die slenie und die g vor dem
Transports k e A Schaden verursachl wurden.

>Beim Spulen des Emfuhrsyslems 3(X) psi/ 20 ATM mcht uberschreilen.

> Den Stem rachl verwenden. wenn er bei der Entnahme aus der Verpackung oder vor Begmn des Freisetzungsverfahrens
lebweise freigesetzt wird

+ Slets eme Schleuse wahrend des Implanlelionsveifehren verwenden. um sowohl GefaG als auch Punkbonsslelle zu schutzen
Die UnierslUlzung durch eme Schieuse mi wahrend der Stentfreiselzung zu
minimmren

+ Wird n eitmm stark gewundenen GefaG, m emer stark verenglen oder kalzifizietlen Lasion ein 0.36 oder 0,46 mm (0,014 oder

genau um zu dass wahrend des

0,018 Zol) Fuhrurrgsdrahl verwendet, kann dies zu KotpYkabonen beim U . Oder bei der
fuhren
* K beider L und/oder kOrmen durch einen Lasionslumendurchmeeser von weniger als

2mm verursacN werden.

+ Ein Drehen des instrumenles (mehrfache Drehungen) kann dazu fuhren. dass Schwiehgkeiten bei der Freiselzung und/oder der
Bewegung des Gerdts Ober den Fuhrungsdraht aufbelen Oder dass cbes Uberhaupl nicht mOglich ist

+ Jeghches Durchhartgen des Systems - im Pabemen Oder auGerhalb - karm dazu fuhren. dass der Stentjenseits der Zielslele
freigesetzt wird

+ Wenn das Sicherungssyslem nichl wistandig entfernt wird, karm dies dazu fuhren, dass keine Freisetzung mogikh ist oder es
2u einer erhOhlen Freisetzungskrafl oder emer leilweisen Freisetzung konvnl
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. perforabon oder -ruptur Emgnff

« Thrombose/Okkiuston des Stents

« Entzundung

+ Bkilung, dm eme Transktston + Inlraiummaler Thrombus

erforderiich macht « Myokardmfarkt « Transienler ischamscherAnfall

+ Schmerzen
« Teitweise Slentfrasetzung
+ Pseudoaneurysma

« Kleinffachige Hautbiulung + Vertose Thromboemboke

* KontrastmttelreaktiorV
Nmrenmsuffitenz

. Tod
VERFAHREN
VORBEREITUNGSVERFAHREN

< GefaGspasmus

WARNHINWEIS: Dieses Instrument wird STERIL zur einmaligen Verwendung geliefert. Nicht
wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Aufbereitung und erneute Sterilisation konnen
das Infektionsrisiko ftir den Patienten und das Risiko fur eine elngeschrSnkte GerStefunktion
erhohen.

1. Erforderliches ZubehOr fUr das Implantationsverfahren
+ 5-10-ml-Spritze. gefUNt m t hepannisierler Kochsalzlosung

+ 0,889 mm (0,035 Zoll) Fuhrungsdraht

+ Hamostatische Schleuse

« PTA-ballon

2. Stentgrd&e auswtlhlen

Den Referenz-GefaGdurchmesser messen (proximal und cfrstal zur Lasion). Die der emzelnen
Sind der nachstehenden Tabeie zu eninehmen Die Lange der Ziettasion messen Eme Stenttange wahlen. die proximal und distal
ober (be Ziellasion herausragl

Stentdurchmesser und LangenmaBe

Stentdurchmesser (mm) Referenzgefaftdurchmesser (mm) Stentlange (mm)

5 3,5-4.5 20, 40, 60, 80,100. 120, 150
6 4.5-5.5 20,40, 60, 80,100, 120, 150
7 5.5-6.5 20,40, 60, 80,100. 120, 150
8 6.5-7.5 20. 40, 60. 80,100. 120, 150

3. Vorbsrtitung des Stent-EinfQhrsyttemi

a  Die auGere Verpackung offrien und den Beutei mil dem Stent und Fuhrungskalheter eninehmen
b Den Beulel sorgfaltig um die slenie 2u den auGeren Beutei vorsichbg
Offnen und die Scheie m | Inhatt herausnehmen
¢ Die Schale auf einer ebenen Flache abetellen. Vorsichtig das Stent-Einfuhrsyslem eninehmen
ACHTUNG: Die sterile Verpackung und die Vorrichtung vor dem Gebrauch genau
untersuchen, um zu gewahrleisten, dass wéhrend des Transports keine Schaden
verursacht wurden. Sicherstellen, dass sich der rote Verriegelungsstift noch im Griff
befindet.
ACHTUNG: Beim Spulen dee Einfuhreystems 300 psi /20 ATM nicht liberschreiten.
d.  Eine mil hepannisiefler Kochsalzlosung gefutiteS-IOmI-Spntze am LuerLock
K durch das mjaieren. txs sie aus der Kattieterspitze austntt
e Oasdtslaie Ende des Katheter sorgfaltig um zu dass der Stent inder K
stedd.

ACHTUNG: Den Stent nicht verwenden, wenn er bei der Entnahme aus der Verpackung
Oder vor Beginn dee Freisetzungsverfahrens teilweise freigesetzt wird.

STENTFREISETZUNGSVERFAHREN

1. Schleuse und Fuhrungsdraht einfUhren

®

Bne geeignete Zugangsslelle auswahlen und one Schleuse m t hamostatischem Ventri verwenden. die mt anem
5F-Emfuhrsystem kompabbel et Werm die A. ikaca behandell wvd. derm erfolgl der Zugang uber die A femoraks communis
Ba Behandiung derA subdavia erfolglda Zugang uba cbeA bracfualis oda <beA sxilans
ACHTUNG: State eine Schleuse wahrend des Implantatlonsverfahren verwenden,
um sowohl GefsB als auch Punktionsstelie zu schiitzen. Die Unterstutzung durch
eine Schleuse ist erforderiich, um eine Verlangerung oder Verkurzung wahrend der
Stentfreisetzung zu minimieren.

Einen 0,889 mm (0,035 Zol)-Fohrungsdreht mrtd a entsprechervJen Lange durch die Schleuse uba die Ziellasion emfuhren

ACHTUNG: Wird in einem stark gewundenen Gefa$, in einer stark verengten oder
kalzifizierten Lasion ein 0,36 oder 0,46 mm (0,014 oder 0,018 Zoll) Fuhrungsdraht
verwendet, kann dies zu Kompliketionen beim Uberqueren, Vorschieben oder bei der
Freisetzung fuhren.

s

2. Dilatation der Lltion
Die Lasion mrtdan ubkchai PTAVafahraivadilaliaai Den PTA-Balon aus dem Pabenien entfemen und daba den Zugang zur
Lasion mt dem Fuhrungsdraht aufrecfVerhallen

ACHTUNG: Kompliketionen bei der Uberquerung und/oder Freisetzung konnen durch
einen Lasionslumendurchmeeser von weniger als 2 mm verursacht werden.

3. EinfUhrung das StenLEinflihriystema

Das Instrument uba dem durchd | Ventil und die Schleuse vorschieben.

WARNHINWEIS: Wird w4hrend des EInfUhrverfahrens ein ungewohnlich hoher Widerstand
spurbar, muss das Verfahren abgebrochen werden. Wird das EinfUhren erzwungen, kann
der Stent oder das GefSO beschSdigt werden oder es kann zu einer friihzeitigen bzw. zu
Kompllkationen bei der Freisetzung kommen. Das Stentsystem vorsichtig zuruckziehen,
ohne den Stent fretzusetzen.



ACHTUNG: Ein Drehen dee instrumentee (mehrfache Drehungen) kann dazu ren,
daas Schwierigkeiten bei der Freiaetzung und/oder der Bewegung des Gerats iiber den
Fiihrungsdraht auftreten oder daee dies uberhaupt nicht mdglich ist.

4. SUfitfreisttzung

a  EinfuhrBysleni vorachteben, bis $kb die distale ( r g distal zur ZieHaskm
befmdel
b.  EmKihrsyster zurOckziehen. bis das Emfuhrsyslem straff ist und de ronigerHjrxlurchlessigen Markiemngen distal und proximal

uber die ZielSsion herausragen.
ACHTUNG: Falls das System innerhalb oder auSerhalb des Patlenten durchhangt, kann
dies dazu fiihren, dass der Stentiiber die Zielstelle hinaus freigesetzt wird.

c.  Entlemen Sie das Sicherungssystem voUstandig, indem Sie diesen leicht in die Richlung des Pfeils am Sufl ziehen. Entsorgen
Sie das Sicherungssystem

ACHTUNG: Wenn da« Sicherungsaystem nicht vollatandig entfarnt wird, kann diet dazu
fuhran, daaa keine Freisetzung moglich iat oder as zu einer erhohten Freiaetzungakraft
Oder einer teilwaiaan Freisetzung kommt.

Visuell <iess (be Markierungen noch distal und proximal uber (be Ziellasion herausragen

Gegebenenfalls reposiUoneren
Die durch (Halten) des Grifh in einer stabilen Position und langsames Drehen des
Deumervadcherw in (be durch (ien Pfeil aufdem Griff angegebene Richtung (Abtxidung 1) beginnen.

HINWEIS; Wenn zum Festheilen des Freisetzungssystems eine zweite Hand venvendel wild, stutzen Sie das
Platzierungssyslem sanft an der golder«n Isolationsschleuse ab Behindem Sie die silberne auGere Schleuse bei der
Freisetzung nicht.

ACHTUNG: Das Stentsystem wurde nicht fur eine Wiederaufnahme oder
Neupositionierung nach Gefa&apposition entwickelt.

Wenn sich die distalen Markierur>ger) des Stents rurxJ 1 mm bis 3 mm distal zur Mertuerung der
auAeren Schleuse befmden und nocb keine hat, Stent unter g der
rontgenundurchlassigen Markierungen des Stents emeut positforveren

g. Wahrend der Stentfreisetzung sollle das flexible Einfuhisystem w seiner garuen Lange so gerade we moglich gehaiten
werden. U zu dass das keine locfceren Stellen aufweist. Griff fest und stabil halten Die
Freoetzung ist sbgeschlossen, werm die Markierung der auAeren Schleuse die Markierung des inneren Schatts errekht hat
und der Stent aus seiner Halterung entfemt wurde

WARNHINWEIiS: Wird balm anfinglichcn Drthcn des DaumenrSdchens ein tibermSQigcer
Widerstand spUrbar, den Stent nicht mit Gewalt freisetzen. Stentsystem vorsichtig
zurtickziehen, ohne den Stent freizusetzen.

ACHTUNG: Wenn der Griff nichtin einer stabilen Position gehaiten wird, kann dies zu
einer Verkiirzung oder Veriangerung des Stents fiihren.

ACHTUNG: Der Stent wurde nicht fiir eine Veriangerung oder Verkiirzung iiber seine
nominale Lange hinaus entwickelt. Eine iiberma&ige Veriangerung Oder Verkiirzung des
Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhbhen.

HINVIELS: Wenn mehr els am Sterff erfbrderlKh ist, muss der distal posiOorverte Aertt zuersi platziert werden. Wenn one

1 ingefuhrter Stents ist sollte der Bereich so gering wie moglich gehaiten
werden

5. Nach der Stentfreieetzung
Nach der g das gesamte unter els eine Einheit uber den Fuhrungsdraht
durch <ffe Kathelerschleuse aus dem KOrper vom entfemen

b. Den Stent mit Jkontrolle auf voKstandi P

Werv) an irgerxieinem Punkt der Lesion eine unvolistendige Expansion vorliegt, kann nach der Freisetzung die Balkxxjilalation
durchgefuhd werden

ACHTUNG: Vorsichtig vorgehen, wenn ein freigesetzter Stent mit einer Hlifsvorrichtung
durchquert wird.

ACHTUNG: Oer Stent eollte nicht iiber seinen Nenndurchmeseer aufgedehnt werden.

[
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d Zur Dnemen PT, mit GroSe waNen und auf konvenOonelle Weee aufdehnen Der
Durchmesser des aufgedehrtlen PTA-Baffons soille dem O des

dass die igistund danach den PTA-8aflon aus dem Pabenten entfemen
f. Den Fuhrungsdraht und (be Schleuse aus dem Korper entfemen.

g. Die nach Verfahren

E

und

MRT-INFORMATIONEN

BEDINGT MR-SIiCHER

Nichtklinische Tests haben gezeigt. dass der EverFlex sebstexparKkererxle Stent mil Entrust-Einfuhrsyslem (penpheres System)
bedingl MR-sicher ist. Ein Pabenl kann unter nach der des Stents ohr>e Risiko
einer MRT unlerzogen werden:

+ Slatisches Magnetfeld von 3 oder 1.5 Tesla

. Y von 720 GaulUcm oder darunler

+ Normabetneb (max. WBA-SAR von 2.0 W/kg) bei 15-min(iliger Untersuchung

MRT-BEDINGTER TEMPERATURANSTIEG
Bei rachMimschen Tests bewrkte der EverFlex Stent mil Entrust- System)

die folgenden Temperaturansbege bei einer 15-mnObgen MRT-Ur (d. h. pro ) bei MR mit
1,5-Tesla/64-MHz (Magnelom, Siemens MedK»I Solutiom. Maivem, RA Software Numans/4, Version Syngo MR 20026 DHHS Tn
akbver Abschirmung und honzontalem Feld) und 3-TesW128-MHz (Excite, HOx, Software 14X MS. General Electric Healthcare.
Milwaukee. WI);

Einzein, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
Vom MR-System gemeldete. durchschnittliche spezifische
GanzkOrper-Absorptkmsrate (SAR) (W/kg) 2.9 2.9
Kalorimetrisch berechneter SAR-Wert (W/kg) 21 2.7
HOchster Temperaturanstieg (*C) 2.0 2,4
Elnzeln, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
Vom MR-System gemeldete. durchschnittliche spezifische
Gan~Orper-Absorptionsrate (SAR) (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetrisch berechneter SAR-Wert (W/kg) 21 2.7
hidchster Temperaturanstieg (*C) 2.9 3.7
Diese Temperaturen stellen unter den oben keine fur den Patienlen dar Eswrd empfohlen,
dass (be Patiertlen <be Bedmgungen, unter denen <ias Imptanlat otme Risiko emer MRT unlerzogen werden kann, bei der
(www org) Oder emer ahnbchen Organisation regisineren

Blidartefakt-informatlonen

Die MRT-Bildqualiiai kann beemirechbgt sem, wenn sich der zu bevachtende Bereich genau im selben Bereich we der Stent oder
m dessen Nahe befmdel. Aus diesem Grund mussen evenlueH MRT- zum Ausgleich fur das
(beses Stents angepasst werden

SYMBOL-ERKLARUNG
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m Gebrauchsanweisung lesen
biehuko{ Mit Ethylenoxid sterilisiert
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IRx Only)

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
ObwoN dieses Produkt unter streng wurde. hat ev3 Inc. kerne Krmbolle Uber (be
Umnarxle, unter denen es verwendetwrd. ev3 Inc schbefit daher jegbche Haftung. sowohl sbilschweigend als auch
ausdnJcklKh. m Bezug auf das Produkt aus, ebenso - jedoch nicht ausscMeObch - jesbche sbitschweigerxle Haftung fur
Gebrauchslaugiichkeil oder Eigrxing ftz eirren bestimmlen Zweck ev3 Inc. ist kemer naturbchen oder junstischen Person
gegerHiber haftbar, weder for medizirbsche Kosten iwch fur mtlelbare oder Folgesriiaden, die durch den

durch oder (bjrch des Prixukts davon, ob sich der Anspruch euf
Schadeneisatz auf eine Garanlie. emen Verirag. eme unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stutzt Keine
Person hat die Befugnis, ev3 Inc auf irgendeine Erklarung oder Garantie m Bezug auf (beses Produkt zu verpfbchlen Die oben

Jsse und smd nicht als Verletzung Rechts zu und sollten

auch nicht dahmgehend eusgelegt werden. Sollte ein Teil Oder eir>e Klausel dieses Haftungseusschkisses von einem Genchl fur
unwirksam. nicht emkiagbar oder als im Widerspruch zu geftertdem Recht slehend erklart werden, wird dadurch die Gulligkeit
der Ubrigen Bedingungen nicht beruhrt und alle Rechte und VerpflkMungen werden so eusgelegt und vollstreckt, als sei der fur
ungUIbg erklarte Teil oder die ftir ungultig erldarte Klausel nicht in diesem Haftungsausschluss enthalten
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ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I stslema di stem perifenco Bu(oe3pancMmle con sistema di nlascio Entrust'® € un sistema di stent ad autoespansione In Nitinot
indiceto per imptanti permanenti. Lo stent auloespandibile & reakzzato in una lega di nichel e titanio (Nitinot) e viene fomto
premontalo su un sistema di nlascio ‘over the wire' da 5F, 0,889 thm (0,035 pollid). Lo stent 4 co~m to da un tubo di Nitinol
che presertta una conformazione a maglia ed & dotato di marker radiopachi in tantalio aHe estremitd prossimale e distale. Una
volta o stent il diametro ed esercite una lieve forza costante verso I'estemo per stabilire la

pervietd

La Figure 1 mostra dsistema di rilascio Entrust. E dotato di un corpo tnassiale composto da un corpo intemo (1), un mtroduttore
estemo ntraibile (2) e un di (3) per il rilascio. L ergorromica per | rilascio (8) ha un
biocoo di sicuezza removibile (9), una roleila di nlascio (10) e un hubluer (6)

La parte dntate del s°tema di nlascio (immagine ingrandita) conhene due marker radkipachi: uno detale (4) e uno prossimeb (5)
repetto alio stent. | marker di*ale & montato sua'introduttore estemo niraib4e, mentre ii marker prossKTtale & montalo sut oorpo
intemo. Lo stent EverFlex & nel' estemo. Lo spazio viene imgato pnma delle prooedura
attraverso 114#) luer. L'iniroduttore esterrro termma in posizione detale con una punta per catetere flessibile (7).

Per posizioiwe b stent in comspondenza detta lesiorte target prirTta delTimpianto si usano i due marker radiopachi e i marker
radiopechi delb stent. Per rilasciare b stent 6 necessarb nmuovere il blocco di sburezza daflimpugrwbra, in modo da sbbccare
la rotella di niasao e rmtroduHore estemo. L'iniroduttore estemo si ritrae facendo ruotare lenlamente b rotelb di ritasdo nelb
direzbrre indicete data freoda suk‘impugnalura di hlascio. Il completo nlasc» deUo stent si raggiunge quando il marker radiopaco
suNintrodutiore estemo supers Hmarker radiopaco proesimab del corpo intemo,

INDICAZIONI PER L'USO

Perlferbo

Lo stent @madnab per teoocksiora. b lesioni a eievato rtsctw di oodusione improwisa o a seguito di un mtervento di angioplastica
transiumnale percutanee (PT>", o per lesbni considerste a elevab rischio di restenosi post PTA nelb arterie ilieche comuni,

ihache esieme, femorali supenori, popklee prossimali o succbvie. Limpianto di stent viene utilizzalo per il mgtioramento e il
mantemmento del dwnetro kiminale deH-arterb.

CONTROINDICAZIONI
+ Pazienli per i quak esiste una
+ Pazienli che trombi acut
+ Perforazione del srto di angiopbslica, evidettzbta da uno stravaso del mezzo di contrash

+ Aneuhsma nel'artena da tratbre

+ Pazienli con sensibilite accertab aHalega mchel-tilanio

+ Pazienlj con problemi eTorragua rion trattati

« Tutle b normak controindbazioni associate alb PTA .

« lisisteme di stent perifenco auloespandibde con sistema di tosoo EntriMi™ Eontroindkato per fuso neviailena carobdea

alle terapb elo
nel sdo deKa lesione di inleresse in seguito a terepie Vombolitica

AWERTENZE ..

+ i doposibvo Bom b STERILE ed Enonouso. Non o Hriutilizzo o la ¢ pud il
rocfw di infezMDne per il paziente e di malfunzionemenb del dispositivo.

+ Se, in qualsiesi fase deia p di si resistenza atlavanzamenb, non forzare b

progressiooe Npassaggio brzato pud causare darini alo stent o al vaso, il rilasoo precoce. o complicazioni nella fase di nlascio
Estrarre con cautela il sistema di stent senza ribsaare b stent

+ Se facendo ruotare b rotelb si awerte una forte resistenza. non forzare il nlascio. Estrarre delicatamente b stent
senza nbscwvb

PRECAUZIONI

« Prime del'uso b
4trasporb

+ Non superarei 300 psi/20 ATM quando Sl uriga 4 sistema di rdgacio

> Non ubkzzare b stent se esso d parziafmente libsoeb al momenb della sua rimozione dalb confezione, oppure pnma ck iruziare
b procedurad nbecb

« Durante b pracedura diimpbnto ubNzzare sempre un introduttore per proteggere sb Hvaso sia 4 sito di puntura Il supporto di un
introduttore Ghecessano per ndurre al minimo rallungamenb o 'accorciamenb durante 4nlascio delb stent

+ Uswe un fib guida da 0,36 mm (0,014 pokio) 0 0,46 mm (0,018 poflict) in vast particolarmente lohuosi e in bsiorvi attamente
stenobche o caldficete pud p durante b fast di e hbsdo

+ Le complicaztoni durante te bsi di attraversamenb e/o nlascio possono essere causate da bsioni 4 cui hxne €l diameiro
interiore a 2 mm.

+ Latorsione del cfcspositivo (rolazioni multrte) potrebbe rendere diffidte o impossibib 4niasch efo b sposlamento del disposibvo
hmgo 4Mo guide

+ Un eventuate alentamenb del sisteme. al'intemo o altestemo del corpo del pazierNe, potrebbe causare if rilasoo deBo stem ottre
4 site target

+ Lamancala nmozione del gruppo del tubo e del pemo di bbccaggio pud rendere impossibib 4lilescto, causare un aumento defla
fbae di nbsoo 04nbsoo peirate

+ Lo stentnon d inteso per essere ricatturalo o npoeiziorvab dopo aver definb b posizione nel vaso

+ Se limpugnatura non viene lenub in posizbrie fissa, si potrebbe venficare un accordamento o un alungamenb defto stent.

* Lo stent non @hteso per essere aHungato o accoroato nspetb alb sua lunghezza nominate Un‘eccessivo elbngamenlo o
accorcwTenb delto stent potrebbe far aumentare 4rischio di frattura defb stent.

« Prestare quando si

+ Non far espandere b stent oftre 4 suo (kemetro nominale

slenbe 4

per verificare che non si siano venficab dam durante

con un altro

uno stent p
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POTENZIALI EFFEHI COLUTERALI
i potenzifti effetti coltalerali (ossb le conpbcanze) che possono verificarsi e/o richiedere I'inletvenb di un medico a seguito delluso
di questo senza

nchbde dblisj
+ Insufroenza renab (insotgenza
O acutizzazione)

+ Occfusione improwisa o sub-acute « Disseaone o distacco deirinbme
+ Reazione aBergioaa matenali

del disposibvo 0 a farmaci « Embolb

deib procedura + Mancato nbsoo delo stent + Restenosi
+ Reazionealagica al Nibnol . Febbre « Sepei
+ Amputazione . Shock

+ Sanguinamento gasiromteshrub

+ Aneunsma dovub ad anticoagulazione + CoNasso O frattura defb stent
+ Angina + Emaloma + Migrazione defb stent
ma + Ipertensione/ipotensione > Spostamenb defb stent
> Fistob artaovenosa + Infezione > lctus
> Perforazione o rottura deirarlena * Infiammazione « tnteiventochirurgicooendovascobre
+ Emorragia che necessiti di + Trombo intraluminab + Trombosilocdusione delb stent
trasfusione « Infarto del miocardb « Attacco ischemico Iransitono
+ Contusioni « Oobre + Tromboerrtoolia venosa
* Reazione al mezzo di conlrasto/ + RHasoo parziab detb stent + Spasmo vascofare

nsuffidenza renate
« Decesso
+ Rottura del dispositivo

+ Pseudoaneurisma
Insufficienza renab che

PROCEDURA
PROCEDURE DI PREPARAZIONE

AVVERTENZA: il dispositivo 4 fornito STERILE ed i monouso. Non riutiiizzare o risterilizzare.
Il riutilizzo o le risterilizzazione pu6 aumentare il rischio di infezione per U paziente c di
malfunzionamento del dispositivo.

1. Materlall necessarl per la procedura di impfanto

+ Siringa da 5-10 cc
« Fik) guida da 0,889 mm (0.035 pofiici).

« Introduttore emostatico

sofuzione pannizzab

« Palbncino per PTA

2.Sebzbne delle dimension! dello stent

I"urare 4diametro del vaso di nfenmenlo ~osssnab e distate aba lesione) Consdtare b tabelb che segue per determinare te
OmensiorM del diemevo delo stent Misurare b lunghezza dele lesione da Iranare Scegliere uno stent con una lunghezza lab da
estendersi n direzione prossimate e <kstab rispelto alb bsione target

Scelta del diemetro e della lunghezza dello stent

Diametro dello Diametro del vaso Lunghezza dello

stent (mm) di rifertmento (mm) stent (mm)
5 3,5-4.5 20. 40. 60. 80,100, 120,150
e 4,5-5.5 20, 40, 60, 80,100, 120. 150
7 55- 6.5 20. 40. 60. 80,100, 120, 150
8 6.5-7.5 20, 40. 60, 80,100,120,150

3. Prsparazions dal listsma di rilascio

a. Aprire b e Tinvolucro b stente il catetere cknbsoo

o

Dopo aver cootrofbb attenlamente che b bamera siehb deTinvofuao non sia darvteggtela, sollevare con cautela I'invofucro
estemo rimuovendo b pefkcob ed estrarre 4vassob e rebbvo contenub

Appoggiare 4 vassob su una superfich piana Rimuovere attentamente 4 sislema (k rilascio delb stent

[

ATTENZIONE: prima dell'uso ispezionare attentamente la confezione sterile e il
dispositivo per verificare che non si siano verificati danni durante it trasporto.
Verificare die il perno rosso di bloccaggio sia ancora attivo auH'impugnatura.

ATTENZIONE: non auperare i 300 pal | 20 ATM quando si irriga il sistema di rilascio.

d. CoUegare una sinnga da 5-10 cc riempita con sokizione fisiobgica epannizzab aHhub J1 inbzione luer lock prossimeb
Imetlere la sofuzione feiologica attraverso 4lume del fib guide, finctb non raggiunge b punb del catetere
e Esaminare I'estremitd disbb del catetere e cheb stentsia airinierrro dela punta del

catetere
ATTENZIONE: non utilizzare lo atent se eeso & parziaimente rilaeciato al momento della
sua rimozione dalla confezione, oppure prime di iniziare ia procedura di riiaacio.
PROCEDURA DI RILASCIO DELLO STENT
1. Interimanto dsil'introduttors e del filo guide

chesh con un sistema <knlasoo

®

Accedere al sito appropnaio usando un dobb divalvob
da 5F. Per 4irattamenlo deH'arterb 4bca, 4sito di accesso & I'artena femorab comune Per 4trattamento del'artena sucdevia,
4sito «kaccesso & I'arterb brachiale o ascelbre

ATTENZIONE: durante la procedura di impianto utilizzare sempre un introduttore per
proteggere sia il vaso sia il sito di puntura. Il supporto di un introduttore e necessario
per ridurre at minimo l'ailungamento o I'accorciamento durante ii rilascio dello stent.
Inserire un t4o guida da 0,889 mm (0,035 poUo) di lunghezza adeguab attraverso b lesione da Irattare tramite I'ntroduttore
ATTENZIONE: l'ueo di un filo guide da 0,36 mm (0,014 pollici) o 0,46 mm (0,018 pollici)

in vast particolarmente tortuosi e in lesion! altamente stenotiche o calcificate pud
provocare complicaztoni durante le faai di attraversamento, scorrimento e rilascio.

o

2. Dilatazions dalla laaiont

Predibtare b lesione usando teovche PTA standard. Rimuovere 4 palonano per PTA dal corpo del paziente manlenendo
raccesso ala bsione con 4fib guida

ATTENZIONE: le complicazioni durante ie faei di attraversamento e/o riiescio possono
essere caueate da lesioni il cui iume e di diametro inferiors a 2 mm.

3. Introduziona da) aiatama di rilascio dallo stent

Far avanzare il dispositivo kingo 4fib guida attraverso b valvob e lintroduttore.

AVVERTENZA: se, in qualsiasi fase della procedura di inserimento, si incontrasse resistenza
eccessiva all'avanzamento, non forzare la progressions. Il passaggio forzato pu6 causare
danni alio stent o al vaso, un rilascio precoce, o complicanze neila fase di rilascio. Estrarre
con cautela il sistema di stent senza rilasciare lo stent.

ATTENZIONE: la torsione del dispositivo (rotazioni multiple) puo rendere difficile o
impossibiie ii rilascio e/o lo epoetamento del dispositivo lungo il filo guida.

4. Rilascio dallo atant

a. Far avaruare 4sistema di niasch finch6 4 marcatore radiopaco drslate non si trova n posizione delate reperlo ala lesione
target
b. Rilirare 4 sislema di rilasch fino a quando non vi & abun allenlamento nel sislema (k niascb e i marker radiopechi si eslendcxxi

in posizione (ksbte e prossimale rispetio ala bsione target



ATTENZIONE: un oventuale allentamento del sistema, all'interno o all’'esterno del
paziente, potrebbe causare il rilascio dello stent oltre ii sito target.

tmpugnatura

A,

Pemod bloécagglo

c. Rimuovere cocrgrietamente il gruppo del tubo e il pemo di bloccaggio tirando con cauteia nella direzione indiceta dafla freccta
sulpemo Gettare il pemo di bloccaggio e il gruppo del tubo.

ATTENZIONE: la mancata rimozione del gruppo del tubo e del perno di bloccaggio puo
rendere impossibile ii rilascio, causare un aumento della forza di rilascio o Il rilascio
parziaie.

d Verificare visivamenie che i marker radiopadii siano ancora In posizione distale e prossimale rispetto alia learone target.

Riposizionare se rtecessario.

Awiare Hrilascio deUo ster” bloccando (afferrar>do) I'impugnetura in posizione fissa e ruotarkto lentamente la rotella nella

dtrezione indcata dalla freccta suH'unpugnalure (Figura 1)

NOTA: se fosse necessario usare laltra Tarto per sostenere il sistema di rilascio. afferrare con cauteia il sistema di rilascio

m comspondenza della porzkme color oro deH' di Non I esterno color argento

durante il rilascio

Argento

ATTENZIONE: lo stent non e inteso per essere ricatturato o riposizionato dopo aver
definite I'apposizione del vaso.

f Quando i marker radiopachi sono d drea 1-3 mm in posizior>e distale rispetto al marker deH'mtroduttore esterno, e prime del
raggiungimento deil'apposizione dd vaso, riposizioriare lo stent secondo le necessity usartdo i marker radiopachi dello stent

@

Durante il rilasdo deHo stent, l'ntera porzione del sistema d rilasoo flessibile deve essere tenuta quanto piO dirilla possibile
Per garantire che nel sistema d rilasdo non vi sia alcun afferrare I ferma i rilascio &
complelo quando i marker deViintrodutlore esterno raggiunge il marker del corpo intemo e lo stent viene rilasciato.

AVVERTENZA: se fecendo ruotare la rotella siavverte un'inlziale forte reslstenza, non forzare
ii rilascio. Estrarre delicatamente lo stent senza rilasciarlo.

ATTENZIONE: se I'impugnatura non viene tenuta in posizione Tissa, si potrebbe verificare
un accorciamento o un allungamento dello stent.

ATTENZIONE: lo stent non e inteso per essere allungato o accorciato rispetto alia sua
lunghezza nominale. Un’eccessivo allungamento o accorciamento dello stent potrebbe
far aumentare il rischio di frattura dello stent.

NOTA: se fosse

pcd uno stent, posizionare per primo lo stent plO dstale. Se fosse necessario
ghstent la sovr: deve essere al minimo.

5. Dopo il rilascio dslio stent

3 Medvite fhjoroscopia, rimuovere lintero sistona d rilasdo come una singota unita, lungo il filo guida e neHintroduttore del
catetere, ed estraenddo quind dal corpo del pasenle RaiHiovere il sislema di rilascio dal fito guida

b. Visualizzare k) stent medartfe fkioroscopia per verificare se & state rilascieto completamente

c. Incasod espansione incompleta alTintemo dello sient in un punto qualsissi lungo la lesione, & possibye eseguire la dilatazione
dopo il niascio usando un paHoncino.

ATTENZIONE: prestare attenzione quando si attraversa uno stent impiantato con un
altro dispositivo.
ATTENZIONE: non far espandere lo stent oltre ii euo diametro nominale.

d. Per diatare lo stent, seiezionare un catetere a paiionono per PTAd dmensiimi adeguale ed eseguire la diatazione
awalerxlosi della lecnicB convenzionale. il dametro d del palloncirk) per PTAdeve oorrispondere piu o Teno al
demetro del vaso d riferimento

e. Verificare che I'espansione dello stent sia compleia. quind rimuovere il pdioDcino per PTA dal paziente.

f. Rimuovere i filo guide e ririroduttore dal corpo del paziente

g. Chiudere il sito d ingressoin modo appropnalo

h. Gettare il sistemad rilascio, YHo gdda e l'introduttore
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INFORMAZIONI PER LA RISONANZA MAGNETICA
ki litArmoondizionata
Testnon dinid hanno dimostrato che il sistema di stent periferno auloespandibile con sistemad rilascio Entrust ha una
compatibilitd RM condizKxiata. £ possibile sottoporre a scansione un paziente in tutte sicurezza, subrto dopo il posizionamenlo di
URK) stent, nelle seguenti condzioni:
« campo magnetkX? statico di 3 Tesla o 1.5 Tesla;
« gradiente spaziale massimo del campo magnetico pari a 720 Gauss/cm o meno;
« modalitri operatrva normale (WBA-SAR massimo pari a 2.0 W/kg) per 15 minuti d scansione

AUMENTO DELLA TEMPERATURA DOVUTO A RM

In test non cKnid. il sistema d stent periferico auloespandibile con sistema d rilascio Entnisi™ ha causato i seguenti aumenti della
lemperatura durante una RM eseguita per 15 minuti di scansione (dod con sequenza a impulsi) in sislemi per RM da 1.5 Teslai64-
MHz (Magnetom, Siemens Medical Sdutoos, Malvern, PA. Software Numans/4, Version Syngo MR 20028 OHHS Active-shielded,
scanner a campo orizzontale) e in sistemi da 3 Teda/126-MHz (Exdle, HDx, Software

14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1);

Singoio, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Segnaiata dal sistema di RM, SAR medio di tutto il corpo (W/kg) 29 29
Valori misurati tramite calorimetria, SAR medio di tutto il

corpo (W/kg) 21 2.7
Maggiore aumento della temperatura (*C) 20 24
Singolo, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Segnaiata dal sistema di RM. SAR medio di tutto il corpo (W/kg) 29 29
Valori misurati tramite calorimetria, S medio di tutto il

corpo (W/kg) 21 2,7
Maggiore aumento della temperatura (*C) 29 37

Tali variazioni della temperatura non costituiscono un rischio per il paziente nelle condizioru indicale sopra Si consiglia ai pazienti
d fare riferimento alia MedicAleit Foundation (www.medcal?.org) o a un‘organizzazione equivalente per sapere queli sono le
condzioni in presenza delle quali impianto pud essere sottoposlo a scansione in sicurezza

Informazloni sugii artefatt!

La quality dellimmagine della RM potrebbe risuftare compromessa se I'area d interesse d esattamente nella stessa area d
posizionwnento dello stent, oppure vidne a essa Potrebbe pertanto essere necessario odmizzare i parametri deHimaging RM per
compensare la presenzad questo dspositivo

LEGENDADEI SIMBOLI

Produttore

Rappresentante autorizzato

It J«.] nella Comunitii Europea

Consultare le istruzioni per I'uso
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Tenere lontano dalla luce diretta del sole
Usare entro
Non riutilizzare

Non usare se la confezione & danneggiata

Telefono

E 6°

Fax

. Da vertdere solo dietro prescrizione medica
|Rx Onlyj

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Bench” questo prodotto sia stato costruito in condziorv attenlamente controllate, ev3, Inc. non ha alcun controllo sulle condizioni
in cui esso viene usato ev3, Inc., pertanto, dsconosce tutte le gsrartzie. espresse e implicile. relativamenie al prodotto, tra cui
tutte le garanzie implicite di correneraabilild o d idoneitd per uno scopo particolare ev3,1rk. non sard responsabile nei confronti

d persone o enti per quakinque spesa medca nd per danrti diretti, inddentali o consequenziali causati da uso, dfetto, guasto o
meffunzionamento del prodotto, anche se una rii*sta d danni in tal senso si basa su garan®, contratto, Hiecito o atiro Nessuna
persona ha Iautoritd d virxx>lare ev31rk. a quatunque responsabihtd o garanzia nei confronti del prodMito. Le esclusioni e le
restnzioni d cui sopra non sono intese, Né devorto essere interpretate, come anomre delta

vigente. Se qualsivoglia parte o tenrune deHa kmitazione d responsabilrtd viene nteruta ille g, non applicabile o in conflino con la
legge vigente dai triburtale d una giurisdzione competente, le rimaoenti parti o termini delta d

valide e i dritti e gli 0bbliri in essa definiti saranno interpretati e applicali come se la iHDilaziorte di responsabilitd non conterwsse
la parte o il teimine ritenuto non valido.
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INSTRUCCIONES DE USO

descripciOn del dispositivo

El stent perif*noo autoexpan<tt>le E vetflex con sistema de aplicacidn Entt'ust” es un sistema de stent de nitinol autoexpandible
pertsado para la El stent estd hecho de una aleacidn de niquel-titanio (nitinol) y viene
premontado en un sistema de colocacidn de 5F. 0,869 mm (0,035 pulgadas). El stent se coda de un tubo de nitinol que liene forma
de meUa abiertay Mene inlegrados nwcadores radiopacos de tdntelo en sus extremos proximal y distal. Al realizar el desptiegue,
el stent se expande a su didmetro predelerminedo y ejerce una fuerza constante y suave hacia fuera a fin de establecer la
peiTneabihdad.

El sistema de aplicacidn Entrust se muestre en la Figure 1 Tiene un diseOo de eje triaxiai compuesto de un eje intenx) (1),
una vaina externa retraible (2) y una vaina aislante (3) para facilitar la utilizacidn durante el desptiegue La maniUade de~iegue
ergondmica (8) tiene unoerre de seguridad de quite y pon (9), una rueda de despliegue (10)y un oA o luer (6).

La porcidn distal del sistema de apbcacidn (seccidn ampliada) contiene dos marcadores radiopacos; un marcador distal (4) y un
marcador proximal (5) al stentc o rrn A El marcador distal estd montado sobre la vaina externa retraible y el marcador proximal
estd montado sobre el eje inlemo. El stent autoexpandible EverFlex estd comprimido dentro de la vaina externa. El espaao se lava
antes de realizar el procedimiento a trav™s del cubo luer La vaina externa termina distaknente en wrra punta de cat®ter flexible (7).

El posicionemienlo del stent en la lesibn diana se consigue antes de realizar el utikzando dos
los marcadores radmpacos estdn situados en el stent Para desplegar el stent, se retire el aerre de seguridad de la Tanllia con el
fin de desbioquear la rueda de despliegue y la vaina exterrra. La retraccibn de la vaina externa se consigue girando lentamer/e b

rueda de despliegue en b ckreccibn que indica b flecha presente en b manilb de despMegue. EI despliegue completo del stent se
consigue cuando el marcador radiopaco de b vaina exterior supers al marcador radiopaco proximal de la vaina interior

INDICACIONES DE USO

Perlfbrico

El stent estb indicado para usarse en odusiones. lesiones con alto riesgo de cierre abrupto o con amenaza de aerre despubs de
una angioplastb transluminal percutbnea (ATP) o en lesiones que se cree que corren un alto riesgo de restenosis despubs de b
ATP en bs arteias illaca primiflva, illaca externa, femoral superficial, poplitea proximal o siticbvia. La colocacibn de slents se
reatiza para mejorar y conservar el dibmetro kiminai de b arteria

CONTRAINDICACIONES

« Pacienies en bs cuaies estb contraindicada b terapia con anticoagulantes y/o antiplequetaiios.

« Paoentes que p trombos agudos en el sitb de la lesibn, despubs de una terapia
trombolitice.
+ Perforacibn del sitio de la porb del medio de contraste

+ Aneurisms de la artena objeto de tratamiento.
« Pacienies que scan hipersensibbs al niquel-tkanio.

> Paoentes con trastomos hemorrbgicos sin consol.

« Tod» las propias de una tr (ATP)

+ B stent peritbrico autoexparxlibb EverFbx con sistema de aplicacibn Entrust™* esib controiitdicado en b art

ADVERTENCIAS

+ Este dispositivo se summistra en forma ESTORIL para un solo uso. No rhocese el dispositivo ni lo reeslerilice. Si vuehre a
prooesarlo o lo esleriliza de nuevo es posible que exponga al paciente a un mayor nesgo de infeccibn. coTo tambibn es posible
que delenore el rendimiento del dispositivo.

+ Sien cualquier momento durante el de inserdbn unar anor ebvada, no fuerce el
peso Silo fijerza. porkla causar dafios al stent o al vaso antes de o provocar enel
Retire cmdadosamente el sistema de stent sm desplegarb.

+ Si se siente una ebvada resbtenda al robr b rueda, no fuerce el despliegue. Retire cuidadosamente el sistema de stent sin
desplegar dicho stent

PRECAUCIONES

el envaseyy disp estbriles antes de su uso para comprobar que no hayan sufrido dartos
duranb el envb

> No supere la presibn de 300 psi/ 20 ATM al bvar el sistema de aplicacibn

+ No lo utilice si el sleni aparece desplegado pardalmenle at retirarto del paquete, o antes de comertzer el procedimiento del
despliegue

« Use siempre una vaina en el procedimienlo de impbnte para proteger tanto el vaso coTo el lugarde b puribn. Es necesano
dar apoyo a b vaina para minimizar el abrgamiento o acortamiento durante el despliegue del stent

+ Eluso de una guia de 0,36 0 0,46 mm (0,014 0 0,016 pulgadas) en un vaso may tortuoso, o en el caso de una lesibn ailamenie
estenosada o calcificada podrla ocasionar complicecxtnes durante el cruce. el avance o el despliegue

+ Las complicactones en el cruce y/o el despliegue pueden producirse con un dibmetro de b luz de b lesibn mferior a 2 mm

+ Si se reluerce el dispoettiwo (mbltiples rotackxtes), es posible que sea complicado o imposibb desplegarlo y/o nxiverlo sobre
bgub.

+ Cualquter falta de tensibn en el sistema, ya sea dentro o fuera del paoente, puede ocasionar que el stent se despliegue mbs alb
dellurdtena.

+ Sino se retira con~ibtamenle la pieza de bloqueo con su 1~ . puede ser imposible desplege»' el slent, desplegarlo
pardalmente, o necesitar mayor fuerza para su despliegue.

« El sistema de stent > estb diseftado para recapiurarse o recobcarse una vez realizada b aposicibn del vaso

+ Sino se consigue mantener b manilb en una posidbn f*a puede el o el abrg

+ El sleni esb dtseAado para alergarse o acortarse mbs aiib de su longitud nominal. B excesivo alargamiento o acortamiento del
slent puede aumentar el riesgo de fractura de dicfio slent.

+ Tenga cuidado al cruzar un slent desplegado con cualquier otro dspositivo adjunlo

+ El stent Ose debe expand? mbs aUb de su dibmetro rwminal.

o del slent
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POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Las posiUes reacciones adversas (por ejempio,

dspositivo son las sigulentes, enlre otras:

+ Cbrre abrupto o subagudo

+ Reaccibn abrgica a los materiales
dd dispositivo o a las medicaciones
utilizadas en b inbrvencibn

+ Reaccibn abrgica al nitinol

« Amputacibn

* Aneunsma

+ Angina

+ Arritmie

« Fistula arteriovNe03a

+ Perforacibn o ruptura arterial

>Hemorragb que precise transfusibn

+ Enrojecinxento

+ Reaccibn al medio de contraste/
insuficiefxxa renal

* Muerte

cuando se utiliza este

que pueden p

Diseccibn o lerrgileta intima
Edema

EmboUa

Failo al desplegar el stent
Fiebre

Hemorragia digestive debida al
tratamiento anbcoaguianle
Hematoma
Hipertensibn/Hipotensibn
Infecabn

Inflamecibn

Trombo intraluminal

Infarto de miocardto

Dolor

Despliegue pardal del stent
Pseudoaneurisma

y exigir

+ Insufictenaa renal que exija diblisis

+ Insuficiencia renal (rtueva o
empeofwniento)

+ Restenosrs

+ Septicemb

+ Choque

«Cobpso Ofractura del steni

« Migracibn del stent

>Mab colocacibn del stent

+ Accidente cerebrovascular

+ Intervencibn quirurgica o
endovascubr

« Tron~Ksis u odusibn del steni

+ Accidente isqubmico transitorio

+ Tromboembolismo vemso

+ Espasmo vascubr

+ Rolura del dispositivo

PROCEDIMIENTO
PROCEOIMIENTOS PREPARATIVOS

AOVERTENCIA: este dispositive se su istra en forma ESTORIL para un solo uso. No
reprocese el dispositivo ni io reesterilice. Si vuelve a procesarlo o lo esteriliza de nuevo es
posible que exponga al paciente a un mayor riesgo de infeccibn, coto tambibn es posible
que deteriore las capacidades del dispositivo.

1.Artlculos recomendadot para el procedimiento de implantacibn
« Jertnga de 5-10 cc llena de sotudbn salina heparirxzada

*Gula de 0,889 rrni (0,035%)

* Vaina hemosibtica

« Balbn de ATP

2. Selecclone el tamafto del steni

Mida el dibmetro del vaso de referenda (proximal y dbtal con respecto a b lesibn) Cortsulle b labia siguienle para obtener el
dibmetro del stent. Mida b longitud de b lesibn diana. Selecdone en una longitud del stent que se extbnda en sentido proximal y
dstal a la lestbn diana

Dimensionamiento de la longitud y diametro del stent

Diametro del Diametro del vaso Longitud del

stent (mm) de referenda (mm) stent (mm)
5 3.5-4.5 20,40, 60, 80,100, 120, 150
6 4.5-5.5 20, 40. 60. 80.100. 120, 150
7 5,5-6,5 20,40, 60. 80,100, 120, 150
8 6.5-7.5 20. 40, 60. 80,100,120,150

3. Preparacibn del sistema de aplicacibn del stent

a. Abrab ca)a para extraer la bolsa que contiene el stenty d catbter introduclor

b. Despubs de examir>ar cuidadosamente b bolsa, verificarklo que la barrera estbril no haya sufrido daAos, abra cuidadosamente
la bolsa exterior y extraiga b bandeja con su contenido.

c. Coloque b bandeja sobre urra superfide plana. Retire cuidadosamente d sistema de aplicexxbn dd stent.
PRECAUCI6 N: inspeccione cuidadosamente el envase y dispositivo esteriles antes de
su uso para comprobar que no hayan sufrido dahos durante el envio. Verifique que el
pasador rojo de bloqueo sigue trabado en la manilla.
PRECAUCI6 N: no supere la presion de 300 psi /20 ATM al lavar el sistema
de aplicacibn.

d. Fije unajeringuilb de 5-10 cc llerte de sokjcibn salina heparinizada al cubo de inyeccibn con derre luer proximal byecte b
soludbn sahrw por d lumen de b gula haste que saiga por b puntadd cetbter.

e. Examine d extreme distal del catbter para end interiorde b puntadd catbter

que d stentestb
PRECAUCI6 N: no lo utilice si el stent aparece desplegado parcialmente al retirarlo del
paquete, o antes de comenzar el procedimiento del despliegue.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE DEL STENT

1. Insercibn de la vaina introductora y la guia

a. Acceda al punto de aplicacibn adecuado utllizando una vaina provisla de vblvub hemostbticas que sea compatible con un
sistema de aplicadbn 5F. Si se vaa tratar b arteria illaca, d punto de acceso es b arteria femoral Sise vaatratarb artena
subebvia, d punto de acceso es b arterb braquial o axibr
PRECAUCI6 N; use siempre una vaina en el procedimiento de Implante para proteger
tanto el vaso coTo el lugar de la puncion. ea necesario dar apoyo a la vaina para
minimizar el alargamiento o acortamiento durante el despliegue del stent.

b inserte una guia de 0,889 mm (0,0% pulgadas] de b longitud apropiada a travbs de b bsibn que se va a tratar medtente la
vaina.
PRECAUCI6 N: el uso de una guia de 0,36 o 0,46 mm (0,014 o 0,018 pulgadas) en un
vaso muy tortuoso, o en el caso de una lesion altamante estenosada o calcificada
podria ocasionar compiicaciones durante el cruce, el avance o el despliegue.

2. Dilatacibn da la lasibn

Fkedibte b bsibn utilizando tbenicas de angitastb eslttdar. Retire d globo de ATP dd pactenle mantemendo d acceso a la
bsibn con b gula.

PRECAUCI6 N: las compiicaciones en el cruce y/o el despliegue pueden producirse con
un diametro de la luz de la lesion inferiora 2 mm.

3. Introduccibn del eietema de colocacibn del etertt

Avance dd dispositivo por la guia a travbs de b vblvda hemostbtica y de la vaina.

AOVERTENCIA: si en cualquier momento durante el procedimiento de insercidn encuentra
una resistencia anormalmente elevada, no fuerce el paso. Silo fuerza, podria causar dahos

al stent o al vaso antes de desplegarlo, o provocar compiicaciones en ei despliegue. Retire
cuidadosamente el sistema de stent sin desplegarlo.

PRECAUCI6 N: si ae retuerce el dispositivo (multiples rotaciones), es posible que sea
complicado o impoalbie desplegarlo y/o moverlo sobre la guia.

4. Despliegue del etent

a Avance el sistema de aplicacibn hasta que d marcador radiopaco distal (d primero) se encuentre en posiobn distal respecto
de b lesibn diaru

b. Retrocede d sistema de aplicacibn haste que rio quede holguraen d sistema de ylos se
extierxian en posidbn disbl y proximal respecto de b lesibn diarta.



PRECAUCIAN: cualquier holgure quo exista en el sistema, sea en el interior o en INFORMACIibN PARA RMN

el exterior del paciente, puede provocar que el stent se despliegue mas alia del punto

diana. RM CONDICIONAL
Una prueba no clinica ha demostrado que d stent perifbrico autoexparxlibte EverFlex con sistema de aplicacibn Entrust™ es RM
concbcional. Se puede realizar la expioradbn del paciente con geranllas de seguridad. inmedatamente despubs de cdocar d
slent, en las condoones siguientes
+ Campo magnbtico esibtico de 3 Tesla 0 1,5 Tesla
«Campo magnbtico con un gradiente espadd mbximo de 720 Gauss/cm O merxis
+ Modo operativo normal (W B A-S* mbximo de 2.0 W/kg) para 15 minulos de expkxacibn

AUMENTO DE LA TEMPERATURA RELACIONADO CON LA RMN
En pruebas no clfnicas, d stent perifbrico autoexpandide EverFlex oon sistema de aplicacibn Entrust™ ha producido k»

dela durante una RMN reaiizada con datos de expkxacibn (es dear, por secuencia de impulsos)
en sistemas de RMN de 1,5 Tesla/64 MHz (Magrwtom, Siemens Medical Solutions, Malvern, fW Software Numaris/4, Version
Syngo MR 2002B DHHS, escbner de campo horizontal y blindaje activo) y 3 Tesla/128 MMz (Excite, HDx, Software 14X.M5,
Gerierat Electric Healthcare, Milwaukee, WI);

Pleza de bioqueo .
Simple, 8 mm x 80 mm 15T 30T

c.  Retire compietamente la pieza de bloqueo con su tubo tirando suavemenle en el sentido indicado por la flecha en dicha pieza. SAR promediado de todo el cuerpo, notificados por el sistema

Deseche la pieza de blogueo junto oon su tubo de RM (W/kg) 29 29
SAR promediado de todo el cuerpo, valores medidos por
calorimetria (W/kg) 21 2.7
Incremento mbs elevado de latemperatura (°C) 20 24
Simple, 8 mm x 120 mm 15T 30T
SAR promediado de todo el cuerpo, notificados por el sistema
de RM (W/kg) 29 29
SAR promediado de todo e! cuerpo. valores medidos por
calcximetrla (W/kg) 21 2.7
Incremento mbs elevado de la temperatura (*C) 29 37

Esios camtHOS de temperatura no supondrbn ningun petigro para el paciente en las condiciones que se indican mbs amba Se
recomienda que los padentes comprueben las condiciones en las cuales el implente se puede someter a exploracibn de este tipo
con garantla de conla (www org) O con una

Informacidn sobre artefactos
La calidad de la imagen de RM puede wrse comprometida si la zona de interbs ocupa la misma zona exacta que la poskxbn del
PRECAUCI6 N; si no se retire compietamente la pieza de bloqueo junto con su stent o esib relativamente prbxima a esta posiciOn. Por lo lanto, puede ser neceswio opiimizar los parbmetros de imagen de RM
tubo, puede ser imposible desplegar el stent, aumentar la fuerza de despliegue, o pare compensar la presencia de este dispositivo
desplegarlo parcialmente.

Confirme que los siguen en posickbn dislal y proximal respecto a la lesidn LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

ckana Corrija la poskadn si es necesario.

Fabricante
Inicie el despliegue del stent sujeterKto la Taraiia en una posicidn fijay girando lenlamenie la rueda en la direccibn que Adica J
la flecha que aparece en la manilla (Figura 1).
NOTA; si necesita utiNzar la otra mano para sostener el sistema de colocadbn, colbquelo con cuidado sotxe la vana aislanie [k [»P] Representante autorizado

dorada No apnete la vaina externa plateada durante el despliegue en la Comunidad Europea

Consulte las instrucdones de uso
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Mar]

Esterilizado con gas bxido de etileno

NOmero de referenda

Cbdigo de lote

Mantbngase seco.

Mantener alejado de la luz solar

L
PRECAUCI6 N: el sistema de stent no esta disenado para recapturar o recoiocarse una Fecha de caducidad
vez reaiizada la aposicion del vaso.
f. Uru vez que los marcadores radiopacos distales del stent se encueniran aproximadamente de 1 mm a 3 mm en posicibn No reutilizar
distal respecto del marcador de la vaina externa, y antes de conseguir la aposidbn del vaso. catble la posicibn del slent ®
segOn corresponda ulilizando los marcadores radiopacos del stent
No utilizar si el envase ha sufrido dahos
g. Durante la liberecibn del stent, el sistema flexible de desfriegue deberb mantenerse k) mbs recto posible en loda su kxtgitud S
Para garantizar que no se ha mtroduodo holgura el sistema de apHcacrbn, sulele la manilla en una posicibn firme y fija. Q
despbegue es completo cuando el marcador de la vaina externa alcanza el marcador del eje inlemo y el stent se libera. Telbfbno
ADVERTENCIA: si se siente una elevada resistencia al rotar la rueda, no fuerce el despliegue. x
Fax

Retire culdadosamente el sistema de stent sin desplegar el stent.

PRECAUCI6 N: si no se consigue mantener la manilla en una posicibn fija puede
provocarse el acortamiento o el alargamlento del stent. Jrx Only|
PRECAUCIbN: el stent no esta disenado para alargarsa o acortarse mas alia de su
longitud nominal. El excesivo alargamiento o acortamiento del stent puede aumentar el
riesgo de fracture dicho stent.

NOTA: si se necesita mbs de un stent, coioque primero el stertf distal. Si resulta stents . dicha
sirerposkabn debe restringirse blminimo

S610 bajo prescripddn facultativa

DESISTIMIENTO DE GARANTIA
Aur>que este producto se ha fabncado en corxikiones culdadosamente controladas, ev3 Inc rio bene control algurw sobre las
coTKiiciortes en las que se utilizarb este producto Por consiguiente, ev3 Inc, no otrece garantla alguna, express O mpllcita. con

5. Despliegue posterior del stent respecto al producto induidas, entre otras, cualquier garantia implidta de comerdabilidad O idoneidad para un fin determinado

a Cuando se ubliza fluoroscopia tras ei despliegue del stent, retire todo el sistema de aplicacibn coTo urta sola unidad, por la ev3 Inc no Serb considerada responsable ante ninguna persona O entidad de ningCin gaslo mbdico ni de ningun daAo directo,
via, al mtenor de la vairta del catbter y sachndoio del cuerpo Saque ei sistema de aplicacibn de la gula. incidental O emergente causado por cualquier uso. defecio, fallo O averia del producto, ya sea que la redamadbn por dichos

b, Haberkk) uso de fluoroscopia, observe d slent para verificar que se haya desplegado por corrleto. daftos se base en garantla, contralo, responsabilkled extracontractud v otroe Ninguna persona tiene autondad para obligar a

ev3 Inc. a ninguna represenladbn Ogarantla con respecto al producto. Las y

c. Sise ha producido tma expansibn incompleta en el interior del stent en cualquier punto de la lesibn, puede realizarse una o prelenden, ni deben inlerpretarse de esta forma, las dela apHcable. En el
ddataobn con globo Iras d despliegue supuesto de que cualquier parte O thrmino de la presente Exencibn de garantla sea dedarado por cualquier tribunal competente
PRECAUCIbN: tenga cuidado al cruzar un stent desplegado con cualquier otro coTo ilegal, Inaplicable o contraho a la ley, ello no afectarb a la validez del resto de esta Exendbn de garantla, inlerpretbndose y
dispoaitivo adjunto. apltcbrxlose cuanlos derechos y obligadones se contienen en lamsma coTo si la presente Exerxabn de garantla rio conluviera

Rk . . i . la parte O corxlidbn considerada no vblida.

PRECAUCIbN: el stent no se debe expandir mas alia de su diametro nominal.

d. Paradilatard slent, sdeccione un catbier con globo dd lamaAo adecuado paraATPdeinlercarrdxo r*ido y dilblelo medianie
la thenica convencional. El (febmetro de inflado dd globo para ATP debe ser cercano al drdnetro del vaso de refererxaa.

e. CoruuTe que se ha realizado la expansibn complela del slenty, a continuacibn, retire d globo paraATP dd paciente

f.  Extraigadd cuerpo la guia y la vaina

g. Cierre laindsibn de acceso segun corresponda

h Deseche d sistema de aplicacibn, la guia y la vaina
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Svenska

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

EverFlex sjalvexpanderande perifert stentsystem med enhandsttning ar ett sidivexpenderande nrtinolstentsystefn avsett for
permarwnt implantel Den sjdivexpanderande stenlen innehdUer en nickefbtanlegering (nitinol) och levereras formonlerad i ett 5F,
0,89 mm (0,035 turn) system for inforirtg via ledare Stenten skars ur ett nilinolror som har ett Oppet sfalverk ocft ar fOrsett med
rontgenifita tnarkorer av Blll, pd stentens proximal och dislala ander Vid (Slacertaot uppn* stenten en forbestamd diameter och
utovar ett konslant varsamt uttriktat tryck for ett skapa Oppenhet.

Inforingssyslemet med enhandsfatining visas i figur 1, Det har en treaxiig utformning be«4ende av ett innerskaft (1), utdragbara.
ytterhytsa (2), och e isolemgshytea (3) for enkel anvandntng under infOrgen. Del ergonomiska placeringshandtaget (8) har ett
lostagbart serhelslds (9). (10) och g (6).

fatt

Infonngssyslemels distala del (korstorad dd) innehdter tvd ronigentaia markorer, en markor distalt (4) och en markor proximal!
(5) om den fasta stenten Den distala markoren ar monierad pS den utdragbara ytterhylsan och den proximala markoren ar
monterad pd Everflex stent sitter test inne i ytterhylsan. Utrymmet spdas fore ingreppel genom
luer-fattningen. Ytterhylsan slutar dstalti en flexibel katelerspets (7).

vid sker fore placeringen med hjdlp av de Ivd rOntgeniata madcOrerna och de ronigenidta
markorerna pd stenten. For stenlplaceringen aviegsnas sake rhets|t frdn handtaget for att iSsa upp placehngshjdet och
T avyl sker genom att ldngsamt rotera placenngshjulet i den riktning som indikeras av pilen pA
piaceringshandtaget. Fidstandig placehng av stenlen uppnte ndr den ronigentdta markoren pd ytterhylsan passerar den proximalo
rOnigentaia markoren p i innerskaflet

anvAndningsomrAde

Perifert

Stenten indiceras  anvandrxng i ocklusioner, lesioner med hog risk Ner plotslig tilltappning eller hotande tlliappning efier perkutan
translumind angioplastik (PTA), eller lesiorwr som anses utgora hog risk for restenos efter PTAi de gemensamma hoftartaren,
yttre . yllige . proximal ki ks- eller artarema. Stentning avses forbdttra och upprotthdiia
artarens luminala diameter

KONTRAINDIKATIONER

+ Patienter hos vilka antikoagirantia och/eHer

ar

+ Patienter som ("pvisar ih~lande akul intfaluminal Iromb pd fOreslaget efter tr
+ Perforering vid angioplastikstallet som visas genom extravasenng av kontrastmedel

+ Aneurysm i artaren som ska behandlas

+ Patienter med kand Overkanshghel mot nickelitan.

+ Patienter med okomgerade bNedningsnjbbning

+ Samtiiga elablerade kontraindikahoner for PTA

« Everflex perifera med ar for i halsartaren

VARNINGAR

+ Denna produkt levereras STERIL och ar mdast avsedd for Fdr ej eller ol eller
omsterilisering ken Oka risken for patienbnfektion samt risken for nedsatt produktprestanda

+ Om man siOter p~ ovtfiligi starkt motstdnd n&gon gSng under inforandet Ll man inte anvanda stor kratft for at! genomfOra
passagen T vin A inforsei kan leda till skador p8 stenl eller karl, for tidig eller leda MI Dra

forsiktigt bllbeka stentsystemet utan att utvidga stenten
« Forcera inte piacenng om starkt motstAnd kdnns vid rolering av luml“ulet. Ora forsiktigt iNbaka stentsystemet utan att veckla ut
stenten

fOrsiktighet

« InspMctera noggrant den sterile forpackningen och enheten fore anvartdning for all kontroHera att ingenting skadats under
transporten

« Overskrid inte 300 psi/20ATM vid spokting av inforingssystemel.

« Anvand inte stolen om den ar delvis utveddad nar den las ur pSbOrjas

« Anvand alltid en hylsa Nerimplantehngsingreppet for att skydda bAde karlet och punkbonsstaUet. Stod av en hylsa ar nodvandigt
for att minmera eUer g under

+ Anvarvining av 0,36 mm eller 0,46 mm (0,014 turn eller 0,018 turn) ledare i ett krafligt simgrande karl eHer karl med kraflig stenos
eller forkalkade lesioner kan leda bii kornplikalioner med korsning, s p * n g och utvidgning

kan folja av en som

+ Vndning av enheten (flera varv) kan leda bB svarighel eller oformdga att utvidga ocfVeller rOra enheten Over ledaren

« Ain slack i systertet, inuti eBer utanfor patients, kan leda till stenlutvidgrHng utanfdr m~platsen

« Om I&sstiflet och slangenhelen nte avidgsruts heft kan det leda till oformdga att utvidga, okad utvidgningskraft eller delvis
utvidgning

« Slentsystemet ar inte avset! for att Ores tiilbake eller omptaceras efter etablerad piacenng i karlet.

+ Om handtaget inte hSils et fast Idge kan delta resultera | forkortmng eUer fortangning av stenlen

« Stenten ar inte avsedd ett forlangas eNer forkortas ulover sin nomineNa langd. Omfattar>de stentfOrlartgning eller -fOrkortnirtg kan
oka nsken for stentfraktur

eller innan placer

2mm

och/eUer

+ Var forsiktig rtar en kompienerartde enhet ska korsa ett placerat stent
+ Stenten bOr inte utvidgas ulOver sin nomin~a diameter

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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POTENTIELLA BIVERKNINGAR

De (tex ) som kan ochleller krava med av denna

enhet innefattar, men dr inte begrensade tll;

+ Plotslig eller sub-akut slutning + Dissektion eller intimaflik Pseudoaneurysm

+ Ailergisk reaktion mot materialet i + Odem Njursvikt som kraver dialys
produkten eller de lakemedel som + Emboli Njurinsufficiens (ny eller forsamrad)
anvands vid ingreppel « O form A an placera stenten Restenos

+ Ailergisk reakbon mot nibnol « Feber Sepsis

* AT4utation - Gastrointestinal blodning pd grund av Chock

+ Arteurysm anbkoagulalion Stentkoilaps eller -fraktur

« Angina - Hematom Stentmigration

« Arrytmi « HypertorWhypoloni Felpiacering av slent

+ Arteriovenos fistel + Infektion Stroke

+ Perforation eller ruptur av en artar + Inflammation Kirurgiskt eller endovaskulart ingrepp

+ Blodning som kraver transfusion - Intraluminal tromb Stefttrombo8-ocklu3ion

+ BlAmarken « Myokardiell infarkt Transitonsk ischemisk attack

+ Reakbon mot kontrastmedel/njursvikt  + Smarta Vends tromboemboli

+ DOdsfatl + PartieB stentplacering Kailspasm

+ Enheten gdr sOnder

INGREPP
PREPARERING
VARNING: Denna produkt levereras STERIL och 8r endastavsedd fdr engingsbruk. Fir ej

omarbetas eller omsteriliseras. Omarbetning eller omsterilisering kan oka risken for
patientinfektion samt risken for nedsatt produktprestanda.

1. Utrustning som behdvs f5r Implantatationsingreppet

+5-10 cc spruta som fylits med hepanniserad sdltosning

+0,89 mm (0,035 turn) ledare

« Hemoslatisk hylsa

« PTA-ballong

2. VaiJ stentstorlek

Mat diametern pd referenskarlet (proximalt och distalt om lesiorten) Se tabellen nedan for bestamning av stentstorlek. Mat langden
pd m~lesionen. Va* en stentldngd som kommer att stracka sig proximalt och ctolalt om maHesion

Stentdiameter och langddimensionering

Stentdiameter (mm) Referenskariets diameter (mm) StentJangd (mm)

5 3,5-4.5 20. 40. 60, 80,100.120.150
6 4.5-5,5 20, 40, 60. 80,100, 120, 150
7 5.5-6.5 20,40, 60. 80,100,120.150
8 6.5-7.5 20,40,60,80.100.120,150

3. Prspararing av stsntinfdringssystamat

a. Oppne hyli&dan for att ta ham pisen som innehilfer stenten och infOringskatetern

b. Inspekteranoga p ~ n for att se om sterila skyddet skadats, dra av ytterpisen och ta ul brickan med inneh*let.

c. Stall brkkan pAen planyta Ta forsikbgt ur stentinforingssyslemet
FORSIKTIGHET: inspektera noggrant den sterila forpackningen och enheten fore
anvandning for att kontroHera att Ingenting skadats under transporten. Kontroliera att
det rbda lasstiftet fortfarende ar kopplat tilt handtaget.
FORSIKTIGHET: Overskrid inte 300 psi/20 ATM vid spolning av inforingssystemet.

d  Anslul en S-10 cc spniia fylid med till den med luer-fds Injtcera
saltlosningen gerxxn ledartumen tills den kommer ut ur kateterspetsen

d  Inspektera den distMa enden pA kaletern for att sdkerstalle att stenlen ar belt irvteslulen i katrems spets

FORSIKTIGHET: Anvand inte stenten om den ar delvis utvecklad nar den tas ur
forpackningen eiler innan placeringsproceduren paborjas.

STENTPLACERINGSPROCEDUR

1. Infdring av hylsa och Itdars

8. Skapa dtkomst p i lampligt sidlle med h)alp av en hylsa med en hemostasventil som ar kompatibel med ett 5F infonrAgssystem
Om hoftartaren b*anrSas ar den lirbensartaren Om den artaren ar
itkomstsialiet brakiatartaren eller den anHera artaren
FORSIKTIGHET; Anvand alltid en hylsa for Implanteringaingreppet for att skydda bade
karlet och punktionastallet. Stod av en hylsa ar nodvandigt for att minimera fbriangning
eller forkortning under stentplaceringen.

b.  Forinen 0,89 mm (0,035 tum) ledare med lamplig larigd Over mAltesKxten via hylsan

FORSIKTIGHET: Anvandning av 0,36 mm eiler 0,46 mm (0,014 turn eller 0,018 turn)
ledare lett kraftigt alingrande karl eller karl med kraftig stenos eller forkalkade lesioner
kan leda till komplikationer med korsning, spurning och utvidgning.

2. Lssionsdilatation

Fordilatera lesionen genom att anvanda slandardiserade PTA-lekniker. Aviasgna PTA-baliongen frin patienlen och up~atthili
samtidtgt iesk>nitkomst med ledaren.

FORSIKTIGHET: Korsnings- och/eiler utvidgningskomplikationer kan folja av en
lesionalumendiameter aom underskrider 2 mm.

3. Infdring av stantinfdringssystemat

For erfoeten ffam il Over ledaren genom hemostasventilen och hylsan.

VARNING: Om man stdter p4 ovanligt starkt motstind nigon ging under inforandet fir man
inte anvinda stor kraft fbr att genomfora passagen. Tvingad inforsei kan leda till skador pi

stent eller kirl, fdr tidig utvidgning eller leda till utvidgningskomplikationer. Dra fdrslktigt

tilibaka stentsystemet utan att utvidga stenten.

FORSIKTIGHET: Vridning av enheten (flera varv) kan leda till svarigheteller oformaga
att utvidga och/eiler rora enheten over ledaren.

4. Stentplacering

a Forinforingssystemet framdt tills den distala (ledarxle) rontgentata markoren Or distalt om mSllesionen

b.  Dra bllbaka infonrtgssystOTtet tills del inte firms nigon slack i inforingssystemet och de rontgentata markorerna stracker sig
distalt och proximalt om mailesk>r>en.
FORSIKTIGHET: Eventuell slack i systemet, inuti eller utanfor patienten, kan resultera i
att stenten utvecklas bortom malstallet.



Handtag

. OuwlAtiflec och slangenheten inte avtdgsnets hek kan det leda W ofdrm&ge an utvidga. Okad utvidgringskrafl eNer detwis
utvKJgnng. Kassera IMstftet och den vidhangande slangenheten

FORSIKTIGHET: Om Idaatiftet och stangenheten inte aviagsnate helt kan det leda till
oformaga att utvidga, okad utvidgningekraft eiler delvie utvidgning.
stracker sig dislatt odh proximalt om mdllesionen Placera om vid

visueltan de markorema

d. KontroB:
behov.
Pk>()a stemplacefing genom ptacera (hAla) handtaget i eR fast lege och Idngsamt rotera tumhjulel i riktning som anges av
piten » handtaget (Figur 1).

OBSI Om en andra hand anvfinds Mr M h"Ua
notefingshyisan. Preesa me samman den sriverfargade yttre hytsan under utvidgrangen

o

ska stojdas varsamt vid den gukJfargade

FORSIKTIGHET: Stenteystemet ar inte aveett for att dras tlllbaka eiler omplaceras after
etablerad placering i kariet.

Ompositionera slenten efier behov med hjalp av stenlens rontgentata markorer, nar stentens distale rontgentaia markorer ar ca
1mm bi13 nwn dislatt om ytlerhylsans markor, och innan placering skett i kariet

@

for an sakerstaBa an ngen slack kommer in i inMr ar klar nar ytlerhy markor n&r

markor och stenien frigors

VARNING: Forcer* inte piecering om starkt motstind kUnns initlelt vid rotering av tumh]ulet.
Dra fdrsiktigt tlllbaka stentsystemat utan att veckla ut stenten.

FORSIKTIGHET: Om handtaget into halls i ett fast lege kan detta resultera i forkortning
eiler forlangning av stenten.

FORSIKTIGHET: Stenten ar inte avsedd att forlangas eiler fbrkortas utover sin nomtnella
langd. Omfattande stentforlangning eiler 'forkortning kan oka risken for stentfraktur.
stenter ar

Under frigoring av slenten ska hela det flexibla ptacemgssystemet hdllas sd rakt som mofligt I-MIl handtaget slabonarl och fast

honsonlell fatiskanner) och 3-Tesla/128-MHz (Exate, HDX, programvara 14X.M5. General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi,

USA) MR-syslem;

Enkel, 8 mm x 80mm 1,5-T 3,0-T
MR-sy$temrapporterat. hetkropps-SAR (Vikizkg) 29 29
KaMrimetriuppmatta varden, helkropps”*SAR (Vikt/kg) 21 2.7
Hdgsta temperaturOkning (*C) 20 24
Enkei, 8 mm x120mm 1,5-T 3,0-T
MR-systemrapporterat. helkropps-SAR (Vikt/kg) 29 29
Kalorimetriuppmatta varden. helkropps-SAR (Vikt/kg) 21 2.7
HOgsta temperaturOkning (*C) 2.9 3.7

Dessa lemperaturforandhngar utgor ingen fare for pabenten under de Mrhdilanden som anges ovan Del rekommenderas an
palienter regisirerar under vilka forhaUanden implantatel kan skannas pfj ett sekert sett hos MedicAlen Foundation
(www torg) eiler

Artefaktinformation

MR-biklkvalileten kan aventyras om omradel av intresse finns i exakt samma omrade som, eiler relativt nara, stentens position Darfor

kan det bh nOdvandigt an optimera MR Mr att Mr av denna enheten
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GARANTIFRISKRIVNING

Aven om denne produkt her lillverkats under noga kontroilerade MrhABanden har ev3 kic ingen kontrot Over under vilka
omstandigheier den envands Darfor friskriver sig ev3 Inc 1rfjn elle garanber, sdval utiryckliga som underfOrstAdda. vad galler
denna produkt. nkJusive, men inte begransal td. eventuell underMrstAdd garanli om sa”barhet eUer tamplighel Mr nAgot visst
andamai. ev3 Inc. ar mle ansvangt Mr nflgon person etier enhet Mr nAgra medkanska kostnader eiler nAgra chrekta. oMrutsedda
skador etier Mijdskador som uppsIAr som en av g, fel eter pA oavsetl om krav pA
sAdan ersanning framfots pA grundvai av garanb, avtal, skadestAndsratt eBer pA annat sen. Ingen person har auktontel an binda
ev3 Inc. till nAgon utfasleise eUer garanti rned avseende pA denna produkt Ovanndmnda undantag och begransnmgar (g inte

avsedda att och ska inte uppfattas stride mot obligaloriska besiammelser i gallande lag. Om nAgon det av denna garantifriskrivning

av domsiol med lamplig juhsdiklion bedOms vara oieglig. omojlig att genomdrive eiler slAr i konflikt med gallande lag, ska

OBSt Om mer an en stem behove skal den distaie slenten pleceras forst. Om Oy
skal Overtappningen hANas irunmat

av

5. Efter stentplacering

a Efier ska heie dras uti sm helhet, Over ledaren. in i katelerhylsan och ut ur kroppen med
av Avtagsna frdn ledaren

b stenten med pi Mr all attden korrekl

c. om islenten ar lar~ lesionen, kan balkxigdilatation efier placering utfOras.
FORSIKTIGHET; Var foraiktig nar en kompletterande enhet ska korsa ett placerat atent.
FORSIKTIGHET: Stenten bor inte utvidgae utover sin nominella diameter.

d Drialera stenten genom an valja lamphg slorlek pA PTA-baik>ngkateier och dilatera p i konventionellisen PTA-balkxrgens
uppblAsningsdiameler ska he ungetar senvne diameler som referenskartet

e. Bekrafla an fullsiartdig stentutvidgning ar klar och avtagsna sedan PTA-belk>ngen fr” pabenten

f. Avtagsna ledaren och hylsanttdn kroppen

g Syigeningdngssdrel p, Mmpligl san

h  Kassera inMrmgssyslemel, ledaren och hylsan

MRT-INFORMATION

MP-Y111KOP1tO

Icke-klineka tester har pAvisat att stenten i EverFlex fe penfera med ar
MR-viHkorkg. En patient kan skannas pfl el sakerl san, omedelbarl efier stentplacering, under Mtjande MrhANanden

« Slatiskt magnetfatt pf} 3-Tesie eUer 1,5-Tesla

+ Maximell spetoH gradieni magnetfatt pfj hogst 720 gauss/cm

+ Normatl dnftsiage (maxmatt WBA-SAR 2.0 W/kg) Mr skanning i 15 minuter

MRT-RELATERAD TEMPERATUROKNINO

I icke-kkniska tester gev slenlen i EverFlex Avexpanderande penfera slenisyslem med enhandsfattning foliande
lemperaturoknngar under MRT som utfordes under 15 minuters skannrtg (dvs per pulssekvens} i 1,&-Tesla*MHz (Magnetom,
Siemens Medual Solulions, Malvem, PA. USA Proramvaran Numaris/4, version Syngo MR 20028 DHHS aktivi skyddad,
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om denna geranbfnsknvning inte mnehol nAgra detar etter bestammelser som bedomts vara ogiltiga

det av denna geranliftiskrivning inte pAverkas av delta, och alia rattigheter och skyktigheter ska galla och bllampas som



Nederlands

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

Oe EverFlex zeHexpanderende stent voor het perifeer met Enlnist is een

nitinolstentsysleem bedoeld voor De stent is geinaakt van een nikkettiteniumtegermg
(nbod) en wordi op een ‘over-th g van 5F. 0,889 mm (0,035*) geieverd De stent is een
nitnofeus die is opengewerkt tot een open rooster en heeft radiopake rrwkers van lantaal aan het proxunale en distale uitemde
van de stent Na het ontplooien bereikt de stent een vooraf bepaalde diameter en oefent een constanle, lichte. uitwaartse druk uit
om het kanaal open te houden

1. Het heeft een tridtxiale schacht die bestaat uit een binnenschacht
(3) de het gebruik tiidens de Oe
(). een (10) en een luer-

Het Entnisl| is m
(1), een (2)eneen
pIMtsingshandgreep (8) is voorzien van een verwifderre
aanzelstuk (6).

Het distale gedeette van het ptaatsmgssysleem (vergroot deel) beval twee radiopake markers, waarvan een marker zich distaal
(4) en een marker (5) zich proximaal van de geplooide stent bevindt. De distale marker is opde

en de proximale marker e op de De EverFlex stent is geplooid in de buitenhuls
De namle wordt voorafgaand aan de procedure gespoeld via het tuer-aanzetstuk. De buitenhuls emdigt disleal in een flexibele

kathetertip (7).

De stentword! eersi by doetlaesie gepositioneerd en dan pas ontplooid onder raadpleging van de twee radiopake markers en
de radiopake markers op de stent. Om de stent le word! de |derd van de

om het ende le De wordt door langzaam draaien van het
plaatsingswiel in de nchting van de p~ op de ptaatsmgshandgreep De sterk word! volledig ontphxxd wanneer de radrapake marker
op de buitenhuls voorbij de proximale marker op de koml.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Perifeer etelsel

Oe stent s geindiceerd voor gebruk in ocdusies, laesies met een hoog risico van acute afsluibng of dreigerxle sluibng na
percutane transluminale angioplesbek (P T . of laesies waarvan wordt vermoed dat ze een hoog risico opleveren van recidieve
3kriose na PTAin de a. iieca commums, de a. Hiacaexterna, de a femoralis superfidale, het proximBle deel van de A popMea of

de a. subdavia. Het plaatsen van de stent is bedoeld ter verbetering en g van de van de afene
CONTRA-INDICATIES

+ Pabenten met een contra-mdicatie voor met ervof

« Pabenten meteen acute trombus bij de locebe van de leesie, na trombolytische therapie
« Perforatie op de locatie, herkenbaar aan van

+ Aneurysma van de te behandelen artene
> Pabenten met bekende overgevoeligheid voor nikkel-titantum

+ Pabenten met niet
> Alle gebruikelijke contra-ndKSties voor PTA.

+ De EverFlex zelfexpanderende stent voor het perifeer
carote

dinde a.

met Entrusi is gecontra-indi

WAARSCHUWINGEN

+ Het hulpmiddei word! STERIEL geieverd en is uilsluitend bestemd voor eervnalig gebruik Niet hergebruiken of herstenliseren
Voor hergebruik geschiktmaken en herstenhsalie kunnen het risico van infectie bij de patient en de kens op problemen met hel
funeboneren van het hutpmiddel srergrolen

« Vser de stent niet geforoeerd op ais er bdens hel hoge opbeedl. kan
schade aan de stent of het bloedvat veroorzaken en zorgen voor een te vioege of bij de Trek
het stentsysteem voorzichbg lerug zonder de stent te ontplooien.

+ Ais u een sterke weerstand ondervindl bij het draaien van het dunrwAel. mag v het ontplooien niet forceren. Trek het
stentsysteem voorzichbg lerug zonder de stent te ontplooien

VOORZORGSMAATREGELEN

en hel hiHp

. de stenele
schade is veroorzaakt

+ Tijdens het spoelen van hel ptaatsmgssysleem mag de druk met hoger zijn dan 3(X) psi / 20 atm

« Gebruik de stent niet ais deze gedeellekik ontplooid is bij het uithemen ml de verpakking of voordat u met de
ontplooiingsprocedure begmt

+ GebruHc ter bescherming van hel bloedvat en de punctiepleals albjd een huls bi| de xnplantatieprocedure Ondersleumng door
een huls is om of g van de stent bjdens het ontplooien tot een minimum te beperken

+ Het gebruiken van eei>voenkaad van 0,36 mm of 0,46 mm (0,014* of 0,018*) bij zeer kronkelige valen, emshge stermse of
verfcelkie laesies kan lexlen tot corpbcabes bu het opvoeren. volgen of ontptooien van de stent

+ Inrken de diameter van het lumen in een laesie kleiner is dan 2 mm kunnen er cotplk:abe8 opHreden bij het opvoeren erVof
ontplooien van de stent

+ Imken hel mstrumenl (meerdere keren) gedraaid wordt, kan dt ertoe letden dal hel rotrumeni moeilijk of zelfs onmogetifk over de
voerdraad kan worden opgevoerd

+ Spehng m hel systeem, zowei in ais buiten de patient kan ertoe leiden dat de stent tot voorbij de doellocabe wordt ontplooid

+ Ais de vergrendelpen en de buisconsiructie niet geheel zijn verwjderd, kan drt ertoe leiden dat de stent alleen met veel kracht,
slechto gedeelteli)k of zelfs helemaal met kan worden oniploord

+ Hel stentsysteem & met bestemd om ingevangen of verplaalst te wexden nadat appostbe tegen de vaatwand is vastgesteld.

+ Ais ude handgreep met m een vaste positie houdi, kan dil leiden tot voorverkorbng of vertenging van de stent

+ De stent is met bestemd om verder le worden verlengd of verkort dan de nommafe lengte Door overmabge vertengmg of
verkorting kan het risioo van stenibreuk toenemen

v66r gebruik om zeker te zijn dat bidens hel transport geen

+ Wees voorzicMig wanneer v een onlpiooide stent met een ander instrumerd passeert
+ Oe stent mag met verder geexpandeerd worden dan de nominale dmmeter
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MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
De mogebjke bijwerkingen (bijv. complicalies) die kunnen optreden ervof inlerventie kunnen vereisen bij het gebruik van dil
hulpmiddei omvatten doch zijn met beperkt lot:

« Acute of subacute afskiitng « Overfiden « Pseudoaneuiysma

+ AHergische readies op matenalen + Broken van het hulpmiddei + Nierfalen van zodanige aard del
waarvan het hulpmiddei is + Dissectie of mimaflap dialyse rnodzakelijk is
vervaardigd of op medicebe die in . Oedeem + Nierinsuffiaenlie (meuw of
de procedure word! gebruiki - Embone verergerencl)

+ AHergische reactie op mtinol « Niol-onlplooien van de stent

+ Amputatie + Koorts + Sepsis

+ Alwurysma « Bloeding in het maagdarmstelsel ten ~ * MK

+ Angina gevolge van of -breuk

* Antmie + Hematoom « Migratie van de stent

+ Anenoveneuze fistel

+ Arteriele perforatie of rupluur

+ Blooding van zodanige sard dal
bloediransfusie noodzakekik is

+ Hypo-of hypertensie + Verkeerde plaalsing van de stent

* tnfectie
+ Ontsteking

« Intraluminale trombus
* Kneuzing « Trombose/ocdusie van de stent

+ Myocardinfard
> Readies op het conirastmiddel/ > TIA (transient ischemic attack)

nierfalen ats gevoig van het : - Veneuze trombo-embdie
contrastmiddel + Gedeeflelijke slentonipiooang

Beroerte

Chirurgischeofendovasculaire
mtervenbe

« Nratspasme
PROCEDURE
PREPARATIEPROCEDURES
WAARSCHUWING: Het hulpmiddei wordt STERIEL geieverd en Is ultsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Nlet hergebruiken of hersterillseren. Voor hergebruik geschiktmaken en

hersterilisatie kunnen hetrisico van Infectle bij de patICnten de kans op problemen met het
functioneren van het hulpmiddei vergroten.

1. Bsnodlgds Items voor de Implantatioprocedure
+ 5-10 ml-spuil gevuld met gehepanniseerde zoutoplosstng
+0,889 mm (0,035*) voerdraad

+ Hemostatische huts

* PTA-balion

2. De Btentmaat selecteren

Meet de diameter van het refrenbevat (proxmtaal en disiaal van de laesie) Raadpleeg de label hieronder voor de maatbepaling
van de slentdiaineter Meet de lengte van de doeHaesie Kies een zodamge slenllengle dal de stent proximaal en dtslaal van de
e uitsleekt.

Stentdiameter en bepaling van de lengte

Stentdiameter (mm) Diametervan het referentlevat (mm) Stentlengte (mm)

5 3.5-4.5 20,40, 60, 80,100, 120, 150
6 4,5-5,5 20. 40,60, 80.100, 120,150
7 5.5-6,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
8 6.5-7.5 20, 40,60. 80.100,120, 150

3. Prsparatis van hstitentplaatsingstysteem

a  Open de butenste doos zodal u de zak met de stent en plaalsingskalheler ziet

b. Na zorgvuidige inspectie van de zak (waarbij u kijkt of de stenele afdkhbng niel & beschadigd) trefetu de bmtenste zak
voorzichlig open en haalt u de doos met inhoud eiuit

c. Pleats de doos op een viakke crxlergrond Neem hel erml.
LET OP: Inspecteer de steriele verpakking en het hulpmiddei voor gebruik zorgvuldig
om zeker te zijn dat tijdens het transport geen schade is veroorzaakt. Verzeker u ervan
dat de vergrendelpen nog aangrijpt op de handgreep,
LET OP: Tijdens het spoelen van het plaateingesyeteem mag de druk niet hoger zijn
dan 300 psi/ 20 atm.

d. Sluteen5-10 mf-spul met aan op het luer-lock voor inteebe Infecteer
de door het tot deze it de Kathetertip koml.

e. Coniroleer het delate uilemde van de katheler om te verzekeren dal de stent zich voHedrg n de kalheierbp bevindt

LET OP: Gebruik de stent niet ale deze gedeeltelijk ontplooid is bij het uitnemen uit de
verpakking of voordat u met de ontplooiingsprocedure begint.

PROCEDURE VOOR STENTONTPLOOIING
1. Ds huls sn vosrdraad inbrangsn
Pnk de juBle pleats aan met behulp van een huls met een de is met een
van 5 F. Ais de a. ikaca wordi behandeld, is de aaiprikplaals de a. femoralis. Ais de a. subdavia wordt behandeld, & de
aanprikpleels de a brachialis ofa axiHans
LET OP: Gebruik ter bescherming van het bloedvaten de punctieplaats aitijd een
huls bij de Implantatieprocedure. Ondereteuning door een huls is noodzakelijk om
verlenging of verkorting van de stent tijdens het ontplooien tot een minimum te
beperken.
b.  Breng via de canble een voerdraad van 0,869 mm (0,035*) van de juiste lengte door de doetlaesie in.
LET OP: Het gebruiken van een voerdraad van 0,36 mm of 0,46 mm (0,014” of
0,018") bij zeer kronkelige vaten, ernstige etenose of verkalkte laesies kan leiden tot
compticaties bij het opvoeren, volgen of ontplooien van de stent.

®

2. Dilatatl# van d't lassis
DHateer de laesie vooraf met behulp van standaard PTA-techmeken. Verwilder de PTA-baHon tj de patienl. maar behoud de
loegeng tol de laesie met de voerdraad.

LET OP: Indian de diameter van het lumen in een leesie kleiner is dan 2 mm kunnen er
complicaties optreden bij het opvoeren en/of ontplooien van de stent.

3. Inbfsngtn van hststsntplaatsingssystssm

Voer het over de door de en huls op

WAARSCHUWING: Voer de stent niet geforceerd op ais er tijdens het Inbrengen abnormaal
hoge weerstand optreedt. Geforceerd inbrengen kan schade aan de stentof het bloedvat
veroorzaken en zorgen voor een te vroege ontplooiing of complicaties bij de ontplooiing.
Trek het stentsysteem voorzichtig terug zonder de stent te ontplooien.

LET OP: Indian het instrument (meerdere keren) gedraaid wordt, kan dit ertoe leiden
dat het instrument moeilijk of zelfs onmogelijk over de voerdraad kan worden
opgevoerd.

4. Ontplooiing van ds stent

a. Voethel pleatsingssysleem op lot de distale (voorste) radnspake marker zich dBlaal van de doelaesie bevndl

b. Trek het ptaatsmgssysleem terug tot er geen spekng meer aanwezig is in het plaalsingssysleem en de radiopake markers
distaal en proximael van de doeiaesie uitsleken
LET OP: Speling in het systeem, in of buiten de patient, kan resulteren in ontplooiing van
de stent voorbij het bedoelde gebied.



, Handgreep

rp

Verwilcler de vergrendelpen en bmaconsUuctie voHedig door voorzichtig le trekken in de ricNng van de
vergrenddpen en de buisconstruciie weg

op de pen. Gooi de

LET OP: Alt de vergrendelpen en de buieconetructie niet geheei zijn verwijderd, ken dit
ertoe leiden dat de etent alleen met veel kracht, alechta gedeeltelijk of zelfa helemaal
niet kan worden ontplooid.

d.  Cortfroleer of de radiopake markers nog steeds distaal en proximaai van de doellaesie uitsteken Verplaals het sysleem mdien
nodig
e Begin met het ontpkDoien van de stent door de handgreep omiaag te drukken (houden) in een vaste positie en het duiinwiel

langzaam n de richtng van de piji op de handgreep te draaien (afbeelding 1).

OPMERKING: Ais u uw andere hand gebrmkt om het vast te houden.
dan voorzKhbg bij de gouden isolatiehuls Vemauw de zilveren buitenhuls met tijdene de oniplooing

het

LET OP: Het etentsysteem ie niet bestemd om ingevangen of verplaatst ta worden nadat
appoaitia tegan da vaatwand ia vaatgestaid.
f. Wacvieer de dntale radiopake markers van de stent zich ongeveer 1 mm tot 3 mm d~aal van de marker op de buitenhuls
bevmden en voordal apposibe legen de va*wand wordt bereiki, veiplaaist v de stent indNen nodig aan de hand van de
radiopake markers
T|dens het onthuHen van de stent moet het flexibele plealsingssysleem over de gehele lengte zo recht mogel” worden
gehouden. Houd de hand”eep sM in een vaste positie om te voorkomen dat er speling wordt gemtroduceerd in het
piaatsingssysteem. De ontpkxxing is voltooid wanneer de marker  de builenhute de marker op de bmnenschachl heefl
bered(1 en de ster4 e vragekomen

Qe

WAARSCHUWING: Als m aan stark# wearstand ondarvindt wannear u hetduimwiei voor hat
aarst draait, mag u hat ontploolan niat forcaran. Trek hat stantsysteam voorzichtig terug
zondar da stent ta ontploolan.

LET OP: Als u da handgreep niet in aan vast# positie houdt, kan dit leiden tot
voorvarkorting of varlanging van de stent.

LET OP: Da stent is niat bastamd om vardar ta worden varlangd of verkort dan da
nominal# langta. Door ovarmatiga varlanging of verkorting kan het risico van stentbrauk
toanaman.

OPMERKING; Als er meerdere stents nodig zijn. plaats dan de meest distale stent eerst Als overlapping van opeenvolgende
stents noodzaketqk is. moet deze tot een minimum worden beperkt

5. Naontplooiing van da stant

a.  Trek na ontplooiing van de stem het gehele piaatsingssysteem onder fkioroscopie als &#n geheei lerug over de voerdraad de
katheterhuls in en het khaam uil Verwqder het plaatsngssysteem van de voerdraad

b Controleer onder fluoroscopie of de stent voUedig is ontplooid

¢ Als de stem zich openig pum in de laesie niet volledig heefl ontplooid. kan ballondilatatie post4>ntplooimg worden verncht
LET OP: Wees voorzichtig wanneer u een ontplooid# atant mat aan endar inatrumant
passaart.
LET OP: Da stant meg niat vardar geexpandeard worden dan da nominale diameter.

d. Voor het iMateren van de stem selecteert u een PTArbaSonkatheter van de juiste meal en dilateert u met behulp van
de convenbonele techniek. De vukkameler van de PTA.balon moet ongeveer even groot zip als de diameter van het
referemievat.

e. Controleer of de stem ZKh volledig heefl ontplooid en vefwilder vervolgens de PTA-ballon uit de patiem

f. Verwifderde voerdraad endehuleuit het iichaam.

g Sluitde loegangswond zoals nocLl) IS

h. Voer het piaatsingssysteem. de voerdraad en de huls af

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

16

MRMNFORMATIE

MRI-VEILIG ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN
W nie(-kimch ondeizoek bigld dal de stent van de EverFlex zetfexpanderende stent voor het penfeer vaateleiset met Entrust

onder bepaalde MRI-veikg is Een patient ken onmiddeitijk rta plaatsmg van de stent orxler de
volgende voorwaarden veilig een scan ondergaan

« Statisch magnetisch veid van 3 Tesla of 1,5 Tesla
« Ruimtelijk gradientveld van rrtaximaal 720 Gauss/cm
« Normale bedeningsnwdus (maxvnale WBA-SAR van 2,0 W/kg) gedurende 15 innulen scannen

MRI-GERELATEERDE TEMPERATUURSTUCING

In niet-kinische leslen produceerde de stent van de EverFlex zelfexpanderende perifere stent met Enmijst plaatsjngsysteem de
volgende lindens een MRI van 15 minuten (d wz pa pulssequentie) in een MRI-systeem
van 1,5Tesla/$4 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvem. PA. Software Numans/4, versie Syngo MR 20028 DHHS
actief scanner voor velden) en een MRI-systeem van 3 Tesla/128 MHz (Excite, HOx, Software 14X M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee. WI):

Enkal, 8 mm x 80 mm 15T 30T
Voor het MRI-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR voor het

gehele lichaam (W/kg) 29 29
Calorimetrisch gemeten waarden, gemiddelde SAR voor het

gehele lichaam (W/Vg) 21 2.7
Grootste temperatuurstiiging (*C) 2.0 24
Enkal, 8 mm x 120 mm 15T 30T
Voor het MRI-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR voor het

gehele lichaam (W/kg) 2,9 2.9
Calorimetrisch gemeten waarden, gemiddelde SAR voor het

gehele lichaam (W/kg) 21 2.7
Grootste temperatuurstijgir>g (*C) 2,9 37

Deze lemperatuurveranderingen leveren onder de Nerboven aangegeven voorwaarden geen gevaar op voor een patieni
Patienlen word! om de het veilig kan worden gescand te registreren bq de

org) of een

Informatie over artefacten

De kwalileit van de MRI-beelden kan negatief worden bemvloed als het mleressegebied zich in of relatief dicht bit de stent bevmdt
van de voor MRI- ‘ming ter van de van ckt kan derhalve

noodzakelijk zqn
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UITSLUITING VAN GARANTIE

Dit product is onder maar ev3 Inc. heeft geen invioed op de
omstandigheden waaronder dit product wordt gebruikt Oaarom wistev3 Inc alle e)ilxae(e en impbciete garanbeaanspraken met
betfekking tot het product af, met inbegrip van onder meer impticime garantie met tot ver heid of

voor een bepaald doel. ev3 Inc aanvaardl ten opzichte van genedei persoon of enbleit aansprakeilAheid voor enigerlei koeten
voor medische behandeling, of voor dvecte of inddemele schade of gevoigschade ten gevotge van het gebruik van, defeclen
van. storing of disftjrKtioneren van het product, ongeacht of aanspraken met bebekking tot dergelilke schades zijn gebaseerd op
garantie. contract, benadeling of anderszins. Niemand is bevoegd namens ev3 Inc verbintenissen aan ie gaan met betrekkmg tot
erugerlei verklaring of garantie dit product. De en zip met bedoeld
en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op van devan zijnde wei IndNen enig
onderdeef of daustie van deze afwijzmg van garanbeaanspraken door een daaitoe bevoegde rechtbank wordt geacht iNegaal,
onuitvoerbaar of strqdig met loepssselgke wetgeving le zip, zal dt geen albreuk doen aan de ovenge gedeetten van deze afwgzing
van garanlieaenspraken, en zuUen alie rechlen en verplichtingen worden gemieipreteerd en ten utvoer worden gebracht alsof
deze afwilzmg van garanlieaanspraken het (de) als onweltig beschouwde onderdeel of dausule met bevel

gecontroleerde




Portugues

INSTRUgOES DE UTILIZAQAO

DESCRIigAO DO DISPOSITIVO

O Stent penterico auto-expansivel EverFlex com setema de introducdo Entrust & um sistema de stent de ntinol auto-expansivel
destinedo a Hrylenle9eo permanente O stent auto-expensivel & tobncado com uma kga de rtiquet-tiUtnio (ratirwi) e & entregue
pré-montado num sistema de introducdo do tipo OTW (over the wire) de SF.0.859 mm (0,035*) O stent & cortado a partr de um
tubo de rsimot que lem um design rebctiar aberto e tem de Uirrtalo nas proximal e distal do
stent. Aquando da cokkaciio. o stent atnge o seu diametro predeterminado. e exerce uma forga constante e suave para fora para
estabelecer pal6noe.

0 sistema de introdu”do Enimst & ilustrado na Figura 1. Tem um design de haste iriaxial que indui uma haste interior (1). uma
bamha exterior retrdctil (2) e uma bainha de isolamento (3) para uma facilidade de utiltzagdo durante a colocagao. A pega
ergondmca de cokkaa30 (8) ter ww blogueio de seguranga amovivel (9). roda de cakka60 (10) e um eixo luer (6).

A paile distal do sistema de gfio (secg&o ) indui dois um marcador distal (4) e um
marcador proximal () para o sterM acondoonado. 0 marcador distal & montado na bainha extenor retrdctil e o marcador proximal
& montado na haste interior. O sterM auto-expansivel EverFlex estb acondicionado dentro da bamha exterior. O espago 6 migado
antes do procedmiento aNavBs do eixo kier A bamha extenor termina distalmente numa ponta de cateter flexh/el (7).

0 posk do stent na & antes da utilizando os dots marcadores radiopacos e os
marcadores radiopacoe no stent Para a cofocagflo do stent, o bloqueio de seguranga & removido da pega para desbioquear a
roda de cslocagdo e a bainha exterior A retracgdo da bainha exterior & rodando arodade

na direcgdo indicada pela seta na pega de cotocagAo. Acofocagfio completa do stent & obMa quando o marcador radiopaco da
bainha extenor passe o marcador radmpaco proximal sobre a haste interia.

INDICAgAO DE UTILIZAgAO

PeiifSriga
0 stent Endicedo para utiizageo em odusOes, lesdes de eievado fisco de odusdo abrupta ou de emeaga de odusdo no

de (ATP); ou em lesOes consideradas de eievado risco de reesterx»e no
segmmeolo de ATP nas arforias iiiaca comum, illeca exterrta, femoral superfiael, poplitees proximal ou subdevia. A coiocagAo do
stent deslina-se a melhorar e a manter o diAmetro lumnal da ariena.

CONTRA-INDICAgOES

+ Paoentes reletrvamente aos quais existam conl de elou .

« Padenles que exibam trorrfoos inlralumnais agudos persistentes no local de lesdo proposio. apds terapeutica trombolitica.
PerfuragAo do local de por do meio de contraste

+ Aneunsma da arforta a tratar

« Paoentes com ao niquel-tiv

« Paoentes com detiirbioe henxxrdgicos ndo oomgidoe

T TP

+ O Stent penfArico auto-expansivel EverFlex com sislema de Entrust estS conlra-indicedo para utilizagdo na aréna
carbtxa

advertEngias

+ 0 depoeitivo Eomecido ESTERIUZAOO e destina-se apenas a uma uraca utikzagdo. NAo reprocesse nem reestenlize.

O reprocessamerso e reesterihzdgao poderAo aumentar o risco de infeegAo para o paciente e o nsco de con“omebmento do
desempenho do dispoeitrvo.

« Se senbr, em algum momenlo. uma resistAnoa arxxrrtalmente etevada durante o procedimento de iraergAo, nAo force a
passagem Forgar a passagem pode causar dartos no stertt ou vaso. prA-colocagAo ou resultar em compitcagdes decorrente da
colocagAo Retxe o sistema de stent cmdadosamenle sem apiicar o stent.

. Se senltf uma resetAnoa elevada ao rodar a roda de ajuste. nAo force a colocagAo Retire o sistema de stent com cuidado sem
colocar O stent

PRECAUQOES

a estAr4 e o disp antes da resp utilizagAo, para se certificar de que nAo
ocorreram danos durante o transporte.

+ NAo exceda 08 300 pel/20 ATM aoimgaro sistema deintrodugAo

+ NAo utikze se o stent estiver perdabnente colocado ao retirar da embalagem ou antes de xiiciar o procedmento.de colocagAo

® Uukze sempre uma bainha durante o procedxnento de implanlagAo para proteger o vaso e o local de pungAo Enecessanoo
apoto de uma bamha para nnmizar o protongamento ou a redugAo dwanie a colocagAo do steiv

+ Utilizando um ffo-gua de0.36 mm ou de 0,46 mm (0,014' ou de 0,018*) num vaso altamenie tortuoso. esiemsedo ou com

lesOes calaficadas, poderA resultar em aquando da gAo 0u g
+ As corriKagAes da efou colocagAo podem resultar de um diAmeiro de IOmen, da lesAo, inferior a 2 mm
+ O dispositivo de torgAo (MOKiplas rotagdes) pode tornar difiol ou a gAo efou do sobre
o fio-guia
> Quelquer folga no sistema, dentro ou fora do pacienle. pode resultar a colocagAo do stent num local que nAo o local-elvo
+ 0 nAo de de remover o pino de bloqueio e o conjunlo do tubo pode resultar ru

incapaodade de colocar. num aumento da forga de desdobramento ou numa colocagAo pardal.

+ O sistema de stent nAo se desbna a ser recap ou reposiciorredo apds aposigAo do vaso

+ NAo manter a pega numa posigAo fixs pode resultar em encurtamenlo ou protongamento do stent

. O stent nAo se destna a ser aumerzado ou erwurtado para alAm do seu nominel O ou
encurtamenlo exoessrvo do stent pode aumentar o risoo de fracture do stent

> Tenha cuidado ao fazer passar um stent colocedo com qualquer disp auxriiar
+ O stent nAodeve ser expaniAdo para alAm do seu diAmetro nominal
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POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os potenoais efeilos adversos (por ex., conyilicagdes) que possam ooorrer e/ou que requerem inlervengAo com a utikzagao deste
dispositivo induem. mas ndo se hrntam a;

+ Odusdo abrupta ou sub-aguda + Quebra do dsposibvo > Pseudoaneunsma
+ Reacgbo albrgica aos materials + DissecgSo ou dobra da intima + Faldncia renal que requeira didlise
do dispositivo ou & medicagdo « Edema > Insuficiftncia renal (nova ou

adminisirads durante o procedimenio g oL agravada)

+ ReacgSo albrgica eo nitinoi + Falha na colocagdo do stent + Reestenose

« Ampulagfio . Febre « Sepsis

+ Aneurisma + Hemorragia gastroinlestinal devidoa ~ * Cheaue

>Angina anticoagulegdo « Colapso ou fracture do stent

+ Amtmie + Hematoma + Migragdo do stent

« Fistula artenovenosa * Htpertensdo/hipolenseo + Colocagdo mcorrecta do stent

« Perfuragdo ou rupture da anéna « InfecgSo . AVC

+ Hemorragia que necessite de uma + InflamagAo « Intervengdo cTYtoa ou
transhisdo « Trombo intraluminal endovascular

+ Hematomas + Enfaile do miocdrdio + Trombose/odusdo do stent

+ Reecgdo ao weto de corMraste/ . Dor + Alaque isqutireco transiténo
faidnoa renal + CofocagSo percial do stent « Tromboembolia venosa

- Mode « Espasmonovaso

PROCEDIMENTO

PROCEDIMENTOS DE PREPARANAO

ADVERTENCIA: O dispositivo 4 fornecido ESTERILIZADO e destina-se apenas a uma ttnica
utiilza”~io. Nio reprocess# nem reesterilize. O reprocessamento e reesterilizafio poderio
aumentar o risco de infecAo para o paciente e o risco de comprometimento do desempenho
do dispositivo.

1. Itens necessirios para o procodimento de implantagAo
« Sennga de 5-10 oc com sotugfio salma hepannizada

« Fio-guia de 0,889 mm (0.035%)

« 8air>he hemostdtica

«Baldo paraATP

2. Selecclonar o tamanho do stent

Mega o didmeiro do vaso de referbncia (proximal e distal € lesdo) Consulte a tabela abaixo relabvamente ao tamanho de didmetro
do stent. Mega o comprimenlo da lesAo-akio. Escofoa um compiimerHo de stent que se estenda de forma proximal e distal &
lesAo-alvo

Tamanho do diametro e do comprimento do stent

Dlantetro do stent (mm) Diametro de referenda do vaso (mm) Comprimento do stent (mm)

5 3,5-4.5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
6 45- 55 20, 40. 60,80,100.120,150
7 5,5-6.5 20. 40. 60,80,100,120.150
8 6.5-7.5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150

3. Prepara$Ao do siatama da introdu”*Ao do atant
a. Abra a caixe para expor a bolsa que conlAmo stente o cateter deintrodugAo.

b. Apds uma inspeegAo cuidadosa da bolsa, para verrficar a exetArxia de danoa na barreira esidril. abra com cuidado a bolsa
exterior e extraia o tabuleiro com o conleudo

c. Coloque o tabuleiro numa supeifkae plana Rebre o sislema de gAo do stent.
CUIDADO: Inspeccione cuidadosamente a embalagem esteril e o dispositivo antes
da respective utilizagao, para se certificar de que nao ocorreram danoe durante o
transporte. Verifique se o pino de bloqueio vermelho permanece encaixado com a
pega.

CUIDADO: Nao exceda os 300 psi/ 20 ATM ao irrigar o sistema de introdu”™ao.

d. Encaixe uma seringa de 5-10 cc com solugAo salina heparinizada no eixo de injeegAo do bloaueto luer proximal. Injecle a
solugAo salina alravds do lumen do Fio-guia alA sair pela ponta do cateter

e. Examine a extremidade distal do cateter para assegurar que o stent se encontra tolaimente dentro da ponta do cateter
CUIDADO: Nao utilize se o stent estiver parclaimente colocado ao retirar da embalagem
ou antes de iniciar o procedimento de coloca9ao.

PROCEDIMENTO DE COLOCApAO DO STENT

1. IntrodugAo da bainha a do fio*guia

a. Obtenha acesso ao local adequado utilizando uma bainha com uma vAivute hemoslAbca que seja compalivel com um sislema
de introdugAo de 5F. Se a artAna illeca for batada, o local de acesso € a artArie femoral comum. Se a artAna subdAvia for
tralada, o local de acesso A a artArie brequial ou axiiar.

CUIDADO: Utilize sempre uma bainha durante o procedimento de implantagao para
proteger o vaso e o local de pun”™ao. E necessario o apoio de uma bainha para
minimizar o prolongamento ou a redugao durante a colocagao do stent.

b. Introduza um fio-guia de 0,689 mm (0.0SS*) com o comprimento adequado atravAs da lesAo alvo ubkzarxfo a bainha
CUIDADO: Utilizando um fio-guia de 0,36 mm ou de 0,46 mm (0,014” ou de 0,018”) num
vaso altamente tortuoso, estenosado ou com lesoes calcificadas, podera resultar am
complicagoes aquando da passagem, localizagio ou colocagao.

2. OilatsfAo da iasAo

PrA-dilate a lesAo ubiizando tAcmcas de ATP padrAo Retire o balAo de ATP do paoente enquanto manlAr o acesso A lesAo com

0 rioguia.

CUIDADO: As complicagoes dacorrentes da passagem e/ou colocagao podem resultar de

um diametro de lumen, da leaao, inferiora 2 mm.

3. inaargAo do aiatama da introdugAo do atant

Faga avangar o dupoeitivo sobre o fx>-guia atravAs da vAlvula hemoslAlica e bainha

ADVERTENCIA: Se sentir, em algum momento, uma resistAncla anormalmente elevada
durante o procedimento de InsergAo, nAo force a passagem. Forgar a passagem pode

causar danos no stent ou vaso, pr4-colocagAo ou resultar em complicagdes decorrentes da
colocagAo. Retire o sistema de stent cuidadosamente sem apilear o stent.

CUIDADO: O dispositivo de torgao (multiplas rotagdee) pode tornar dificil ou
impossivel a colocagAo e/ou movimentagao do dispositivo sobre o fio-guia.

4. ColocagAo do stent

Faga avangar o sistema de introdugAo atA o marcador radrapaco distal (conduior) estar distal AlesAo-alvo

®

o

Puxe O sistema de introdugAo para trAs atO nAo haver fotga no sislema de gAo e 0s se
esienderem de forma distal e proximal A lesAo-alvo

CUIDADO: Qualquer folga no sistema, dentro ou fora do paciente, pode resultar na
colocagAo do stent num local que nao o local-alvo.



Pega

Pino daW ogiiirto

. Remove completamertie o pino de bloqueio e o conjunto do tubo puxando cukjadosamente na direcgSo indicada peta seta
existente no pino. EHmineo pino de bloqueio e o conjunto do tubo encaixado

CUIDADO: O nao cumprintento da recomenda9ao de remover compietamente o pino de
bloqueio e o conjunto do tubo pode reaultar na incapacidade de colocar, num aumento
da for™a de desdobramento ou numa coloca”ao parcial.

d Confirme se 0s a eslends

Reposiciooe se necessdho

de forma distal e proximal d lesdoelvo.

e. InioeactAx~ao do stent para beixo (e ) a pega numa posigdo focae rodando
lentamente a rode de ajuste rtadirec”o indrcada peia seta existente na pega (Figura 1).

NOTA; Se for utilizada uma segunda mSo para segurar o sistema de intixxbtgdo, apoie cuidadosamente o sistema de

introcbkSonabair® de dourada. NSo a bainha exteriof prateada durante a colocagdo.

CUIDADO: O sistema de stent nao se destine a ser recapturado ou reposicionado apos
estabelecer aposigao do vaso.

f. Quando os marcadores radiopacos distais do stent estiverem aproximadamente 1a 3 mm distats em relacSo ao marcador de
bainha exterior e antes de obter aposipfio do vaso, reposidone o stent conforme n drio ulilizando
rrastertl

g. Durante a libertagSo do stent, o compnmenlo total do sistema de colocado flexivel deve ser manbdo o mats recto possivel.
Para garantir que nSo 6 inbroduzida nenhuma foiga no sistema de introdu*So, manienha a pega imdvel e fixa. A cofocatdo
esiA concluida quando o marcador de bainha exterior alcangar o marcador da haste interior e o stent for libertado

ADVERTCNCIA: Se sentir uma reslst”ncia elevada ao rodar iniclalmente aroda de ajuste, nio
force acolocafSo. Retire o sistema de stentcom cuidado sem colocar o stent.

CUIDADO: Nao manter a pega numa posigao fixa pode resultar am encurtamento ou
prolongamento do stent.

CUIDADO: O stent nao se dastina a ser aumentado ou encurtado para alem do seu
comprimento nominal. O prolongamento ou encurtamento excessive do stent pode
aumentar o risco da fracture do stent.

NOTA Se for necessArio meis do que urn stent, coloque primeiro o stent distal. Se for necessAno sobrepor stents sequendais,
a quanlidade de sobreposfofo deve ser mantida ao minirrw

5. P6S'COloeag2o do stsnt

a  Utilizando fiuoroscopia ap6s a colbcacso do stent, retraia o sistema de introdupao coTo urn todo, sobre o fto-guia, para o
(ntenor da bemha do cateter, rebrando-o do organismo do paciente Retire o sistema de introducSo do fn-guia.

b. Utilizando fiuoroscopia, visualize o stent para venficar a ccslocaaGo completa.

c. Se existir uma expansdo incompleta dentro do stent em querlquer ponto da lesdo, pode ser efectuada e dilatagdo do baldo
pOs<oloca(&>.
CUIDADO: Tsnha cuidado ao fazer passar um stent coiocado conjuntamente com
qualquer dispositivo auxiiiar.
CUIDADO: O stent nao deve ser expandido para alem do seu diametro nominal.

d. Paradilatar o stent, seleccione um catet” com baldo para ATP de tamanho adequado e dilate-o por meio de uma focnica

O didmetro de do baldo para ATP deve aproximar-se do didmetro do vaso de referdnda.
e Confirme se a expansdo complela do stem estd conduida e. em seguida, retire o baldo para ATP do paciente

Retire o fio-guia e a bainha do organismo do paciente.
g. Feche aferida de entrada conforme aprophado.
h

ENmine o sistema de introducdo, fio-guia e bainha.

INFORMAQAES RELATIVAS A IRM

MR CONDITIONAL (CONDICIONAL PARA RM)

Testes nAo dinicos demonstraram que o Stent perifArico auto-expanslvel EverFlex com o stent do sistema de introdugAo Entrust
AMR CorxJitiortel (Corxlidonal para RM) Um paciente pode ser exairmado em apds a cdocagAo do
stent, nas seguintes oondigbes

+ Campo rmugnAbco estttico de 3 Tesla ou t.5 Tesla

+ Candho magnAtico de gradiente especial mAximo de 720-Gauss/cm ou menos

. Modo de fundortamenlo normal (WBA-SAR mAxima de 2,0 W/kg) para 15 mmutos de exame
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AUMENTO DE TEMPERATURA RELACIONADO COM IRM

Em testes ndo dinicos, o Stent perifdrico auto-expansivel EverFlex com o stent do sistema de introdu” Entrust produziu

os seguintes do de IRM durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequdnda de
impulsos) em sistemas de RM de 1.5 Tesla/64-Mhiz (sistema de aquisigfio de campo horizontal e dindagem active Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Mah/em, RA Software Numans/4, Versdo Syngo MR 2(X)2B DHHS) e de 3 Tesla/128-MHz (Exdte,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi):

de tertieratura duremte a

Simples, 8 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
Fomeddo para sistema de RM. SAR midia relative a todo

0 corpo (W/Kg) 2.9 2.9

NAlores medidos por calorimetria, SAR midia relative a todo

0 corpo (W/Kg) 21 27

Aumento de temperature mais elevado (*C) 2,0 24

Simples, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
Fomeddo para sistema de RM, SAR m6dia relativa a todo

0 corpo (W/Kg) 29 2.9

Valores medidos por calorimetria, SAR m~dia relativa a todo

0 corpo (W/Kg) 21 27

Aumento de temperature mais elevado (*C) 2,9 37

Estas de ndo
que os padentes memorizem as condicbes sob as quais o infante pode ser
MedicAlerl Foundation (www.medicalef1.org) ou organizagdo equn/alente.

um perigo para um padente nas condigOes aama indicadas Recomenda-se
em pela

Informagdes sobre artefactos

A qualidade da imagem pode ficar comprometida se a drea de interesse se situar predsamente na mesma drea ou relativamente
proximo da posigOo do stent Deste rrndo. poderO ser riecessOrio a optimizagdo de parAmetros de obtengAo de imagens de RM
para compensar a pressr>ga deste dispositivo.

LEGENDA DE SIMBOLOS

Fabricante

Representante autorizado

1 i® i na Comunidade Europeia

Consultar as instrugOes de utilizagAo
m

Esterilizado com 6xido de etileno
~tenlepol

Niimero de catAlogo

EEI

Cbdigo de kite
Manter seco

Manter afastado da luz solar
Validade

o
® NAo reutilizar
NAo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Telefone

Apenas para utilizagAo mediante prescrigAo

IRx Onlyj mAdica

declara”™ao de renOncia de garantia

Embore esie produlo tenha stdo fabricado sob . aev3 tnc. nAotern controlo sobre as
condigbes sob as quais este produto & utilizado. Por essa razAo, a ev31rk. renunda todas as garantias, expresses ou imptidtas
relatives ao produto, ir>duindo, mas nAo se limitarxio a. qualquer garantia implidta de comercializagAo ou adequagAo a um
determinado fim. A ev3 Inc. nAo poderA ser responsabilizada por qualquer individuo ou entidade por quaisquer despesas mOdices
ou quaisquer danos directos, ou usados pda utilizagAo, defato, falha ou avaria do produto. quer

a reciamagAo por tais danos se baseie na garantia. contracto, darx> ou outro. Nenhum individuo tem a autoridade de vincular a
ev3 Inc. a qualquer ou garantia r a0 produto. As e 0 conjunto das limitagbes. expresses
adma, nAo sAo previstos para, e nAo devem ser mterpretados coTo uma violagAo As provisoes imperativas da lei aplicAvel. Case
qualquer parte ou termo desta DedaragAo de Renunda de Garantia for considerada degal, inexecutAvd ou estiver em conflito
com a lei aplicAvel por um tnbunal de jurisdgAo compelente, a vdidade das restantes partes desta DedaragAo de RenCnda

de Garantia nAo deverAo ser afectadas, devendo todos os direitos e ser e coTo se esta
DedaragAo de Renunda de Garantia nAo contivesse a parte ou o termo em particular considerado invAlido




Suomi
KAYTTOOHJEET

vAlineen kuvaus

Itsestaan laajeneva Everflex-stentti ja Entrust: j avat itsestaan la*nevan
pysyvaa vahen ltsestaan tacheneva steniii on valmistettu nikkeiiDtaantseoksesla
(nitiDoli), ja se loinvletaan vairrwksi aseonettuna 5 F:n, 0,035'n OTV/ (over-lhe-wire) -asetusjarjesteimaan. Slentton

letkatlu jossaon ja sen ja paassa on

rontger~xisitiivisel merkit Kun slet” avataan. se asettuu ennalta maarattyyn halkaisijaen ja kohdistaa suoneen jatkuvaa lievaa
veMmaa avonnuuden varmtslamiseka

Entnist-esetusjarjestebne nakyy kuvassa 1 SiHaon avaamsta helpottava kolminkertainen rakenne. [Oka koostuu seavarresia
. @ja 3) (8) on irrotettava lurvalukko (9),
evauspyora (10)ja kjer-kania (6)

oea (aaj osa) stsdliae kaks rontgenpositHvista merkkia: toinen merkki on dislaalisesti (4) ja
tewien proksimaalisesti (5) suAuun slenttiki nahden. D merkki on ja
mertdd stsevarressa. Itsestaan laajeneva EverFtex-slentti on suljetturu ulkoholkin sisala Ennen loimenpidena tame bla
huuhdellaan luef-kanr«n kautia Ulkoholkin dtstaalisessa paassa on taipuisa kaletrin karki (7).

Stentm s”anti emen sen nailla kahdella merkilla seka slenltssa

olevilla rontger™ioeitiivisifla merkala. Slentin varten on kahvasta pyorNe ja uikohofcn
lukituksen poistamseksi. Ulkohoikki vedetaan sisaan P! hrtaasti olevan nuolen suuniaan
Slentti on avm j taysm, kun oleva ro merkki ohittaa olevan merkm
Kuva 1: EverFlex Entrust™* -asetusjarjestelnwk
kAyttOaiheet
Perifaarinen
Stentba kaytetaan tukoksissa ja leesioissa. joissa on suun akillisen tai riski Ivalli
palolaatennuksen (PTA)jalkeen tai leesioesa, joim uskotaan suun i r a lonkkavall

lonk i isivalb i i tai sdi PTAn jalkeen.

P! p
Slentin on tarkokus parantaa ja ytlapitaa valtimon kimmaalista halkaisgaa.

VASTA-AIHEET

« Potllaat, joiile antikoagulantti* jaAal verlhlutalelden toimintaa est*vji holto on vasta-aiheinen.

« Potiiaat,joillaeslintyy trombolyysihoidonjalkeenpersistentti.akuutti trombialotussaleeslokohdassa.

> Angloplastiakohdan perforaatlojosta on rnerkkinS varjoalneen ekstravasaatio

* Holdettavan valtlon aneurysma.

> Potllaat, joilla tiedeU Sn olevan yllhefkkyyttji nikkelititaaniseokselle.

« Potllaat, joilla on holtamattomla verenvuotoh<ilrl6it<i.

* Kaikki tavalllset PTA:nvasta-alheet

« ItsestiUn laajenevaa perlfeerlstS EverFlex-stenttUija Entnjst-asetusjlirjestelnrtSli el saa kU yttii kaulavaltimossa.

VAROITUKSET

« TamsS laite tolmitetaan STERIILINAja se on kertak*yttdinen. Situ el saa k”sitellS elk8 sterllolda uudelleen.
Uudelteenkiisittely ja uudelleensterilointi voivat lisStSpotllasinfektlon ja laitteen virheellisen toiminnan riskia.

« Jos sisdJinty6ntémenettelyn aikana tuntuu epinormaaiia vastusta, SISpakota I*pinnenoa. Pakotettu ISpimeno
voivahlngolttaa stenttU tai suonta, aiheuttaa ennerulkaisen laajenemlseen tai laajenemIsesta johtuvia
komplikaatlolta. VedsS stenttljSrjestelmli varovasti pois stenttdd avaamatta.

« Jos avauspydrks kierrettSessU tuntuu suurta vastusta, stenttid ei saa avata vSklsin. Ved3 stenttijSrjestelmli
varovasti pols stenttU avaamatta.,

VAROTOIMET
« Tarkasta steriili pakkaus ja laite huolelllsesti ennen k"yM6/1ja varmista, etteivSt ne ole vaurioltuneet

kuljetuksen aikana.

Ala kayta yll 300 psl:n/ 20 ATM:n painetta jarjestelmaa huuhdeltaessa

Ala kayta jarjestelmaa, jos stenttl on osittain avautunut p [
lkua.

tai ennen

ettelyn

« Kayta airva holkkla suonen ja punktiokohdan suojaamiseks plantaatiotoimenpiteen aikana. Holkin antama
tukion vaittamatdnta pldentymlsen tai lyhentymisen estamiseksi stenttia avattaessa.

+ Jos 0,014*71 tai 0,018*71 ohjauslankaa kaytetaan erittain klemuralsessa suonessa, erittain ahtaassa tai

kaikkeutuneessa leeslossa, seurauksena saattaa olla lavistamIsesta, viennista tai laajenemIsesta johtuvia

komplikaatlolta.

Ldvlstyksesta tai laajenemIsestaJohtuvia komplikaatlolta saattaa [Imeta leeslossa,jonka lapimItta on alle

2mm.

Laitteen klertaminen (uselta klerroksia) saattaa vaikeuttaa laitteen avaamista tai lilkuttamIsta ohjalnlangan

pmiia tai esUU r>8ma tolmen|>iteet

« JosJSrjesteimli on IdysHliajoko potilaan sisd* tai ulkopuolella, seurauksena voi olla stentin avautuminen
kohdepaikan ulkopuolella.

« Jos punaista lukitustapplaja sen putkea el poisteta kokonaan, laajeneminen saattaa estyS, olla lilan

voimakasta tai j*Sdii osittaiseksi.

StenttlJUrjestelmU ei ole tarkoitettu kilnnitettSvliksi tai asetettavaksi uudelleen sen jSlkeen, kun suonen

apposltk) on varmistettu

Jos kahvaael pideta liilkkumattomassa asennossa, seurauksena voi olla stentin lyhentyminen tai

pidentyminen.

« StenttU el ole suunniteltu kiiytettivaksi sen nimellispituutta pltempan8 tai lyhyempSna. Stentin liiallinen
pk)entymIr\en tai lyhentymirwn voi lisItS sen murtumisriskU

> Noudata varovalsuutta,Jos asetat lisSlaitteen avatun stentin poikki.

« StenttU ei saa laajentaa sen nimellishalkalsljan yll.

v
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MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

joila voi ilmetQ tata lartetta kaytettaessa Jaltei jotka saaltavat vaaiia

(eamn

, ovat

Dialyysia edellyttava
munuaisten vajaatolminta
Munuaisten vajaatolminta (uusi

« Dissektio tai suonen
sisHkalvon lieve
« Edeema .

« Akillinentalsubakuutti
sulkeutuminen
« Allerglnen reaktio

laitteen materlaaleille tai « Embolia tai paheneva)
to_imenpiteessu kdytettSvllle « Stentin avautumatta * Restenoosi
1é3kkellle j<Umir>en * Sepsis

« Allerglnen reaktio nitinolitie © Kuume « Shokki

* Amputaatio
* Aneurysma

* Maha-suollkanavan
verenvuoto antikoagulaation -

Stentin kollapsi tai murtuminen
Stentin palkaltaan siirtyminen

« Angiina tiihden « Stentin asettaminen v<i<ira<in
« Arytmia « Hematooma kohtaan
* Valtimo-laskimofisteli = Hypertensio/hypotenslo « Aivohalvaus
> Valtimon perforaatio tai  Infektio * Kirurglnen tai
repeytyminen « Tulehdus endovaskulaarinen interventio
* Verensilrtoa edellyttUvs > Intraiuminaalinen trombi « Tromboosi/stentin
verenvuoto « SydSninfarkti tukkeutuminen
* Mustelmat « Kipu * Ohimerwva

aivoverenkiertohairld
« Laskimon tromboembolia
« Verlsuonen spasm!

* Varjoainereaktio/munuaisen
vajaatolminta

* Kuolema

> Laitteen rlkkoutumInen

« Stentin osittalnen
avautuminen

« Valeaneurysma

TOIMENPIDE
VALMISTELUTOIMENPITEET

VAROITUS: TIimS laite toimitetaart STERIILINA Ja sa on kertakliyttdinen. Sitl ei saa kasitalU eiki
stariloida uudellaan. Uudelleenklisittely ja uudeilaansterilointl voivat lisktl potilasinfektion ja
laittean virheellisen toiminnan riskiH.

1. Implantaatiotoimenpiteassi tarvittavat viilinaet

= 5-10 mi:n ruisku, joka on tSytetty heparinoiduila keittosuolalluoksella

« 0,035':n ohjauslanka

« Hemostaasihoikki

* PTA-pallo

2. Stenttikoon valinta

Mmea halkasije ja leesioon rtahden) Kalso s(er«ier> heAaisijotden kool seuraavasla
Mitlaa pituus. Vaiitse joka laajentaa pr ja

Stanttion halkaisijat Ja pituudet

Stentin halkaiaija (mm) Viitaauonan halkaiaija (mm) Stentin pituua (mm)

5 3.54,5 20, 40. 60. 80,100,120.150
6 4,555 20. 40. 60. 80,100,120,150
7 5,5-6.5 20. 40. 60. 60,100.120,150
8 6.5-7,5 20. 40. 60. 80.100,120,150

3. Stentin as«tusj8rjestelmlin valmistelu

a. Avaa stentti- ja asetuskatetripussin sisUItSvS pakkaus.

b. Tarkasta pussi huolelllsesti ja varmista, ettel steriili este ole vaurioltunut. Irrota sitten ulkopussi varovasti ja ota
tarjotin sis<ilt61lneen pussista.

c Aseta tarjotin tasaiselle pinnalle. Polsta stentin asetusjSrjestelma varovasti.

HUOMIO: Tarkaata stariili pakkaua ja laita huolalliaasti annan kayttoa ja varmiata, attaivat na oia

vaurioitunaat kuljatukaan aikana. Varmiata, atta punainan lukKuatappi pitaa kahvan adallaan

lukossa.

HUOMIO : Ala kdyta yii 300 psi:n 120 ATM:n painatta jarjaatalmaa huuhdaltaasaa.

d. UIUi 5-10 ml;n ruisku, joka on Uiytetty heparinoiduila keittosuolalluoksella, proksimaaiisen luer-lukon
injektiokantaan. Injektoi kelttosuolaliuosta ohjalnlangan luumenin iSpi, kunnes sitS tuiee ulos katetrin
kiirjesta.

e. Tarkasta katetrin distaalisesta pdiistA ettd stenttl pysyy t"ysin katetrin kSrjen sisdpuolella.

HUOMIO: Ala kiytii jarjaatalmaa, joa stentti on osittain avautunut pakkauksesta otattaassa tai

anitan avausmanattalyn alkua.

STENTIN AVAAMINEN
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. Vaiitse sopiva sis”invlentikohta holkille ja hemostaasiventtiilille, joka on yhteensopiva SF-asetusjdrjestelm<in
kanssa. Jos kAslteltSvinii on ionkkavaitimo, sisHiinvientikohta on yhteinen lonkkavaltimo. Jos kUsIteltavSnii on
sollsvaltimo, sisSSnvientikohta on olkavarsi* tat kainalovaltimo.

HUOMIO; K8yta aina holkkla suonan ja punktiokohdan auojaamisakai implantaatiotoimanpitaan
aikana. Holkin antama tuki on vaittamatonta pidantymisan tai lyhentymisen astamisaksi stenttia
avattaessa.

Vie 0,035*7t ohjauslanka holkin kautta kohdeleesion poikki.

HUOMIO: Jos 0,014”:n tai 0,018":n ohjauslankaa kaytatain erittain kiamursiaasaa auonassa,
erittain ahtaassa tai kalkkautunaassa laasiossa, seurauksena saattaa olla lavistamisasta,
viennista tai laajanamiaaata johtuvia komplikaatioita.

2. Laaslon laajantaminan

Esilaajenna leesiota tavalieilla PTA-tekmikaUa Poista PTA-paHo polilaasta ja yftap>da semalla leesioretnia ohjairtiartgan avulla

=3

HUOMIO; Lavistyksesta tai laajenemiaeata johtuvia komplikaatioita saattaa ilmeta
laasiossa, jonka iapimitta on alia 2 mm.

3. Stentin asatusjiirjastelmin slsSlinviaminan

Vie laiteha eteenpdin ohja(nlar>gan psalla hemostaasivenniilin ja holkin lapi

VAROITUS: Jos sisSSntydntdmancttalyn aikana tuntuu apinormaalla vastusta, alii pakota
llipimtnoa. Pakotettu Uplmano voi vahingolttaa stenttlA tai suonta, aiheuttaa ennenaikaisen
laajenemiseen tai laajenemlsesta johtuvia komplikaatioita. VedA stenttijErJastalmli varovasti pois
ennen stentin avaamista.

HUOMIO: Laittean kiartaminan (uaaita kiarroksia) aaattaa vaikeuttaa laitteen avaamista

tai liikuttamista ohjalnlangan paella tai aatia name toimanpiteat

4. Stentin avaaminan

Vie asetusjlirjestelmSli eteenpHin, kunnes distaaliset (etummaiset) r&ntgenpositiiviset merkit ovat distaalisesti
kohdeleedoon nlihden.

Ved8 asetusjarjestelmas taaksepdin, kunrtes siir>8ei ole en8S Idys88ja rOntgenposttiiviset merkit ovat
distaalisesti Ja proksimaalisesti kohdeleesloon nahden.

HUOMIO: Jos Jiirjaatalma on Idyaaila Joko potilaan sisa- tai ulkopuolalla, saurauksana voi olla
atantin avautuminen kohdepaikan ulkopuolella.

14
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MAGNEETTIKUVAUKSEEN LIITTYVA LAMPOTILAN KOHOAMINEN
Ei-kisnisisse kokeeea itsestaan kuteneva EverFlex-stefWi-ja Entnisl aiheutb

aikana (Is. kohden) 1,5Teslan/64MHz:n
(Manietom. Siemens Me<bcal Solutions, Malvern, PA oh%eltnisto Nunwts/4, versio Syngo MR 20028 DHHS -akliivisuojanu.
vaakatescMnen kenttakuvauslaite) je 3 Teslan/128 M Hrn (Excrte, HOx, ohjelmslo 14X M5, General Electnc Healthcare, Milwaukee,
WI) magneettikuvausjarjestebnssa’

Yksl, 8 mm X80 mm 15T 30T
MagneetbiuMauanesteiman iioMata koko kehon keskxnaaramen SAR (WAg) 2.9 2.9
KakximiltarAa inletlu koko kehon keskimaerainen SAR (W) 2.1 2.7
¢ Poista lukitustappiJasen putki kokonaan vetannaiia niita varovasti tapin nuolen osoittamaan suuntaan. Havita Suuiin 1r/pGbian ksays (*C) 20 24
lukitustappiJasen putki
Yksl, 8mm X 120 mm 15T 30T
MagneeNekuvauslerlestetman iknoitiaina koko kehon keskxnaaranen SAR (WAg) 2.9 2,9
KaionminarAa mattu koko kehon keskimaaranen SAR (WAg) 2.1 27
Suurin tampoblan lisays (C) 2.9 3.7

Nami lampOtilamuutokset eivAt eiheuta heittas potilaalla adeili mainituissa olosuhteissa. Suosittalemma,
atta potilaat rakisterOivet olosuhtaat, joissa implantin kuvaus voidaan suorittaa turvallisasti. MedicAlert
Foundationin (www.madicalart.org) tai vastaavan jarjestOn tiatoihin.

Tiatoa artefaktalsta

Megneettikuvauksen laatu saattaa heikentya, jos tarkaslettava éne on same kuin stentin asetuskohta ta suhteebtsen laheJie sita
Taman johdoste magneettikuvauksen parametrien opbmolnii voi oBa tarpeen kunkin valneen lasnaolon korvaamiseksi

SYMBOLIEN MERKITYS

VAlmlstaje

d

HUOMIO: Joe punaista lukituatappia ja sen putkea ei poisteta kokonaan, iaajeneminen Vsituutsttu sdustaja

saattaa estya, otla lilan voimakasta tai jaada oaittaisekai. 0" i Euroopsn yhtelsosaa
. Vahvista sitmm$jSriiisestl, enS rOntgenp merkit ovat dist ti Ja proksimaallsesti
kohdeleeskxxi ndhden. Aseta laite uuteen kohtaan tarvittaessa. . Tutustu keyttoohjeislin
Aloita stentin avaaminen pitSmiiia kahvaa paikallaan Ja kiert*m liiia avauspyOriS hitaasti kahvassa olevan Cffi
nuolen suuntaan (kuva 1). |QEHHH1 Sterllottu etyleenioKsidlila
HUOMAUTUS: Joe aselu”enestelmasia pidetaan kitnni toisefla kadeOa, asela kasi varovesti kuUanvensen eristysholkin
kohdalle Ala purista hop stenbn aikana
Tuotenumero
Erakoodi

Pidettava kutvar"a

q) . Suojattava aurlngonvaloita
n Kaytatteva annan
Hopea .
P El saa kayttaa uudsliaan
- L B . . A n . Elsaa kayttaa. jos pakkaus on vaurtoltunut
HUOMIO; Stenttijarjaatelmiie ei ole tarkoitenu kiinnitettivakai tai aaetettavaksi uudalleen aan (|) d Josp
Jalkeen, kun suonen appositio on varmiatettu.
f. Kun stentin distaallset rOntgenpositiiviset merfcit ovat noin 1-3 mm distaalisesti uikoholkin merkkiin Puhatin
nShden Jaennen kuin suonen appositio on varmistettu, aseta stentti tarpeen mukaan uuteen kohtaan i
rOntgenpositiivisten merkkien avulla.
g. Stentin vapauttamisen aikana taipuisaa avausJSrJestelntliS on pidett<iv3 mahdollisimman suorana koko Faksl
pituudelta. Jotta asetusjar*stelmSSn ei synny pidS kahvaa kiinteSstl paikallaan. Avaaminen on
suoritettu loppuun, kun ulkohoikin merkkion si*varren merkin kohdaliaja stentti vapautuu.
VAROITUS: Jos avauspydrjili aluksi kierrettSesti tuntuu suurta vastusta. itanttii el saa avata vSkisin. |Rx Only] K8ytt0 vain 188k8hn m88rayksestd

Vedi stenttijirjestelmli varovasti pois stenttH avaamatta.

HUOMIO; Joe kahvaa ei pideta liikkumattomaaea asennoeaa, aeuraukaena voi olla stentin

lyhentyminen tai pidentyminen. TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE
R . S " . . . . . Vaikke lama hiote on tarkkaan ev31rk. ei va konkoloada luotteen kayttOolosuhteita Siksi ev3 Inc
HUOMIO: Stenttii ei ole suunniteitu kaytettiivakai sen nimellispituutta pitempanatai a myonna tixitteele mitaan mmemmaisesb mairaltua lai impksMnisia takuule mukaan kAien mulla niNn rajoittumana kaAki impiisNtbsel
lyhyempana. Liiallinen stentin pidentyminen tai lyhentyminen voi lisatii sen murtumisriskia. lakuut tuolieen lai betlyyn ev3 Inc. ei ole vastuussa rraUekaan kiorvAiseUe tai
L " N . - oAeuahenkSole sarauskukasta eika rraslaan auorisla, satunnaisista lai vabliaiata vahingauia, ptka johhival luotleen kaytosta, viasta tai
HUOMAUTUS: Joe iarvilean useampae kun yhte stenttia. aseta dHtaalinen slenNeensin. Joe tonen stentti joudutaan oie aula, Jakuuseen, gauia, pikal e \ai fohonkin
asettamaan osittain ensimmaisen paaRe, paaHekkyyden on oltava mahdoilisimman vahainen muuhun syyhyn. Kenetlakaan ei oie oAeutta aitoa ev3 Inw;ie miNnkaen tuotteeseen kilt*aan vasluuseen tai tekuuseen Edella mairittujen
5. Stentin avaemisen JSlkeen raloitu»len tarkoiluksena ei ole kiertaa sovellettevan lain pakolksia saadMisia, elka neia pida nin tuttuta Jos taman vashluvapeutualausekkeen
di Testal jokin osa lai ehto todetaan lain kanssa uut
a. Vedi koko ma rontgenlUply apuna klyttiien stentin avaamisen Jiilkeen yhtenil oseljaavel edeOeen voimaen ja kaAki oAeudet ja vastuut tiAitaan ja panneen |ay[anloon aiten, kun tame iauseke ei sisattaisi kyse\staosae lai
kokonaisuutena ulosjohdinlangan pé<l~ ensin katetrin hoikklln Jasitten ulos kehosta. Poista ehtoa, jota pidetaan patemeticmana
asetusJSrjesteim| ohjainiangasta.
b. Tarkasta rOntgenldpivalaisua apuna kiiyttSen, ettS stenttion avautunut tdysin.
¢ Jos stentti ei ole avautunuttiiysin Jossakin leeslon kohdassa, volttehdS avaamisen J~keisen
pallolaajennuksen
HUOMIO: Noudata varovaiauutta, Joe asetat lisalaitteen avatun etentin poikki.
HUOMIO: Stanttii ai saa laajantaa sen nimellishalkaisijan yli.
d. Valitse stentin laajentamiseen sopivan kokoinen PTA-pailokatetri ja iaajenna tavanomaiseila menettelyllli.
PTA-pallokatetrin tSyttOhaikalslJan on oltava suunnilleen viltesuonen haikaisijan kokoinen.
e. Vahvista, ettj stenttion iaajentunuttHysinJapoista sitten PTA-pallo potilaasta
f. Poista ohjainlanka Ja hoikki potilaasta.
g. Sulie asianm
h. HHvita asetusjilrjestelm|, ohjainlanka Ja holkkl.

TIETOA MAGNEETTIKUVAUKSESTA

MR-EHDOLLINEN

Ei-kbinistssa koketssa osoitetton. etta itsestaan laajeneva perifeennen Everflex-slentl)- ja Entrust-esetusjarjesleimekcikonaisuus on
MR-ehdoRinen  Poltaan magneettikuvaus on lurvsbeta hed stenbn asettamisen jalkeen seuraavisse olceuhleissa:

+ Staattinen magneettlkenttS on 3teslaa tai 1,5 teslaa

« Spatiaalinen magneettinen gradlenttikentta on enintaan 720 Gaussla/cm

+ Normaali kayttdtila (WBA-SAR enintaan 2,0 W /kg] 1S mInuutin kuvauksen aikana
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Dansk

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ENHED

EverFlex sehrekspanderende penfer sleni med Entrust™ fr eret le bregnet
bl wre)lanisbon Den stent er fremsultel af en mkkettitanumtegenng (Nibnot) og leveres tonnonteret
pA et 5F.0.869 mm (0,035*) guidewire-beseret fremfenngssystem Stenten er skdret ud af et mtmolrer til et dbent gitterdesign og

MULIGE UONSKEDE BIVIRKNINGER
Mulige uenskede bivirkninger (feks kompliketioner), som kan opsl/} ogleller kraave indgreb ved anvendelsen af denne anordntng,
omfatler, men er ikke begranset bt

> Pseudoaneurisme
« Nyresvigt. som kraaver nyredialyse

« Brud pf anordningen
« Dissektion elfer miman fimmer

>Aidite ler subakut lukning
« Allergisk reakbon over for

her rentgenfasle markerer af tantal i stentens proksimale og distale ende. Under stenten sin

diameter og udever en fconetant, bkd, krafl (or at holde Aben

Entrust syslemeter vist i figur f. Skaftudformningen er triaksiai og bestir af et indre skaft (1). el udvendigt hylster (2)
som ken traekkes Ubage, og et isolerende hylster (3). aom letter brugen ur>der aniaggelsen Del ergonormske udfoldelseshdndlag
(8) haren aflagelig sikkerhedsIAs (9). el udfoldningshful (10) og en kierstuds (6)

Den dislirie del bl fr (forsterrel udsnit) to markerer « en marker distall (4) og en marker

p (5) for den stent. Den detale marker er monteret pfj det bSloaaebaskrangabare udvendige hylsler og
den proksimale marker pf} del mdre skaft. Den selvekspanderende EverFlex-slenl er sammenpresset inden i del udvendige hylster
fer pi gennem Del hylster ervier distait i en fleksibel kateterspids

in

Stentanbringelse wed den udvalgte laesion opn/lz inden udfbldelse af stenten ved Hjwipaf de to renigenfaste markerer og de
rentgenfasle markerer p/j stenten Ved udfoldelsen af stenten "emes sikkerhedstfi* fra hindlaget for at lise udfoldelseshjulet
og det hylsler op. Ti afdel udvendi® hylster opn/ia ved at dreje langsomi pf udfoldelseshtulet i
den reining, prien pf fulel viser. Stenten er heft udfoMet, nflr den marker pfi del ige hylster passerer den
proksimete renig~aste marker pdel indre skaft

INDIKATIONER FOR BRUG

Perlffert

Stenten er mdueret til bmg i okkkstoner, laasioner med hej risiko for akut lukning eller truerkte kikning efter perkutan transluminal

sngrapiastik (PTA) eller lesioner. hvor der menes « ware hej risikofor resterwse efter PTAI arteria iliaca communis, atleria ikaca
externa, arteria ferk>ralis superficiaks, proksimal arteria popfitea eller arteria subdavia Del er hensiglen, at stentanlsaggelse skal

forbedre og opretholde arteriens luminale diameter.

KONTRAINDIKATIONER

= Patenter, der er kexitraindicerel til behandiirtg med antikoagdans eller trombocythasmmer

= Patenter, som udviser persisierende, akut mbaluminel trombe pfldet tiltaenkte laesionssted efter trombolytisk behandkng
« Perforation p/] delsted, hvor der er udferl artgioplastik, hviket indikeres ved ekstravasation af kontrasisiof

« Artehet aneurisme skal behancBes

« Patienter med kendl hypersensitivilel over for rvikeMitanium

« Patienter med dcomgerede bledrwigsforstyrrelser

* AHe a@lmindelige konlraindikalioner for PTA.

« EverFlex selvekspanderende penfer stent med Entrust fremfervtgssystem er kontramdikeret til brug i carobsartenen

ADVARSLER

« Anordntngen leveres ST"RH. og er kun blertgangsbnjg Mf kke genbehandes eler restenhseres. Genbeherxfing og
resteriisenng ken forege tisikoen for patientinfektkX) og risikoen for feifunktion af artordnmgen

« Hvis der msrkes urormall stor modstand pf, nogel som heist bdspunkl under indlenngsproceduren, T/, der ikke bruges magi
Huvis der bruges magi, kan del forirsage beskadigelse af sterften eller karrel. for bdlig anlaeggebe eller resuHere i kompbkatiorter
ved anlaeggelsen. TrrexlorsiNNigt stenisyslemet tilbage uden el artlsgge stenten

« Hvis der mserkes stor modstand, nfrtommelfingefh|ulet drejes, T/ anifoggelsen ikke fremivinges. Trak stenisyslemet forsigtigt
tilbage uden at aniaagge slertten

ADVARSLER

= Se note den sterile emballage og anordnmg “er far brug for at sikre, at det ikke er blevet beskadigel under forsendelsen.

= Oversknd ikke 3(XI pel 120 atmosfsBrer ved gennemskyfnmgen af fremfenngssystemet

« M ikke bruges, hvis stenten er delvist udfoldet, i den tages ud af pakningen, eller far anlaeggelsesproceduren indtedes.

« Brug albd et hylister d implantationsprooeduren for at beskytte b4de karrel og punktursledet. For at minimere foriasngelse eller
afkortnmQundw anlasggelse af stenten skal denne undersletles af et hyisler.

= Anvendelse af en gudewire 0,36 mmeller 0.46 mm (0,014* eller 0,018") i et sUerkt buglet kar, en siarkt stenoseret eBer
lorfcal(et Ission kan resuitere i krydsning. sporing eller kompliketioner ved erdsggelse

« Krydsning ogteler aniseggeiseskomplietioner kan vsre (or[iteage! afen lassionslumendiameter p mndre end 2 mm.

= Vndning af anordningen (mange gange) kan fare blbesvsr med eller manglende evne til at enlssgge og/eller fare anordningen
over guidewiren

« Elhvert steak i syslemel indeni eler uden for patenten kan resultere i. at sterften anteagges pfiden anden side af ntetedet

* Hvis det Ikke lykkes at Qeme 1/j8espMlen og slangesamiingen fuldstaandigt, kan det resuHere i, atder ikke kan foreiages
anteaggelse, at der skal anvendes foraget magt under anteaggelsen, eMer delvis anteaggelse

= Slentsystemel er Ute konsinjerel til ndfangning eller genanbnngelse efter oprelleise af karapposiiion

« Hvis bfjrk/lape! ikke holdes i en fast poeition, kan defle medfare, at stenten forkortes eller fortsnges

« Stenten er ikke beregnel H at biive fortsnget eller forkortet ud over sin nominetle laangde Kraftig forteangelse eller forkorlelsen af
stenten kan age risikoen for stentfraktur.

« Vterforsigtig ved kiydsnng afen anlagl sterftmed en anden anordnmg

« Stenten 1/] ikke udvides ud over sin norraneiie diameter
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anordningens matenale eler « 0dem « Nyremsufikaens (ny eller forvaamng)
proceduremedicmen « Emboli * Restenoee

« Atergek reaktion over for Nitmol « Mislykket stenlanlsggelse « Sepsis

* Amputatxi « Feber * Chok

. Anel.msme « Gastointeslinal bladning pf grund af > Sammef‘daprung eller fraklur af sem

« Angina antikoagulation « Stentvandring

* Arytm * Haamatom « Fejiplecering af stent

. i fistel * Hyperiension/hypotension * Hjemebladning

* Aneneperforation eler ruplur « Infektion « Kirurgisk eller mediansk im er*mion

>Bladning, som kraever transfusion > Infammation « TromboselokkJusion af stenten

« BlAmaarker « Intraluminel tombe « Transitorisk iskaamisk attak

* Reakition over for konir idlet/ * Myc « Venas ftomboemboli
nyresvigt « Smerle « Karspesme

* Dad « Deis stenlankaaggelse

PROCEDURE

KLARQORINGSPROCEDURE

ADVARSEL: Anordningen leveres STERIL og er kun til engangsbrug. Mi ikke genbehandles
eller resterillseres. Genbehandling og resterllisering kan forage risikoen for patlentinfektion
og risikoen forfejifunktion af anordningen.

1. Nedvandigt udstyr tJl Implantatlonsprocaduren
+5-10 ml sprajte fykJt med hepanniseret saitvand

+0,889 nvn (0.035*) gmdemre

+ Haamostatisk hylster

+PTAd»llon

2. Vaig af stentsterralse

rets diameter (p og distait for Se skemael nedenfor for at bestemme stenlslarrelsen. ML
Iaer(gden pAmMssionen Vteig en Aentteangde, der rager proksvnaltog distatt ud over T4Haesionen

Valg af starrelse for stentdlameter og «taengde

Stentdlameter (mm) Referencekardlameter (mm) Stentlangde (mm)

5 3,5-4,5 20. 40. 60,80,100, 120,150
6 45- 55 20. 40,60, 80,100.120,150
7 5.5-6.5 20, 40,60, 80,100, 120, 150
8 6.5-7.5 20. 40,60, 80,100, 120, 150

3.

a. flbn opbevanngsassken med posen, som

Klargering af stentframferingstystamat

stm>len og
b. Se posen naje efter for skeder pfl den sterile barriere. [ibn den ydersle poee forsigtigt. og lag bakken med mdhokf ud
c. Sathbakken pjjen flad overflade. Tag forsigtigt stentfremferingsystemet ud.
ADVARSEL: Se naje den sterile emballage og anordning efter far brug for at eikre,
at det ikke er blevet beekadlget under forsendelsen. Kontroiler, at den rede laaesplit
stadig eidder i handtaget.
ADVARSEL: Overskrid ikke 300 psi/ 20 atmoefaerer ved gennemskyiningen af
fremferingeeystemet.

d  Fasiger en 5-10 ml sprejte med hepariniseret saitvand pfj den proksimale injektionsnxiffe med hell8 njqfy
gennem kjmen, indtil det kommer ud af kateterspidsen

e Underseg kaieterels distale ende for at koniroHere. at hele slemen befinder sig mden i kateterspidsen

ADVARSEL; Ma ikke bruges, hvle stenten er delvist udfoldet, nar den tagaa ud af
pakningen, eller fer anlaaggeleeeproceduren indledes.

STENTANUEGG6 ELSE

1. Indfering af hylster og guldewire

a. Efladgang til det retevante sted ved hjaalp af el hylsler med en ventil, som er med et 5F
fremfenngssystem Huis ailena iliace skal behandtes, skaffes der adgang via arteria femoraks communis Huvis arteria subdavia
behandles, skaffes der adgang via arteria brachialis eller arteria axillaris
ADVARSEL: Brug altid et hylster til implantationeproceduren for at beskytte bade karret
og punkturstedet. For at minimere forlsengelee alter afkortning under aniaeggeise af
stenten ekal denne understettes af et hylster.

b. Feren 0,889 mm (0,035%) guideMre af passende Isngde hen over T/jMaestonen via hyisleret
ADVARSEL: Anvendelse af en guldewire pa 0,36 mm eller 0,46 mm (0,014” eller 0,018")
I et staerkt bugtet kar, en staarkt stenoseret eller forkalket lesion ken resultere 1|
krydsning, sporing eller anleggelseekompHketioner.

2. Dilation af laaionan

Prsdilater Itssionen ved brug af starxlard PTA-tekmk Fjem PTA-batlonen fra pabenten. xlet adgangen M Issionen opretholdes
med guidewiren

ADVARSEL: Krydsning og/eller enleggelseskomplikationer kan vere forarsaget af en
lesionslumendiameter pa mindre end 2 mm.

3. Indfering af stantframferingasyttemat

Far aiKirdrangen from over gennem den ventH og hyisterel

ADVARSEL: Hvis der m«rkes unormalt stor modstand pi noget som heist tidspunkt
under proceduren, mi der Ikke bruges magt. Hvis der bruges magt mod modstanden, kan
det forirsage beskadigelse af stenten eller karret, for tidllg aniaeggeise eller resultere |
kompliketioner ved anlaeggelsen.Triek forsigtigt stentsystemet tilbage uden at aniaagge
stenten.

ADVARSEL: Vridning af anordningen (mange gangs) kan fere til besvaer med eller
manglende evne til at aniaegge og/eller fere anordningen over guidewiren.

4. Stantanlaggelaa

Fere fremferingssyslemet frem, indtil den dislele (forreste) rentgenfasle marker befinder sig distait for T/|Hasaonen
Trask frendenngssystemet tiibage, ndol del er stramt, og de rentgenfasle markerer rager distait og proksimatt ud over
T/ Iae$tonen

ADVARSEL: Hvis systemet ikke er stramt, inden i eller uden for patienten, kan det
medfere, at stentanlaeggelsan sker uden for malomradet.



MRI-RELATERET TEMPERATURSTIGNING

likke~ske tests er detvist. al EverFlex selvekspanderende perifer stent med Entrust fremferingssyslem producerede felgende
lempersturstigninger under MR) forelaget ved 15-mmutlers scanning (dvs. pr. pulssekvens) 11.5-leslat64-MHz (Magnetom
Siemens Medical Solutions. Melvem. PA software Numaris/4, version Syngo MR 20028 DHHS aktivafskasrmet, horisontalfelt-
scarner) og “eslaM28-MHz (Excite. HDx, software 14X M5. General Electric Healthcare, Milwaukee. WI) MR-systemer:

Enkeit, 8mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
MR-scanningssystemrapporteret SAR for hele kroppen (W/kg) 2,9 2,9
Kalorimetri-milte vasrdier, SAR for hele kroppen (W/kg) 21 27
Hejeste temperaturstigning (*C) 20 2,4
c. Fjem og ved foreigt® al trskke i den retning, dec er angivet med pilen pd spfiten
Bortskaf I&sesplittOT og den blcnyttede slengeaamling. Enkeit, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
MR-scannrngssystemrapporteret SAR for hele kroppen (W/kg) 29 29
Kalorimetrknilte veerdier, SAR for hele kroppen (W/kg) 21 2,7
Hejeste temperaturstigning (**0) 29 3.7
Disse temperaturaendringer udger ikke en lisiko for patienten under de ovenfor nsBvnte bebngelser Det anbefales, al patienlerne
de kan scannes sikkerl, hos MedicAlen Foundation
(WWWmedicelefl.org) eler en lignende organisalion
Opiysninger om artefakter
Kvaktelen af MR kan , hve inter bgger i nejagtigt samme omride elier
forholdsvisi laat p i stenten. Derfor kan detvsre atoptimere MR parametre for al kompensere for
tilstedevsrelsen af denne anordning
SYMBOLFORKLARING
d Producent
1EC 15 Autofiseret repraesentant
ADVARSEL: Hvie det ikke lykkee at fijerne iasespHtten og elangaaamlingen [ i det Europaeiske Faellesskab
fuldataandigt, kan det raaultere i. at der ikke kan foretagea anieggelae, at der akal
anvendea magt under anlaeggelaen, elier delvia anlaeggelae. m Se brugervejiedningen
Kontroirr visoeK, at de rantgenfaste markerer stadig rager distalt og proksimatt ud over m~19 $kx>en Forelag om nedvendigt
. Steriliseret med ethylenoxid
enompiacenng JSTERUAOI yl

ved at holde hAndtagel nede i en fast sliliing og dreje langsomi pA lommeHingerhiulel i den

9
retning. ptien p& hdndtaget (figur 1) viser. Katalognummer
fer forsigligt

BEMERKI Hvts der anvendes en hAr>d mere bl at holde skal
ved det gukKarvede Det hylster md ikke sammertsneres under anlasggelsen Batchkode
f Skal holdes tar
(b: Holdes borte fra sollys
Q Anvendes inden
L]
Mi ikke genbruges
Undlad brug, hvis pakningen er beskadiget
Telefonnr,
ADVARSEL; Stentayatemet er ikke konatrueret til indfangning elier genanbringeiae efter I I I
oprettelae af karappoaition.
Fax
f. Hk de dislale rentgentaste slenimarkerer er ca 1mm bl 3 mm dislalt for del udvendige hylslers markar, og inden der opn&s
karapposiDon. omplaceres stenien efler behov ved hiaelp af de rentgenfasle markerer
g. Mens stenien fngeres, skal hele del fleksible anlaeggelsessystem holdes s i lige som muligi Hindtaget skal holdes stabilt og Re OnI Kun til brug nwd recept
fast for al sikre. at er siramt er fuldfert, nir det udverxiige hylslers marker nir markeren p i IRx Only]
del indvendige skaft. og stenten frignes.
ADVARSEL: Hvia der maerket stor modstand, nir drejningen aftommelfingcrhjulet
pibegyndcs, mianleggelsen ikke fremtvinges. Traak stentsystemet forsigtigt tilbage uden ANSVARSFRASKRIVELSE
atanlsgge stenten. Setvom dette produki er fremstillel under neje konirollerede (brhold, har ev3 Inc. ingen kor«ol over de forhoU. hvorunder dette
. . » produkt anvendes. ev3 Inc. fraskriver sig derfor enhver geranti, sivel implicit som eksphcit. med hensyn til produklet, herunder,
ADVARSEL: Hvia handtaget ikke holdea I en faat position, kan dette medfere, at stenten men ikke begraanset til. saigbarhed eHer egnethed til et besterm formil. ev3 loc hsfter ikke over for nogen person eiier legal
forkortes elier fortaanges. enhed for medkanske udgif~ af nogen art elier for nogen direkte eiier tilteldige skader samt feigeskader, der er opstiet som felge
ADVARSEL; Stenten er ikke beregnet til at blive forlaanget elier forkortet ud over sin af enhver defekt, relse diet ved produklet, uar” om sidanne erdalningskrav beseres pi
nominelle laangde. Kraftig forlsngelse alter forkortelae af stenten kan ege risikoen for garenti, kontrakt. skadevoldende handling evier andre forhokj Ingen personer har bemyrKigdse blat bmde ev3 Inc. bl erklaaringer
stantfraktur. diet geranti af nogen art vedrerende produklet Ov urvilagdser og er ikke bitaanicl som, og skal ikke
fortolkes som vaarende i sind med de 9 i henhold til givning Hve nogen dd af eiier nogel
BEM?RKI Hvis del er nedvendigt med mere end in sient, skal den dislale stent anbnnges fersi Hvis det er nedvendigi at udtryk i denne ansvarsfrasknvdse af en domstd diet kompetenl junsdiktion anses al vaare ulovtig. ikke at kunne hindhsves diet
Here stenter, skal prwigen vare s i minimal som mubgt. al vasre i sind med gslderxle lov, pivirker dette ikke gyldigheden ef de evnge besterrxndser i nsrvsrende ansvarsfrasknvdse. og

die rettigheder og forpbgtigdser skd fortolkes og hirtdhaaves, som om denne arrsvarsfrasknvdse ikke indehofdl den pigaddende

5. Efter Btantanlaggelae
dd evier det bestemie udtryk. som anses for at vaare ugyfdigt

a  Efter traakkes hele fretrr under pi tilbage som en enhed over gudevwen, ind
i kateierels hytsler og ud ef kroppen. Fjem fremfenngssyslemel fra guidevwen

b Visuakser stenien med fluoroekopi for at bekrsfte fuld anlaeggelse

c. Hvis balonen p i nogel punkl langs leasKirten ikke er hell udvidet trvfe i stenien. kan ballonen lileleres efter aniseggelse
ADVARSEL; Vasr foraigtig ved krydaning af en antagt stent med en enden anordning.
ADVARSEL: Stenten m i Ikke udvides ud over ein nominelle diameter.

d. Forat diletere stenien vaetges el PTA-ballonkateter af passende sterrelse. som dilateres med korwentionel teknk
PTA-baMonene oppumpningsdiameler skal omtrenl svare bl referencekarrets rkameter.

e Komrolir, at hele stentudvidelsen er udfert, og Qem derefler PTA-ballot>en fta palienien

f. F)em guidewiren og hylsleret fra kroppen

g Luk mdgengssirel p i passende vis

h  Kassir fremferingssystemet. gudevwen og hylslerel

MRMNFORMATION

KAN ANVENDES IMR-SCANNINGSMILJOER UNDER VISSE BETINGELSER

Ikke-khnisk testmng har pivist. at EverFlex selvekspanderende penfer sient med Entrust fremferngssyalem kan anvendes

I MR- fgsmijaer under vase En patient kan scannes sikkerl urrHdddbart efter stentanlaaggelse under fdgende
beOngdser

+ Statisk magrtelfell p i 3 tesla diet 1.5 tesla

- f4aks. ruiTigt graiientinegnetfell p i 720 Gausdem diet mndre

+ Normd drrftstilslend (maksimum WBASAR p i 2,0 W/kg) efter 15 minutters scanning
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EXAriviKO

OAHriEZ XPHZHZ

MEPIMPA®H THIZYIKEYHZ

To ouro«renrtgevo Tepkpcpk6 oTrn Eveiftex \\Coii (w pa xopiivnon? Entnjsl elvai ivo aCPCuypa ouroeiatiwSgevou ortvr
WTTVBAIK Tfou npoopKnai yto Mbvi(jn cudbiirenon. To ourocicreivdijcvo on vr urorefielral on6 kp6pa VKEAioU Titavtou (vnivBAr)) o>
npood)pera) ronoeeTn[J£yo W twv NPoitpuv oc tva aCkTun KOAWGKKG 000U pa KaTa N0 rk (over-ttie-wire)
5F.0.889 mm (0,035*). To oicvi npotpxnoi and vmvdXrK nou tx» oxc600p6 avoixroO nUypaTO", koi Siattrei
aknyoakkpou” 6diot*an6iavi6XtoaTOCYyu?Kaibnw 6KpoTooaicvr Kaldinvavemu5n,roaTcvi<mo«d tnvnpo«a0opiap4vn
TOO5(6petpo KO 00Kci 0T06ep®, 110 TTkor) npoq Ta tijn ware vq eto<pciAiaci T par<imra.

To anantpo xopOYMOTK EnJfuel irapooai6<«Tai mnv Encdwo 1. "Exei axe6t00y6 ipiapv«oii ortAtxou? Tioo anoitAtlia» and
eouTtpiKd oriAtxoc (1). ovooupdpcvo eMTepiKd (uTpo (2) «u Uurpo anopdvwai)® (3)yio cukofOXP<YA ko'l &»0pkEion
avdmu”. H (pyovopix/| Aa™) ovdirru” (8) TrepiAapOdvEi acbakoupcyo KAcidwpa 0odoslekk (9). ipoxioKO avd m u” (10) koi
nAYmM) ber (6).

Todnw T pi” toooycrmuaro” xop*"¥ro0? (pcytOovon tiicdva) iTEpitxEi 5Cto orTwooiciepoO” 6cl|cty, 4va deiian dTiui (4) icai
tva deiicirj tyyuq (5) oTo akrym)ToTioTl p A otevt.0 dnoi tivoi JonoOetnpdyo” 0To ovooupdpevo tTCpiicd tAurpo wii o
cyyw; 6c1knk tivoi TonoeEinptvot oTo eowTipHed oriAcxo®. To outoeteniOpem) ortvi EverFlex TrEpgpl<eral evrd( too chfi<mpikou
tAOTP00. O XWPO” 00iAiVNOi Npiv N) G106HUXTIO proww i k NAIpVIK Aier To c pntptkd tAoipo L, npo to dnu>d i* lou
KOToAOt at Cva pCyxo” curapmou koacn*pa (7)

H rono0tn)on too otcvt onj OTOxcodpevn PAdPN cnituyxdvttoi npiv and tnv avdmurt  XP'I0*Honoiwvta” loo” 600
QCTivooKiepoot diKTC? koi too? tK Tivooiitpooq dehcte? oTo orevi. Mo rnv avdnTu”n too ottvi. to kAelwpa ootpoAclo” Ochatoctral
and M AoM yto va anao<poAlati tov ipoxioKO avdm uix «Ji To eMunepiKdtAorpo. H ovdoupon too epircpiitoO cAOipoo
tniluyxdveTai nqwrptqevifk apyd tov tpoxloKO avdim »~ npo? ti)v koTcOGoyon noo onodcikvoctai and to piAo? otn Ao™)
avdinu”. HnAQpn?avdmu” toootcvt cniroyxdwtai dtov o omivooKepd? deiion? 0To etuncpocd tAoipo nepdoei tov cyyn?
oKTivooKicpd Gekn” 0To councpwd oriAcxo?

BENEHHEHA

Depiipcpixd

To OTOVT cvdelKvorai yto XP<)or) oc nepinnixTei? cpdpKLIAWT, pAchuw pc clqud Kivduvo 0lax)? 00ykAror)? i) onciAoupevr)?
oliykAtor)? pcTd and diaoAiKq ay TK) ( L PTA) A noo morcCicrai
dn napoooid<ouv ao”nptm nivdovocx vtou ottvuior)? peid ond PTAcrr)v kotvi) Aoypyto, eAcpHO) Aoypyio, CmnoAi)? PpIokT,
cyyo? lyvocaci), ) n? unoKAeidc? apn)frfc? H xP<vh) toootovEnpoopitrai yio ) SeArkoor) kai ti) dicni)prior) Tr)? draptrpoo too
auAoO M)? apTtpk>?

ANTENARHEZ

* AoBovd ?otoo? onoiou? ovTovdekvoTa i) Scpondape ovrinniniKd ivkei g o\orol)roneTaAx() Qcponda

* AoBevd’? noo tTapouoid(oov etcitvovie’? ovdauAkoe? OpdpQo* (nqv npotcivipevg 6toT) 1aeEm)ON)? toootove: peTdand
epot"0ALTM) Beponda.

« didtpgoq Ny? Stoew? oyycranAaotHn)? dnuj? Tckpalperai and e"prayyeta dii)énoq too mwpatb]’o‘/‘l ptoou.

+ Avedpoopa OTT)vnipo? SepoTTcki opTapla

* ADECVEI? PC yVLION) OTTepooakeEr )olo oc Kpdpora UcCAIOLHTETT00

« Aodevd? pe drarapaxt? nr)«mKdTara? noo devtx**" ovnpenimioicl

+ DAe? Qlouvi)eti? ovTCvdeiti? yio PTA

+ To auTocioeivdpcvo ncpHpepiKd otevt EverFlex pe odotgpa xoptlyi)or)? Entrusl ovrevdelKvoTOi yio XP*Yn) orqv KOpevTidin)
aprrpki

nPOEiaonOIHtEIt
* HovokeL) naptxetai AnOITEIPOMENH yto pki pdvo XR). Anoyopederai ¢ cnavent”pyaola koi g cnovanocr THpuxTo

Henavetre”pyo” koi ¢ cnavanoatc™ux1q do pnopodoovvaau”ouv tovxivdovo proven)? tooao8evi) KoBLLR koi tos

Kvduvo peKjjpivt)? ormeoera)? M) ?ovioketL) 2.

« EdvowavTi)ecTe ooo\n)sxna WA9A) oyTnaon orrards)noTe otiypi) KO tq dtodiKooki tq? exooyuy)?, pav aoki) card
rq ditAcuog. H joptvg dittAcooq pnopei via npoKoAioci pA<” oTo orevt i) oTo 0. npo-avdrrruA fvaen. 0%}\1
CMAOKE? org oV mu" Pmodﬂerpow(rnﬁto odotgpoorevtx ~ t vaavannu"TC to otevt.

« Edvaiobaveci Tt tvrovq avrloToog KaTOtqv Tl?(ﬂnp)lou ipoxionou, pgv 0oKgoetc pia yio va ouvtxioete Anoodpete

npoocrrikd TOOdOTTipRotcvt XP(* vaavanrd Tt to otevt.

FOHYANEZ

>HiBauprjore npoocHKdlqv cmoorcipuiptve ouoKcuaoia kj rg ouokeud npiv and rg XPaoyto va enfPeperliacre dti dev txc
rpokABe! GPAKO ey otiootoA).

« A/yvimeppehc ra 300pai/ 20ATMKord rav dctiAUOq tou otx7Ti)peno? XOPCYTO) 2.

> Mg xpoipoTTOH)otTe to odorgpa edv to otevt elvai pepuud? avemuyptvo Kord ttjv09alpcog and tq ouoKcuoola. i) npiv rqv

tva* rg? diadiKOOlo?avdnru”.
idTC ndvra &)Kdhpi lund iq diodiKaola. 2 LLoTe va npaipoAoxQd fdoo tooyyetodoo kai g Bt
s I : artepedr) D ttoi leng\)/.i)rﬁammm.‘l)mlq pqmvoqq%;xgg)m

oT)? Hunoon)pt™ and to tAorpo cival arTapedr)
Tovavdtnu tou otevt.

* Hxpi)og evd?odi)yod odpporo? 0,36 nmq 0,46 mm (0,014 q0018") oc tva dpo>? cAIKoeidt? ayyck), oc peydAgortvuxT o oo
aoPc nowiitve 0AAoking 9a pnopodoc va oc cninfoKt? ditAeuod?, evtomopod gavdmu?

« EninAoKt? on) ditAeuoq gkai otqvavdmu/\ pnopodv va npokiApouvdtov ¢ didperpo? too ouAod noo napouoidA< rov

« HoTptipg rq? ouoKcuq? (NOAACTAL?!
I'I)’)oucKeul"ndvu ro odqyd odppa

;Hm” oro counepKd g oTo €VrEOtou ao6ovo0?. prTpe) va odaydjodi oc avdnru too otevt

mpw 2

. Avtb/G@;ﬂﬂ/e/TMompo’mmA ? koi toooyKpdrgpa too ooiAqva pnopei va antACH L2 onortAeopa g oduvapla

« Toodonipa otcvt 6cvtxci oxedraord yro u- vtou odAAGpo g Tono9tn)og petd tav ondOcog toooroayycio.

 Hpg dtorgpaoq tof? AC'of? oc oroeepa Otog pnopei va txei LL? onortAeopa g peitiiod of odnocy tou pauixi? tou oteve.

Kord

0AAdivoq eivol pkpdTopgruiv2 nm
?) pnopei va odgyqoci oc duokoAla g adovopla ovdtnuK shsd peiOkivopr)?
Kd3x xoAdpuiog too
awhTub?, g owiptvg ddsnpaovdirru” qq pcpiu) avdmu’.
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. ToOO/Mdev eivat oxchm)tvoy»ovamp)PO\cTa ) va ppexoveTQ irtpa Olfteo ovopooriKd pi)Ko?too. H unep0oAikit
cripiVeuvoi) § Ppaxuvon TGDotevt pnopel vao o ci tov Kivdvo 6 pao” too otove
« Xpi)oiponoii)oTe npoooxi) diov GrootavporieTe two aveinuyptvo oteve e onoroG<)noTe dAAQ EMHO00PHO) ouontui)

* To OOMdevnpXTTd va exeeel ntpa and n)v ovopoorik/| too didpetpo

niOANA ANEnNIOYMHTA ZYMBAMATA

ToniBovd o«nieCipiiTa 00)"poTa (M cnmAont’?) noo pnopei va npotcovoov \kii vaanoniyrouv Trapippaon pc T xpJot
Q02 IMy?0uokeu)? nepi A pd TOWY. 0AMd>aomK"10TKd Tae”

« B4iT) Yono’ia onykAunt « dtaxuTpiopd?  Kpgpwd?tou xittiva — « NeqgaiM) avendpwra noo arratiei
. ) oY . . a
Wm@ua;\gli?g?gm% * EppoA) * NeqpM) 0T (viani)
dadioolo? « AncToxio o TTOM)? toootovt v
>ANen,m) avridpoon orT) AT + Ropetd? * EnavooTtwoT]
>AquImpraopo? «T . P%J(aipia
* Avedpoopa aTTTirKIK)? BT Tod? ° o
« [m)Bdyxn « ApdTiepa * KoTdppeuoTi i) pi)™ TaDotovt:
* AppoQpla . Yﬁ[{m\bdm « MeraxM)O1) TADOTOVT
« ApropaPedBe? coplyyra « A « Kou) TOTToRiT)on TaDarevT
* AdTpi)oi) i) pii) TYPepTTipo? « dreyoy) * AnonA)Ya
« A TKIDonaitci perdaTOT) « Byd000AK6? 6000807 «Xei ) i) evooayyckiv)
. . 'E‘xmmmp K)quj o
« AvTldpooT)OTOOKiaYpagHKdptao/ - ANO? © . 9pdp80xnyorﬂ(pm"1 too OO
. \g;\;;;;t:))?avendecva + Mepro) avdmur too ot : kakdaaaﬂo
« epauoTi TT2ouokQoi)? * AyyctQomoopo?
AIAAIKAIIA
AMKAIEREETAMMIAZ

NPOEIAONOIHZH: H ouokcui) napixcTot AnOZTEIPfIMENH yto pia )i6vo
AnayopcusTair)inovcnc(cpyao(a kqgi g cnavanooTcipwoq. H cnavcneCspyooia koi q
cnavanooTtlpwoqg 6a pnopoOoov va au(i)oouv tov Kivéuvo p6Xuvoq? tou aodcvi) kaB®? kqi
TOV KivAuvo pciwpivq? an6600q? Tq? ouoksui)?.

1 AiToOrea/Tikdp.ayia rg dadkodlagafdTae
«lopiYva 5-10 oc ycpditri pe rinap«vioptvo (ootoAoyk6 opd
« Odriyd oiippo 0,689 mm (0.036%)

«AipooTOTiKd tAoTpo
.

2. EniAoyi) pcytOou? cnevr

MCTPi)OTC Ti) didpcTpo TOOayyclov avo(popd? (w? npo? To eyyO? koi drru) dicpo Tr)? OAPN?) Avorpt~ otov trivaka nopokOTww
yio T)500Ta0k0ASy[)01) ti)? dtaptTpoo too otevt. MeTpl)otc To p|)ko? n)? oroxcodpevr)? 8Ad8<i? Em At~ P<Y0? otevt N00 va
CKTclverai on) oroxcodpcvr) 8Ad~ cyyd? koi dnu>.

AiaaTaoioAovgon Tg™ 6WMETPON koi tou pgKOUM tou otcvt

AidpcTpo? Aidperpoc ovyciou MgKO?
OTCVT (mm) 0va90pd? (mm) OTCVT (mm)
5 3.5-4.5 20, 40. 60. 80,100, 120, 150
6 4,5-5.5 20.40,60, 80,100, 120, 150
7 5.5-6.5 20. 40, 60, 80,100, 120, 150
8 6.5-7.,5 20,40, 60,80,100.120.150
3. DpocToipaola too 00T paTo? otevt

Avoire TOKouti cuoKCoaoki?yio va atiokoAohse! q Saxq NOOnepitxei tO otovt kol tovkas e n” xopayqoq?

Meid and npoockrnn) emesiiipgoq tg? doxe?, koi e/\raoq yia OlpKi otov «paypd onoorelpuiog?, ovol”e npooekmniii tav
c"TepiH) A)Kg KO PydAre to6kTKO pe ranepicxdpevd tou,

Adf)orcto dOkooc pro entnedq ewtiOyero Atpaiptorc npotxxn(Oto odorgpa xopaydoq? oot

MPO10XH: ETTIBEW pnaTe TTpoobKTlka rqv aTTOOTCipu>pEvqg auak Cuaaia kqi tr)
awokeun rrpiv arto Tr) XPMAM va cnipepauoocTC dri 5¢v exci TTpok/ir)6el (n¥'s KciTd
rqv aTTOOToXq. EiraXgecuaTe oti o kokkivo” TT1po” aocpdXiogh e(akoAousetva civai
Acapeupevo” org AaPgq.

a.

8

Y.

fIPOZOXH: Mqv UTTCppciTC ta 300 psi /20 ATM kaTa rqv CKirAuaq tou auaTgparo”

Zuvdtoie p»o.ou;xyyaSlOCcye;xirqpeqna;MOplvo(pxjoﬁ(quJdorqveyyg?n)«pququ? luer lock Bypvore T
didAupa (pucioAoyikod opod diaptoou too auAad too adpelTO?-adkYod ptxpi vae’pxeral and to pdyxo? too KoECTopa:
E/rdore to dnui dkpo oo KaBer)pa yto va ¢ pagAlaerc dn ro oteve nepitkeTai nAi)pu)? ptoa oTo pdyxo? oo KoBCTepa
NPOZOXH: Mg xpqt*'poTTOigacTC to 0O argpa edv to otcvt eivot pepxw " avcTTTuypevo
KOTO Tqv oipaipcoq otto rq ouoKCuaoia, g npiv rqv evaprq Tgh AioAiKaoio® avoTTTUAGA

dAAKEAAANKIYHHZ TOY ZIBNT

1. Eioaywyi) TOO c/IOTpou koi tou anppato?>06nyoCl

a. npooTTcAdOTC rqv KordAAgAg Otoq xpgoiponoiidvTO? tAurpo pe aipooTaTwg poApida noo elvai ouppord pe odornpa
xopqyqoq? 5F. X3tov g ¢ igpki noo BtAoupe va anoKQTOOTqooupe elvai q Aoydvio? aprripia. rdre q Btogq opdo”ooi)? elvai
q KoM) pripiokT apn)pta. Orav g oprgpia noo StAoupe va anokaTaon)oovpe elvai g unoKAeidio? optnptO, rdre g Btin)
npdopooq? elvai q 8pox>cdvTOq pooxoAioia oprgpia

MNPO10XH: XpgaipoTToiciTC rrdvTa BqKdpi kata rq AiaAiKoaia epipuTCuag” bioTc va
TTpoduAoxsc! Toao to ayyo'o 000 koi q 6eoq TrapoK~"Tqag”. HUTroaTqpirg and to
iAuTpo civai aTTapaiTqrg hhoi uxrre va cAaxioTOTTOiqeci q cinpqKuvaq q ppdxuvoq kata
Tqv avdfTTUAG tou otcvt.

BaayOyere odayd 0pa 0,889 mm (0,035%) KordAAghou poraL? org OTOoLrev aAACkixtq ptou) tou GokCricd
NPOZOXH: H XPN<AM evo” oAqyou anppaTto” 0,36 mm 1) 0,46 mm (0,014™ q 0,018") ac
iva akpw cAikociAct ayveio, peydAq aTCVcooq q aapcoroTTOigpcvg pAdPq 6a pTToponoc
va oAgyqcciat cTnTtAokc® AtcAeuaq”, evroTTiopou q ovdTTTurgA.

o

®

©

2. AidTOo0q Tq? pAdpq?

AiencfvtTe GKnuv nportpuni rq 8Ad8q )tf>gaiponoMiwra? TuniKt? TexvKt? PTA A”aiptore to pnoAovtaci PTAond tov ao6evq o
diargpciTc rqv npdo8ooq org 8Ad8q pe to odppo-odqyd

NPOZOXH: EttittAokr? orq AirAcuaq f\IKai orqv avdiTTU”g ptropouv va npoKutpouv otov g
AidpcTpo? tou auAou ttou irapouaidrci Tqv a®oiuioq civai piKkpdTcpg tu>v 2 mm.

3. Eioaywyq TODouorgpaTo? otevt

npow6i)oTt rq ouoKCuq ndvw and toodppa-odqyd dioptoou rq? aipoorariKg? 80A8ldo? kaqi tou cAdrpou

NPOEIAONOIHZH: Edv ouvavri)ocTC aouvqOioTa uipgXq avTioTaoq onow6~notc OTiypq
kaTit Tq AiaAiKaoia Tq? cioaywyq?, pqv aok|)ocTc pia kaT6 Tq AiiAcuoq. H chavayKaopAvg
AUXcuoq un6 avTloraoq pnopc!va npokaliroc! Tq pXdPq tou otcvt i) tou ayyciou, Tqv npo-
ovdnTu(q i) va anoTiXcopa ti? cnwXox ? OTqv avdnTuCq. Anooupctc npoockTlkii To
00o0rgpa otevt xApic va avanTii(cTs to otcvt.



nPOZOXH: HoTpcthn anakenn” (Tro/lAart/ic” TTcp>atpo£”) prTope! va 06nyn<tc|o t
6uako/1>'a q aSuvapia avanru”n” nkw pcrakl*YrkyYicC anokeun” TTauw arTo To 06ny”
anppa.

4. AYemTurn OoT
npotuetyne To cOoTnpa iTpoa)Or|ajx 0 67T (05r|yY’ k<b?) okiivookiepA” Gelknk va pploKtiai 0To 6ni Typo Tk
OTOXtobVEVK

p Tpapi® npogTa TkmuTo aOcntpa TTpouiftiolK MXP<« - MH/undpxti XoAop6TNTa 0TO 00T a NPOLBNOTK koi oi
CKTivoaKtepoi 5C1kTL, vo ciatlvovrai oTo 6ttui koi cyyO? Tp("o TN otoxci*4 «vi>; PR,
MNPOO XH: OTTota6iiTTOTt x«Xap6TnTa 0TO anatnpa, evro? n ckTo”™ Ton aaecvq, Oa
pTTOpoiiac va exci B> aTToTé/Icapo rqv avdirru~g Tou otcvt TTCPO aTTo rq <rroxcuépevq
Ocoq.

ey

jrkfpoa)vtd\Aianc

Y adgpeore g tov TDbowsawri Ml toouykpsrnpa ron ONNE TR ttoM zrpos v karcusnyon o
[Qrv6 o ptao? 0w otov T Anoppkint [AVmetpo 009iABIS koi to ny*p6»ripa LAY

NPOI XH: Av 6cv a9alpcbel cvTcAu>q o Trcipo” aatpdAiagqh Kot toauyKporgpa Ton
awAqva ptropci va cttcASci aTToTMcapa q aSuvapia avdm u~g”, g aurgpcvg loxOA
avdTTTUAG” q q pcpiKi® avdTTTUAQ

En~canlx7Te onnk6 6n oi OKiivooKiepoi 66kTc? cAoA0uO00V vo CKTcivovrai 0To 6nuw koi cyyn? dh6po rq? aroxcodpevg?
0Ad” Mpooapp6ote Tq 6toq c6v cfvoi aTTopaiigTO

ApxIOTC Tqvavdmu”q too otcvt xponiwia? rq AoM oc araOepq Otoq koi TTCPIOTPEPOYTO? 0py6 tov ipoxioico Npo? rqv
KOTCuewvog nov ono&Kvunoi on6 1o pOio? otn Achq (Ex600 1).

IHMEIQIH: Av xpgoiponociTai IVD6esTepo xtpi ¥&lo kpsTnpa WhocrTqpaTo? napoxq?. onoOTapite eflodps To ouorgpa
Nncpoxq? oTo xpoo6 Sqxdpi onop6owan?. Mg ovodlyycre 1o aor|Xyio cATCpx6 6aKBpi KoT6 ni 6BpKcio rq? ovdm ur

Xpifoo®

Aagpi

MPOKOXH: To ouargpa otcvt 6ev exo oxeSiaoTcf y\a ck viou ouAAg4)q q Tono6”Tqoq
pcTd Tqv OTTodcoq Tou 0TO ayyc'o™
oT. Otov oi iTTLL CKTivooKicpol 6ekTc Tou oteve ppiOKOViai TTCpiTiou 1 mm £0>; 3 mm dnuy) Tou GeliiTd Ton c e pxon cAQTpou,
KO npiv Tav CTTiTu Tof* anb66can? oTo ayvefo, npooappaoTe T Kan rou oteve GTTL? anaiTciTal XpnoiponoKuvTQ? Tou?
amvooKiepou? Ceiinc? Tou otovt:
K6 | 6|ipketo Tn? aTTcAcBCpLLON? ToM otevt. 0/16K/TNPO TO Py 0 ? ToM CUKapTnou onoToTo? xoprWnail? npétro va
6KTTnpciralkat6 To fiuvordv enGoypappo. IMo va 6ioa<pa/llactc 6T1& v GnmionpyciralxoAop6TnTa 0To ofioTnpa xopT Yrark.
kpanync T Ao0/| OKivim koi oTa6ep(*. H oy6TTT” CX 0fToKAN)pLLBC] 6tov o Gelian? Ton cATcpkoO cAuTpom (pOBoci oTo
6eKTn Tou coLLTCPKoO OTCACXOU? koi To otcvt OTTCMMBCPLLGC!

MPOE1/0MO1HEH: Edv oio9av6ciTc ivTovqg avT(0Taoq koT6 Tqv opxiKi® ncptoTpod!” Toun
TpoxiOKOu, pqv aoKt"ocTC pia yio vo ouvex<orrc. AnooOpctc npoockT(k6 To adoTgpa otcvt
Xwpi< va avonrOCcTC to otevt.

A

nPOZOXH: H pqg SiaTiipgaq rq”™ Aa”qc a t otaBcpT! 6eoq prropc! va exei oTToTC/leopa
rg pci'uog g ou”~gog Tou prTKou™ Tom crrevT.

nPOZOXH: To crrevT 6ev eivai oxcSiaopivo yia va cTripgKuvcTai li va Ppaxuvcrai TTépa
aTTo TO ovopaoTiico pgico”™ Ton. H uireppoAiKq cTTipiiKuvaq li Ppdxuvoq Tou crrevT prTopeT’
va au”~qoei tov kivBuvo epauoq; Ton otcvt.

IHMEIQIH: Edv orraiTciTai TTcpiooGTepo Tov cv6? otcvt. TONOBETY//IC NPCina to TTCP« pK6 otcvt. Edv civai arrapolrmm n
cmndAuiHI row aAA0A0GHGOXVCIM otevt. o 006p67? CTNK6ANLIM)? NPCTTA va BoTNPC>Tal 0To CABXKIO.

McTd Tqv avdTTTug Ton otcvt

Y OKTIVDOKOITIKG CAcyxo perd Tav avdcrru” Ton otevt. attooupeTte cvKiia. 0AdKAGpo tooOoTnpa xop™YTON)?. nGyw arré 1o
ouppo-06ny6. pE£oa 0To CAATPO TV KOBEHYI0 koi eKT6? oTbpato? ApalpCorc To ouargpa xopyiToq? arT6 To oiippo-06ny6

¥Yn6 akTniookonk6 CAcyxo. cITBClp6aTe To otovt yio va e”pkp|3ALocTe rqv nAgpq ovdirru®q Ton.

Edv undpxti OTcAq?tnaaq ptoo oTo otevt koi oe 0TI006”NOTC oT)pek>TT)? 0AdOG?, pnopetre va OicvepyiyrcTe SidTaoq Ton
pTToAoviod peTd TTivavdTTTu(g

MPOEOXH; XpgaipoTroigaTC TTpoaoxq orav diaaTaupuvcTC £vo avcTTTuypcvo otcvt pc
0TTOia6gTTOTe dAAg coiKOupixq oucKcug.

MPOKOXH: To OTCVT 6¢v TTptnei va ckTabo' népo atTé rqv ovopaoriKq Tou 6peTpo.

p oo

< o
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6. o 6tdT00q t00 otevt. cNiAC” KordAAGAD pCyc30?Ko B CN” pe pnoAovtoi PTAkoi 6«vepyiynt 5+dimooq pe tq ouppa»™
5ro6bIH0)o. To pnoAovCiKttq? PTAnpCtrci va txci 6i6pcTpo 6i6ymjoq? I16ia irtplnou pe tq 6idpcipo too ayytioo aveKpopd?
t. mu\OTC 6ii ixti cAokAnpLOCL g WAIV)g? iXT0oaq too otcvt, Cat org ouv/xcki CKpaipiorc lo pnoAovdKi PTAan6 tov

oT. AipaipCoTC TO00ppa-06qy6 koi to CAMTPO an6 To OLLpO.
KAeiOTCTo Tpabpa eto66ou 6TTLL? onaiiel Toi
q. Armoppl«{ne Toauorgpa xop*VPaq?. To ouppay)6ny6 koi to EAUTPO

NIHPO®OP1EIMP1

KATANITHNO MA MAFNHTiIKH TOMOIPA®1A ¥TO MPOYMCIOEEEH (MR CONDITIONAL)

Mq KAivuci? 60iopC? kaTC6edpy 61 TO otevt too aotoeiaEivépcvoo ncpHpepinou otevt Everflex pc 0ooTTpa xopi)ygon? Entrus!
clvai KOTdwigroyio poyvgTiw® Topoypo~fo und npcxToOgcete? (MR ConditkxTal). "Eva? 0oOcvi”® pnopd va unopAgecl oc odpiDOii
pc aocthbACto. 0ptooj? pet6 rgv fonoKTgag too otevt, 0nb n? ok6Aooae? npoUno6Coci?.

* | totikP payv(iK6 ne6ic> 3 Tesla g 1,5 Tesla

> MCykno payvqTiKé nebic> xvjpiKiV; 61076 ton? 720 Geuss/cm g xopn**po

+ KovovikP? Tp6no? AciTOupylo? (ptyiOTO?W BA-S” 2.0 W/kg) yto 15 Acw6 odpuxrg?

IXETtZOMENH ME MRIAYEHIH THIOEPMOKPAZIAZ

Zc pq nAiviici? 50Kipi?. 10 otevt too aUTOCKTCivdpovou ntpi*pKoO otevt EverFlex pc ouorgpa xopOvnoii? Entfusl npok6Acoc ii?
ckBAobC? aij*yrei? 6eppokpctola? koTé rq 6 |62 10 MRI nou 6kycpy BIIKC yio 15 AeTnb 06pLuon? (Gr>A ov6 akoAonOla rroApdiv)
oc ovot[|pata MR 1.5 Tesla)54 MHz (oopLuT6? opi{6vTiou nc6km pe evepyr* 61p6kion Magnelom, Siemens Medical Solutions,
Malvern. PA. Software Numarisl4. Version Syngo MR 2002B OHHS) koi 3 Tesla/128 MHz (Excite. HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare. Mifwaukee, W)

Movo, 8mm x 80 mm 15T 30T

Avatpepdpcvo? aTT6 To ou0Tnpo MR, 0/l0abipank6?

pcoonpgptvo? SAR (W/kg) 2,9 2.9
Tipi? pcTpgpive? pcx p tA 6eppiSopeTpla?. 0A0OWPONKE?

peoonpnpivo? (W/kg) 21 2.7

Miyiarn a6(rjon 6cppoKpoola? (*C) 2.0 2.4

Movo, 8mm x 120 mm 15T 30T
Avacpepdptvo? aTT6 To 000rgpa MR, 0A00WPONKE?

peoonpgpivo? SAR (W/kg) 2.9 2.9

Tipi? pcTpripive? pc x p iA OcppidopcTplo?, 0/l00WPOTUCE?

peoonpgpivo? SAR (WAg) 2,1 2.7

Miyiorg 00(r)on 6cppokpaola? (*C) 2,9 3.7

A0TC? Ol peTa’oA&? OcppoKpooio? Bev Krouv at kk6uvo tov 0oeevq U6 ti? npoOnoKoci? Ton unobeikvuovoi nopon6yw
loviardrai oi ao6evcl? vo kaTaxwp600ooy ti? 1poono6Cax»? on6 ti? onoie? to cphOTcOpa pnopci va oapuec! pe aoh6Acio 0T
MeckcAlerl Foundation (www medKalert org) g 0066yapo opyoytop6

NANpodopk? TexyoopynmeTwy
H nobtnTa /1)? cikévo? MR pnopel va canpcaorc! apyipiKd cBv q ncpioxq cy6loddoyio? ppiOKCiat okp10u? orqv 16ia ncpioxq
 OXCNIKG kovt6 0rq K0 too otevt ZUvCMii?, cvBCxetoi va ananetiai AriO TOTrolqog tuiv nopopéTpuy oncnedvioT)? MR yio vo
ovTiOTaepiaTcl g napouola ourg? T?ouoMug?

EMEEHIH1IH rVMBOAQN
d KaTaoKtuaorg?

| kKI (I)Er’;%loiodorqﬁi(\ao? Oy/MITPOOLLITTO?
ES WpConevelTe 6? Gryle?

Isteriffeo{ AtroatelpLupivo pe aidufevoclOra
E E Api6p6? Katal16yon

[Lu Kui6ik6? napr16a?
f No TTopapivei OToywd
drAGoocTe poKptd ot PYad
g H Hpepopnvia Afm<
Moy Kdvtre cravoAqTimKg
My XPO<nironoiel TC TgauoKtut) ov q
(@ OVOKEVOOTa IXel uttootc PO
TgAI9wWo
K
Do(
[0 xpty”\g pdvo KOTdm evroAg? totpovt

|Rx Only|

AMOMO1HIH EFTYHIHI
Av KOl onT6 TOnpoldv d]*i KOTOOKCuaoTti on6 npoocioiKd cAcyx6pcyc? oiMigKC?, q eva Inc. 6ev o o ul &Acyxo on? ouvOiyc?
wit6 ti? onole? xPHOIponoieiToi ouT6 To npol6v. H ev3 Inc. cjuvutwi? oTTOTTCieTal BAC? N? cyyuqoci?, i600 pqre? 6oo icai
unovooupevc?, oe 0xtoq pc tonpoLby, oupntpiAchiBavopCuuiv. 0AAG xuipl? va ncproplkcraloc aurt?. BAoiv luiv nnoyooGpeyy
Ta?q ?yio tvo ooyiceKpipivo okon6. H ev3 Inc Gev Ba eivai uncubuvq npo?
onorGEnoTE hHoKCS Yoplk6 TTp6owno yio onoKiBgnotc 1o TpKG & a6a g onotoSaNoTC Bpeod, OMPTTTIPONHA q cNakGAOUGN
2qpki nou npoKAdeque aTT6 0no1066n0TC XP*1oM. cAGNWwpa. 0AB0G g 600 Iroupyh Ton npoidvro?, aveATgra on6 1o cbv pio
0Quxrq yio TéToL?f[gpfc? pooi<eioi oe eyyOqog, 00ppoag, aGxonpara § 6AMW? nw?. KavCvo np w no Bev Cxc' e"0001066Tnon
va 6copc6e! Tqv eva Inc. oxcnk6 pe onoioBgnoTt 6gAuioii g cyybgaq oe 0x”oq pc to npol6v. Oi cripioci? koi oi rrcpiopiopo!
nou napOTIKVTO oywTépi Bev npoopiCovroi. koi Bev npCnei va eppaveuovToi pc Tp6Mo nom va napo0i6(ci n? uTioxpeunkC?
610T"|? 1q? echoppo<Gp 2. Edv qnDTe pCpo? q Bpo? ourq? rq? 66AWON? 0N0ON0IGOq? Cyyuqcrq? icpiei
napdvopo?. pq crbappﬁorpo’ QovTi6eTO? pe rqv 10x60000 vopoBeoia an6 k00Tl to appG6I? GKaKOBO010?, T6Te q CypGTTa
Twy unBAOITTuv pepiiiv Tq? BqAiuag? arTonoiqoq? cyyOqcen)? Bev 6a cnnpe6/Ta koi 6Aa Ta Bikaiuipara koi oi OTTOKDCUoE? 6a
tppqvcBoviai u i 6a I0xOouv w? cd» q NTyiouoa BivVusiog atroiToigaq? eyy6oor)? va pqy ntpieixc toovyicexpipCvo ptpo? ¢ 6po
now Bewpelral6kupo?




Magyar

hasznAlati utmutato

eszkOzlelrAs

Az Eveiflex ontdgul6 penfends »ztef* Entrust behelyez6rendszerrel egy ontdguU nibnol sztenlrerxiszer vdgteges betittelne
Az ontdguK) szteni nikte M it~ otvOzelMI (ratirelbdl) k6szUlt, amely egy 5 F-es, 0,889 mm (0,035%) dtm6r6]0 vezetddrebtbAl Akb
behelyezfirendszerre van elOre rogzitve. Aszlent egy nyitotl rdcsos szerkezetO nilinolesdbOl van levdgva, a sztent proxtmaiis ~
diszUriis v6g6n (anlll 3uabloa6 jetzAaek (allHakbk A bAlelAskor a sztent elén az efOre meghaldrozott 8tm6r6{6t. 6s dlandd,
finom, krfel6 xAnyuld erdi tart fenn a nyitotl Allapot fenntail&sAhoz

POTENCIAUS nemklvAnatos esemfnyek

Az Entrust behelyezOrendszer az 1. Abrdn Idthald A hdromteogeiyO szk egy bels6 sz86i (1), egy kOISO
(2) te egy izoU ars hUvetybOi (3) 6pOl (el a behetyez6s megkOnnyilse érGekében Az ergonomikus betiltetdfogantyLi (8) egy
gi zdral (5). egy beO| (10)  egy ©)

A behelyez6rendazer deztAks rbsze (kmagyitott rte ) k~ sugdrfogd jelztol tartalmaz az osszenyomott sztent disztre (4) ~
proxmtfe (5) vagén Adrsztdks jelzto a visszahOzhatd kulsd huvetyen, a proxim s jetz6s pedig a belsd szAron taldtiatd Az
Osszenyomon Everflex ont*uld szlerM a kulsd hUvelyben taldinatd. A terolet az eidtt a liter-csatlakozdn kereszHJi kerol
dtobtilsre A kulsd huvely egy njgalmas yben vdgzddik (7).

A behelyez"s eMfl a sztent helyzete a c6lelvditozds teflilette a kbt sugdrfogd lelz6s to a sztenten laldihatd sugdrfogd jelztoek

meg. A sztent beQt ttoolitsa el a z*at a fogantyCxd a beaitetesi kerto to a kuisd
hovety zAroltotoek fetoldteniioz A kuisd huvelyt Cigyle ~ visszahCizn. hogy a beullettoi kereket lassan etforgatja a betitlettoi
foganlyOn taUihatd nyilnak megfeleld vtoyba. A sztent teljes beUkettoe akkor torttoxk meg, amAor a kolsd huvely sugtofogd
jelztoe ethalad a belsd szAr proxmalis sugdrfogb jelztoto

felhasznAlAsiterOlet

Perlferlds

Asztenta k, hirtelen elz~ddtosal fenyegetd etvditoztook, perkutto eanszlurntn"bs
angtoplasztika (PTA) utto magas kocktoatCi elztoddds esetto, IUetve a riiaca communis, a. iliaca exterior, a. femorafis superfictalis
vagyaza poplitea. illetve az a subciavia proximtos tenjieten taldihatd elvdiloztook esetto PTA utAn, ha magas a resztendzis

A az artAna betsd AtmArdjAnek javitAsa vagy lenntartAsa
ELLENJAVALLATOK
. QAA. illetve VA1 gAHI6 kezelto esetAn eHenj
+ A megcAlzott eh/AltozAs teruletAn taitds akut intraluminAiis trombus jeleniAte esetAn, poszttrombotikus kezelAs esetAn
<K jAval igazolt p az teruletAn

* Aneurtzma a kazelni kivAnt arlAna teruletAn.

> Nikkel-tnAn otvozetre ismert tiriArzAkenysAg esetAn
» Nem kezelt vArzAszavar esetAn

* A PTAmmden szokAsoe eHenjavall* esetAn

>Az Everflex OnlAgukb penfAnAs sztent Entrust behetyezdrendszerrel hasznAlata ettenjavallt a nyaki UtdAr teruletAn

figyelmeztetEsek

« Az eszkozi STERILEN szARitfAk, to kizArAlag egyszen hasznAlatra kAszUIt Nem szabad Cijrafeldolgosv vagy CprasteriizAlni Az
cf to atheg K As ronlhaka az eszkoz leljAtm AnyAt

« Ha behelyezto kozben bArmikor nagy ellenAllAsbe Ulkozik. ne erditesse a folyamatot. Ez a sztent vagy Ar sArUIAsAhez, korai

vagy az vezethet Ovatosan hUzza vissza a sztentrendszert

anAlkul, hogy ekielyeznA a sztentet

+ Ha a lorgAkerAk forgatAsa kozben erds ellenAllAst Aszlei, ne erditesse a behelyezAst. HCizza lo dvatosan a sztentrendszert a
sztent beullelAse MNAHK/

OVINTeZKEOeSEK

+ HasznAlat eldn gondosan vizsgAlja meg a steni csomagolAstto az eszkozi, to gydzdd)On meg arrOl. hogy nem sArull-e meg a
szAHilto kozben

+ Ne lApje tul a 2068,5 kPa/20 atm ArtAket a behelyezdrendszer AoblftAse konien

« Ne hasznAllafet, ha a tortAnd vagy a y enArto megkezdAse eldtt a sztent
rAszben szAtnyMc

+ Az implantAdto eljArto sorAn mindig huvelyt annak , hogy jie az eretto a
megnyUIAsAnek to megrovidOlAsAnek m egakadAlyoz~ ArdekAben egy huvely hasznAlste szUksAges a sztent behelyezAsekor

+ 0,36 mm-es (0,014'-es) vagy 0,46 mrrvs (0.018*es) h lata egy nagyon qds, illetve szOkon vagy
meszesedett Arben AOrddM, kOvelAsi problAmAkal. iHetve elhely p ddmAnyeket okozhat

+ 2 mm-nAl kisebb IAziOlumen esetAn AtfurddAs vagy az ekiel |

be
Aslvagy azt okozhalja, hogy

20
vagy

« Az eszkoz csavarAsa (lobbszori elforgatAsa} az elhelyezto
az eszkozi nem lehet mozgatni a vezetddrdton

« Arendszer bArmely lazasAga - legyen ez a pAdens szervezetAn belul vagy kivul - a sztentnek a cAlterUleten kivuli elhelyezAsAt
okozhato

« ArOgzlldcsap to a csdszerelvAny eltAvolilAsAnak hiAnya ellehetetlenitheti az elhelyezAst. megnovelheti az elhelyezAshez
szuksAges e " . vegy rAszleges elhelyezAs| eredmAnyezhet

« A sztentrerxiszer nem huzhatO vissza. iletve nem helyezhetd At az Arfailal vald ArntkezAs IAAejOtte ulAn.

* Ha nem tudia a fogantyiil rogzltett helyzetben tartan, az a sztent megrOvidulAsAhez vagy megnyulAsAhoz vezethet

« A sztent nem nyOjlhatd, illetve rovidilhetd meg a nommaAlis hossztd! ettArd mArtAkben A sztent tOlzott megnyOlAsa vagy
megrovxkjlAse fokozza a sztent ellOrAsAoek KodiAzatAt

« KiegAszitd eszkoz hasznAlatakor dvatosan keresztezze a beultelett sztentet

A szteni nem tAgithald a nominAlis AmArdnAl nagyobb ArtAkre.
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Az eszkoz hasznAlatAbdl eredd, ittelve igAnyld esetl K (pAIdAul kompl ) tobbek

kozon az alAUxak lehelnek:

« fortelen vagy szubakut elzArdd . D vagy « Oiallzist igAnyld vesedAgtethisAg

« AAergrio reakad az eszkOz « CkIAma « VeseelAgtelensAg (uj ktalakutAsa
anyagAra vagy az eljArto sorAn . anbolizAcid vagy korAbbi sulyosbodAsa)
alkalmazott gydgyszerre + Srkertelen sztentbeultelto >Resztendzis

* AHergito reakad a nilmolre . LAz « Szepszis

* AmputAdd « GasztromteszimAks VArzto * Sokk

* Aneunzma vAralvadAsgAtld-kezelto * A sztent osszeesAse vagy eltOrAse

« Angina kOvetkeztAben « A sztent elmozdulAsa

« Aritma + Hematoma « A szteni nem megfeteld behelyezAse

«Arterxivendzus fisztula * Hipertenzid/htpoienzid + Stroke

« VerdAr perforAddja vagy rupturAja « Fertdzto « SebAszi vagy ~xlovaszkutAns

« Transzfiizidl igAnyld vArzAs + GyuKadto inlenenod

. VAralAlutto * InD-akimméAks trombus « SztenltrombOzis/a sztent elzArddAsa

* Kor kdd/ * MiokardiAlts infarktus « Tranziens isAmAs roham
veseeiAgteiensiAg «Fkxn + VAnto tromboembolizAcid

« HalAl « RAszleges sztenlbeiitetto .

* Eszkoz eltOrAse « Alaneurizma

euArAs
el6kEszkEsieuArAsok
VIGYAZAT: Az tszkdzt STERILEN szAlIHtjik, As kizArdlag egyszeri hasznilatra kAszult. Nem

szabad ujrafeldolgoznivagy lijrasterllizAInl. Az uJrafeldolgozAs As liJrasteriUzAlAs fokozhatja
a beteg megfertdzodAsArtek kockAzatAt As ronthatja az eszkoz teijesi'tmAnyAt.

1. A beOitatAsi «ljArAshoz szUksAgea tAtelek

+ 5-10 ml-es heparinizAll sdoldattal tottott fecskendd

+0,889 mm-es (0.035*-es) vezetddrdt

+ Hemoszlattkijs huvely

« PTA-ballon

2. VAlassza kl a sztent mAretAt

MArie meg a tonArdjAt (az p to A szteni AImArdjAvel 1Asd az alAbbi
tAbIAzalol MAre meg a cAlelvAltozAs hosszAt A szteni hosszCeAgAt ugy vAlassza ki. hogy a sztent a cAlelvAltozAson proxxnAlisan
As disztAlisan is tulArjen.

A sztent atmeroje As hossza

A sztent atmeroje (mm) A referenclaer atmeroje (mm) A sztent hossza (mm)

5 3.5-4.5 2040. en. 80,100,120.150
6 4,5-5.5 20. 40. 60, 80,100. 120,150
7 5,5-6.5 20. 40. e0. 80.100.120, 150
8 6.5-7.5 20, 40. 60, 80,100.120,150

3. Asztent bshslyszdrsndszerAnek sldkAszitAss

a Nytssa ki adobozl, amely a sztentetto behelyezdkatAteft tartaimazd lasakot lartalmazza

b. Gondosan vizsgAlia meg a tasakol, hogy nem sAruH-e a stenlitto, dvatosan nyissa ki a kitod lasakot, to vegye ki a tAlcAt
annak lartaimAval egyOlt

c. Helyezze a tAlcAl sik feluietre. ~Valosan vegye ki a sztentbehelyezd rendszert
FIGYELEM: Hasznalat eldtt gondosan vizsgaija meg a steril csomagolast As az eszkozt,
es gydzddjon meg arroi, hogy nem sArult*e meg a szallitas kozben. Gydzddjon meg
arrol, hogy a piros iitkozd meg mindig rogziti a fogantyiit.
FIGYELEM: Ne IApje tul a 2068,5 kPa / 20 atm ArtAket a behelyezdrendszer atdblitese
kozben.

d  CsaOakoztasson egy 5-10 ml-es hep; ] tottott az injekods p
luer-zAt)Ahoz. Fecskendezze be a sdoldatot a vezetddrdt lumenAbe, amig az oldal meg nem jelenik a kalAler hegyAn.

e VesgAlja meg a katAler drszlAhs vAgAt, hogy meggydzddjon arrdl. a szteni nem Ar til a katAter hegyAn

FIGYELEM: Ne hesznaija fei, ha a csomagolasbdl tdrtend eltavolitaskor vagy
a behelyezAsi eljaras megkezdAse eldtt a sztent reszben szetnyilik.
SZTENTBEOLTETESI EUARAS
1. HQusly As vszttddrdt bsvszstAss

a 5F-es iszerrel kompaubrlis hemosztetikus szeleppel huvely segftsAgAvel hozza IAtre a bemeneli
helyet. Az a tkaca kezelAse esetAn a behatolAs az a. femoraks communis feldl tOrtAnk Az a. subdavia kezelAse esetAn a
behatolAs az a. brachialis vagy az a. axillaris (eld! tortAruk
FIGYELEM: Az implantacios eljaras soran mindig hasznaljon huvelyt annak
ArdekAben, hogy megvedje az eret es a behatolAs helyet. A sztent megnyiiiasanak As
megrdvidiilAsenek megakadalyozasa ArdekAben egy huvely hasznAlata szuksAges a
sztent behelyezAsekor.

a cAUAzid h

s

Hetyezzen be egy 0,889 mnves (0.035*-es}
FIGYELEM: 0,36 mm-es (0,014”-es) vagy 0,46 mm-es (0,018"-es) vezetddrdt hasznAlata
egy nagyon kanyargds, illetve szukult vagy meszesedett Arben AtfurddAst, kdvetAsi
problAmAkat, illetve elhelyezAseel kapcsolatos szovddmAnyeket okozhat.

ba a huvelyen keresztd.

2. Az elvAltozAs UgitAsa
TAgilsa eld az etvAllozAsi starxlard PTA-lechnikAval. TAvolitsa el a PTA-ballont a belegbdl Ogy. hogy kozben az eh/AltozAs
tovAbbra is ho:

a g fArbetd marad

FIGYELEM: 2 mm-nel kisebb tezidlumen esetAn AtfurddAs vagy az elhelyezAssel
kapcsolatos szdvddmenyek kdvetkezhetnek be.

3. A tztsntbAhtlyezd rsndsztr b«vtzstAst

Vezesse be az eszkozta keresztui a szelepen Ata huvely menlAn

VIGYAZAT: Ha behelyezAs kdzben bArmikor nagy ellenillAsba iitkdzik, ne erditesse a
folyamatot. Ez a sztent vagy Ar sAriilAsAt, tui korai elhelyezAst vagy az elhelyezAssel
kapcsolatban szdvddmAnyeket okozhat. Ovatosan huzza vissza a sztentrendszert anAlkul,
hogy elhelyeznA a sztentet.

FIGYELEM: Az eszkoz csavarAsa (tdbbszdri elforgatAsa) az elhelyezes megneheziteset
vagy eilehetetieniteset es/vagy azt okozhatja, hogy az eszkozt nem lehet mozgatni a
vezetddrdton.

4. Sztent beiiitetAse

Vezesse be a beheiyezdrendszert, mig a diszlAiis (vezetd) sug nem talAlhald

mArnem laza, to a sugArfogd jelzAsek a cAielvAHozAstd!

®

gd jetzto a

o

Hiizza vissza a . mig a
proximAlisen to diszttosan « nlAmek
FIGYELEM: Ha a rendszer barmely —betegen beluli vagy kiviili - resze laza, eldfordulhat,
hogy a sztent e celelvAltozAs utani teriiletre keriil beiiltetAsre.




MR-VIZSOAUNAL KAPCSOLATOS HOMERSEKLET-EMELKEDES

Nem-Klinkai tesztel6s sordn az E verflex ontagukb penfénds szlent Entrust sztent e hdm6rslel-
emelked68l okozta 15 perces leszlel6s alatt (azaz impuizus szekvend6nk6nd). 1.5 lesla/64 MHz (Magnelom, Siemens Medical
Solutions, kitalvern. FA. Software Numans/4, Version Syngo MR 20026 DHHS aktlv 6my6koldSLi. vizszmies mezdji] szkenner) 6s 3

tesla/128 MHz (Excrte. HDx, Software 14X M5, General Electric wi) MR
Egyszeres. 8 mm x 80 mm 15T 30T
MR-rendszer 6ltal leadott. teljes testre itlagolt fajlagosan elnyelt
teljesltmény (W/kg) 2,9 2.9
Kalonmetrids mddszerrel mért 6rt6kek, teljes testre 6tlagolt,
fajlagosan elnyelt telje$Itmény (W/kg) 21 2.7
Legnagyobb hém6rs6klet-emelked6s (*C) 2.0 2.4
c.  Teljesen tdvolitsa el a rogzildcsapot &3 a csdszerelvényt 6gy. hogy 6vatosan a nl Ll 1 jelzett Irdnyba huzza azokal
ki arog 65 a cst Anyt.
Egyszeres, 8 mm x 120 mm 15T 30T
MR-rendszer 6ltal leadott, teljes testre etiagolt, fajlagosan elnyelt
teljes(tmény (W/kg) 2.9 2,9
Kalorimebies mddszerrel mért 6rt6kek, teljes testre dtlagolt,
fajlagosan elnyelt teljesitm6ény (W/kg) 21 2.7
Legnagyobb h6mé6rs6klet-emelked6s (*C) 2.9 3.7
Ezeka irem vesz6iyl a afenti felt6lelek mdletl Ajbnijuk a betegeknek
hogy rOgzits6k azokat a kO X az : vasg64)at6 a Med~Alert Alapitv6nyn6l (w

medicalert.org) vagy annak megfeleld 163 szeivezetn6l.

Moterm6kra vonatkozb adatok
Ronthata az MR-kBp mindabg6t. ha a vizsgdini kivdnt lerulet 6s a szteni pontosan ugy a tertVeten. vagy eg
viszonylag kozel hhyezkedik el. Az MR-kBp peram®tereit teh» mddosllani kel. hogy kotnpenz6ijuk az eszkoz jelenl6l6i

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

'd Gyértd

FIGYELEM: A rogzitocsap es a csdszereiveny eltavolitasanak hianya ellehatatlenitheti I

az elheiyazeat, megndvelheti az elhelyezeahez azuksagea arot, vagy reazlagaa -y Hivatalos K6pvisel6
alhalyazaat aradmanyazhat. f\' I az Eurbpai K6z0ss6gben

Nazze meg. hogy a sugdrfogd |elz63ek valdban tildmek a c6lelvdltoz6s disztdlis 6s proximis résrén. SzUks"g

eseten he+yezze at m Olvassa el a haszneiab utasiUst.
Kezdle meg a szteni beutte(6s6l iigy. hogy a fogantyCil rogzitefl helyzetben lezdrva tar”, 6s lessen forgassa el e forgdterelcel
a logantyCri Idlhald nyiNel jelzett iranybe (1. dbra)

MEGJEGYZES: Ha a b*uttat6 rendszert a mteik kez6vel Jah , azt az aranyszIni] az>getel6huvelyr>6l fogja. Ne nyomja Ossze
az ezOslszinO kuM hovelyt a bejun”ds sorAn. LIJ Katal6égusszém

ﬂd\ Gy6ri6si tetel sz6ma

Szirazon tartandb

Etil6n-oxiddal stenliz6tva
lsterukol

Napfénytdl tévol tartandd

M Felhaszr>6lhatd
Aranyszind
Egyszer haszneiatos

Ne haszneija fel, ha a cSomagol6s s6r0lt

FIGYELEM: A aztantrandazar nam huzhato vissza, iliatva nam halyazhetd at az arfallal
Telefonszém

val6 arintkazaa latrajotta uUin.
f. Arrakor a szteni disztaiis sugdrfog6 jelzase kOrdibeKl11-3 mm-re disztMisan taUlhatd a LU 36 huveiy jelz6e616l. &a miekitt az )K
drtalhoz iHeszkedne, szuks6g szerinl heiyezze 61a sztenlel a sugbrfog6 jelz6sek segits6g 6vel Fax$z6m
g Asztent leler>gedBse sordn a nigaknas behetyezOrendszert teljes hosszdban a lehet6 legegyenesebben kesl lartani. Annak M
hogy a r semelyik r6sze sem laza, tartse a fogentyut staNan A beuHetds akkor fejezddik be,
amkor a kulsg huvely [etz6se elbn a belsd lengely jelz6s6l. 6s a sztenlel kk)ld|6k. [Rx Only| Kiz6r6lag orvosi rertdelvényre
x Only
VIGYAZAT: Ha a forgdktr~k forgatisinak kezdetén ar6s eltanillist ~sziel, ne arditesse
a bahelyazdst. Huzza ki dvatosan a sztantrandszart a sztant baUltatisa ndIkUl.
FIGYELEM: Ha nam tudja a fogentyut rogzitatt helyzetben tartani, az a sztant jCtAllAsinyilatkozat
magrovidulasehaz vagy magnyulasahoz vazathat. B6r ez a term6k szigonian szabdiyozott korblTGnyex kozOtt kBszul. az ev3 Inc. nem felOgyek a Brm6k lelheszn6l6s6nak

KOrulményeit. Az ev31nio a lerm6kre vonetkoz6an r>em v6llal semrmlyen garanci6l, sem kifejezett, sem bele6rtett formBban,

FIGYELEM: A sztant nam nyujthato, iliatva rovidithato mag a nominalis hossztol altard
lobbek kOzOtt az eladhattedgra vagy adott c6ira val6 Teglelbl6are. A f ev3 Inc. atermk hasznBlaibb6l, krosod6s6b6l vagy

martakban. A sztant tuizott magnyulasa vagy magrovidUlasa fokozza a sztant altorasanak

kockazatat. 6l eredden a 61 bdrminem] oivosi k6rérl, kozveden, j6rul6ko3 vagy kOvetkezm6nyes kérosod6s6fl
MEGJEGYZES: He 0bb sztent o Jds20r a disztaks sztentel h - s utdn helyezett feleldss6gel nem v6llal sem garanoa, $zerzdd6s, sérelem vagy agy6b aiapjdn. Az ev3 Inc. c6gtdl senki nem (ogosult koielezd
e I0bb sztentre van sz0ks6g, eldszOr a disztaks sztenlel heiyezze et Ha az egymds utdn helyeze Bt OKOKat KB 2 1emmOkte Ao o o i 6o nem

szlenteknek fedniuk kell egym®st, a fed@s in6rel6t mmimdiisra kell csoMcenteni. Cigy, hogy az el az tOv6nyek koielezd rendelkezBseinek Ha ezen j6t6iGs korl6toz6sénak

S. Sztant baditetita utin valameiy rsze vagy kitejez6se haldskorrel rerxlelkezd birOsdg szenntjogtalan, 6rv6ryesithetetlen, vagy ellenlinond az
66 626 R N leyle’ , aznem aj6l61I6s tovdbbi rszeinek 6rvrtyess6g6l, mnden jog 6s
a. Aszteni beuliet6s6l kovelten fluoroszkbpiSs elen6fz6s alatt hCizza vissza egybenate » behelyez6rendszen a belegbdla KoielezeRs6g Ogy drtelmezendd 6s haflandd v6"e . mintha a j6I6l16s korl6oz6sa rtem az y
meni6n a kel6ler Tévolils8 el a avezel6dréurdl
165zl vagy kife)ez6st

b Fkioroszkbpite elien6rr6a alatt n6zze meg, hogy a szteni be(MielBse telfes-e.
c. Ha az elvBitoz6sben bdrhoi a szteni nem Idgult ki teljesen. a beultet6s ulén vdgezhetd bailonos IAgitSs

FIGYELEM: Kiageszito aszkoz hasznaiatakor ovatosan karasztezza a baultatatt sztantet.

FIGYELEM: A sztant nam Ugithato a nominalis dtmerdnel nagyobb ertekra.
d  Asztentt6git6s6ho2 vSiassza ki a megfeleld T6relll PTA-baHonkalBtert. 6s vdgezze el a 16git6st hagyoményos mbdszerrel. A

PTA-ballon 6lmé6rdfe felfCite ulén kozel meg kell egyezzen a referenoabr 6im6rdyvel
e. Gydzddjon meg arrbi, hogy a szteni letjesen kil6gult. itu* t6volllsa el a PTA-baHont a betegb<5l
f.  TAvoUlsael a vezetddrdtot 6s a huvelyta betegbdl
g. MegtelelOen z6fja a bemenet sebet
h. Oobja el a behelyesSrendszert, a vezetOckOtot 6s a hovelyt.
MRI ADATOK

mr-kGrnyezetben feltetelesen biztonsAoos

Nem kknikai lesztel6s bizonyllolta, hogy az EverFlex ontSguld penférids sztent Entrust
feltBtelesen biztons6goa. Az aldbbi kOrtJimdnyek kOzOtla b e te bka sztent ulBn azonnal
« 3lesl6s vagy 1.5 te”Bsstatikusm 6gneBesmezd

+ Maximum 720 gauss/cm vagy kisebb t6rgradiensi] mdgneses mezderdss6g

+ Normd| Uzemmdd (legteljebb 2,0 WAg 66kO tel)es lestre ditagolt. fajlagosan elnyelt te itm 6ny) 15 perces vizsgdiat esel6n
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Pycckuii

VHCTPYKUMA no MNMPUMEHEHNIO

OI'II/ICAHI/IE ycTpoiicTea
)Asl Vi cTeHT EverFlex c cucTemoii AoCTaBky Entrust— 370 cucTeMa camopacr”peisaioliierocs
cTenTa, npe, ueHHoro Ans /i umnnantammm C i CTEHT uar TeA U3
HUKeNe-TUTAHOROO CNNABA (HHTMHCNA) 1 s TenbHo yeT Hanp cuctemy goctaet

Kanu6pa 5F, 0,889 nxn (0,035 A0iiMOB). CTEHT BLIPE3ALTCS U3 HUTUHONOROH TPYGT B BUAE OTKPLITON PELIETYBTON KOHCTPYKIYWN
1 OCHALLAETCA TaHTaNOEbLMI PEHTTEHOKOHTPACTHbIMM c n KOHLOB. Mocne ycTaHoBK!
cTeHT 3apaHee it AnameTp u TNOCTOXHOE, MATKOe CHapYIT. COXpaHss CBOK

NPOXOANMOCTL.

pykymio, U3 BHYTpeHHero
i Ans 06neryenus nonb3osams
ITeNbHbIM (UKCaTOPOM (9).

Cuctema gocTaski Entrust usoGpaxena He puc. 1 Oa UmMeer Tp
cTeprra (1), U3BneKaemoli BHewHel 060104T (2) M 1 i
80 BpEMA yCTaHORT 3p pyuka ana
yeTaHoBouHbIM Konecukom (10) u aganTepom fioapa (6)

3.

®)

AVcTanbHas 4acTb CUCTEMbI 4OCTaBKM (YBENMUEHHAS YaCTb PUCYHKA) COAEPXKMT ABA PEHTIEHOKOKTPACTHbIX Mapkepa; O T
MApKep HAXOAUTCR Y AUCTANGIOO (4). a APYTOH — Y MDOKCUMATIEHOTO KOHUA (5) HEPACKPITOTO CTEHT. AUCTANIbH b MapKeD

Ha i BHEwWHei i Mapkep — Ha P cTepxHe Ci i
CTenT EverFlex HAXOANTCA B HEPACKDLITOM COCTOSHUM N0/ BHeLUHel . Nepen i 310
npombiBaeTca epes agantep /lioapa. BHeLHAS 060/104KA HA AUCTANLHOM KOHLe rMGKam KareTepa
T03MUMOHIPOBAHNUE CTEHTa B LieNeBoil 0GNACTM NOPAKEHIS A0 €0 YCTAHOBKM JOCTUTAETCS C MOMOLLbIO ABYX
PEHTTEHOKOHTPACTHbLK MAPKEPOB 1 PBUTT@HOKOHTPACTMbIX MAPKEPOB, MMEIOLLUXCA Ha CTeHTe. LN yCTAHOeT cTeHTa
NPEAOXPAHUTENbHIII (UKCATOP YAANSETCA U3 PYUT, 4TOGS! s Konecwko u 06onotky.
V3eneueniie BHeluHell 0601041 OCyL|eCTBNRETCS ye Konecvka &
CTPenKoii, PACONOKEHHON Ha pyuKe MONHOE PACKDLITUE CTEeHTa I T, KOrAA peHT i Mapkep Ha BHeLuHelt

0607104Ke MPOXOAUT NPOKCHMANbHbIii PEHTTEHOKOHTPBCTUbII MAPKEp Ha BHYTPEHHEM CTEpXHE.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO
Mepuchepnyeckme cocyabl

CTeHT nokasa k B yracTkax yuacTkax 7i C BLCOKMM PUCKOM BHE3aNHON OKKNIO3NM UK ee
yrposoii nocne i i # BHIIONNACTAT (4TA). GO B y3acTKax ¢ npe. Neonaraewts
BLICOKM PUCKOM IOBTOPHOO CTeH03a nocnie UTA 8 iiHe o6uyeit it

i unu /i apTepuii Lienbio CTEHTUPOBAHIA ABNSIETCA YBeTnUeKio 1

coxpaHeHue guameTpa npoceeTa apTepum

MPOTVBOMOKA3AHNA

+ MaLueHTbI, KOTOPbIM NPOTHBONIOKA3AHA AHTUKOATYIAHTHAA WIMN AHTMATPETaHTHAs Tepanus.

+ MauyenTsl ¢ nepeuct OCTPbbI eHyT,
nocne TpoMGoAUTIYECKOl Tepanuy

o n B yuacTke

+ AHeBpU3Ma apTepuy, NoAnexatleli nedeuio

+ MaUenTbI ¢ U3BECTHOI NMEPUYBCTBUTENHOCTLIO K HUKE/b-THTAHOEb CMNaBam

“bbl T} B yuacTke

ww ¢ KOHTPACTHOIO BeljecTsa

+ MaLYyeHTL C HECKOPPEKTUPOBAHHLM HAPYLUEHIEM CBEPTLIBAEMOCTH KPOBM

+ Bce o6lyenpuHATLIE NPOTUEONOKA3aHMA A ns UTA.

.c Tii cTeHT EverFlexc cuctemoii gocTaeT ENirusi npoTMBONOKa3aH K NpUMeEHeHUio B
COHHOVi apTepuu.

+ CTEHTbI He PACCUNTAHbI ANS UX PACTSXEHNS MNM CODaLLeHMS NOCNE JOCTUKEHIS UMN HOMUHANLHO ANUHbI Upe3mepHoe
YANMHEHME UNN COKPALYEHIE MOXET NOBLICUTL PUCK PA3PLIBA CTEHTA.

< MPOSIBNSAIiTE OCTOPOXHOCTH NPU NOBTOPHOM NPOBEAEHMN BCTIOMOTATE bIbIX UHCTPYMEHTOR Hepes yCTaHOBNEHHbIl CTEHT

+ Henb3s 4ONYCKATL PacLIMPEHIsi CTRHTA CBbILLE €0 HOMUHANLHOTO AUaMeTpa

BO3MOXXHbIE MOBOYHbIE 3 PEKTbI
sdcpexThi ). KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTH W/UNW MOTPEGOBATL BMEWIATENLCTEE C
UCNONB30BAHIEM AGHHOTO YCTPOIICTBA BK/IOUAIOT, HO HE OFPAHNUMBAIOTCS MMM

+ BHesanan unu nogocTpas + neTansHbiii ucxoz, + 06pa3osanyie nceeqoBHeBPUIM,
oKKnI03M cocya;

* annepruyeckas peakyus Ha

nouens HeAOCTATOUHOCTb,
Tpebylolan NposeAeHNs AManm3a;

+ nonomka ycTpoiicTee; .
« Pa3pbIB MHTUMBI COCYAR;

MaTepuans ycTpoiicTea unm - orex; + M0UEUHAR HEAOCTATOUHOCTb (BHOBS
npenaparsi, ucnonb3yemsie + m6omus; BLIABNSEMAR UM YCYTyGUBLIARCS),
My onepaiuy. + 0TKa3 NPyt BLICE0GOLARHNM CTEHTA; * pecrexos;
+ annepruveckan peakua  nuxopanka. « cencuc;
HaHKTMHON, + wox,
+ KpOBOTeueHMe U3 opraHos ]
* amnyrauus, ENyA0UHO-KULIEUHOTO TPAKTa, + NepeHve Uk PasphIB cTeHTa.
. crenTa,
+ cTeHoKapaws; aHTMKoAryNSHTOB; + HENPABUNLHOE PACTIONCMKEHME
* apuTMuA. * 06pa3oBaHue reMaToml. cTeHTa.
+ apTePUOBEHO3HBIV CBUL; > rmneprekaus/rurioTeKous:; * MHCYNLT;
« nepdopauns unu paspeBs apTepum; « MHpULUMpoBaHKe, ' Xupypruueckoe unn

. : 3HA0BACKY/NIAPHOE BMEWATeNbCTBO,

nepermBanms Kposu, + TPOMGO3/OKKNI03MS: CTeHTa,

+ TPOM6 B NpocBeTe cocyaa;
* rematoma. + MHAPKT MUOKapAe. .
+ peakiust Ha KOHTPACTHOE BEWecTBo/ . gone,

NOuEUHan HEAOCTATOUHOCTS:;

MPOLIEAYPA
MOArOTOBUTE/IbHBLIE ,D,EI7ICTB na

NPEAYNPEXAEHWE faHHoe ycTpoiicTao noctaBnsietcd B CTEPM/IbHOM BUAE Tonbko gns
0/JHOPa30BOro NPUMeEHEHNN. 3anpewlaeTcs NOBTOPHOE UCNONb30BAHNE UM CTEPUNU3ALNSA.
MoBTOpHas 06pa6oTKa N CTEPUAN3aALNSA MOTYT NOBLICUTL PUCK MHULNPOBAHNS NaLneHTa u
HapyweHus paboThl ycTpoiCcTBA.

TPpaKsUTOpHAA MleMAecKas aTaka,
BEHO3HAA TPOMGOIMBONMS!
+ cnaam cocypa

+ 4ACTMUHOE ebICEOBOXLLEHHE CTEHTa,;

1. He06X0AMMbIE NPEAMETE ANA NPOLEAYPbI UMANAHTALNA:

« wnpuy o6bemom 5-10 M, r

¢ M4ecTM pacTeopom,
>NPOBONOUHBIA HanpasuTens 0.889 Mm (0,035 Aloiima);
« remocTanrrecxas 060M104Ka;

« 6annoH UTA.

2. BuiGop pasmepa cTenTa
M3aMepbTe /3"aMeTp COOTBETCTBYIOLLET0 COCYAA (TPOKCUMANBHO 1 AUCTANLHO N0 OTHOWEHHMIO K NOPAKEHHOMY YHacTKy). Paameps!
[AMaMETPOB CTEHTOB CM. B TabMLie HIXe. Vi3MepbTe ANMHY LeNesoro nopaxetus. BeiGepUTE ANMHY CTEHTa, KOTOPAR FXILANTCS
OT NPOKCUMANLHOY /10 AUCTANBHON TO YT LENIeBOro MopaKeHus

Onpejenexne guameTpa u NUHbI CTEHTA

AvnamBlp cTeHTa (MM) AvnameTp cooTBeTcTBYlOULEero cocyaa (Mm) AnuHa cTteHTa (MM)

5 3,5-4.5 20,40, 60, 80,100, 120, 150
6 4.5-5.5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
7 5.5-6.5 20,40. 60,80.100, 120, 150
8 6,5-7.5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150

3.

a. BoKpOiiTe HapyXHyIo KOPOBKY 11 U3BNETTE YNAKOBKY, B KOTOPOI HAXOAUTCA CTEHT W KaTETep ANA €10 BBEAEHNS 1 yCTaHOBKN

MoaroTonca cUCTEMbI JOCTAEKM CTEHTa

6. BHUMATENLHO M3yUMB yNakoKy Ha NpeaMeT oTkpoiite o6onouky

M M3BNETTE NOTOKC COAEATMbIM

ocTu,

&. MOCTaBbTe NI0TOK Ha NOCKYIO NOBEPXHOCTL. AKKYPATHO U3BNEKUTE CHCTEMY AOCTAET CTEHTa.

BHVUMAHWE! BHMMaTeNbHO OCMOTPUTE CTEPUNbHYIO YyNaKOBKY W YCTPOWCTBO A0 ero
NpUMeHEHNs, YTO6bl y6eANTLCSA B TOM, YTO B MpoOLEecce AOCTaBKN He NPOU3OW N0
noBpexAeHuin. Y6eanTech, YTO KPaCHbLI (huKcaTop BCE ele 3aKpemnsieH Ha pyuke.

BHVUMAHMWE! Mpu npombiBKE CUCTEMbl J0CTaBKW AaBNeHUe He AOMKHO npeBbiwaTs 300
(yHT/KB. groiim /20 aTmocdep.

r. MpukpenwTe dupuy 5-10 mn, iir ThIM M4ECKAM PacTBOPOM, K LHOMY
6710TPOBOUHOMY UHBEKINOHHOMY afsrTTeay /lioapa BEOAWTe (U3MONOMMUECKMil PACTBOP Yepe3 NPOCBET NPOBONOUHOTO
HanpaByTens, NoKa OH He HaUHET BLITEKATL M3 HAKOHeUHUKa KaTeTepa

A OcMOUTE AUCTaNbHbIl KOHEL, KaTeTepa i Y6eANTECh B TOM. 4TO CTEHT
Katetepe

BHYTPU
BHUMAHWE! 3anpeweHo ucnonb3oBaTb CTEHT, €CWN OH 6Gbl/1 YACTUYHO pPacKkpbiT Npu
CHATUM YNaKOBKW UMW 0 Havyana npoLecca ycTaHOBKU.

NOPAAOK BbICBOBOXAEHNA CTEHTA
1. BaBAaH1B 060/104KI 1 MPOBO/IOYHOTO HASIPABUTBAISA

NPEAYNPEXAEHVE
+ [lasHoe ycTpoiicTeo noctasnsetca B CTEPUALHOM BUAE Torbio gns o p a o AOCTYN K COOTBETCTBYIOLEMY YUACTKY C NOMOLYbI0 06010UT C [EMOCTATMYECKAM KNANaHOM, COBMECTUMbbI
ucnor wmc MosTopHas uer MOTyT NOBbICUTL PUCK MH(INLMPOBAHMA NaLneHTa c cuctemoii goctaet SF. Mpu Ha Mol apTepum Toukoi focTyna sBnseTca obujasn

W HapyLIeHUA PaGoThI yCTpoiicTea

+ Mpu eosnuToREHUM Ha nioGom atane He yeunuii
NS NPOABUXEHNS YCTPOIiCTBA. I'Ipvmomewe YCUNUA NPY NPOABMKEHMN MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHNIO CTEHTA NN COCYAR,
NpexL|eBpemMeHHON yCTaHOBKe MUGO k npu Ocrop: W3BNETTe CUCTEMY CTeHTa, He packpbisas
crent

+ EC/IM NpY NPOChyMBaHMN KONIECUKA BOSHUITIO BLICOKOE CONPOTHBIIEHHE, HE NpUNaraliTe yCuiii Ansi packpbITUs CTeHTa
OCTOPOXHO M3BNEKHTE CHCTEMY CTEHTUPOBAHUS, HE PACKPBIBAS CTEHT

MEPbI NMPEJOCTOPOXXHOCTW

+ BHUMATeNbHO OCMOTPUTE CTEPUNbHYIO YNaKOBKY U YCTPOMCTBO/0 Ero NpUMEeHeHs, UTOGbI yGeATLCS B TOM, 4TO B npoljecce
AOCTABT He NPON3IOLLNO NOBPEXACHUI

+ Mpn NPOMbEBKE CUCTEMbI AOCTAET AABNEHUE HE AOMKHO NPeBbUraTs 3(X) yHT/ke Alolim 120 aTmMocdep

+ 3anpeLyeHo MCMoNb30BaTh CTEHT, ECAIM OH GbI YACTUUHO PACKPLIT NP CHATUM YNAKOBL UNM A0 Hauana npoLecca ycTaHoeT

Bceraa npumensiite 060n04Ky BO BpeMS npouegypbl UMnNaHTALMY, YTOGbI 3ALIMTUTL KaK COCYA, TaK i MecTo 4ocTyna. Ans
TOro, 4TOGbI CBECTM K CTEHTA BO BPEMS 0 PACKDLITUS, HBOGXLLPIMA ONOpe 00
CTOPOHbI 060N04wW

« Mpu mcr P
NOPaXeHHs C BICOKOI CTeNeHbH0 CTeH03a N
AW yCTaHOBKOH yCTPOlicTBa

0,36 nnm 0,46 mm (0,014 nnm 0,018 gioiima) B O4eHbL M3BUMCTOM COCYyAe, ANS
MOryT BO3HUKaTL c

ot

+ OCNIOKHEHIA C NPOBEAGHIEM W/UNW YCTHOBKOI MOTYT BOSHUKATL NP AUAMETPe NPOCBETa NOpaxeHus MeHee 2 MM
. yctpoiicrea p MOXET MPUBECTM K 3aTPYAHEHNAM UM HEBOIMOKHOCTU YCTaHOET Winnn

n ycTpoiicTww no npe

+ Nlio6as cnabyka & cucTeMe, Kak B TeNe NauuenTa, Tak u 3a ero npeAenamm, MCrceT NPUBECTU K YCTAHOBKE CTEHTA B
He3aNNaHNpPOBaHHOM MecTe.

+ EC/IM He YAANI0CH NONHOCTbIO U3BNEYb NPEAOXPAHUTENbHbII (DUKCATOP M KOMM/IEKT TPY6LU. 3TO MOKET CAENATE HEBOIMOXHbbI
YCTaHOBKy, NPUBECTM K YBENWYEHMIO YT ANS PACKDLITUS! NI HACTUUHOMY PACKPHITHIO CTEHTa.

+ CucTema cTeHTUpOBaHHA He rdb Tenaans p
ycTaHoeT & cocyae

> HecnocoGHOCTb YAEPKaTb PYUKy & (OUPCCHPORAHHOM MONIOXEHIN MOXET MPUBECTM K YMEHbLLIEHHIO ANNHbI NN YANMHEHIIO
crenTa.

3axBata unm nocne
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apTepus. Mpu poueaypb! Ha i apTepuu TOUKOi AOCTYNA ABNAETCA NNeYeBas U
noAMbINeHHas eaTepus
BHUMAHWE! Bcerga npumeHsiiTe 060M104Ky BO BpemMs NpoueAypbl MMNaaHTauum,
4TOGhl 3aWUTUTL Kak COCYA, Tak U MeCTo gocTyna. [1ns TOro, YToGbl CBECTU K MUHUMYMY
YANWHEHWE WNW COKPaljeHUe CTeHTa BO BPEMS ero packpbiTUs, He06Xxo4uMa onopa co
CTOPOHBI 060N104KN.

6. MposeauTe NPOBOAHUK pasmMepom 0,889 MM (0.035 AiiiMa), COOTBETCTBYIOWIeH ANUHbI, Yepes Lenesoil Nopax»M>ii yuacTok
¢ nomouBio 060104T
BHUMAHWE! Mpu ucnonb3oBaHun Hanpasutens guametpom 0,36 nnu 0,46 mm
(0,014 nnun 0,018 ploiiMme) B 04EeHb M3BUNUCTOM cCOCyAe, NPU HANUYUN 3HAUYUTENBHO
CTEHO3WPOBAHHOTO MOPAXEHWUS UNU NOPaXEHUA C KanbLuuduKaumueidr MOryT BO3HUKATL
OCMIOXHEHNS C NPOBEAEHUEM, OTCIEXUBAHNEM UNU YCTAHOBKOW.

2. IMnatauns NOPXKBHHOTO y4acTka

MpoBoAVTE NPeABAPUTENLHYIO AUNATALMIO 0GNACTY NOPAXKEHUS C UCNONLIOBAHNEM CTAHAAPTHON MeTOAUT YTA UssnekuTe
6annoH UTA U3 OpraHu3Ma naumeHTa, CoXpaHsisi JOCTYN K yuacTKy NOPaXeHusi C NOMOLbI0 rh0E0N0UIOr0 HanpasuTens
BHUMAHWE! OcnoxHeHns ¢ npoBeAeHneM U/UAn ycTaHOBKOW MOTYT BO3HMKATb Npu
AvameTpe NPoCBeTa MOPaXEeHUs MeHee 2 MM.

3. MpoasvkaHna encTambl JOCTaaku cTaiTe

npopBuraiiTe yCTPOICTEO NO [hOBONOUHOMY HANPBBUTENK) UPe3 reMocTaTECKMii knanaH 1 06oN0uKy

NPEAYNPEXAEHWE. Mpu BO3HWKHOBEHUW aHOMANbHOTO CONPOTUBNEHNS HA NOGOM aTane
npoueaypbl BBEJEHUA He NpunaraiiTe YpeamMepHbIX YCUNiA AN NPOABUXKEHUS YCTPOicTBA.
MpunoxeHne yCunns npu NPoABUNXEHUN MOXET NMPUBECTU K NOBPEX/AEHUIO CTEHTA AN
cocysa, Npex/AeBpeMeHHON yCTaHOBKE NGO K OCIOXHEHUAM NPU YCTaHOBKe. OCTOPOXHO
M3BNEKNTE CUCTEMY CTEUTA, HE PACKPbIBAs CTEHT.



BHUMAHME! BpauweHue ycTpoiicTea (HECKONbKO MOBOPOTOB) MOXET MPUBECTU K
3aTPYyAHEHNAM NN HEBO3MOXHOCTN YCTAHOBKIN N/WAN NepeMelleHns ycTpoiicTBa no
NPOBONOYHOMY HAMpaBUTENo.

4. Nopspok abicBo6oaAtHMfl cTeHTe

®

Mpoaguraiite Bnepea cUcTeMy AOCTABKM 4O TeX NOP. NOKA AUCTANbHbI* (BAYLLUT) PEHTIEHOKOHTPACTHSL/ MapKep He CTaHeT
AMCTANIHBIM 110 OTHOLIGHYIO K LLeNEBOMY NOPAXeHUio

o

OTTAHMTE HA3AZ CUCTEMY AOCTABIOY. IOKA HE MCHE3HET NPOBUCAHME 1 PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKeps! He 3aliMyT AuCTanbHoe

" no K y

BHVUMAHWE! NTlo60oe npoBucaHue B cucTeme, BHYTPU UN CHEPYXW OpraHu3ma
nayueHTa, MOXeT NPUBECTU K PaCKPbITUIO CTEHTa BHE L|eNIeBOro MecTa.

MpagokpaHMTasibHbIl chukcaTop

MONHOCTL10 U3BNEKNTE (UKCATOP 1 KOMMNEKT TPYGKN, OCTOPOXHO BLAATNBAS WX B HANPABNEHNM, YKA3AHHOM CTPENKON H
(pukcatope Y1 pyiiTe dukcatop u ¥ KomnnexT TpyGKn

BHVUMAHWE! Ecnn Ha yfanocb NONHOCTbIO U3BNEYb (PUKCATOP M KOMNAEKT Tpy6ku,
3TO MOXET cAenaTh HEBO3MOXHbLIM YCTAHOBKY, MPUBECTU K YBENIMUEHNIO YCUAUA AN
PaCKPLITUA UNU HACTUYHOMY PaCKPbITUIO CTEHTA.

BH3yanbHo Y6EAUTECH B TOM. U4TO PEHTIEHOMOHTPACTHbIE MapKepbi Be eLye B AUCTANbHOM M
110 OTHOLIEHMIO K MNpu ™ Vite cTent
Havtute b CTeHT, ( ) PyuKy & " BpalLjan KoNecuko

B HANPABNEHUY, YKA3aHHOM CTPENKOTi, U306paKeHHol Ha pyuke (puc. 1).

MPUMEYAHVE. Ecnv nonb3oBarens BTOPOii PyKoii A€ pTH CUCTEMY BEEAEHNS, OCTOPOXHO NOAAEPXUBAIITE cuCTeMy
B 3070THCTOI U i He iite Tyio 060N0UKY BO BPEMS YCTaHOBKM.

Cepebpucras

BHVUMAHWE! Cuctema cTeHTMpOBaHUA He NpefHa3HayeHa ANA NOBTOPHOro 3axBaTa unm
Peno3nLMOHUPOBAHNA NOCNE CONMPUKOCHOBEHMUA C COCYA0M.

o

KOrA2 AICTANbHBIE PEUTTEHOIHTPACTHbIE MAPKEPI CTEHTa BYAYT PACTIONATATLCA NPUBNMIATENLHO HA 1-3 MM AUCTaNbHEE
Mapkepa BHeLuHeli 060/0uKH, A0 ¢ cocyaom ViiTE CTEHT B HyXHOE NO/IOXEHHe No
PEHTTEHOKOHTPACTHIM MapKepam

X. BO BPeMA ebICBOBOXILEHIA CTEHTa ClIeAyeT COXPaHATL TGKYH0 CUCTEMY AOCTABKA MAKCUMANbHO NPSIMOT N0 BCeli AnnHe
U T0N oBecneunTs OTCYTCTBUE NPOBUCAHWI & CHCTEME JOCTaBKM, iite pyuky & "
TCA, KOTAQ MapKep BHeLHeli 0GONI0UKN AOCTUTAET MapKepa BHYTPEHHEro cTepTas 1

CTeHT BbicBOGOMLAETCA

NPEAYNPEXAEHWE! Ecnn npn nepBOM NPOKPYUYNBAHUN KONeCMKa BO3HUKIO CUMIbHOE
COMpOTMBAEHME, He Npunaraiite ycunnii Ans packpbliTus cTeHTa. OCTOPOXHO M3BNEKUTE
CUCTEMY CTEHTUPOBAHMA, HE PACKPbIBAS CTEHT.

BHVUMAHWE! Hecnoco6HOCTb yaepXaTb Py4yky B (DUKCUPOBAHHOM MOJIOXKEHUN MOXET
NPUBECTU K YKOPOUEHUIO NN YANTMHEHWNIO CTEHTA.

BHVUMAHWE! CTeHTbl He paccyMTaHbl Ha pacTAXeHue UAn cokpaleHme nocne
AOCTUXKEHNSA UMW HOMUHANLHOW ANWHBI. Ype3MepHoe yANMHEHUE UK yKOPOUeHue
MOXET NOBLICUTH PUCK pPa3pbiBe CTEHTA.

NPUMEYAHVE. Ecnu crexToe, JiTe cHauana AMCTaNbHbI* CTeHT. Ecnn
cTenToB, AONXKHA GbITh CBEACHA K MUHUMYMY
5. Mocne ycTaHoBKN CTeHTa
a Mocne crenTa nog KOHTPONIEM U3BNEKUTE N3 TeNa BCIO CUCTEMY AOCTABKA Kak eAuHoe
Lienoe o NPOBONOUHOMY HaNpaBUTENio B 060N0UKY KaTeTepa VI3BNekuTe CUCTEMy AOCTABKA U3 NPOEOMOUHOTO HaNpaauTens
6 nMog KoHTpONem B NO/HOM PacbITuN CTeHTa

Ecnn Ha uactn yuacTka Tea PacKpLITHe CTEHTA NOC/E eT0 YCTAHOBKN, MOXHO
BLINONHWTL GANNOHHYO AUNaTaLio

@

BHVMAHWE! MposBnsiiTe 0CTOPOXHOCTb MPU MOBTOPHOM MpPOBeAEeHNN
BCMNOMOTaTeNbHbIX NHCTPYMEHTOB Yepe3 YCTAHOB/IEHHbI CTEHT.

BHUMAHWE! Henb3a gonyckaTb pacCWMpPeHNs CTEHTA CBbILWE ero HOMUHAaNIbHOTO
AvameTpa.
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[Inf AUnaTauui CTeHTa BbiGepuTe GanoHHbI* kaTeTep UTAHAANEKALLET0 AAMETPA 1 OCYILECTBUTE AUNATALMIO, UCTIONb3YS
06bItHYI0 MeTCu»Ay [JMaMETP HAMONHEHHOrO 6annoHa UTA. MCNONL3YEMOro ANs NOCTAMNATALMY, AO/KEH NPUMEPHO
COOTBETCTBOBATH AUAMETPY COOTBETCTBYIOLLETO COCYAR

B, Y6epuTeck, uTo pacluMpexe CTeHTa 3aBeplueHo, 3aTeM U3BNekuTe 6annoH UTA 13 opraHu3ma nauneHTa
€. V3BnekuTe NPOBONOUHBIA HANPABUTENL U OGONONKY U3 OPraHNIMA NALMEHTa.

X. 3aKpoiiTe BXOAHOE OTBEPCTHE AOMKHbIM 06PA3OM

3. YTunuaupyiiTe cucTeMy AOCTaBKM, NPOEONONHbI HANPABUTEN U 06ONONKY.

NH®OPMALMA ANA NPOBEAEHNA MPT

YCNOBHASl COBMECTUMOCTb C MPT
nokasanu, uto i ii cTeHT EverFlex ¢ cucTemoli focTaski
ErXiustycnoTo coemecTum ¢ MPT CKaHUpOBaH/e NaLyeHTa MOXET 6bITh NPOU3BEAEHO CPe3y NOCNE YCTAHOBKM CTEHTA NP

COGMIOACHUY CNeAYIOLLMX YCROBHil

. cTaTuueckoe markuTHoe none 3 Tn unn 15Tn;

+ MaKCUMasNbHbii NPOCTPAHCTBEH» <>l TpaAUeT- MarUTHOro Nons 720 Fc/cM N M&rbile;
. HOPManbHLK* PeXUM paGoTsl (Mak; WBA-SAR 2,0 BT/Kr) 4na 15 MUH CKaHUpoBaHisa

NOBbIWEHWE TEMMNEPATYPbl, CBA3AHHOE C MPOBEAEHWEM MPT

Mpn i 6610 uTo il cTeHT EverFlex
C cucTemoii 4ocTasku ENtrust NpOM3BOAMN CReAyioLLee NOBbILIEHIE TeMNepaTypsI BO BpeMs NpoBeaeHus npoleaypsl MPT e
Teuenme 15 MuHyT 8 TenbHoCTY )e MPT 1,5 Ta/64 MTyMagnelot,

Siemens Medical Solutions. MAvem, RV Software Numens/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shiekled. ropusoHTanbHblit
emmep nons) u 3 Tn/128 My (Excite, HOx, Software 14X.145. General Elecinc Healthcare, Milwaukee, Wi)

OAuHapHbliA, 8 MM X 80 MM 1,5Tn 3,0Tn
3asBneHo cuctemoit MPT, SAR Bcero Tena B Liesiom (BT/kr) 2.9 2,9
KanopumeTpusi U3mMepeHHbIX 3HaueHuit, SAR Bcero Tena

B Uenom (BT/kr) 21 2.7
Cambli1 BbICOKWIA Nogbem TemnepaTtypbl (*C) 2.0 24
OAuHapHbliA, 8 MM X 120 MM 1,5Tn 3,0Tn
3asiBneHo cuctemoit MPT. SAR Bcero Tena B Leniom (Br/kr) 29 2.9
KanopumeTpusi uamMepeHHbIX 3HaueHuit, SAR Bcero Tena

B Lenom (Br/kr) 21 2,7
Camblil BbICOKWIA Nogbem Temnepartypsl (*C) 29 37

[lasHble U3MeHerLus TeMnepaTyphi He NPUHECYT BPEAA 340POBLI0 NALMEHTa NPU COBI0ACHUM NEPEUICTIEHHDIX BbKIE YCIOBMUi
MayveHTam pekomeHAyeTcst percTpUpoBaTh YCIOBWS, NPU KOTOPBIX MOI0K0 NPOBOAUTS CKAHUPOBAHHE UMNAAHTATa Ge3 pucka
ANA 340POBLS, B left.org) MM APYrUX COOTBETCTBYIOLIMX OPraHU3ALIAX

Ut opmauus o nomexax

KauecTeo cHiMKoB MPT MOXeT Gb/lb CHKEHO, eCNiM 06NACTb UCCNIA0BAHIS HAXOAUTCS B TOM Xe MecTe U PAAOM

C pacnonoxeniem cTenTa. Tem cambiM MOXET NOHAA0GUTLCA ONTUMU3ALMA NAPAMETPOB CLEMLU ANS KOMMEHCALT NoMeX,
C034aBAEMbIX DU HANMYWM TaKOrO yCTpOCTEA

YCNOBHbIE OBO3HAYEHNA

d npou3BoAUTENb

YTOMHOMOYEHHBIA NpezCTaBUTENb
I8 l«pl B EBpOelickoM coroze

OGpaTUTECh K MHCTPYKLMM M0 MPUMEHEHMIO

T

CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCAOM

|smu|EQ|
Homep B katanore
[rE I
[lot] Kog naptumn
XpaHuUTe e CyXoM MecTe.
f

Bepeub OT COMHEYHbIX Nyuelt
Vicnonb30Bars 0

/NSt 0HOPa30BOr0 UCMO/NL30BAHMS

He NpUMeHSITL NPy NOBPEXKAEHIM YTAKOBKY

TenechoH

X €@ °c

Paxc

TonbKo ANsA peLenTypHOro UCMo/b30BaHNsA
IRx Only]

OTKA3 OT rapaHTuiiHbix 06s53aTenbCTB

HeCMOTPS! Ha TO. 4TO AaHHbI* NPOAYKT M3TOTOBNEH B YCIOBUAX TLLATENLHOTO KOHTPONS, KOMNAHKA ev3 Inc. He ocyujecTensier
KOHTPOAL 33 YCNIOBUILM, B KOTOPbIX AQHHbIA NPOAYKT NPUMEHSIETCA M03TOMY ev3 INC. OTKA3LIBAETCS OT BCEX rapaHTUIHbIX

06A3aTeNLCTB, TOUHO Bb] wno no ot K NIPEAYKTY. BKNKOYAR, NOMUMO NPOYEro, NioGbie
KOCBEHHbIE rapaHTUN TOBAPHOTO KAUECTBA WM PUTOAHOCTH AN KOHKPETHOTO Ha3HaueHws. ev3 INc. He HeceT MarepuarbHol
OTBETCTBEHHOCTY Nepe/ KAKAM-NIMGO (DU3MHECKAM UM 10Uz nuyom 3a pacxoae! unu npsmble,

ww AbITKU, AeEKTOM, OTKA30M M/ HEUCTIPABHOCTbIO AAHHOTO

NPOAYKTa, BHE 3aBUCMMOCTH OT TOTD, OCHOBAH MM UCK O BO3MELLEHMN STUX YBLITKOB Ha rapaHTHIiHLIX 06A3ATENLCTBAX,
KOHTPaKTe, AE/UKTE N MHOM JOKYMeHTE HUKaKkWe MUl He UMeIOT NONHOMOuWIE HanaraTh 06si3aTeNLCTEa Ha ev3 Inc. &
fNaHe KaKX-TMGO 3asBNIEHNTA NN FaPaHTHI B OTHOLIEHMN AAHHOTO NPOAYKTA u orp: )
BbILLE, HE MOAPA3YMEBAIOT U HE AONKHbI GbiTh UCTONKOBAHBI KAk NPOTUBOPEUE 0BA3ATENbHBLL HOPMAM AGHCTBYIOLLEr0
3aKoHoAaTeNbCTBA EC/M KaKasi-NMGO 4ACTb MMM YCNIOBHE AAHHOTO OTPAHTEHUSA OTBETCTBEHHOCTU NPUIHACTCA HEIAKOHHOI,

7 unu np pevaeii geiict KOHOAATENLCTBY KOMMNETEHTHBIM CYA0M B PAMKAX €70 HPUCAUKLMM, 3TO
He BAMAeT Ha AeViCTBIe OCTANbHbIX NONOXTEHUIE AaHHOTO OPAHNUEHIA OTBETCTBEHHOCTM BCe NpaBa U 06S13aTeNbCTBa AOrTKHSI
VHTEPNPETMPOBATLCS U BLINONHATLCS TakiM 0GPA3OM, Kak €clin Gbl AGHHOE OpaHMteHie OTBETCTBEHHOCTH He COARPXANO HacTi
WA YCNOBUA, NPU3HAHHOTO HeATICTEUTENbHEM




Polski

INSTRUKCJA STOSOWANIA

opts URZADZENIA

Zestaw &emorozpri2nego Btentu EvefFlex do naczyiH ychz 'm Entrust jest (: priinym)
stentu do na state. Stent Zny jest wy y ze slopu mkkj

oraz tytanu (itnotu) i jest moniciwany na syslemte prowadnika typu over-(he-wife' 0 rozmarze 5F, 0,869 mm <0,035 cata). Stent

jestw yci” z rurtd niknolowq w fbrrnie ahjrotvej kratki, a na jego [«ytcdwce proksyrnainej oraz dystainei zn A uj* si* tantaicwe

stent uzysku)e nadsk, weelu

radkxieniui® znaczntki
zapewntena droZnoto

dnicf iwywter

System ¥vprowadzaj® Entrust zostat przedstawiony na Uustragi 1. Jest to potrbjny uUad wspdtiosiowy sM adaj” sit
zwewn*rznego korpusu (1), koszulki zewnAtrznej (2) i feoezulki (3). ki(t)rego utetswia
osadzanie stentu. Ergonomtczna rakojeir sle n A~ (8) posiada demontowaln” blokad” zabezpieczaj? (9), pokritto osedzarva i
rtasadk” Luer (6)

Dystalnac z  systemu wprtpwadzai*cego (sekqa powi*kszona) posiada dwa radraoeniuit znacznki; jeden znacznk poloZony
dalnie (4)ijed proksymsinie (5)w zglf<~ zamocowanego stentu. Znacznik dystainy jest umeszczony na wycofywanej
koszulce zewn*trznej, a znacznik prAsym~ny na wewn™trznym korpusie. Stent samorozpi*Zalny EverFlex jest zwmitty w

koszutce zewn“trznej. Przed tajest przeznasat® Luer. Zewn™rzna koszulka k o i*
dystatnie w eiastycznej koAcdwce cewnika (7).
Stentjest umieszczany w docelow” zmianie przed przy w: dwéch r oraz

taktch samych znacznikdw na stencie. W celu osadzenia stentu, z rhkojeki stenjjrcej zd Ktwana jest bicaada zabezpieczajetpa,
fee) pokrAlto i koszulk® Wy koszuttd jest realizcwane przez powolne

pokr~ osadzanaw kierunku anym strzalkq na rkoleka slerujrcq CaHcowile osadzenie stentu zostaje
uzyskane, gdy radxxie rw jj* zrtaczrvk na koszulce zewrtQtrznQ mine proksytnakiy znacznik ra(lo6e n u A na korpusie
wewnAtrznym

WSKAZANIA 00 STOSOWANIA

Naezynia obwodowe
Stentjest do w zamkrtircia neeryr, zmian o wysokim ryzyku nagiego zamknfcia albo w
przypedku zagroZenia zamknirciem po zatxegu angopleSlykl przezskdrng (PTA); kib zmian uwaZanych za zagroZone reslenoz®
po PTAw trtncach biodrowq wspdkt®. biodrow” z e w n ftr~, udowq powietzcbnowei, por oraz

me za zadanie i utrzymad kedmo” SwiaSa tMlnicy

PRZECIWWSKAZANIA
« Pagrio, u ktdrycb jest pr
« Padina, ktdrzy prezemuj* uV zy m irA sin ostraskrzeplin® w kueee naezyniaw proponowanym rrerscy interwengi, stany po
leczeniu trombolityeznym.
« Perforaga w migscu angKiplestyki, ki6rq dowodzi wyrtaezynienie kodka kontraslowego
« Thtvak tetrucy, ki6ra me zoetad poddarta leczeniu
+ Pagenct o stwierdzonej nacKvraZliwoki na stop niktu z lytanem
+ Pagem z nieskory wirgirmi sit z
« Wszyskie typowe przecnvwskazana do PTA
> UZybe sarrxxozpr"Znego stentu EverFlex do naezyA ych z
w IAtnicy szyjng

leczenie orar/lub

m Entnis! jest ptzecnvwskazane

OSTRZEZ2ENIA

+ Urzhene jestdostarezanew stanie STERYLNYM «jest przeznaczone wyiteznie do lednorazowegouZytku Niepoddawad

ani me stery ponownie i resterykzagamog zw irzyd ryzyko zakaZena u pad Ta oraz
niosnieb p dzialania produktu
« Jedkw zostanie duzy opdr, me wolno uZywad sity. Przesuwanie
na si? moZe spowodowad uszkodzenie stentu kib naczynie, przerk lub dop do przy

osadzanu. NaleZy oskoZnie wysundi system stentu, bez jego osadzania
+ W razie napotkania znaeznego oporu podezas obracana pokr?tia. nie naleZy osadzad stentu na si? NaleZy ostroZnie wysun”
system stentu, bez jego osadzana.

$RODKI OSTROZNOICI

+ Przed uZyoem nalezy doUackiie sprawdzid sterylne opakowanie i urz e ne, aby upewnid si?, Ze w czesie transportu me doszlo

do ich uszkodzenia

Nie wolno ptzepkjkiwad systemu wprowadzania pod akveniem wyZszym niz 20 aim (300 psi).

+ Nie stosowad, jeZek podezas wyjmowania z opakowana lub przed rozpocz?c>em procedury osadzana stentud o s* dojego
cz?kiowego osadzene

+ W trakbe procedury wszczepiania naleZy zawsze stosowad koszulk?. aby dvond naczynie i mietsce wkiuaa. W celu
zmniejszenia wydhjZena lub skrdeena stentu podezas jego jestw, koszulki

+ UZyeie prowadnika 0,36 mm (o 014 cale) tub u 45 mm (0,018 cata) w naezyniu o duzym stopnki skr?cena. w zmiane o moenym
zwhenw tu u zmiany, kedzenu tub osadzaniu

« KoTpkkad przy przechodzenu aniany Hub oeadzanu mog” powstad w przypadku gdy kedmea kmaga zmiany jest mnejaza
nzzmm

+ Obracane urz~zeniem (wielokrotne rotage) moZe byd powodem problemdw lub braku moZliwoka osadzenia Hub przesun?cia
urz”enia po prowadnku.

+ Wszelkie kizy w systemie, wewn?trz kib na zewnqtrz pagenla, To(uy doprowadzid do osadzenia stentu poza mieisceni docelowym

> Jeki kolek btokuj* i zespdl przewodu me zostancairowicie usun?le, moZe to doprowadzid do braku moZiiwoici osadzenia.
zwi?kszong siy osadzttka lub osadzenia cz?kxowego

+ System slentu me pozwala najego ponowne uchwycenie ani zmian? poloZenia po umgsoowienkj w naezyniu

+ Nleutrzymywanie r?kojeka w stalym poloZeniu moZe doprowadzid do skrdeenia lub wydhiZenia stentu

+ Nmiefszy stent me jest przeznaczony do rozci?Qani8 lub skracanaponadiegonominaln~dKjgodd Nadrneme wydiuZenie lub
skrdeerM stentu moZe zwi?kszyd rityko jego Am anie

« Podezas przekraezene osadzonego stentu przez nne uzzene pomocneze, naleZy zachowad oslroZnodd

+ Nie wolno rozszerzad stentu poza jego kednio? nomnaln.
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uoZliwe zoarzenia niepoZadane
Potencjalne dzialania niepoZadane (np powiklania), kidre Toga wysApid iflub wymagaj? interwengi z uZydem tego urz~dzenia,

obejmuijit inirdzy innymi

+ Nagle lub podostre zamkn~oe
naczynta

« Peakd alergiczna na malenaly
urz~enia lub leki stosowane
w zw~zku z procedure

+ Reakcye alergiczne na nitinof

« Amputacja
R

+ Duszmca bolesna

- Arytrrve

« Przetoka I"tniczo-Zylna

« Perforaga kib p~knifoe ttnicy

« Krwawenie wymagaittce transfu

+ Sniaki

« Peakd nakodek korraslowy/
newydolnok nerek

« Rozwarstwienie tub wystrzApienie
blony wewnAtrzn” naczynia

.

« Zator

+ Nieudane osadzenie stentu

« Gorgczka

+ Knvawienie ukladu pokarmowego z
powodu leczenia przectwkrzepliwego

. Krwiak

+ Nadakvenie/niedocikuenie

« in(ekd

« Zapalenie

« Skizepiinaw kvietle I"tnicy

« Zawalnd kw sercowego

+ Cz"ciowe osadzenie stentu

wymagattca dializy
NiewydokK>k nerek (powstata
na nowo kib pogorszenie slanu)
Restenoza

Sepsa

Wiz

Opadiitae tub zlamanie stentu
PrzesurHfcie sif stentu
NieprawkNowe umie;scowienie stentu
Udar

Intetwerx chirurgiczna tub
endowaskularna.
Zakrzepica/zamkrHAcie stentu
Rzemia)

niedoknviénia (MA)

Zylnachoroba

zakfzepowo-zatorowa
Skurcz neczyniowy

« Zgon « T"tniak rzekomy

+ Uszkodzerue urz~dzenia + Niewydolnok nerek .

PROCEDURA
PROCEDURY PRZYGOTOWAWCZE

OSTRZEtENIE: Urz~dzenit jest dostarczanc w stanie STERYLNYM ijest przeznaczone
wyt~cznle do jednorazowego uiytku. Nie poddawad reprocesingowi ani nie sterylizowa”™
ponownic. Reprocesing i resterylizaeja mog” zwi~kszy” ryzyko zakaienla u paejenta oraz
nios”™ nlebezpleczeiSstwo pogorszenia parametrdw dzialania produktu.

1. Narz~dzla i materlaty potrzebrte do zabiegu wtzczeplenla

« Strzykawka o 5-10 cm* pary ol fi
« Prowadnk o rozmarze 0,889 mm (0,035 cata)
+ Koszulka hemostatyezna

« Baton PTA

2. OobOr rozmiaru stentu

Zmierzy6kednen g0 naezynia (| i dystainy wzglrdem zmiany). Rozmary stenidw naleZy dobiera,
korzystA” z pondszej tabeli Zm ier~ diugok docelowej zmiany Dobrad dkigok stentu, kiéry b A ie umieszczony proksymatme
i dystalnie w stosunku do docelowq zmiany

Dobor srednicy oraz dhigosci stentu

Dlugoid
stentu (mm)

Arednica
stentu (mm)

Srednica docelowego
naezynia (mm)

5 3.5-4.5 20. 40. 60. 00.100, 120, 150
6 4.5-5,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
7 5.5-8.5 20. 40,60,80.100, 120,150
8 6.5- 75 20,40,60,80,100.120, 150

3. Przygotowania lyittm u wprowadzania atantu

a. Otworzyd opakowanie zewn?tizne, aby odslonidtort)?zawieraj” stenticewnikwprowadzaj®

b. isprawdzeniu.czy nie zostabuszkodzonabanerajalowokx, naleZy ostroZne
rozenvad zewn?Irznatorb? i wyj*d lack? z zawartoksa.

c. Usiawid lack? na plaskiej powierzchni OstroZnie wyja6 system wprowadzana slentu
PRZESTROGA; Przed uiyciem naleiy doktadnie sprawdzic aterylna opakowanie i
urzqdzenie, aby upewnic sig, ze w czasie transportu nie doszlo do ich uszkodzenia.
Upewnic si®, ie czerwony kolek blokuj~cy jest nadal wprowadzony w r?kojesc.
PRZESTROGA: Nie wolno przeplukiwec systemu wprowadzania pod cienieniem
wyiszym nii 20 atm. (300 pei).

d. Podlaczydstrzykawk? 5-10 cm* zheparynizowana solafi*logiczna do ponu inekcyjnegobkZszeinasadki typu Luer Lock

Wsirzykiwad roztwdr firlogiczny przez iwiatio prowadnika dopdki nie wyplynie przez kohedwk? cewnika

o

Zbadad kontec dystainy cewnika, aby upewnid si?, czy stentjest calkowicie zamkn?ty w kohedwee cewnka.
PRZESTROGA: Nie atosowac, jezeli podezae wyjmowania z opakowanie lub przed
rozpocz”~ciem procedury osadzania stentu doszlo do jego cz”sciowego osadzenia.
PROCEDURA OSADZANIA STENTU

1. Wprowadzanit koszulki i prowadnika

au ?pwodp miejscu,wykorzy 2hemost3tY czna kompatyt)ilnazsy3tememwprows(lzania
5F W przypadku zabiegu w t?Incy biodrowej. rragscem dosI?pu jest t?tnca udowa wspdina W przypadku zabiegu w I2Incy
podobojezykowej, mgscem dosi?pu jest I?Inca ramenna lub pacbowa.
PRZESTROGA: W trakeie procedury wszczepiania nalezy zawsze atosowac koszulk”™,
aby chronic naczynie i miejsce wklucia. W celu zmniejszenia wydluzenia iub skrdeenia
etentu podezas Jego osadzania, konieezne jest wspomaganie przez koszulk”.

o

Wyfcorzyrlac koszuk?. zmian?

PRZESTROGA: Uzyeie prowadnika 0,36 mm (0,014 cala) (ub 0,46 mm (0,018 cala) w
naezyniu o duiym stopniu skrdeenia, w zmianie o0 moenym zw”zeniu iub zwapnieniu
moie doprowadzid do komplikaeji przy przechodzeniu zmiany, siedzeniu lub osadzaniu.

przez docel 0.869 mm (0,035 cala) o odpowiednej dtugoto

2. Roztztrzanie zmiany

Wst?pnie lechnk PTA. Ylycofad balon PTAZ ctala pagenta,
jednoczeine utrzymujac za pomoc prowadnka dosi?p do mjejsca uszkodzenia

zmian? chorobow”za pomoca
PRZESTROGA: Komplikaeje przy przechodzeniu zmiany i/lub osadzaniu mogq powstac w

przypadku gdy arednica swiatia zmiany Jest mniejsza nii 2 mm.

3. Wprowadzania syatamu wprowadzania stantu

Wprowadzid urzadzene po ptowadniku, przez zastawk? hemoslatyczni koszuBi?

O0STRZEZ2ENIE: Jeili w dowolnym momencie wprowadzania zostanie napotkany nienaturainie
duzy op6r, nie wolno uiywad sily. Przesuwanie na sil™ moie spowodowad uszkodzenie stentu

lub naezynia, przedwczesne osadzenie iub doprowadzid do komplikaeji przy osadzaniu.
Naleiy ostroznie wysum”d system stentu, bez Jego osadzania.

PRZESTROGA: Obracanie urzildzeniem (wielokrotne rotaeje) moie bye powodem
problemow lub braku mozliwosci osadzenia i/lub przeauni?cia urzqgdzenia po
prowadniku.

4. Osadzanie stentu

a. Wprowadzad system wprowadzaj*. a2 radKxaemujecy zraeznik dystatoy (prowadzacy) wewn?trznego korpusu me przyjmie
pozycjl dyslainej wz~?dem docelowej zmiany
b. Wycofad system wprowadzania. dopdki nie znknie kiz w systemie i znaczniki radk trzonu

wewn?trznego me znajdasi? w pozyqi dystalnej i wzgl2dem rrodea



PRZESTROGA: Jakikolwiek luz w obr~bie systamu, na zawnqtrz lub wawnqtrz systemu INFORMACJE MRi

naczyniowago pacjanta, moie spowodowac osadzenie stantu poza miajscam docalowym.
y 90 pacj ! p P 1 y STOSOWANIE MRIJEST BEZPIECZNE W OKRESLONYCH WARUNKACH EKSPOZYCJI

Badama pozakirsczne dowiocty, ie u2ycie stentu z samorozpriZnego stentu EverFlex do naczyfi obwodowych z syslemem
wprowadzaj*i"yTn Entrust )est bezpieczne w okredlonych warunkach ekspozygi. P a c A1 mo2e mied wykonane badanie MR

Rfkojaic po stentu, lecz jest przestrzegame nast"pASpych
+ Slatyczne pole magnetyczne o indukgi 3 lubi 5 Tesk
« Przestrzermy gradient poiaowartoia COnafwyZej 720 G s/cmkjbm nitzej
+ Normalnytryb pracy (maksymalny WBA-SAR rdwny 2.0 W/kg) na 15 minut skanowanie
POWIAZANY Z MRiW ZR08T TEMPERATURY
w stent z samorozpr~2nego stentu EverFlex do naczyil z m
Er«ust spowodowd, po(lcw trwaj’cego 15minut (tzn. na sekwenc m pulsow” w pokj o mduke” 1.5-Tesla/64-
MHz (Magnetom. Siemens Medical Sokjbons, Malvem. PA. Software Numaris/4. Version Syngo MR 20026 OHHS aktywne
\—' ekranowame, skaner pole poziomego) oraz w poki o indukgi 3 Tesli/128-MHz (Excite, HDx, Software 14X M5, General Electnc
Healthcare. Milwaukee, WI) w poniZszych systemach MR, ne s Ifp uj* wzrosty temperalu
Kolekl\U Cy ) w p ych sy puj y P y
c.  Cdkovnoezd |~ koiek bkskt# i zespd przemdu. dekkatne pooagal£(c je w kierunku wskazanym strzak(* na koN(u. Pojedynczy, 8 mm x 80 mm 15T 3,0-T
Wyrzucié kotek blokuj* i przymocowany zesp” przewockj Podawane przez system MR, irednie wartoici SAR dla calego
ciala (W/kg) 29 29
Wartoid zmierzone kalorymetrycznie, drednie warloid SAR dia
calego data (W/kg) 21 2.7
NajwyZszy wzrost temperalury (*C) 20 24
Pojedynczy, 8 mm x 120 mm 15T 3,0-T
Podawane przez system MR. irednie wartoici SAR dia calego
data (Wrkg) 29 2,9
Wartoid zmierzone kalorymetrycznie. irednie wartoici SAR dia
calego data (WAg) 21 2.7
NajwyZszy wzrost temperatury (*C) 29 37
Podvie zmiany lemperabtry me stanowizagroZenia dia pagenta, pod wyrmenKxiych
Zaleca sia. aby pacjenci przesytali warunb, w jakich implant moZe * y do (www.
medKalertorg) lub podobnei organizagi
Informacje o artefaktach
PRZESTROGA: Jaali kolak blokujqcy i zeap6t przawoddw nie zottanq catkowicie Jakodd obrazu w badarvu MR moZe byd nizsza, jedh skanowany rejon odpowiada dcidle lub w przybliZeniu poloZeniu stentu. W
uauni~ta, mote to doprowadzic do braku moiliwosci osadzenia, zwi~kazonej aily zwiru ztym moZe byd MR. w celu komperisagi obecnoto lego stentu
oaadzania lub oaadzanla cz~aciowago.
PotwiefdZ)6 wizualnie. 2e TJloaenu’pe znaczraki nadal znajcluj* aiq dystainie i proksymalnie wzgl*derr) docelowei zmiany W
razie poirzeby m erit tokeUzacj* urzadzenia LEGENDA SYMBOLI
Rozpocza6 osadzanie stentu toskaja: do dohi (trzyma*) rikoje” w stafym pok>2eniu i delikalnie obracajac pokrfttem w Producent
Kierunku wskazywanym strzalka na rkojeto (Nustraga 1). d
UWAGA; JeZelidruga  jestwykor do przytr systemu wp detdratrue podtrzymywab
system wprowadzaiacy poprzez ztot* koezulka izokjiaca Nie zaoskad zewi*trznej srebmei koszulki podczas osadzarua Autoryzowany przedstawidel
we Wspdinode Europejskiej
Zapoznaj si® z Instrukcj® uZytkowania
Sterytizowano tienkiem etylenu
|STERUAO| 4 Y
Numer katalogovs7
[ref]
Kod partii
Przechowywad w suchym miejscu
f
Chronid przed iwiatlem slonecznym
PRZESTROGA: Syatam atentu nia pozwala na jago ponowna uchwycania ani zmiany
polozania po umiajacowianiu w naczyniu. Q Uzyd (vzed
f. Gdy radKXienul® zrtacsiiki dyslatne znajda si* okoto 1 mm do 3 mm dystainie wzgi"dem znaczrvka koszulki zewnirznej
oraz przed umi w rtaczyniu, skorygowa stentu przy uZyou jego radiobenk*cydi znacznikbw ® Nie uzywad portownie
g. Podczas uwainania stentu elastyczny system osadzana pewinien by£ na calej dugotoijak najbardziej wyproetowany W
celu zapewnienia, 2e w systeme wprotradzania nie ma kizu. r" o je » naleZy utrzymywab nieruchomo. Osadzanie zostaje W razie uszkodzenia opakowania »
zskotKzone, gdy znacznik koszulki zewnAtrznej osiagnie znacznik proksymatny trzonu wewn“trznego stentu i dojdzie do nie stososvad
tnvolnienta stentu
Telefbn
OSTRZEZENIE: W razic napotkanla znacznego oporu podczas wst*pnago obracania pokr™tU, n
nla naleiy osadza”™ stantu na silf. Nalaiy ostroinit wycofa” system stantu, bez Jago
osadzania. Faks
PRZESTROGA; Nieutrzymywania rakojasci w statym potoianiu moza doprowadzic do
akrocania lub wycHuianla stantu. [Rx Only| Stosowanie tylko z przepisu lekarza.
x
PRZESTROGA; Niniajszy stent nia jest przaznaczony do rozciagania lub skracania ponad
jago nominalna diugoic. Nadmiarna wydluzania lub skrocania stantu moza zwiakszyc
ryzyko jago ztamania.
UWAGA: JeM potrzebnych jest kilka stenkbw. rtaieZy najpiefw unve/cid stent oddakxiy dystainie Jedk koneczne jest WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCIZTYTULU GWARANCJI
naktadane sa* na siebie koiejnych stentdw, naleZy lakie naio2enie jak najbardztej ograniczyd. Niniejszy produkt zostal y w dokladnie kontr finna eva Inc. nie ma jednak moZliwodo

kontrolowania warunkdw, w jakich jest on uZywany. Nini*zym firma ev3 Inc. nie ponosi odpowiedzielncto z tytuki jakichkoiwiek

S. Po osadzsniu stantu
gwarangi zardwno wyreZDnydi, jak i dorozumianych, dotyczEcych tego produktu, w tym mifdzy innymi. z tytulu rfkojmi Firma
a  Wykorzysti4oc fluoroskopi® po osadzeniu stentu, naleZy wycofad caly system wprowadzajacy jako jeden element przez ev3 Inc. me ponosi odpowiedzialnoto wobec Z ac” osoby am podmiolu za jekiekolwiek wydaNe na cele medyczne am za szkody
pnMvadrtik do koazulki cewraka i na zewnqtrz ciala pagenta. Wyjad z prowadnika system wprowadzat® bezpodrednie. uboczne i wtdme. powslale w wyniku uZywania. awari lub mep: go dziaiania produktu.

b ZapomocAfkxir nid stent, niezaleZme od tego. czy roezczenie za takie szkody jest wnoszone na podslawie gwarangi, umowy. dekktu. czy w irmy sposdb
¢. Jeakstent nie r 12yl sit w punkcie zmiany, mozna 2 nin Zadna osobe nie jest upowaZniona do skladania w imiemu firmy ev3 Inc. odwiadczerS i udzielania gwarancji r\a niniejszy produkt
balomkowania. w i i powyZej nie maj* na celu lamania obowirujE~cych przepisdw prawa i nie naleZy

interpretowad ich w ten sposdb. Jedk lakakoKviek cz fdd erua 2 tytulu Avarangi zoslame
PRZESTROGA: Podczas przakraczania osadzonago stantu przez inna urz~dzenie uznanaprzez  tub we iMademejjutysdykcji za nieiegak)” kib b$dgqs”w konfkkcie z prawem vrfadciwym. nie
pomocnicza, nale”™ zachowac oatroinoac. b~dzie to mied wplywu na waZnodd pozostal® czAdci wyirtema z tytulu gwarancji, a wszysikie
PRZESTROGA: Nia woino rozszarzac stantu poza jago arednic™ nominaing. prawa i obowic”ki naleZy interpi i tak, jdkby mniejsze wyl"czenie odpowiedzialnoto z tytuhj gwarangi rxe
zawieralo korkretnej cz”to lub warunkdw uznanych za niewaZne
d W cekj rozszerzenia stentu, nateZy wybrad oewnik balonowy o rozmterze i r slosuj*
tectmik”. Srednca balonu uZywanego do rozszerzenie powinna byd w przybliZeniu rdwna irednicy odpowiedniego naczynia
e. Poivnerdzid peine rozpriZenie stentu i nastfprue wycotad baton PTAz data pagenta
f. Usunaii prowadnik i kossilkQ z ciala pacjenia
g O zamkr~d ran” wej
h. Wyrzuod system wprowadzania, pro<Midnik i koszulkf
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Tiirk™e

KULLANIM TALIMATLARI

CIHA2ACIKLAMASI

Emrust Uygulama Sstemli EvefFiex Kendilidincien Geni9leyen Perifera) Stent, kalio implantasyon icin kuflanimak Uzere
tasartanmi;, kendriiginden gengleyen bir Nioncil stent sislemtdw KendiliOinden gen~leyen stent, bir ntkel titenyum alafimmdan
(Nitnol) (jreblmirtir ve 5F. 0.869 mm (0.035*) tel OslO uygulama sistemme Onoeden monte edrimis sekride sunutur Stent. Nitinol
tupten kesilmi; bir agtk kafea tasarimindedir ve stenbn prokaimal ve distal ucarinda lantal radyoopak isaretler bulunmaktadir.
Stent, yetestirildikten sonre, onceden belirtenen gapa ula®ir ve dite dodru sabit, haflf bir kuw el uygulayarak gerekli demar

Erkrust uygulema sistemi Sekri 1'de gostenimekledir. Yerlestirme sirasinda kuKanim koleyliOi sa{|>emak i*in < mil (1). i«en «ekilebilir
dis kilif (2) ve eyirma kilifmdan (3) oki$an bir Uy eksenii Kilif sahipbr, kolunun (8) bir
gUvenlik kilidi (9), yerteslirme lekcAedi (10) ve luer birlesnw yeri (6) vardir.

Uygulama sistemmin dtal kisminda (gen*lebimts kismi) bm sikratinmi~ sieote dislal (4) digen proksimal (5) olmak tizere iki
adet radyoopak lyarel buhjnmakladir Distal qaret igeri gekilebilv di$ kilia, proksimet Aerel ise  kilifa monte edikr Evertex
kendikginden genifleyen stent di kilifla smirlendirilmiatir Bu alan, prosedur Oncesmde luer birteame yeriyle yikanir D19kihf esnek
bir kateter ucunda (7) distal olerek sonlanir

iki irarel ve stent pak ijaretler yeilertirme Oncesinde stentin hede( lezyon Uzerir>deki
konumu bekrtenir. Stent yerleirme i(in. yerleftirme tekeriegrxn ve di$ kilifin Uidmi agmak uzere gUvenbk kriidi koldan Qikanhr 019
Kilif. yerlertirme tekeitegi yerleQtirme kolunun Uzerindeki ok 9« & byke belirtilen doOrultude yava®ga dorrdoruteiefc gen gekilir Di
iliftaki radyoopak i*arelin, ig mil Uzenndeki proksimal radyoopak i*areti gecmesi stentin tamamen yerle/tinidigini gostenr.

$ekli 1: EverFtex EntrustUygulama Sistemi

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Perlferal
Stent, perkutan transluminal anpyoplasb (PTA) sonrasir>da yUksek ani kapenma veya lehlikeli kapenma riski iceren okiuzyonlar ve

OLASIADVERS OLAYLAR

Buahazin ilglii olurabilecek ve/veya olasi advers etkiler (om komplikesyonlar) bunlarla

sinirti birtikte

>An veya subakut kapanma + Deeksiyon veya momal flep > Oiyahz gerektiren renal yetmezlik

« Cihaz meteryalleri veya prosedur « Odem + Renal yetersizhk (yeni veya
iladbnna reaksiyon + EmboNzm agirlatan)

> Nibnde kar~i aleritk reaksiyon + Stentin yerlerbhlemefnesi + Restenoz

+ AmpOlasyon . Ates « Sepsis

* Anevnzma « AntikoagOlasyon nedenyle - 8ok

«Anjin gastrointesbr” kanama « Stentin cokmesi veya kirilmasi

« Aditmi + Hemalom + Stent mgrasyonu

+ ArteriovenOz fistui « HipeiiansiyoiVhipotansiyon + Stentin yaniic yerletirdmesi

+ Arler perforasyorxi veya yirtiknasi + Enleksiyon + irune

« Transfuzyon gerektiren kanama « Inflamasyon + Cerrahi veya endovaskuler

+ Moramta « Intrektrrxnal trombus mudahale

« Kontrast maddeye reaksiyon/renal > Miyokard enfarktusu * Stentte tromboz/okluzyon
yetmezlik Agri + Gedci iskemdc alak

+ VenOz tromboembokzm
+ Oamarspazmi

+ Stentin kismen yerlecbriimesi

« Cihazin kirilmasi + Psodoenevnzma

prosedOr
HAZIRLIK PROSEDORLERI
UYARI: Bu cihaz STERIL olarak sadianir ve tek kullanimliktir. Tekrar i$lemeyin veya tekrar

sterilize etmeyin. Tekrar I$leme ve tekrar sterilize etme, hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansimn zarar gormesi riskini artirabilir.

1. Implantasyon ProsedOrti Igln Gerekli Ogeler

« Hepanrxze salinie doidurulmu; 5-10 cclik siringa

+ 0,889 mm (0,035*) kilavuz tel

« Hermstaz kilifi

« PTAbalonu

2. Stent Boyulunun Segiml

Refersns damarin capini olpun (lezyora proksimal ve distal derak) Stent capini beUrtemek idn a~agidaki tabloya basvunm Hedef
lezvorun uzurdugunu dcOn. H e ~f iezyona proksimal ve distal uzanacak stent uzunlugunu segm

Stent Qapt ve Uzunlu”un Boyutiandirilmast

Stent Qapi (mm) Referans Damar ~api (mm) Stent Uzuniuf~u (mm)

5 3,5-4.5 20. 40. 60. 80,100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60,80,100, 120, 150
7 5.5-6,5 20,40. 60, 80,100, 120, 150
8 6,5-7.5 20,40,60,80,100.120,150

3. Stent Uygulama Siateminin Haziilanmati

lezyonlarda veya genel ikak. haria Hiak, yUzeysel femoral, proksimal popkteal ya da subklavyen arterlerde yapilan PT,
yoksek restenoz riski tafidigi dutunulen lezyor>lerda kullanim igin endikedir. Stent uygulamasinin arler luminal gapini iyileirmesi
ve korumssi amaglervnakladir

KONTRENDIKASYONUR

+ AnOkoagOlen ve/veya antipiatelel tedavimn kontrendike oldugu hastalar.

+ Tromboktik tedavi onerken lezyon inatcii akut trombus serg hastalar
+ Kontrast maddenm ekstra anlasilan, P!

+ Mudahale eddecek arterde anevnzma
+ Nikel Manyum at8$imma karyi a%in duyartiligi oldugu bibnen hastalar

+ Giderdmemi; kanama bozukkiklan oian hastalar

« PTA'in turn ger«l konlrendikasyonlari

+ Enbust Uygulema Sistemb EverFlex Kendibginden Gemsleyen Periferal Stent Karobd arterde kullanim ign konirendikerkr

UYARILAR

+ Budhaz STERIL olarak sagianir ve lek kuHanirrdikiir Tekrar iMlemeyin veya tekrer slerdize elmeyin. Tekrar ileme ve tekrar
sleniize etme, haslada riskini ve ohaz zarar gorme riskini anirebibr

+ Yertertirme prosedittu esnasinda anormal yUksek dirende zorta . Zorla dertelme stent veya
damara zarar verebdr, erken yertenlirmeye veya yerteSt>rme komplikasyorYlarine neden olablir S ~ i yerine yerle~tinneden sleni
sistemni dikkaile gen cexT

+ Disk leker dondurulurken yuksek bir direnc
gericekin

tirmeye Slenti yerte*tirmeden stent sislemini dikkatle

Onlemler

« Kulanmadan once stent ambalaii ve cdiazi dikkatle inceleyerek nakfiye sirasinda zarar gOrmediklerini dognjlayin.

« Uygulama sistemini yikarken 300 psi/ 20 ATM basma asmayin

+ Stent paketten

« Daman ve ponksiyon bolgesini kotumak 19m implant proseduru sirasinda her zaman bir kdif kuHanin Stenbn yerleAtinimesi
sirasinda uzama veya kisahnayi en aza indirmek ipn bir kilif destegi gereMidir

« Qok kivnndi bl damarda. cok stenoziu veya Kalsiftye lezyonda 0,36 mm veya 0,46 mm (0,014* veya 0,018*) bir kilavuz tel
luiltanilmasi gedrme, izlerne veya yenrw yerleQirme kornpldcasyonlerina neden olabdir.

« Gedrme ve/veya yenne yerlectinne komplikasyonlan 2 mm'den koguk bir lezyon lumen captndan kaynaklanabilir

« Cihaza tork uygulanmasi (birden fazla derndtirme) dhazi kilavuz tel uzerinden yede/tirmede ve/veya harekel etirmede goduge
yol achxkr

« Sistemdeki herhangi bir gevaekid(, hastanin ipinde veya diginda. stentin hedeflenen bolgenin derisme yerteQiriimesine neden
dabikr

+ KikOeme pi*n ve tup
yerleetirmeye neden dabikr

+ Stent sistemi damara yerteArdddden sonra gen alinamaz veya yeniden konumlandmlamaz
slenbn veya u

veya yerlestirme p Once kismen yerleAmitse kullanmayin

tamamen yenne arlmis yerleclirme gucune veya kismi

+ Kokjn satxt bir konumda masina neden olabdir

“elolde . Stentin airi

+ Stent, nommal uzunlugundan daha uzun veya kisa hale
kisaltilmasi stenbn kinlma nskini arlirabdir

« Yerle tirilmi; bir stenti herhangi bir ek dhazta gecerken dikkalli dun

veya

+ Stent, nominal gapindan daha fazla genitletimemelKIr
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a. Stentve uygulama katelenni iceren cebi cikarmak Uzere rafli kutuyu aom

b. Stenl muhabzada hasar d i* dmadigini lespil ebnek uzere cebi dikkatle incetedikten sonra, dia cebi siyirarak acm \« icengin
bukjndugu lepsiyi cikartm

c. Tepsiyi duz bir yuzeye koyun. Stent uygulama sistemini dikkatii b r aekdde cikarin
DIKKAT: Kuilanmadan once eteril ambalaji ve cihazi dikkatle inceleyerek nakliye
eiraamda zarar gormediklerini do§rulaym. Kirmizt kilitleme piminin kola hala takili
oldugunu dogrulayin.
DIiKKAT: Uygulama sistemini yikarken 300 psi /20 ATM basinet agmayin.

d. I K

y
Cikana kadar kilavuz Id lumeni araciligiyla salin cOzdtisi en)ekte edin
e. Stentin tamamen kalelerin ucunda ddugundan emin dmak igin katetenn distal ucunu irrceteym

DiKKAT: Stent paketten gtkanldtginda veya yerlestirme prosedurunu baglatmadan once
kismen yeriegmi~se kuilanmaym.

STENT YERLEATIRME PROSEDORO

1. Kilif V* Kilavuz Ttlin Yerleftirilmaai

Ibak arere mudahale edilecekse.
ensim bdgesi darak brakiyal veya

8. 5F uygulama yle uyumkj hemoeiaz valfii bir kilif
ennim bdgesi olarak genel femoral arler kuHanilir y
aksiller ailer kuHanilir
DiKKAT; Daman ve ponksiyon bdigesini korumak ipin implant proseduru sirasinda her
zaman bir kilif kullanin. Stentin yerlegtirilmesi sirasinda uzama veya kisalmayi en aza
indirmek igin bir kilif destegi gereklidir.

b Uygun uzudulda bir 0889 mm (0,035+) kilavuz tek kilrf yokjyla hedef lezyon UKrnden yerlefbrin

dogru bolgeye eritin
ertere

DiKKAT: Qok kivrimli bir damarda, 90k stenoziu veya kalsifiye lezyonda 0,36 mm veya
0,46 mm (0,014” veya 0,018") bir kilavuz tel kullanilmast gegirme, izlerne veya yerine
yerlegtirme komplikasyonianna neden olabilir.

2. Lazyonun Otnifletilmesi

Standert PTA lekniklenni kuHanarak lezyorHi Onceden genisletm Kilavuz Idle lezyona entimi muhafaza edeiken PTA balonunu

hasladan cikarin

DiKKAT: Gegirme ve/veya yerine yerlegtirme komplikasyonlan 2 mm'den kiigiik bir lezyon

lumeni gapmdan kaynaklanabilir.

3. Stent Uygulama Siateminin Yerleftiriimeei

Hemostaz valfi ve kilif yduyla cihazi kilavuz Id uzerinden ilerlebn.

UYARI: Yerlestirme prosedurii esnasinda anormal yOksek direnfle kar$ilasilirsa, zorla
iierlemeye fali“mayin. Zorla ilerletme stent veya damara zarar verebilir, erken yerie~tirmeye
veya yerlestirme komplikasyonianna neden olabilir. Stentiyerine yerle~tirmeden stent
sistemini dikkatle geri ~ekin.

DiKKAT: Cihaza tork uygulanmasi (birden fazia dondurme) cihazi kiiavuz tel uzerinden
yerleftirmede ve/veya hareket ettirmede gugluge yol egabilir.

4. Stent Yerleytirme

a. Disid (ana) radyoopak isareti, hedef lezyona dislal konume gelene kadar uygulama sislemmi ilerletin

b. Uygulema gevsekkk
uygulema sislemmi geri cekin
DIiKKAT: Sistemdeki, hastada veya hasta dismda herhangi bir gerginlik stentin hedef
bolgenin diyma yerleytirilmesine neden olabilir.

ve isaretleri hedef lezyona distal ve proksimal olarak uzanana kadar



MRIILE ILISKILI SICAKLIK ARTI91

Klinik dmayan testlerde, Entrust Uyguiama Sistemli EverFlex Kerxliliginden Gensleyen Periferal Stent. 1,5-Tesla/64-MHz
(Magnetom, Siemens Medical Sdutions, Malvern, PA. Software Numansf4, Version Syngo MR 20028 DHHS Akbf korun®i, yatay
elan Urayici) ve 3-TesiaM28-MHz (Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electnc WI) MR

15 dakikaiik MRI taramasi (Om. nabiz sekansi) sirasmda aseQidaki sicaklik artislanna yd acmislir

Tek, 6 mm x 80 mm 1,5-T 3,0-T
Rapor ediien MR sistemi, toplam vUcul ortalamasina bagii
SAR (Wrkg) 29 29
Kalorlmetre OlcUlen degerler, toplam vUcut ortalamasina bagii

: . SAR (W/kg) 21 2.7

Killtleme piml
En yOksek sicaklik artif1(*C) 2,0 24
c. Pvn uzenndeki okun goslerd"d* yOnde nazik"e cekerek kHitteme p«mi ve lup (erlibatini temamen cikann. Kilitlefne pimi ve takil
tup tertibetini atm

Tek, 8 mm x 120 mm 1.5.T 3,0-T
Rapor ediien MR sistemi. toplam vUcut ortalamasina bagii
SAR (Wrkg) 29 2,9
Kalorimetre OlfQlen degerler. toplam vOcut ortalamasina bagii
SAR (Wrkg) 21 27
En yQksek sicaklik artiNi (*C) 29 37

Bu sicaklik degisikliklen yukarida bdirtilen kosullar aflinda hasla acismdan herhangi bir tehlike dusturmamakiadir. Implaniin
t org) veya beruer bir kurukisle guvenie lararabilecegi hasta kayit kosullen onenix

Artefakt Bilgileri
GorUniu alinan alan. stentle bire bir ayni alani veya okjukga yakinini kapsiyorsa MR goruntu kahtesi bozdabilir Bu nedenie, bu
ahazin vartiginm dumsuz etkilerini azaltmak icm MR goruntdeme parametrelerinin optimize ediimesi gerekebilr

SEMBOL A9IKLAMALARI

d Orebd

DIKKAT; Kilitleme pimi ve tup tertibatimn tamamen ~ikanlmamaai yerine yerlaftirme Avrupa toplulugundaki
gii~lUgiine, artmi9 yerieftirme giicune veya kiami yerle9tirmeya neden olabilir. lec «p] ye\kiﬁtemchi
Radyoopak earetlenn hedeflezyona doOru (total ve proksimal yOnde gertolemeye devam edidini gorsel otarak dognjieyin X X X
Gerekirse yeniden kooumlandinn. EB Kullanma talimatiarina bakin
KoKi sabrt br konumda muhafaza ederek (tularak) ve didli lekeri kd Uzenndeki ok aaretiyie gosterilen yoode yavasQa ] _ _ » o
dondurerek stent yerteSbnnevi ba%iatin 1) piertepo| Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
NOT; Gondehm sistemini tutmak tpm riunci bw el kuHeniliyorsa. gOnderim sistemini attin yairtim kilifindan naakge destekleyin
Yerine yeriertirme sirasmda gOmUf d if kilifi daratimayin Katalog numarasi

Parti kodu

Kuru muhafaza edin

f

GQnef Ifigindan uzak tutun

Son Kdlaivna Tarihi

Qiimijf Tekrar kullanmayin
Ambalaj hasar gOrmOfse kullanmayin

DIKKAT: Stent aistemi damara yerle9tirildikten aonra geri almamaz veya yeniden

konumlandinlamaz. Telefon
f. Stent distal radyoopak earetton «to kkrf earetinden yakla®ik otarak 1 rrvn ila 3 mm uzaUtga ulastiginda ve damara gore LIJ
once, stent gerekligi Sekrtde stenb yemden konumtandinn.
Faks
g. Stentin serbest birakiknasi sirasinda, esnek yertesUrme sisteminin tamamt momkun oldugunca duz tutulmalidir Uygulama.
sistemirxJe gev~ekkk olmadigindan emin obnak icm. kolu hareketsiz ve sabit tuturt. D19kilififereli, <Om | isareline ulasliginda
ve stent serbest elem demektir Yalnizca receteyle kullanilir
|Rx Only]
UYARI: Difli tektr baflangifta ddndtiriilUrkcn yfiksek bir diren” hissedilirse, yerieftirmeye
zorlamayin. Stenti yerleftirmcden stent sistemini dikkatle gerl ~ekin.
DIEKAT:I Kbo.ll.un sebit bir konumda tutulamamasi stentin kisalmasina veya uzamasma GARANTi REDDi
neden ofabilir. Bu UrUn (kkkalle konsd ediien kosullar altinda ureblmis oknasma ragmen. ev3 Inc.'nn bu urunun kulanilacagi kosdlar uzennde
OlkkaT; Stent, nominal uzunlu~undan daha uzun veya kisa hale getinlacek 9akilde hicbir kontrdu yoktur. Odayisiyla ev3 Inc., uiitfto ilgih darak satilabilirlik veya belitli bir amaca uygunluk zimni garantilerj dahil, ama
taaarlanmamidtir. Stentin agiri uzatilmasi veya ktsaltilmaai stentin kirilma riskini bunlarla sinirli olmamak Uzere, her tor 89k ve zimniyi garanliyi reddeder. ev3 Inc., unjnun kdlanimi, kusuru, arizasi veya bozuk
artirabilir. calQ tibbi veya dogrudan, eru veya sorxx; darak ortaya cikan zwartardan doiayi, bu tor zarar

kktosi garantiye. sOzlesmeye, haksiz hie veya baska hususlara dayandinimis dse dahi, higbir kisi veya varliga karsi sorumiu
degildir Hie kimse, ev3 tnc.'i dim e ikskin olarak herhangi bir taahhut veya garantiyte bagiamaya yetkili degildir Yukarida bekrtiien
ret ve sinirlamalarin ilgiN yasalann zorunlu iNal etmesi ve bunlar bu sekilde yorumlanmamelidir

5. Stent Yerlc|tirme Sonrasmda Yapilaeaklar Isbu Garanti Redd'mn herhangi bir bdomo veya maddesi, yetkili mahkemeierce yaseiara aykiri, uygulanamaz ya da yurorhikteki
kanunlara lers butumirsa, i$bu Garanti Reddinin gen kalan kisimlen bundan etkilervnez ve turn hafc ve yokorduiukler. Qbu Garanti

NOT; Birden fa ~ sterd gerekhyse Once delal dan stenti yerlesbrin Ardiik stenttenn 19ice gecmesi geretuyorsa ice gecme
rraktari en aza indvilmelkhr

a Stentyertesbrmeden sorva fbroekopi kulamrken. uyguiama sisleminin tamamini lek bir birtm darak kilavuz tel Uzernden
Kaleler kilifina ve ardindan vuajttan disan cekin UyAlama sistemini kilavuz lelden cikarin Redd'nin gecersiz bdurwin sOz konusu bOIOmaya da maddeyi icermiyormuscasmB yorumlanir ve uygdanir

b. Tamdarak idn, fkxoskopi slenb

c. Lezyonda berbarrgi bir bolgede ster” icindelu sonrasi baton p

uygulanabibr
DiKKAT; Yerlegtirii
DiKKAT: Stent, nominal gapindan daha fazia genigietilmemelidir.

d  Stenti geitoletmek icin. uygun boyuRa bir PTA balon kateleri segm ve geleneksel leknikie genaletm. PTA bakmunun same
capi. referans damarin capina yakin bir degerde dmalidir.

ig bir stenti herhangi bir ek cihazia ge”erken dikkatli olun.

e. Tamstent ardindan PTA baionunu bastadan pikann
f. Kilevuz teii ve Idifi vOcuttan cikarm

g Gins yarasini uygun sekikle kapatin.

h  Uyguiama sistemni, kilavuz leli ve kilifi atm

MRI BIiLGILERI

KO9ULLU MR

Kbnik dmayan testier Entrust Uyguiama Sistemli EverFlex Kendibginden Gemsleyen Periferal Stent stentinin MR i(in kosuku olarak
uygun ddugunu goslermisto Stent yerlestirmenm hemen ardindan hasta asagidaki kosdlar aHirxte govente teranabilif:

> Statik manyebk elan, 3-Tesla veya 1,5-Tesla
+ Maksimum uzamsal gradyen aleni. 720 Gauss/cm veya daha az
+ 15 dakikalik tarama ign normal islebm modu (maksimum 2.0 W/kg WBA-SAR)
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Slangemontasje

Fjem lasepmnen og slangefnontasfen heK ved d trekke foraikiig i retningen som indikeres ved pden pA pnnen Ksst Idseptnnen
og den monlede slangemontasien

FORSIKTIG: Hvia ikka lasepinnen og slangemontasjen fjernes halt, kan dat fare til
manglenda avna til a lasa ut, akt utlaaingakraft aller dalvla utiaaing.
for maDesjonen Reposisjoner om nedvendig

Bekreft visuett /1 de g~ distalt og p
Start slenturtesng ved i presse ned (holde) hdndtakel i en test posision og drefo lonYnelhiulet sakte i retntngen angitt pé piten
PA bArkMake! (Agur 1).

MERK; Hvis den andre hAnden brukes bl A holde
isdasjonsstiren. Ikke Wokker den utveodtge salvskren under utlesing.

statt forsiktig ved den gyine

FORSIKTIG: Stantaystamat er ikka utformat til a taa ut allar plaaaaraa pa nytt attar at dat
ar opprattat plaaaaring tatt Inntil karat.

NAr slentere delaie rentgentelte merkerer er omirenl 1 mm til 3 mm detail fra den yfre hylsemarkeren. og for plassenng av
karet, reposajoner slerken etier behov ved bruk av sientens rer*gentene marfcerer

Hele lengden pA de( fleksrble ullesingssyslemel skal holdes sA red som mulig under frakobkng av stenten Hold hAndtakel
sla”ortaerl og i en fast posiajon for ApAw at slakk dike pAferee Irmferingssystemet. Utlesing er ferdig nAr den ytre

markeren pA stenlens interne skaft og nAr sienten er frakoblet

«

hylsemarkeren passerer den

ADVARSEL: Dersom dat mates stor motstand vtd start av rotasjon av tommathjulet, Ikkc
tving frem utlasing. Dra stcntsystamet forsiktig ut utan A utlasa stantan.

FORSIKTIG: Hvis du ikka holder handtakat I an fast posisjon, kan dat fere til at stantan
forkortas aller forlangas.

FORSIKTIG: Stantan ar ikka utformattil a forlangas allar forkortas utovar dan nominella
iengden. Oarsom stantan forlangas allar forkortas for mye, er dat fare for stantfraktur.

MERK; Plasser den distale stenlen (arel hvo mer enn An stent kreves. Overlapping skal hoides il et minimum dersom

av pAfatgende slenler er

S. EtUr stantutlasing

a. Bruk og trekk ut som An enhet over ledevaieren, nn i kateterhytsen og ut av kroppen Fjern
innfaringssystemet fra ledevaieren

b. Visualiser stenlen far A bekrefte fukstendig utlesing ved A bruke fluoroskopi

e. Dersom del finnes uferdig utvidelse i sienten ved et hnicet som heist punki langs lesfonen, kan baHongulvidelse efler utlasing
(standard PTAmelode) utfares
FORSIKTIG: V sr forsiktig nar an utleat stent krysser anhvar tillaggsanhat.
FORSIKTIG: Stent skal ikka utvidas mar enn den nominalle diamataran.

d Velgel PTA-ballongkateter med hensiktsmessig starrelse for A utvide stenlen, og utvid med konvensjonell teknikk
Opp pA PTA-ballongen skal vsere tilnaermel bk diemeteren pA referansekarel

e. Bekrefl fultstendig slenlutvidelse. og "em derefler PTA-beHongen fra pasienien

f. Fjem ledevaieren og hylsen fra kroppen

g LiAk inngangssAret pA hensikismessig mAte

h. Kasser innfanngssystemet. ledevaieren og hylsen

OPPLYSNINGER OM MRI

MR-BETINGET

Ikke-kbnisk testing pAviste at EverFlex selvutvidende penfer stent med Enfrusl innfenngssyslem er MR-bebnget. En pasient kan
skannes pA sikker mAte Nke etter en stentpleBsering, under falgende forhokl"

+ Statisk magnelisk fed pA 3 tesla eler 15 tesia

+ Masimall rombg gradentfell pA 720 gausVon eler mindre

« Normal (friftsmodus (maksenum WBA-SAR pA 2.0 W/kg) for ISmnuttersskamng
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MRI-FORBUNDET TEMPERATURSTIGNINO
likkendinisk testing pAvisle sienten i EverFlex selvutvidende penfer stent med Entrust mnfaringssyslem falgende

under MRI i lapel av 15 minutlers skanning (dvs. per pulssekvens) i 1,5-Tesla/64-MHz (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. programvare Numaris/4, version Syngo  2002B DHHS aktiv sigermel, horisonlal
feltskanner) og 3-Tesla/128"Hz (Exote. HDx, programvare 14X M5. General Electric Wi) MR
Enkel, 8 mm x 80 mm 1.5-T 3,0-T
MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig SAR (W/kg) 29 29
Kaforimetriske verdier, helkropps gjenrtomsnittlig SAR (W/kg) 21 2.7
Heyeste temperaturstigrung (*C) 2.0 24
Enkel, 8 mm x 120 mm 1,5-T 3,0-T
MR-systemrapportert helkropps glenrtor$niflia SAR (W/kg) 2,9 2,9
Kaiorimetriske verdier, helkropps gjennomsnittlig SAR (W/kg) 21 2.7
2.9 3.7

Heyeste temperaturstigning (*C)

Disse lemperalurendringene vil ikke utgiare en fore for pasienten under fortxildene mdikert over. Det anbefales at pasientene
regisirerer forholdene for sikker skanning av hos MedicAJert org) eller annen bisvarende
organ!sasjon

Opptysningar om artefakter

MR-txkJekvelitet kan svekkes dersom del gleldende omrAdel er refotiH naarme eller pA neyaktig 3arTxne omrAde som stenlens
positon. Det kan derfor bh nedverxfrg med av for MR g for A (or

av dene utstyret

SYMBOLFORKLARING

Produsent
J
. Autorisert representant i EU
liLb d
m Se bruksanvisningen
Bibiupo{ Sterilisert med etylenoksid
Katalognummer
nu
Batchkod
floT] atehiode
Lagres tert
f
Cb Oppbevares borte fra sollys
n Brukes innen
n

Skai ikke brukes pA nytt
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

I I I Telefon

Faks

Kun for bruk med resept
|Rx Only|

GARANTIFRASKRIVELSE

Selv om dette produklet er fremsUt under neye konirollerte (orhold. har ikke ev3 Inc. noen konirob over fortioldene produktet
brukes under ev3 Inc. fraskhver seg derfor alle garantier, bAde uttrykte og urxlerforstAne. nAr del ~kJer produktet, inkluderl,

men ikke til. enhver garanb om eller egnethet blen beslemi bruk ev3 Inc. skal ikke hoides
ansvarlig overfor noen person eller juridisk enhet for medisxiske utgifter eMer noen direkte skader, lifeldige skader eller feigeskader
som stammer fra bruk av produktet. feil pA produktet eller svikt i produktet. uavhengig av hvorvidi el shk krav er basert pA

garanb, kontakl, tort eBer annet Ingen person har myrxlighel til A binde ev3 Inc. U noen fremstilling eler garanti i forbindelse med
produktet Unniekene og begrensmngene beskrevet ovenfor er ikke merit A vssre og skal ikke tofkes som A sfride rm t obligaloriske
bestemmeiser i gjeldende lovgivivng Dersom en del eller et vilkAr i denne garaniifrssknvelsen eases for Avssre ufovlig, ikke
hAndhevehg eller i stnd med gjeldende fovgivning i en domsiol med rettsmessig junsdik~on. pAvirkes ikke de andre deiene av
denne . g alle og skal lottces og som om denne ikke
mnehokJ! den bestemie delen eler v ilk A som anses som ugyidig
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15 B03MOXHble NOG0YUHbIE AENCTBUSA NPU UCMOIb30BAHUN MEAULIMHCKOIO N3aenns

Bo3MOXXHble  M0O0YHbIE

aeKTbI

(Hanpuwmep,

OC/IOXXHEHS),

KOTOpble  MOryT

BO3SHUKHYTb n/nnn I'IOTpe6OBaTb BMeLlaTenbCtBa € UCMNOJSIb30OBaHWEM AOaHHOIO yCTpOﬁCTBa

BK/IHOYAIOT;
BHe3anHas WM NogocTpas
OKKJH031s1 COCY/a;

e aNepruyeckasl peakuus Ha
MaTepuanbl yCTPOWCTBa WK
npenapatbl, UCMONb3yemble
npw onepaLmu;

e Q/INlepruyeckas peakums Ha
HUTUHON;

* amnyTauys;
* aHEBPU3MQ;

e CTEHOKApAWS;
* APUTMKS;

* aPTEPUOBEHO3HbIN
(dnctyna);

* nepdopaums
apTepuu;

CBULL

UM paspbiB

* KPOBOTEYEHMNE, TpebytoLlee
nepenvBaHuns KpPoBM;

* reMaroma,

*peakuuMs Ha KOHTpacTHoe
BeLLecTBo/noYveyHas
HeJ0CTaTOYHOCTb;

* NIeTa/IbHbIA UCXOL,;

* M10/IOMKa YCTPOMNCTBA;

1.6 Ycnosusa akcnayatauum

paspbIB MHTUMbI COCYAQ;

paccnoeHne CTeHKW cocyfa
WM (POPMUPOBaHUE KanaHa
3 UHTUMbI

OTEK;
ambonus;

OTKa3 npu BbICBO60)K,£I|E‘H nn
CTEHTa,

NINXOPAJKa;

KPOBOTEUYEHNE W3 OPraHoB
KENYA0UYHO-KNLLEYHOIO
TpaKTa, 006YCMOBNEHHOE
NPUMeHeHUEM
aHTUKOArynsHTOB;

obpa3oBaHue reMaToMbl;
rMNePTEH3MA/TMNOTEH3NS;
NH(ULMPOBAHNE;
BOCMNa/IEHNE,;

Tpom6 B MpoCBeTe COCyAa;
NHMAPKT M1OKapaa,;

60nb;

YaCTn4yHoe BblCBOﬁO)KAeH ne
CTEHTa,

o6bpasoBaHue
nceBA0aHeBpuU3M;

* NoYeYHas HefoCTaTOYHOCTb,
TpebytoLas npoBsefeHns
Anannsa;

* NOYeYHass HeJoCTaTOUYHOCTb
(BHOBb  BbISIBNSEMas MM
ycyryousLuascs);

® PECTEHO3,;
* Cencuc,
* LLIOK;

* pa3pbiB
CTeHTa);

CTeHTa (nNonomka

* CMeLleHne CTeHTa,

* HEMPaBU/IbHOE
pacnosio>keHne CTeHTa,

e MUrpayna CTeHTa,

* HEBO3MOXXHOCTb YCTaHOBUTb
CTEHT,

® MHCYJIbT,

* XVPYpruyeckoe
3H/10BaCKyNspHOe
BMELLATENbCTBO;

nnn

* TpOM603/O KKMO3nA CTEHTAQ,

* TPAH3UTOPHaA ULLEeMNYeCKad
aTaka,

* BEHO3Has TPOM603MO0NNS;

* CMasm cocypa.

WN3genve npefHa3HauyeHo [N MPUMEHEHMS B CMeELManiv3MPoOBaHHbIX MOMELLEHUSX
neyebHbIX UK NeuebHO-NMPOPUNAKTUUECKNX YUPEXAEHWIA.

Tabnuua 1 — Tpe6boBaHMS K OKpYXKatoLLeli cpefie BO BPEMS aKCMNyaTaLmy

MapameTpbl cpeabl
Temnepatypa Bo3gyxa, °C

BraxHocTb Bo3gyxa, (0OTHOCUTeNbHas), 6e3 obpa3oBaHusA KoHAeHcaTa, %

ATMOcC(epHoe aasneHue, rla
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3 OnuncaHne NPUHLMMNOB, Ha KOTOPbIX OCHOBaHa paboTa MeANLVUHCKONO U3Aenuns, U nx
0COOEHHOCTU

CTeHT npefyCTaHOB/EH Ha CUCTeMe [OCTaBKM C BHELLHei 060/104KON, MOKPbLIBAOLLEN
CTEHT, 4TO o06ecneymBaeT Masbld NPouab. ITOT Masblidi NPoKIb, Hapsgy C 06Lel
rMOKOCTbLHO CUCTEMbI JOCTaBKM, MO3BOJISIET MONYUNUTL AOCTYN K Lie/IeBOMY MECTY NOPaXKeHUs v
C BbICOKON TOYHOCTbIO pPasMecTUTb CTEeHT. KOHCTPYKUMA CTeHTa M CUCTEMbl [AOCTaBKM
MVHUMMW3NPYET YKOpauMBaHWe CTeHTa MpW pa3BepTbiBaHWW. TONKaTeNb CTEHTA Ha CUCTEME
[OCTaBKM HafeXHO YAEPXKMBAET CTEHT B HEMOABMXHOM COCTOAHMM [0 TeX Nnop, NoKa BHELLIHSS
060ono4yka He OyAeT MOMHOCTbI YybpaHa. 3TWM O0COBEHHOCTU KOHCTPYKUMM 06ecneunBatoT
TOYHOE pa3MeLLeHre CTeHTa.

Korga CTEeHT BbICBOGOXAAETCS Ha MECTe LIeNeBOro MOPaXKeHWs, OH pacluvpsieTcs o
3a/]aHHOr0 AMameTpa W NIOTHO NPWUIeraeT K CTeHKaM COCy/a, OKasblBas MOCTOSHHOE MArKoe
[aB/IEHME HAPYXXy Ha CTEHKW COCy/a B MECTE LieNeBOro MOPaXKeHWsl. PEHTreHOKOHTPACTHbIE
MapKepbl Ha KOHLIAX CTEHTAa MOMOratoT Bpauyy OLIEHUTb CTemneHb MOKPbITUS MOPAKEHHOro
yyacTKa.

4 Cnocob npuMeHeHns

MoAroToBUTENbHbIE EACTBMUA

MPEAYNPEXOEHWE [laHHOe YCTPOMCTBO NOCTaBNAETCA CTEPWbHbIM TOMbKO ANS
O[lHOpPa30BOro  MPWUMEHEHWUA.  3anpeLlaeTca  MOBTOPHOE  WUCMO/b30BaHMEe WK
crepunmsaums. [loBTOpHas 06paboTka W CTepuausaums MOryT TMOBbICUTb PUCK
NHULMPOBaHNA NauyeHTa 1 HapyLUeHns paboTbl YCTPOMCTBA.

1. HeobxoauMble NpeAMeTbI A1 NPoLieAyPbl UMMNAHTALIN:

e WNpuL, 06beMom 5-10 M/, 3anMONHEHHbIA renapuHU3MPOBaHHbIM (H31I0N0TUYECKUM
pacTBOPOM;

* NPOBOAHMK (NPOBOMOYHbIN HanpasuTenb) 0,889 mm (0,035 atoima);

* reMocTaTmyeckas 060104Ka;

* 6annoH UTA.

MPUMEYAHWE: [laHHble n30enna He BXOAAT B KOMM/EKT NOCTaBKK cucTeMbl EverFlex.
2. Bblbop pa3mepa CTeHTa

N3vepbTe aMaMeTp COOTBETCTBYHOLUEro cocyda (MPOKCUMaNbHO W AMCTaNbHO MO
OTHOLLEHUIO K MOPaXEHHOMY Yy4acTKy). PasMepbl AMamMeTpoB CTEHTOB CM. B Tabnuie 2.
M3vepbTe ANMHY LENeBOro nopaxeHusl. BblbepuTe ANMHY CTeHTa, KOTOpasi COOTBETCTBYET
PacCTOSHMIO OT NPOKCUMAbHOM 10 ANCTaNLHON TOUKM LIENEBOrO NMOPAXKEHNS.

Tabnuua 2 — OnpegeneHne gnametpa v 4/IVHbI CTEHTA
OnameTtp JnameTp COOTBETCTBYIOLLETO [JNvHa cTeHTa, MM
CTEeHTa, MM cocyga, Mm
5 3,5-4,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
6 4,5-5,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
7 5,5-6,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
8 6,5-7,5 20, 40, 60, 80,100, 120, 150
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BHNMAHME! OcnoxHeHus ¢ NnpoBefeHemM W/unm yCTaHOBKOW MOryT BO3HMKATb Npu
[lMaMeTpe NpocBeTa NopaXxeHns MeHee 2 MM.

3. MNpoABMXEHME CUCTEMBI OCTaBKM CTEHTA

MpoaBurainTe yCTPOMCTBO MO MNPOBOAHMKY (NPOBOMOYHOMY HarnpaBUTENO)  Yepes
reMoCTaTMYecKuii KnanaH v 060/104KY.

MPEAYMPEXAEHWE. MNpn BO3HNMKHOBEHWM aHOMa/IbHOIO COMNPOTUBEHWUA Ha Nt06OM
aTane npoueaypbl BBEAEHWUS He npuniarainte Ype3MepHbIX YCWINIA A/ NPOABVKEHWS
ycTpoicTtsa. MpunoxkeHvre ycunmna npu nNpoaBYKEHUM MOXET NPUBECTU K NOBPEXIEHUIO
CTeHTa WM cocyfa, MpexaeBpeMeHHOMY pPa3BepTbiBAHUIO NGO K OCNOXHEHUAM Mpwu
pa3BepTbiBaHUU. OCTOPOXHO W3BNIEKUTE CUCTEMY CTEHTA, HE PaCKPbIBasA CTEHT.

BHVMAHWE! BpauweHne ycTpoiicTBa (HECKOMIbKO MOBOPOTOB) MOXET MPUBECTM K
3aTPYAHEHWUSAM WM HEBO3MOXHOCTU pas3BepTbiBaHMS WM/WN NepemeLleHns YCTponcTaea
no NPoBOAHMKY (NMPOBONOYHOMY HarpaBUTENIO).

4. TopsiaoK BbICBOOOXAEHMS CTEHTA

a. MNpopapuraiiTe Bnepes cuctemy goctaBkn (PUCYHOK 1) 4o TexX nop, noka AUCTaNbHbIiA
(Beaywmin) PEHTreHOKOHTPACTHbIA MapKep He CTaHeT AUCTa/lbHbIM MO OTHOLLEHUO K
LieN1eBOMY MOPaXKeHUHO.

6. OTTAHWTe Ha3a[ CUCTEMY [JOCTaBKM, MOKa HE WCYEe3HET MpoBUCaHME W
PEHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl He 3aliMyT AMCTalbHOE M NPOKCKMMAaSIbHOE MOMOXEHWE MO
OTHOLLIEHMIO K Lie/IeBOMY MOPaXXEHWHO.

BHNMAHWE! Jlioboe nposucaHWe B CWUCTEME, BHYTPM WIN CHapyXw opraHusma
nauueHTa, MOXET NPUBECTUN K PACKPLITUIO CTEHTA BHE Lie/1IeBOr0 MecTa.

Pyuka
evB "
Komnnek
T
[MpenoXpaHUTENbHbIV
PucyHok 1 DNeMeHTbI cucTemMa A0CTaBKK cTeHTa Entrust
B. MOMHOCTLIO W3BMIEKUTE (IMKCATOP U KOMMNIEKT TPy6KM (PUCYHOK 2), OCTOPOXKHO

BbITArMBas UX B HaMpaB/ieHWUN, yYKa3aHHOM CTPE/IKOW Ha (mnkcatope. YTUnmsunpyiite ukcatop
Y NOLCOEAVHEHHbIA KOMMNIEKT TPYOKM.
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PucyHok 2 —  Tlpouecc n3BneyeHns pukeatopa

BHNMAHWE! Eenn He yaanocb MOMIHOCTbIO M3BNEYL (PUKeaTop M KOMMNEKT TPyoKu,
3TO MOXET cfenatb HEBO3MOXHbIM YCTaHOBKY, MPUBECTU K YBEINYEHWUIO ycunusa ans
PacKpbITUSA NN YaCTUYHOMY PACKPbITUIO CTEHTA.

r. BusyanbHO ybeanTecb B TOM, UTO PEHTrEHOKOHTPACTHblE MapKepbl BCe elle
HaxogdaTcs B AUCTa/IbHOM W MPOKCUMa/IbHOM MOJMIOXKEHUN MO OTHOLUEHWIO K LIeNeBOMY
nopaxxeHuto. Mpy He06X0AMMOETN PENO3ULNOHUPYIATE CTEHT.

4. HauHute BbleBOGOXAaTb CTEHT, Npwkumas (yaepXuBas) pyuky B (MKCMPOBaHHOM
MOMOXKEHUN W MeA/IeHHO Bpallasd KOMEeCUKO B HanpaBleHWMW, YKa3aHHOM CTPenkoMm,
1N306paXKEHHON Ha pyYKe.

MPUMEYAHWME. Ecnu nonb3oBate/slb BTOPOW PYKOW [EPXWUT CUCTEMY BBELEHUS,
OETOPOXHO MOAJEPXMBalTe CUCTEMY BBEAEHWUSA B 30/10TUETOWN M30MSLUOHHOM 060/104Ke
(PvieyHoK 3). He nepexxumarite cepebpuCTyHO BHELLHIOK 060/104KY BO BPEMS YCTaHOBKM.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



3onoTucTas

Cepebpucras

PucyHok 3 CwvcTema BBefleHNS

BH/MAHWE! Cuctema CTEHTMPOBaHMUA He MpefHasHayeHa AnA NOBTOPHOro 3axsara
N penosnLMoOHNPOBaHNA NOCIe CONPUKOCHOBEHMSA C COCYAOM.

e. Korga gucranbHble PeHTreHOKOHTPACTHble MapKepbl CTeHTa OyAyT pacrnonarathbCs
npneaM3nNTeNbLHO Ha 1-3 MM AMCTallbHee MapkKepa BHeLUHel 060/104KU, 0 CONPUKOCHOBEHNS C
COCY/IOM PEro3uULMOHUPYITE CTEHT B HY)KHOE MOMOXKEHNE MO PEHTreHOKOHTPACTHbIM
MapKepam.

X. Bo Bpems BbICBOGOX/EHMSA CTEHTa CledyeT COXPaHATb FMOKYH CUCTEMY [OCTaBKM
MaKcvMMasibHO MPSAMON No Beeit AnHe. UToObl 06ecneynTb OTCYTCTBME NPOBUCAHWIA B CUCTEME
[OCTaBKW, YAEPXMBaNTE pPyyKy B CTaUMOHapHOM W (OMKCUPOBAHHOM  MOMOXEHUM.
Pa3BopauvBaHMe 3aBepLuaeTcs, Korfja Mapkep BHeLUHel 000/104KM [OCTUraeT Mapkepa
BHYTPEHHEr0 CTEPXKHS U CTEHT BbICBOOOXKAAETCS.

MPEAYTMPEXOEHWE! Ecnv npu nepBoM MNPOKPYYMBaHUM KOJIECUKA BO3HWUKIO
CUNbHOE COMPOTUB/IEHWNE, He NpunaranTe YCUNUA ANA PacKpbITUs cTeHTa. OCTOPOXHO
N3BNIEKUTE CUCTEMY CTEHTUPOBAHUSA, HE PACKPbIBAs CTEHT.

BHVMMAHWE! HecnocobHOCTb yaepaTb PyyKY B (DMKCMPOBAHHOM MOMIOXEHWUN MOXET
NPUBECTU K YKOPOUEHUIO UMW YAJIMHEHWUIO CTEHTA.

BHVMAHWE! CTeHTbl He paccumTaHbl Ha YAIMHEHWE WU CXKaTue Moc/ne AOCTUXeHUA
VMW HOMUHaIbHOW ANMHbI. Ype3MepHoe YA/IMHEHUE UM YKOPOUYEHWE MOXET NOBbLICUTb
PUCK paspbiBa CTEHTA.

MPUMEYAHWVE; Ecnn HeobxoamMma yCTaHOBKA HECKO/MIbKMX CTEHTOB, yCTaHaBNMBalTe
CHayana AuUCTaNibHbIA CTEHT. ECNn HeO6X0AMMO NepeKpbiBaHWe NOCNeAYOLMX CTEHTOB,
Be/IMYMHA MEePEKPbIBAHUA [O/MKHA ObITb CBeeHa K MUHUMYMY.
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{ 0,12 s (0,0048%) 4 0,15 sa¢ (0,0059")

2,00 e {0,0786')
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5.4 BapuvaHTbl UCMNONHEHUA

CamopackpblBatoLwuiics nepudepmnyecknii cteHT EverFlex ¢ cuctemoin goctaBku Entrust
MOCTaB/IAETCA B Pas3/IMyHbIX BapuvaHTax WUcrosiHeHns. CBefeHWA O BapvaHTax WUCMOMHEHUA
npuseeHbl B Tabnmue 3.

Tabnnmua 3 —  CamopackpbliBaroLmincs nepudepunyecknii cteHT EverFlex ¢ cuctemoi
focTaBku Entrust - Kofbl NPOAYKTOB

Pasmepbl OnunHa KaTeTepa [JnnHa kateTepa [OnnHa KaTeTepa
cTeHTa, MM 80 cm 120 cm 150 cm
5x 20 EVX35-05-020-080 EVX35-05-020-120 EVX35-05-020-150
5x40 EVX35-05-040-080 EVX35-05-040-120 EVX35-05-040-150
5x 60 EVX35-05-060-080 EVX35-05-060-120 EVX35-05-060-150
5x80 EVX35-05-080-080 EVX35-05-080-120 EVX35-05-080-150
5x 100 EVX35-05-100-080 EVX35-05-100-120 EVX35-05-100-150
5x 120 EVX35-05-120-080 EVX35-05-120-120 EVX35-05-120-150
5x 150 EVX35-05-150-080 EVX35-05-150-120 EVX35-05-150-150
6x20 EVX35-06-020-080 EVX35-06-020-120 EVX35-06-020-150
6x40 EVX35-06-040-080 EVX35-06-040-120 EVX35-06-040-150
6x60 EVX35-06-060-080 EVX35-06-060-120 EVX35-06-060-150
6x80 EVX35-06-080-080 EVX35-06-080-120 EVX35-06-080-150
6x 100 EVX35-06-100-080 EVX35-06-100-120 EVX35-06-100-150
6x 120 EVX35-06-120-080 EVX35-06-120-120 EVX35-06-120-150
6x 150 EVX35-06-150-080 EVX35-06-150-120 EVX35-06-150-150
7x20 EVX35-07-020-080 EVX35-07-020-120 EVX35-07-020-150
7x40 EVX35-07-040-080 EVX35-07-040-120 EVX35-07-040-150
7x60 EVX35-07-060-080 EVX35-07-060-120 EVX35-07-060-150
7x80 EVX35-07-080-080 EVX35-07-080-120 EVX35-07-080-150
7x 100 EVX35-07-100-080 EVX35-07-100-120 EVX35-07-100-150
7x 120 EVX35-07-120-080 EVX35-07-120-120 EVX35-07-120-150
7x 150 EVX35-07-150-080 EVX35-07-150-120 EVX35-07-150-150
8x20 EVX35-08-020-080 EVX35-08-020-120 EVX35-08-020-150
8x40 EVX35-08-040-080 EVX35-08-040-120 EVX35-08-040-150
8x60 EVX35-08-060-080 EVX35-08-060-120 EVX35-08-060-150
8x80 EVX35-08-080-080 EVX35-08-080-120 EVX35-08-080-150
8x 100 EVX35-08-100-080 EVX35-08-100-120 EVX35-08-100-150
8x 120 EVX35-08-120-080 EVX35-08-120-120 EVX35-08-120-150
8x 150 EVX35-08-150-080 EVX35-08-150-120 EVX35-08-150-150

MpumedaHue: B CTONGOLE «Pa3Mepbl CTEHTA, MM» pa3mepbl CTEHTa 0603HaYUeHbI B

(hopmare AvamMeTp pa3BepHYTOro X MapkmMpoBaHHasa 4/inHa.
55 Komnnektaymsa

CamopackpblBaroLuiics nepudepuyecknii cteHT EverFlex ¢ cuctemoi goctasku Entrust,
YyNakoBaHHbI B MEPBMYHYIO YMakKOBKY, MOCTaBMSETCA B KapTOHHOW KOpobKe (BTOpUYHaS
ynakoBka) B KonuyectBe 1 wT. CTeHT EverFlex ¢ cuctemoit goctaBkm Entrust mmeer
pas3NyHble BapnaHTbl UCMOMHEHNS (CBEAEHMS O BapnaHTax UCMOMHEHMS NPUBeLEHbI B passene
6.3). K Kaxaomy W3Lenvio npunaraeTca  MHCTPYKUMA MO0 MPUMEHEHUIO W CTUKep
(MOeHTU(DMKaLMOHHAA HaKelka), Ha KOTOPOM YyKa3aHbl TUM U3AeNns v HOMep napTun. 3ToT
CTUKep cnefyeT BK/emBaTb B MeAMUMHCKYIO KapTy MaumeHTa, 4To6bl AOKYMEHTa/bHO
3a(pMKCMpPOBaTb TOUHbIE CBEAEHUSA O CUCTEME.

B  TpaHCnopTHyt0  KOpoOKYy  BK/agblBaeTCsi  [OKYMEHT  «3JKCnJyarauuMoHHas
LOKyMeHTaums» (MHCTPYKUMA Mo NPUMEHEHUIO, AONOHEHNE K MHCTPYKLMKN MO NPUMEHEHMIO)
Ha 6yMa)KHOM HOCUTeNe B KONIMYECTBE* He MeHee 1 LT,

*Konn4yecTBo 3K3eMMIAPOB MOXeT ObITb YBEJ/INYEHO MO Tpe6OBaHI/IIO 3aKas4vunka.
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VHhopmaums o nomexax

KayectBO CcHUMKOB MPT MOXeT OblTb CHUXEHO,

ecnm 06nacTb ncenenosaHnA

HaxoAuTCs B TOM XX€ MEcTe WM PsSAOM C PacrofiodkeHMeM CTeHTa. TeM CaMbIM MOXET
MOHaf06MTLC ONTUMM3ALIMA MApPaMETPOB CLEMKM A1 KOMMEHCALMM MOMEX, CO3AaBaeMbIX
NPV HAMYMM TaKOrO YCTPOICTBA.

5.7 Matepuasibl N3roToB/eHNA MEAULMHCKOIO U3JENnS.

Tabnuua 4 — Martepuasbl, KOHTaKTUPYHOLME C NaLuneHToM

HanmeHoBaHue
n3aenvs:

CTeHT, BXOAsALWNIA B
cocTaB
MeAMLMHCKOro
n3genvs
«CamopacKpblIBatoLLm
ncsa nepudepuyecKkuin
cTeHT EverFlex ¢
CUCTEMOW [OCTaBKM
Entrust», BapnaHThbI
NCMONHEHUA:
HOMUHa/IbHbIA
AnameTp cTeHTa (MM)
56,78
HOMWHa/TbHasA A/IMHA
cteHTa (Mm) 20, 40,
60, 80, 100, 120, 150.
Cuctema JOCTaBKM
Entrust, BxogsLas B
cocraB
MeANLMHCKOro
n3genms
«CamopacKpbIBaroLLm
ncsa nepudepryecknii
cTeHT EverFlex ¢
CUCTEMOM [OCTaBKM
Entrust», BapuaHTbI
NCNONHEHUA:
HOMUHa/bHbIA
AnameTp cTeHTa (MMm)
56,78
HOMUWHa/IbHasA A/iMHa
cTeHTa (Mm) 20, 40,
60, 80, 100, 120, 150.

MaTtepuan

CreHt - cnnae  Nitinol  (Ni 55%, Ti
PeHTreHOKOHTpPaCTHble MapKepbl Ha CTeHTe -
R05200 (C 0,01%, 0 0,015%, N 0,01%, H 0,0015%, Nb 0,1%,

Ta 99,864%).

45%)

Tpy6ka - Monunmng npoussogcTea Microlumen Inc/PTFE
4:1 (nonuumng 93,4%, NTPI 0,8%, Hep)kaBetoLLlaa CTaslb
5,7%) + NneTéHaa NpoBO/IOKaA - HepXaBetoLas ctasb SS
304v (C<0,08%, Mn <2%, P<0,04%, S<0,03%, Si<I%,
Cr<18-20%, Ni 8-10,5%, Cu<0,75%, M0<0,75%, Fe 64,75-
69,35%); Tonkatesnib - cnnas Ptir (Pt 90%/1r 10%);Kneswee
BeLLecTBo -Loctite 4310

BHyTpeHHee NoKpbITHE - nonuTteTpadpTopaTuneH PTFE 4:1;
OnneTtka - Hepxasetowasn ctasib SS 304v(C<0,08%, Mn
<2%, P<0,04%, S<0,03%, Si<|%, Cr<18-20%, Ni 8-10,5%,
Cu<0,75%, Mo<0,75%, Fe 64,75-69,35%);

MapkepHoe KonbLo - crnas Ptlr (Pt 90%, Ir 10%);
Cybmoaynb Tpyoku - dTopcoAepaLluii STUNEHNPONUIEH
FEP Heat Shrink 1.6:1;Knesuiee BewecTso -Loctite
4310;BbITSXXHOM WHYP - Bonbdpam (W) W1,

Tpy6Ka BHewHsAsA - noannmng Grilamid® L25 Nylon 12;
HaKoHeYHUK TPYy6KM - TepMOMNacTUYHbIN 3/1aCTOMEp
Pebax® 5533 SA 01 MED (51,8%)/Pebax® 4033 SA 01 MED
(48%)+ kpacutenun (0,12%): CuHuiA Nubix G58 pb29, CuHuiA
HELIOGEN® BLUE K 7090; PactBop cunnkoHa - DC-360
(350 cSt); TepmoycagoUHblin I - dTOPCOAEpKALLNIA
atuneHnponuneH FEP Heat Shrink 1.6:1

MMnb3a pyKosaTKK - nonmbytuneHtepedtanat (MBTP)
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Tantalum

KOHTaKT ¢
OpraHn3Mom
YesioBeKa
MOCTOSAHHBI
KOHTaKT C
BHYTPEHHEN
cpefoM
opraHvama, ¢
LIMPKYNPYHOLLEN
KpPOBbIO

MOCTOSAHHBIN
KOHTaKT C
BHYTPEHHEN
cpeqon
opraHu3ma, ¢
LIMPKYNPYIOLLER
KPOBbHO
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nonnkapboHat Lexan HPS4-1125; KomneHcaTop
HanpsHKeHUs - NoNAPUPHBIA TePMOMNIaCTUYHBINA 3n1acTomep
Hytrel 03548b+Kpacutens;
anokemng tutaHa (THO2);

UépHbih  Keystone Channel Black 11000760; 3onotucTo-
»entbin FD&C Yellow#5 Alum Lakj
CsefileHMsA 0 MapKNpPOBKe
Tabnnua 5 — TllepeyeHb CUMBOJIOB Ha MapKUPOBKe
CumBon Ha OnwucaHuve CumBon Ha OnucaHwne
MapKNpPOBKe MapKMpPOBKe
[Mpoun3BoauTenb Bepeub oT

y

EC | rRepP

RILE|EO

REF
LOT
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Y NO/THOMOYEHHbIVA

npeactaBuUTENb B

EBponelickom coro3e

Ob6paTtunTech K
WHCTPYKLMM NO
NPUMEHEHIO

CrtepunusosaHo
3TUNEHOKCNAO0M

Howmep B KaTanore

Kog, naptun

XpaHUTe B CyXOM
MecTe.

FAX

Rx Only

COJTHEYHBIX NyYelt

Vcnonb3osathk A0

[lnsi 0]HOPa30BOro
CMOMb30BaHUs

He npumeHATL npu
NoOBPEXAEHUU
YNaKoBKMU

TeneoH

dakc

Tonbko ang
peLenTypHoOro
NCMNONb30BaHUA
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PucyHok 10 — ®OTO MapKMpPOBKM M3aeNnsa CO CTUKepamu

M3penna nocTaBnAldTCA CO  CTUKEPOM,

NH(opMaLKIo;

Ha3BaHVe N3AeNNs Ha PYCCKOM SI3bIKE;
Ha3BaHVie 3aBOfla MPOV3BOAUTENS;
CTpaHa NPOUCXOXKAEHNS;

HOMep Mo KaTasiory;,

HOMep NapTuu;

KOTOPbI/i MOXET COfepXXaTb CrefytoLLyHO

Aata U HoMep PerncTpaumnoHHOro yaocToBEPeHNS,
3HaK COOTBETCTBMSI NPU AEKNAPUPOBAHNUMN COOTBETCTBUS;
npeaynpeanTenbHbIe U MHOPMUPYHOLLIME 3HAKWN U HAAMMUCK.

MprmeYaHve: MHHOPMALIMS, COAEPIKALLAACS Ha CTUKEPE, MOXET MEHSITHCS.
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®OTO OPUTMHANBLHOIO CTUKepa M306paXeHO Ha pucyHke 10. MPOeKT NOKanM30BaHHOM
BEPCUM CTMKEpPa Ha PYCCKOM si3blKe NpecTaB/eH Ha pucyHke 11.

CamopackpblBatowmuiica nepnepnyeckunii cteHT EverFlex ¢ cuctemoil goctaBku
1MTpTl Entrust

MponssoauTens: «ev3 Inc.» (MB3 WHK) Homep no katanory
CTpaHa NPOUCXOXAEeHNsNA: CWA Homep naptumn
MpepctaButenb npounssoanTensa B Po: OO0 «MefgTPOHUK»

Poccua, 123317, MockBa, NpecHeHckasa HabepexHas, 10
Ten: (495) 580-7377
PerncrtpaynmoHHoe ygoctoBepeHue Ne oT
Oata n3rot./ Cepusa / FrogeH ao; CM. ynakoBKy
CM. UHCTPYKLUUNIO
CM. CUMBOJ/1bl Ha ynakoBkKe

PucyHok 11 IMpOeKT NOKann30BaHHON BEPCMM CTUKEPA

7 CeefieHMsa 06 ynakoBKe

YnakoBKa camopacKpblBatoLLerocs nepugepuueckoro cteHta EverFlex ¢ cucTtemoli
[0CTaBKM Entrust cOCTOMT 13 N0TKa, YNaKOBOYHOIO KOMbLa, MakeTa - CTEPUbHOrO Gapbepa
KapTOHHOW Kopobku. CucTema [0CTaBKWM OTAefieHa O0TceKoMm. OTCEeK COCTOMT W3 KOfblia, B
KOTOPOE 3arpy»kalTcsl KaTeTepbl /OGO [AMMHbI, a 3aTEM OHW 3alleNKMBAOTCA B KapMaH
oTCeKa. PyKosTb OTAeneHa MOCPEACTBOM €€  3allleNlKMBaHWsi B KapMmaHe OTCeKa.
B0o3ayXoHENpPOHMLIAeMbI MakeT 06pasyeT CTepUNbHbIA 6apbep Ans YNakoBOUHOW CUCTEMBI.
NHCTPYKUUS K NMPUMEHEHMIO 1 KapTOYKa NaLyeHTa BKNaAbIBatOTCs B KOPOOKY. epMETUYHBII
MaKeT BKNa/blBatOT B KAPTOHHYH KOPOOBKY [/11 TPAHCMOPTUPOBKM 1 XPaHEHWS. Y NaKOBOUHbIe
maTepuasnbl NpueeaeHsl B Tabnue 6.

Tabnuua 6 — YnakoBOYHble MaTepumasbl

YnakoBkKa Matepnan

YnakoBKa CTepunbHas ans MeauuuHcKoro J10TOK-NonnmaTuneHTepedTanat ravkons PETG

n3genvs Copolyester 6763; MembpaHHas KpblLlKa-
MOIM3ATUIEH BbICOKOIN NNOTHOCTU Tyvek®
1073B;3T1unkKeTKa - 6ymara White Thermal Film
Select 21940; Knesuiee Bellectso- Loctite UV
Adhesive 3211; Hagnucu- yepHuna DuPont™
Cyrel® DSP 45.

McnbliTaHUS ynakoBKN

MpoBogunacs BepuMKauma AmMsaiiHa YNakoBKM C LEeMbl0 [oKasaTb, 4YTO YMakoBKa
camopackpblBatoLerocs nepudgepnyeckoro cteHta EverFlex ¢ cuctemoit goctasku Entrust
1,67 mm (5F) cOOTBETCTBYET YCTaHOB/IEHHbIM CreuupuKaumsam. YnakoBaHHble YCTPOWCTBa
npoxoamnun ctepunmszaymto 2X EtO, KOHANUMOHMPOBaHKE B YC/IOBUAX OKPYXKatoLLel cpefbl 1
UMuTaumio  auctpubyumm - fo npoBeseHnA NCMbITAHWA. VcnbiTaHuns nocne
KOHAWLMOHMPOBAHMA BKKOYa/IM UCMbITAHUA Ha NPOYHOCTb FEPMETU3UPYIOLLIO LLBa NAaKeTa,
LIeNIOCTHOCTb  CTEPWUNBbHOIO 6apbepa, HafeXXHOCTb KpensjeHWs CUCTeMbl CTeHTa B JIOTKe,
NosB/IEHNE MESIKMX YacTuL, HaAEXHOCTb KpenieHus MapKUpOBKMW, MOBPEXJeHWe YCTPONCTBa
N NpeXxXAeBpeMEHHOe pa3BepTbiBaHWe CTeHTa. VICMbiTaHNA AOKa3aiu, 4YTO YNnakKoBKa CUCTEMb
EverFlex cooTBeTcTBOBaNa NPeANUCaHHbIM CreumpuKaumsam.
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PucyHok 12 — doTorpagus nepBuYHON ynakoBKM CUCTEMbI
'p '/—'"m
h
d
PucyHok 13 MpoLecc ynakoBKW CUCTEMbI B 3alLUTHYHO YNAKOBKY CUCTEMbI
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PucyHok 14 — @oTorpams BTOPUYHON YNaKOBKM CUCTEMbI

PucyHok 15 —  ®oTorpagus BHeLIHen TpaHCMOPTHOW YNakoBKu
TpaHCnopTHasA MapKUPOBKa COAEPXUT CefyoLLyH0 MH(opMaLuIo:

Tabnuua? — MaHUNYNAUUOHHbIE 3HAKK

CumBON Ha MapKUpoBKe OnucaHune
OrpaHnyeHne Temnepartypbl

bepeyb OT Bnaru

MepepabaTbiBaeMblii MaTepuran

Bepeyb OT COMHEUHbIX Nyyeit
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8  YcnoBus TPAHCMOPTUPOBAHUSA U XPaHEHUS

Tabnuua 8 — Tpe6GoBaHUs K YCNOBUSM TPaHCMOPTUPOBaHMS

MapameTpbl cpedbl
Temnepatypa Bo3sg)oca, °C
BnaxHocTb Bo3fyxa, (OTHOCUTENbHas), 6e3 06pa3oBaHNA KOHAeHcaTa, %

ATMOcC(epHoe aasneHue, rfla

Tabnumua 9 — TpeboBaHUS K YCNOBUSAM XpaHeHUs

MapameTpbl cpelbl
TemnepaTypa Bo3g)oca, °C
BrnaxHocTb Bo3ayxa, (OTHOCUTeNbHaA), 6e3 06pa3oBaHNsA KOHAeHcaTa, %

ATMOcCepHoe aaBneHme, rfa
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BennynHa

Ot -15 pgo +50
Ot 10 go 80
Ot 700 go 1060

BennuynHa

Ot 0 go +50

Ot 10 go 50

Ot 700 go 1060
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9  OcHOBHble NapameTpbl N XapaKTEPUCTUKU

Tabnmya 10 — VHavBuayanbHble XapaKTepucTUKN
Kopg npoaykrta AnvHa cTeHTa, OnameTp AnnHa Awnana3oH Pabouas annHa PekomeHayemas Mnowaab Macca, r
MM pa3BepHyTOro pa3BepHyYTOro npeanosaraemMmblix Katetepa, CM anuHa NpoBOoAHWKA MOKPbITUA
CTeHTa, MM CTeHTa, MM AvameTpoB (NpoBoOIOYHOTO CTEeHTOM CTeHTa KaTteTe Cuctem
npoceeTta cocyfa, MM HanpaBuTesif), MM  cocyaa, % pa bl
EV X3 5-05-020-080 20,0x2,0 50+0,3 22,0x+2,0 3,5-4,5 80,0+4,0 <110 34% += 2% 0,05+0,005 39+0,5 39,1+1
EVX35-05-040-080 40,0 =£2,0 50=+0,3 42,25 +20 3,5-4,5 80,0+4,0 <110 34% = 2% 0,1+0,05 39+0,5 39,2+1
EVX35-05-060-080 60,0 £4,0 50+0,3 62,5+4,0 3,5-4,5 80,0+4,0 <110 34% *+ 2% 0,2+0,05 39+0,5 39,31
EVX35-05-080-080 80,0 +4,0 50+0,3 82,75 4,0 3,5-4,5 80,0+4,0 <110 34% = 2% 0,3+0,05 39+0,5 39,4+1
EVX35-05-100-080 100,0 +6,0 50+0,3 103 +£6,0 35-45 80,0+4,0 < 110 34% = 2% 0,4+0,05 39+0,5 39,5+1
EVX35-05-120-080 120,0 £9,0 50+0,3 123,25 +9,0 3,5-4,5 80,0+4,0 < 110 34% +2% 0,5+0,05 39+0,5 39,61
EVX35-05-150-080 150,0 +£9,0 50+0,3 152,5 +9,0 35-45 80,0+4,0 <110 34% + 2% 0,5+0,05 39+0,5 39,61
EVX35-06-020-080 20,0 =£2,0 6,0 +0,3 22,0x20 45 -55 80,0+4,0 <110 27% %= 2% 0,05+0,005 39+0,5 39,1+1
EVX35-06-040-080 40,0 =£2,0 6,0 £0,3 42,25 2,0 45 -55 80,0 4,0 <110 27% %= 2% 0,1+0,05 39+0,5 39,2+1
EVX35-06-060-080 60,0 =4,0 6,0 +0,3 62,5 +4,0 45 -55 80,0+4,0 <110 27% %= 2% 0,2+0,05 39+0,5 39,3+1
EVX35-06-080-080 80,0 +4,0 6,0 +0,3 82,75 4,0 45 -55 80,0 +4,0 <110 27% += 2% 0,3+0,05 39+0,5 39,4+1
EVX35-06-100-080 100,0 +6,0 6,0 +0,3 103 +£6,0 45 -55 80,0+4,0 <110 27% + 2% 0,4+0,05 39+0,5 39,5+1
EVX35-06-120-080 120,0 £9,0 6,0 +0,3 123,25 +£9,0 45 -5,5 80,0 +4,0 <110 27% *+2% 0,5+0,05 39+0,5 39,6+1
EVX35-06-150-080 150,0 +9,0 6,0 +0,3 152,5 +9,0 45 -55 80,0 +4,0 <110 27% %= 2% 0,5+0,05 39+0,5 39,61
EVX35-07-020-080 20,0 =20 7,0x03 20,75 2,0 55-6,5 80,0+4,0 < 110 25% =+ 2% 0,05+0,005 39+0,5 39,1+1
EVX35-07-040-080 40,0 =2,0 7,003 42,13 2,0 55-65 80,0+4,0 <110 25% + 2% 0,2+0,05 39+0,5 39,2+1
EVX35-07-060-080 60,0 £4,0 70x03 61,13 +£2,0 55-6,5 80,0+4,0 <110 25%0 + 2% 0,3+0,05 39+0,5 39,3+1
EVX35-07-080-080 80,0 £4,0 7,0x0,3 82,50 +£4,0 55-6,5 80,0+4,0 <110 25% +2% 0,4+0,05 39+0,5 39,4+1
EVX35-07-100-080 100,0 +6,0 7,0+0,3 101,50 +=4,0 55-6,5 80,0+4,0 < no 25% + 2% 0,5+0,05 39+0,5 39,5+1
EVX35-07-120-080 120,0 £9,0 7,0+x03 122,88 + 6,0 55-6,5 80,0+4,0 < no 25% *= 2% 0,5+0,05 39+0,5 39,61
EVX35-07-150-080 150,0 +9,0 7,0+x0.3 151,38 +9,0 55-6,5 80,0+4,0 < no 25% *= 2% 0,5+0,05 39+0,5 39,6+1
EVX35-08-020-080 20,0 =20 8,0+0,3 21,75 £2,0 65-75 80,0 +4,0 <110 21% +2% 0,06+0,005 39+0,5 39,1+1
EVX35-08-040-080 40,0 £2,0 8,0 +0,3 41,75 2,0 6,5-75 80,0 +4,0 <110 21% +2% 0,15+0,05 39+0,5 39,2+1
EVX35-08-060-080 60,0 =4,0 8,0+0,3 61,75 +4,0 6,5-75 80,0 +4,0 <no 21% +2% 0,2+0,05 39+0,5 39,3+1
EVX35-08-080-080 80,0 £4,0 8,0+0,3 81,75 4,0 65-75 80,0+4,0 <110 21% +2% 0,4+0,05 39+0,5 39,5+1
EVX35-08-100-080 100,0 6,0 8,0+0,3 101,75 6,0 6,5-75 80,0 +4,0 <110 21% +2% 0,5+0,05 39+0,5 39,6+1
EVX35-08-120-080 120,0 +9,0 8,0 +0,3 121,75 +9,0 65-75 80,0 +4,0 < no 21% +2% 0,6%+0,05 39+0,5 39,71
EVX35-08-150-080 150,0 +9,0 8,0+0,3 151,5 +£9,0 65-75 80,0+4,0 <o 21% +2% 0,6+0,05 39+0,5 39,71
EVX35-05-020-120 20,0 =20 50=*0,3 22,0+2,0 3,5-4,5 120,0 +6,0 < 150 34% = 2% 0,05+0,005 49+0,5 49,1+1
EVX35-05-040-120 40,0 =2,0 50+03 42,25 +2,0 3,5-4,5 120,0 6,0 < 150 34% +=2% 0,1+0,05 49+0,5 49,2+1
25
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Koa npoaykra

EV X3 5-05-060-120
EVX35-05-080-120
EVX35-05-100-120
EVX35-05-120-120
EVX35-05-150-120
EVX35-06-020-120
EVX35-06-040-120
EVX35-06-060-120
EVX35-06-080-120
EVX35-06-100-120
EVX35-06-120-120
EVX35-06-150-120
EVX35-07-020-120
EVX35-07-040-120
EVX35-07-060-120
EVX35-07-080-120
EVX35-07-100-120
EVX35-07-120-120
EVX35-07-150-120
EVX35-08-020-120
EVX35-08-040-120
EVX35-08-060-120
EVX35-08-080-120
EVX35-08-100-120
EVX35-08-120-120
EVX35-08-150-120
EVX35-05-020-150
EVX35-05-040-150
EVX35-05-060-150
EVX35-05-080-150
EVX35-05-100-150
EVX35-05-120-150
EVX35-05-150-150
EVX35-06-020-150

AnvHa cTeHTa,

MM

60,0 =£4,0
80,0 =4,0
100,0 =6,0
120,0 =9,0
150,0 9,0
20,0 £2,0
40,0 2,0
60,0 £4,0
80,0 4,0
100,0 =6,0
120,0 +£9,0
150,0 9,0
20,0 £2,0
40,0 =2,0
60,0 4,0
80,0 +4,0
100,0 +6,0
120,0 =9,0
150,0 +9,0
20,0 £2,0
40,0 =20
60,0 £4,0
80,0 4,0
100,0 +6,0
120,0 +9,0
150,0 +9,0
20,0 =2,0
40,0 =2,0
60,0 =4,0
80,0 +4,0
100,0 +6,0
120,0 +9,0
150,0 9,0
20,0 £2,0
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AnameTp
pasBepHyTOro
cTeHTa, MM

50+03
50+03
50+03
50=+03
5,0+0,3
6,0 +0,3
6,0 0,3
6,0 +0,3
6,0+0,3
6,0 0,3
7,003
7,003
7,0+0.3
7,003
7,003
7,0+0,3
7,003
7,0+0.3
7,003
8,0+0,3
8,0 +0,3
8,0 +0,3
8,0+0,3
8,0+0.3
8,0 +0,3
8,0+0,3
50+03
50+03
50+03
5,0=+0.3
5,0=+0.3
50+03
50+03
6,0 0,3

AnnHa

pa3BepHyYTOro

CTeHTa, MM

62,5 +4,0
82,75 +4,0
103 + 6,0
123,25 +9,0
152,5 +9,0
22,0x2,0
42,25 +2,0
62,5 +4,0
82,75 +4,0
103 + 6,0
123,25 +9,0
152,5 +9,0
20,75 +2,0
42,13 +2,0
61,13 +2,0
82,50 +4.,0
101,50 +4,0
122,88 +6,0
151,38 +£9,0
21,75 2,0
41,75 +2,0
61,75 +4,0
81,75 +4,0
101,75 +6,0
121,75 +9,0
151,5 +9,0
22,0x2,0
42,25 +2,0
62,5 +4,0
82,75 +4,0
103 +6,0
123,25 +£9,0
152,5 +9,0
22,0+x2,0

Avana3oH
npeanonaraembix
gnameTpoB
npocseTta cocyja, MM
3,5-4,5
3,5-4,5
3,5-4,5
35-45
3,5-4,5
45-55
45-55
45-55
45-55
45-55
45-55
45-55
55-65
55-65
55-65
55-65
55-65
55-65
5,5-6,5
65-75
65-75
65-75
65-75
65-75
65-75
65-75
3,5-4,5
3,5-4,5
3,5-4,5
3,5-4,5
35-45
3,5-4,5
3,5-4,5
45-55

Pabouas gnuHa
KateTepa, CM anvHa NpoBOAHMKA

120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 £6,0
120,0 £6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +£6,0
120,0 +6,0
120,0 +£6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 +6,0
120,0 £6,0
120,0 = 6,0
120,0 = 6,0
120,0 +6,0
120,0 £6,0
150,0 +7,5
150,0 +7,5
150,0 +7,5
150,0 7,5
150,0 +£7,5
150,0 +£7,5
150,0 7,5
150,0 7,5

PekomeHayemasn

(NpoOBO/IOYHOTO
HanpasuTens), Mm
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 150
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180

Mnowapgb
NoKpbITUA
CTEHTOM
cocyga, %
34% + 2%
34% + 2%
34% +2%
34% + 2%
34% + 2%
27% +2%
27% + 2%
27% +2%
27% +2%
27% +2%
27% £+ 2%
27% + 2%
25% +2%
25% +2%
25% + 2%
25% +2%
25% +2%
25% + 2%
25% + 2%
21% +2%
21% +2%
21% +2%
21% +2%
21% +2%
21% +2%
21% +2%
34% + 2%
34% + 2%
34% +2%
34% +2%
34% + 2%
34% +2%
34% +2%
27% £+ 2%

CteHTa

0,2+0,05
0,3+0,05
0,4+0,05
0,5+0,05
0,5+0,05
0,050,005
0,1+0,05
0,2+0,05
0,3+0,05
0,4+0,05
0,5+0,05
0,5+0,05
0,050,005
0,1+0,05
0,2+0,05
0,3+0,05
0,4+0,05
0,5+0,05
0,5+0,05
0,060,005
0,15+0,05
0,2+0,05
0,4+0,05
0,5+0,05
0,6+0,05
0,6+0,05
0,050,005
0,1+0,05
0,2+0,05
0,3+0,05
0,4+0,05
0,5+0,05
0,5+0,05
0,050,005

Macca, r

KateTe
pa
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
49+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5

Cucrtem
bl
49,3+1
49,4+1
49,5+1
49,6+1
49,6+1
49,1+1
49,241
49,3+1
49,441
49,5+1
49,6+1
49,6+1
49,1+1
49,2+1
49,3+1
49,4+1
49,5+1
49,6+1
49,6+1
49,1+1
49,2+1
49,3+1
49,5+1
49,6+1
49,7+1
49,7+1
57,1+1
57,2+1
57,3+1
57,4+1
57,5+1
57,61
57,6+1
57,1+1
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Kopa npoaykra

EVX35-06-040-150
EV X3 5-06-060-150
EVX35-06-080-150
EVX35-06-100-150
EVX35-06-120-150
EVX35-06-150-150
EVX35-07-020-150
EVX35-07-040-150
EVX35-07-060-150
EVX35-07-080-150
EVX35-07-100-150
EVX35-07-120-150
EVX35-07-150-150
EV X3 5-08-020-150
EVX35-08-040-150
EVX35-08-060-150
EVX35-08-080-150
EVX35-08-100-150
EVX35-08-120-150
EVX35-08-150-150

AnvHa cTeHTa,

MM

40,0 =2,0
60,0 4,0
80,0 =4,0
100,0 +6,0
120,0 =9,0
150,0 9,0
20,0 £2,0
40,0 =2,0
60,0 +4,0
80,0 =4,0
100,0 +6,0
120,0 =9,0
150,0 +9,0
20,0 £2,0
40,0 2,0
60,0 =40
80,0 =4,0
100,0 +6,0
120,0 =9,0
150,0 +9,0
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OnameTp

pasBepHyTOro

CTeHTa, MM

6,0 0,3
6,0 0,3
6,0+0,3
6,0 +0,3
6,0 0,3
6,0 0,3
7,0+0,3
7,0%+0,3
7,0+0,3
7,0x+0,3
7,0x+0,3
7,0x+0.3
7,0+0,3
8,0+0,3
8,0+0,3
8,0+0,3
8,0+0,3
8,0+0,3
8,0+0,3
8,0+0,3

AnvHa

pa3BepHyTOro

CTeHTa, MM

42,25 +2,0
62,5 +4,0

82,75 +4,0

103 +6,0

123,25 +£9,0
152,5 +9,0
20,75 +2,0
42,13 £2,0
61,13 +£2,0
82,50 +4,0
101,50 +4,0
122,88 +6,0
151,38 +£9,0
21,75 +2,0
41,75 £2,0
61,75 4,0
81,75 +4,0
101,75 +6,0
121,75 9,0
15175 +9,0

[Avanas3oH
npeanosiaraemMbixX
onameTpos

MPOCBETA cocyaa, MM

45-55
45-55
45-55
45-55
45-55
45 -55
55-65
55-65
55-6,5
55-6,5
55-6,5
55-6,5
55-6,5
6,5-75
6,5-75
6,5-75
6,5-75
6,5-75
6,5-75
6,5-75

Pab6ouasa annHa

KaTteTepa, C™M

150,0 7,5
150,0 7,5
150,0 7,5
150,0 +£7,5
150,0 +7,5
150,0 +£7,5
150,0 7,5
150,0 +£7,5
150,0 7,5
150,0 7,5
150,0 7,5
150,0 +7,5
150,0 +7,5
150,0 +7,5
150,0 +7,5
150,0 +£7,5
150,0 +£7,5
150,0 +£7,5
150,0 +7.,5
150,0 +7,5

PekomeHayemasn
ONMHA NPOBOAHMKA
(NpOBOOYHOIO
HanpaBuTens), Mm
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180
< 180

Mnowaab
NOKPbITUA
CTEHTOM
cocyaa, %
27% *= 2%
27% *2%
27% *= 2%
27% += 2%
27% += 2%
27% *= 2%
25% +2%
25% +2%
25% +2%
25% +2%
25% +2%
25% +2%
25% +2%
21% *2%
21% 2%
21% +2%
21% +2%
21% *+2%
21% +2%
21% +2%

CTeHTa

0,1+0,05
0,2+0,05
0,3+0,05
0,4+0,05
0,5+0,05
0,5+0,05
0,05+0,005
0,1+0,05
0,2+0,05
0,3+0,05
0,4+0,05
0,5+0,05
0,5+0,05
0,060,005
0,15+0,05
0,2+0,05
0,4+0,05
0,5+0,05
0,6+0,05
0,6+0,05

Macca, r

KaTteTte
pa
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5
57+0,5

Cucrtem

bl
57,2+1
57,31
57,4+1
57,5+1
57,61
57,61
57,1+1
57,2+1
57,31
57,4x1
57,5+1

57,61

57,61
57,1+1
57,2+1
57,31
57,5+1
57,61

57,71
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Tabnvua 11 — OO0LumMe XapaKTepUCTUKM
MapameTpbl

MabapuTHbIE OnvHa, mm

pasmMepbl  PYKOATKMU WunpwuHa, Mm
CUCTEMBbI BbicoTa, MM

PekoMeHyeMblIli pasmep UHTPOAbIOCEPA, MM (Fr)
PeKOMeHAyeMblil BHELLHWIA AuameTp UHTpoabtocepa, MM
PekoMeHAyeMbl  fuameTp MPOBOAHMKA (MPOBOMIOYHOIO
HanpasuTens), Mm

Hapy>kHblin gnameTp KaTeTepa, MM

Pa3mep TonwmHa, MM
PEHTIEeHOKOHTPACTHbIX Onametp, MM
MapKepoB

PaccTosaHne mexay PeHTreHOKOHTPAaCcTHLIMK MapKepaMmn, MM

MonepeyHbliA Npoub, MM

Ycunve HeobxoaMmoe 15 MOSHOro PackpbITUA CTeHTa, H
MakcumasnbHas cuna cesopayvnBaHuns, H

PagvanbHasa ynpyroctb, H/mMm

[vHa COBMECTMMOro UHTpoAboCcePa, MM

TonuwmHa kapkaca cTeHTa (0Kono cruba), Mv

TonwmHa Kapkaca CTeHTa B CepeAuHe sueinku (Mexay
crnéamm), Mm

TonwmHa Kapkaca cTeHTa B MecTe cruba, Mv

LLInpunHa aueinkn CTeHTa, MM

BHeLIHWiA aaMeTp COBMECTUMOTO MHTPOAbIOCEPA, MM

Tabnmua 12 MapameTpbl TOYHOCTM PaCKPbLITUA CTeHTa
AnnHa cTeHTa, MM Llenesoe 3HayeHne, MM HIC 4, mm Bra, mm
20 0 -8 8
40 ¢} -9 9
60 ¢} -10 10
80 0} -11 11
100 0] -12 12
120 0] -13 13
150 0] -14 14
NMpumeyaHwne:

PaccTosiHMe MeXAy MecTOM Hadana pa3BepTbiBaHUA CTeHTa n
ONCTaNbHbIM KOHLLOM KOJieL CTeHTa A0/HKHO 6biTbh B CeAyroLWnx
npepenax:

Bra (LSL) - HmXHSAA rpaHuua nons gonycka

HIrO (USL) - BepxHssa rpaHuua nons gonycka
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B pm AT )L .

3HauyeHus

He meHee 66

He 6onee 35

He 60nee 46

1,67 £0,10 (5 +£0,30)
3,86 +0,30

0,889 + 0.005/ - 0,0000

1,68 +£0,10
0,025 +0,013
0,38 0,005

CoO0TBEeTCTBYET A/IHE CTEHTA
(tabnuua 10)

1,83 £0,10

2,86-14,4

He 6onee 10,27

0,035-0,055

800+4,0 win 1200+6,0 mnnn
1500 +7,5

0,12+0,012

0,15+0,015

0,21+0,02
2,00+0,2
3,86+0,1
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Tabnumua 13 XapakTepncTuUKmn HagexXHoCTu

IMapameTpbl

Ycunve Ha paspbis Katetepa, H

Ycunve Ha paspbiB Mexay BHELLUHeV 060/104K0I 1 HaKOHeYHUKOM, H

Ycnnme Ha paspbIiB MeXAy VU30/MPYHOLLE 060/104KN 1 HAKOHEYHUKOM, H
Ycunve Ha paspbiB Mexay BHYTPEHHE 060/104KM U NPOKCUMa/bHBIM Pa3beMoM
™Mna «J1to3p», H

Ycunve Ha paspbiB MEXAY BbITSXKHbBIM LLUHYPOM U peryMpoBOYHbIM BUHTOM, H
Ycunve Ha paspbiB MEXAY BbITSHKHBIM LLUHYPOM W BHELUHEW 060/104Koi, H
Ycunve Ha paspblB MeXy TONIKATeNeM U BHYTpeHHel 060/104Koin, H

Ycunve Ha paspbiB MeXIy KOPyCcoM pyKOSTKI 1 PyKOSITKOM, H

Ycunve Ha paspbiB MEXKY M30/IMPYHOLLIE 060/104KOI 1 KOPYCOM PYKosTKY, H
Cwna yaaneHus cTonopHoro wrudgra, H

Oxuaemoe Bpemsi BpaCTaHus CTEHTA B OKPY>KAtOLLME TKaHK, MecsL,

Ycunve, nepesaBaemMoe CTEHTOM Ha OKPYXKatoLLyie TKaHK, HiMM

Ycunve HeobXoayrMoe 41s aethiopMaLiyv CTeHTa, H/mm

JlokanmzoBaHHas aechopmMaums creHta (CaasnmeaHue), H
Paanyc nepernba CTeHTa, MM
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3HaueHusd

> 10
>2,6
>2,6

>2,6

>35,6

>35,6

>10,0

>15,0

>15,0

<36,0

oT 1mecsua
0,0297+0,003
ot 0,0493 o
0,167

>0,31

>9,52
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10 BKMOCOBMECTUMOCTb

KcnbiTaHns Ha 6MOCOBMECTMMOCTb CaMopacKpblBatoLLerocsi nepudepnyeckoro creHta EverFlex ¢
CUCTEMON JoCTaBku Entrust NpoBoAUANCHL B COOTBETCTBMU C MPUMEHUMbIMU pernameHTammn Hagnexaten
Na6opatopHoii Mpaktnkn (21 CFR Yactb 58) n I1SO 10993-1, Buonornyeckasi oLeHKa MeLULMHCKNX
u3genvia. Bce wucnbiTaHUA npoBogmnuck B KomnaHum WuXi AppTec, Inc. CamopacKpbiBatoLwmiics
nepuepnyeckuii cteHT EverFlex n cuctema fgoctasku Entrust npoxoannm UcrnbiTaHUs OTAENbHO.

CamopacKpblBatoLLmiica nepudepnyeckmii cteHT EverFlex

CteHT EverFlex knaccuuumpyeTcs Kak MMNIaHTMPYeMOe YCTPOMeTBO B MOETOSIHHOM KOHTaKTe
(>30 gHeit) ¢ kpoBbto (Kateropus C). cnbiTaHne 6MOCOBMECTUMOCTM CTEHTA CBeAeHO B Tabnuuy 15.

Tabnuua 14 —
MpoBeAeHHbIe UCMbITaHWS

ISO KonmyecTBeHHbI aHa/In3 BbLLENEHUS
MUHUMaNbHON NoAAePXMBatOLLEN epeaoi
AKneTKkaMu ¢unépobaacTos mbiwm L-929

ISO MakcumunsnposaHHas npoba Ha

MOPCKMX CBUHKax (METOZ N5 3KCTPaKTOB

brnomarepuranos)

ISO BHYTPUKOXHbIN TECT Ha
PeaKTUBHOCTbL (pasapaKeHune)

ISO TecT Ha 0CcTpoe cucTeMHOe BBefeHMe

TecT Ha NMPOreHHOCTb, ONOCPe0BaHHbII
MaTepuanom, Ha Kponuke

ASTM AHanu3 Ha remonus - MeToj
9KCTpaKTa

L
ASTM aHann3 Ha reMosin3 - MeToj

NPAMOro KOHTaKTa

AKTMBauua komnnemeHta C3a n SC5b-9

BrnocosmeeTMocTb cTeHTa EverFlex

KpuTtepun
npnemMnemMocTu
He 6onee CteneHn 2

He 6onee Ctenenn 1

PasHu1Ua Mexy TeCTOM
N CPeAHMUM KOHTPONSA
<10

OTCcyTCTBME 3HAYNMON
MOMOXUTENbHOW
peakumm

OTeyTCTBME pasHULbI B
Temuepatype > 0.5 °C

CeMonuTUYeeKuni
NHAeKc 2% nnn meHee

CemMonuTUYeeKunii
NHAeKc 2% wnn meHee

[eneTBUTENbHbIN
aHan3, Kak onmcaHo B
npoToKoe

He nposoavBLLIMECA UCMbITAaHNA MO 6VO0COBMECTUMOCTMU CTEHTA

YKasaHHble Aasiee McnbiTaHUSA Ha OGMOCOBMECTUMOCTb BblNN

npuBeAeHHbLIX 060CHOBaHWIA.
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Pe3synbTaThbl

CooTtBeTcTBYET
Tpe6oBaHUAM/
HeTokcuueH/ CteneHb O
CooTBeTcTBYET
TpeboBaHusam/ CTeneHu
He 6onee 0; 0%
ceHcMomnmnsaumm
CootBeTcTBYeT
TpeboBaHMsAM/ He
nppuTaHT

CootBeTtcTBYeET
Tpeb6oBaHusM/ No
observed toxicity
CooTtBeTcTBYET
Tpe6oBaHUAM/
HEMMPOTeHHbIN

CootBeTcTBYeET
TpebosaHuam/ 0.0% He
remMoINTUYECKMNIA
CooTtBeTcTBYET
TpebosaHnam/ 0.3% He
remMosIMTUYECKUIA
CooTBeTcTBYET
TpeboBaHusMm/
MaTepuasbl TecTa u
KOHTPO/IbHbIE MaTepuasbl
NMPU3HaHbI
3KBVBA/IEHTHLIMU

PacCMOTpPEHbI 1 MPOMYLIEHbI B CUNY



TpomboreHHOCTb

WcnbiTaHua Ha Tpomboo6pa3oBaHMe MNPOBOAWMNOCH B paMKax MCCNefoBaHWA Ha XXMBOTHbLIX /15
obecrieyeHmsi 6e30MacHOCTM U 3((EKTUBHOCTM CTEHTA M cucTeMbl goctaBku 2,00 mm (6F) Protege
EverFlex.

[[@eHOTOKCUYHOCTb

WcnblTaHna Ha reHOTOKCMYHOCTL AN cTeHTa EverFlex, n3rotoBneHHOro M3 HUTUHO/MOBLIX TPYOOK
MeAMLMHCKOro Knacca no ctaHgapty ASTM 6bi10 NponyLEHO Ha OCHOBAHWM AaHHbIX NUTEPaTypbl, B
KOTOPOI 3aMKCUpPOBaH OOLLMPHbIA KIMHUYECKUIA OMbIT paboTbl C MaTepuanaMy AaHHOro YCTPOMCTBa,
VNMEIOLLMMM XOPOLLIO OXapaKTepu30BaHHbIA MPogusb 4O/ITOCPOYHON 6e30MacHOCTY.

Cy6XpOHI/ILIeCKaH TOKCUYHOCTb, XPOHNYECKaA TOKCMYHOCTb N OHKOT€HHOCTb

McnbiTaHns Ha CyBXpPOHMYECKYH TOKCUYHOCTb, XPOHUYECKYHD TOKCUYHOCTb Y OHKOFEHHOCTb Obln
nponyteHbl ana cteHta EverFlex. CteHTbl EverFlex npefctaBnstoT cO60iM CTEHTbI, U3rOTOB/IEHHbIE U3
HUTUHONOBLIX TPYOOK MeLMUMHCKOro Knacca Mo craHgapty ASTM M BKIKOYalOT TaHTal0Bble
MEeHTreHOKOHTPaCTHble Mapkepbl. [onrocpoyHas 6GUOCOBMECTMMOCTb 3TMX CTEHTOB OLEHMBanachb Mo

A(aHHbIM NMTEpPaTypbl 1 ANNTENBHON UCTOPUM KNMHUYECKOTO MPUMEHEHMS HUTUHOMOBBLIX CTEHTOB Protege

A

KomnaHuu ev3 Inc.

Cwucrtema goctaBku Entrust

Cuctema gnis foctaBku Entrust knaccuuumpyetcs Kak BHeLLUHEe KOMMYHUKALNMOHHOE YCTPOMCTBO,
HaxopsLLleecs B KOHTaKTe C LMPKY/MPYIOLLEN KPOBLIO B TEYEHWe OrpaHMYeHHOro BpemeHu (<24 yaca.
Kateropus A). TMofHOCTbIO co6paHHble CUCTEMbI (CO CTEHTOM W CUCTEMOM [0OCTaBKM) MPOLLN
CTEpUIN3aLMIO 3TUNIEHOKCUAOM 2X ¢ npumeHeHuem Livkna komnaHum Steris #EV3-014. CTeHTbI Obln
pasBepHyThbl, a MWCNbITaHUA NPOBOAWINCL TONMLKO Ha CUCTEME [JoCTaBKM Entrust. WcnbiTaHua Ha
OMOCOBMECTMMOCTb KpaTKO onucaHbl B Tabnmue 16. [okasaHO, 4TO CWUCTeMbl [OCTaBKM Entrust
COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM ISO 10993-1 1 cumTaeTcsd 6MOCOBMECTUMBIM.

Tabnuua 15 BrocoBMecTMOCTb CUCTEMbI AOCTaBKM Entrust
lNMpoBefeHHbIE NCNbITaHNA Kputepun Pe3synbTaTthl
npuvemMIeEMOCTH
ISO KonnmyecTBeHHbIN aHann3 He BbiLLe cTeneHn 2 CootBeTcTBYET
BblA€NEHNA MUHUMa/IbHOW Tpe6osaHusam/ Non-Toxic
NoAAePXKUBAtOLLLEN CPEAO C KNeTKaMu / Grade O
(hnmbpobnacToB mbiwn L-929
ISO MakcumunsunposaHHas npoba Ha He Bbliwe cTeneHn 1 CooTBeTcTBYET
MOPCKMX CBUHKax (MeTog Ans TpeboBaHMAM/ CTeNeHb He
3KCTPaKTOB bMomartepmanos) 6onee 0; 0%
CeHcnomnmsaymm
ISO BHYTPUKOXHbIM TECT Ha Pa3HuLa mexay TecTom CootBeTcTByeT
PeaKTUBHOCTb (pasgparkeHue) N CPeAHUM KOHTPONSA Tpe6oBaHNsM/ He
<1.0 pasfpaxuTenb
ISO TecT Ha oCTpoe CUCTEMHOE OTCyTCTBME 3HAYMMON CooTBeTtcTBYET
BBefeHue MONOXMTENbHOM Tpe6oBaHusam/
peakuun OTCYTCTBME
HabntogaemMol
TOKCUYHOCTY
TecT Ha NUPOreHHOCTb, OTcyTCTBME pasHULbI B CootBeTcTByeT
0nocpefoBaHHbIN MaTepuranoM, Ha Temnepatype > 0.5°C TpeboBaHWsM/ He
KpOnHKe MUPOTEHHBbIN
ASTM AHanm3 Ha remonus - Metog  BenuuunHa remonmsa 5% CooTtBeTCTBYET
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AKTMBaumsa komnnemeHTta C3a n SC5b-9

4-4acoBasi OLieHKa COMpoTUB/IAEMOCTH

L

YacTnyHoe TPOM6ONNACTMHOBOE BPeMS

lNMpoBefeHHbIE NCNbITaAHNUSA

NPAMOro KOHTakKTa 1 3KCTpaKTa

TpomboreHe3y Ha cobakax

(4TB)

Konnyectso TpombOLUTOB U

NeiKounTOoB

Kputepun
npuemMsIEMOCTI
nnu MeHee

[encTBUTENbHbIIA
aHasin3, Kak onucaHo B
NpPOTOKO/e

Macca, npocseT
COCY/0B U KOMMYECTBO
TPOMGOB COMOCTaBMMbl

C KOHTPO/IbHbIMK

0co6sMU.

> 50% ot
OTpULATENbHOIO
KOHTpONs
PasHunua mexay
rpynnamm,
NoNy4aBLUNMM
KOHTPO/IbHbINA 1
NCNbITYEMbIA NpenapaT
> 75%

Mponyck UCMNbITaHW CUCTEMbI [OCTaBKN Ha OMOCOBMECTMMOCTb

cuctemoit goctaBku Entrust He npoBoamnucb. Cuctema goctaBkm Entrust 1,67 mm (5F) sasnsetca

Pe3ynbTaThbl

TpeboBaHMAM/ He
remMoNIUTUYEEKUNA,
0.0% 3kcTpakT 0.0%
NPSIMOIA KOHTaKT
CootBeTtcTBYeET
TpebosaHuam/
marepuanbl TecTa u
KOHTPO/IbHbIE MaTepuasbl
MPU3HaHbI
9KBUBA/IEHTHLIMU
CootBeTcTBYeET
Tpe6osaHuam/
OTCYTCTBME
He61aronpuUATHbIX
3hheKTOB NN
K/IMHNYECKUX CMMNTOMOB

CootBeTcTBYeET
TpeboBaHMsAM/ He
aKTusatop

CootBeTcTBYeT
TpeboBaHUAM/
pe3ynbTathbl >75%

McnblTaHNa Ha reHOTOKCUMYHOCTb Ha camopacKpbiBatoLleMcsa nepudgepnyeckom cteHte EverFlex ¢

YCTPOICTBOM C OrpaHUYeHHON AMTENbHOCTLIO KOHTakTa. dakTuuyeckas NpoAo/mKUTENIbHOCTb KOHTaKTa
YCTPOACTBA C OPraHM3MOM COCTaBASIeT MNPUONM3NTENBHO 1 4ac WAM  MeHblle. 3HAYMTE/bHble W

| YLLIECTBEHHbIE YACTW YCTPOICTBA OCTAKOTCSA HEM3MEHHBIM MO CPABHEHMIO C KATETEPOM A0CTaBKM 2,00 MM

(6F) EverFlex. Kpome Toro, matepuansl, yCTPOMNCTBA LUMPOKO UCMO/b3YIOTCA B MEAULIMHCKNX U3LENNAX U

XOpPOLIO OXapaKTepunsoBaHsbl. MHorune rogpl NPUMEHEHNA AaHHOIo U3aenna, B KOTOPOM WCMO/b30BaHbI

OHN N T€ K€ N aHa/1I0TNYHbIEe MaTepnasbl HE O6Hapy)KI/II'Il/I KaKuX-nn6o He6I'IaFOI'IpI/IFITHbIX I'IOCJ'IG,EI,CTBMVI

U KOPPEKTUPYIOLLMX [eNCTBMIA B 061acTV 6€30MacHOCTH, CBA3aHHbIX C BUMOCOBMECTUMOCTLIO.

3akntoueHue
Ha ocHOBaHWUM yCMEeLHO NPOBEAEHHbIX UCMbITaHWUIA Ha GMOCOBMECTUMOCTb, CamMOPaCKpbIBatOLLMIACS

nepudepuyeckmnin cteHT EverFlex ¢ cuctemoi goctaBky Entrust MoXKeT cumTaTbCs 6MOCOBMECTMMON.
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10.1 [JOKNMHMYECKWe uccnegoBaHna MeaULMHCKOr0o N3genns

VccnefoBaHMe Ha XXMBOTHbIX B COOTBETCTBMM ¢ Hagnexaleli JlabopatopHoi MpakTUKOM NpoBOAMNOCH A/15
OLIEHKM 6€30MacHOCTMN 1 YA06CTBa MCNO/b30BaHMS CAaMOPACKPbIBAOLLErOCH NepUPepPNYecKoro cTeHTa
EverFlex ¢ cuctemoii goctaBku Entrust Ha CBUHOI MOAENN.

MprMeyaHKe: MCMbITyeMbli 0bpaseL, 4715 JaHHOro MUCCefoBaHUS BKOYa CTeHTbI g/inHoM 20MM 1 200MMm.
[OnvHa cTeHTOoB 200MM OTHOCUTCA K CTeHTY EverFlex ¢ cucTemon gocTaskm Entrust, HO B HacToslLLIEe
Bpemsi CTEHT C AeMCTBYOLLMM pa3MepoM 60/1ee He BbiryCKaeTCS.

Llenn nccnegosaHus

B HacTosiLLEeM UcCnefoBaHUN Ha XXMBOTHBIX Obln MOCTaBNEHbI CNEAYHOLIMNE LIENN:
» [MpogemoHcTpUpoBaTh 6Ge3onacHOCTb cTeHTa EverFlex ¢ cucTemoit goctaBku Entrust B xofe ero
NPUMEHEHUA;
» OTCyTCTBME NCKXKEHUA (DOPMbI CTEHTA WN €ro paspblBa,;
e OTCYTCTBME NOBPEXAEHNA COCYA0B HA MECTE pa3BepTbiBaHUA CTEHTA,;
MpoaemMoHCTpMpOBaTh YA006CTBO 1CMOMb30BaHMS cTeHTa EverFlex ¢ cuctemoit goctaBku Entrust;
COBMecTUMOCTb C NPOBOAHUKOM,
COBMECTMMOCTb C I'MNb30M MHTPOABIOCEPE,;
Cnoco6HOCTb NPOBECTU CTEHT A0 Lie/IEBOr0 MeCTa ero pa3BepTbiBaHUS;
TOYHOCTL pa3BepTbiBaHNSA;
3BneyeHne nsgenus;
LlenocTHoCTb n3genus;

OT60p XMBOTHbIX

Mogenb CBUHein Gbina BbibpaHa 1 JaHHOW OLEHKM MO CNeAyLWMM NpUUHaM:
» CBWHbM - YCTOSIBLUMECS NOAOMbITHbIE /1 UCCNEA0BAHUS NEPUGEPUIAHON UMNNAHTALMI CTEHTOB, UX

CNO/Nb30BaHWe /151 UCCNe0BaHWI TaKOrO poaa CUMTAeTCs MPUEMIEMbIM BO MHOTUX
PerynmpyroLLyx opraHax.
e CBVHbM CUMTAOTCS AOCTATOYHO BOMbLLIMMM XUBOTHBIMU, KOTOPbIE MOAXOAAT ANA MMMAAHTaLMN
M3AEeNNiA N NO3BONSAKOT NPOBOANTL XUPYPrMYecKre BMeLaTe IbCTBa.
A« Hannuue onbiTa B NPOBeEHNN UCCe0BaHWIA U3AEeNNIA TaKOr0 poJa Ha CBUHOI MOAeNM.

Tpe6boBaHNSA K 3[0POBbI0 XKUBOTHbIX
C NOMOLLbHO (hM3YECKOr0 OCMOTPA, NMPOBOAMBLLETOCS BETEPUHAPOM MCMbITATENbHOIO LIEHTPa, BO BPeMs

I'IpVI6bITI/IFI YXUBOTHbIX Ob1N10 NOATBEPXKAEHO, YTO XMBOTHbIE 340P0BLI. BCe XXNBOTHbIE eXeaHEBHO
ocMaTpmBa/INCb NEPCOHa/IOM UCMbITATE/IbHOI O LEHTPA.

KonunyecTtBo
[nsa nccnepgoBaHns TpeboBanoch LWeCTh (6) CBUHEN XEHCKOro nona (MopKWupckmx). VIx Bec coctaBnsn 85-

100 «r.

NaoeHTudurkauns
Kaxxgomy nccnesyemomy XMBOTHOMY MPUCBanBanioch YHUKalbHOe BYKBEHHO-LM(POBOE 0603HaUYeHMe.
[aHHoe yHVKa/lbHOe 0603HaYeHme Mo3BOAIO0 C NOMOLLLIO OTAE/bHbIX MapKMPOBOK Ha YLIax Kaxaoro

YKMBOTHOIO OTC/IEXMBATb UX AaHHbIE.
IMNvwa v Boga

B nuuie nnm Boge He GbINO 3arpsS3HAIOLLMX BELLECTB, KOTOPble MO Obl MOBAMATL Ha NMPOLIECC UK
pe3ynbTaT AaHHOrO UCC/eoBaHms.
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TECTOBbIE N3OAENNA

TecToBbIMK 06pa3LaMn 418 4aHHOIO UCCNeL0BaHUA Obl FOTOBbIE, YNAKOBaHHbIE U CTEPUIN30BAHHbIE
caMopacKpbIiBatoLmecs nepugepmnyeckmne cTeHTbl EverFlex ¢ cuctemoit goctaBku Entrust.

OnwncaHue nccnefoBaHna

B AaHHOM MCCNeioBaHUM NPUHMMAN yUacTUe 6 MOPKLLIMPCKUX CBUHEN YKEHCKOrO Mosa.

B feHb vMMNiaHTauuy >XMBOTHblE OblM MOABEPrHYTHI Cefauun U MOAFOTOBNEHbI K XMPYPruyeckomy
BMeLLaTeNbCTBY. [lOCTYN K COHHOM apTepun Obln 0BecredeH Yepes XMpYpruyecknii paspes, B KOTOPbIA ans
foctyna 6bl1 MoMeLleH WHTpoAbocep Ana cocynoB 9F. JocTyn K 6efpeHHON apTepum 6bli1 06ecrneyeH no
metoauke CenbauHrepa, U Ana [AoCTyna Obln YCTaHOBMIEH MHTpoOAbtOcep Ans cocypoB 9F. Kaxpomy
XXMBOTHOMY Obl1  MMMNAAHTUPOBaH CTeHT AavHoW 20mMM  u/mnn 200mMm.  CTeHTbl 20MM 1 200MM
AMpeacTaBnsaOT co60M CaMblil KOPOTKMIA U CaMblid A/IMHHBIA CaMOPaCKPbIBAOLLNIACA NepUGEPUYECKNIA CTEHT
nmHun EverFlex. CTeHT gnvHoi 200MM 6bl1 BblGpaH Kak Camblil A/IMHHbIA CTEHT B /IMHUM NPOAYKTOB
EverFlex Entrust, KOTOpbIA MOXET MNPeACTaB/ATb COOOM «HaUXYALWMWA Cry4var» B npefenax >XUBOTHOW
MOZeNn Ana OLeHKM yao6CcTBa MCMOb30BaHUA MPW pa3BepTbiBAHUM CTeHTa. [JmnHa cTeHTa 20MM - camas
KopoTkas B iMHUM EverFlex Entrust, 4to Takxke npeAcTaBnseT cO60M «HaMXyAWwWiA cnyyan» B npepenax
XXMBOTHOW MOe/n ANA OUEHKM YyAo6CTBA MCMO/Mb30BaHWUSA C TOYKU 3peHUs TOYHOCTU pa3BepTbiBaHUS

CTEHTa.

Ana y,U|O6CTBa onpeageneHna Ham4yna pa3/ioMoB B CTEHTE Oblna Ucnosb3oBaHa peHTreHockonus, a 0630p
y,El,06CTBa MCNosib30BaHMA CTEHTA A1 KaXKAO0ro pasBepHyToro UM CTeHTa COCTaBNAN XUpypr.

Mocne pa3BepTbiBaHWS MOC/EHEr0 CTEHTA >XMBOTHblE OblNM YMEPLLUBNEHbI FyMaHHbIM CMOCOOOM U
OTMpaB/eHbl B MaTON0r0aHaTOMWUYECKIIA 3an Ans BCKPbITMA. O6CnefoBaHMe NPU BCKPbITUI OFpaHUYBasIoCh
OLIEHKOIA NOBPEeX/eHNs COCY0B Ha MeCTe MMMMAHTaUMM U HanMyMeM pasfioMoB B CTeHTax. CTeHTbl Obliu
OTMpaB/ieHbl HAa PEHTTEHOCKOMWIO /11 OLIEHKW HaNMums pacTPecKMBaHWIA 11 pa3fioMOB B HUX.

ABU3yanun3aumns ¢ noMoLLb YCTPONCTBA A1 PEHTIEHOBCKUX UCCNe0BaHMN

Allocyabl 66111 Bblpe3aHbl MeHbLLE, YeM Yepe3 2 yaca Nnocse YCTaHOBKU CTeHTa. PeHTreHorpajuyeckas
OLleHKa pa3ioMoB 1 AeopmaLim CTeHTA NPOBOAMAACH MYTEM OLEHKN CHUMKOB CTEHTOB, NO/YYEHHbIX C
MOMOLLIO peHTreHa. OLeHKa AaHHbIX CHUMKOB NPOBOAWMIACH JOKTOPOM BeTEPUHAPHOW MeANLMHBI.

a. Pa3nombl KnaccuguumpoBannch No CreaytoLLeit Lwkane.

Twun Hagnoma OnucaHue

Tun | Pa3nom TOMbKO 04HOW Onopbl

Tun 1l Pa3/10Mbl HECKO/IbKMX OMOP B Pa3IMyHbIX 061aCcTaX

Tun 1l MHO0XeCTBO pa3/IoMOB 0Mop, NPUBOAALLMX K MOSIHOMY CEKYLLEMY NPAMOMY pasfioMy
CTeHTa 6e3 cmeLLeHNs

Tun IV MoNHbIN cekyLwmin npsamort pasnom Tuna Il co cmelleHnem cTeHTa

Tuny Pa3nom(bl) CTeHTa C TPaHC-0CEBbLIM CMUPaSIbHLIM CMELLLEHVEM

6. 3anncbIBasIoCh NONOXeHVE pas/ioma:
[MpokcumanbHoe
CpepHee
AuctanbHoe
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MpakKTUYHOCTb CUCTEMbBI NOAaun

CneaytoLme KpUTEPUN OLEHNBANMUCL C MOMOLLLbIO NATUOANNBHON LLKasIbI:

1=lnoxo
2=CpefiHe
3=XopoLLo
4=0uyeHb XopoLLlo
5=0T1/11M4HO

CTeHTbI yCTaHaBNMBA/IMCh MO CNELYHOLLEN CXeMe:

Joctynk >
cocynam

P CoHHas
apTepus
CoHHas
apTepus
CoHHaA
apTepus
CoHHan
apTepus

BeapeHHbIN
BefpeHHbI

BenpeHHbIN

BefpeHHbIi

BefpeHHbI

BenpeHHbIN

BefpeHHbIi

BefipeHHbI

* «)XKnBoTHOE No» 0603HauaeT NOpPsAA0K MOCTYMNNEHUS B ONepaLMoHHY0, a He NAEHTUDUKALNOHHbI

HOMep

Tabnuua 17: MnaH umnnaHTaymn

LleneBoit coeyf

BefpeHHbI
BefpeHHbIi
BefpeHHbI
BepeHHbI

MegananbHas
apTepus 6egpeHHOA
KOCTU
KoHTpanarepasibHas
6efpeHHas apTepus
MegananbHas
apTepus 6eipeHHoN
KOCTU
KoHTpanatepasibHas
6eapeHHas apTepus
MegananbHas
apTepus 6epeHHON
KOCTM
KoHTpanatepasibHas
GefpeHHas apTepus
MegananbHas
apTepus GeapeHHoA
KOCTW
KoHTpanatepasibHas
beapeHHas apTepus

OnameTtp
CTEeHTa, MM

6,0
6,0
6,0
6,0

6,0

6,0

6,0

6,0

6,0

6,0

6,0

6,0

[NunHa cTeHTa,
MM

200
200
200
200

20

200

20

200

20

200

20

200

m [lnnHa e
paboyein yacTm
KaTeTep»»™ MM
150
150
150
150

120

120

120

120

120

120

120

120

JKnBoTHOe No*

6

B cnyyae ¢ XXMBOTHbIMM 11 2 CTEHTbI pacnonarasmcs BHyTPU N1EBOI 1 NPaBoil 6eApeHHbIX apTepuid,
NPOKCUMaIbHO K KoneHy (n3genue EverFlex Entrust ucnonb3yerca Ans yctaHoBku B NMBA/NPoKCUManbHbIX

MOAKOMEHHbIX BEHAX, 1 NMPOTUBOMOKAa3aHbl A5 UCMOMb30BaHMS HUKE KOMEHa), MPOBOANINCH M3MEPEHUS!
[vameTpa cocya B JaHHO 061acTu A5 TOro, YTo6bl 06eCNeUnTb AMaMeTp X0Ts 6bl B 4,5 MM, TO eCTb

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

35



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



PE3YJIbTATbI

VHhopMaLms 0 TECTOBbIX XXMBOTHbIX
NHhopmaLmmus o LEeCTUN XXMBOTHBbIX, BKOUYEHHBIX B UCCNeA0BaHNE, NPeAcTaB/ieHa HUXE.

Tabnuua 19; emorpadms XXUBOTHbIX

YK1BOTHOE BospacT Ha Bec Ha MOMEHT
MOMEHT npoweaypbl
niwiearobl

12P171 Smec 84 96,5

12P172 Smec 8p 97,0

12P173 5mec 814 95,5

12P174 Smec 81 95,0

12P175 5mec 8p 95,5

12P176 5mec 8p 87,0

[ns Kax[oro nsgenvs 3anonHanacs opma 0TYETHOCTM 3a NPoLEAYpY B Kaaom ciydae. CBoaka
[aHHbIX NpeacTasneHa B Tabnuuax 20, 21 n 22.
Tabnunua 18: dopma 0TUETHOCTM 3a MPOLEAYPY B KaxKAOM c:>"vege, )KUBoTHblE 2P171-12P173

Moaxon

v O6nactb
°  MMMNNaHTa
Lmm

o 2
@

[Mono)xeHu
e

< o

Mapka
Tvn

o 4

Pasmep
OnnHa
(cm)
Mapka
Pasmep
OnnHa
(cm)
« Paboyvas
‘8\, ASINHa:
KateTepa
on (CM)
LdnameTp
> CTeHTa
(cm)
s OwHa m
?e CTeHTa

(cm)

So

12P171
CoHHan
apTepus
BepgpeHHa
A apTepus

CneBa

Cordis
HakoHeuH
nK Brite
9F

1

Terumo
5F
90

150

200

12P171
CoHHas
apTepus
BepgpeHHa
A apTepus

CnpaBa

Cordis
HakoHeYH
MK Brite
9F

1n

Terumo
5F
90

150

200

12P172
CoHHas
apTepus
BegpeHHa
A apTepus

CneBa

Cordis
HakoHeuH
nK Brite
9F

1

Terumo
5F
90

150

200

12P172
CoHHas
aprepus
BepgpeHHa
A apTepus

Cnpasa

Cordis
HakoHeyH
MK Brite
9F

1

Terumo
5F
90

150

200

12P173
KoHTpanartepasnb
HbI1 6eAPEHHbIN
MegananbHas
apTepus
6eapeHHO
KoCTw
CneBa

Cordis
HakoHeYHnK
Brite

9F

n

Terumo
5F
45

120

20

Tabnvua 19; dopma 0THETHOCTM 3a Npoueaypy - XKMBOTHble 12P174-12P176

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

12P173
KoHTpanatepanb
HbI1 6ePEHHbIN
BepgpeHHas
apTepus

CneBa

Cordis
HakoHeYHUK
Brite

9F

11

Terumo
5F
45

120

200
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Moaxon

o Obnactb
0 _uMnnaH

]_Tau,vm ,

s [lonoxe
& Hue
S

Mapka

Tun

8

]_Zamvlep
NNHA

.5 Cewm)
Mapka

Tvin
Pa3smep
OnvHa

(cm)

@i Pabouvas
ANnHa
KaTeTep
a fcM)
Jdnamvet
p CTeHTa
bm)

JINHA
CTeHTa

12P174
KoHTpanate
pasibHbIi
6efpeHHbIN
MegananbHas
aprtepus
6eapeHHOM
KOCTU
Cnesa

Cordis
HaKoHeYHnK
Brite

oF

11

Terumo
Ha3HauyeHune
5F

45

120

(o]

12P174
KoHTpanate
pasibHbIiA
6eApEeHHBIN
befpeHHas
apTepus

CneBa

Cordis
HakKoHeYHnK
Brite

9F

%

Terumo
Ha3HauyeHune
5F

45

120

200

Tabnunua 20: dopmMa OTUYETHOCTM - OLEHKA U3[eNNS

YKnBoTHOE

12P171
12P171
12P172
12P172
12P173
12P173
12P174
12P174

S oo mone

oo b o s NPOR TRV

=" s T

=

=R o=
NS =%

& @
%N

R >2W
2

>A
=

ol o1 ororo1t oo B
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12P175 12P175
KoHTpanate  KoHTpanate
pasibHbIN pa/ibHbIN
befipeHHbIi  BefpeHHbIN
MegunanbHas bBeapeHHas
aprepus aprepus
6eapeHHoON
KOCTU
CneBa CneBa
Cordis Cordis
HakoHeYHMK HaKOHEYHUK
Brite Brite
oF 9F
11 11
Terumo Terumo
Ha3HaueHue Ha3HauyeHune
5F 5F
45 45
120 120
6 6
20 200
OueHkawpenusa
, @
"
O B
i
S §>
T
B « Pi H Iq ﬁi

AP owdborororon

A L T S T S SN

4(2)
4(2)
5(0)
5(1)
5(0)
5(0)
5(0)

_ 1)

Wro aspo

12P176
KoHTpanare
pasibHbIl
6epeHHbIIA
MegananbHas
apTepus
6eapeHHO
KOCTU
CneBa

Cordis
HakoHeuHnK
Brite

oF

7

Terumo
HasHauyeHune
5F

45

120

20

B = H.,

§'OEB

2ot

0

2 g
5
5
5
5
5
5
5
5

12P176
KoHTpanate
pasibHbIi
GefpeHHbIN
beapeHHan
apTepus

CneBa

Cordis
HaKoHeYHnK
Brite

9F

11

Terumo
HasHaueHue
5F

45

120

200

o1 o1 01 o1 01 O1 01 O1
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12P175 5 5
12P175 5 5
12P176 5 5
12P176 5 5
CpepfHee 4,8 4,9
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5(0)
5(0)
5(1)___
5(0)

4.8 (0,6)

o1 o1 o1 o1 U1

g1 o1 o1 O1 U1
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Ecnv npy NpoKpyyrBaHUM KONleCMKa BO3HMK/IO BbICOKOE COMPOTMB/IEHME, He NpunaraiTe
ycunuidi ans packpbiTms cTeHTa. OCTOPOXHO W3BMEKUTE CUCTEMY CTEHTUPOBAHMS, He
PacKpbIBast CTEHT.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTWU:

BHMMaTENbHO OCMOTpPUTE CTEPUNbHYHD YMAKOBKY M YCTPOWCTBO [0 €ro NpMMEHEeHUs,
4To6bI Y6EANTLCA B TOM, YTO B NPOLLECCE AOCTaBKN He MPOM30LLIO NOBPEXAEHUIA.

Mpy NpoMbIBKE CUCTEMbI AOCTaBKM AaBfieHne He AO/MKHO npeBbiwats 2 MIa (300 psi / 20
aTmocdgiep).

3anpeLeHo 1UCcnonb3oBaTb CTEHT, eC/iv OH OblN1 YaCTUYHO PacKpbIT NpU CHATUN YNMaKOBKA
nnn Ao Ha4dasa npowecca yCtaHOBKN.

Bcerga npumeHsiiTe 060/104Ky BO BpeMs MpoLeaypbl MMMNaHTaLMK, YTOObI 3alMTUTb Kak
cocyd, Tak M MecTo goctyna. [ns Toro, yYtobbl CBECTU K MUHUMYMY YAJIMHEHWE WV
COKpalLLleHVe CTeHTa BO BPEMS ero packpbITisi, HEO6X0AMMa oropa CO CTOPOHbI 060/I0UKM.

Mpu wmcnonb3oBaHuM Hanpasutens amametpom 0,36 wm 0,46 mm (0,014 wnm 0,018
AtoiMa) B OYeHb M3BUANCTOM COCY/AE, AN MOPAXKEHNUMN C BbICOKOW CTEMEHbIO CTEHO3a Un
KanbLUMUMMKaLMM MOTYT BO3HUKATb OC/IOXKHEHWUS C MPOBELEHWEM, OTCNEeXMBAHWEM WK
YCTaHOBKOW YCTPOICTBA.

OCnoXXHeHNst ¢ nNpoBeAeHMeM W/MNM  YCTaHOBKOW MOryT BO3HMKaTb MNpW AvMameTpe
npoceeTa NnopaxeHus MeHee 2 MM.

BpalyeHre ycTpoiicTBa (HECKONbKO MOBOPOTOB) MOXET MPUBECTU K 3aTPYAHEHUAM WU
HEBO3MOXXHOCTM  YCTaHOBKM  W/WAM  MepeMeLleHnst  yCTPOMCTBA MO MPOBOAHUKY
(MPOBONOYHOMY HanpPaBUTENIO).

Jlto6oe NoBpexaeHe CUCTEMbI KaK B Te/e MauueHTa, Tak U 3a ero npegenamu, MoxeT
MPMBECTU K YCTaHOBKE CTEHTa B He3annaHMpPoOBaHHOM MecTe. He gonycTuMmo
CMO/b30BaHNE NMOBPEXAEHHOTO M3MeNus.

Ecnv He y[anoch MOMHOCTBIO M3BMEYb MPEAOXPAHUTENbHbIA (UKCATOp WM KOMMEKT
TPY6KM, 3TO MOXET CfleNnaTb HEBO3MOXHbIM YCTaHOBKY, NPUBECTM K YBENUYEHUIO YCUINS
ANS PaCKPbITUS UN YaCTUYHOMY PAcKpPbITUIO CTEHTA.

Cucrema CTEHTUPOBaHMA HE nMpeAHa3HayeHa A71d MNOBTOPHOro 3axBaTta WInN
peno3nynoHnpoBaHMA nocre 3aBepLleHna yCTaHOBKW B COCYyE.

Hecnoco6HOCTb yaepXaTb Py4YKy B (OMKCUPOBAHHOM MOMOXEHWM MOXKET MPUBECTU K
YMEHbLLEHNIO ANNHBI MW YAJIMHEHUIO CTEHTA.

CTeHTbl He paccuUMTaHbl ANS MX PACTSXKEHWS UMW COKPALLEHWs Noc/e AOCTUXKEHMS UMK
HOMUHANLHOW ANMHBI. Ype3mepHoe YAZIMHEHUE WK COKPALLEHE MOXET MOBbLICUTb PUCK
paspbiBa CTEHTA.

MposiBNsiiTe  OCTOPOXXHOCTb MNPV MOBTOPHOM  MPOBEAEHUM  BCMOMOTraTe/lbHbIX
MHCTPYMEHTOB Yepe3 YCTaHOBNEHHbIN CTEHT.

Henb3a gonyckartb paclinpeHnsa CTeHTa CBbilE €Ero HOMMUHaIbHOI 0 AMaMeTpa.

14  TMepeyeHb HaLMOHANbHbIX Y MEXAYHAaPOAHbIX HOPMATUBHbIX AOKYMEHTOB/CTaHAapTOB,
KOTOPbIM COOTBETCTBYET MeAMLIMHCKOE U3aenune

Tabnmua 21 - CnMcok cTaH4apToB 1 UX OnMcaHue

CrtaHfapTbl

OnucaHue
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«YTBEP>XOAKO»
«nB3 MHK.», CLU A

MeHepKep Mo HOpMaTVBHO-NPABOBOMY PEry/IMPOBaHMIO

(BONX HOCT b)

>Kionun Pusap

(umsa)

/nognuce/

(noanuco)

24 maqa 2017 r.

«peHb» mecaly (uudppamn)

M.T1.
[PenbedHasn nevaTb KOMMaHUM «MB3 VIHK.»]

[LLFramn:

«NB3 UHK.»,

4600 HataH NeliH Hopc,

MnumyTt, MuUHHecoTa 55442, CLUA
Ten.: +1 763 398 7000
www.ev3.net]

Mponssogutens: 4600 HataH MeitH Hopc, MaumyT, MmnHHecoTa 55442, CLUA
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MepeBof JaHHOrO TeKCTa cAenaH MHOM, nepesogunkom KnenHeBbiM BUKTOpom Mropesnyem.

Poccuiickaa depepauums

Mopos Mocksa
TpeThbero asrycra fiBe ThiCAYN CeEMHAALATOrO0 roga

A, Axmmos I"1ie6 Boprcosny, HoTapryc ropoga MocKBbl, CBALETE/ILCTBYHO MOL/IMHHOCTH NOAMMCH
nepesogyvka KnenHesa BukTopa Lropesuya
[Noanues caenaHa: B MOEM MPUCY TCTBUM.

JIN4HOCTH MOAMVCABLLIErO JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3apercTpmpoBaHo BpeecTpe: Ne
B3bICKaHO rocyiapc TBEHHOM NOLLIIHBI(MO Tapmq)y) 100py6.

YiviaueHo 3a OKasaHue yC/1yr npaBoBOoro Y TEXHUYECKOTO XapaKTepa: pyo.
B Ak1mos

Bcero mpaLtHY(

1 CKpervieHo Lipy

HoTapuyc
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