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E-LUMINEXX’
Vascular Stent

For use in the iliac and femoral arteries
A utiliser dans les arteres iliaques et femorales
Zur Anwendung in A. iliaca und A. femoralis
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Bard® E'Luminexx® Vascular Stent
Delivery System Diagrams

BARD SAF.E® Delivery System
with the PerrorRMAXX® Grip

* S.A.F.E. designates Secure Adhesive FreE Tip Design
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Bard® E-Luminexx® Vascular Stent
Delivery System Diagrams

BARD SAF.E® Delivery System
after removal of the PerrorMAXX® Grip
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English
INFORMATION FOR USE

Read the Bard" E-Luminexx* Vascular Stent IFU thoroughly.
Also, thoroughly read the IFUs supplied with any other interventional devices to be used in conjunction with the system.

* Please use the product illustration at the beginning of this booklet to guide you through the device description
Please use the told-out, step-by-step procedure illustrations at the end of this booklet to guide you through the procedure description.

1.0 DEVICE NAME

® The brand name of the device is Bard1 E-Luminexx4 Vascular Stent.
= The Stent (Implant) is equipped with four highly visible radiopaque Puzzle* Tantalum Markers on both the proximal and distal end.
+ The Baro* E-Luminexx* Vascular Stent is loaded on the BARD S.A.F.E.* Delivery System with the PErRFORMAXX" Grip.

2.0 PRODUCT DIAGRAMS (PLEASE REFER TO PAGE 2 AND 3)

Table 1: Bard* E-Luminexx* Vascular Stent Component Identification Codes

A Stent (implant) E Proximal Luer port K Safety clip

B1 4 Distal Puzzg* Tantalum Markers F Distal T-Luer adapter L Safety clip tabs
4 Proximal PuzzLe* Tantalum Markers G PERFORMAXX* Grip M Conversion tab

c A single radiopaque marker on the outer catheter H Trigger

D Flexible catheter tip J Slide mechanism

3.0 DEVICE DESCRIPTION
3.1 Stent (Implant):

The Bard" E-Luminexx* Vascular Stent is a self-expanding, flexible, nitinol (nickel-titanium alloy) stent that expands to its preset diameter
upon exposure to body temperature. The stent has a segmental repeating pattern and an open cell geometry with flared ends to help

prevent dislocation or migration. Partial cuts around the circumference of the stent cylinder provide enhanced flex y and allow
by ion. The stent is available in a wide range of diameters and lengths.
Each end of the stent has four highly visible radiopaque Puzzie* Tantalum Markers to il stent (see Figure

At) Before deployment, the stent (A) is compressed between the inner catheter and outer catheter at the distal end of the delivery
system. In this compressed configuration, the stent struts lie close together and the radiopaque markers appear as a contiguous band
at each end of the stent (B1 and B2) The stent MUST NOT be balloon expanded beyond its labeled diameter.

A single radiopaque marker (C) on the outer catheter of the delivery system is pproxi 6 mm imal to the distal end
of the delivery system. Prior to deployment, this radiopaque marker overlaps the distal markers (81) on the stent.

The following information regarding stent length change may assist in proper stent length ion and may il proper
in the body ing in greater of stent The i ion within the ing table indi the overall
stent length change (from its compressed condition within the catheter) when dep at the izing.

Table2: Bard" E-Luminexx* Vascular Stent Length Change Information

Unconstrained Stent Diameter Reference Lumen Diameter Average Length Change
(mm) (mm) at Recommended Oversizing (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
? 6 1.5
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1" -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0

3.2 Delivery System:

The BARD SAF.E.® 6F Delivery System requires a minimum 8F guiding catheter or a minimum 6F introducer sheath. The delivery
system has a soft and flexible catheter tip (D) formed from the outer catheter. The catheter tip is tapered to accommodate a 0.035"
(0.89 mm) guidewire. The guidewire exit port is located at the proximal end of the delivery system. Prior to inserting the delivery catheter
over the guidewire, the system must be flushed with sterile saline at the two female Luer ports until saline drips from the distal tip of
the catheter. Flushing eliminates air bubbles from the inner catheter lumen and lubricates the surface between the inner and outer
catheters. The first Luer port is located at the proximal end of the device (E) and the second is found within the T-Luer adapter (F) The
BARD S.A.F.E.* Delivery System also features a next generation STenTLoc™ Mechanism that uses compression along the entire length
of the stent to prevent uni i or mit during

3.3 Deployment Methods:

The BARD SAF.E.' Delivery System with the PerrFoRMAXX' Grip (G) is a multifunctional stent deployment system that offers four different
stent deployment options:

* "The Trigger Method”

* "The Slide Method"

* “The Combination Method (Trigger/Slide)"
= "The Conventional Method"

3.3.1 The Trigger Method
Stent deploy can be i using “The Trigger Method” by pumping the trigger (H) of the handle. "The Trigger
Method" offers micro-clicks for ultimate control 2 mm at a time or full pumps for rapid, one-handed stent deployment. (See Figure 1)

3.3.2 The Slide Method
Using “The Slide Method", the stent can be deployed by pulling back the slide mechanism (J). (See Figure 2)

3.3.3 The Combination (Trigger/Slide) Method
“The Combination Method"” utilizes "The Trigger Method” until the stent has i wall ition and then swi to "The
Slide Method"” to complete the deployment. (See Figures 1 & 2)
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3.3.4 The Conventional Method

“The Conventional Method” requires the user to remove the white conversion tab (M) before snapping the catheter out Qf the
PERFORMAXX® Grip. The stent can then be depl by using the i “pin & pull-back” technique by pulling back the T-Luer
adapter (F) (See Figure 3)

Figure 1: Figure 2: Figure 3:
Trigger Method slide Method Conventional Method
A removable red Safety Clip (K) pl i orp stent release. DO NOT remove the Safety Clip (K) until you are ready

to deploy the stent. Just prior to deploying the stent, the Safety Clip (K) must be removed by pressing the two red tabs (L) together and
removing the clip from the grip.

3.4 Radiopaque Markers and Verification of Positioning:

There are four radiopaque tantalum markers on each end of the stent and an additional radiopaque marker band on the outer catheter
of the deployment system. In its compressed stage, the tantalum markers appear like a contiguous band at each end of the stent:

+ Four radiopaque tantalum markers on each end of the stent indicate the location of the distal (B1) and proximal end of the
compressed stent (B2)

+ One radiopaque marker band is attached to the outer catheter (C, same position as B1) and overlaps the four distal markers on the
stent prior to deployment. This moving marker indicates the amount of stent deployed during the procedure.

During stent deployment, the radiopaque markers on the stent (B1 and B2) should not move. The marker band (C) on the outer catheter
will retract with the outer catheter during stent deployment. When the moving marker is past the proximal marker (B2) by 2 c¢m, the
stent is fully released.

4.0 INDICATIONS FOR USE

The Bard® E-Luminex® Vascular Stent is indicated for: 1

. i with impai perfusion (p gradient) ing balloon dil i i in stages lll and IV according
to Fontaine

Dissection

* Detached arteriosclerotic plague material and luminal obstruction following balloon dilatation

Occlusion after thrombolysis or after aspiration and before dilatation

« Restenosis or reocclusion

5.0 CONTRAINDICATIONS

Contraindications for the BARD® E-LumnNe0® Vascular Stent include, but may not be limited to:

* Uncorrected coagulopathies

Functionally relevant obstruction of the inflow path, poor outflow or no distal runoff
* Fresh, soft thrombotic or embolic material

* Placement in the distal superficial femoral artery

* Placement in the popliteal artery

6.0 WARNINGS
6.1 General Warnings:
« Should unusual resistance be felt at any time during the procedure, the entire system (introducer sheath or guiding catheter and

stent delivery system) should be removed as a single unit.
« Patients with known itivity to nickel-titani may suffer an allergic reaction to this implant.

= Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent future di: ic or
= Overstretching the artery may result in spasm, dissection, and/or perforation that may result in serious complications.

6.2 Device Warnings:

Visually inspect the packaging to verify that the sterile barrier is intact. DO NOT use if the sterile barrier is open or damaged.

» DO NOT use the device after the “Use By" date specified on the label.

Visually inspect the BARD* E-LUMINEXX® Vascular Stent to verify that the device has not been due ippil or il

storage. DO NOT use damaged equipment.

Take care to avoid unnecessary handling, which may kink or damage the delivery system. DO NOT use if device is kinked.

If the red safety clip has been or i from the grip, DO NOT use the device.

The delivery system catheter is intended for stent deployment only and not for any other use.

During system flushing. DO NOT use the system if fluid is not observed exiting the catheter at the distal tip

If placing two overlapping stents, both stents must have identical diameters and similar metal compaosition.

* Once the stent is partially or fully deployed, micro-adjustments are no longer possible and the stent should not be dragged or

repositioned in the lumen.

Once stent deployment has been initiated, the stent cannot be recaptured using the stent delivery system.

If the PERFORMAXX® Grip is removed from the stent delivery system, it MUST NOT be reattached. In this event,the stent MUST be
p using "The Ci i Method"” of deployment. (See instructions for "The Conventional Method" )

This product has been designed for single patient use only. DO NOT reuse DO NOT resterilize.

After use, the stent delivery system is a potential biohazard. Handle and dispose of this product in accordance with accepted medical

practice and with applicable local, state and federal laws and regulations.

7.0 PRECAUTIONS

This device is intended for use only by physicians who are familiar with the princij clinical icati icati side effects,
and risks commonly associated with vascular stenting. It is strongly ded that physici: adhere to ail applicable
institutional, local, state, and federal guideli and p i training.

7.1 System Handling Precautions:

« N i with sterility pi i may lead fo i

= An appropriate guidewire is required before il ing the stent depl system into the body,and must remain inplace during
the i {{ i ion and removal of the stent deployment system.

* The BARO®E-LUMNEXX® Vascular Stent is only compatible with a 0.035" (0.89 mm) guidewire.

= When catheters are in the body, they should be i only under with iog I i that high

quality images.

Read and understand the IFU for any interventional device to be used in conjunction with the BARD®E-LuMNEX®Vascular Stent.
The delivery system is not designed for use with power injection systems.

Faulty placement techniques could lead to stent deployment failure.

Do not kink the delivery systom.
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+ The delivery system will not function properly until the Safety Clip (K) is removed (See Figure A2). As aprecaution against accidental
stent deployment, the Safety Clip should not be removed until the stent is ready to be deployed.
*  Store in a cool, dry, dark place

7.2 Stent Placement Precautions:

The stent experiences imal length changes during deployment. (See Table 2)

Appropriate diameter sizing of the stent to the target lesion is required to reduce the possibility ofstentmigration.

Prior to stent deployment, remove all slack from the catheter delivery system to avoid stent misplacement.

DO NOT remove the white conversion tab (M) unless you have selected “The Conventional Method” for stent deployment.

« DONOT remove the Safety Clip (K) until you are ready to deploy the stent.

+ DO NOT hold the delivery system catheter during stent deployment. (See FigureA3/Ad)

= DO NOT overlap more than two stents.

* The BarRD® E-LuMN&O® Vascular Stent is a selff-expanding nitinol stent that MUSTNOT be expanded beyond its labeled diameter by

dilatation with a PTA balloon.

As with all self-expanding nitinol stents, careful ion during stent is to mitigate the potential for movement

of the stent.

« If more than one stent is required to cover the lesion, the distal lesion should be stented first, followed by stenting of the proximal
lesion. Stenting in this order obviates the need to cross the proximal stent for placement of the distal stent, and reduces the potential
to dislodge stents that have already been placed.

« To imize stent slowly and deliberately deploy the distal portion of the stent until you have visual confirmation

of wall apposition before steadily deploying the remaining length of the stent.

7.3 Post-Implant Precautions:

« Caution should be used when crossing a deployed stent with any adjunctive device.

8.0 POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential adverse events associated with the use of the Baup» E-LUMINEXX* Vascular Stent include, but may not be limited to the usual
complications reported for vascular procedures such as:

Adverse and / or allergic reactions to antiplatelet agents / contrast medium / drugs / implant material
Aneurysm
Arrhythmia
Arterial ion / is at site or remote site
Ateriovenous fistula
Bacteremia or septicemia
. ing from i or
Detachment of a component of the system
Embolization, distal (air, tissue or thrombotic emboli)
Emergent surgery to remove stent
* Fever
Groin hematoma, with or without surgical repair
Hemorrhage, with or without transfusion
Hyperperfusion syndrome
Hypotension / hypertension
Infection and pain at insertion site
Ischemia / infarction of tissue / organ
Pseudoaneurysm
. i narrowing or ion of stented
Stent embolization
Stent fracture
Stent malposition (failure to deliver the stent to the intended site)
Stent migration
Stent thrombosis / ocelusion
Vasospasm
Vessel spasm or recoil
Vessel tear, dissection, perforation, or rupture
Vessel total occlusion

9.0 DIRECTIONS FOR USE

9.1 Procedural Access:

with the 6F BAROBE-LUMNEXX" Vascular Stent

* Gain access to the treatment site utilizing appropri: Y

System

The working lengths of the BARD SAF.E* 6F Delivery System are indicated on the labels and on the device itself. In order to allow

complete stent deployment, DO NOT use an introducer sheath or guiding catheter longer than the indicated working length.

+ The BARD SAF.E® 6F Delivery Systom requires a minimum 8F guiding catheter, or a minimum 6F introducer sheath.

+ Via the femoral route, inserta 0.035% (0.89 mm) gui ire under pit i through the appropriate introducer sheath
or guiding catheter and pass the lesion. (See Figure A5, A8, A7 and A8)

9.2 Stent Selection:

Appropriate diameter sizing of the stent to the target lesion is required to reduce the possibility of stent migration.

Evaluate and mark the stricture. Measure the length of the stricture and the diameter of the target lumen to assist in stent selection.
Use the following guidslines for proper stent diameter selection. For target lumens ranging from 3 mm to 9@ mm, select a stent with
an unconstrained diameter of 1 mm larger than the target lumen. For target lumens ranging from 9 mm to 13 mm, select a stent
with an unconstrained diameter of 1to 2 mm larger than the target lumen.

Select the appropriate length of stent to traverse the stricture.

Allow approximately 5-10 mm of the stent to extend beyond each endof the stricture.This will allow for adequate stent coverage
at either end of the stenosis.

If placing two overlapping stents, both stents must have identical diameters.

Stents should overlap by at least 5 mm to include the flared ends. DO NOT overlap more thantwo stents.

9.3 General Directions:

= Administration of adjunctive drug therapy before and after the procedure is left to the discretion of the treating physician.
+ Pre-dilatation of the stricture with an appropriately sized balloon dilatation catheter is left to the discretion of the treating physician.

9.4 Preparation of the Stent Delivery System:

Visually inspect the packaging to verify that the sterile barrier is intact.DO NOT useif the sterile barrier is open ordamaged

+ DO NOT use the device after the “Use By" date specified on the label.

Visually inspect the BARD® E-LuMINEXX® Vascular Stent System to verify that the device has not been damaged due to shipping or
improper storage. DO NOT use damaged equipment.

The delivery system catheter is intended for stent deployment only and not for any other use.

Flush the stent delivery system with sterile saline using a small volume (e.g., 5-10 cc) syringe. Attach the saline filled syringe to
the two female Luer ports, the first of which is located at the proximal end of the device (E) and the second of which is found within
the T-Luer adapter (F) Continue flushing until saline drips from the distal tip of the catheter (D) after flushing each Luer port.
During system flushing, DO NOT use the system if fluid Is not observed exiting the catheter at the distal tip (D) after each Luer port
is flushed.
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During delivery system preparation, ensure that the red safety clip remains in place until the stent is ready to be deployed. If the red
safety clip has been or i from the grip. DO NOT use the device.

5 Selection of Deployment Method:

Determine whether you will use the PerrorMAXXm Grip for stent (See il {0 for "Stent D with the
PerforMAXX* Grip", Section 9.8.)

If selecting “The Conventional Method" of stent deployment, this option must be selected at the beginning of the procedure. (See
instructions for “The Conventional Method", Section 9.9).

If the PERFORMAXX® Grip is removed from the stent delivery system, it MUST NOT be reattached. In this event, the stent MUST be
deployed using “The C i Method” of deploy
A removable red Safety Clip (K) p i orp stent release.

DO NOT remove the Safety Clip (k) until you are ready to deploy the stent.

Just prior to deploying the stent, the Safety Clip (K) must be removed by pressing the two red tabs (L) together andremoving the
clip from the grip (See Figure A2)

.6 Introduction of the Stent Delivery System:

Insert the guidewire into the distal tip of the catheter until it exits the catheter at the proximal end of the device.

Advance the delivery catheter over the guidewire into the target lumen (See Figure A5, A6, A7 and AS8)

Under fluoroscopic visualization, advance the stent delivery system across the stricture using the radiopaque markers to center the
stent across the lesion. (See Figure A1)

It is recommended to advance the delivery system past the stricture and then to pull back slightly on the entire system to achieve
the correct positioning of the markers and to help insure that slack has been removed and that the delivery catheter is straight.
Prior to stent deployment, remove all slack from the catheter delivery system to avoid stent misplacement.

DO NOT hold the delivery system catheter during stent deployment. (See Figure A3/A4)

7 Stent Placement:

During stent deployment, the entire length of the catheter system should be kept as straight as possible. Maintaining a straight
catheter under slight tension during stent is to improve

Center the proximal stent markers (See Figure A1. *B2") and both overlapping distal markers (See Figure Al. stent markers “B1"
and marker band on the outer catheter "C”) across the stricture. The radiopaque markers on the stent indicate the ends of the
compressed stent and the length of the expanded stent.

By initially advancing the catheter beyond the stricture, micro-adjustments of the stent can be made by pulling the entire system
back toward the stricture to improve placement accuracy. i

Once the stent is partially or fully deployed, micro-adjustments are no longer possible and the stent should NOT be dragged or
repositioned in the lumen.

Once stont deployment has been initiated, the stent CANNOT be recaptured using the stent delivery system.

Once the moving marker has passed the proximal end of the stent by approximately 2 cm, the stent is completely deployed.
Complete stent dep! can be i i i when the I markers at the proximal and distal ends of the
stent are fully expanded.

.8 Stent Deployment With the PERFORMAXX® Grip:

There are three different stent deployment options with the PErrFoRMAXX" Grip:
- "The Trigger Method (See Section 3.3, Figure 1)
- "The Slide Method" (See Section 3.3, Figure 2)
- “The Ci ination Method (TTri
Switching from “The Trigger Method" to “The Slide Method” can be done at any time during stent deployment; however, switching
from “The Slide Method" to “The Trigger Method' MUST be avoided.
DO NOT remove the Safety Clip (K) until you are ready to deploy the stent.
Just prior to stent deployment, remove the red Safety Clip (K) by pressing the two red tabs (L) together andremoving the clip from
the grip. (See Figure A2)
Under fluoroscopic visualization, deploy the stent utilizing your chosen method of deployment until the stent is fully deployed and
the slide mechanism has reached the proximal end of the handle. (See Figure A9 - A11)
During stent deployment (See Figure A12), the moving radiopaque marker (C) on the outer catheter movesbackwardstoward the
proximal markers on the stent (B2). The radiopaque markers on the stent (B1, B2) MUST NOT move during stent deployment.
After stont deployment, carefully withdraw the delivery system from the patient over the guidewire. After removing the delivery
system, visually confirm that the entire stent delivery system has been removed. (See Figure A13)

(a) inner catheter

(b) outer catheter

(c) moving distal marker (C) on outer catheter
Final I i ion of the i stent should be conducted by angiogram

9 Stent Deployment Using The Conventional Method:

In addition to the three deployment options outlined in Section 9.8 there is also an option to release the stent WITHOUT the
PERFORMAXX® Grip:
- “The Conventional Method" (See Section 3.3, Figure 3)
To allow “The Ci i Method" of remove the white conversion tab (M) from the back of the grip. (See Figure A14)
Separate the PerrorRMAXX" Grip from the delivery system catheter by grasping the Luer lock (E) at the back end of the handle and
gently twisting to snap the catheter out of the back of the grip. (See Figure A15) Then grasp the deployment system at the front T-Luer
adapter (F) and snap the deployment system completsly out of the grip (See Figure A16) Use caution not to bend the metal portion
of the catheter during removal from the grip.
DO NOT remove the Safety Clip (K) until you are ready to deploy the stent.
Just prior to stent deployment, remove the red Safety Clip (K) by pressing the two red tabs (L) together and removing the clip from
the grip. (See Figure A17)
Under fluoroscopic visualization, deploy the stent using the conventional "pin & pull-back” technique by slowly pulling back the T-Luer
adapter (F) towards the hand that is pinned in place. Pulling back on the T-Luer adapter (F) directly retracts the outer catheter and
deploys a corresponding portion of the stent. (See Figure A18)
Full stent deployment is ensured when the T-Luer adapter (F) reaches the metal handle (See Figure A19)
During stent deployment (See Figure A12). the moving radiopaque marker (C) on the outer catheter moves backwards toward the
proximal markers on the stent (B2). The radiopaque markers on the stent (B1, B2) MUST NOT move during stent deployment.
After stent deployment, carefully withdraw the delivery system from the patient over the guidewire. After removing the delivery
system, visually confirm that the entire stent delivery system has been removed. (See Figure A13)

(a) inner catheter

(b) outer catheter

(c) moving distal marker (C) on outer catheter
Final radiologit ion of the i stent should be conducted by angiogram.

.10 Post-Stent Placement

Post-dilatation of the stent with an appropriately sized balloon dilatation catheter is left to the discretion of the treating physician.
The Baro" E-Luminexx® Vascular Stent is a self-expanding, nitinol stent that MUST NOT be expanded beyond its labeled diameter by
dilatation with a PTA balloon.

This product has been designed for single patient use only. DO NOT reuse. DO NOT resterilize.

Aftor use, the stent delivery system is a potential biohazard. Handle and dispose of this product in accordance with accepted medical
practice and with applicable local, state and federal laws and regulations.

10.0 PATIENT IMPLANT INFORMATION CARDS

A Patient IMPLANT Information Card is provided within this IFU for your convenience.
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The Patient IMPLANT Information Card should be carefully folded along the perforations and removed from the IFU after the completion
of the procedure.

The Patient Data, Implant Data, and Hospital Data should be carefully recorded on the card and given to the patient.

Apply one of the peel-off stickers found in the IFU to the indicated area on the Patient IMPLANT Information Card. This peel-off sticker
contains important information about the patient s stent implant.

* The patient should carry this card with them and provide to any medical personnel caring for the patient in the future.

11.0 MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) INFORMATION

Ni linical testing that the Bard® E-Luminexx* Vascular Stent is MR Conditional. A patient with the Bard® E-Luminexx®
Vascular Stent can be scanned safely, immediately after placement of this implant, under the following conditions:

= Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
= Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less
* Maximum MR system reported whole-body ged specific ion rate (SAR) of 3-W/kg for 15 minutes of scanning.

In non-clinical testing, the Bard® E-Luminexx® Vascular Stent produced a temperature rise of less than or equal to 0.8°C at a maximum
MR system-reported whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg for 15 minutes of MR scanning in a 3.0 Tesla MR
system (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee. WI).

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or relatively close to the positionof the Bard®
E-Luminexx® Vascular Stent. Optimization of MR imaging parameters is recommended.

The effect of heating in the MR environment for overlapping stents or stents with fractured struts has not been evaluated.
12.0 HOW SUPPLIED

The Bard® E-Luminexx® Vascular Stent is supplied sterile (by ethylene oxide gas) unless the package has been opened or damaged. This
product has been designed for single patient use only.
DO NOT reuse. DO NOT resterilize. Store in a cool, dry, dark place.

Frangais

MODE D’EMPLOI

Lire attentivement le mode d’emploi du Stent vasculaire Bard® E-Luminexx®.
Lire aussi attentivement les instructions d utilisation foumies avec les autres dispositifs inter i a utiliser joil avec ce
systeme.

Utiliser les illustrations du produit figurant en debut de brochure comme guide dans la description du dispositif.
e Utiliser I'encart, les illustrations de | intervention pas a pas en fin de brochure comme guide dans la description de lintervention

1.0 NOM DU DISPOSITIF

* La marque i du di itif est Stent ire Bard" E-Luminexx®
* Le stent (implant) est equipe de quatre Marqueurs au tantale radio-opaques Puzzle® fres visibles sur les extremes proximale et
distale.

* Le Stent vasculaire Bard® E-Luminexx® est charge sur le Systeme d’administration BARD SAF.E.® avec la Poignee PerforM AXX®

2.0 SCHEMAS DU PRODUIT (VOIR PAGES 2 ET 3)

Tableau 1: Codes d'identification des composants du Stent vasculaire Bard® E-Luminexx®
A stent (implant) E  Ouverture Luer proximale K Pince de surete
B1 4 marqueurs au tantale distaux Puzzie* F  Adaptateur distal Lueren T L Languettes des clips de security
B2 4 marqueurs au tantale proximaux PuzzLe* G Poignee PERFORMAXX* M Languette de transformation
c Marqueur radio-opaque unique sur le catheter exteme H Declencheur

D Extremite souple du catheter

[

Mecanisme a glissiere

3.0 DESCRIPTION DE LINSTRUMENT

3.1 Stent (implant):

Le Stent vasculaire Bard® E-Luminexxw est un stent auto-expansible souple en nitinol (alliage de nickel-titane) qui se deploie au diametre

predefini lorsqu'il est expose a la P . Le stent p un motif ire repete et une geometrie cellulaire
ouverte a exiremites evasees pour en eviter la di ion ou la migration. Des coupes parti autour de la circonference du cylindre
du stent renforcent la souplesse et permettent une i par Le stent est disponible dans un large eventail de

diametres et de longueurs.

Chaque extremite du stent a quatre marqueurs au tantale radio-opaques PuzzLe® tres visibles pour faciliter une mise en place precise
du stent (voir figure A1). Avant l'application, le stent est comprime (A) entre le catheter interne et le catheter exteme a I'extremite distale
du systeme d ini i Dans cette i i les mailles du stent sont et les q i
apparaissent sous forme d'une bande continue a chaque extremite (B1 et B2) Ce stent NE DOIT PAS etre dilate par ballonnet au-dela
du diametre indique.

Un marqueur radio-opaque unique (C) sur le catheter externe du systeme d’administration est fixe a environ 6 mm de I'extremite distale

du systeme. Avant I ication. ce q dio-opagq les q distaux (B1) sur le stent.

Les i i i relatives au de des stents peuvent aider a choisir un stent de dimension correcte et
a en faciliter la mise en place correcte dans I'organisme avec une plus grande precision. Les i i dans le tableau
suivant indi le de totale du stent attendu au moment de son deploiement (de sa forme comprimee dans le

catheter) a la surdimension recommandee.

Tableau 2 : Informations sur le changement de la longueur des stents vasculaires Bard® E-Luminexx”

Diametre du Stent non comprime Diametre du vai de c moyen de la du stent
(mm) (mm) a la surdimension recommandes (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1 -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0
9
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3.2 Systgme d’administration :

Le Systeme d’administration BARD S.A.F.E.® 6F necessite un catheter-guide d'au minimum 8F ou une gaine introductrice d'au minimum

6F. Le d ini: une ite de catheter douce et souple (D) formee a partir du catheter externe. L'extremite
du catheter offre une conicite pour accueillir un til guide 0,035 (0,89 mm). L'orifice de sortie du til guide se trouve a I'extremite
i du e d ini ion. Avant d'ii ire le catheter d ini ion sur le fil guide, rincer le systeme avec du serum

physiologique sterile depuis les deux ouvertures Luer femelles jusqu'a ce que le serum physiologique s ecoule goutte-a-goutte de
| extremite distale du catheter. Le ringage elimine les bulles d'air de la lumiere du catheter interne et lubrifie la surface entre les catheters

interne et externe. Le premier orifice Luer se trouve a I i du di itif (E) ot lo second dans | adaptateur Luer en T
(F). Le Systeme d’administration BARD SAF.E* indut egalement un Mecanisme StentLoc™ de la prochaine generation qui applique une
compression sur toute la longueur du stent pour un i ou une mise en place erronee pendant Implication

3.3 Methodes dapplication :

Le Systeme d’administration BARD SAF.E  avec la Poignee PERFORMAXX" (G) est un systeme d ication de stent multifc i offrant
quatre options d'application de stent:

La «methode par declenchement»
La «methode par glissement»

¢ la i
La «methode conventionnelle»

3.3.1 La «methode par declenchement»
L'application du stent peut etre realisee selon la par en sur la detente (H) de la poignee. La

par offre des mi declics pour une fine par i de 2 mm, ou des pompages
complets, pour une application rapide du stent, d une main (voir figure 1).

3.3.2 Lla «methode par glissement»
Avec la «methode par glissement», le stent peut etre inid en tirant le i a glissi (1) (voir figure 2).

3.3.3 La «methode combinee (declenchement/glissement)»
La i utilise la par jusqu'a ce que le stent soit appose contre la paroi, puis passe
a la «methode par glissement» pour terminer I'application. (voir figures 1 et 2).

3.3.4 La «methode conventionnelle»

La i ite de la part de Il'utilisateur qu'il ote la languette de transformation blanche (M) avant de
retirer le catheter de la poignee PerrorRMAXX™ Le stent peut ensuite etre deploye enmtilisant la technique conventionnelle de «pin
& pull-back» (immobiliser et tirer) en retirant | adaptateur T-Luer (F). (voir figure 3j

Figure 1: Figure 2: Figure 3:

Methode par declenchement Methode par glissement

Une pince de surete amovible (K) empeche une liberation accidentelle ou prematuree du stent. NE PAS enlever lapince de surete (k)
avant d etre pret a appliquer le stent. Juste avant d’appliquer lestent, retirer lapince de surete () en pingant les deux languettes rouges
O pour ladegager de lapoignee

3.4 Marqueurs radio-opaques et verification de la mise en place :

Quatre marqueurs radio-opaques se trouvent sur chaque extremite du stent ainsi qu’' une bande radio-opaque supplemental sur le
catheter externe du systeme d’administration. Dans la phase comprimee, les marqueurs au tantale apparaissent sous forme de bande
continue a chaque extremite du stent:

Quatre marqueurs au tantale sur chaque extremite du stent indiquent ('emplacement des extremites distale (B1) et proximale du
stent compr ime (B2)

Une bande de marqueur radio-opaque est fixee sur le catheter externe (C, meme position qu’en B1) et chevauche les quatre marqueurs
distaux sur le stent avant I'aplication. Ce marqueur mobile indique la quantite de stent applique pendant (intervention.

Pendant I'application, les marqueurs radio-opaques sur le stent (B1 et B2) ne doivent pas se deplacer. La bande de marqueur (c) sur
le catheter externe se retracte avec le catheter externe pendant I'application du stent. Le stent est totalement libere lorsque le marqueur
mobile (B2) a depasse le marqueur de 2 cm.

4.0 INDICATIONS
Le stent vasculaire BARD* E-LUMINEXX* est indique pour :

Les stenoses residuel les avec alteration de I'irrigation sanguine (gradient de pression) apres dilatation du ballonnet, en particulier
aux stades Illet IV selon Fontaine.

La dissection

La plaque arteriosclereuse detachee et I' obstruction Iuminale apres dilatation du ballonnet.

L"occlusion apres thrombolyse ou apres aspiration et avant dilatation

La restenose ou nouvelle occlusion

5.0 CONTRE-INOICATIONS

Les contre-indications du Stent vasculaire BARD ‘E-LUMINEXX* incluent notamment :
Les coagulopathies non corrigees.
L' obstruction importante du point de vue fonctionnel du canal de remplissage. faible ejection ou absence de litd’aval.
Lamatiere thrombotique ou embolique malleable et fraichement constitute.
Lamise en place dans I'artere femorale superficielle distale.
La mise en place dans Tartere poplitee.

6.0 MISESEN GARDE
6.1 Mises en garde generates :

En cas de resistance inhabituel le pergue a tout moment pendant Tintroduction, la totalite du systeme (gaine d’introduction ou catheter
guide et systeme d' administration du stent) doit etre retiree en une seule piece.

Les patients ayant une hypersensibilite connue au nickel-titane peuvent presenter une reaction allergique a cet implant.

La pose d un stent dans une bifurcation majeure peut entraver ou empecher de futures interventions diagnostiques ou therapeutiques.
Une dilatation excessive de ['artere peut entrainer un spasme, une dissection et/ou une perforation susceptible de provoquer des
complications serieuses.

6.2 Mises en gardes propres au dispositif:

Examiner Tembal lage pour verifier que labarriere sterileest intacte. NE PAS utiliser ledispositifsi labarriere sterile est compromise ou
deterioree.

NE PASs utiliser le dispositif apres ladate < Utiliser avant) precisee sur leticuette.

Examiner le stent vasculaire BARD* E-LUNINEXX® pour verifier que le dispositif n a pas ete endommage pendant le transport ou a I’ occasion
de conditions de stockage inadequates. NE pAs utiliser un equipement endommage
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Veiller a eviter les i ions inutiles i de tordre ou d! le d’administration. NE PAS utiliser si le

dispositif est tordu.

Si la pince de surete rouge a ete retiree ou si elle se detache accidentellement de la poignee, NE PAS utiliser le dispositif.

Le catheter du systeme d'administration n'est prevu que pour Tapplication du stent et pour aucun autre usage.

+ Lors du ringage du systeme, NE PAS utiliser le systeme en I'absence de liquide sortant a | extremite distale du catheter.

« Encas de chevauchement de deux stents, ceux-ci doivent avoir des di identi ot une i ique i

Une fois le stent parti ou i applique, les mi just ts ne sont plus il et le stent ne doit plus etre

tire ou repositionne dans la lumiere.

Une fois | application du stent debutee, il n est plus possible de recapturer le stent au moyen du systeme d’administration.

« Sila Poignee PERFORMAXX® Grip est retiree du systeme d’administration du stent, on NE DOIT PAS I'y readapter. Dans ce cas, le stent
DOIT efre applique au moyen de «la methode conventionnelle» duplication (voir les instructions de «la methode conventionnelle»).

» Ce produit est congu exclusivement pour un usage'unique. NE PAS le reutiliser NE PAS le resteriliser.

«  Apres utilisati le systeme d ini ion pi te un risque bi i potentiel. i et eliminer ce produit conformement

aux i i ot aux ot lois locaux, nati ot i

7.0 PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ce dispositif ne doit etre utilise que par des ins qui I bien les princij les icati lini les
les effets secondaires et les risques communement associes a la mise en place de stents vasculaires. Il est fortement recommande aux
medecins operants de se conformer a tous les p! ot directives instituti locaux, nati ot en vigueur relatifs

a la formation interventionnelle adequate.

7.1 Precautions de manipulation du systeme :

* Le pect des p i ives a la sterilite peut iner des
Une sonde de guidage appropriee est requise avant I'introduction du systeme duplication du stent dans le corps, la sonde de guidage
doit rester en place pendant (introduction, la manipulation et le retrait final du systeme duplication.
+ Le sStent ire Bard® E-Lumi n’est ible qu*avec une sonde de guidage de 0,035 pouce (0,89 mm).
« Lorsque les catheters sont dans le corps, ils ne doivent etre ipule que sous radi e avec un equi i ique p
des images de qualite superieure.
= Lire et comprendre le mode demploi de tout dispositif inter i a utiliser en iation avec le Stent ire Bard™ E-Luminexx"
Le systeme d'administration n'est pas congu pour une utilisation avec des systemes d'injection electriques.
Des techniques de mise en place defectususes peuvent etre a I'origine d’un echec de | application du stent.
* Ne pas couder le systeme d'administration.
+ Le syst d inistration ne i pas cor si la pince de securite (K) est retiree (voir figure A2). A titre do
precaution contre une application accidentelle du stent, ne retirer la pince de securite que lorsque le stent est pret a*tre applique.
* Les conserver d I'abri de la lumiere dans un endroit frais et sec.

7.2 Precautions de mise en place des stents :

La variation de la longueur du stent est minime lors de | application. (Se reporter au tableau 2)
Un dimensionnement approprie du diametre du stent en fonction de la lesion cible s'impose pour reduire la possibility de migration

du stent.

= Avant | application du stent, eliminer toutjeu dans le systeme d'administration du catheter pour eviter une mise en place incorrecte du
stent.

* NE PAS enlever la languette de transformation blanche (M) a moins d'avoir { «la method i pour |

* NE PAS enlever la pince de sOrete (K) avant d'etre pret a appliquer le stent.

* NE PAS tenir le catheter du tel d'admini: ion pendant | ication du stent (voir figures A3/A4)

NE PAS faire chevaucher plus de deux stents.
Le stent vasculaire Bard® E-Luminexx* est un stent en nitinol auto-expansible que 1on NE DOIT PAS deployer au-dela du diametre
indique, par dilatation d’un ballonnet pour ATP.

* Comme pour tous les stents en nitinol auts il une i iculi lors de | lication du stent Y
d un deplacement de celui-ci.
= Si i stents sont i pour couvrir une lesion, la lesion distale doit etre equipee en premier, puis la lesion proximate.

La pose de stents dans cet ordre rend inutile la necessite de croiser le stent proximal pour la mise en place du stent distal et reduit
1 eventualite d un delogement des stents deja en place.

* Pour optimiser la precision de la pose de stents, i | et deli la portion distale du stent jusqu'a avoir une
confirmation visuelle d’une apposition sur la paroi en i reguli la restante du stent.

7.3 Precautions apres implantation ;

* Des pi i 8’ lors du i d'un stent deploye avec tout autre dispositif complementaire.

8.0 COMPLICATIONS EVENTUELLES

Les effets indesirables potentiels associes a I'emploi du Stent vasculaire Bard" E-Luminexx” incluent les
rapportees pour les interventions vasculaires, telles que :

= Anevrisme

+  Angi our

* Arythmie

» Bacteriemie ou septicemie

* Chirurgie en urgence pour retirer le stent

+ Dachirure, dissection, perforation ou rupture vasculaire

» Detachement d un composant du systeme

Embolisation distale (air, tissu ou emboles thrombotiques)
Embolisation du stent

* Fievre

Fistule arterioveineuse

Hematome au niveau de I'aine avec ou sans refection chirurgicale

Hemorragie avec ou sans transfusion

Hypotension ou hypertension

Infection et douleur au point d'introduction

Ischemie / infarctus tissulaire / organe

Mauvais positionnement du stent (echec d'administration du stent sur le site prevu)
* Migration du stent

= 0 ion arterielle, au site de tion ou au site distant

« Occlusion vasculaire totale

« Pseudo-anevrisme

. i i i et/ou i aux agents { i produits de i iau de l'implant
it ou ion du porteur du stent

r
* Rupture du stent
. i dii aux i i ou
* Syndrome d'hyperfusion

« Thrombose/occlusion du stent

* Vasospasme

9.0 MODE D’EMPLOI

9.1 Acces interventionnel:

= Acceder au site de traitement au moyen des i i i avec le Systeme de stent vasculaire
Baro® E-Luminexx* 6F.

1
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Les longueurs operationnelles du Systeme d’administration BARD SAF.E.* 6F sont indi sur les eti et surle
lui-meme. Afin de permettre le deploiement complet du stent, NE PAS utiliser de gaine d introduction ni de catheter de guidage dont
la est i ala i indiquee.

Le systeme d’administration BARD SAF.E.® 6F ite un catheter-guide d'au minit 8F ou une gaine introductrice d'au minimum 6F.

Par voie femorale; introduire une sonde de guidage de 0,035 (0,89 mm) sous radioguidage a travers la gaine d’introduction adequate
ou le catheter-guide et franchir la lesion (voir les figures A5, A6, A7 et A8)

.2 Choix du stent:

Un di i ie du di; du stent en fonction de la lesion cible s’impose pour reduire la possibility de migration
du stent.
Evaluer et marquer le retreci: Mesurer la du i et le di: de la lumiere cible pour faciliter le choix
du stent.

Observer les directives suivantes pour le choix d un stent de diametre adapte. Pour les lumieres cibles dont le diametre est compris
entre 3 mm et 9 mm, selectionner un stent dont le diametre non contraint est de 1 mm plus grand que celui de la lumiere cible.
Pour les lumieres cibles dont le diametre est compris entre 9 mm et 13 mm, selectionner un stent dont le diametre non contraint
estde 1a 2 mm plus grand que celui de la lumiere cible.

Choisir la de stent pour la stenose.

Laissez environ 5a 10 mm de stent depasser au-dela do chaque ite du i Cela une correcte
du stent de part et d'autres de la stenose.

En cas de chevauchement de deux stents, ceux-ci doivent avoir des diametres identiques.

Les stents doivent se chevaucher d'au moins 5 mm pour inclure les extremites evasees. NE PAS faire chevaucher plus de deux stents.

3 Instructions gen6rales:
L'administration dun trait t i d'appoint avant et apres (‘intervention est laissee a I'appreciation du chirurgien.
Une dilatation prealable de la stenose avec un catheter de dilatation a do di est laissee a (‘appreciation

du chirurgien.

.4 Preparation du systeme d'administration du stent:

Examiner I'emballage pour verifier que la barriere sterile est intacte. NE PAS utiliser le dispositif si la barriere sterile est compromise ou

deterioree.

NE PAS utiliser le dispositif apres la date «Utiliser avant» precisee sur ( etiquette

Examiner le Systeme de stent vasculaire Band@ E-Luminex® pour verifier que le di: itif n'a pas ete pendant le

oual( ion de de NE PAs utiliser un equipement endommage.

Le catheter du systeme d‘administration n est prevu que pour I'application du stent et*our aucun autre usage.

Rincer le systeme d'administration du stent avec du serum physiologique sterile a I'aide d'une seringue de faible volume (par ex.,

5 cma Adapter la senngue remplie de serum physiologique aux deux orifices Luer femelles, dont le premier se trouve a I'extremite
du dit if (E) et | d dans I Lueren T (F) Conti a irriguer jusqu'a ce que le serum physiologique

8 ecoule de I'extremite distale du catheter (D) apres le ringage de chaque orifice Luer.

Lors du ringage du systeme. NE PAS utiliser le systeme si du liquide ne sort pas a I'extremite distale du catheter (D) apres le ringage

de chaque orifice Luer.

Pendant la ion du te d icati s'assurer que la pince de surete rouge reste en place jusqu'a ce que le stent soit

pret a etro deploye. Si la pince de surote rouge a ete retiree ou si elle se detache accidentellement de la poignee, NE PAS utiliser le

dispositif.

5 Choix de la methode duplication :

Decider de I'emploi de la Poignee PerrorRMAXX* pour I'application du stent (voir instructions sur | «Application du stent avec la
Poignee PerforMAXX*», section 9.8).

Si «La d lication du stent a ete choisie, cette option doit etre selectionnee en debut d'intervention (voir
les instructions de «la methode conventionnelle», section 9.9).

Si la Poignee PERFORMAXX® Grip est retiree du systeme d'administration du stent, on NE DOIT PAS I'y readapter. Dans ce cas, le stent
DOIT etre applique au moyen de « la i »d

Une pince de surete i (9] une il i i ou p du stent.

NE PAS enlever la pince de surete (K) avant d'etre pret a appliquer le stent.

Juste avant d'appliquer le stent, retirer la pince de surete (K) en pingant les deux languettes rouges (L) pour la degager de la poignee
(voir figure A2)

6 Introduction du systeme d'administration du stent:

Introduire la sonde de guidage dans I'extremite distale du catheter jusqu'a ce quelle sorte du catheter a I'extremite proximale du
dispositif.

Faire prog le catheter d ini ion sur la sonde de guidage et dans la lumiere cible (voir les figures A5, A6, A7 et A8)
Sous radiogui faire progi le d inistration du stent a travers le retrecissement en utilisant les marqueurs
radio-opaques pour centrer le stent dans la stenose (voir figure A1).

Il est de faire prog; le systeme d inistration au-dela du i puis de tirer leg sur | du
systeme pour positi les margq ets'assurer que tout jeu a ete elimine et que le catheter d'administration est droit.

Avant l'application du stent, eliminer tout jeu dans le systeme d'administration du catheter pour eviter une mise en place incorrecte
du stent.
NE PAS tenir le catheter du e d ini ion pendant | ication du stent (voir figures A3/A4)

7 Mise en place du stent:

Pendant I'application du stent, toute la du tel d ication du stent doit etre maintenue aussi droite que posslble Le

maintien d'un catheter droit sous une legere tension pendant I'application du stent est pour i la de

la mise en place.

Centrer les marqueurs proximaux du stent (voir les figures A1, «B2») et les deux q distaux se (voir la figure

A1, les marqueurs du stent «B1» et la bande de marqueurs sur le catheter exteme «C») sur le retrecissement. Les marqueurs radio-
du stent indi les ites du stent ime ot la du stent deploye

En faisant initialement progresser le catheter au-dela de la stenose, des micro-ajustements du stent sont possibles en tirant en

arriere sur [ du en direction de la stenose pour ameliorer la precision de la mise en place.

Une fois le stent parti ou enti li les justy ts ne sont plus ibles et le stent ne doit PLUS etre

tire ou reposi ne dans la lumiere.

Une fois I'application du stent debutes, il n est PLUS POSSIBLE de recapturer le stent au moyen du systeme d’administration.
Une fois que le marqueur mobile a passe I'extremite proximale du stent d'environ 2 cm, le stent est complement deploye
L application complete su stent peut etre vi I sous i ie lorsque les q! di aux p
et distale du stent sont entierement expanses.

.8 Application du stent avec la Poignee PERFORMAXX” :

II existe trois options differentes d ication avec la Poig! AXX"
- «La methodepar declenchement» (voir section 3.3, figure 1)
- «La methodepar glissement» (voir section 3.3, figure 2)
«La i i
Un passage de «la par a«la par gli peut atout moment pendant I'application
du stent; toutefois, le passage de «la par gli a«la par DOIT etre evite.

NE PAS enlever la pince de surete (K) avant d'etre pret a appliquer le stent.

Juste avant I'application du stent, retirer la pince de surete rouge (K) en pingant les deux languettes rouges (L) pour la degager de
la poignee (voir figure A2)

Sous radioguidage. appliquer le stent en utilisant la methode d'application choisie jusqu'a ce que le stent soit entierement deploye
et que le mecanisme a glissiere ait atteint I'extremite proximale de la poignee (voir figures A9 a A11).

Pendant I'application du stent (voir figure A12), le marqueur radio-opaque mobile (C) sur le catheter exteme recule vers les marqueurs
proximaux sur le stent (B2). Les marqueurs radio-opaques sur le stent (B1, B2) NE DOIVENT PAS se deplacer pendant I'application.
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* Apres l'application du stent, retirer avec p ion le te d ini ion du patient sur la sonde de guidage. Apres le retrait
du systeme d' init ion. confirmer vi: que la totalite du systeme d'administration du stent a ete retiree (voir figure A13)
(a) catheter interne
(b) catheter externe
(c) marqueur distal mobile (C) sur le catheter externe
L evaluation radiologique finale du stent impl doit eftre effe par

9.9 Application du stent au moyen de la methode conventionnelle :

= Outre les trois d icati dans |a section 9.8, il est aussi possible d'appliquer le stent SANS la Poignee
PERFORMAXX® :
- «La methode conventionnelle» (voir section 3.3, figure 3)

* Pour permettre le recours a la thod i oter la de transformation blanche (M) au dos de la poignee.
(voir figure A14)

« Separer la Poignee PERFORMAXX9 du catheter du tel d'admini: ion en saisi: le raccord Luer (E) a l'arriere de la poignee

et en tournant doucement pour degager le catheter de | arnere de la poignee (voir Figure A15). Puis saisir le systeme d application
par | adaptateur Luer en T frontal (F) et degager complem ent le systeme d application de la poignee (voir figure A16). Veiller a ne
pas courber la portion metallique du catheter pendant le retrait de la poignee.
NE PAS enlever la pince de surete (K) avant d'etre pret a appliquer le stent.
= Juste avant I'application du stent, retirer la pince de surete rouge (K) en pingant les deux languettes rouges (L) pour la degager de
la poignee (voir figure A17).
Sous radioguidage, appliquer le stent au moyen de la technique conventionnelle «fiche & retrait» en tirant lentement | adaptateur
Luer en T (F) vers l'arriere en direction de la main deja en place. La traction sur | adaptateur Luer en T (F) retracte directement le
catheter externe et deploie une portion correspondante du stent, (voir figure A18)
L'application complete est assuree lorsque | adaptateur Luer en T (F) atteint la poignee metallique (voir figure A19).
Pendant 'application du stent (voir figure A12), le marqueur radio-opaque mobile (C) sur le catheter externe recule vers les marqueurs
proximaux sur le stent (B2). Les marqueurs radio-opaques sur le stent (B1, B2) NE DOIVENT PAS se deplacer pendant I'application.
Apres l'application du stent, retirer avec pi ion le te d ini: ion du patient sur la sonde de guidage. Apres le retrait
du systeme d' ini: ion. col er vi que la totalite du systeme d'administration du stent a ete retiree (voir figure A13)
(@) catheter interne
(b) catheter externe
(] marqueur distal mobile (C) surle catheter externe
* Levaluation radiologique finale du stent il doit etre par

9.10 Apres la mise en place du stent:

Une dilatation ulterieure du stent avec un catheter de dil ion a de di i est laissee a I'A iation du
chirurgien.

* Le Stent vasculaire Bard® E-Luminexx* est un stent en nitinol auto-expansible que 1 on NE DOIT PAS deployer au-dela du diametre
indique, par dilatation d un ballonnet pour ATP.

Ce produit est congu exclusivement pour un usage unique. NE PAS le reutiliser. NE PAS le resteriliser.

Apres utilisation, le tel d ini: ion pl te un risque bit i potentiel. i et eliminer ce produit conformement
aux { I ot aux ot lois locaux, nati ot i

10.0 FICHES D'INFORMATIONS SUR L'IMPLANT DU PATIENT

Une carte d'information (IMPLANT Patient) est fournie avec cette notice d'utilisation.

Pliez soi la Carte d'inf i sur I'"MPLANT du patient le long des perforations et retirez-la du mode d'emploi au

terme de I'intervention.

Les donnees du patient les Informations sur I'implant et les coordonnees de I'hopital doivent etre notees sur la carte et remises au patent.

Appliquez I'un des autocollants du mode d’emploi dans la zone indiquee sur la Carte d’informations sur I''MPLANT du patient. Cet
1l contient des i i importantes relatives a I'implantation du stent du patient.

Le patient doit porter cette carte sur lui et la foumir a tout membre du corps medical appele a s'occuper de lui a I'avenir.

11.0 INFORMATION SUR L'IMAGERIE A RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Des essais non cliniques ont demontre que le Stent vasculaire Bard" E-Luminexx* est conditionnel a la RM. Un patient portant un Stent
vasculaire Bard* E-Luminexx* peut passer une scanographie en toute securite inmediatement apres la mise en place de cet implant,
dans les conditions suivantes :

« Champ magnetique statique de 3,0 teslas ou moins

« Champ de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins

* Taux d'absorption i (TAS) imal (la moy etant etablie sur le corps entier) de 3 W/kg pendant 15 minutes d'imagerie.
rapporte par le systeme RM.

Dans des essais non-cliniques, le Stent vasculaire Bard* E-Luminexx* a produit une ion de i i ou egale a
0.8 °C a un taux d* i i (TAS) i (la etant etablie sur le corps entier) de 3 W/kg pendant 15 minutes
d’imagerie rapporte par un systeme RM de 3,0 teslas (Excite, logiciel G3.0-052B.General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

La qualite de I'mage RM peut etre compromise si la zone d'interet est exactement dans la meme zone ou relativement proche de la

position du Stent vasculaire Bard* E-Luminexx* Il est de d imi: les de | il ie RM
L'effet do en envi RM pour les stents qui se chevauchent ou les stents dont les mailles sont rompues n'a pas
ete evalue.

12.0 PRESENTATION

Le Stent vasculaire Bard* E-Luminexx* est fourni sterile (a | oxyde d ethylene) a moins que I'emballage n ait ete ouvert ou endommage.
Ce produit est congu exclusivement pour un usage unique.
NE PAS le reutiliser. NE PAS le resteriliser. Les conserver a Tabri de la lumiere dans un endroit frais et sec.

Deutsch
GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung zum Bard* E-Luminexx"" Vascular Stent sorgfaltig durch.
Lesen Sie auch die i zu wei F die Sie mit diesem , fmerk durch.

» Als Basis furdie nachfolgende Produktbeschreibung sind die Produktabbildungen am Anfang dieser Broschiire ausschlaggebend.
+ Zur Beschreibung der Vorgehensweise und einer Schritt-fur-Schritt-Anleitung verwenden Sie die ausklappbaren Abbildungen am
Ende dieser Broschiire.

1.0 PRODUKTNAME

« Diek i (Mar des Produkts lautet Bard* E-Luminexx* Vascular Stent.
« Der Stent (Implantat) weist jeweils vier stark rdntgendichte puzzle* Tantal Marker am proximalen und distalen Ende auf.
» DerBard* E-Luminexx* Vascular Stent ist im BARD SA.F.E* Applikationsbesteck mit PerforM AXx* Griff geladen.

2.0 PRODUKTABBILDUNGEN (SIEHE SEITEN 2 UND 3)

Tabelle 1: Bard* E-Luminexx* Vascular Stent Komponenten

A Stent (Implantat) E Proximaler Luer-Adapter K Sicherheitsclip

Bl 4 Distale Puzzle* Tantal Marker F DistalerT-Luer Adapter L Fliigel am Sicherheitsclip
B2 4 Proximal Puzzle* Tantal Markers G PerroRMAXX* Griff M Sperrbiigel

C  Einzelner i Marker am H  Ausloser

D  Flexible Katheterspitze J Schiebemechanismus
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3.0 PRODUKTBESCHREIBUNG
3.1 Stent (Implantat):

Der Bard® E-Lumwexx" Vascular Stent ist ein selbstexpandierender, flexibler Stent aus Nitinol (Nickel-Titan-Legierung), der sich bei

K auf einen i D weitet. Der Stent weist ein sich wieder und eine
offene Zellgeometrie mit aufgewsiteten Enden auf, welche ein Verschieben Oder Wandem verhindem. Teilschnitte um den Zylinder des
Stents sorgen fur erhohte Flexibility und eine it jion. Der Stent ist in einer Vielzahl von Durchmessern und

Langen erhaltlich.

An jedem Stent-Ende befinden sich jeweils vier stark rontgendichte Puzzle® Tantal Marker, die das genaue Positionieren des Stents
erlgichtern (siehe Abb. A1). Vor dem Freisetzen ist der Stent (A) zwischen dem Innen- und dem AuBenkatheter am distalen Ende des

A imiert. In dieser komprimierten Konfiguration liegen die Streben des Stents dicht beisinander, und die
rontgendichten Marker erscheinen als durchgehender Ring an beiden Enden des Stents (B1 und B2) Der Stent DARF NICHT iiber den
D iert werden.

Ein einzelner rontgendichter Marker () befindet sich am AuBenkatheter etwa 6 mm proximal vom distalen Epde des

Appli Vor dem Frei i dieser i Marker die distalen Marker des Stents (B1),

der L des Stents dienen der Auswahl der geei und er
somit eine genaue Stentplatzierung. Die in der folgenden Tabelle gezeigten Werte geben die zu g der
(ausgehend vom komprimierten Zustand im Katheter) an, wenn dieser mit dem UbemnaB eing wird.

Tabelle 2: Bard® E-Luminexx® Vascular Stent Langenanderung

Nominaler Stentdurchmesser Lumendurchmesser D ittli L
(mm) (mm) (%)
4 3 0.0
s 4 0.0
6 5 3.0
7 .
6 i 15
8 7 4 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 " 2.0
1 12 1.5
14 13 -3.0
3.2 Applikationsbesteck:
Fiir das BARD SAF.E * 6F Applikati k wird ein mi 8F F Oder eine mil 6F
benotigt. Das Applikationsbesteck hat eine weiche und flexible vom A il K; i (D). Die Ki i ist
fiir einen 0,035" (0,89 mm) Fiihrungsdraht ausgelegt. Die Austrittstelle des Fiihrungsdrahtes befindet sich am proximalen Ende des
Applikati Vor Einfii des Applikati iiber den Fii muss das System iiber beide Luer-Adapter mit
steriler Kochsalzlosung solange gespiilt werden, bis die Losung aus dem distalen Ende des Kathetors austritt. Das Spillen entfemt
Luftblaschen aus dem Inneren der Katheter und bewirkt eine ierung der K i den beiden Kathetern. Der erste
Luer-Adapter befindet sich am proximalen Ende des Produktes (E), wahrend der zweite innerhalb des T-Luer-Adapters (F) zu finden ist. Das
BARO S.A.F.E.* Applikationsbesteck hat einen so genannten stentLoc™ M i der durch p ion iiber die te Lange
des Stents wirkt und durch den oder eine F i des Stents der Frei i werden.
3.3 Freisetzungs-Optionen:
Das BARD S.A.F.E.e Applikationsbesteck mit PerformAXx® Griff (G) ist ein multift i System zur Stent: i das vier
iedliche Optionen zur Frei bietet:
« Die ,Trigger-Methode (Ausl des A
+ Die ,Slide"™-Methode (Zuriickzi des
+  Die Kombinati (Trigger/Sli

* Die konventionelle Methode

3.3.1 Die nTrigger"-Methode:

Eine Moglichkeit der Freisetzung des Stents ist die . Trigger " d.h. durch i des A (H) am Griff. Uber 2 mm
groBe .Mikrotrigger™-Schritte kann die Freisetzung des Stents bei der ,Trigger"-Methode prazise kontrolliert oder mit ganzen
Hiiben der Stent schnell einhandig freigesetzt werden. (Siehe Abb. 1)

3.3.2 Die ,Slide “ Methode:
Bei der ,Slide "-Methode wird der Stent durch fickzi des i i (1) frei (Siehe Abb. 2)

3.3.3 Die Kombinations-Methode (Trigger/Slide):
Bei der Kombinations-Methode wird der Stent anfangs iiber den Tri i (-Trigger1 i bis er
Kontakt zur erreicht hat. i erfolgt die weitere Freisetzung anhand der ,Slide' -Methode. (Siehe Abb. 1 und 2)

3.3.4 Die konventionelle Methode:

Bei der konventionellen Methode" muss vor dem Entnehmen des Katheters aus dem PerrorMAXX- Griff der weiBe Sperrbiigel
(M) entfemt werden. AnschlieRend kann der Stent durch die i R i hnik i werden. wobei der
T-Luer-Adapter (F) zuriickgezogen wird (siehe Abb. 3)

Abb. 1: Abb. 2: Abb. 3:
Trigger-Methode slide-Methode Traditionelle Methode
Ein roter Si itsclip (K) verhindert eine ichtigte Oder itige Frei: des Stents. Entfernen Sie diesen
Sicherheitsclip (K) ERST, wenn Sie zum Freisetzen des Stents bereit sind. Dieser Sicherheitsclip (k) darf erst kurz vor dem Freisetzen
des Stents entfemt werden. Dies ieht durch Z i der beiden roten Flugel (L), welche den Clip entriegeln, so dass

dieser dann entnommen werden kann.

3.4 Rontgendichte Marker und Uberpriifung der Positionierung:

An beiden Enden des Stents sind jeweils vier rontgendichte Tantal Markemn ich ist am des
Applikati ein i i Im komprimierten Zustand erscheinen die Tantal Marker als durchge-
hender Ring am Ende des Stents:
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+ Jewails vier rontgendichte Tantal Marker an beiden Enden des Stents zeigen die Positionen der distalen (B1) und proximalen (B2)
Enden des komprimierten Stents.

Ein rontgendichter Markerring befindet sich am AuBenkatheter (C, gleiche Position wie B1) und iiberlappt vor der Freisetzung die vier
distalen Marker am Stent. Wahrend der Prozedur zeigt dieser sich bewegende Markerring an, welcher Stentanteil bereits freigesetzt
wurde.

Die rontgendichten Marker (B1 und B2) diirfen sich wahrend der Freisetzung des Stents nicht bewegen. Der Markerring (C) auf dem
AuRenkatheter bewegt sich jedoch wahrend der Freisetzung des Stents in Richtung Handgriff. Sobald der sich bewegende Marker den
proximalen Marker (B2) um ca. 2 cm passiert hat, ist der Stent vollkommen freigesetzt.

4.0 INDIKATIONEN

Der BARD® E-LuMNEXX® Vascular Stent ist indiziert fur:

. nach i ion mit Perfusit i d (D ient) in den Stadien Il und IV nach Fontaine
+ Dissektion

* Abgeloste arteriosklerotische Plaques und Lumenobstruktion nach einer Ballondilatation

. nach TI ggf. nach Aspiration und vor der Dilatation

. idh Oder idi

5.0 KONTRAINDIKATIONEN

K indikati im mit dem Einsatz des BARD* E-LuMINEXC* Vascular Stents sind, jedoch nicht ausschlieBlich:

* Untherapierte Koagulopathie

« Funktionsrelevante Obstruktion in der Einstrombahn. fehlender Abstrom oder i i . distaler L
« Frische, weiche Thrombose oder Embolie

* Platzierung in der unteren Abschnitt der A. femoralis superficialis

= Platzierung in der A. poplitea

6.0 WARNHINWEISE

6.1 Allgemeine Warnhinweise:

« Wird bei der Passage der Einfii ein uniibli i spiirbar, muss dass komplette System (die Einfilhrschleuse
oder der Fii und das Stent-Applikati entfomt werden

« Bei Patienten mit Ub indli i iiber Nickel-Titan kann dieses i i her

+ Stenting iiber eine groBere Verzweigung konnte die spatere Diagnose oder i Eingriffe i bzw.
machen. #

« Ein Uberdehnen der Arterie kann zu Spasmen, Dissektion und / oder Perforation fiihren. was emste Komplikationen zur Folge haben kann.

6.2 Warnhinweise zum Produkt:

+ Stellen Sie durch Sichtprufung fest, dass die igt und die il i intakt ist. Sie NIEMALS ein
Produkt, dessen Sterilschutz beschadigt oder offen ist.
* Verwenden Sie das Produkt NIEMALS. wenn das Ver auf der ist.

+ Stellen Sle durch Sichtprilfung fest. ob der BARD® E-LUMINEXX" Vascular Stent beim Versand oder durch unsachgemaBe Lagerung
beschadigt wurde. Verwenden Sie NIEMALS ein beschadigtes Produkt.

. i Sie ige F des das Applikati konnte dadurch geknickt oder beschadigt werden.
Verwenden Sie NIEMALS ein geknicktes Produkt.

+ Falls der rote Sichertisitsclip entfemt wurde oder sich versehentlich vom Griff gelost hat, DARF das Produkt NICHT benutzt werden.

« Das Applikationsbesteck darf AUSSCHLIESSLICH fiir die Frei des Stents t werden.

* Verwenden Sie das Produkt NIEMALS. wenn beim Spiilen KEINE Fliissigkeit am distalen Ende des Katheters austritt.

*  Waenn Sle zwel liberlappende Stents verwenden, achten Sle darauf, dass belde Stents denselben Durchmesser und elne ahnliche

+ Sobald der Stent teilweise oder ganz freigesetzt ist. sind keine Mikro-Justierungen mehr moglich, und der Stent darf im GefaG nicht
mehr gezogen oder verschoben werden.

* Nach Beginn der Freisetzung des Stents kann dieser mit dem Applikationsbesteck nicht mehr zuriickgezogen werden.

»  Wurde der PERFORMAXX® Griff vom Applikationsbesteck des Stents entfernt, DARF dieser NICHT wieder aufgezogen werden. In diesem

Fall, MUSS der Stent mit der i i werden. (Sishe i fiir die

« Dieses Produkt ist nur fiir den ei I mit einem Patients i Auf KEINEN Fall wiederverwenden. Auf KEINEN
Fall resterilisieren.

* Nach Gebrauch kann das Applikati eine bi i q! 5 und des
F miissen P den anerkannten izini: i und den i

den Landes- und Bundesgesetzen erfolgen.

7.0 VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt darf nur von Arzten angewendet werden, die mit den der klini A g, den K
i und die g¢ ich mit GefaB-Stenting in Zusammenhang gebracht werden, vertraut sind. Es wird ausdriicklich
dass die operi Arzto alle ini lokalen, regi und i ichtlinien und i
einhalten und sich einem P i Training haben

7.1 VorsichtsmaBnahmen im Umgang mit dem System:

. i von i zur Sterilitat kann zu infektiosen Komplikationen fiihren.

+ Vor der Einfiihrung des Applikationsbestecks in den Korper wird ein geeigneter Fiihrungsdraht benotigt, der wahrend der Einfiihrung.
und der des Applikati tecks an Ort und Stelle verbleiben muss.

+ Der BARD® E-LuMINEXXC* Vascular Stent kann nur mit einem Fiihrungsdraht der Starke 0,035" (0,89 mm) verwendet werden.

* Im Korper befindliche Katheter diirfen nur unter D mit i Geraten, die Bilder hoher Qualitat liefem,

manipuliert werden.

= Lesen Sie die Bedienungsanleitungen genau durch, um die Bedienung aller Produkte, die fiir den Eingriff mit dem BARD* E-LuMINEXX*
Vascular Stent benotigt werden, genau zu verstehen.

« Das Applikationsbesteck darf nicht mit Power-Injektionssystemen verwendet werden.

« Falsche Platzierungstechniken konnen zu Fehlern beim Freisetzen des Stents fiihren.

+ Das Applikati darf nicht ickt werden.

* Das ikati ioniert nur nach des Sichertieitsclips (K) ei i (siehe Abb. A2) Um ein versehentliches
Freisetzen des Stents zu verhindern, darf der Sichertieitsclip erst entfernt werden, nachdem der Stent zum Freisetzen bereit ist.

* Den Stent an einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort lagem.

7.2 VorsichtsmaBnahmen bei der Platzierung des Stents:

Bei der Freisetzung des Stents andert sich dessen Lange nur minimal, (sieshe Tabelle 2)

Die richtige A hl des Stent-D ist fiir die Verhil einer Stent-Mi ion auBerst wichtig.

Um eine Fehlplatzierung des Stents zu vermeiden, halten Sie das Applikati vor dem Frei []
+ Entfemen Sie den weiBen Sperrtiigel (M) NUR DANN wenn Sie den Stent mithilfe der i i
Entfernen Sie den Sichertieitsclip (K) ERST, wenn Sie zum Freisetzen des Stents bereit sind.

Halten Sie des Frei das Applikati NICHT am AuBenkatheter fest (siehe Abb. A3/A4).

Lassen Sie NICHT mehr als zwei Stents iiberlappen.

Der BaRD® E-LUMINDX" Vascular Stent ist ein selbstexpandierender Stent aus Nitinol, der NICHT iiberseinenangegebenen
Durchmesser mit einem PTA-Ballon expandiert werden darf.

Wie bei alien selbstexpandierenden Stents aus Nitinol muss wahrend des Freisetzens genau darauf geachtet werden, dass der Stent
moglichst nicht migrieren kann.

»  Wird mehr als ein Stent zum Beheben der Lasion benotigt, sollte erst die distale und i i Lasion werden.
Werden die Stents in dieser Reil i iort, muss der proxi Stent zur i i Stents nicht passiert werden.
Ein Verschieben bereits gesetzter Stents kann somit vermieden werden.
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* Um den Stent mit i razision zu platzil , setzen Sie diesen langsam und gleichmaBig am distalen Ende frei, bis
der Stent festen Kontakt zur GetalJwand erreicht hat; setzen Sie erst danach den restlichen Stent frei.

7.3 Vorsi nach der Im

+ Die Passage des freigesetzten Stents mit einem anderen Medizinprodukt darf nur mit groBter Vorsicht erfolgen.

8.0 POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN

F i i Vort i in mit der A g des BARD® E-LUMINEX® Vascular Stents umfassen
nicht Auflist von iiblichen Ki ikati die fiir Inter i i werden:;

- i und / oder i i auf TI I K ittel / i !

= Aneurysmen

= Arrhythmie

= Arterieller IT an der F i oder einer anderen Stelle

* Arteriovenose Fistel
* Bakteriamie oder Septikamie

. durch i oder T

* Ablosen eines Teils vom System

= Distale isi g (Luft-. Gewebe- oder T!

. iver Eingriff zur des Stents
- Fieber

Hamatom in der Leistengegend, mit oder ohne operative Wiederherstellung
Hamorrhagie, mit oder ohne Transfusion

Hyperperfusionssyndrom

Hypo- / Hypertonie

. ion und an der

. ie | Gewebe- / Organi

Pseudoaneurysma

. idivi gung oder des

Embolisierung des Stents

Stentbriiche

Stent-Fehlplatzierung (Scheitern. den Stent an der ichti Stelle zu
Stentmigration

Stentthrombose / -okklusion

Vasospasmus j
. oder

GefaBriss, Dissektion, Perforation oder Ruptur

Kompletter GefaBverschluss

9.0 GEBRAUCHSANLEITUNG

9.1. Zugang fiir den Eingriff:

. Sie zum ingen zu der zu Stelle nur mit dem 6F BARD® E-LuMNEXx®Vascular Stent System kompatible
Instrumente.

« Die Arbeitslangen des BARD SAF.E.® 6F Applikationsbestecks finden Sie auf den Etiketten und dem Produkt selbst. Damit der Stent
vollstandig freigesetzt werden kann, DURFEN die Einflih oder der Fiihr NICHT langer als die angegebene
Arbeitslange sein.

« Fiir das BARD SAF.E® 6F ikati wird ein mi 8F Fiil oder ein mi 6F Fiil benotigt

. hren Sie iiber den femoralen Zugang unter Durchleuchtung einen 0,035" (0,89 mm) Fiihrungsdraht durch eine geeignete

infiil oder einen Fiihr iiber die Lasion hinaus ein (sishe Abb. A5, A6, A7 und A8)

9.2 Auswahl des Stents:

* Die richtige Auswahl des Stent-Di ist fiir die i g einer Stent-Mi ion auBerst wichtig.

» Untersuchen und markieren Sie die Striktur. Messen Sie die Lange der Striktur und den D des zu Lumens,
um die Stentwahl zu erleichtern.

+ Beachten Sie bei der Auswahl des richti ichtlinien. Wahlen Sie fur Ziellumen im Bereich von 3 mm
bis 9 mm einen Stent mit einem D , der im Zustand 1 mm grolier ist als das Ziellumen. Wahlen Sie fur

Ziellumen im Bereich von 9 mm bis 13 mm einen Stent mit einem Durchmesser, der im entfalteten Zustand 1 mm bis 2 mm grolier
ist als das Ziellumen.
+ Wahlen Sie die passende Lange zur Behandlung der Striktur.
Lassen Sie den Stent 5 bis 10 mm iiber die jeweilige Striktur hinausragen. Dadurch wird eine ausreichende Abdeckung durch den
Stent an beiden Stenoseenden ermoglicht.
« Wenn Sie zwei iiberlappende Stents verwenden, achten Sie darauf, dass beide Stents denselben Durchmesser haben.
Die Stents sollten sich um mii 5 mm i damit die ] i Enden ei sind. Lassen Sie NIE mehr
als zwei Stents iiberlappen.

9.3 Allgmeine Anweisungen:

+ Eine entsprechende Medikation vor oder nach dem Eingriff bleibt dem behandelnden Arzt uberlassen
« Eine vorherige Ballondilatation der Striktur bleibt dem behandelnden Arzt uberlassen.

9.4 Vorbereitung des Applikationsbesteckes:

+ Stellen Sie durch Sichtpriifung test, dass die Verpackung unbeschadigt und die Sterilbarriere intakt ist. Verwenden Sie NIEMALS ein
Produkt, dessen Sterilschutz beschadigt Oder offen ist.

+  Verwenden Sie das Produkt NIEMALS, wenn das auf der ist

* Uberpruten Sie, ob der Bmo* E-1wmexx Vascular Stent beim Versand oder durch i igt wurde.

Verwenden Sie NIEMALS ein beschadigtes Produkt,

Das Applikationsbesteck darf AUSSCHLIESSLICH zur Freisetzung des Stents verwendet werden.

* Di i Sie das Applikati mit Hilfe einer Spritze mit kleinem Volumen (z B. 5-10 cm3 mit steriler Kochsalzlosung.

Befestigen Sie die mit Kochsalzlosung gefiillte Spritze an beiden Luer-Adaptem, der erste befindet sich am proximalen Ende des

(E), derzweite i des T-Luer-Adapters (F) zu finden ist, Fahren Sie mit dem Spiilen jeweils so lange tort,

bis Kochsalzlosung aus dem distalen Ende (D) des Applikationsbestecks troptt.

Verwenden Sie das Produkt NIEMALS, wenn beim Spiilen der L Adapter KEINE Fliissigkeit am

austritt.

« Stellen Sie bei der i des Applikati sicher, dass der rote Sicherheitsclip befestigt bleibt. bis der Stent entlassen
werden soli. Falls der rote Sicherheitsclip entfemt wurde Oder sich versehentlich vom Griff gelost hat, DARF das Produkt NICHT
benutzt werden.

D)desKatheters

9.5 Wabhl der Freisetzungsmethode:

+ Legen Sie fest, ob Sie den PERFOF iff zur Frei des Stents (siehe Abschnitt 9.8, Anweisungen zur
..Freisetzung des Stents mit dem PERFORMAXX® Griff”).

+ Wenn Sie zum Frei nach der i gt miissen Sie Ihre Wahl bereits beim Start des
Eingriffs treffen (siehe Abschnitt 9.9, A it fiir die i

+  Wurde der PERFORMAXX* Griff vom Applikationsbesteck entfernt, DARF dieser NICHT wiederbefestigt werden. In diesem Fall. MUSS
der Stent mit der i i werden.

- Ein roter Si itsclip (K) verhindert eine unbeabsichtigte oder vorzeitige Freisetzung des Stents.

Enffernen Sie diesen Sicherheitsclip (K) ERST, wenn Sie zum Freisetzen des Stents bereit sind.
Der Sicherheitsclip (K) darf erst kurz vor dem Freisetzen des Stents durch Zusammendriicken der beiden roten Fliigel (L), entfernt
werden. (Siehe Abb. A2)
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9.6 Einfiihren des Applikationsbestecks:

9.7

Stecken Sie den Fiihrungsdraht in das distale Ende des Katheters ein und schieben ihn vor, bis eram proximalen Ende des Produktes
wieder austritt.

Sie das Applikati iiber den Fiil in das Ziellumen (siehe Abb. A5, A6, A7 und A8)
Schieben Sie den Stent unter Durchleuchtung iiber die Striktur. und zentrieren Sie ihn mit Hilfe der rontgendichten Marker iiber der
Striktur (siehe Abb. Al).

Es wird das Applikati durch die Striktur zu schieben und dann das gesamte System leicht zuriickzuziehen,
um die d gen korrekt zu itioni und si dass das Applikati k vollig g kt ist.
Um eine Fehlplamemng des Stents zu i halten Sie das Applikati vordem Frei: des Stents
Halten Sie das Appli des Frei NICHT am A test. (Siehe Abb.A3/A4)
Stentplatzierung:
Halten Sie des Frei das A k iiber die Lange so gerade wie moglich. Fiir eine moglichst
exakte Platzi des Stents fiehlt sich das A halten einer leichten des
Sie den Abschnitt zwi dem imalen Stent-Marker (Abb. Al. ,,B2“) und den beiden sich iiberlappenden distalen

Markem (Abb. A1, Stent-Marker .B1“ und das Markerband am AuBenkatheter ,.C") iiber der Striktur. Die rontgendichten Marker am
Stent geben die beiden Enden des komprimierten Stents und die Lange des expandierten Stents an.

Das Einfihren des Katheters iiber die Striktur hinaus ermoglicht Mikro-Justierungen des Stents zur Verbesserung der
A igkeit, indem das System zur Striktur zuriickgezogen wird.

Sobald der Stent teilweise Oder ganz freigesetzt ist, sind keine Mikro-Justierungen mehr moglich, und der Stent darf im Lumen
NICHT mehr gezogen oder verschoben werden.

Wurde mit der Freisetzung des Stents begonnen, kann dieser mit dem Applikationsbesteck NICHT mehr zuriickgezogen werden.

Der Stent ist dann komplett freigesetzt, wenn der sich Marker am A das proxi Ende des Stents um ca.
2 cm passiert hat.
Die komplette Freisetzung des Stents wird unter D wenn die i Marker an beiden Enden des

Stents vollig expandiert sind.

9.8 Freisefzen des Stents mit dem PERFORMAXX* Griff:

9.9

Mit dem PerforMAXX* Griff stohen drei Optionen zur Freisetzung des Stents zur Verfiigung:
- Die ,Trigger"-Methode (siehe Abschnitt 3.3, Abb. 1)

- Die .Slide"-Methode (siche Abschnitt 3.3, Abb. 2)

- Die K inati (Tri

Wahrend der Freisetzung des Stents konnen Sie jederzeit von der .Trigger - auf die .Slide "-Methode wechseln; der Wechsel von
der ,Slide"- zur ,Trigger-Methode MUss dagegen vermieden werden.

Entfernen Sie den Sicherheitsclip (K) ERST, wenn Sie zum Freisetzen des Stents bereit sind.

Der Sicherheitsclip (K) darf erst kurz vor dem Freisetzen den Stents entfernt werden. Dies ieht durch il der
beiden roten Fliigel (L), welche den Clip entriegeln. Der Clip kann anschlieBend entnommen werden (siehe Abb. A2).
Sie lhre zur Frei gewahlt haben, setzen Sie den Stent unter I D
frei, bis der i i das proxi Ende des Griffs erreicht hat (siehe Abb. A9 - All).
Wahrend der Freisetzung (sieche Abb. A12) iebt sich der gli I Marker (C) am AuBenkatheter in Richtung

proximale Marker des Stents (B2). Wahrend der Freisetzung des Stents DURFEN sich die rontgendichten Marker am Stent (B1, B2)
NICHT bewegen.
Nach Freisetzen des Stents Sie das Applikati iiber den Fii ichtig aus dem Pati Uberpriifen
Sie anschlieBend visuell, ob das System vollstandig entfernt wurde (siehe Abb. A13).

(a) Innenkatheter

(b) AuBenkatheter
(c) beweglicher distale Marker (C) am AuBenkatheter
Fiihren Sie eine i g des i iertan Stents per Angit ie durch.

Freisetzen des Stents mit der konventionellen Methode:

Neben den drei, in Abschnitt 9.8 beschriebenen Freisetzungsmethoden gibt es eine weitere Option - die Freisetzung OHNE
PerforMAXX- Griff

- Die konventionelle Methode (siehe Abschnitt 3.3, Abb. 3)

Zur A g der | der i muss der weiBe Sperrbugel (M) vom hinteren Teil des Griffs
entfernt werden. (siehe Abb. A14)

Entfernen Sie den PerforMAXX" Griff aus dem Applikationsbesteck, indem Sie den Luer-Adapter (E) am Ende des Griffes leicht
vendrehen, so dass der Katheter aus dem hinteren Teil des Griffes entnommen werden kann (Abb. A15). Greifen Sie dann das

A teck am T-Li Adapter (F) und entnehmen es vollstandig aus dem Griff (Abb. A16)Gehen Siedabei
vorsichtig vor, und achten Sie darauf, den Metallteil des Katheters nicht zu verbiegen.

Sie den Si itsclip (K) ERST, wenn Sie zum Freisetzen des Stents bersit sind.
Der Sicherheitsclip (K) darf erst kurz vor dem Freisetzen den Stents entfernt werden. Dies i durch Zi iicken der
beiden roten Fliigel (L). welche den Clip entriegeln. Der Clip kann anschlieBend entnommen werden (slehe Abb. A17)
Setzen Sie den Stent unter D mit der i Technik durch i des T-Li Adapt:

(F) in Richtung der feststehenden Hand frei. Durch Zuriickziehen des T-Luer-Adapters (F) wird der AuBenkatheter zuriickgezogen
und ein entsprechender Abschnitt des Stents freigesetzt (siehe Abb. A18)

Der Stent ist dann wenn der T-L Adapter (F) den Metallgriff erreicht hat (siehe Abb. A19)
Wahrend der Freisetzung (Abb. A12) wird der gli ing (C) am A in
Marker des Stents (B2) der Freil des Stents DURFEN sich die rontgendichten Marker am stnt (B1,B2)

NICHT bewegen.
Nach Freisetzen des Stents ziehen Sie das A
Sie anschlieBend visuell. ob das System vollstandig entfernt wurde (siehe Abb. A13)
(a) Innenkatheter
(b) AuBenkatheter
(c) bewegliche distale Marker (C) am AuBenkatheter
Fiihren Sie eine abschlieBende radiologische Bewertung des i ierten Stents per iog ie durch.

iiber den Fiil ichtig aus dem Patienten. Uberpriifen

9.10 Nach der Platzierung des Stents:

Eine nachtragliche Dilatation des Stents mit einem i i bleibt dem Arzt i
Der BarD® E-Luminexx* Vascular Stent ist ein selbstexpandierender Stent aus Nitinol, welcher NICHT iiber seinen angegebenen
Durchmesser mit einem PTA-Ballonkatheter expandiert werden darf.

Dieses Produkt ist nur fiir den ei I mit einem Pati bestimmt. Auf KEINEN Fall wiederverwenden. Auf KEINEN
Fall resterilisieren.

Nach kann das Applikati eine bi i Umgang und Entsorgung des Produktes
miissen p den iz und den Vorschriften, den Landes-

und Bundesgesetzen erfolgen.

10.0 IMPLANTAT-PATIENTENINFOKARTEN

Dieser isung ist eine i IMPLANTAT:
Die Informationskarte vorsichtig entlang der Perforation knicken und nach Beendigung des Eingriffs von der Gebrauchsanleitung
abtrennen.

F und Ki ig in die Karte ei Die Karte ist fiir den Patienten bestimmt.

Einen der in der i wie auf der i i Der Aufkleber enthalt
ichtige Ang: zum Stent: des F

Der Patient solite diese Karte stets bei sich fiihren und dem izini: Personal bei

11.0 HINWEISE ZUR BILDGEBUNG MITTELS MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der Bard* E-Luminexx" Vascular Stent bedingt MR-tauglich (MR Conditional) |st Ein Patient mit
implantiertem Bard* E-Lumnexx* Vascular Stent kann unmittelbar nach Einsetzen dieses unter risikolos
untersucht werden:
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. i von 3,0 Tesla.
- i i von 720
. i iiber den I Korper i ifi A i (SAR) des MR von 3 W/kg wahrend einer
16-miniitigen Untersuchung.
In nicht-klinischen Tests erzeugte der Baro* E-LumiNexx* Vascular Stent bei einer d iiber den I Korper
Absorpti (SAR) des MR von 3 W/kg wahrend einer 15 miniitigen Untersuchung in einem MR-System mit

3,0 Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, USA) einen Temperaturanstieg von hochstens 0,8°C.

Die MR-BIl itat kann i igt sein, wenn das Untersuchungsfeld mit der Position des Baro® E-Luminexx® Vascular Stent iiberlappt
oder sich in der Nahe davon befindet. Es iehlt sich eine Optimi der MR:
Der Effekt der in der MR-L bei il Stents oder Stents mit gebrochenen Streben wurde nicht untersucht.

12.0 LIEFERFORM:

Der BARD® E-LuMINEXX® Vascular Stent ist bei Lieferung steril ilisiert mit Eth: i sofem die nicht geoffnet oder
beschadigt ist. Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch mit einem Patienten bestimmt.
Auf KEINEN Fall wieder verwenden. Auf KEINEN Fall resterilisieren. An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort lagern.

Italiano
UHH ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente tutte le istruzioni per I'uso dello Stent vascolare BArD* E-LuMINEXX*
Leggere inoltre le istruzioni che tutti gli altri dit itivi da usare con questo sistema.

* Utilizzare l'illustrazione all'inizio di queste istruzioni come guida alia descrizione del dispositivo.
« Consultare le illustrazioniperla procedura passo a passo, neii'accluso pieghevole altermine diqueste istruzioni, come guida descrittiva
perla procedura.

1.0 NOME DEL DISPOSITIVO

« 1l nome iale di questo dispositivo € Stent vascolare Barb* E-Luminexx®.
* Lo stent (impianto) presenta quatiro Marker Puzzif* in tantalo i ie visil

i, sulf i i e su quella distale.
+ Lo Stent vascolare Bard® E-Luminexx® viene inserito sul Sistema di applicazione BARD S.A.F.E.® con il Manipolo PerforMAXX*

2.0 SCHEMI DEL PRODOTTO (VEDERE LE PAGG. 2 & 3) n

Tabella 1: Codici di identificazione dei componenti dello Stent vascolare BARD* E-LUMINEXX®

A Stent (impianto) E Port luer prossimale K Fermaglio di sicurezza

B1 4 marker distali Puzze* in tantalo F  Adattatore T-luer distale L Alette del fermaglio di sicurezza
B2 4 marker prossimali Puzze* in tantalo G Manipolo PERFORMAXX* M Linguetta di conversione

C  Singolo marker radiopaco sul catetere esterno H Grilletto

D  Punta flessibile del catetere J Meccanismo cursore

3.0 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
3.1 Stent (impianto):

Lo Stent vascolare Bard® E-Luminexx® & uno stent autoespandente e flessibile in nitinol (lega di nichel-tihanio) che si espande a un diametro

con I izi alia P Lo stent pi una a i ripetuti @ una geometria a celle
aperﬁe con estremita svasate per evitare il dlstacco o lo spostamento. Tagli parziali sulla circonferenza del cilindro dello stent offrono
maggiore flessibilita e I per Lo stent & di ibile in vari diametri e misure.

Ciascun’estremita dello stent presenta quatiro Marker Puzzie® in tantalo, i i o alt: te visibili, per ag il corretto
posizionamento dello stent (vedere fig. A1). Prima dell'applicazione, lo stent (A) si presenta compresso fra il cateters intemo e quello
esterno, in corrispondenza dell'estremita distale del sistema di icazi In questa p i supporti dello stent
risultano rawicinati e i marker radiopachi appaiono come banda i su le ita dello stent (B1 e B2). Lo stent NON
DEVE ESSERE espanso con ino oltre il di indicate sull

Un singolo marker radiopaco (C) sul catetere esterno del sistema di applicazione & fissato circa 6 mm i rispetto all
distale del sistema di icazi Prima dell licazi questo marker radiopaco & sovrapposto ai marker distali (B1) sullo stent.

Le i ioni i in merito alia variazi di degli stent possono agevolare la selezwne dello stent di lunghezza piii
idonea e inoltre il suo impianto oorreno, con il risultato di una collocazione piii precisa. Le il nella tabella
indicano le iazioni ibili per la iva dello stent (dallo stato compresso all'interno del catetere), sulla base del

Tabella 2: Informazioni sulle variazioni di lunghezza dello stent vascolare Baro* E-LumiNexx*

Diametro dello stent libero Diametro del vaso di riferimento iazi media della con
(mm) (mm) il I i igli (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1n -2.0
14 12 15
14 13 -3.0

3.2 Sistema di applicazione:

Il sistema di applicazione BARD S.A.F.E.® 6F richiede un catetere guida di almeno 8F, o alternativamente una guaina introdutirice di
almeno 6F. Il sistema di applncaznons presenta una punta di catetere morbida e flessibile (D) formata dal catetere esterno. La punta del
catetere & per I'i i di un filo guida di 0,89 mm (0,035 pollici). L'apertura di uscita per il filo guida & situata
sull’ ita prossi del sistema di icazi Prima di inserire il catetere di applicazione sul filo guida, & necessario lavare il
sistema con della salina sterile, in corrispondenza dei due port Luer femmina, fino a quando dalla punta distale del catetere non si vedono
fuoriuscire gocce di salina. Il lavaggio elimina tutte le bollicine d'aria dal lume del catetere intemno e inoltre lubrifica la superficie fra il

catetere intemo e quello esterno. Il primo port Luer si trova sull’ ita p del di itivo (E), mentre il & all'interno
dell'adattatore T-Luer (F). Inoltre, il Sistema di applicazione BARD S.A.F.E.° presenta un Meccanismo StentLoc™ di nuova generazione,
che si vale della pressione sull'intera dello stent per i ie il i olo inawertito durante
lapplicazione.
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3.3 Metodi di applicazione:

Il sistema di applicazione BARD SAF.E* con Manipolo PERFORMAXX® (G) € un sistema multifunzionale ed offre quattro diverse alternative
per I'applicazione dello stent:

. Metodo con grilletto”

* 'Metodo con cursore”

* "Metodo combinato (grilletto/cursore)”
*  Metodo convenzionale"

3.3.1 Il metodo con grilletto
E possibile inserire to stent con il "metodo con grilletto premendo ripetutamente il pulsante azionatore (H) sulmanipolo. Imetodo
con grilletto” di in piccoli il i di 2mm alia volta, per il tralto, oppure i se

si preme a fondo, per I'applicazione rapida e con una sola mano. (Vedere fig. 1)

3.3.2 Il metodo con cursore

Utilizzando il “metodo con cursore” & possibile inserire lo stent tirando allindietro il meccanismo cursore (J) (Vedere fig. 2)

3.3.3 Il metodo combinato (grilletto/cursore)
Il "metodo combinato™ si vale del "metodo con grilletto” fino all’apposizione dello stent rispetto alle pareti, poi adotta il ‘metodo
con cursore” per portare a termine | inserimento. (Vedere figg. 1 & 2)

3.3.4 Il metodo convenzionale
[} "Metodo i richiede la ril i della linguetta bianca di i (M) prima dell { a scatto del catetere
dal Manopolo PerroRMAXX® In seguito diventa ibil i to stent medi la izi tecnica a “perno & ritrazione”

tirando all'indietro | adattatore T-Luer (F) (Vedere fig. 3)

F'9-1: Fig. 2: Fig. 3:

t

Metodo con grilletto Metodo con cursore Metodo convenzionale
La p di un F io di si rosso fi ibile (K) i il rilascio idental o pi dello stent. AON rimuovere
il Femiaglio di sicurezza (K) fino a quando non si e pronti ad applicare lo stent. Appena prima di appli lo stent, ril il F gli
di sicurezza (K) premendo insieme le due alette rosse (1) e i il fe lio dal i

3.4 Marker radiopachi e verifica del posizionamento:

Ciascun estremita dello stent presenta quattro marker radiopachi in tantalo, con un'ulteriore banda marker radiopaca sul catetere estemo

del sistema di licazi Con to stent i marker in tantalo appaiono come banda contigua in di ciascun
dello stent.
* Quattro marker radiopachi in tantalo su ciascun'estremita dello stent indi la iZi dell ita distale (B1) e prossimale

(B2) dello stent compresso.
» Una banda marker radiopaca & fissata al catetere estemo (C, nella stessa posizione di B1) e prima dell applicazione dello stent risulta
sovrapposta ai quattro marker distali. Questo marker mobile indica la di stent i durante la

Nel corso dell applicazione dello stent, i marker radiopachi sullo stent (81 e B2) non devono muoversi. La banda marker (C) sul catetere
estemo si ritrae insieme al catetere estemo durante I'applicazione dello stent. Quando il marker mobile oltrepassa di 2 cm quello prossimale
(B2), l'applicazione dello stent puo dirsi completa.

4.0 INDICAZIONI PER L’'USO

Lo Stent vascolare Baro® E-Luminexx® & indicato per:

« Stenosi residue con perfusione i di i a seguito di dil i con i parti negli
stadi lll e IVsecondo Fontaine

« Dissezione

* Materiale i i ie i del lume a seguito di dilatazione con palloncino

- 0 ione a seguito di trombolisi o aspirazi © prima della dilatazione

« Ristenosi o riocclusione

5.0 CONTROINDICAZIONI

Le contraindicazioni all'uso dello Stent I BarD* E-Lumi i fra Ialtro:

» Coagulopatie non corrette

» O i imp del di afflusso. scarso efflusso o assenza di deflusso distale
+ Materiale trombotico o embolico fresco € morbido
« Ci { nell’arteria fe le superficial distale

* Collocazione nell'arteria poplitea
6.0 AWERTENZE

6.1 Awertenze generali:

- Sea iasi punto della p si awerto resi i i lintero sistema (guaina intraduttrice o catetere
guida piu sistema di applicazione dello stent), come singola unita.

« | pazienti con i ibilita alia lega nichel-titanio possono soffrire una { ica a questo i to

+ Linserimento dello stent in un'importante bi ione puo o i i iche o iche in futuro.

* Leccessiva distensione dell arteria puo causare spasmo. dissezione e/o perforazione, con il risultato di serie complicanze.

6.2 Awertenze sul dispositivo:

. [ ish la i per i che la barriera sterile sia intatta. NON USARE il prodotto se la barriera sterile
non € integra o ha subito danni.
* NON utilizzare il dispositivo oltre la “Data di i sull

* Ispezionare visivamente lo Stent vascolare Baro” Eduminexx® per accertarsi che non abbia subito danni durante la spedizione o a
causa di conservazione impropria. NON usare un componente danneggiato.

« Evitare di i in modo il di itivo, per non torcere o i il sistema di icazi NON utili; il di
se si presenta contorto.

« Se il fermaglio rosso di sicurezza & stato rimosso o si stacca inawertitamente dal i NON usare il

« Il catetere del sistema di icazi & formulato uni per l'i i del catetere, non per altri usi.

« Durante la fase di lavaggio, NON utilizzare il sistema se dalla punta distale del catetere non si vedono fuoriuscire gocce di liquido.

« Sesi intende sovrapporre due stent, entrambi devono essere di identico diametro e di metalli di tipo simile.

+ Una volta i { o to stent non & piu ibil neppure non il ne
riposizionare to stent all'intemo del lume.

« Una volta awiata I'applicazione dello stent, esso non potra piu essere ricatturato con l'ausilio del sistema di applicazione.

+ Sesi toglie il Manipolo PerroRMAXX* dal sistema di applicazione dello stent, NON rifissarto in posizione. In questo caso, E NECESSARIO

ppli to stent i il "metodo { . (Vedere le istruzioni sul “metodo convenzionale").

* Questo prodotto & stato realizzato per I'uso su un unico paziente. NON riutilizzare. NON risterilizzare.

« Dopo [uso il sistema di applicazione dello stent puo rappresentare un pericolo dal punto di vista biologico. Maneggiare e smaltire
questo prodotto ai sensi della pratica medica e delle legi ioni e ive vigenti in ambito locale, regionale e statale.
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PRECAUZIONI

Questo di itivo @ per l'uso i da parte di medici a conoscenza dei principi, delle applicazioni cliniche, delle
degli effetti coll i e dei rischi iati allinserimento di stent i Si igli agli

operatori di attenersi a tutte le linee guida e i i istituzi i. locali. regi i e statali icabili in materia di tirocinio

nella procedura.

7.1 Precauzioni per il maneggiamento del sistema:

La mancata osservanza delle precauzioni per la sterilita puo provocare complicanze di natura infettiva.
Prima di introdurre il sistema di applicazione dello stent nel corpo del paziente e necessario disporre di un filo guida corretto. che

deve rimanere in posizione nelle fasi di ed il {{ del sistema.
* LosStentvascolare Baro® E-Lumi é ibil i con fili guida di 0,89 mm (0,035 pollici).
+ Dopo l'inserimento dei cateteri, ip i i in p di guida i con lausilio di apparecchiature
in grado di prodi ini di alta qualita.

Leggere e accertarsi di comprendere le istruzioni per l'uso di tutti i dispositivi utilizzati unitamente alio Stent vascolare Baro* E-Luminexx*
Il sistema di applicazione non & realizzato per I'uso con sistemi elettrici per iniezione.

Tecniche incorrette di posizionamento possono portare alia mancata applicazione dello stent.

Non torcere il sistema di applicazione.

+ |l sistoma di i non fino a quando non si toglie il Fermaglio di sicurezza (K) (vedere fig. A2). A
scanso di un'applicazione accidentale dello stent, non ri ilF glio di s fino a quando non si & pronti ad applicare
lo stent.

Proteggere dal calore, dallumidita e dalla luce.
7.2 Precauzioni per la collocazione dello stent

+  Durante I'applicazione. la lunghezza dello stent varia in modo minimo (vedere tabella 2)

* Per ridurre il rischio di i lo stent di di: corretto per la lesione da trattare.

= Prima di applicare lo stent, eliminare tutto il gioco del sistema di applicazione del catetere, a scanso del posizionamento incorretto
dello stent.

= NON ril la li bianca di i (M) se prima non & stato { il "Metodo { per |
dello stent.

* NONTi il F io di si (K fino a quando non si & pronti ad applicare lo stent.

= NON tenere il catetere del sistema di applicazione mentre si inserisce lo stent. (Vedere fig. A3/A4)

NON sovrapporre piii di due stent.
Lo Stent vascolare Bard® E-Luminexx* & uno stent autoespandente in nitinol che NON DEV’ESSERE dilatato con palloncino per PTA
olire il diametro indicato sull etichetta. J
Come per tutti gli stent autoespandenti in nitinol, prestare molta attenzione durante la fase di applicazione per ridurre al minimo il
rischio di movimento dello stent.
Se si richiede piii di uno stent per coprire la lesione, inserire prima uno stent nella lesione distale, e in un secondo tempo inserire

quello per la lesione prossimale. Seguendo questo ordine si evita la ita di i lo stent i per lo stent
distale e si riduce il rischio che gli stent gia inseriti si spostino.

«  Per imi; la isione nel lo stent, appli con lentezza ed attenzione la parte distale dellostent, fino ad ottenere
conferma visiva dell apposizione delle pareti, prima di appli con un i i la ri dello stent.

7.3 Precauzioni dopo I'impianto:

= Fare i nell'i uno stent i con altri

POSSIBIU COMPLICANZE

Gli eventi awersi potonziali associati all uso dello Stent vascolare Bard* E-Luminexx* i fra | altro, le i riferite
con le procedure vascolari, come:

= Reazioni awerse e/o gi ad agenti iastrinici / mezzi di / farmaci / materiali di impianto
= Aneurisma
= Aritmia

» Occlusione / trombosi arteriosa nel sito della puntura o in altri punti
- Fistola arterovenosa

= Batteriemia o sefticemia

= Emorragia a causa di farmaci anticoagulant o antipiastri
» Distacco di un componente del sistema

= Embolia, distale (emboli gassosi, tissutali o trombotici)

* Intervento chirurgico emergente per la rimozione dello stent

* Febbre
+ Ematoma pelvico. con o senza riparazione chirurgica
. ia, con o senza

+ Sindrome da iperperfusione

» Ipotensione / ipertensione

» Infezione e dolore nel punto di inserimento

+ lschemia / infarto tissutale / organico

+ Pseudoaneurisma

. i i, stenosi recidit od i del di impii dello stent
» Embolia dello stent

* Frattura dello stent

» Errata i dello stent licazi nel punto previsto)
» Spostamento dello stent

» Trombosi / occlusione dello stent

» Vasospasmo

» Spasmo o contraccolpo vascolare

- L i issezk por ione o strappo

Occlusione vascolare totale

ISTRUZIONI PER L’USO
9.1 Accesso per la procedura:

+ Accedere al sito da trattare con | ausilio di accessori di tipo corretto e compatibili con il Sistema per stent vascolare Bard" E-Luminexx* 6F

* Lo lunghezze utili del Sistema di applicazione BARD S.A.F.E.® 6F sono indicate sulle eti © sul di itivo. Per un
completa dello stent. NON utili una guaina i ice 0 un catetere guida di periore alia utile indicata.
+ [l sistema di applicazione BARD S.A.F.E ®6F richiede un catetere guida di almeno 8F, o altemativamente una guaina di introduttrice
di almeno 6F.
* Inserire per via femorale un filo guida di 0.89mm (0,035 pollici), in p! di vi i {{ i la corretta

guaina introduttrice o catetere di guida. fino ad oltrepassare la lesione. (Vedere figg. A5, A6, A7 & A8)

9.2 Scelta dello stent:

= Per ridurre il rischio di i lo stent di di corretto per la lesione da trattare.
+ Valutare @ la stenosi. Mi la della stenosi e il di del lume di inseri per facili la scelta
dello stent.

+  Per selezionare uno stent di diametro corretto, attenersi alle linee guida riportate di seguito. Per lumi fra 3 @ 9 mm, optare per uno
stent con diametro libero piii largo di 1 mm rispetto al lume di applicazione. Nel caso di lumi fra @ e 13 mm, optare invece per uno
stent con diametro libero piii largo di 1 - 2 mm rispetto al lume di applicazione.

= Selezionare la lunghezza corretta di stent per attraversare la stenosi.

+ Lasciare una lunghezza di 5-10 mm di stent per le ita della stenosi. In tal modo si assicurera adeguata
copertura dello stent su ambo i lati.
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Se si due stent i i devono essere di identico diametro.
Gli stent devono sovrapporsi di almeno 5mm, incluse le estremita svasate. NON sovrapporre piu di due stent.

9.3 Istruzioni generali:

La inistrazione di ia adi prima e dopo la procedura & a discrezione del medico curante.
La predilatazione della stenosi con un catetere a ino di di ioni corrette & a di ione del medico curante.

9.4 Preparazione del sistema di applicazione dello stent:

la { per accertarsi che la barriera sterile sia intatta. NON USARE il prodotto se la barriera sterile
non & integra o ha subito danni.
NON utilizzare il dispositivo oltre la "Data di
Ispezionare visivamente il Sistema per stent vascolare Baro* E-Lumineaxx® per accertarsi che non abbia subito danni durante la
spedizione o a causa di conservazione impropria. NON usare un componente danneggiato.

sulf

Il catetere del sistema di icazione & formulato uni per Finserimento del catetere, non per altri usi.
Lavare il sistema di applicazione con della salina sterile, utilizzando una smnga di piccolo diametro (es. 5-10 cc). Fissare la siringa
di salina ai due port Luer femmina - il primo si frova sull del di: itivo (E) mentre il do & all'interno

dell'adatiatore T-Luer (F). Continuare il lavaggio fino a quando dallestremita distale del catetere (D) non si vedono fuoriuscire gocce
di salina dopo aver lavato ciascun port Luer.

-Durante la fase di lavaggio, NON utilizzare il sistema se  dallapunta distale del catetere (D) non si vedonofuoriuscire goccedi liquido

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

dopo aver lavato ciascun port Luer.

Durante la fase di p i del sistema di licazi i i che il io rosso di si rimanga in posizione fino
a quando si & pronti ad appli k) stent. Se il io rosso di si & stato rimosso o si stacca inawertitamente dal manipolo,
NON usare il dispositivo.

Scelta del metodo di applicazione:

Decidere se utilizzare il Manipolo PerrFoRMAXX® perapplicare lo stent. (Vedere leistruzioni perApplicazione dellostent con il
Manipolo PERFORMAXX* ". Sezione 9.8).
Se si opta per il “metodo convenzionale” di applicazione dello stent, selezionare quest'opzione all'inizio della procedura. (Vedere le
ul “metodo i , Sezione 9.9).
Se si toglie il Manipolo PerrorRMAXX® dal sistema di applicazione dello stent, NON rifissario in posizione. In questo caso, € NECESSARIO
ppli lo stent i il “metodo .
La diunF io di si rosso ri ibile (K) i di il rilascio i o dello stent.

NON ri il F io di si (K) fino a quando non si & pronti ad applicare lo stent.
Appena prima di appli lo stent, ri il F io di si (K) p! insieme le due alette rosseil) e togliendo il

fermaglio dal manipolo. (Vedere fig. A2)

Introduzione del sistema di applicazione dello stent:
Inserire il filo guida nella punta distale del catetere, fino a farla fuoriuscire dall i i del
il catetere di icazi sul f'Io guida. nel lume di destinazione (Vedere figg. A5, A6, A7 & A8)
In pi di visuali: il il sistema di icazi dello stent la stenosi, losi dei marker
radlopachl per centrare lo stent rispetto alia lesione. (Vedere fig. A1)
Si ia di il sistema di icazi la stenosi e poi ritraendo leggermente l'intero sistema per collocare in

modo corretto i marker ed accertarsi che il gioco sia stato eliminato e che il catetere di applicazione sia diritto.

Prima di applicare lo stent, eliminare tutto il gioco del sistema di applicazione del catetere. a scanso del posizionamento incorretto
dello stent.

NON tenere il catetere del sistema di applicazione mentre si inserisce lo stent. (Vedere fig. A3/A4)

Collocazione dello stent:

Durante I'applicazione dello stent, tenere il piu diritto possibile il sistema del catetere suII intera Iunghezza Manlenere il catetere diritto
e leggermente teso nel corso dell'applicazione dello stent & un i per nel

Centrare i marker prossimali dello stent (vedere fig. A1 "B2") ed entrambi i marker distali sovrappostl (vedere fig. A1, marker dello
stent “B1" e banda marker sul catetere esterno “C") attraverso |a stenosi. | marker radiopachi sullo stent indicano le estremita dello
stent compresso e la lunghezza dello stent espanso.

Avanzando inizialmente il catetere oltre la stenosi & ibil a delle mi ioni ritraendo I'intero sistema in direzione
della stenosi, per un posizionamento piii preciso.
Una volta i it o lo stent non & piii ibil neppure NON il ne

riposizionare lo stent all'interno del lume.

Una volta awiata I'applicazione dello stent, esso NON potra piii essere ricatturato con | ausilio del sistema di applicazione

Quando il marker mobile oltrepassa di circa 2cm festremita prossimale dello stent, quest ultimo puo dirsi completamente applicato.
L applicazione completa dello stent & visualizzabile con fluoroscopia, quando i marker I i in corri delle
prossimale e distale dello stent sono totalmente espansi.

Applicazione dello stent con il Manipolo PERFORMAXX":

Il Manipolo PerroRMAXX* consente di applicare lo stent in tre diversi modi:
- l.metodo con grilletto (vedere Sezione 3.3, fig. 1)

- l.metodo con cursore” (vedere Sezione 3.3, fig. 2)

- ll.metodo combinato (grilletto/cursore)”

E ibile passare in dal ,metodo con grilletto" al .metodo con cursore” nel corso dell'applicazione dello
stent. Tuttavia, EVITARE il passaggio dal .metodo con cursore” al ,metodo con grilletto”.
NON ri il F io di si (K) fino a quando non si & pronti ad applicare lo stent.

Appena prima di applicare lo stent, rimuovere il Fermaglio rosso di sicurezza (K) premendo insieme le due alette rosse (L) e togliendo
il fermaglio dal manipolo. (Vedere fig. A2)
Inp di visualizzazi ica appli fino in fondo lo stent con il metodo desiderata: il meccanismo cursore deve

i I ita prossi del i (Vedere figg. A9 - A11)
Nel corso dell'applicazione dello stent (vedere fig. A12) il marker radiopaco mobile (C) sul catetere esterno si sposta allindietro, in
direzione dei marker prossimali sullo stent (B2). | marker radiopachi dello stent (B1. B2) NON DEVONO muoversi durante I'applicazione
dello stent.
Una volta applicato lo stent, ritrarre con i il sistema di icazi dal corpo del paziente, passandolo sopra il filo guida.
Dopo aver estratto il sistema di icazi confermare visi la ril i dell'intero sistema. (vedere fig. A13)

(a) catetere interno

(b) catetere esterno

© marker distale mobile (C) sul catetere esterno

alia i i itiva dello stent impiantato.

Applicazione dello stent con il metodo convenzionale:

Oltre alle tre opzioni applicative delineate nella Sezione 9.8, & possibile rilasciare lo stent SENZA il Manipolo PERFORMAXXW

- Il ;,metodo convenzionale” (vedere Sezione 3.3, fig. 3)

Per applicare lo stent con il "Metodo i ', Ti la li bianca di i (M) dalla parte retrostante del
manipolo. (Vedere fig. A14)

Separare il Manipolo PerroRMAXX" dal catetere del sistema di applicazione, prendendo il Luer lock (E) sul retro del manlpolo
© torcendolo leggermente per far scattare il catetere e toglierlo dal manipolo. (vedere fig. A15) Ora p il sistoma di
dall'adattatore T-Luer anteriore (F) e far scattare il sistema per estrario del tutto dal manipolo. (vedere fig. A16) Fare attenzione a
non deformare la parte metallica del catetere mentre lo si estrae dal manipolo.

NON il il F io di si (K) fino a quando non si & pronti ad applicare lo stent
Appena prima di appli lo stent, ri il F io rosso di si (L) insieme lo due alette rosse (L)
o togli il io dal i (Vedere fig. A17)
i i ppli lo stent con la tradizionale tecnica ,pemo & ritrazione", tirando lentamente
T-Luer (F) in direzi della mano ferma in izi Tirando di allindietro I T-Luer (F)
si ritrae il catetere esterno e si applica una lunghezza corrispondente dello stent. (Vedere fig. A18)
2
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* Si ha I'applicazione completa dello stent quando I'adattatore T-Luer (F) raggiunge il manipolo metallico. (Vedere fig. A19)
* Nel corso dell applicazione dello stent (vedere fig. A12) il marker radiopaco mobile (C) sul catetere estemo si sposta all'indietro, in
direzione dei marker prossimali sullo stent (B2). | marker radiopachi dello stent (B1, B2) NON DEVONO muoversi durante I'applicazione

dello stent.
* Una volta applicato lo stent, ritrarre con attenzione il sistema di applicazione dal corpo del paziente, passandolo sopra il filo guida.
Dopo aver estratto il sistema di licazi confermare visi la ril i delPintero sistema. (vedere fig. A13)
(a) catetere interno
(b) catetere estemo

(©) marker distale mobile (C) sul catetere esterno

F i alia i i itiva dello stent impiantato.

9.10  Dopo I'impianto dello stent

+ La postdilatazione dello stent con un catetere a palloncino di dimensioni corrette & a discrezione del medico curante.

* Lo Stent vascolare BARD® E-Luminexx® & uno stent autoespandente in nitinol che NON DEV'ESSERE dilatato con palloncino per PTA
oltre il diametro indicato sull'etichetta.

* Questo prodotto & stato realizzato per F'uso su un unico paziente. NON riutilizzare. NON risterilizzare.

« Dopo l'uso il sistema di applicazione dello stent puo rappresentare un pericolo dal punto di vista biologico. Maneggiare e smaltire
questo prodotto ai sensi della pratica medica e delle legi: ioni e ive vigenti in ambito locale, regionale e statale

10.0 TESSERINO INFORMATIVO SULL’IMPIANTO PER IL PAZIENTE

+ Queste istruzioni per I'uso contengono una scheda informativa sull'lMPIANTO come riferimento per il paziente.

* Questo tesserino deve essere piegato con cura lungo la linea perforata e staccato dalle Istruzioni per I'uso al termine della procedura.
Indicare con attenzione sul tesserino i Dati relativi al paziente, aH'im pi: e all' e il ino al paziente.

= Apporre una delle etichette contenute nelle Istruzioni per I'uso sull'area indicata del tesserino informativo sull’IMPIANTO per il paziente.
L etichetta contiene important informazioni sullo stent impiantato al paziente.

Il paziente dovra portare con se il tesserino e mostrario a tutto il personale medico a cui si rivolgera per eventuali cure in futuro.

11.0 INFORMAZIONI SUGLI ESAMI CON RISONANZA MAGNETICA (RM)

I test non cli hanno attestato che lo Stent vascolare BARD" E-LumiNexx* & un dit itivo di RM Sii iz | pazienti con
Stent vascolare BARD" E-LUMINEXX* possono venire i con si a i i i dopo I'impi; inp
delle condizioni seguenti:

+ Campo magnetico statico di 3,0 Tesla 0 meno

+ Gradiente spaziale di campo 720 Gauss/cm o meno 1

+ Media del tasso i di i i (SAR) per l'intero corpo 3-W/kg per 15 minuti di scansione.

Sempre in test non clinici, lo Stent vascolare BARD* E-LUMINEXX* ha un della inferiore o pari a 0,8°C ad
una media tasso i di i i (SAR) per l'intero corpo di 3-W/kg per 15 minuti di scansione con RM, alliinterno

di uno scanner 3,0 (Excits, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) per RM.

La qualita delle immagini di RM puo risultare se l'area di i i o si trova i vicina
alia posizione dello Stent vascolare BARD* E-LUMINEXX* Pertanto, si iglia di ottimi i i di vit i i della RM.

Non si & valutato I'effetto del riscaldamento nell'ambiente di RM nel caso di stent sovrapposti o di stent con support! fratturati.

12.0 FORMATO DI VENDITA

Lo Stent vascolare Baro* E-Luminexx* viene fornito sterile (con gas ossido di etilene), purche la confezione sia chiusa e intatta. Questo
prodotto & stato realizzato per l'uso su un unico paziente.
NON riutilizzare. NON risterilizzare. Proteggere dal calore, dall'umidita e dalla luce.

L H MANUAL DE INSTRUCCIONES

Lea el manual de instrucciones del stent vascular BARD* E-LUMINEXX* con detenimiento.
Asimismo, lea detenidamente los manual de i i i con ier otro di itivoi ioni vaya a utilizarse
junto con este dispositivo.

* Por favor, utilice las ilustraciones del producto que encontrara al principio de este folleto para guiarse durante la descripcion
del dispositivo.

+ Porfavor, utilice las ilustraciones correspondientes a los diferentes pasos delprocedimiento que encontrara en la hoja desplegable,
alfinal de este folleto, para guiarse durante la descripcion delprocedimiento.

1.0 NOMBRE DEL DISPOSITIVO

* El nombre comercial del dispositivo es stent vascular BARD" E-LUMINEXX*

* El stent (endoprdtesis) esta equipado con cuatro marcadores de tantalio PuzzLe* radiopacos ymuy visibles enlosextremos proximal
y distal.

* HEstent vascular BARD" E-LUMINEXX* esta

en el di itivo de ion BARD S.A.F.E.* con la Empuiiadura PERFORMAXX"

2.0 DIAGRAMAS DEL PRODUCTO (VEANSE PAGINAS 2 Y 3)

Tabla 1: Codigos de identificacion para los componentes del stent vascular BARD*® E-LUMINEXK®

A Stent (endoprdtesis) E Conexion Luer proximal K Gancho de seguridad
B1 4 marcadores de tantalio distales Puzze® F Adaptador T-Luer distal L Lengiietas del gancho de seguridad
B2 4 de tantalio d Puzze* G Empuiiadura PERFORMAXX* M Lengiieta de conversion
:l:t::‘i;;o marcador radiopaco en el cateter H Gatillo
D Punta del cateter flexible J Mecanismo de deslizamiento

3.0 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

3.1 Stent (endoprotesis):

El stent vascular Baro* E-Luminexx* €S un stent autoexpandible y flexible de nitinol (aleacion de niquel y titanio) que se expande hasta

el diametro preestablecido cuando se expone a la temperatura del cuerpo. El stent esta por unos i yen
forma de celdas abiertas con extremos acampanados que evitan el i o la mi i Los cortes i que hay a lo
largo de la ci ia del stent la flexibilidad y permiten la i a El stont esta disponible en

una amplia gama de diametros y longitudes.

Cada extremo del stent tiene cuatro marcadores de tantalio PuzziE* radiopacos y muy visibles que facilitan la colocacion exacta del stent
(vease Figura Al). Antes del despliegue, el stent (A) esta comprimido entre el cateter intemo y el cateter externo en el extremo distal del
dispositivo de colocacion. En este caso, los puntales (struts) del stent permanecen uno junto a otro y los i se

coTo una banda continua en cada extremo del stent (81 y B2). El stent NO DEBE expandirse con balon mas alia del diametro marcado.
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Se incluye un Onico marcador radiopaco (C) en el cateter extemo del di itivo de i i a unos 6 mm del
extremo distal de dicho di: itivo. Antes del i este i traslapa los distales (B1) del stent.

La informacion que se ofrece a continuation acerca de la longitud del stent puede facilitar la eleccion de un stent de longitud apropiada y
la colocacion correcta en el organismo, lo que dara lugar a una mayor exactitud en la colocacion del stent. La informacion contenida
on la tabla que se incluye a continuacion indica el cambio que cabe esperar en la longitud total del stent cuando se despliega (desde
su estado comprimido dentro del cateter) a la i ion del stent

Tabla 2: Informacion sobre cambios en la longitud del stent vascular BARD* E-LUMINEXX*

Diametro del stent no comprimido Diametro del vaso de referenda Cambio en el promedio de longitud
(mm) (mm) a la sobredimension recomendada (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1n -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0

3.2 Dispositivo de colocacion:

B sistema de colocacion BARD S.A.F.E.® de 6 F necesita un cateter guia de almenos 8 F o unavaina de al menos 6 F. B cateter
deldispositivo de colocacion tiene una punta blanda y flexible (D) formada a partir delcateter extemo. La punta delcateter tiene forma
conica de manera que pueda adaptarse a una guia de 0,035" (0,89 mm). La conexion de salida de la guia esta situada en el extremo

d del di: itivo de ion. Antes de insertar el cateter de colocacion en la guia, debe purgarse el dispositivo con una solucion
salina en las dos conexiones Luer hembra hasta que la solucion gotee por la punta distal del cateter. Asi se eliminan las burbujas de
aire en la luz del cateter interno y se lubrica la superficie entre los cateteres interno y externo. La primera conexion Luer esta situada

en el extremo proxi del di itivo (E) y la se en el T-Luer (F). Bl dispositivo de colocacion BARD
S.A.F.E.* tambien puede utilizarse con el mecanismo STenTLoc™ de nueva i que utiliza presion a lo largo de rado el stent
para impedir el imi no i ik o la mala ion durante el

3.3 Metodos de despliegue:

Hl dispositivo de colocacion BARD SAF.E* con Empuiiadura PERFORMAXX® (G) @s un sistema de i de stent ifunci que
ofrece cuatro i i de {

. "El metodo de gatillo™

. “El metodo de deslizamiento”

. “H metodo i (gatillo /

. “El metodo convencional”

3.3.1 El metodo de gatillo

Puede i el i del stent i “E metodo de gatillo”, que consiste en bombear el gatillo (H) del mango. “H
metodo de gatillo” presenta micro-muescas para un control optimo de 2 mm cada vez, o bombeos completos para realizar un
despliegue rapido y con una sola mano. (Vease Figura 1)

3.3.2 El metodo de deslizamiento
Al utilizer “el metodo de deslizamiento”, el stent puede tirando del i de i i (J). (Vease Figura 2)

3.3.3 El metodo combinado (gatillo / deslizamiento)
"El metodo combinado® utiliza “el metodo de gatillo” hasta que el stent haya logrado la aposicion a la pared, y en ese momenta
cambia a “el metodo de deslizami para ol i (Veanse Figuras 1y 2)

3.3.4 El metodo convencional

“H metodo convencional” requiere que el usuario retire la lengiieta de conversion blanca (M) antes de extraer el cateter de la
Empuiiadura PerrFoRMAXX* El stent se puede desplegar utilizando la tecnica convencional de “pin & pull-back™ (sujetar y tirar)
tirando del adaptador T-Luer (F) (Vease Figura 3)

Figura 1: Figura 2: Figura 3:

El metodo de gatillo El metodo de deslizamiento El metodo convencional

Un gancho de seguridad rojo extraible (K) impide que se libere el stent de forma accidental o prematura. NO QUITE el gancho de seguridad
(IQ hasta que usted esta preparado para desplegario. El gancho de seguridad (K) debe quitarse justo antes de desplegar el stent; para
ello, presione las dos lengiietas rajas (L) a la vez y quite el gancho de la empuiiadura.

3.4 Marcadores radiopacos y verification del posicionamiento:

Hay cuatro marcadores radiopacos de tantalio en cada extremo del stent y una banda de marcador radiopaco adicional en el cateter
externo del sistema de i En su fase ida, los de tantalio se muestran coto una banda continua en cada
extremo del stent:

* Los cuatro de tantalio i en cada extremo del stent indican la ubicacion del extremo distal (B1) y proximal (B2)
del stent contraido.

* Hay una banda de marcador radiopaco en el cateter extemo (C, misma position que B1) que traslapa los cuatro marcadores distales
del stent antes del despliegue. Este marcador movil indica la cantidad de stent desplegado durante la intervencion.

Durante el despliegue del stent, los marcadores radiopacos (B1 y B2) no deben moverse. La banda de marcador (C) en el cateter extemo
se retraera con el cateter externo durante el despliegue del stent. Cuando el marcador movil haya p ol d
(B2) en 2 cm, el stent estara completamente liberado.

4.0 INDICACIONES DE USO
El stent vascular BArRp* E-Luminexx* esta indicado para:
« Estenosis residual con alteracion de la perfusion (gradiente de presion) tras dilatacion con balon, especialmente en las fases Il y IV,

segun Fontaine
+ Diseccion

* Desp imi de placa arteri ica y ion de la luz tras dil ion con balon
* Oclusion tras ti bolisis o tras iracion y previa a
* Reestenosis o reoclusion
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Entre las contraindicaciones del stent vascular BARD* E-LUMNEXX® se incluyen:

= Coagulopatias no corregidas

= 0 i i del aferente. i i o ia de corriente distal
« Material trombotico o embolico reciente y blando

* Colocacion en la arteria femoral superficial distal

* Colocacion en la arteria poplitea

6.0 ADVERTENCIAS
6.1 Advertencias generales:

* En el caso de notar una resistencia inusual durante cualquier momento de la intervencion, debera extraerse todo el sistema (vaina
introductoria o cateter guia y dispositivo de colocacion del stent) coto una unica unidad.

* Los i con hi ibili al niquel o al titanio pueden sufrir una reaction alergica a la endoprotesis.

* La colocacion de un stent en una bifurcacion mayor puede dificultar o impedir futuros imi di ics o

* Una distension excesiva de la arteria puede provocar espasmo, diseccion o perforation, con posibles consecuencias graves.

6.2 Advertencias relativas al dispositivo:

. i i ol je para verificar que la barrera esteril esta Intacta NO LO UTILICE si la barrera esteril esta abierta
o danada.

NO UTILICE el dispositivo despues de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta.

Inspeccione visualmente el stent vascular BARD* E-LUMINEO® para verificar que el dispositivo no se ha danado durante el transporte

ocoTo ia de un mal je. NO UTILICE material danado.

« Evite i lo si no es io, pues de lo itrario se podria enroscar o danar el di itivo de ion. NO UTIUCE el di:
si esta enroscado.

« Siel gancho de seguridad rojo se ha quitado o si se i i de la NO UTILICE el dispositivo

« El cateter del di itivo de ion debe utili fusiy para el stent.

* Durante el purgado del dispositivo de colocacion. NO UTILICE el sistema si se observa que no sale liquido del cateter a traves de su
punta distal.

« Sise colocan dos stents traslapados, ambos deben tener di i i y una iti lica similar.

+ Una vez que el stent se haya desplegado de forma total o parcial. ya no es posible realizar micro-ajustes y el stent no debe moverse
ni reubicarse en la luz.

+ Una vez iniciado el despliegue del stent, este no puede ser con el di ivo de ion del stent.

+ Sise quita la Empunadura PERFORMAXX® del dispositivo de colocacion. NO DEBE volver a ser colocada. En este caso. el stentDEBE

ser desplegado mediante "El metodo conventional” de despliegue, (veanse las instrucciones para obtener information sobre '‘H

metodo convencional”).

Este producto se ha disenado para ser utilizado con un linico paciente. NO LO REUTIUCE. NO LO VUELVA A ESTERILIZAR

Despues de su uso, el dispositivo de colocacion pasa a ser un riesgo bit i i este p y de el segun la

practice medica aceptada y de acuerdo con las leyes y i locales, i etc.

7.0 PRECAUCIONES

Este dispositivo solo debe ser utilizado por medicos que esten iliari; con los principi icaci clinicas,
efectos secundarios y riesgos que comunmente se asocian a la il ion de stents Se i i que
los cirujanos se adhieran a todas las guias y instituci locales, i etc. i en relation con la formation

adecuada en la intervencion.

71 Pr i al ipular el sists

* Si no se observan las i i con la li pueden surgir icaci de tipo il

= Se necesita una guia adecuada antes de introducir el sistema de i del stent en el I dicha guia debera permanecer
en el organismo durante la i i i ion y ion de dicho sistema.

» B stent vascular BARD* E-LuMNBO® solo es compatible con una guia de 0,035 (0,89 mm).

» Cuando los se enel i solo deben i con ia y un equipo radiografico que produzca
imageries de alta calidad.

* Leay el MDI de ter ionista que vaya a utili: junto con el stent vascular BARD®E-LuMNEXX*

»  Bdi itivo de ion no esta di para ser utilizado con si: de inyeccil i

» Las i de cols i pueden p fallos en el i del stent.

* No doble el dispositivo de colocacion.

« Eldi itivo de ion no i de manera adecuada hasta que se haya quitado el gancho de seguridad (K).(vease Figura
A2). Para impedir que el stent se i de manera i no debe quitarse este gancho hasta eilmomento en el que el

stent vaya a ser desplegado
+ Debe almacenarse en un lugar fresco, seco y oscuro

7.2 Precauciones en la colocacion del stent:

* Se produce un cambio minimo de la longitud del stent durante el despliegue (vease Tabla 2)

Es necesario que el stent tenga un diametro que se adecue a la lesion para reducir la posibilidadde migracion del stent.

Antes de desplegar el stent, tense el dispositivo de colocacion del cateter para evitar una mala colocacion.

+ NO RETIRE la lengiieta de conversion blanca (M) a menos que haya seleccionado “El metodo i para el i del

stent.

NO EXTRAIGA el gancho de seguridad (K) hasta que usted este preparado para desplegar el stent.

NO SUJETE el cateter del dit itivo de ion durante el i del stent. (Veanse Figuras A3/A4)

« NOTRASLAPE mas de dos stents.

B stent vascular BARD® E-LumNex® es un stent de nitinol autoexpandible que NO DEBE expandirse mas alia del diametro indicado
i con balon de i p N

Al igual que sucede con todos los stents de nitinol autoexpandibles, debe prestarse mucha atencion al desplegarel stent para mitigar

el potencial de movimiento del stent.

Si se necesita mas de un stent para cubrir la lesion, debe colocarse en primer lugar el stent en la lesion distal, y a continuation el

stent en la lesion proximal. De este modo, se evita la necesidad de atravesar el stent proximal paracolocar el stent distal, y se reduce

la ibili de stents con fori

* Para imi la ision en la ion del stent, despli la porcion distal del stentdespacio y con cuidado, hasta que tenga

la confirmation visual de la aposicion en la pared, antes de desplegar el resto del stent.

7.3 Precauciones tras el implante:

* Debe p mucha ion al un stent con un di itivo auxiliar.
8.0 COMPLICACIONES POTENCIALES

Entre los posibles efectos secundarios asociados al uso del stent vascular BARD® E-LuMNEXx® se incluyen las complicaciones habituales
descritas para los stents biliares convencionales, tales coto:

. i o i alos iag ios, al alos o al material de la endoprotesis
« Aneurisma

Arritmia

Oclusion arterial o trombosis en el lugar de puncion o en un lugar remoto
Fistula arteriovenosa

Bacteriemia o septicemia

LI ia por I {{ o iag ios
- D imi de un del sistema
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* Embolizacion distal (embolos de aire, tejido o tromboticos)
+ Cirugi'a emergente para quitar el stent

« Fiebre
+ Hematoma inguinal, con o sin reparacion quimrgica
LI ia, con o sin i

+ Sindrome de hiperperfusion

» Hipotension / hipertension

+ Infeccion y dolor en el lugar de insercion
+ Isquemia/ infarto de tejido / organo

+ Pseudoaneurisma

. i i u oclusion del donde se ha reali el i
= Embolizacion del stent

« Fractura del stent;

= Malposicion del stent (el stent no se ha podido colocar en el lugar indicado)

+ Migration del stent

« Trombosis / oclusion del stent

* Vasoespasmo

+ Espasmo o retraccion del vaso

+ Desgarro, diseccion, perforacion o rotura del vaso
*  Oclusion total del vaso

INSTRUCCIONES DE USO

9.1 Modo de acceso:

+ Para acceder al lugar del tratamiento, utilice un equipo i que sea il con el sistema de stent vascular
Bard® E-Luminexx9de 6 F.
+ Las longitudes de trabajo del dispositivo de colocacion BARD SAF.E.® de 6 F se indican en las eti y en el propio disp

Para desplegar el stent, NO UTILICE vainas introductorias o cateteres guia con una longitud superior a la longitud indicada.
* B dispositivo de colocacion BARD SAF.E.® de 6 F necesita un cateterguia de al menos 8 F. o una vaina introductoria deal menos 6 F.
En el acceso femoral, inserte una guia de 0,035" (0,89 mm) conguia fluoroscopica a traves de una vaina introductoriaadecuada o
de un cateter guia, y sobrepase la lesion (Veanse Figuras A5, A6, A7 y A8)

9.2 Seleccion del stent:

« Es necesario que el stent tenga un diametro que se adecue a la lesion para reducir la posibilidad de migracion del stent.

Evalue y marque la estenosis. Mida la longitud de la estenosis yel diametro de la luz para seleccionar el stent. j

Siga las i i igui para una ion correcta del diametro del stent. Paraun diametro luminal delvaso diana que
oscile entre 3 mm y 9 mm, seleccione un stent con un diametro maximo 1 mm mayor que el diametro luminal del vaso diana. Para
un diametro luminal del vaso diana que oscile entre 9 mm y 13 mm, seleccione un stent con un diametro maximo que sea de 1 mm
a2 mm mayor que el diametro luminal del vaso diana.

Seleccions la longitud adecuada del stent para atravesar la estenosis.

Deje que aproximadamente entre 5y 10 mm del stont sobresalgan por ambos extremos de la estenosis. Esto hara que el stent cubra
de forma los dos de la
Si coloca dos stents traslapados, ambos deben tener diametros identicos.

Los stents deben fraslaparse al menos 5 mm en los extremos acampanados. NO TRASLAPE mas de dos stents.

©

.3 Instrucciones generates:

* La inis ion de un i i io antes y de la i i del medico.
« La dilatacion previa de la estenosis con un cateter de balon para dilatacion de un tamano so reali a di ion del
medico.

9.4 Preparacion del dispositivo de colocacion:

. i i el je para verificar que la barrera esteril esta intacta NO LO UTILICE si la barrera esteril esta abierta

o dariada.

NO UTILICE el dispositivo despues de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta.

Inspeccione visualmente el sistama de stent vascular BAro® E-LumiNexx® para verificar que el dispositivo no se ha dahado durante el
p o0 coTo ia de un mal je. NO UTILICE material danado.

H cateter del di itivo de ion debe utili i para el stent.

Purgue el dispositivo de colocacion con una solucion salina utilizando una jeringuilla de volumen pequeno (p. e. entre 5y 10 cc).

Ponga la jeringuilla con solucion salina en las dos conexiones Luer hembra, la primera de las cuales se encuentra en el extremo
i del di itivo (E), y la en el interior del adaptador T-Luer (F). Continue purgando hasta que la solucion salina

gotee por la punta distal del cateter (D) despues de purgar cada conexion Luer.

Durante el purgado, NO UTILICE el dispositivo si observa que no sale liquido de la punta distal del cateter (D) tras purgar cada conexion

Luer.

Durante la ion del di: itivo de i que el gancho de seguridad rojo permanece en su sitio hasta que

el stent este preparado para ser desplegado. Si el gancho de seguridad rojo se ha quitado o si se desprende involuntariamente de

la empuhadura, NO UTILICE el dispositivo.

9.5 Seleccion del metodo de despliegue:

+ Determine si va a utilizar la Empuiiadura PERFORMAXX® para el stent. ( i i para el “Di i del
stent con la Empuhadura PERFORMAXX" ", seccion 9.8.).

« Sivaa optar por "El metodo convencional” para desplegar elstent, debera tomar la decision al principio del procedimiento. (Veanse
las instrucciones de "El metodo convencional”, seccion 9.9).

* Sise quita la Empuiiadura PerroRM AXX' del dispositivo de colocacion, esta NO DEBE volver a colocarse. En este caso. el stent DEBE
desplegarse mediante "El metodo convencional”.

+ Un gancho de seguridad rojo extraible (K) impide que se libere el stent de forma accidental o prematura.

* NO EXTRAIGA el gancho de seguridad (K) hasta que usted este preparado para desplegar el stent.

+ B gancho de seguridad (k) debe quitarse justo antes do desplegar el stent; para ello, presione las dos lengiietas rajas (L) alavezy
quite el gancho de la empuhadura (Vease Figura A2)

9.6 Introduccion del dispositivo de colocacion:

+ Inserte la guia en la punta distal del cateter hasta que esta saiga del cateter por el extremo proximal del dispositivo.

* Haga avanzar el cateter de colocacion por la guia hasta que llegue a la luz donde se encuentra la lesion. (Veanse Figuras A5, A6,
A7y A8)

. i i lizaci i haga avanzar el di itivo de ion por la is utili los

para centrar el stent en la lesion (Vease Figura A1)

» Se recomienda que el sistema de colocacion se avance mas alia de la estenosis y luego se tire hacia atras ligeramente de todo el
sistema para alcanzar el posicionamiento correcto de los marcadores, y para asegurarse de que esta tenso y de que el cateter de
colocacion esta recto.

= Antes de desplegar el stent, tense el dispositivo de colocacion del cateter para evitar una mala colocacion.

= NO SUJETE el cateter del di itivo de ion durante el i del stent (Veanse Figuras A3/A4)

9.7 Colocacion del stent:

= Durante el despliegue del stent, todo el sistema del cateter debe estar tan recto coto sea posible. Para aumentar la precision

de la ion, se ol cateter recto y con una ligera tension durante el despliegue del stent.
= Centre los marcadores proximales del stent (vease Figura Al. B2") y los dos distales (yéase Figura Al,
marcadores "B1" y banda de marcador en el cateter extemo "C”) en la is. Los i del stent indican los

extremos del stent contraido y la longitud del stent extendido.
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Al avanzar inicialmente el cateter hasta

Pp: la is. pueden i i justes en el stent tirando hacia atras de
todo el sistema, hacia la estenosis, para mejorar la precision de la colocacion.

Una vez que el stent haya sido desplegado de forma total o parcial, ya no pueden realizarse micro-ajustes y el stent NO DEBE amrastrarse
o reubicarse en la luz.

* Una vez iniciado el despliegue del stent, este NO PUEDE con el di itivo de

* Una vez que el marcador movil ha sobrepasado el extremo proximal del stent en aproximadamente 2 cm, el stent esta completamente
desplegado.

» Puede visuali i ol i del stent cuando los i en los

y distales del stent estan completamente expandidos.

9.8 Despliegue del stent con la Empunadura PERFORMAXX*:

» Haytres i i para el stent con la Empunadura PERFORMAXX*
- “El metodo de gatillo' (vease Seccion 3.3, Figura 1)
- “El metodo de deslizamiento” (vease Seccion 3.3, Figura 2)
- “El metodo i (gatillo /
B cambio de “H metodo de gatillo” a “H metodo de i i puede i en I durante el
del stent; sin embargo. DEBE evitarse cambiar de “El metodo de deslizamiento” a “El metodo de gatillo™.
NO QUITE el gancho de seguridad (K) hasta que usted estepreparadopara desplegar el stent.

= Antes de desplegar el stent, quite el gancho de i (K)presi las dos Iil rojas (L) a la vez y quitando el gancho
de la empunadura. (Vease Flgura A2)
+ ton laayuda de la vi i i i el stent I el metodo que haya elegido hasta que dicho stent este
yel i de i i haya el extremo proximal del mango. (Veanse Figuras A9
YAI)

Durante el despliegue del stent (vease Figura A12). el marcador movil radiopaco (C) del cateter extemo se desplaza hacia atras,
hacia los marcadores proximales del stent (B2). Los marcadores radiopacos del stent (B1, B2) NO DEBEN moverse durante el despliegue

del stent.
. Tras eI despllegus del stent, exﬁalga con cuidado el dispositivo de colocacion del paciente mediante laguia.Despues de extraer el
de i que ha extraido dicho dispositivo por completo. (VeaseFigura A13)
(a) cateter interno
) cateter exteno
(c) marcador distal mowl (C) en el cateter externo

« Debera i una [ ica final del stent i

9.9 D i del stent diante el metodo

* Ademas de las tres opci de i i en la Seccion 9.8. existe ofjf» opcion para liberar el stent SIN la Empunadura
PERFORMAXX®:

- "B metodo convencional” (vease Seccion 3.3, Figura 3)

* Para realizar el despliegue del stent mediante “E metodo i . refire la i de ion blanca (M) desde la parte
posterior de la empunadura. (Vease Figura A14)

+ Separe la Empuiiadura PERFORMAXX* del cateter del di itivo de i el cierre Luer (E) en el extremo trasero del
mango y torciendolo con cuidado para sacar el cateter de la empunadura. (Vease Flgura A15). Luego agarre el dispositivo decolocacion
on la parte frontal del adaptador T-Luer (F) y extraiga ol di do de (Vease Figura
A16). Tenga cuidado de no doblar la parte metalica del cateter durante la extraction de la empunadura.

« NOQUITE el gancho de seguridad (K) usted para ol stont.

« Antes de desplegar el stent,extraiga el gancho de i K) presi las dos i rojas (L) a la vez y quitando gancho
de la empunadura. (Vease Figura A17)

. i isualizaci i i ol stent utili la tecnica i de “pin & pull-back” (sujetar y tirar)
tirando del adaptador T-Luer (F) hacia la mano que esta sujetando. Al tirar hacia atras el adaptador T-Luer (F), se retrae directamente
ol cateter extemo y se iega una parte i del stent. (Vease Figura A18)

Se asegura el despliegue completo del stent cuando el adaptador T-Luer (F) alcanza el mango de metal. (Vease Figura A19)
Durante el despliegue del stent (vease Figura A12), el marcador radiopaco (C) del cateter externo se desplaza hacia atras, hacia los
marcadores proximales del stent (B2). Los marcadores radiopacos del stent (B1, B2) NO DEBEN moverse durante el despliegue.
Tras el despllegue del s(ent extraiga con cuidado el dispositivo de colocacion del paciente mediante la guia. Despues de extraer

el ivo de i que ha extraido dicho dispositivo por completo (Vease Figura A13)
(a) cateter interno
(b) cateter exteno
(©) marcador distal mowl (C) en el cateter externo
+ Debera i una i ica final del stent i

9.10 Tras la colocacibn del stent:

La dilatacion posterior del stent con un cateter de dilatacion de balon con tamaho se realizara a di ion del medico.
B stent vascular BARO* E-LUMINEXX* es un stent auwexpandlble de nitinol que NO DEBE expandirse mas alia del diametro indicado
mediante dilatacion con balon de
Este producto se ha disenado para ser utilizado con un unico paclente NO LO REUTIIJOE NO LO VUELVA A ESTERILIZAR.

Despues de su uso, el dispositivo de colocacion pasa a ser un riesgo biologi este p y de el segun Ia
practice medica aceptada y de acuerdo con las leyes y i locales, naci etc. port

10.0 TARJETAS DE INFORMACION DEL PACIENTE CON IMPLANTE

Para su comodidad, se incluye una tarjeta de informacion del IMPLANTE del paciente en estas instrucciones de uso.

La tarjeta de informacion del paciente con IMPLANTE se debe doblar con cuidado por las perforaciones y retirar del MDI alfinalizar
la intervention.

Los datos del paciente. los datos del implante y los datos del se deben registrar con cuidado en la tarjeta y entregar al

paciente.
+ Pegue una de las et que se en el MDI en la zona indicada en la tarjeta de informacion del paciente
con IMPLANTE. Esta etiqueta i i sobre el il del stent del paciente.

H paciente debe llevar esta tarjeta consigo y facilitarla a todo el personal medico que le atienda en el future.
11.0 INFORMACION SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR (MRN)

Los ensayos preclinicos demostraron que el stent vascular BARO" E-LUMINBXC es compatible con la RMN pero con condiciones. Un
paciente con el stent vascular Baro"™ E-LuMNex puede someterse a la RMN de forma segura, inmediatamente despues de la colocacion
de esta is, bajo las sil

+ Campo magnetico estatico de 3,0 teslas o menos

+ Campo de gradiente espamal de 720 gauss/cm o menos

* Una i de ifica (VAE) I para todo el cuerpo que, segun el sistema de RM. no debe superar los 3 W/kg
por 15 minutos de RMN

En los ensayos preclinicos, el stent vascular BARD" E-L produjo un de la inferior o igual a 0.8°C a una
de i i (VAE) pi I para todo el cuerpo que. segun el sistema de RM, no debe superar los 3 W/kg por
15 minutos de RMN en un sistema de RMN de 3,0 teslas (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, EEUU ).

La calidad de la imagen de la RMN puede quedar afectada si la zona de interes esta exactamente en el mismo lugar o relativamente
cerca de la ubicacion del stent vascular BARD" E-LUMINEXX". Se i los de la RMN.

No se han evaluado los efectos del calentamiento en los entornos de RMN para los stents traslapados o los stents con puntales (struts)
fracturados.

12,

o

PRESENTACION

H stent vascular BARD* E-LUMNEXX* se presenta esterilizado (por oxido de etileno gaseoso), a menos que el embalaje haya sido abierto
o danado. Este producto se ha disenado para ser utilizado con un linico paciente.
NO LO REUTILICE. NO LO VUELVA A ESTERILIZAR. Debe almacenarse en un lugar fresco, §eco y oscuro.
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Nederlands

GEBRUIKSAANWIZING

Lees de gebmiksaanwijzing voor de BArp" E-Lumexxg vasculaire stent aandachtig door.

Udient de i ijzi van andere il i die samen met het systeem gebruikt worden. eveneens goed doorte lezen.

* Ukuntde productillustratie voorin dit boekje gebruiken als hulp bijde beschrijving van hetinstmment.
* Ukuntde uitvouwbare lllustratie van de stap-voor-stap-procedure achterin dit boekje gebruiken als hulp bij de beschrijving van de
procedure.

1.0 NAAM VAN HET INSTRUMENT

« De merknaam van het instrument is Barot E-Luminexx® vasculaire stent
= De stent (implantaat) is voorzien van vier uiterst zi i PuzzLE* markeringen op de proximate en distale uiteinden.
» DeBarD® E-LumINExx® vasculaire stent wordt op het BARD SAF.E." plaatsingssysteem gemonteerd metde PerrorRMAXX® greep

2.0 PRODUCTDIAGRAMMEN (ZIE PAGINA 2 EN 3)

Tabel 1: Componentidentificatiecodes van de Barb® E-LumiNexx® vasculaire stent

A Stent (implantaat) E  Proximale Luer-poort K Veilighheidsklem
B1 4 distale PuzzLe* tantalum markeringsbanden F Distale T-Luer-adapter L Veiligheidsklemlipjes
B2 4 d Puzze* i G PERFORMAXX* greep M Omzetlipje
Een enkele i ing op de
Cc
katheter H Trekker
D  Flexibele kathetertip J Schuifmechanisme

3.0 BESCHRUVING VAN HET INSTRUMENT

3.1 Stent (implantaat):

De Barp* E-Luminexx® vasculaire stent is een zelf-expanderende, flexibele stent van nitinol (legering van nikkel en titanium) die zich bij

aan li tot een van te voren ingestelde diameter uitzet. De stent heeft een segmentaal herhalingspatroon
en bestaat uit een geometrische vorm van open cellen met uif itei diever ing of iving kunnen helpen voorkomen.
Gedeeltelijke insnijdingen in de omtrek van de stentcilinder geven een betere flexibiliteit en maken segmentsgewijze uitzeffing mogelijk
De stent is verkrijgbaar in een groot aantal doorsneden en lengten. #
leder stentuiteinde heeft vier uiterst zi i Puzzie® markeringen om precieze stentplaatsing te vergemakkelijken
(zie afbeelding A1). De stent (A) wordt voor il drukt tussen de i ige katheter en de uitwendige katheter aan het
distale uiteinde van het afgif Indeze ukte ie liggen de ji ichttegen elkaaraan en de radiopake
markeringen vormen aan beide uiteinden van de stent een dooriopende band (B1 en B2). De stent MAG NIET verder dan de op het etiket

i 8 worden.

Eén radiopake markering (C) op de uitwendige katheter van het i is op 6 mm i | van het distale einde
van het i { Deze i markering overlapt voor ing de distale il (B1) op de stent.

De volgende informatie over de verandering in stentlengte kan n helpen de juiste stentlengte te kiezen en kan de correcte plaatsing in
het lichaam ij de stent preci kan worden. De informatie in de volgende tabel geeft aan wat de

achte totale ing in de is (ten opzichte van de ukte in de katheter) na plaatsing van de stent
bij de aanbevolen bovenmaat.

Tabel 2: Informatie over de verandering in de lengte van de Baro* E-Lummexx* vasculaire stent

Diameter geexpandeerde stent Diameter referontiovat Gemiddelde lengteverandering
(mm) (mm) bij aanbevolen overmaat (%)

4 3 0.0

5 4 0.0

(] 5 3.0

7 6 15

8 7 -0.5

9 8 -2.5

10 9 0.5

12 10 -3.0

12 1 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0
3.2 Plaatsingssysteem:
Voor het BARD SAF.E.® 6F plaa y is een i van mini | Ch. 8 of een inbrenghuls van minimaal 6F nodig.
Het plaatsingssysteem heeft een zachte en flexibele ip (D) die uit de uit ige katheter gevormd wordt. De kathetertip loopt
taps toe voor een voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch). De uitgangspoort van de voerdraad bevindt zich aan het proximale eind van
het i Voor u de il overde inbrengt, moet het systeem via de twee vrouwelijke Luer-poorten
met een steriele zoutoplossing gespoeld worden tot de zoutoplossing uit het distale eind van de katheter druppelt. Door het spoelen
worden uit de i ige katheter ij en wordt het oppervlak tussen de in- en uitwendige katheters gesmeerd. De
eerste Luer-poort ligt aan het proximale eind van het instrument (E) en de tweede bevindt zich binnen in de T-Luer-adapter (F). Het
BARD SAF.E.® plaatsingssysteem heeft ook een nieuwe ie STENTLoc™-mechanisme dat over de gehele lengte van de stent
compressie gebruikt om beweging of verkeerd plaatsen tijdens plaatsing te voorkomen.
3.3 Plaatsingsmethoden:
Het BARD SAF.E."" plaatsingssysteem met de PERFORMAXX "-greep (G) is een i i i dat vier

plaatsingsmogelijkheden biedt:

- De "trokkermethode”
« De "schuifmethode”
+ de “combinati ( ify
* De "conventionele methode"

3.3.1 De “trekkermethode”

U kunt de stent plaatsen met behulp van de “trekkermethode” door de trekker van het handvat (H) in te drukken. De "trekker-
heeft mi klikj ude stent2 mm per keer gecontroleerd kunt verplaatsen of u kunt de trekker in een keer

indrukken voor een snelle eenhandige plaatsing van de stent. (Zie afbeelding 1)

3.3.2 De “schuifmethode”
Met de "schuifmethode” kunt u de stent plaatsen door het schuifmechanisme (J) terug te trekken. (zie afbeelding 2)
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3.3.3 De “combinatiemethode (trekker/schuif)”
De ‘combinatiemethode” maakt gebruik van de “trekkermethode” tot de stent tegen de wand geplaatst is en schakelt dan over
op de “schuifmethode” om de ing te i (zie Iding 1 en 2.)

3.3.4 De “conventionele methode"

Volgens de “conventionele methode” moet de gebruiker het witte omzetlipje (M) verwijderen voordat hij de katheter uit de
PERFORMAXX® greep schiet. De stent kan vervolgens met de conventionele “houd vast en trek tenig"-techniek geplaatst worden
door de T-Luer-adapter (F) terug te trekken. (Zie afbeelding 3.)

Afbeelding 1: Afbeelding 2: Afbeelding 3:
Trekkermethode Schuifmethode Conventionele methode
Een verwijderbare veilighei (K) rkomt acci of ijdige vrijgifte van de stent. De veiligheit (K) PAS iji

als u klaar bent om de stent te plaatsen. De veiligheidsklem (k) dient net voor de plaatsing van de stent verwijderd te worden door de
twee rode lipjes (L) samen te drukken en de klem uit de greep te halen.

3.4 Radiopake markeringen en controle van de positle:

Er i zich vier radi tantalum d aan beide uitei van de stent en &&n i i op de ig
katheter van het i De markeril zien er in uit als een i band aan beide
uiteinden van de stent.

» Devier radiopake markeringen aan beide uiteinden van de stent geven de plaats aan van de distale (B1) en proximale uiteinden van
de gecomprimeerde stent (B2)

» Een radi i is igd aan de uit ige katheter (C, zelfde positie als B1) en overlapt de vier distale markeringen
op de inwendige katheter voor de stentplaatsing. Deze bewegende markering geeft aan hoeveel van de stent tiildens de procedure
geplaatst is.

Tijdens de plaatsing mogen de twee markeringen op de stent (B1 en B2) niet De il (C) op de uit ige katheter
wordt tijdens de stentplaatsing samen met de uil ige katheter ter
proximale markering (B2) is. is de stent volledig vrijgegeven.

g de markering 2 cm voorbij de

4.0 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Bard® E-Luminexx* vasculaire stent is geindiceerd voor:

. met perfusie ient) na il ie, met name in de Fontaine-stadia Ill en IV
+ Dissectie
=L arteri i iaal en ie van het lumen na ballondilatatie

* Occlusie na trombolyse of na aspiratie en voor dilatatie
* Restenose of reocclusie

5.0 CONTRA-INDICATIES
Tot de contra-indicaties van de Baro* E-Luminexx* vasculaire stent behoren de volgende condities, maar zijn daar niet toe beperkt:

= Ongecorrigeerde coagulopathieen

+ Functioneel relevante obstructie van het i ject, slechte ui of
* Nieuw, zacht rombotisch of embolisch materiaal

* Plaatsing in de distale opperviakkige a. femoralis

* Plaatsing in de a. poplitealis

igheid van distale afvioeiing

6.0 WAARSCHUWINGEN
6.1 Algemene waarschuwingen:

- Als u tiidens de procedure op enig moment meer dan de gebruikelijke weerstand voelt, dient het gehele systeem (inbenghuls of

on ) als een geheel te worden verwijderd.
- Patienten, waarvan bekend is dat ze overgevoelig zijn voor voor nikkeltitanium, kunnen op dit implantaat allergisch reageren.
= Het plaatsen van een stent in een grote bi e kan latere di i of i p of verhi
= Hette verop van do kan tot i ie en/of perforatie leiden die ernstige gevolgen kunnen hebben.

6.2 Waarschuwing met betrekking tot het instrument:

* De verpakking dient visueel gecontroleerd te worden om er zeker van te zijn dat de steriele baTére intact is. NIET gebruiken als de
steriele barnére geopend of beschadigd is.

* Dit hulpmiddel NIET gebruiken na de op het etiket uiterste gebruil

= BARD* E-LUMINEXX* vasculaire stent visueel i om te of het i igd is tiidens het vervoer of incomrecte
opslag. GEEN beschadigde apparatuur gebruiken.

* Zorg ervoor dat u het plaatsingssysteem niet onnodig hanteert, waardoor het kan knikken of beschadigd kan raken. NIET gebruiken
als het apparaat geknikt is.

* Als de rodse veilighheidsklem verwijderd is of onbedoeld losraakt van de handgreep, dient u het apparaat NIET te gebruiken.

+ De plaatsingskatheter is uitsluitend bedoeld voor het plaatsen van stents en voor geen enkel ander gebruik.

*+ Hetsysteem NIET gebruiken als tijdens het doorspoelen geen viosistof bij de distale tip wordt waargenomen.

* Als twee stents overlappend worden geplaatst, moeten ze dezelfde diameter en een soorigelijke metaalsamenstelling hebben.

» Wanneer de stent ijk of volledig is, kunnen er geen mi i meer worden; de stent mag
niet pt of opni iti worden in het lumen.

»  Wanneer u een aanvang hebt met de plaatsing van de stent kan deze niet meer teruggehaald worden met het
stentplaatsingssysteem.

» Als de PERFORMAXX* greep van het i il is, MAG het NIET opnisuw bevestigd worden. In dat geval;
MOET de stent geplaatst worden met behulp van de “ i . (Zie de i ies voor de “ i )

« Dit product is ontworpen voor gebruik bij 8&n patient. NIET opnieuw gebruiken. NIET opnieuw steriliseren.
+ Nagebruik kan het stentplaatsingssysteem een gevaar voor de gezondheid opleveren. Dit product in overeenstemmingmet aanvaarde
i ijken en ijke-, regi en ijke wetten en i en i

7.0 VOORZORGSMAATREGELEN

Deze stent mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met de

ij en risico's die voorkomen bij de plaatsing van vasculaire stents. Het wordt ten stelligste aanbevolen dat artsen
zich aan alle van ing zijnde i git en lijke richtlij an pi en die van de instelling houden met
betrekking tot training in de hier besproken procedures.

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor hanteren van het systeem:

« Het niet naleven van de de steriliteit kan tot infecties Ieiden.

= U hebt een geschikte voerdraad nodig voordat u het stentplaatsingssysteem in het lichaam brengt; deze voerdraad moet geduren-
de het i gt het i en de ijdering van het i op zijn plaats blijven.

* De Bard* E-Lumnexx* vasculaire stent is uitslui ibel met een van 0,89 mm (0,035 inch).

+ Wanneer zich katheters in het lichaam bevinden, kunnen deze uitsluitend gemanipuleerd worden met behulp van radiografisch
doorlichtingsapparatuur die beelden van hoge kwaliteit produceert.
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U dient de i ijzing van alle inter i die in inatie met de BARD® E-LUMHEXX® vasculaire stent
gebruikt zullen worden, te hebben gelezen en begrepen.

Het plaatsingssysteem is niet bedoeld voor gebruik met een injectiepomp.

Het gebruik van een onjuiste techniek kan leiden tot een mislukte stentplaatsing.

Het plaatsingssysteem nlet knlkken.

Het plaatsingssysteem kan pas goed { als de veilighei K ij is (zie ing A2) Om te voorkomen dat
de stent onbedoeld geplaatst wordt, dient de veiligheidsklem pas verwijderd te worden op het momentdat de stent klaar is om
geplaatst te worden.

Op een koele, droge, donkere plaats bewaren.

7.2 Voorzorgsmaatregelen voor stentplaatsing:

Tijdens de i de ini (Zie tabel 2)
= Om de kans op verschuiving van de stent te verkleinen. is het nodig dat een stent met een diameter gebruikt wordt die in verhouding
staat tot de doellaesie.

= Omte dat de stent i wordt, dient n ervoor te zorgen dat de i voor de ing geen
speling heeft.

= Verwijder het witte omzetlipje (M) NIET tenzij u voor de ing de {{ hode"” hebt.

+ De veilighei (K) PAS ij als u klaar bent om de stent te plaatsen.

- De i tidens de ing van de stent NIET vasthouden. (zie afbeelding A3/A4)

* NIET meer dan twee stents overlappend plaatsen.

+ De BARDB E-LUMINDO® ire stent is een zelf- stent van nitinol die NIET verder dan de op het etiket aangegeven

diameter geéxpandeerd mag worden door middel van dilatatie met een PTA-ballon.

Zoals voor alle zelf-expanderende nitinol stents geldt, dient de plaatsing van de stent met grote aandacht te gebeuren om het risico
op verplaatsing van de stent te verkleinen.

Als meer dan een stent geplaatst moet worden om de laesie te overbruggen, dient de distale laesie eerst gestent te worden en
daama de proximale laesie. Als de stents in deze volgorde geplaatst worden, hoeft de proximale stent niet gekruist te worden om
de distale stent te plaatsen; hierdoor is de kans op verplaatsing van stents die al geplaatst zijn kleiner.

= Om de stent zo precies mogelijk te plaatsen, dient u het distale deelvan de stent en ig te ien tot u een
goede itie visueel kunt igen voor u het resterende deel van de stent ontplooit.

7.3 Voor gelen na de i

= Een geplaatste stent dient ichtig te worden door andere

MGELIJKE COMPLICATES

Complicaties samenhangend met het gebruik van de BARO® E-LUMINEXX" vasculaire stent kunnen onder andere bestaan iJ de gebruikelijke

die zijn voor i grepen, zoals:
+  Bij i of i reacties op
- Aneurysma
*  Aritmie
= Arlenéle lusi op de i of elders

* Arterioveneuze fistel

* Bacteriemie of septikemie

. i door anti i icatie of anti Y
= Loslating van een onderdeel van het systeem

= Embolisatie, distaal (lucht, weefsel of trombo-embolie)
= Acute operatie om stent te verwijderen

= Koorts

= Lieshematoom, met of zonder chirurgische reparatie

= Bloeding, met of zonder transfusie

= Hyperperfusiesyndroom

= Hypotensie/hypertensie

= Infectie en pijn op de plaats van inbrengen

. van
*  Pseudo-aneurysma

. idi ing of occlusie van het il stent is
« Stentembolisatie

« Stentbreuk

+ Incorrecte stentplaatsing (de stent is niet op de juiste locatie geplaatst)
* Stentmigratie

« Trombose/occlusie van de stent

* Vasospasme

* Vaatspasme of recoil

* Scheurtjes, dissectie, perforatie of scheuren van het vat

« Totale occlusie van het vat

GEBRUIKSAANWIJZING

9.1 Procedurele toegang:

» Verkrijg toegang tot de plaats van ing met i die il is met het 6F BARD® E-LUMINEO®
vasculaire stentsysteem

= De werWengte van het BARD SAF.E® 6F i wordt op het etiket en het instrument zelf. Om de stent
volledig te laten ontplooien, dient u GEEN i of i te g i die langer is dan de aangegeven werklengte.

* Voor het BARD SAF .E* 6F il is een i van mini 8F of een i van mini 6F nodig.

« Breng via de femorale route een voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch) onder iding in via een il i of

geleidekatheter en passeer do laesie. (zie afbeelding A5, A6, A7 en A8)
9.2 Stentselectie:

+ Om de kans op verschuiving van de stent te verkleinen. is het nodig dat een stent met een diameter gebruikt wordt die in verhouding
staat tot de doellaesie.

Evalueer en markeer de strictuur. Meet de lengte van de strictuur en de diameter van de galgang om de stentselectie te vergemakkelijken.
Gebruik de volgende richtlijnen om de juiste i te . Voor ina van 3-9 mm, kiest u een stent met een
geexpandeerde diametervan 1 mm graterdan hetdoellumen. Voordoellumina van 9-13 mm, kiest u een stent met een geéxpandeerde
diameter van 1-2 mm grater dan het doellumen.

Kies de juiste stentlengte om de strictuur te overbruggen.

Laat ongeveer 5-10 mm van de stent voorbij de uiteinden van de strictuur uitsteken. Hierdoor kan de stent beide uiteinden van de
stenose bedekken.

Als elkaar overlappende stents nodig zijn, moeten de twee stents dezelfde diameter hebben.

De stents moeten elkaar ten minste 5 mm zodat de uif itei geheel zijn omvat. NIET meer dan twee stents
overlappend plaatsen.

9.3 Algemene aanwijzingen:

-+ Toediening van adj i voor en na de procedure wordt aan het oordeel van de behandelend arts overgelaten.
- Voordilatatie van de strictuur met een ballondilatatiokatheter van de juiste afmeting wordt overgelaten aan het oordeel van de behandelend
arts.

9.4 Voorbereiding van het stentplaatsingsysteem:

« De verpakking dient visueel gecontroleerd te worden om er zeker van te zijn dat de steriele bartére intact is. NIET gebruiken als de
steriole batére geopend of beschadigd is.
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Dit hulpmiddel NIET gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

Het BARD® E-Luminexx® vasculaire stentsysteem visueel inspecteren om te controleren of het instrument beschadigd is tijdens het
vervoer of incorrecte opslag. GEEN il
De plaatsingskatheter is uitsluitend bedoeld voor het plaatsen van stents en voor geen enkel ander gebruik.

Het stentplaatsingssysteem dient met behulp van een spuit met klein volume (bv. 5-10 ml) meteen steriele fysiologische zoutoplossing
gespoeld te worden. Bevestig de spuit met zoutoplossing aan beide vrouwelijke poorten met Luer lock, die zich aan het proximale
uiteinde van het instrument (EJ'en binnen de T-Luer-adapter (F) bevinden. Ga door met spoelen, totdat de fysiologische zoutoplossing
uit de distale kathetertip (D) lekt nadat beide Luer-poorten doorgespoeld zijn.

Het systeem NIET gebruiken als tijldens het doorspoelen geen vloeistof uit de distale kathetertip (D) lekt nadat beide Luer-poorten
doorgespoeld zijn.

Tijdens de voorbereidingen voor plaatsing van het systeem, dient u ervoor te zorgen dat de rode veiligheidsklem op zijn plaats blijft
tot de stent gereed is om afgegeven te worden. Als de rode veili i il is of losraakt van de handgreep.
dient u het apparaat NIET te gebruiken.

5 Selectie van de plaatsingsmethode:

Bepaal of u de PerrORMAXX® greep gebruikt voor het plaatsen van de stent, (zie aanwijzingen voor Stentplaatsing met de
PerforMAXX® greep, sectie 9.8)

Als u de “conventionele methode™ kiest voor het plaatsen van de stent, dient deze optie aan het begin van de procedure geselecteerd
te worden. (Zie de instructies voor de "conventionele methode”, sectie 9.9).

Als do PERFORMAXXS* greep van het i je is, MAG het NIET opnisuw bevestigd worden. In dat geval
MOET de stent geplaatst worden met behulp van de "conventionele methode".

Een verwijderbare veilighei (K) voorkomt i of voortijdige vrijgifte van de stent.

De veili i (K) PAS ij als u klaar bent om de stent te plaatsen.

De veiligheidsklem (k) dient net voor de plaatsing van de stent verwijderd te worden door de twee rode lipjes (L) samen te drukken
en de klem uit de greep te halen. (zie afbeelding A2).

.6 Inbrengen van het stentplaatsingsysteem:

Breng de voerdraad in via de distale tip van de katheter en voer de draad op tot deze de katheter aan het proximale uiteinde verlaat.

Voer de i over do op in het (zie afbeelding A5, A6, A7 en A8)

Voerhet i onder lichting op doorde strictuur, waarbij de stent met behulp van de radiopake tantalum
markeringen in de strictuur kan worden gecentreerd. (Zie afbeelding A1).

Het verdient de ing het i voorbij de strictuur op te voeren en het hele systeem dan iets terug te trekken
om te zorgen voor juiste ing van de d ente dat er geen speling is en de plaatsingskatheter recht is.
Om te voorkomen dat de stent incorrect geplaatst wordt, dient u ervoor te zorgen det de i voor de ing geen
speling heeft. "

De i tijdens de ing van de stent NIET vasthouden. (zie afbeelding A3/A4)

.7 Stentplaatsing:

Tijdens het vrijgeven van de stent moet de plaatsingskatheter over de gehele lengte zo recht mogelijk worden gehouden. Het verdient
aanbeveling een lichte spanning uit te oefenen op de rechte katheter om de stent precieser te kunnen plaatsen.

Centreer de proximale stentmarkeringen (zie afbeelding Al. B2) en de twee distale il (zie afbeelding Al
keringen B1 en il op de ui ige katheter C) over de strictuur. De radiopake markeringen op de stent
geven aan waar de uiteil van de ukte stent zich i ze geven tevens de lengte van de geepandeerde stent aan.

Door de katheter aanvankelijk tot voorbij de strictuur op te voeren, kunnen micro-aanpassingen gedaan worden door het gehele
systeem in de richting van de strictuur terug te trekken om de precisie van de plaatsing te verbeteren.
Wanneer de stent gedeeltelijk of volledig geplaatst is, kunnen geen mi i meer worden; de stent mag NIET

pt of i in het lumen it worden.

u | een kt hebt met de ing van de stent kan deze NIET meer teruggehaald worden met het

stentplaatsingssysteem.
Zodra de ing het i uiteinde van de stent ongeveer 2 cm is gepasseerd, is de stent volledig vrijgegeven.
U kunt onder rontgendoorlichting controleren of de stent volledig vrij is als de i markeri aan de i en
distale uiteinden van de stent volledig geexpandeerd zijn.

.8 Stentplaatsing met de PERFORMAXX* greep:

Er zijn drie i i lijkheden met de PerFORMAXX'* greep:

- de “trekkermethode” (zie sectie 3.3, afbeelding 1)

- de “schuifmethode” (zie sectie 3.3, afbeelding 2)

. de* - hod i

U kunt tiidens de vrijgifte te alien tijde van de op de “ i ', U MOET echter vermijden

om van de "schuifmethode” over te stappen op de “trekkermethode".

De veili i (K) PAS verwij als u klaar bent om de stent te plaatsen.

De veiligheidsklem (K) dient net voor de plaatsing van de stent verwijderd te worden door de twee rode lipjes (L) samen te drukken

en de klem uit de greep te halen. (zZie afbeelding A2)

Plaats de stent onder rontgendoorlichting met behulp van de door u gekozen methode tot de stent volledig vrijgegeven is en het
huifi i het i uiteinde van het handvat bereikt heeft. (zie afbeelding A9-A11)

De i rkering (C) op de uif ige katheter tijdens de vrijgifte van de stent (zie afbeelding A12) naar

achteren in de richting van de proximale markeringen op de stent (B2). De radiopake markertingen op de stent (B1, B2) MOGEN tijdens

de vrijgifte NIET bewegen.

Trek het il na de i ichtig over de uit de patient. Nadat het plaatsingssysteem verwijderd
is, dient u visueel te of het gehele i i i8. (zie afbeelding A13)
(a) inwendige katheter

(b) uitwendige katheter
(© bewegende distale markering (C) op uitwendige katheter
De uiteindelij iologi ie van de gei stent dient verricht te worden met behulp van een angiogram.

9 Stentplaatsing met de conventionele methode:

Naast de drie plaatsingsmethoden die in sectie 9.8 besproken zijn, kan de stent ook vrijgegeven worden ZONDER de PeirFoRMAXX' greep

- de "conventionele methode” (zie sectie 3.3, afbeelding 3)

Om de stent met de “conventionele methode" te kunnen plaatsen, dient u het witte omzetlipje (M) van de achterkant van de greep
te verwijderen. (Zie afbeelding A14)

Maak de PerroRMAXX* greep los van de plaatsingskatheter door de Luer-lock (E) achterop het handvat vast te pakken en voorzichtig
te draaien zodat de katheter uit de achterkant van de greep schiet. (Zie afbeelding A15) Grijp vervolgens het plaatsingssysteem vast
bij de T-Luer-adapter (F) en trek het plaatsingssysteem met een ruk volledig uit de greep. (zie afbeelding A16) Let op dat u het meatlen
gedeelte van de katheter tijdens de verwijdering uit de greep niet buigt.

De veili i (K) PAS verwij als u klaar bent om de stent te plaatsen.

De veiligheidsklem (k) dient net voor de plaatsing van de stent verwijderd te worden door de twee rode lipjes (L) samen te drukken
en de klem uit de greep te halen. (Zie afbeelding A17).

Plaats de stent onder rontgendoorlichting met behulp van de conventionele “houd vast en trek terug“-techniek door de T-Luer-
adapter (F) terug te trekken in de richting van de hand die op de plaats wordt. T van de T-L dapter (F) heeft
rechtstreeks tot gevolg dat u de uitwendige katheter terugtrekt en een overeenkomstig deel van de stent ontplooit. (Zie afbeelding A18)
Zodra de T-Lt dapter de metalen greep (F) raakt, is de stent volledig vrij. (Zie afbeelding A19)

De i ing (C) op de ui ige katheter tijdens de vrijgifte van de stent (zie afbeelding A12) naar
achteren in de richting van de proximale markeringen op de stent (B2). De radiopake markertingen op de stent (B1, B2) MOGEN tijdens
de vrijgifte NIET bewegen.

Trek het i na de i ichtig over de uit de patient. Nadat het plaatsingssysteem verwij-
derd is, dient u visueel te controleren of het gehele i i is. (zie afbeelding A13)
(a) inwendige katheter

(b) uitwendige katheter
(© bewegende distale markering (C) op uitwendige katheter
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= De uiteindelijke i It ie van de geil stent dient verricht te worden met behulp van een angiogram.

9.10 Na de stentplaatsing:

* Nadilatatie van de stent met een i { van de juiste ing wordt aan het oordeel van de behande-
lend arts.

* De Baro* E-Luminexx® vasculaire stent i een zelf-expanderende stent van nitinol die NIET verder dan de op het etiket aangegeven
diameter gedxpandeerd mag worden door middfetvan dilatatie met een PTA-ballon

« Dit product is ontworpen voor gebruik bij 8&n patient. NIET opnit il NIET opni
* Na gebruik kan het stentplaatsingssysteem een gevaar voor de id op Dit product in ing met aan-
vaarde I ij en lijke-, regi en lijke wetten en i en i
10.0 PATIENTINFORMATIEKAARTEN VOOR HET IMPLANTAAT
= Voor uw gemak is een IMPLANTAAT-i i voor pati i bij deze IFU.
+ De patientinformatiekaart voor het IMPLANTAAT dient zorg: ig langs de ies g te worden en na afloop van de pro-
cedure uit de gebruiksaanwijzing verwijderd te worden.
+ De pa*ntgegevens. i en zi i dienen ig op de kaart genoteerd te worden: de kaart moet
aan de pati§nt gegeven worden.
* Plak een van de verwijderbare stickers in de i ijzing op het gebied op de pati§ntinformatiekaart voor het
IMPLANTAAT. Deze verwijderbare sticker bevat belangrijke informatie over de geimplanteerde stent van de patient.
* De patient dient deze kaart bij zich te dragen en aan al het medisch personeel te geven dat hem of haar in de toekomst behandelt.
11.0 INFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE BEELDVORMING (MRI)
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de Baro® E-Luminexx® vasculaire stent MR-veilig is. Een patient met de Baro® E-Luminexx®
vasculaire stent kan iddellijk na ing van dit i veilig d worden onder de volgende omstandigheden:
- Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
-+ Spatislea A & T van 720 Gauss/cm of minder
= Een over het gehele lichaam i i absorpti (SAR) van 3 W/kg voor beeldvorming gedurende 15 minuten
In niet-klini teston do BArD® E-LumiNexx® vasculaire stent @on temperatuurstijging van 0,8 °C of minder bij een maxi-
male over het gehele lichaam i i absorpti (SAR) van 3 W/kg gedurende 15 minuten voor MR-scans in een
MR-systeem van 3 tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, VS).
De beeldkwaliteit van een MRI-scan kan iets lager zijn, als het doelgebied samenvalt met de Baro® E-Luminexx* vasculaire stent of daar
dicht in de buurt ligt. Het verdient ing de MR i te optimali *
Het effect van verhitting van de MR: ing voor stents of stents met gebroken stentbeentjes. is niet neéyalueers.
12.0 VERPAKKING
De BarD* E-LuMINEXX® vasculaire stent wordt steriel g ide) tenzij do d of igd is. Dit product
is ontworpen voor gebruik bij &n patient.
NIET opnieuw gebruiken. NIET opnieuw steriliseren. Op een koele, droge, donkere plaats bewaren.
Portugues
INSTRUQOES PARA UTILIZAQAO
Ler te as i g para utili para o Stent Vascular BARD® E-LUMINEXX®.

Leia atentamente as instrugoes para utilizagao fornecidas com quaisquer outros dispositivos de intervengao a serem utilizados em conjunto
com o sistema.

1.0

2.0

Bt

3.0

= Utilizar a ilustragao do produto que se encontra no initio deste folheto para orienta-lo na descriQao do dispositivo.
+ Utilizar o desdobravel com ilustragoes de procedimento passo-a-passo que se encontra no final deste folheto para orienta-lo na
descriQao do procedimento.

NOME DO DISPOSITIVO

» A marca do dispositivo & Stent Vascular BARD® E-LUMINEXX*

= 0 Stent (Implante) esta equipado com quatro Marcadores de Tantalo PuzzLe® I visiveis nas i proximal
e distal.

* 0 Stent Vascular BARD® E-LUMINEXX* @ colocado no Sistema de Colocagao BARD SAF.E* com O Suporte PERFORMAXX*

DIAGRAMAS DO PRODUTO (PAGINA 2 E 3)

Quadro 1: Stent Vascular Barp* E-Luminexx® Codigos de Identificagao dos Componentes do Stent

Stent (implante) E Porta Luer proximal K Pinga de Seguranga

4 Marcadores de Tantalo puzzie* Distal F Adaptador T-Luer distal L Pontas da pinga de seguranga
4 Marcadores de Tantalo puzzie* Proximal G Suporte PERFORMAXX* M Marcador de Conversao

Um unico marcador radiopaco no cateter exterior ~H  Gatilho

Extremidade flexivel do cateter J Mecanismo de Deslize

DESCRIQAO DO DISPOSITIVO
3.1 Stent (Implante):

0 Baro* E-Luminexx* Vascular Stent & um stent auto-expansivel, flexivel, de nitinol (liga de niquel-titanium) que dilata ate atingir o diametro
predefinido quando exposto a temperatura corporal. 0 stent tem um padrao de repetigac segmentado e uma geometria de celula aberta
com extremidades dilatadas em forma de sino para ajudar a prevenir a deslocagao ou migragao. Cortes parciais a volta da circunferencia
do cilindro do stent maior ibili e i de P 0 stent esta disponivel em varios
diametros e comprimentos.

Cada extremidade do stent tem quatro Marcadores de Tantalo Puzzif® radiopacos altamente visiveis para facilitar uma colocagao precisa
do stent, (ver Figura A1). Antes da i o stent (A) comprimido entre o cateter interior e o exterior na extremidade
distal do sistema de colocagao. Nesta configuragao comprimida. os suportes do stent encontram-se juntos e os marcadores radiopacos
aparecem coTo uma banda contigua em cada extremidade do stent (B1 e B2). 0 stent NAO PODE ser expandido por balao para alem
do diametro estabelecido.

Um unico marcador radiopaco (C) no cateter exterior do sistema de colocagao esta afixado cerca de 6 mm proximal a extremidade distal

do sistema de Antes da i este P aos distal (B1) no stent.

A seguinte informagao relative a alteragao no comprimento do stent podera ajudar na do il do stente
podera tambem ajudar na no corpo numa maior i da do stent. As informagoes da
tabela i indicam as no comprimento do stent da sua com o

(desde que comprimido dentro do catster).
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Quadro 2: Informagao de Alteragao de Comprimento do Stent Vascular Baro* E-LumiNExx*

Diametro do Stent no Estado Natural Diametro do Vaso de do C i Medio
(mm) (mm) no i i (%)
4 3 0.0
5 4- 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1" -2.0
14 12 -1.5
14 13 3.0

3.2 Sistema de Colocagao:

0 Sistema de Colocagao 6F BARD S.A.F.E.* requer um cateter orientador minimo 8F ou uma bainha introdutora minima 6F. 0 sistema
de possui uma i de cateter macia e flexivel (D) formada a partir do cateter exterior. A extremidade do cateter &

afunilada para acomodar um fio guia de 0.035“ (0.89 mm). A porta de saida dofio guia i i proximal

de Antes de i ir 0 cateter de di cimado fio guia,o sistema tem de serlavado com soro esteril nas duas
portas Luer femeas ate que o soro pingue da extremidade distal do cateter. A lavagem elimina bolhas de ar dentro do limen do cateter

interior e lubrifica a superficie entre o cateter interior e o exterior. A primeira porta Luer esta situada na i proximal do di:

(E)eo dentro do T-Luer (F). 0 Sistema de Colocagao BARD S.A.F.E.* tambem apresenta um Mecanismo

StentLoc™ da proxima geragao que utiliza a compressao ao longo do comprimento do stent para prevenir movimento involuntario ou

ma gao durante a il

3.3 Metodos de Implantagao:

0 sistema de Colocagao BARD SAF.E* com o Suporte PerforMAXX" (G) e um sistema de ii do stent multifuncis que oferece
quatro opgoes diferentes de implantagao de stent:

* “0 Método de Gatilho" ~
* "0 Método de Deslize"

* “0 Metodo de Combinagao (Gatilho/Deslize)"

* “0 Método Convencional”

3.3.1 0 Metodo de Gatilho

A implantagao do stent pode ser conseguida atraves do "Metodo de Gatilho" pressionando o gatilho (H) do punho.” 0 Metodo de
Gatilho" oferece micro cliques para controlo maximo 2 mm de cada vez ou para i rapida
do stent com uma mao. (Ver Figura 1)

3.3.2 0 Metodo de Deslize
Utilizando “0 Metodo de Deslize", o stent pode ser i do o i de deslize para tras (J) (Ver Figura 2)

3.3.3 0 Metodo de Combinagao (Gatilho/Deslize)
"0 Metodo de Combinagao™ utiliza "0 Metodo de Gatilho" a1é que o stent alcance justaposigao da parede e depois passa para “0
Método de Deslize™ para completar a implantagao. (Ver Figuras 1 e 2)

3.3.4 0 Metodo Convencional

"0 ntetodo convencional" exige que o util retire o de branco (M) antes de retirar o cateter do
PErRFORMAXX* Grip. 0 stent pode entao ser il a ional tecnica “colocar e puxar”, puxando o adaptador T-Luer
(F) (Ver Figura 3)

Figura 1: Figura 2: Figura 3:
Metodo de Gatilho Metodo de Deslize Metodo Convencional
Uma Pinga de ® ivel previne uma i gao p ou aci do stent. NAO retire a Pinga do
Seguranga (K) a1é estar prep para i o stent. I antes de i o stent, a Pinga de Seguranga (K) tem de

ser retirada, pressionando as duas pontas vermelhas (L) em conjunto @ removendo a pinga do suporte.

34 M Radi o Verif de P
Existem quatro de tantalo radi em cada i do stent e uma banda de marcador radiopaca no cateter exterior
do sistema de implantagao. Em cada etapa imi os de tantalo ap! coTo uma banda contigua em cada

extremidade do stent:

*  Quatro de tantalo radi em cada i do stent indicam a localizagao da exiremidade distal (1)
© proximal do stent comprimido (B2)

* Uma banda de marcador radiopaca & afixada ao cateter exterior (C, mesma posigao de B1)e P! aos quatro
distal no stent antes da implantagao. Este marcador movel indica a i stent i durante o
Durante a i do stent, os i no stent (B1 e B2) nao devem mover-se. A banda do marcador (C) no cateter

exterior ira retrair-se com o cateter exterior durante a implantagao do stent. Quando o marcador movel estiver alem do marcador proximal
(B2) por 2 em, o stent sera completamente libertado.

4.0 INDICAQOES PARA UTILIZAQAO

0 Stent Vascular BARD* E-Luminexx* esta indicado para:

. i is com perfusao i de p seguido de dil de balao, i nas fases Il e IV segundo
Fontaine

= Disecgao

* Materia da placa i ica e obstrugao luminal apos dilatagao por balao

+ Oclusao apos ise ou apos i e antes da

Restenose ou reoclusao
5.0 CONTRA INDICAQOES
As contra indicagoes para o Stent Vascular BARD* E-Luminexx* incluem, mas nao se limitam a

* Coagulopatias nao corrigidas

Obstrugao relevante em termos de fungao da via de entrada de fluxo, saida de fluxo i ou nenhum distal
Material embolico ou trombotico fresco e macio

Colocagao na arteria femoral superficial distal

Colocagao na arteria popliteu

32

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.
& 000 LIMPMU &7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

6.0 PRECAUQOES

6.1 Advertencias Gerais:

Caso sinta qualquer resistencia fora do normal durante o procedimento, todo o sistema (bainha introdutora ou cateter guia e sistema
de colocagao do stent) deve ser removido coTo uma so unidade.

+ Os i com hip ibili a ruquel-titanio podem ap uma reacgao alergica ao implante.

A colocagao do stent atraves de uma bifurcagao principal pode prejudicar ou impedir futuros diagnostics ou procedimentos
terapeuticos.

Dilatar demais a arteria pode resultar em espasmo, disecgao e/ou perfuragao que podem i em serias

6.2 Precaugdes a ter com o Dispositivo:

Verificar a para corti que a esteril esta intacta. NAO utilizar se a protecgao esteril estiver
aberta ou danificada.
NAO utilizar o dispositivo apos a data “Utilizar ate” especificada na etiqueta.
Verificar se 0 Stent Vascular Bard® E-Lumil nao esta ifi devido a P ou i NAO utilizar
mecanismos danificados.
Ter cuidado para evitar manuseamento desnecessario que possa dobrar ou danificar o sistema de colocageo. NAO utilizar se o dispositivo
estiver dobrado.
Caso a pinga de tenha sido ida, ou se tenha i i soltado do suporte. NAO utilize o dispositivo.
0 cateter do sistema de colocagao deve apenas ser utilizado para implantagao do stent.
Durante a lavagem do sistema, NAO utilizar o sistema se nao for observado o fluido a sair do cateter na extremidade distal.
Se colocar dois stents sobrepostos, ambos tem de ter o mesmo di o uma i i
Quando o stent estiver parci ou i ja nao sao iveis mi j e o stent nao deve ser
arrastado ou reposicionado no lumen.
Quando a implantagao do stent tiver iniciado, 0 mesmo nao pode ser recapturado atraves do sistema de colocagao do stent.
» Se o Suporte PErRFORMAXX* for removido do sistema de colocagao do stent, NAO PODE ser afixado de novo. Neste caso, o stent DEVE
SER implantado atraves do “Metodo Convencional". (Verinstrugoes para®0 MetodoConvencional®.)

Este produto foi concebido para ser utilizado por umsopaciente.NAO voltar a utilizar. NAO voltar a esterilizar.
Apos a utilizagao, o sistema de do stent ap ial risco bi i 0 deste produtodeve ser
feito de acordo com as praticas i ecom a @ leis locais, estatais e federais.

7.0 PRECAUQOES

Este dispositivo deve ser utilizado so por I com i dos principi i clmicas. efeitos secundarios e riscos
a do stent que os medicos sigam todas as normas institucionais, locals, estatais e

federais e os protocolos respeitantes a formagao de procedimento adequada.

7.1 Precaugoes com Manuseamento do Sistema:

© A ‘midade com p de il pode levar a complicagoes infecciosas.

-« E io um fio guia antes de i ir o sistema de implantagao do stent no corpo, e deve permanecer no lugar
durante a il g i e gao do sistema de i do stent.

+ 0 Stent Vascular Bard" E-Luminexx® so & compativel com um fio guia de 0.035" (0.89 mm).

+ Quando o cateter esta no corpo, deve ser manipulado apenas sob radi ia com equi i que produz i

de alta qualidade.
» Lere compreender as IPU caso tenha de ser utilizado algum dispositivo de intervengao em conjunto com o Stent Vascular Bard* E-Lummox"
+ 0 sistema de colocagao nao foi concebido para ser utilizado com sistemas de injecgao.

+ Técrcas de i podem ir a falha na i do stent.

* Nao dobrar o sistema de colocagao.

+ 0 sistoema de nao i de forma a1é que a Pinga de Seguranga (K) seja retirada (Ver Figura A2). Como
p gao contra i i do stent, a Pinga de Seguranga nao deve ser removida ate que o stent esteja preparado
para ser implantado.

. Armazenar em local fresco, seco e escuro.

7.2 Precaugoes a ter com a Colocagao do Stent:

* 0 comprimento do stent sofre ini durante a (Ver tabela 2)

- E ia a utili de um di do stent apropriado a lesao alvo de forma a reduzir a possibilidadede migragaodo stent.

« Antes da implantagao do stent, deve remover-se toda a folga do sistema de implantagaodo cateterpara evitar Ta colocagao do
stent.

* NAO remova o marcador de conversao branco (M) a nao ser que tenha seleccionado ,0 n*todo convencional” para a colocagao de
stent.

* NAO remover a Pinga de Seguranga (K) aie que esteja preparado para implantar o stent.

= NAO segurar no cateter do sistema de durante a i do stent (Ver Figura A3/A34)

* NAO sobrepor mais do que dois stents.

* 0 Stent Vascular Bard® E-Lumineo® & um stent de nitinol auto-expansivel que NAO PODE ser expandido por dilatagao com um balao
PTA para a1&t do diametro estabelecido.

« Como com todos os stents de nitinol expansiveis, & necessario ter muita atengao durante a implantagao do stent para reduzir a
potential movimentagao do stent.

« Se for necessario mais do que um stent para a lesao, entao o stent deve ser colocado primeiro na lesao distal e de seguida na lesao
proximal. A colocagao do stent nesta ordem evita a necessidade de cruzar o stent proximal para colocar o stent distal e reduz o
potential para expulsar os stents que ja foram colocados.

* Para imi a preci da do stent, i lenta e i i a parte distal do stent até conseguir confirmar
visualmente a justaposigao da parede antes de i o restante il to do stent.

7.3 Precaugoes Pos-Implantagao:

+ Deve ter-se cuidado ao cruzar um stent i com um

8.0 POTENCIAIS COMPLICAQOES

As if i i a0 uso do Stent Vascular Bard* E-Luminexx" incluem. mas nao podem ser limitadas as complicagoes
comuns para i , tais coTo:

. e/ou i aos agentes anti / liquido de ! i / material de implante

* Aneurisma

*  Aritmia

* Oclusao arterial / rombose no local de pungao ou em local remoto
+ Fistula arteriovenosa

+ Bacteriemia ou septicemia

o} i da por i ti- ou anti
+ Separagao de um componente do sistema

+ Embolia, distal (ar, tecido ou embolia trombotica)

- Cirurgia emergente para remogao do stent

+ Febre

+ Hematoma na virilha, com ou sem solugao cirurgica

+ Hemorragia com ou sem transfusao

+ Sindrome de hiperfusao

Hipotensao / hipertensao

Infecgao e dor no local da insergao

Isquemia / infarction of tissue / organ

Pseudoaneurisma
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estroi ou oclusao do segmento com o stent

» Embolizagao do stent

« Fractura do stent

+ Ma posigao do stent (incapacidade para colocar o stent no local pretendido)
« Migragao do Stent

« Trombose do stent/ oclusao

* Vasoespasmo

+ Espasmo do vaso ou retracgao

+ Rasgo, disecgao, perfuragao ou ruptura do vaso

* Oclusao total do vaso

INSTRUQOES PARA UTILIZAQAO

9.1  Acesso ao Procedimento:

Aceder a area a ser tratada utilizando material acessorio adequado ao Sistema de Stent Vascular 6F BARD® E-LumMiNexx*
= Os comprimentos de trabalho do BARD SAF.E.* 6F Delivery System nas efi @ no proprio
De forma a permitir total implantagao do stent. NAO utilizar uma bainha introdutora ou cateter guia mais comprido do que a medida
indicada no comprimento de trabalho.
= 0 BARD SAF.E.® 6F Delivery System requer um cateter guia 8F minimo ou uma bainha introdutora 6F minima.
Atraves da via femural. inserir um fio guia de 0.035“ (0.89 mm) sob orientagao redioscopice atraves da bainha introdutora ou cateter
guia apropriado e passar a lesao. (Ver Figura A5, A6, A7 e A8)

9.2 Selecgao de Stent:

- E ia a utili de um di do stent i a lesao alvo de forma a reduzir a possibilidade de migragao do stent.

Avaliar e marcar a estenose. Medir o comprimento da estenose e o diametro do lumen alvo para ajudar na selecgao do stent.

«  Utilize as i linhas de ori para do di da espiral. Para limens humanos com diametros entre

3 mm e 9 mm, seleccione uma espiral com um diametro nao restrito 1 mm mais largo do que o lumen de referenda. Para lumens

de referenda com diametros de 9 mm a 13 mm seleccione uma espiral com um diametro nao restrito 1. a2 mm mais largo do que

o lumen de referenda.

Seleccionar o comprimento apropriado do stent para atravessar a estenose.

Permitir a extensao de aproximadamente 5-10 mm do stent para alem de cada i itra uma cobertura

adequada do stent a cada extremidade da estenose.

* Se colocar dois stents sobrepostos, ambos os stents tem de ter diametros identicos.

+ 0 stents devem sobrepor-se pelo menos em 5 mm de forma a incluir as extremidades dilatadasem forma de sino NAO sobrepor
mais do que dois stents. #

9.3 Instrugoes Gerais:

+ A administragao de uma terapia medicamentosa adicional antes ¢ depois do p i & da il do medico.
* A pré-dilatagao da estenose com um cateter de dilatagao & da responsabilidade do ntedico.

9.4 Preperegao para o Si de C

. ifiq a o certifiq que a esteril esta intacta NAO utilizar se a protecgao esteril estiver
aberta ou danificada.

* NAO utilizar o dispositivo epos a data “Utilizar a18" especificada na etiqueta.

= Verificar se 0 Sistema do Stent Vascular BARO® E-LuMmNB® nao esta danificado devido a transporte ou armazenamento inadequado.

NAO utilizar mecanismos danificados.

0 cateter do sistema de colocagao € apenas para ser utilizado para implantagao do stent.

Lavar o sistema de colocagao do stent com soro esteril utilizando uma seringa de pequeno volume (ex., 5-10 cc). Afixar a ssnnga

com soro as duas portas Luer femeas, a primeira esta localizada na extremidade proximal do dispositivo (E) e a da esta

dentro do adaptador T-Luer (F). Continuar a lavagem ate que o soro pingue da extremidade distal do cateter (D) depois de lavar cada

porta Luer.

Durante a lavagem do sistema. NAO utilizar o sistema se nao observer o fluido a sair da extremidade distal do cateter (D) apos a

lavagem de cada porta Luer.

Durante a preparagao do sistema de colocagao. certifique-se de que a pinga de seguranga vermelha permanece no local ate que o

stont esteja pronto a ser implantado. Caso a pinga de tenha sido ida, ou se tenha i i soltado

do suporte. NAO utilize o dispositivo.

9.5 Selecgao de Metodo de Implantagao:

+ Determine se vai utilizar o Suporte PERFORMAXX® para implantagao do stent. (Ver Instrugoes para "Implantagao do Stent com o

Suporte PERFORMAXX*", Secgao 9.8.)

Se optar pelo "Metodo Convencional” de implantagao do stent, deve faze-lo no inicio do procedimento. (Ver Instrugoes para "0

Metodo Convencional”, Secgao 9.9).

* Se 0 Suporte PERFRORMAXX" for removido do sistema de colocagao do stent. NAO PODE ser afixado de novo Nesto caso, o stent DEVE

SER implantado atraves do “Metodo Convencional".

Uma Pinga de Seguranga (K) vermelha, removivel previne uma libertagao prematura ou acidental do stent.

= NAO retire a Pinga de Seguranga (K) ate estar preparado para implantar o stent.

. i antes de i o stont, a Pinga de Seguranga (K) tem de ser refirada, pressionando as duas pontas vermelhas
(L) em conjunto @ removendo a pinga do suporte. (Ver Figura A2)

9.6 | dugao do Si: de C do Stent:

* Inserir um fio guia na extremidade distal do cateter ate que 0 mesmo saia pela i d do

« Fazer avangar o cateter de colocagao por cima do fio guia para dentro do lumen alvo (Ver Flgura A5, AB, A7 ¢ AB)

Atraves de visualizagao radioscopica, fazer avangar o sistema de colocagao do stent atraves da estenose utilizando marcadores
radiopacos para centrar o stent na lesao. (Ver Figura A1)

Recomenda-se avangar o sistema de colocagao para alem da estenose e a seguir puxar o sistema ligeiramente todo para tras para
alcangar o posicionamento correcto dos marcadores e para ajudar a assegurar que a folga foi retirada e que o cateter de colocagao
esta direito.

Antes da implantagao do stent, deve remover-se toda a folga do sistema de implantagao do cateter para evitar a ma colocagao do stent.
NAO segurar no cateter do sistema de durante a i do stent. (Ver Figura A3/A4)

9.7 Colocagao do Stent

« Durante aimplantagao do stent, o comprimento total do sistema de cateter deve ser mantido o mais direito possivel. Recomenda-

se manter o cateter direito com uma ligeira tensao durante a implantagao do stent para a precisao da

+ Centrar os marcadores do stent proximal (Ver Figura A1, “B2") e os dois marcadores distal sobrepostos (Ver Figura A1 marcadores do
stent "B1" e banda do marcador no cateter exterior “C") na Os i no stent indicam as extremidades do
stent comprimido e o comprimento do stent expandido.

= Ao avangar no inicio o cateter para alem da podem ser micro ajl do stent do o sistema todo
para fras na direcgao da para a precisao da

* Quando o stent estiver parci te ou i Ja nao sera possivel efectuar micro ajustamentos e o stent NAO

deve ser puxado ou reposicionado dentro do lumen.
+ Quando a implantagao do stent tiver iniciado. o stent NAO PODE ser recapturado atraves da utilizagao do sistema de colocagao do stent.

+ Quando o marcador movel tiver a proximal do stent em aproximadamente 2 cm, o stent encontra-se
completamente implantado.
+ Aimplantagao complete do stent pode ser visuali staves de radi ia quando os i nes

proximel e distel do stent

9.8 Implantegeo do Stent Com o Suporte PERFORMAXXw

= Existemn tres opgoes diferentes de implentegeo do stent com o Suporte PERFORMAXX"
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- "0 Metodo de Gatilho" (Ver Secgao 3.3, Figura 1)

- “0 Metodo de Deslize" (Ver Secgao 3.3, Figura 2)

- "0 Metodo de Combinagao (Gatilho/Deslize)”

Mudar de “0 Metodo de Gatilho" para "0 Metodo de Deslize® pode ser feito em dai do stent; contudo,
DEVE evitar-se mudar de “0 metodo de deslize” para “0 Metodo de Gatilho®.

+ NAO remova a Pinga de Seguranga (K) ate estar preparado para implantar o stent.

« Antes da implantagao do stent, retire a Pinga de vermelha (K) i as duas pontas vermelhas (L) em conjunto
e removendo a plnga do suporte (Ver Figura A2)
» Sob vi I o stent utili o metodo de i ido ate o stent estar completamente
i eo i de desliz*ter a i i do punho. (Ver Figura A9 - A11)
= Durante o implante do stent (Ver Figura A12), o i movel (C) exteriorl para tras
marcadores proximal no stent (B2). Os marcadores radiopacos no stent (B1, B2)NAODEVEMmover-se durante a implantagaodo
stent.
= Apos a implantagao do s(enl retirar com cuidado o sistema de colocagao do paciente por cima do fio guia. Apos a remogat do sistema
de se todo o sistema de colocagao do stent foi removido. (Ver Figura A13)

(a) cateter interior
(b) cateter exterior

(©) marcador distal movel (C) no cateter exterior
* A avaliagao radiologica final dostent i deve ser ida por
9.9 do Stent Utilizando o Metodo C:

Para alem das tres opgoes de implantagao estabelecidas na Secgao 9.8 existe tambem uma opgao para libertar o stent SEM o
Suporte PERFORMAXX'8:

- "0 Metodo Convencional” (Ver Secgao 3.3, Figura 3)

* Para permitir ,0 metodo i de remova o dor de branco (M) da parte de tras da pega. (Ver
Figura A14)

Separar o Suporte PERFORMAXX® do cateter do sistema de colocagao apertando a tranca Luer (E) na extremidade posterior do punho
o torcendo lentamente para retirar o cateter da parte de tras do suporte. (Ver Figura A15) Seguidamente pegar no sistema de implantagao
no adaptador T-Luer da frente (F) e retirar o sistema de implantagao completamente fora da pinga. (Ver Figura A16) Atengao para
nao dobrar a parte metalica do cateter durante a remogao do suporte.

» NAO remover a Pinga de Seguranga (K) ate estar preparado para implantar o stent.

» Antes da implantagao do stent, retirar a Pinga de vermelha (K) pressi as duas pontas vermelhas(L) em conjunto
° removendo a pmga do suporte (Ver Figura A17)

*+  Sob vi i o stent utli a tecnica ional de "prender & puxar para tras” puxando o adaptador
T-Luer (F) para tras lentamente na direcgao da mao que esta a segurar no lugar. Puxar o adaptador T-Luer (F) para tras (R encolhe
o cateter exterior e i uma porgao do stent. (Ver Figura A18) *

. Al do stent & quando o T-Luer (F) chega ao punho metalico. (Ver Figura A19)

. Durante a implantagao do stent (Ver Figura A12), o marcador radiopaco movel (C) no cateter exterior movimenta-se para tras na

dos proximal no stent (B2). Os marcadores radiopacos no stent (B1, B2) NAO DEVEM mover-se durante a

implantagao do stent.
Apos a implantagao do stent, retirar com cuidado o sistema de colocagao do paciente por cima do fio guia. Apos a remogao do sistema
de i que todo o sistema de colocagao do stent foi removido. (Ver Figura A13)
(a) cateter interior
(b) cateter exterior
(©) marcador distalmovel (C) no cateter exterior
« A avaliagao radiologica final dostent i deve ser ido por

9.10 Pos-Colocagao do Stent:

A pos-dilatagao do stent atraves de um balao de dil de i éda ili do medico.

0 Stent Vascular BARD® E-LUMINEO® &€ um stent de nitinol auto expansivel que NAO PODE ser expandido para a1ét do diametro
estabelecido por dilatagao com o balao PTA.

Este produto foi concebido para ser utilizado por um so paciente. NAO voltar a utilizar. NAO voltar a esterilizar.

Apos utilizagao, o sistema de do stent ial risco bit i 0 deste produto deve ser feito
de acordo com as praticas ntedicas correntes e com a regulamentagao e leis local, estatal e federal.

10.0 CARTOES DE INFORMAQAO DO DOENTE COM IMPLANTE

« Para sua comodidade, & fornecido um Cartao com Informagoes sobre o Implante do Doente nestas instrugoes de utilizagao.

. 0 Cartao de Informagao do Doente com IMPLANTE devera ser cuit vincado pelo pi do e retirado do folheto de
de utili apos o
« Os Dados do Doente, Dados do Implante e Dados do Hospital deverao ser devidamente registados no cartao e entregues ao doente.
+ Colocar um dos & no folheto de i g de utili na area prevista para o efeito no Cartao de Informagao
do Doente com IMPLANTE. Este COTET i i sobre o impl de fe do no doente.
« 0 doente devera conservar este cartao e entrega-lo aos i is de cui de saiide que o tratarem no futuro.

11.0 INFORMAQAO PARA IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

Testes nao cimicos demonstraram que o Stent Vascular BARD® E-LUMNEO® supona ici a i ica. Os
pacientes com Stent Vascular BARD@E LUMNEO® podem ser sujeitos a ica, imedi apos a desto
sob as

+ Campo magnetico estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla

« Campo gradiente espacial igual ou inferior a 720 Gauss/cm

« Taxa de absorgao especifica maxima indicada pelo sistoema (media de todo o corpo) de MR (SAR) de 3-W/kg por 15 minutos de
exploragao.

Em testes nao cimicos, o Stent Vascular BARD® E-LUMINEXX® gerou um aumento de temperatura inferior ou igual a 0.8°C, a taxa de
absorgao especifica maxima indicada pelo sistema (media de todo o corpo) (SAR) de 3-W/kg por 15 minutos de exploragao MR, num
sistema de 3,0 Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

A qualldade da imagem MR pode ficar comprometida, se a area de analise incidir sobre o local do Stent Vascular BARD® E-LuMNEXX® ou
for proxima. a optimi; dos de imagem MR.

Nao foram i os efeitos do i do i MR sobre stents sobrepostos ou stents com suportes fracturados.

12.0 COMO E FORNECIDO

0 Stent Vascular BaRD® E-LuMNEXX® € fornecido em forma esteril (por gas oxido de etileno) a nao ser que a embalagem tenha sido aberta
ou danificada. Este produto foi concebido para ser utilizado por um so paciente.
NAO voltar a utilizar. NAO voltar a esterilizar. Armazenar num local fresco, seco e escuro.

a uw O/IHME1 XPHIH I

AiaPaoTt npooekwa nq ofinyiEC XPNOMNC Toi ayybiakomu aim E-LUMINEXX® TnC BARD®.
AiaPaoxe enionc npooekuka nq ofinyiec XPTOMNC non ouvoSEUouv onoiEofinnoiE ctAAeq ENEPPONKEC OUOKEUEQ npoKEiiai va xpnoiponoinQouv o
ouvfiuaopo pe TO oifoTnpa.

* AvarpefiTC orqv eiKdva Tou npoiovroc nou (ipioKCTai orqv apxq aumoii moi ¢ ulll 610 u y/a Kado6qyqoq orqv neptYpa<P(j r/jc ouoKeugqc
+ Avarpffie oriaava6inXoupevec CIKOVEG oionoieQppm ovraiomo meXocaumot moucp ulll 610 u kw avanapiorouv nej6ia6iKaoiapgpa npoc
pgpa, yia kagobuyuoy kama Tqv muHypagp/) w 6mblkablac.

+ To epnop’ko ovopa xqc OMOKEMNC eivai Ayybiak6 ArM E-LUMINEXX® IHQ BARD®
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* Tootevt (EpdurEupa) dhépa xeooepic ifitailepa epOaveic gktivookiepouc 6e1kTEC PuzzLE* andavidAio To00 oto Eyy1oooo koi 0To nep|depko
akpo
« To ayynak6 OTEVT E-LUMINEXX* LiC BARD® Eivai dopTwpeyo oto ouotnpa TonoBETnonc BARD S.A.F.E.* pe m Aadn PERFORMAXX*

2.0 A1ATPAMMATA TOY nPOIONTOZ (ANATPEETE N M XEN1NE12 KAI 3)

nivakKac 1: Kwéikoi avayvtipionc tuv Etapinpfrtuv Ton Ayyetwoka otevt E-LUMINEXX® Tnc BARD®

A | TEVT (EpchutEnpa) E Eyyuc Oupa Luer K KAm aothoArac
Bl 4 nEpthEpK01 BEKTEC Puzzle® ano TavraAio r MEpldepkoc L FAwnfec AT aogaAE(sc
npooappoyEac T-Luer
B2 4 Eyywc 6EIKTEC PuzzE* ano TavraAio G Aapii PERFORMAXX* M iTnAoyvwpovac pErarponnc
Evac pepoywpéyoc aKTivooKiEpoc GeCkmic oTov H |Kav6aAn
EATEpIKO KaOETqpa
D Eukapnto akpo kaOETnpa J N'nxaviopoc oAioOnonc

3.0 NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ
3.1 I TEVT (EppuTEmnpa):

To ayyELUKG oTeVT E-LumINEXx* TNIC BARD* Eivai evo Eukapnto, outoektttuooopevo otevt ano vymvoAn (kpapa viKEAiou-maviou), to onoio
otov EKTEOE o5 OE] ia owwparoc i psxpi thy i 6Giopetpo Tau. To otevt GiqOetei axEGiocopo EnavaAap(3avepEvu)v
TPNp: y koi YEwpETpia i keAiou pe 6iEupupEva akpa yia Tqv anoduyn thq pEtaronionc n Tnc pETavaoTEUoqe- Xthv nepw e o
Ton KuAivfipou Tom otevt unapxouv TopEc pEpiK0ii PaOouc. oi onoiEC napcxouv au*npovn Eukapdb(a koi ettitpettouv thv Exn®n Ton otevt
Tpnpa npoc Tpnpa. To otevt Giaii0ETai oe peyaAn noiKiAia SiapETpaiv kqi phkujv.

KaOE akpo Tou otevt dEpE1 TE0oEpK; ifiiaiiEpa epdenréc oktivookiepouc fitikTtc Puzzle* an6 TavrdAio yia Tn SieukoAuvoh Tricakpdouc
TonoOétrlonc Tou otevt (Stilt inv eikévq Al). ripiv ano thv ExrrtuAn. To otevt (A) oupniECETai pETad Tou eoidtepikou koi tou eiutepikou
kaOETnpa oto nEp|dEplko akpo Tou omoTtnpatoc TonoOETnonc le autn Tn oupmEopEvq Glopopduon. Ta ayTEpslopaTa Tou otevt epxovtoi
kovto To Eva oto aAAo koi oi aKTivooKiepoi Selktec dpaoyTa! oav pia ouvsxopEvn Cdjvrj oe kKaOE akpo Tou otevt (B1 koi B2) To otevt AEN

MPENEL va BKrTuxOE1 ps pnaAovi nEpa ano thv avaypad6pEvn 610psTp6 Tou.

Evac pEpova jpEvoc aKTivooKiEpoc 6BioTnc (C) oTo eSujtepiko kaO£Tnpa Tou onotnparoc TONOOETNONC Eivai TrpoaapmpEYOC nEpinou 6 mm
kovto oTo nEp|chEpIKG akpo Tou onomparoc ToroOETnone Mpn/ ano thv §krnbls. antée o akwooodoc 6aknk EtkaXunEl Touc MEpachepinonc
6E1KTEC (B1) TOU OTEVT.

Oi napakatw nAnpocop1£C nou acopony thv aAAayn oTo pnkoc Tou otevt ey6Exeral va oac PonOiioouv othv ewAoyn Tou owoTou prikonc
otevt koi va 6ieukoAuvouv Tn oworn TonoO&Tnon oto owpa, pE anotEAEopa pbyaAuTepn aKpiPEia omv Tono6Emon Tou otevt. Oi nAnpodop BC
evtoc Tou nivaKa nom aKoAouBei, ayaypadomy thv avapsvopEvn aAAayn Ton oAikou pnikonc Tou otevt (ano T onptEOpEYT kataotaon Tou
evtoc Tou kaGETnpa) otov n ExnTun ¢:0aoE1 oTo ouvioTtopEvo pnikoc.

nivakac 2: MANPoGopEC oxeTika Pt Tqv AAAZYN TOM PrEOUC Tou AyyetanD oTevT E-Luminexx* THCBARD'

TEAIKH 6ropETpOC OTEVT AiapsTpoc ayysiou ayadopac MEon aAAayn pnikouc otn ouvioTibpEvn
(mm) (mm) awHpEYTI G1opBTpO (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1 2.0
14 12 15
14 13 -3.0

3.2 Xuotnpa TOMOOETMONC:

To omuotnpa TonoGETNONC BARD S.A.F.E.* anaixei kaT cAitgono Evav obnyo ka6ETnpa tojv 8F n E\ra Onkapl EtoaywyEa tidv 6F. To onotnpa
TOMOOETTIONC 6100ETEL Eva paAako koi EukapnTo akpo kaOETnpa (D) To onoio oxnpaTi(ETai ano tov eblregoko kaOsTnpa. To akpo Tou
kaOETnpa Eivai kojviko. npok£|pEYon va npooappoCETai éyo o6nyo ouppa tojv 0.89 mm (0,035“). H supa e*660n Tou obnyon onppatoc
PpioKETai oto Eyyuc akpo Tou onotnpatoc TonoOEtnonc Mpotou EioayayETE tov kaOETnpa TonoOETnonc Enavw ano To o6nyo ouppa. Oa
npéne! va EKnAuvETE To omoTtnpa pE OTEipo aAatouxo 6iaAupa pEow tidv 6uo OhAukujv 6upa)v Luer, pExpk otou EpdaytoTony oTayovEc
aAatouxou BloAupatoc oTo nepibep!k6 akpo Tom kaOETnpa. H ExnAvon anopaKpiivEi tic ¢uaall(6ec aEpa ano tov auAo Tou eoidtepikou
kaOETnpa koi AinaivEi thv eniOdveia pEta®n Tou eoojtepikou koi tou e”ojtepikou kaOETnpa. H npwtn Oupa Luer PpioKETai oto Eyyuc akpo
Tnc ouokEunc (E) koi n 6e0Tepn PpioKETai pEoa otov npooappoyEa T-Luer (F) To ouotnpa TonoBETnone BARD S.A.F.E.* 6100ETEL enwAéoy
éyo pnxaviop6 StentLoc™ TEAEUTaiac TExvoAoyiac. 0 onoioc xpno'PonoiEi oupniEon kaTa pnkoc oAokAnpou Tou otevt yia thv anotponn
akouotoc Kivnonc M PETatonionc kata Tn 6MpKELL Tne EkntuAnC-

3.3  MEO0601EkTAMAnC:

To ovotnpa TonoOETnonc BARD S.A.F.E.* pE Tn AaPn PerforMAXX1 (G) Eivai zva ouotnpa ExmTnAnc otevt noAAanAiuv AEiioupyiujv To
onoio napExE» TE0OEpk 6lodopEnkEc EYaAAakTkEc pEO660uc ExknTnAne otevt:

« Tn pEOo6o “okayGaAnc"
« Tn pEOo6o "oAioOnonc"
« Tn pEOo6o ' ouvbuaopo0" (OKav6aAnc/oAioOnonc)
« Tn "oupPankn pEOo6o.

3.3.1 H pEGoboc “oxkayGaAnc"

H ExnTu*n Tou otevt pnopEi va cniTEUXOEi pE Edrappoyn mic pEOo6ou “okayGaAnc”. TECoyTac T OKav8aAn (H) Tnc AaPrc. 1rn pEOoGo
"OKav6aAnc" pnopEiTE TECooTac Tn OKavBaAn pe pTpa natnparta va aiOeiTE To otevt ava 2 mm Tn copa, npoKeipevou va éxete
anbAuTo éAeyxo, n va thv wéCete nAnpue. yia ypnyopn Exntu*n tou otevt pe 7o ilia xEp1(6eite thv EikOva 1).

3.3.2 H pEsoGoc "oAioBnonc”
EdappoCoyrac ™ pEOoBo “oAioOnonc”, To otevt pnopEi va EKnruxOf£i TpaPwi\rrac npoc Ta nioiu To pnxaviopo oAioOnonc (J) (6aTE
THV EiKOva 2)

333 Hpk . " (OKav6aAnc/oAi
H pEOo6oc “ouv6uaopou" xpnaiponoiki Tn pEOobo "okay6aAnc" pExpk 6Ton To otevt EAOEL 06 Brradn p6 Ta raxwpata koi otn onyExEl0
Bdappo(b17n pEOo6o “oAioOnonc" yia va oAokAnpuwoe! inv Ektnurn (6utc nec eikbvec 1 koi 2)

3.3.4 H"oupOamii" pEOoGoc

H “oupPaTiKii” pEOoGoc anaiTEi ano Tov xpnoTn va adwpEo6! Tov Aeuko OTnAoyvwpova petatponnc (M) npotou anopaKpiivEi Tov
ka06tnpa Ebl ano m AaPn PerforMAXXw ToTe Oa unapxEi 6uyatornta ExntuAne Tou OTEVT XPMoiponoiojvToc Tn oMppankn TEXVIKH
«nepovn Kol TpaPnypa npoc Ta niou)», TpaPiiivrac niow Tov npooappoyEa T-Luer (F) (6EITE THV EIK6VO 3).
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EiKOva 1: Ekova 2: Bkova3:
t
Me6o6oc akaybaAnc Me6o60oc oAioOnonc XuuPankn pébo6oc

Eva ahuponpEYOkokkivo KAT aodiaAwc (IQ epno6i i irivxuxaian thv np6wpn anellemsepaicn Taotevt MHN adapaTte To kAwaoixiAeiaq
(10 pexpic oToMva eioxe exoipoi va BKTTTMBTE TOotevt. Aiyo npiv ektttuzete TOotevt, 0a NpéTwva abechEOETE ToKAin ao|KiAeiac (K
niECovraq ouyxpovwe tic 6Mokokkivec YALrn6EC () koi achochueTtac 1o KAT ano t AaPn

3.4AKTivooKiepoi 6eikteq koi cTTaAnbevon Tnc TonoO&TnoNC:

Ynapxouv TEooEpiq aKTivoowEpoi 6 e(kTec ano tovtoAio oe k&E akpo Tomotevt koi pia npooOeTroktivookieph evéeiTtKii Taiviaarov eftrrepiw)
kasETnpa Tou ovoTnpatoc EkTTTiAnc Otov to otevt PpiokETai oto oTaGiooupniEonc, oi GokTECano tovtoAio exouv T popdniprac ouvexouc
Taiviac 06k60e akpo Tomotevt:

TEOOEpIQ aKTIVOOKIEOi 6EIKTEC OF KOOE akpoTOU OTEVT UMo6EIKVUoWV TITOEON TOU TTEpi<t>EpiKOU (B1) KOI TOU EWUC aKpow ToMoupnieapevou
otevt (B2)

Mia Taivia aktnraomepon 660TnEivai npooapTHpEYlotov e&dtepiko k&ETnpa (G i6ia 0Eonme to B1) koi EniKaAuiroi Tomcrtooepic
nEpicEpi konc6eiKTEQ Tomotevt npiv artoTav ExknTiin AuT6c okivoupevoc 6eikthc uno6EiKvugi To katanooov exei ExnTux® Tootevt
kaTa Tn 6iopkera Trc EnEpPaonc

KaTathv EKTTTVN TOMotevt, oi aicnvoaKiepoi 6eikTEQ TOMotevt (B1 KOi B2) 6ev ttpettei Va petokivouvtoi. H Taivia 6EcTn (C) Tom eblrepkou
k@ETnpaOa anooupOEi paCi me tov erujtepiko KAETMPa KaTathv EKNTHN TOMotevt. Otov o kivoupevoc GAKTMCAettepooei tov Eyyc 6 KT
(B2) KaTa2 cm, TOotevt exei eAeubepu)Oei NANpLC

4.0 ENAEIEEIZ XPHZHZ
To ayyewx6 OTEVT E-Luminexx* tnc Bard® ev6eikvutoi yia:

YnoAE ippaT iKEQ 0TEKi)0eiq me pciajpevn acawon (KAion niEonc) meta ano 6wotoAn pe pnaAovi, BiaiTEpa ota otabio Il koi IV kata
Fontaine

Lotopn #
ANOKOAAMEYO UAIKO apTnprookAnpaTknc nAakackol anodpa(n Tou anAou pETa ano 6:ooTOANME pnaAovi

Anodpa'n METa ano OpopP6Aron n MeTa ano ayapp6dnonkol npiv ano 61o0ToAn

EnavaoTEvojon n&nayan6dpain

5.0 ANTENAEIEEIZ
Ztiq avTEV6Ei'EiQ yia Trxpnon ToMayyErkowu Otevt E-Luminexx” TNCBaro® nEpiAapPavovrai, pETafti aAAwv, oi Efric:

Mn avriMETumioMEVEQ GurapaxEC trc nnknk6TnTac
* AeiTOupyikwc onpavrikn anépain Ttrc 6obpopnc Eroponc xapnAn eKponn MHsevikh nep|deplkn anoppon
MaAak6 uaiko ano npbocatn Op6pPwon n EPFOAT
Tond)étnon othv nepideplknemnoAiic pnpiaia apTnpia
TONOO ETMON OTHV IyvuaKii apTnpia

6.0 MPOE1OOMOIHIETN
6.1 reviKEC npoei6onoinoEic:

Eav aio0avOEi TE aouvn0ioTq avrioTaon onow6nnoTEoriyii kata Tn6iapkEia Trceiasikaoiac, 0a npenEi va acedtEOETE 0AGKANPO TO
ouoTnpa Onkap| EcaywyEan o6ny6e kd6Tnpac koi onotnpa TondeTnoncotevt) wc pia Eviaia povaéa

0i ao0ev&ic pe ywiolii unEpEuaioOnoia oto kpapaviKEAiou-maviou evsexetoi va eptamoonyahlepyiK/i avri6paon o6 anté To EputEmpa

H TON@ETTOMotevt kaTaMIKOC MoC Kuproc GlokAabonc e éxetd va napEpno6 icEi nva 6uoxEpavEi tic peAAoynkéc GoyywoT KEC M
OEpanenTikEC6 ia6 iKaaieq.

HuttepPoAikh 61o0TOAN Tricapnipiac evéexetoi va np kaA B otTaopd 6Glotopn Kai/ri 6iotpnon pe anoTEAEopathv Epdhayion ooPapwy

EmnAoKi i jv.

6.2 MpQ 600 T|OE1C OXET IKa ME TTTOUOKEU! i :

EAgy'Te onnka TrnouoKEuaoia yia va PEPaiu>0EiTE oti 6ev EXH napaPiaoTEi ooteipoc dpaypoc MH xpndMDnowpete Trouokeuh eov
00TEipoc dpaypoc EXB avoix0Ei n EXE unooiEi OIM Q

MH xpnoiponoirioETE Tn ouokeuh Eav EXE1 napEAEIn HMEpoMHvia AqCnc MOWayaypadETLL ornv enkéTo.

EAéyrre Onnka To ayyHlk6otevt E-Luminexx* TncBard" wore va pEPaiu)0siTE oti n ouokeuh 6ev éxetunoorEi Cnpia kata TnéiapkEia
Tnc anooToANC NA6yw akaTaAAnAnc dwla’nc MH xPIOd0noweETE E'onAop6 nou EXE unooTEi OTMIA

®po oTEva anoduyETEtov aokonoxEipiopo, oonoioc e éxemuva npokaAEOR oTpEPAwonn OTMi oto ooTnma TondETnonc MH
XPIOIFOMDITDETE TTOUOKEU! i EOV EXB OTpEPAD) OF .

Eav o kokkivoc ouv6ETiipac éxd abecheseln EXHaOEAmma anoonaoOEi ano To kpatnpa Tom MHN xpnoiponoir ioETE thv ouokeuh.

0 k&ETnpac Ton onotnpatoc TondETHoNC npoopiCETai anokAEionkayia thv EKTTTAN ToMotevt KOI yiaKapia aAAH XFTON

Kara ™ 6topkEro ExknAvonc Ton onotnpatoc MH xpnoiponouioETE To ouoTtnpasav 6ev napaTnprnoETE E'060 Wypor ano Tonepi0 epik0
aKkpo Tou KA&TNpa

Eav TonoOetnoete 61oEniKaAurnopEva otevt, koi Ta 61o0a npénelva exouv 6ia GlopETpokoi nap6potoouvOeoh petoAdojv.

Meto Tnpepikfi n mAnpn Exntin Tonotevt, 6ev Eivai nAgoy 6uyatEc oi pulpioEic aKpiPEiac koi 6ev Oa npETTE! va oupete n va
EnavaTonoOETiioeTE to otevt otov auho.

Ecb6ooy “EKiviioEi n ExTrriin Tomotevt, 6ev eivai 6walri n EnayaouAAn®n ToupE To ovoTnpa TondETnonc Tomotevt.

Eav abedtEOETE Traapn PerformAXX® ano 1o oMoTnpa TondETNoNC Tomotevt, AEN [PEMElva rnv EnavanpooapnioETE. luiv nEp(nmwon
anTn Tootevt [PEMElva ektttuxoel pe TN SupPamri” pHo6o EknTine- (Acite tic 06nyiEc yia T “oupPaliKii” pEo60.

To npoiov auT6 EXH oxe6 iaolEi yia xpronoe &yoypovov ao0Evii MHN to EnavaxpnoiponoieiTE. MHN to ETTavanooTEipaiVvETE.

Meto T XPMO Tom To onotnpa TondETnoncotevt onoteAd 6uvhtiko PioAoviko Kivéuvo. OxEipiopoc koi nanoppiipn Tounpoiovioc
Oa TErBva yivovrai oupchuya petic arTobExTEC oTpTEC npaknkEckoi Touc ioxuovtec ToTKoMG NoAnerokouc koi OpPoOMoy6IKOMC
Kavoviopouc.

7.0 nPOOYAAEEIZ

H ouokeuh anTnnpoopiCETai yia xpnon onokAetonko ano totpounc e oiKeicopevoug pstic apxEc tic kKAYkéc EhappoyEg tic ewnAokég tic
napEYEpyE ECkoi TouckivBuvouc nouoxETiCovrai awriO(jjc pe thv TONMETTOMotevt oe ayyEia. Iuviototoi ©iaiTEpa oTouc torponc xechotéc
va thphoouv oAec tic ioxuouoec koteuOuvthpiec o6nyi&l koi Ta npwrokoAAa Tou (BpupaTog kaluc Kuitic avrioroixEc TOWKEG nOAMeiokEC
koi opoonoy6iokEc koteuOuvthpiec o6nyifC koi npurokoAAaoxetiko pethv snapkn ekna6emonyia Tn6 ia6 iKaoia.

7.1 MpodmAa(Bi CoxETiKa me To XEdropo Tou onotnmartoc:

H pn oupp6pdwon p&tic npodmAadc ot p6TnTac 6% &X01 va o6nynoH oe Aoip(i)6ic ernvAokéc

npiv ano Trv Elcaywyn Tou ovoTnpatoc EknTiinc Tonotevt otn owpankn ko/16TATa anaiTEiTai To kaTaAAMAO 06ny6 oMppa Toonoio
Oa npEME va napap&iv&i otnOEon Tou kata Tn 6lopkEio Tric Eoaywyne TonxEipiopou koi teAikojc Tric abaxkpeonc Tou oMoTnpaToc
EKTL&IC TonOTEVT.

Toayyewx6 OTEVT E-Luminexx® TrcBard* Eivai oupPat6povo pE obny6ouppa Tuyv 0,89 mm (0,035 )

Otov oi ka®&Tnpkc ppioKovrai oTo owpa TonacOEvouc, o xEchop6e ToucOa npErl va yivETai anokAetonka 1n6 akwooKoTK6 EAeyxo
PEaKTivoAoyiKé €onAop6 nomnapexei eikovec iinAnc nowotnrac

MeAetnoTtekoi kartayornoTE tic 06nyiEC XPMOIC onotoo6nnoTE napPatiknc ouokennc npOKEnai va xprnodonowoeTte 06 ouvéuaopo
PE TOayyEWw k6 otevt E-Luminexx® TNCBaro”
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To oitornpa TonoGétnonc 6EV exei oxcfiiaoici yia xpgon ME pnxaviKii onoTnpara &yxmonc

« Oi Aljevec Tex kéc & mOavov va ofinvnoouv oe aBuyapia 8knTu*nc Ton oxevx.

Mq oipePAujyeie To oifoTnpa TonoG&rnonc.

To oitoTnpa Tono6&Tnonc 9a Aenompynoa kovoviko povov orav alaipeOei ro kAiti acDaAeiaq (K) (ficiie inv Eikovo A2). To kIm aoOaAseiac
npenei va aDaipeSei povov orav eiore exoipoi va eKTTTIHETe To OTCVT. WE peTpo npoditXask evavri Tnc akoioloc &krrmine

oo GpoaB, oieyvo KA okoteivo XaLpa

7.2 NpoduXarek oxenka Le Tqv Tono6&tnon Toun otevt:

To pnkoc Tou OTEVT perapaXXetal eXaxiora kata Tn Glopkeio Tnc dkrnmAnc (SEITE inv flivako 2)

Mpowpéyon va peia>6et n mOavornra pEravaorEuonc Tou oTeVT, Oa NpénE! va eniXeyei To karaXXnXo péy£0oc Glop&Tpou OTEVT yia
OTOXEUCPEH X+

Mpotoii EMA*ETE 10 OTEVT, E*aXeiijjTE Tn xoXapoTnTa ano 1o oifoTnpa TOU WOTE va THV
TonoG&Tnon Ton OTCVT.

MHN adwpEIE Tov Xeuko ornXoyvtjpova perarponnc (M) npiv en/lé*ete Tn “oupPankn” p&606o yia THV &knTmEn ToM OTCVT.

+  MHN adaioEMNE 1o KXIT aadaXelac (K) péxplC otomn va eiore &Topol va exTrnieTe 1o oievT.

MHN kpartate Tov kaGeTnpa Tou onotnpartoc Tonob&rnonc kara Tn 6l0pkeio Tnc dknTuEnc Tou orevr (@l’emv EIK6VO A3/A4)

MHN T0ono0sTEXTE NEp pa ano Giio aXX i OTEVT.

To ayyaax6 otevt E-Luminexx* Tnc BARD* eivai iv @ auTo6ia0TEXXopEvo otevt ano vmvoXn, to onoio AEN MPETE1 va GioyiauOe! nepav
Tne ayaypacopEYTIC Giop&Tpon psow GiootoXne pe pnaXovi PTA.

Oniwc 10XUE yio 0Xa Ta XXopEYa OTEVT , anaiTeiTai i6iaiTEpn npoooxn kaTa THV 8KkTTAn Tou OTEVT, WOTE va nEplopiora
Mrt6ay6TnTa pETaKivnanc Ton OTEVT.

Eav anaiTOQiivrai nepioooTepa Ton evoc OTEVT yia va kaXugOe! n PXaPn. Ga npdne! va TonoGernGe! oTevT npwTa o010 NnEphEPko KOI
KOTOTTIV oTo KEVTPIKO Tpnpa Tne PXaPnc H TonoG&rnon Tou OTEVT PE auTn TN oeipa Te! THV avaywi 6|8 péow Tou
KEvpiKOU oTevT yio TTiv TonoG&mon Tou nep|dep«koit OTEVT, kw pEivEl THV MGalioTrra anokoXXnone TIov OTEVT MoK GXouy N6n TONO6ETNGE 1
Mpowpdyom va PeXnwoete THv aKpiPEia Tnc TonoG&TNoNc ToM OTEVT, KNTHAATE Npoaeknka ka> apya 1o neplcep kG Tpnpa Tom OTEVT
pé&p1C otom va pnopEITE va empepaiiiraere oTraka THv enagn Tou OTCVT pe To roixwpa e xoXnhopou, npoTom eknTu&Te otabepa Kol
T0 unoXoino Tpnpa Tou OTCVT.

m

7.3 TNpodmXa(E1C LEra inv EpdiitEvod

= AnaiTEiTai npoooxn orav 6100XKETE w yp&yo OTEVT PE E eniKOupiKii ouokeuH.

8.0 AYNHTIKEZ EMIIOKE1

Oi 6uynmikéc aYEw6upnTEC EYEpyE1EC nom oxETiCovrai pE Tn XPIION Tom ayycwkoi otevt E-Luminex<™ tnc Bard* nEpiXapPavouv, pEra*i
aXXuwy, TIC oUVH6EIC ennTXokéc nou ayadépo\raH yio Ta ayyBlokéc 6iabiKaaieq. onwc/

* AvEni6upnT£c Kaifii aXXEpykéc avn6paocEic oe aTwponETaXiokoiic napay ! ko péoo / / uXiko i
+ AvEijpuopa

= Appu6pia

* A 1 Gpopl oT1o onpelo napakéwonc Mas anopakpuopdyo OnpPEi0

PTNPI
= ApmpiodXEPko oupiyyio
BaKTnpiaipia n ontpaipia

Aipoppayia Xoyw Tnc a\tnnknknc n aynauonEtaXwoknc aywync

» AnokoXXnon kanotou E*aprnparoc Tou onoTnparoc

EpPoXiopoc oe nep|pEpio onpeio (§pPoXo adpa, ratoi n GpopPumko &pPoXo)

. i i iwi pPaon yio THV TOU OTEVT

MupErGe

Alpatwpa arn PouPuyxn xwpa, pE n XApic avayKn yio xEipoupyiKii anokaraoraon

Aipoppayia, pE n X"P'C ayaykn yio pErayyion

luv6popo unEpadarwonc

YnoTaon / unépraon

Jlo(pw”n koi aXyoc oto onreio Tnc Edappoyric

loxaipia / épdpaypa ioTon / opyavou

OEnGoaYEupmopa

. & , o1oa oTé n anGgpa*n Tou TPNPATOC OTO ONoi0 TOMOBETNENKE TO OTEVT
EpPoXfi Xoyw Tou OTEVT

Opaifon Tou OTEVT

.

+  EocpaXpdYT1 Tono6&tnon Tou OTEVT (abuvapia Tono6&Tnone Tou OTEVT OTO npoopiCopEvo OnPEl0)
MEiavacTEuon Tou OTEVT

Op6pPwon / an6dpafn Tou OTCVT

= Ayyetoonaopoc

+ Inaopoc n oupp(kywon Tou ayyeiou

* Ixaon, Gioxwpiopoc. Giotprion n P Tou ayyeiou

* TMXnpnc anodpa*n Tou ayyeiou

9.0 OAHME1XPHIHI
9.1 MpboPaon yia M6ia6iKaaia:

+ Anokrnote npcioPaon oto onpeio Oepaneiac xpnaiponoiujvrac Ta kataXXnXa PonGnTka epyaXeia, Ta onoia 6a np&nel va eivai oupPara
pe To oifoTnpa ayyewkou otevt E-Luminexx* tuv 6F Tnc Bardw

= Ta pnkn Epyaoiac Tou ouotnpartoc tono6érnonc Tuv 6F BARD S.A.F.E.* ayaypacdoyra! oTic enkéTec aXXa kol ornv i6ia Tn OUOKEUH
MpokEchéyon va ennpédeTe thy nXnpn éknm*n Tou orevr, MH i Gnkap| éa n obnyo pE pnkoc
ano To EVEEIKVUGPEVO prikoc Epyaoiac.

+ To oitornpa Tono6érnonc nuy 6F BARD S.A.F.E.* anaiTEi kat' eAaxioTo éyav obnyo kaOErnpa Ty 8F n éya Onkapl Eroaywyéa Ty 6F

+ Méow mc pnpiaiac o6oii, EioayayETE &ya obnyo oiippa Tuy 0,89 mm (0,035%), uno akrnraokotkn ka6o6mynon. 6iop&oon ron karaxXXnXon

i y&a n o6nyou koi MEpaorE T PXaPn (6EITE TiC EIK6VEC A5, A6, A7 KOI AB)

9.2 EmXoynorevt:

* Tpok£|p8yomn va pEtai6Ei n ni6avornra pETavaoreuonc Tou oTevT, 6a npénE! va eniXeyei 10 kataXXnXo péyEGoc Glop&Tpon OTEVT yio T
oroxEuopEvn PXaPn.

* AMoXovynoTe koi EnionpavETE Tn oréywon. METPNOTE TO priko¢ TNC oTéywonc koi TN GlopBTPO ToW OTOXEUOPEVOU anXoi WOTE va eTXé eTe
TO OWOTO Orevr.

« Tio Tn oworn etXoyn Glop&Tpou orevr, akoXoubnote TIC napakartww kareubuyTrpec oényiec. Mo anXoiic-otoxouc non Kupaivovrai ano
3 mm &wc 9 mm, ewXé*e éya orevr pe reXiwi ano rov kata 1 mm. Mo anXoi nou Ki i
ano 9 mm &wec 13 mm, enflé*Te &ya orevr pe TeXTn GlopeTpo peyaXiTepn ano rov auXootoxo kaTta 1 éwc 2 mm.

« ETXé"1e To kataXXnXo pnkoc orevr, wote va kaXinte! oXo To pnkoc TNc oTéywonc

+ Eva Tpnpa Tou orevr ioo pe nepinou 5 - 10 mm 6a npdne! va eKreiverai népa ano kale akpo TncordywoncAuto ewTpdnel rmv
enapkn eTkaXudn Tou orevr Kol ota Giio akpa Tnc oTéywonc

* Eav Gito eniKaX orevr, Kol Ta 6iio 6a npéne! va éxouy rnv i6ia GiopeTpo.
* Ta orevr Ga npéne! va ax_ WnToyra! kata i 5 mm, wore va nepiXapPavovrai Ta 6i MHN
pl pa ano Giio aXXi iKaXi P orevr.

9.3 Tev*C obnyiec:
H xopnynon EniKOupiKiic crappakEunknc aywyncnpiv kw pEtarnv EnépPaon EnadiETal ornv Kpion Tov 6Epatitoc totpoit
* H npo-6iooToXn Tne otdywone pe XPMON ka6ETnpa GooroXne pE pnaXovi karaXXnXou pEy&6ouc Enad(Eratornv Kpion Ton 6¢cpanoyroc

1OTPOA.

9.4 npoEioinaoia Ton ouorTnyatoc Tono6&Tnone OTEVT:
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« EAEyATt8 OTTTIKCI T ouoKEuaoia yia va (3epaia)O€iTe oTI 6ev ExelnapaPiaoiei o oreipoc ¢ppayp6c. MH xpnoiponouioETE Tn OUOKEUH Eav
o oreipoc dpaypbc exei avoixBei n exfi unoorei Opa.

*  MHXPMO'MTRMOETE Tn onokenn eav exei napeAGei n npEpopnvia AriAnc non ayaypacdertiu ornv enkéra.

EAEY'Te onnka ToomoTnpa ayyewkomn OTEVT E-LUMINEXX® Tric Bard® woTe va PEPwwQENE 6M N oMokeun 6ev exei unoorei CnPa kata
Tn 6rapiwa Tric anooToAnc n A6y akataAAnAnc dmAa nC MH xpnodonowpeTe efanAiopo NouEXEl unoorEi Opa.
0 kaOeTnpac Tou ovoTnpaToc TonoOETMoNC npoopiCETai anokAeionkayia thv kTTTin Tonotevt koi yia Kapia aAAnXPron-

« EKHAUVETE Toomotnpa TonoOETnonc Tom oTEVT peoreipo GioAnpa pia oupiyya piKpou oykou (nx. 5-10
cc). MpooaprnoTE Tn oupiyya pE To aAaTouxo GiaAupa oTic 6o OnAukEc Gupec Luer. H Trpurn ano aurEc Ppiokenn oto Eyyue akpo mc
ouokeunc (E) koI n Geutepn PpioKETai pEoa otov npooappoyEa T-Luer (F). | uvexloTe thv ExnAvon pexpic 6Tom epdayiotony oiayovec
aAatouxomn G0Auparoc oo nEp thep|kG akpo Tou kaOempa (D), pera thv ExnAuon kaOe Oupac Luer.

Kata ™ 6iopkera ExTTAvonc Ton omoTnpatog MH xpnd ponodeTte To oMotnpaeav 6ev napatnprnoeTe EE060 Mypou ano Tonepicdepl k6
akpo Tou kaOeTnpa(D), petaTHv ExknAuon kaOeOupac Luer.

KaTaTHv 6lopKelo Trichpoeroipaoiac Tou oMoTnpaToc napoxnc PePaiuileiTe oTi okokkivoc ouvexnpac napapEYblornv 0Eon Tou Hic
6ToM TooTcvT va eivai EnHpova napataOel Eav Exe abadeOe! okokkivoc omy6etnpac n Exd @OFAnTaanoonaoOei an6 To aykioTpq
MHN xpnodonowoeTe thy onokenn

9.5 Et/loyn peO66oun Extnnnc:

Atrapd)10 Teeav 0a xpnd ponowpeTe TNAaPn PerforMAXX™ yia thv EknTiin Touotevt 6eire ticobnyiec yia thv EknTiin Tonotevt pe
Tn AaPnPerforMAXXe, Evothto 9.8).
Eav enflEeTe Tn ‘duppankr’ pEOo6o EknTinc Tonotevt, nenidoyii antn9a npEnel va yivei katativ Eyapn trc enEpPaonc (6eke
Tic o6nyiec yia T oupPankn pEOo6q EvoTHTo 9.9).
Eav atadfoete TnAaPn PerforMAXX* an6 To ootnpa TonoOETnonc TooTcvt, AEN MPETET va inv enayanpooapTroeTe | THY MepLuLwon
anTn 1o otcvT MPEMET va eKnTUxOei pe T ‘bupPankri’ pEOo6o Exntiinc
Eva aheachompeyo kokkivo kAT achaAelac (K) epno6ii thy ruxaia nthv npéwpn aneAevOEpLON ToMotevt.
MHN achupebe 1o KAW aadallelac (K pExpk 6Touva eiore eroipoi va eknTieTe Tootevt.

= Axpdeoc npiv an THv ExnmAn Tou orevr, adacdEorte To KANT aopaAelac (K meCovrac ouyxpovuc Tic 6uo KokkIVEC yAurn6EC () kol
adaduytac To KAT an6 Tn Aapn (61w E THV EIK6VO A2).

9.6 Ewaywyn Tou onotnparoc TonoOETnonc oTevr:

EicayayeTe To 06nyo ovppa pEoa oTo nepicepik6 akpo Tou kdetnpa pExpC 6Ton € EA @ anb tov kddeTnpa OTO eyywc akpo Tric

[ E

MpoubnoTetov kdeTnpa TonoOETNONCenavw an6 To 06nyo onppakoi pEoaotov oroxeuopevo anA6(6aTE Tic EIK6VEC A5, AB, A7 Kai
A8)

Yno aKTivooKoniKii kaOo6nynoH npouOnoTE To oMoTnpa TonoOETMONC TOMOTEVT KaTa prkoc Trc OTEVLONC. xPMOOncuuyTac Touc
OKTIVOOKIEPOUC 6EIKTEC ILIOTE VO KEVTpapETE TO OTEVT KOTO PIKOC TrC PAGPIC (6MTE THV EIKOVO A1). #

« luvioraiai va npowOnoeTe To onotnpa TonoOETnone nEpay Tne otéywonc koi, oTn ouyéxelo, va TpaPrirEre 0AGKANPO TO onoTnpa EAadpuic
npoc Ta niow, npokechEYom va ennOxete Tn owotn TonoO&tnon tojv 6eiktu)v koi va E*acdaAoETE on EXE1c*aipeGei tuxov xaAap6rnTa koi
oti o kaO£Tnpac TonoOETnonc Eivai euluc.

*  MMpotou GkMA*ETE To oTEVT. E*aABE Tn xaAap6mTa an6 To ouoTnpa TonoOETnonc Tou kaOBTNpa, LLOTeva anodifysTE n)y BohaApEYn
TonoO&TnonTom OTEVT.

MHN kparatEtov kaOETVpa Tou ouoTnpatoc TonoOETRoNC Kata Tn Gloplwa Trc EKNTNe ToMotevt (6EITe THY EIK6VO A3/A4).

9.7 TonoOETNON TOU OTEVT:

= Kara Tn 6iapKEia Tnc EKTTivAnc Tou oTEVT, 0OAGKANPO To prikoc Tou ouotnpaTtoc kaOETnpa Oa npEn£l va 6iainpnOEi 6oo To 6uvaiov nio
EUOU. luvioraTai va GlompEVE Tov kaOsTnpa EUCU un6 EAadbpa Taon kata Tn 6iapKEia Tnc ExnmAnc Tou OTEVT, npokEEYom va PeAnojOEi
N aKpiPEia Tnc TonoOETnonc-

+  KEVTpapETE Tonc Eyync 6EKTEC TOU OTEVT (6EITE THV EiKOva A1, "B2") KOI Tonc 61o EniKaAUTTTOPEVOUC MEpIBp1KOHC 6 EKTEC (6ETTE THV

EiKdva A1, 6EiKTEc otevt “B1” koi raivia 6eiKTn “C" otov e*tepiko kaOETnpa) kaTa pnkoc Tnc otéywonc Oi aKTivooKiEpoi 6wTeC oT0

otevt unoBEiKvuouv Ta akpa Ton oupTEopEYon otevt koi To pnkoc Tou ExnTuypEYon OTEVT.

Eav npowOnoETE apxiKa tov kaOEmnpa nEpay Tnc oTEywonc, pnopeixE Va puOpioETE pE aKpiPEia To otevt tpaPwyrac 0AGkAnpo To

ouoTnpa Npoc Ta niou), Npoc Tn OTEVWON, WoTE va PeAmwOe! n akpipEia Tnc TonoOETnonc-

Meto tn pEpiKii n mAnpn Exntu*n Tom otevt, 6ev Eivai nAtoy GuyatEc oi puOpioeic OKpipeiac koi AEN MPETE1 va oupete n va

enayaronoOeTnoere To oreyT otov auAo.

Edb6ooy “eKivnoei n EkTnin TomoTcVT, AEN EINAIAYNATH n enayaorAAn®n Tou pe To oMoTnpa TonoOETRONC TOMOTCVT.

Otov o Kivoupevoc 6MKTNC “enepaoei TO eyyuc akpo ToMorevr KaTanepinou 2 cm, Toorevr ExéeAeulepuilei nAnpLc

= HnAnpnc Exrriv*n Tou orevr pnopei va aneiKOviarei akw ookoTka, orav oi akKTivooKiepoi 6eiKrec oTo eyyuc kw oto nepltep1kG akpo
Tou orevr Exony eKraOei nAnpuc.

9.8  Ekrnu*n Tou OTEVT pe Tn Aapn PerforMAXX®:

Ynapxouv rpeic 6rapopenkEc eTAoyEc EKnTiNC TOMOTCVT pe TAaPn PerforMAXX®

- H pEOoGoc “okay6aAnc” (6aTE THv Ey6rnTa 3.3, EiKbva 1)

- H pEQo6oc dAioOnonc” (6€(Te rnv EyGrnTa 3.3, Eikdva 2)

- H pEOoBoc Suvbuaopou” (okay6aAnc/oAdOnond

MnopEiTE va peraPeirE an6 Tn pEOo6o ‘bkay6aAnc’ otn pEOo6o 6AioOnonc” ono6nnoTs onypn Kata Tn6iapKEia EknTnC Tou
otevt. Oot60q N pET6paonané Tn pEOo6o SAioOnonc” otn pEOobo ‘bray6aAnc MPETET va anodEuy£Tat.

MHN adalpflre To kAitt aobe/lelac (K) pExplC 6Tom va eiote ETod 01 va 6knTO”ete To otevt.

Axpuuc nptv an6 Teh/ Exnturn Tomu oTEVT, adacEotb To kAT aothaAE(ac (K) TECoyTac onyxpGywe Tic 61o kokkiveEc yAwmbec () Kol
adadwyrac 1o KAT an6 Tn AaPn (6EITE THV EIK6VO A2).

Yno aKTivooKoniKn anEiKOvian, exntOTe Tootevt pe Tn pEOo6o nou 6uwAE'aTe pExdC6Tom Tootevt exnTuxOd nAnpwc koi opnxaviopoc
oAioOnonc dhraoe) oto eywc akpo TncAaPnc (Beixe THv Eikovo A9 — A11).

KaTta Tn6iopketo Tnc ExnTinc TonotcvT (6€(TE inv EIKOVO A12), 0 KIvouPEvOC aKwoakiop6e 6elktne (C) otov €wrept6 KaOETnpa
pETaKivEirai npoc Ta niow npocTHv kaTEMOMyon Ty Eyymc 6eiktuly TooTevT (B2). Oi aKTivooKiepoi 6eikTec Tomorevr (B1 kol B2)
AEN PETE1 va peraKivouvrai KaTtarnv EKNTWN Touorevr.

«  Mera Tt/ EkntuAn Tom orevr, E p T pa TonoOETnonc an6 tov acOevii, enayw an6 To 06nyo onppa. Mera rnv
achalpeon Tou onotnpaToc TonoOEmonc, eTpePakbote onnka oti Exd adacdele1 0AGkANpo To ouoTnpa TonoOETNoNC Tou otcvt (Gerte
inv EiKOva A13)

(a) BourrEp1k6c kaBEnpac
(8) ErurrEp1k6e kaO6tnpac
(c) kivoupevoc MEp1dEpk6e 6elktnc (O otov EAwT6pik6 kaOETnpa
« HTEAKH aKTivoAoyiKii aDoAGynon Ton EpdwrEnpEYou otevt Oa npEnE1va 6iEVEpynOEi pEow ayyewypadiac.

9.9  EKTnMAn Tou OTEVT UE TN onypaTkn pEO0Go:

Exr6c an6 Tic TpEic ETAoyEc ExntuAnc nou nEplypadnkay otHv EvotHTo 9.8, unapxEi koi n EniAoyii va EAEUOEPUIOETE TO OTEVT XAIPIZ
va xpHochonoujoete m AaPn PerforMAXXw

- fupParlkd’ pEOo6oc (6eiTE THV EvoTHTO 3.8, Elkovo 3)

Mava EVEpyonoiiioETE Tn ‘bupPankri’” pEOo6o EKTTTENG abackEoTE tov Aeuko OTnAoyvaipova PBTATPOMHC(M) an6 To niow pEpoc Tne
AaPric- 6 € TeTHv Eikovo A14)

Aoxwp10tE Tn AaPH PerforMAXX® an6 tov kaOETnpa Tou ouoTnpaToc TonoOETnone mavovrac 1o ouv6eopo Luer lock (E) 010 niow akpo
Tnc AaPnc kw nepiotpEdoYTac tov npooeknka wote o kaOeTHpac va anaodaAioe! an 1o miow pEpoc Tne AaPnc (6CITE THY EIKOVO
A15). 1T ouyExaio, N0 0TE To onotnpa TonoOETnonc an6 tov Epnp6c npooappoyEa T-Luer (F) koi acadEora 10 nAnpwc an6 Tn AaPu
(6dTE THV EIKOVO A18). MpooEATE woTe va pn AnyioETe To petoAAiko Tpnpa Tou kaOETmpa kata thv adalpeon Ton an6 Tn AaPH.

MHN adadENE To kKAw aadalle(ac (K pExp!C 6Tou va EiorE ET001 va EKHTUETE TO OTEVT.

AxplPuc npiv an6thv EknTi'n Tonotevt, abadEoTE To KAW ackeARac (K TECoyTac omyxpbyictic 6rokokkivec YALTOBGEC () koi
aachuytac ToKAin an6 n AaPH (6ene THV Eikovo A17).

Yno aKTivooKoniKii anEiKOvian, ekhtu’te to otevt Edapp6oyTac Tn oupPawn texvikh ‘duykpatnonc koi EAnC’. tpaRuwyTac apya
npoc Ta niowtov npooappoyEaT-Luer (F) npocthv koteuOuvoh TouoTaOEpoiixEpioit. Otov TPap6TE Npoc Ta niolwtov npooappoyEa
T-Luer (F), o efuredk6e kasETnpac anoonpETwuaneulfiiac koi ektttuooei Toavrioroixo Tpnpa ToMotevt (61 TE THV EIkOVO A18).

H nAnpnc EKTTTVEH Tootevt ERaocha6Talotov o npooappoyEacT-Luer (F) diraoel oTrpetoAAiko AaPH (6€(Te thv Eikovo A19).

.
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Kata Tn Giopkcio Tnc &krmAne Tom otevt (6are inv EiKdva A12), o Kivoupevoc aknyooioEp6e Gelkrne (C) otov erwtepxo kabetnpa
p6TaxYEfraiTipoc Ta Taw, npoc thv kareuGuyon muy eyyuc Seiktujv Tou otevt (B2). Oi aKTivooKiepoi Gelkrec Tou orevr (B1 koi B2)
AEN MPEE1 va peTOKivouvrai kaTa thv ekrTTu*n Tom orevr.
Mera thv &kntun Tom orevr, & T ro oMoTnpa ToTTo6é ano rov ao0evri, enavui ano 1o o6nyo ouppa. Meta rnv
acpalpeon Tou onoTnpartoc TonoGétnonc, eTPEpawiore onnka oti &xelada(pe6el 0AGKANPo T0 ouoTNpa TonoGETNONC Tou orevr (Gute
rnv eiKéva A13).

(a) eowrepiKoc kaGeTnpac

(b) eblTtep kGc kaGeTnpac

(c) kivoupevoc nep thepkGc Ge(w ¢ (C) orov e*wrepiKO kaGetnpa
« H TeXiKii aKTtvoAoyiKii afioAGynon Ton epdutenpéyon orevr Oa npenei va GievepynOei péow ayyeioypadlac.

9.10 MET# Ty TonoseTnon Tou OTEVT:

H peta-6ioaToAn Tou orevr pe xpnon pe pnaAovi AARA ;! enad etal ornv kpion Tou Oepanovroc I0TpPoH.
To Ayyewk6 OTEVT E-LUMINEXx® TrIC BARD® eivai eva auToGlooTeAAGpeyo orevr ano vmvoAn, To onoio AEN MPHTE1 va 6ioyKioOei népay
Tnc ayaypadGpeync GiopéTtpon péow GlooToAnc pe pnaAovi PTA.

= To npoiov anTt6 éxeloxe6iaorei yia xpnon oe &yay povov aalevn. MHN To i ieire. MHN To

= Mera m XPIOM Tou, To onoTnpa TonoG&Tnonc orevr anoreAei GuynnkG PioAoyxG Kivéuvo. Oxeipi koi m Tou
Oa npéne! va yivovrai pe nc &c I10TpKEC &C koi TOMG IOXMOYTEC TOTKOMC, NOA koi opt y
Kavoviopouc.

10.0 KAPTE! ENHMEPfIZHZ AZOENOYZ NA TO EM®YTEYMA

IMo Tn BieuKBAuvon oac, pe nc napovoec oBnyiec XPTIONC i pia kapTa pe peTo yiava 8o0ei ao0evii.
= Oa npéne! va 6TAwWwyeTe Npooeknka rnv kapta eynpépwonc aoclevouc yia To EMIDYTEYMA kaTta pnkoc Tnc GlotpnTnc Ypappnc Kol va
rnv adaderre an6 TIC oBnyiec XPNCMC, peta ano rnv oAokAnpion Tnc 6Gia6iKaoiac.

Ta oroixeia Ta oroixeia epcu KOI Ta oroixeia Ton yoookopeltou Oa npéne! va kaTaypadoLH ornv kapTa Kol va 6ivovrai
orov aoOevii.

+ KoAAnote éya an6 Ta autokGAAnTa nou Oa Ppeire one ofinyiec XPMOMNC enayw otn Onpelwpéyn etdayeio Tnc kaprac eynpépuwonc

aolevouc yia To EMOYTEYMA. To antok6AANTo anT6 nep Bxelonpaynkéc nAnpodoplec yia To epdutenpa Ton orevr.

» 0 aoOeviic 0a npéne! va &xe! paO Tou autn thy kapra K0I va rnv iaCei oTo larpiKO nou Oa Tou napéxe! laipiwi dpo\r6a

oTo péAAoy.

11.0 NAHPO®OP1ELl ZXETIKA ME THN AnEIKONIZH MArNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

Mn kA[Y1k8c Gokdéc kaTébe*ay on To AyyewkG otevt E-LuminexxwTnc Bard® eivai onpPat6 pe an£iKévion payynnkou OUWTOMOPOU (MR)
un6 opouc. Evac aoOEviic non tépB1To AyyELLKG otevt E-Luminexx* Tnc Bard® pnopsi va u*oPAnOei oe oapLion pe aodaAeto, apéolc peta
my & anTon Tou vn6 tic napakaTw onyOnkec:

» Xrauk6 payynnkG neGio &yraonc 3,0 Tesla n ptpGTepnc

» NeGio xwptKiic ioo pe 720 n pkp6Tepo

. 8 6i6iK6c puOp6e ) yio po To owpa (SAR), Gnwe auT6e ayadépertal anG To omoTnpa payynnkou
ouvroviopou (MR), iooc p£ 3 W/kg, yio 15 Aenta oapuionc.

1e pn kAmké&c Golopéc, To Ayy orevr E-Lumi Tnc Bard® 6vobo plkp6Tepn n kO pc 0.8°C, oe péyioto
6i6iKO pn0Op6 anoppGdnonc. peconprnpéyo yio cAGKANpo To owpa (SAR), Gnwe ant6c ayadépera!l an6 1o omotnpa MR, ioo pe 3 W/kg yio
15 Aenta oapwonc MR, oe onotrnpa MR éyraonc 3,0 Tesla (Excite, Aoylop¥6 G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

H nototnTa TIDV eiKovuiv MR eyGéxeral va peiu)Oei, eav n nepioxn eyGiodépoytoc oupninrei n PpiokeTw oxenka KOVTO OTN BEon Tou

yy OTEVT E-LL 1C BARD*. Zuvi i PeA Twy é y aneiKévionc MR.
H eni Tnec 08 vnG ony MR ora aAAnA A peya OTCVT 1 oTa OTeyT pe onaopéva unoomnpiypaTa Gev
&xe! atioAoynO£i

12.0 TPONO1AIAOQEIHZ

To AyyELLkG OTEVT E-LumiNexx* Tr{C BARD® napdxETIL orEipo (pdow anootE1piwonc PE adpio o*ei6io Tou aiQuAEviou), EKTOC Eav n ouoKEuaoia
@&1 avoiXTEi n &E1 unoorEi Cnpio To npoiov anT6 &E1 OXESI00TE 1yio XPIOMN OE &yay povov ac0Ewr].
MHN 10 i iEITE. MHN 10 LIYETE. TW OE oTEyy6 K xiipo.

Dansk

H W H BRUGSANVISNING

Laes brugsanvisningen til BARD' E-LUNINEXX” vaskulaer stent grundigt.
Laes ogs| grundigt de brugsanvisninger, der folger med andre inger, der skal med

* Brug venligstproduktillustrationen i starten af denne brochure til at fere dig gennem beskrivelsen afanordningen.
+ Brug de trinvise illustrationerafprocedurenp i foldeud-sideme bagesti denne brochure tilatfere dig gennem beskrivelsen afproceduren

1.0 ANORDNINGENS NAVN

. ket for denne ing er BARD® E-LUMINEXX* vaskulaer stent.
- Stenten (implantatef) er forsynet med fire meget synlige. PuzzLex korer | bade den i og den distale ende.
BARD® E-LUMINEXX* vaskulaer stent saettes pa BARD S.AF.E. = placeringssystemet med PERFORMAXX* grebet

2,0 PRODUKTDIAGRAMMER (SE VENLIGST SIDE 2 OG 3)

Tabel 1: Identifikationskoder for BARD* E-LUMINEXX* vaskulaer stentkomponenter

A Stent (implantat) E Proksimal luerport K Sikkerhedsklips
B! 4 distale Puzae” tantamarkorer F  Distal T-ueradapter L :::‘:med“""“"s
4 i Puzzle* korer G PerRFORMAXX* grab M Konverteringsfane
C En enkelt, rantgenfast marker pa det udvendige kateter H Udloser
Fleksibel kateterspids J Skydemekanisme

3.0 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

3.1 Stent (implantat):

BARD® E-LUMINEXX* vaskulaer stent er en fleksibel niti ing af nikkel og titanium), der udvider sig til den
pa fortiSnd indsti I ved for . Stenten har et segmentalt gentaget monster og en aben csllegeometri
med ender, der buer udad med henblik pa at forhindre forskydning eller vandring. Delvise klip i i eget
fleksibilitet og i i for Stenten fSs i en lang raekke diametre og laengder.
Hver ende af stenten har fire meget synlige, PuzzLEe I korer. der letter nejagtig placering af stenten (se figur A1)
For placeringen komprimeres stenten (A) mellem det indvendige kateter og det ige kateter i il distale ende. |
denne il ion ligger stivere taet og de markerer udgor et sammenhaengende band
i hver ende af stenten (B1 og B2) Stenten MA IKKE ides ud over den i
En enkelt, rantgenfast marker (C) pa placeringssystemets udvendige kateter er fastgjort ca. 6 mm proksimalt for
distale ende. For placeringen overlapper denne rantgenfaste marker de distale markorer (B1) pS stenten.

40

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.
& 000 LIUPMU 2] INFO@CIRMI.RU @& WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

Felgende information om aendring af stentlaengde kan hjaelpe med at vaelge den korrekte stentlasngde og lette korrekt placering i kroppen,
sk stenten mere nejagti i i tabel viser den forventede aendring i den samlede laengde af stenten (fra
den i de tilstand i nSr stenten pk med den

Tabel 2: Information om aendring af BARD® E-LUNINEXX® vaskulaer stent laengde

Ikke sammenpresset stentdiameter Referencekardiameter Gennemsnitlig aendring af laengde

(mm) (mm) med anbefalet oversterrelse (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1" -2.0
14 12 -1.5
14 13 3.0

3.2 Placeringssystemet:

BARD SAF.E® 6F placeringssystemet kraever mindst et 8F ledekateter eller mindst en 6F indferil Placeril har en
bled og fleksibel kateterspids (D), der dannes af det ige kateter. K i er tilspit sa den passertil en 0,035" (0,89 mm)
gui i I i findes i il i ende. Far i anbringes over guidewiren,
skal kylles med sterilt salf d ved de to h porte, til der drypper saltvand ud af kateterets distale spids.

fiemer fra det i ig og smerer overfladen mellem det indvendige og det udvendige
kateter. Den ferste luerport er placeret i anordningens proksimale ende (E), og den anden findes i T-lueradapteren (F). BARD SAF.E®
placeringssy et i ogsa en st i StentLoc™ kani: der i ing langs hele stentens
laengde med henblik pa at forhi ilsi eller forkert ing under anbri

3.3 Placeringsmetoder:

BARD SAF.E."” placeringssystemet med PERFORMAXX-*greb (G) er et multifi { il der tilbyder fire torskellige
metoder til anbringelse af stenten: *

* "Udlesermetoden”
* "Skydemetoden"

. K

« "Den traditionelle metode™

3.3.1 Udlesermetoden

kan ved hjaslp af "udlesermetoden” ved at pumpe udieser (H). "L tilbyder
mikroklik for at kunne opnl maksimal kontrol 2 mm ad gangen eller fuld ing for hurtig il med brug af kun
en hAnd (Se figur 1)

3.3.2 Skydemetoden
Ved brug af "skydemetoden” kan stenten placeres ved at trackke skydemekanismen (J) tilbage. (Se figur 2)

3.3.3 Kombinationsmetoden (udleser/skyde)

udnytter .til stenten er naet vaeggen og skifter derefter til for at
placeringen. (Se figur 1& 2)

3.3.4 Den traditionelle metode

NSr "den traditionelle metode” anvendes, skal brugeren fierne den hvide i M), fer traekkes ud af
PERFORMAXX® grebet. Stenten kan s£ placeres med den traditionelle ‘fasthold og traek tilbage teknik” ved at trackke T-lueradapteren
(F) tilbage. (Se figur 3)

Figur 1: Figur 2: Figur 3:
Udlesermetoden Skydemetoden Traditionel metode
En ig. red sil ips (K) i ilsi eller for tidlig i TAG IKKE sil i (k) af, fer du er klar

til at anbringe stenten. Lige fer stenten anbringes, skal sikkertiedsklipsen (k) tages af ved at trykke de to rede faner (L) sammen og
tage klipsen af grebet.

3.4 Rentgenfaste marketer og verifikation af placeringen:

Der er fire rentgenfaste tantalmarkerer i hver ende af stenten og et ig pa

kateter. |1 den komprimerede tilstand udger et bind i hver ende af stenten:

« Fire rentgenfaste tantalmarkerer i hver ende af stenten viser placeringen af den distale (B1) og il ende af den § i di
stent (B2)

« Etrentgenfast markerband er fastgjort pS det udvendige kateter (C, samme position som B1) og overlapper de fire distale markerer
pa stenten forud for anbringelsen. Denne bevaegelige marker viser, hvor meget af stenten, der er anbragt under proceduren.

Under il ber de markerer pa stenten (B1 og B2) ikke bevaege sig. (C) pa det ige kateter
vil traekke sig tilbage sammen med det udvendige kateter under ingen. Nar den lige marker er kommet 2 cm forbi
den proksimale marker (B2). er stenten helt udlest.

4.0 INDIKATIONER

BARD® E-LUMINEXX" vaskulaer stent er indiceret til:

. i stenose med perfusion (tr i efter i i isaer pa stadium Ill og IV i henhold til Fontaine.
« Dissektion

* Lesnet, arterit i i iale og i ing efter

« 0 ion efter eller efter iration og fer dil

+ Restenose eller reokklusion
5.0 KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer for brug af BARD® E-LUNINEXX® vaskulaer stent omfatter, men er mSske ikke begraenset til:

« Ikke korrig

« Funktionsmaessigt relevant blokering af filferselsbanen, dariig udfersel eller intet distalt fraleb
« Friskt, bledt botisk eller i

« Placering i den distale arteria femoralis superficialis

« Placering i arteria poplitea

M
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ADVARSLER

6.1 Generelle advarsler:

* Hvis der maerkes i pi noget ti under indg , skal hele i eller og
stentplaceringssystemet) udtages som en enhed.

* Patienter med kendt over for nikkel-titani kan opleve en gisk reaktion mod dette implantat.

= Stentplacering pi tvaers af en sterre forgrening kan fortiindre eller haemme idi i i eller

* Overstraekning af arterien kan medfere spasmer, dissektion og/eller perforering, der kan medfere alvorlige komplikationer.

62 A vedrerende

Inspicer visuelt for at . at den sterile barriere er intakt. BRUG IKKE produktet, hvis den sterile barriere er iben
eller beskadiget.
BRUG IKKE produktet efter den udlebsdato, der er anfert p i produktets label.

« Inspicer BARD® E-LUMINEXX” vaskulaer stent visuelt for at , atp ikke er iget pa grund af eller forkert
opbevaring. Beskadiget udstyr MA IKKE anvendes.
= Seryg for at undgi unedvendig hindtering, der kan medfere knaek pi eller I af i MA IKKE 3

hvis der er knaek p i anordningen.
Hvis den rode sikkerhedsklips er blevet fiernet eller ved et uheld bliver koblet fra grebet, mi anordningen IKKE anvendes.
Placeringssystemets kateter er kun beregnet til stentplacering og ikke til nogen andre formil.

* Under af m3 IKKE ANVENDES. hvis der ikke kommer vaeske ud af kateteret i den distale spids.

= Ved placering af to overlappende stents skal de to stents have samme di og samme i

* Nir stenten er placeret helt sller delvist er smi justeringer ikke laengere mulige, og stenten m3 ikke traskkes eller omplaceres i
lumen.

* Nir stentplaceringen er pibegyndt. kan stenten ikke igen med

* Hvis PERFORMAXX® grebet er taget af stentplaceringssystemet, MA det IKKE sasttes pi igen. | sa fald SKAL stenten anbringes med
den traditi i (Se vejlednil "Den ti metode™.)

= Dette produkt er kun beregnet til brug pi en enkelt patient MA IKKE gt '] MA IKKE .

» Efter brugen udger il en potentiel miljerisil Dette produkt skal hii og i henhold til p
medicinsk praksis og i henhold til gaeldende lokale, statslige og federate love og direktiver.

SIKKERHEDSREGLER

Dette produkt er kun beregnet til brug for laeger, der kender de princil kliniske ider, ikati bivirkninger

og risici, der i igvis sasttes i i med i Det kraftiat, at de |laager

alle instituti lokale, ige og federate i inier og p il lig oplaering i p

7.1 Sikkerhedsregler for systemhindtering:

. af sikker gl sterilitet kan medfere ikati i form af il
+ En ig gui ire er ig fer indfering af stentplaceringssystemet i kroppen og skal forblive p i plads under indfering,
og ing af i

«  BARD® E-Luminexx® vaskulaer stent er kun kompatibel med en 0,035" (0,89 mm) guidewire.

* Nir katetre befinder sig i kroppen, m i de kun i under af i med i udstyr, der giver billeder
af hej kvalitet.

* Laesog forsti isnil til ethvert inter i der skal med BARD® E-Luminexx® vaskulaer stent

- P il er ikke gnet til brug med elektriske injektionssystemer.

Forkerte placeringsteknikker kan medfere mislykket stentplacering.

Der mi ikke opsti knaek pi placeringssystemet.

+ Placeringssystemet fungerer ikke korrekt, fer sikkerhedsklipsen (K) er taget af (se figur A2). Som en sikkerhedsforanstaltning for at
i ilsi m i sikker i ikke tages af, fer stenten er klar til anbringelse.

= Opbevares keligt, tert og merkt

7.2 Sikkerhedsregler i forbindelse med stentanbringelse:

+ Der er minimal aendring i stentens laengde under placeringen. (Se tabel 2)

= Korrekt valg af diameter for stenten iforhold til i i er ig for at risikoen for stentmigration.

= Ferstenten il fiemes slaek fra y for at undgi forkert placering af stenten.

= Den hvide konverteringsfane (M) MA IKKE FJERNES, medmindre den traditionelle metode for stentplacering er valgt

= TAG IKKE sikkerhedsklipsen (K) af, fer du er klar til at anbringe stenten.

* HOLD IKKE i placeri kateter under il (Se figurA3/Ad)

* BRUG IKKE overlapning mellem mere end to stents.

« BARD® E-Luminexx® vaskulaer stent er en selvekspanderende nitriolstent, der IKKE MA ekspanderes ud over den masrkede diameter
ved dilatation med en PTA-ballon

* Som for alle andre iti er i under L ig for at for
hindre stentens mulighed for at bevaege sig.

+  Hvis der er brug for mere end en stent il at daekke laesionen. skal den distalelaesion stentes ferst,efterfulgt afden proksimale laesion.

ingelse i denne . at det ikke er nedvendigt at krydseden proksimalestentfor atplacereden distale
stont, og det reducerer risikoen for at forskyde stents, der allerede er anbragt.
» For at i i jagti anbringes den distale del af stenten langsomt og omhyggeligt, indtil der opnis
visuel af fer den del af stenten
7.3 Sikkerhedsregler efter implantati

+ Forsigtighed udvises, nir en anbragt stent krydses med

EVENTUELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle bivirkninger i forbindelse med brug af BARD® E-LUNINEXX® vaskulaer stent omfatter. men er miske ikke begraenset til, de normale

dereri for © Pl , som f.eks.:
. gative og/eller i { over for antil idler / ium / I 1 iale
* Aneurisme
*  Arytmi
. i ion / ved oller ot fiornsted

* Ateriovenes fistel

« Bakteriaemia eller blodforgiftning

. ing pi grund af i maedicin eller anti-trombocytmedicin
«  Fri afen af

« Embolisering, distal (luft, vasv eller trombotisk emboli)

« Akut operation for at fierne stenten

« Feber

+ Lyskehaematom med eller uden afhjaslpning ved operation

* Bledning med eller uden transfusion

* Hyperperfusionssyndrom

* Hypotension / hypertension

= Infektion og smerter p i indferingsstedet

* Iskaemi/ infarkt i vaev / organ

+ Pseudoaneurisme

. idi ing eller ion af det hvor stenten er anbragt
* Stentembolisering

« Stentfraktur

* Forkert placering af stenten (stenten ikke placeret det tilsigtede sted)

42

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.
& 000 LIMPMU &7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

Stentmigration

Stenttrombose / -okklusion

Vasospasme

Karspasme eller tilbagetraBkning

Karrift, dissektion, perforering sller ruptur
Total karokklusion

9.0 BRUGSANVISNING

9.

9.

9.

9.

9.

1 Adgang ved indgrebet:
Skab adgang til behandlingsstedet ved hiaelp af i igt hj derer il med 6F Bard* ELuminexx™ vaskular
stent systemet.

Arbejdslasngdeme for BARD S A F.F 6F placeri er vist p£ labels og p3 selve For at mulig
anbringelse af stenten m3 der IKKE en i i eller et r, der er tengere end den angivne arbejdslaengde.

BARD SA F.P 6F placeringssystemet kraever mindst et 8F ledekateter eller mindst en 6F indferingsskede.
Ad den femorale vej indferes en 0,035 (0,89 mm) guidewire under fluoroskopi gennem den relevante indferingsskede eller lede-
kateter og forbi laesionen. (Se figur A5, A6, A7 og A8)

2 Valg af stent:
Korrekt valg af diameter for stenten i fortiold til i i er ig for at risikoen for stentmigration.
Vurder og marker strikturen. Mai stril laengde og i i som hjaslp ved valg af stent.

Anvend de felgende retningslinjer for korrekt valg af stentdiameter. Ved mSisaetning for lumens, som har en raekkevidde fra 3 mm
til 9 mm vaelges en stent, der har en utvungen diameter, som er 1 mm sterre end maisastningen for lumens. Ved mSisaetning for
lumens, der har en raekkevidde p3 @ mm til 13 mm vaelges en stent, der har en utvungen diameter, som er 1 til 2 mm sterre end
mSisaetningen for lumens.

Veelg den konekte stentlaengde til strikturen.

Lad ca. 5-10 mm af stenten g€ ud over hver ende af forsnaevringen. Dette vil give fil i ing i hver ende af

Ved placering af to overlappende stents skal de to stents have samme diameter.

Stents skal overlappe hinanden med mindst 5 mm inklusive de buede ender. BRUG IKKE overlapning mellem mere end to stents.

.3 Generelle retningslinier:
gi! af suppl i ing fer og efter indg sker efter den behandlende laeges sken
Dilatation af strikturen pS forhAnd med et af korrekt til dil ion sker efter den behandlende laeges sken.
.4 Klargering af stentplaceringssystemet: i
Inspicer visuelt for at . at den sterile barriere er intakt. BRUG IKKE produktet, hvis den sterile barriere er Sben

eller beskadiget.
BRUG IKKE produktet efter den udlebsdato, der er anfert pd produktets label

Inspicer Bard* E-Luminexx* stent visuelt for at at ikke er iget pif grund af P!
eller forkert opbevaring. Beskadiget udstyr MA IKKE anvendes.

Placeri kateter er kun gnet til ing og ikke til nogen andre formal.

i med sterilt saltvand med en injektionssprejte med lille volumen (f.eks. 5-10 cc). Saet injektions-
sprejten, der er fyldt med saltvand, p£ de to hun-luerporte, hvoraf den ferste er placeret i produktets proksimale ende (E), og den
anden er placeret i T-lueradapteren (F) Fortsact med at gennemskylle, til der drypper saltvand ud af kateterets distale spids (D) efter
gennemskylning af hver luerport.

Under af m3 IKKE ANVENDES. hvis der ikke kommer vajske ud af kateteret i den distale spids
(D), nfr hver luerport gennemskylles.
Under klargering af placeringssystomet skal du serge for, at den rede sikker ips forbliver si fast, indtil stenten er klar

til at blive placeret. Hvis den rede sikkerhedsklips er blevet fiernet eller ved et uheld bliver koblet fra grebet, m | anordningen IKKE
anvendes.

5 Valg af anbringelsesmetode:
Beslut om du ensker at anvende PerforMAXX* grebet til i (Se isnil il med
PerfohMAXX* grebet”, afsnit 9.8)

Hvis du vaelger den iti metode til ingelse, skal denne i vaelges ved il start. (Se

vedrerende "den traditionelle metode”, afsnit 9.9.)

Hvis PerroRMAXXw grebet er taget af stentplaceringssystemet, MA det IKKE sasttes pS igen. |1 s3 fald SKAL stenten anbringes med
"den traditionelle placeringsmetode".

En aftagelig, red sikkerhedsklips (k) forhindrer utilsigtet eller for tidlig stentfrigerelse.

TAG IKKE sikkerhedsklipsen (K) af, fer du er klar til at anbringe stenten.

Lige fer stenten anbringes, skal sikkerhedskiipsen (K) tages af ved at trykke de to rede faner (L) sammen og tage klipsenaf grebet.
(Se figur A2)

6 Indfering af stentplaceringssystemet:
Indfer guidewiren i kateterets distale spids, til den kommer ud af i il ende.
Fremfer placeril over gui i ind ii (Se figur A5, A6, A7 og A8)
Under i il over strikturen. idet de rk bruges til stenten
over laesionen. (Se figur A1)
Det at placeri Y forbi strikturen og derefter trackke let tilbage i hele systemet for at opnl korrekt
placering af markereme og bidrage til at sikre, at kateteret ikke er slapt, men derimod lige.
Fer stenten il fiemes slaek fra for at undg§ forkert placering af stenten.

HOLD IKKE i placeringssystemets kateter under stentanbringelsen (Se figur A3/A4)

7 Stentplacering:
Under i skal hele laengde vaere si lige som muligt. Det anbefales at holde kateteret lige med en let stramning
under i for at jagti
Centrer de proksimale stentmarkerer (Se figur A1, "B2") og de to distale (se figur A1, kereme "B1"

og markerbindet p i det udvendige kateter "C") over strikturen. De rentgenfaste markerer ph stenten viser den komprimerede stents
ender og den ekspanderede stents laengde

Nar kateteret i ferste omgang feres frem forbi strikturen, kan der foretages sm | justeringer af stenten ved at traekke hele systemet
tilbage mod stril for at ege

Nar stenten er placeret helt eller delvist. er smS justeringer ikke laengere mulige. og stenten T# IKKE traekkes eller omplaceres i lumen.

Nar stentplaceringen er plbegyndt. KAN stenten IKKE igen med
NSrden ige marker har ksimale ende med ca. 2 cm, er stenten anbragt helt.
Afsluttet ingelse kan vi it med i. nar de i il og distale ender er

ekspanderst helt.

9.8 Stentanbringelse med PerforMAXX” grebet:

Der er tre ige metoder til d med PerforMAXX" grebet:

- "Udlesermetoden™ (Se afsnit 3.3, figur 1)

- "Skydemetoden (Se afsnit 3.3, figur 2)

- "Kombinati den

Det or muligt at skifte fra ,udleser til nlr som heist under stentanbringelsen, men skifte fra "skydemetoden”
til "udlesermetoden” SKAL undgls.

TAG IKKE sikkerhedsklipsen (K) af, fer du er klar til at anbringe stenten.

Lige fer stenten i skal sikker i (K) tages af ved at trykke de to rede faner (L) sammen og tage kiipsen af grebet.
(se figur A2)

Under fluoroskopi anbringes stonten med den valgte anbringelsesmetode, til stenten er placeret, og skydemekanismen har niet
hindtagets proksimale ende. (Se figur A9 - A11)

43

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

+ Under stentanbringelsen (se figur A12) den i marker (C) pa det udvendige kateter sig bagud mod
de proksimale markerer pii stenten (B2). De rantgenfaste markerer p i stenten (B1, B2) MA IKKE bevasge sig under stentanbringelsen.
« Efter il traekkes placeri igtigt ud at i via i Nar placeril er udtaget,

bekraeftes det visuelt, at hele stentplaceringssystomet er udtaget. (Se figur A13)
(a) indvendigt kateter
(b) udvendigt kateter
(c) bevaegelig distal marker (C) p# det udvendige kateter
« Endelig I i ing af den il stent ber udferes ved angiogram.

9.9 Stentplacering ved hjaelp af den traditionelle metode:

= Ud over de tre anbringelsesmetoder, der er anfert i afsnit 9.8, er der ogsa en mulighed for at udlese stenten UDEN PERFORMAXX® grebet:
- "Den traditionelle metode” (se afsnit 3.3, figur 3)

« For at kunne anvende .den traditionelle metode” til at placere stenten, skal den hvide konverteringsfane (M) fiernes fra bagsiden af
grebet. (Se figur A14)

= Tag PERFORMAXX® grebet af placeringssystemets kateter ved at tage fat i luer-lock’en (E) i hSndtagets bageste del og dreje forsigtigt,
8§ kateteret tages ud af grebets bageste del. (Se figur A15) Tag derefter fat i placeringssystemet ved forreste T-luer adapter (F) og
tag placeringssystemet helt ud af grebet. (Se figur A16) Pas pa ikke at beje kateterets metaldel, niir det tages af grebet.

= TAG IKKE sikkerhedsklipsen (K) af, for du er klar til at anbringe stenten.

* Lige far stenten anbringes, skal sikkerhedsklipsen (K) tages af ved at trykke de to rede faner (L) sammen og tage klipsen af grebet.
(Se figur A17)

* Under fluoroskopi anbringes stenten med den i il i ik" ved at traekke T- (F) tilbage
mod den hSnd, der er anbragt pa plads. NSr T-lueradapteren (F) traskkes tilbage, trackker den direkte det udvendige kateter tilbage
og anbringer en tilsvarende del af stenten. (Se figur A18)

*  Fuld d er sikret, niir T- (F) nar (Se figur A19)
+ Under stentanbringelsen (se figur A12) den I marker (C) pa det udvendige kateter sig bagud mod
de proksimale markerer pii stenten (B2). De rantgenfaste markerer pii stenten (B1, Bz) MA IKKE bevasge sig under stentanbringelsen.
« Efter i trackkes placeri igtigt ud af pati via g iren. Nar placeri or udtaget,
bekraeftes det visuelt, at hele stentplaceringssystemet er udtaget. (Se figur A13)
6] indvendigt kateter
(b) udvendigt kateter
© bevaegelig distal marker (C) pit det udvendige kateter

« Endelig radiologisk vurdering af den implanterede stent bar udferes ved angiogram.

9.10 Efter stentplacering:

Dilatation af strikturen med ot af korrekt sterrelse til dilation sker efter den behandlende Iasges sken.
*  BARD®E-LL stent er en it der IKKE MA ud over den

ved dilatation med en PTA-ballon.

Dette produkt er kun bsregnet til brug pit en enkelt patient. MA IKKE genbruges. MA IKKE resteriliseres.

= Efter brugen udger en potentiel miljerisiko. Dette produkt skal I*ndteres og i henhold til
medicinsk praksis og i henhold til gaeldende lokale, statslige og federate love og direktiver.

10.0 PATIENTINFO-KORT FOR IMPLANTAT

= Et Patient-IMPLANTAT-informationskort findes i denne IFU til Deres afbenyttelse.
. Pa(len(lnfo kort for IMPLANTAT ber foldes forsigtigt Iangs perforenngen og fiemes fra IFUen efter endt procedure.

« F og ber 0 pit kortet og efterfelgende gives til patienten.
« Pitfer en af de etiketter, der kan tages af, som findes i IFUen pii det angivne omiide pii patientinfo-kort for IMPLANTAT. Denne etiket
i vigtige i i af pati stent.
« Patienten ber altid have dette kort pii sig og vise det til ethvert icil som g i
11.0 INFORMATION OM MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)
Ikke kliniske forseg har vist, at BARD® E-LuMNex®vaskulaer stenten er MR betinget. En patlen( med en BARD®E-LumINBO® vaskulaer stent
kan scannes sikkert, straks efter at dette i er indop under
« Statisk magnetisk felt pii 3.0 Tesla eller mindre
* Rumlig gradientfelt pii 720 Gauss/cm eller mindre
. i MR-system rapp om en specifik itig hel i (SAR) pit 3-W/kg for 15 minutters
scanning.
I ikke kliniske forseg. gav BARD® E-LL stenten en igning pi mindre end eller ligmed 0,8°C ved et maksimum
MR system-rapporteret specifik itlig hel i (SAR) pii 3-W/kg for 15 minutters MR scanning i et 3,0 Tesla
MR-system (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee. WI).
MR billedkvaliteten kan vaere forvaemet, sfifremt interesseom*det er pit det samme omrSde eller forholdsvist tast pa BARD® E-LuMINEXX®
position. Optimering af MR imaging parametre er anbefalet.
Virkningen af opvarmning i MR-miljest for overlappende stenter eller stenter med braekkede stivere er ikke blevet undersegt.
12.0 LEVERING
BARD® E-LumMNexx® vaskulaer stent er steril ved il il med id), med mindre er iibne1 eller beskadiget.
Dette produkt er kun beregnet til brug pit en enkelt patient.
MA IKKE MA IKKE il op keligt, tort og merkt.
Svenska,
BM WL EH BRUKSANVISNING

LAS BRUKSANVISNINGEN TILL BARD® E-LuMNEXX® karlstent noggrant.
Las aven noga igenom de br i som jor dvriga ing i som skall il med

* Anvandproduktillustrationen i borjan av broschyren som vagledning genom beskrivningen av enheten.
+ Anvandde utvikningsbara, stegvisa illustrationema avproceduren sisti broschyren som vagledning genom beskrivningen av proceduren.

1.0 ENHETENSNAMN

. mar ar BARDRE-L
» Stenten (implantatet) ar forsedd med fyra val synliga PuzzET i biide den { och den distala anden.
»  BARD® E-LumNexx® karlstent laddas pa BARD SAF.E.® bararsystem med PERFORMAXX™-greppet

2.0 PRODUKTDIAGRAM (SE SIDA 2 OCH 3)

Tabell 1: ifikati for i BARD® E-LUMINEXX® karistenten
A Stent (implantat) E Proximal luerport K Sakerhetsklamma
B1 4 distala Puzzie* tantalmarkorer F Distal T-lueradapter L Sakerhetsklammans flikar
B2 4 proxi PuzzLE* korer G  PERFORMAXX*-grepp M Omvandlingsflik
[ En enstaka markor pi H Utlosare
D Bojlig kateterspets J Glidmekanism
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3.0 BESKRIVNING AV ENHETEN

3.1 Stent (implantat):

BARD® E-LUMINEXX* kar|stent ar en sjalvexpanderande, bojlig stent av nitinol (nickel-tif ing) som till dess

diameter vid ing for . Stenten har ett segmentelit upprepat monster och en oppen celigeometri med utvidgade
andar som hjalper till att forhindra att stenten rubbas eller migrerar. Partiella snitt runt stentcylinderns omkrets okar flexibiliteten och
medger i for Stenten finns i ett brett urval av diametrar och langder.

Ibida stentandama finns fyra val synliga PuzzLEx t; ! korer som en korrekt ing (se Figur A1).
Fore frislappning ar stenten (A) i mellan i och vid distala ande. | denna komprimerade

konfiguration ligger stentens stag tatt ihop och de rontgentata markorerna ser ut som ett slutet band i bida stentandarna (81 och B2).
Stenten FAR INTE utvidgas med ballong utover den diameter som anges i markningen.

En enstaka markor (C) piy i sitter cirka 6 mm proximalt om bararsystemets distala ande. Fore
fri i ppar denna markor de distala markorerna (B1) pi stenten
Foljande information om forandring av stentlangd kan vara till hjalp vid valet av korrekt i och korrekt ing i

kroppen. vilket leder till att stenten placeras med storre noggrannhet. Informationen i foljande tabell indikerar den forvantade forandringen
av stentens totala langd (fr5n dess komprimerade tillstind inne i katetem) da den frislapps vid den i i d

Tabell 2! Information om langdforandring av BARO* E-LUMINEXX* karlstenten

Qinskrankt stentdiameter Referenskarlets diameter Genomsnittlig langdforandring
(mm) (mm) vid i i ing (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5 i
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1 -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0

3.2 Bararsystem:

Till BARD SAF.E = 6 F bararsystem behovs en guidekateter pi minst 8 F eller en infori ida pi minst 6 F. har en
mjuk och bojlig kateterspets (D) som bildas av den yttre katetern. Kateterspetsen ar avsmalnande si att den rymmer en ledare pi 0,89
mm (0,035"). Ledarens utgii t sitter vid i ande. Innan bararkatetern fors in over ledaren miste systemet
spolas med steril koksaltlosning vid de tvi honluerportama tills ing droppar frin distala spets. Spolningen avlagsnar

luftbubblor frin innerkateterns lumen och smorjer ytan mellan den inre och den yttre katetern. Den forsta luerporten sitter vid enhetens
proximala ande (E) och den andra inne i T-lueradaptem (F). BARD SAF.E* bararsystem ar dessutom forsett med en nasta generationens
STENTLOC™ -mekanism som P ion langs hela langd for att forhindra oavsiktliga rorelser eller felaktig placering
under frislappning.

3.3 Frislappningsmetoder:

BARD SAF.E* bararsystem med PERFORMAXX"-greppet (G) ar eft i i i i som kan erbjuda fyra olika
altemativ for stentfrislappning:

+ 'Utldsarmetoden"
+ "Glidmetoden”
. K inati

( Jglidy

«  Den konventionella metoden”

3.3.1 Utlosarmetoden

i ing kan i med hjalp av "utidsarmetoden” om man pumpar med handtagets utlosare (H).
"Utid toden” j il ick for ultimat kontroll med 2 mm i taget eller fullstandiga pumpningar for snabb stent-
frislappning med en hand (Se Figur 1)

3.3.2 Glidmetoden
Med hjalp av "glidmetoden” kan man frislappa stenten genom att dra tillbaka glidmekanismen (J). (Se Figur 2)

3.3.3 Kombinationsmetoden (uttdsare/glid)
Vid inati " man toden" tills stenten ligger an mot karivaggen och overgir sedan till "glid-
metoden” for att slutfora frislappningen. (Se Figur 1 & 2)

3.3.4 Den konventionella metoden

Vid den i toden' miste ta bort den vita omvandlingsfliken (M) innan han/hon snapper ut katetem
ur PERFORMAXXw-greppet Darefter kan stenten frislappas med hjalp av den i tekniken illning & til i
genom att man drar tillbaka T-lueradaptem (F). (Se Figur 3)

Figur 1: Figur 2: Figur3:
Utlosarmetod Glidmetod Konventionell metod
En gl rod (K) i att stenten frigors oavsiktligt eller i fortid. Ta INTE bort sakerhetsklamman (k) forran

du ar redo att frislappa stenten. Precis innan stenten frislapps miste sakerhetsklamman (k) tas bort genom att de tvi roda flikarna (L)
trycks ihop s i att klamman lossnar frin greppet.

3.4 Rontgentata markorer och verifiering av positionering:

Det finns fyra i varje och ytterligare ett rontgentatt markeringsstreck p i frislappningssystemets
ytterkateter. Nar stenten ar komprimerad ser na ut som ett band vid varje ande:
= Fyra i varje indil il av den distala (B1) och den proximala anden pi den kom-

primerade stenten (B2)
= Ett rontgentatt markeringsstreck ar fast pi ytterkatetem (C, samma position som B1) och overlappar de fyra distala markorerna pi
stenten fore frislappning. Denna rorliga markor indikerar hur stor del av stenten som utvidgats under procedures
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Under stentfri: ing skall de markorerna pa stenten (B1 och B2) inte rora sig. il () piy
dras tillbaka tillsammans med ytterkatetem under stentfrislappning. Nar den rorliga den i (B2)
med 2 cm ar stenten helt frislappt.

4.0 ANVANDNINGSOMRADE

BARD®E-LUMNEX® karlstent ar indicerad for:

. med perfusion (fr ient) efter i i i synnerhet i stadium Ill och IV enligt Fontaine
« Dissektion

» Lost arteriosklerotiskt plack och luminal ion efter

. O ion efter eller efter iration och fore

* Restenos eller reocklusion
5.0 KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer for BARD® E-LumiNeo® karlstent innefattar bland annat:

+ E atgardade koagulopatier

F i relevant ion av il diligt utflode eller inget distalt avilode
+ Farskt, mjukt rombos- eller embolimaterial

+ Placering i den distala ytliga iSrartaren

+ Placering i knavecksartaren

6.0 VARNINGAR

6.1 Allmanna varningar:

+ Om onormalt motstind kanns av nar som heist under p skall hela i d ida eller gui och stent-
bararsystem) aviagsnas som en enda enhet.

» Patienter med kand overkanslighet mot nickeltitan kan fa en allergisk reaktion mot implantatet.

* Stentning genom en storre bifurkation kan hindra eller ida di eller terapeutiskaprocedurer.

+ Om artaren overstocks kan det leda till spasm, dissektion, och/eller perforation som kan ledatill allvarliga komplikationer.

6.2 Varningar som galler enheten:

+ Besiktiga forpackningen for att verifiera att den sterila barriaren ar intakt. Anvand INTE enheten om den sterila barriaren ar oppen
eller skadad. j

+ Anvand INTE enheten efter utgingsdatumet som ar angivet pi etiketten.

+ Besiktiga Bard® E-Lumineo® karlstent for att verifiera att enheten inte skadats pa grund av transport eller olamplig forvaring. Anvand
INTE skadad utrustning.

+ Varnoga med att undvika onodig hantering som kan gora att bararsystemet blir snott eller skadat. Anvand INTE enheten om den ar
snodd.

* Om den roda saker har eller rakat lossna frin greppet ska enheten INTE anvandas.

+ Bararsystomets kateter ar endast avsedd for stentfrislappning, inte for nigon annan anvandning.

+ Under spolning av systemet, anvand INTE systemet om det inte rinner ut nigon vatska ur kateterns distala spets.

* Om tva stentar placeras ut med overlappning miste bida stentama ha samma diameter och likvardig metallsammansattning.

+ Nar stenten ar helt eller delvis frislappt gar det inte langre att gora nigra mikrojusteringar och stenten fir inte dras eller flyttas i

lumenet.

¢ Nar stentfrislappning har piborjats gir det inte att hamta in stenten igen med stentbararsystemet.

« Om PERFORMAXX®-greppet frin fir det INTE sattas tillbaka igen. | s i fallMASTE stenten frislappasmed
"den i . (Se anvisni for i metod”.)

* Denna produkt ar utformad for att anvandas till endast en patient. Den fir INTE iteranvandas. Den fir INTE resteriliseras.

* Efter ing utgor en i i isk risk. Hantera och avyttra produkten i enlighet med vedertagen

medicinsk praxis och tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

7.0 FORSIKTIGHETSMATT

Denna enhet ar endast avsedd att anvandas av lakare som ar fortrogna med de principer, kliniska tillampningar, komplikationer,
biverkningar och risker som igtvi: i med i Vi att lakare som anvander enheten foljer alia
il iga instif lokala och i riktlinjer och p for adekvat ildning for

7.1 Forsiktighetsmitt vid hantering av systemet:

+« Om forsiktighetsitgarder angiende sterilitet inte foljs kan det leda till infektionskomplikationer.

*  Det kravs en lamplig ledare innan stentfrislappningssystemet fors in i kroppen, och ledaren mistevara kvarunderinforingen,
manipuleringen och det slutliga avlagsnandet av systemet.

+ Bard® E-Luminex® karlstent ar endast kompatibel med en ledare pi 0,89 mm (0,035").

* Nar katetrar ar inne i kroppen miste de i under pi med radi ing som
med hog kvalitet.

* Las igenom och gor dig gen med isni till alia ing i som skall il med Bard®
E-Lumineoo® karlstent.

. ar inte for att fill med inj

» Felaktiga placeringstekniker skulle kunna leda till att stentfrislappningen misslyckas.

+ Undvik att sno bararsystemet.

+ Bararsystemet fungerar inte pa ratt satt forran (K) gt (se Figur A2) Som en sakerhetsatgard mot oavsiktJig
stentfri ing skall saker inte tas bort forran stenten ar klar att frislappas.

Forvaras svalt, torrt och morkt

7.2 Forsiktighetsmitt vid stentfrislappning:

. langd inil under il i (Se Tabell 2)
« Stenten miste ha en di som ar tiln i for att minska risken for stentmigration.
« Fore stentfrislappning skall allt slack g frin kateter si att stenten inte placeras fel.

* Ta INTE bort den vita omvandlingsfliken (M) om du inte har valt "konventionell metod” for stentfrislappning.
* Ta INTE bort sakerhetsklamman (K) forran du ar redo att frislappa stenten.

* Hill INTE i under i i (Se Figur A3/A4)

+ Mer an tvi stentar fir INTE overlappas.

*  BARD® E-LUuMNEXX® ar en gj it som INTE fir utvidgas med en PTA-ballong utover den diameter
som anges p i etiketten.

« llikhet med alia sjalvexpanderande nitinolstentar kravs det stor uppmar under i i for att minska risken for

att stenten flyttar sig.

+ Om det kravs mer an en stent for att tacka lesionen, s i skall den distala lesionen stentas forst, och darefterstentas den proximala
lesionen. Genom att placera ut stentarna i denna ordningsfolid slipper man att genomkorsa den proximala stenten foratt placera
den distala stenten. Dessutom minskar risken for att rubba stentar som redan placerats.

* Foratt i vid ingen, frislapp lingsamt och forsiktigt stentens distala del tills du kan bekrafta visuelit
att stenten ligger an mot karlvaggen innan du stadigt frislapper stentens iterstiende del.

7.3 Forsiktighetsmitt efter implantationen:
- Varforsiktig nar du genomkorsar en frislappt stent med ett hjalpinstrument.
8.0 POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

F i i i som i med i av BARD® E-LUMINEX® i r, men ar inte
till, de vanliga ikati som for Ip sisom:
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o] och/eller i i mot

Aneurysm

Arytmi

Ar i bos vid { eller langre bort

Arteriovenos fistel

Bakteremi eller soptikemi

pi grund av anti eller i medel
av en

Embolisation, distal (luft-, vavnads- eller rombotisk emboli)

Akut operation for att aviagsna stenten

Feber

Ljumskhematom. med eller utan kirurgisk reparation

Hemorragi, med eller utan transfusion

Hyperperfusionssyndrom

Hypotoni/hypertoni

Infektion och smarta vid insticksstallet

Ischemi/infarkt i vavnad/organ

Pseudoaneurysm

for ing eller ion av stentat
Stentembolisation

Stentfraktur

Felaktig stentposition (stenten har inte forts in till milstallet)
Stentmigration

Stenttrombos/-ocklusion

Vasospasm

K: eller

K; i i ion eller karlruptur

Total karlocklusion

BRUKSANVISNING

9.

9.

9.

9.

9.

9.

1 IngSngsstalle vid proceduren:

Skapa en ingSng till behandlingsstallet med hjalp av lamplig tillbehorsutrustning som ar kompatibel med 6 F Bard® E*Lumineo®
karlstentsystem

De effoktiva langderna for BARD S.A.F.E.® 6 F bararsystem anges pit etikettema och pii sjalva enheten. For att mbjljogbra fullstandig
stentfrislappning, anvand INTE en inforingsskida eller guidekateter som ar langre an den angivna effektiva langdem.

Till BARD S.A.F.E.* 6 F bararsystem behovs en guidekateter pii minst 8 F eller en inforingsskida pit minst 6 F.

Via den femorala vagen, for in en ledare pii 0,89 mm (0,035“) under vagledning med flucroskopi genom en lamplig inforingsskida
eller guidekateter och passera lesionen. (Se Figur A5, A6, A7 och A8)

.2 Val av stent:

Stenten mAste ha en diameterstorlek som ar anpassad till millesionen for att minska risken for stentmigration.

Evaluera och markera strikturen. Mat strikturens langd och diametern pii mfillumenet for att underlatta valet av stent.
Anvand foljande riktlinjer vid valet av lamplig stentdiameter. For en onskad lumendiameter av 3-9 mm - valj en stent vars
obelastade diameter ar 1 mm storre an onskat lumen. For en onskad lumendiameter av 9-13 mm - valj en stentvars obelastade
diameter ar 1-2 mm storre an onskat lumen.

Valj lamplig stentlangd for att genomkorsa strikturen.

Lit cirka 5— 10 mm av stenten skjuta ut bakom varje ande av strikturen. Detta gor att stenten tacker stenosens andar tillrackligt val.
Om h/ii stentar nAste biida stentama ha samma diameter.

Stentar skall overiappa varandra med minst 5 mm for att innefatta de vidgade andama. Mer an h/i stentar Ar INTE overlappas.

3 Allmanna anvisningar:

Behandlande lakare avgor om adj i skall inis fore och efter proceduren
Behandlande lakare avgor om strikturen skall utvidgas i forvag med en ballongdilatationskateter i lamplig storiek.

4 FOrbereda stentbararsystemet:

Besiktiga forpackningen for att verifiera att den sterila barriaren ar intakt. Anvand INTE enheten om den sterila barriaren ar oppen

eller skadad.

Anvand INTE enheten efter utgiingsdatumet som ar angivet pii etiketten.

Besiktiga Baro* E*LumiNexx® karlstentsystem for att verifiera att enheten inte skadats pii grund avtransport eller olamplig forvaring.

Anvand INTE skadad ufrustning.

Bararsystemets kateter ar endast avsedd for stentfrislappning, inte for niigon annan anvandning.

Spola stentbararsystemet med steril koksaltlosning och en spruta med liten volym (t.ex. 6-10 ml). Anslut sprutan fylld med
till de hii av vilka den forsta sitter vid enhetens proximala ande (E) och den andra Aterfinns inne i

T-lueradaptem (F). Fortsatt spola tills koksaltlosning droppar ftin den distala spetsen pii katetern (D) nar du spolat biida luerportama.

Under spolning av systemet. anvand INTE systemet om det inte rinner ut niinon vatska ur kateterns distala spets (D) efter det att var

och en av luerportarna spolats.

Under forberedelsen av bararsystemet nAste den roda sakerhetsklamman sitta pii plats tills stenten ar klar att frislappas. Om den

roda saker har eller rSkat lossna fren greppet ska enheten INTE anvandas.

5  Val av frislappningsmetod:
Bestam om du skall anvanda PERFORMAXX*-greppet for i i (Se isnil for i i med
PERFORMAXX'-greppet ". avsnitt 9.8.)
Om du valjer "den i for att fri stonten, oii ntfste detta alternativ valjas i borjan av proceduren. (Se
anvisningarna for “"konventionell meted". avsnitt 9.9.)
Om PERFORMAXX'"-greppet 0! ftin ter det INTE sattas fillbaka igen. 1 s& fall MASTE stenten frislappas med
"den konventionella metoden ".
En gl rod saker K i att stenten frigors oavsiktligt eller i fortid.

Ta INTE bort sakerhetsklamman (k) forran du ar redo att frislappa stenten.
Precis innan stenten frislapps n“ste sakerhetsklamman (k) tas bort genomatt de tvii roda flikarna (L) trycks ihop eii att klamman
lossnar 1rifn greppet. (Se Figur A2)

6 Inforing av stentbararsystemet:
For in ledaren i kateterns distala spets tills den kommer ut ur katetem vid enhetens proximala ande.
For in bararkatetern over ledaren och in i m£llumenet. (Se Figur A5, A6, A7 och A8)
Under vi isering med i, for in genom stril och anvand de rontgentata markbrema for att centrera
stenten genom lesionen. (Se Figur A1)
Vi att du for in forbi stri och sedan drar tillbaka hela systemet nfigot for att uppnit korrekt positionering
av markbrema och for att tillse att slack har och att ar rak.
Fore stentfrislappning skall allt slack fran y sh att stenten inte placeras fel.
HMH INTE i y under i i (Se Figur A3/Ad)

7 Stentplacering:
Under stentfri: ing skall hdllas sb rakt som mojligt i hela dess langd. Vi rekommenderar att katetern hAlls rak
under latt tension under stentfri ing for att oka vid placeringen.
Centrera de proximala stentmarkorema (Se Figur Al. "B2") och biiba overlappande distala markorer (Se Figur Al,stentmarkorer
"B1* och markeringsstreck pii ytterkatetern "C") genom stril De pit stenten indil andama pi den
komprimerade stenten och langden pii den expanderade stenten.
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- Genom att initialt fora in katetem forbi strikturen, si gir det att gora mikrojusteringar av stenten genom att dra hela tillbaka hela

mot stril for att oka i exakthet.
+ Narstenten ar helt eller delvis frislappt gir det inte langre att gora nigra mikrojusteringar och stenten fir INTE dras eller fiyttas i
lumenet.
+ Nar stentfrislappning har piborjats gir det INTE att hamta in stenten igen med stentbararsystemet.
+ Narden rorliga har p ande med clrka 2 cm, s ar stenten helt frislappt.
. ig stentfri ing kan 1 med i nar de vid i och distala

andar ar helt expanderade.
9.8 Stentfrislappning med PERFORMAXX®-greppet:
= Det finns tre olika stentfrislappningsaltemativ med PERFORMAXX®-greppet

- ‘"Utlosarmetoden” (se avsnitt 3.3, Figur 1)
- "Glidmetoden" (se avsnitt 3.3, Figur 2)

- "Kombinati glid)”

+ Man kan vaxla over frin till "gli nar som heist under stentfrislappning, men man MASTE undvika att
vaxla over frin "gli till "utlosar

* Ta INTE bort sakerhetsklamman (K) forran du ar redo att frislappa stenten.

* Precis innan stenten frislapps, den roda saker (IQ genom att trycka ihop de tvi roda fikama (L) si att klamman

lossnar frin greppet. (Se Figur A2)
* Under synliggoming med fluoroskopi, frislapp stenten med den metod du valt tills stenten ar helt frislappt och glidmekanismen har
nitt handtagets proximala ande. (Se Figur A9-A11)

* Under stentfrislappning (se Figur A12) forflyttas den rorliga ©pi bakit mot de pi
pi stenten (B2). De rontgentata markoremna pi stenten (B1, B2) FAR INTE rora sig under stentfrislappning.
+ Efter stentfri dras iktigt ut ur pati over ledaren. Nar bararsystemet dragits ut, bekrafta visuellt att
hela har (Se Figur A13)
(a) innerkateter

(b) ytterkateter
(c) rortig distal markor (C) pa ytterkateter
« Slutlig radiologisk evaluering av den implanterade stenten skall utforas med angiogram.

9.9 Stentfrislappning med den konventionella metoden:

« Forutom de tre frislappningsalternativen som beskrivs i avsnitt 9.8 finns det ytterligare eft alternativ dar stenten frigors UTAN
PERFORMAXXA-greppet

- "Konventionell metod (se avsnitt 3.3, Figur 3) i

For att mojli den fri tar du bort den vita i i (M) frin grepp bakredel.
(Se Figur A14)

Separera PERFORMAXX®-greppet frin bararsystemkatetem genom att ta tag i luerliset (E) vid handtagets bakande och vrida forsiktigt
for att snappa ut katetern ur greppets bakre del. (Se Figur A15) Ta sedan tag i frislappningssystemet vid den framre T-lueradaptemn
(F) och snapp ut frislappningssystemet helt ur greppet. (Se Figur A16) Var forsiktig s i att du inte bojer katetems metalldel medan
greppet tas bort.

Ta INTE bort sakerhetsklamman (K) forran du ar redo att frislappa stenten.

+ Precis innan stenten frislapps, den roda (K) genom att tiycka ihop de tviroda flikama (L)si att klamman
lossnar frin greppet (Se Figur A17)
* Under synliggoming med fluoroskopi, frislapp stenten med ing av den {{ tekniken illning & tillb

genom att sakta dra tillbaka T-lueradaptern (F) mot handen som hills fast pi plats. Nar T-lueradaptem (F) drastillbaka kommer
aven ytterka(etem att dras tillbaka och frislappa en motsvarande del av stenten. (Se Figur A18)

< F nar T (F) nir (Se Figur A19)
* Under stentfrislappning (se Figur A12) forflyttas den rorliga rontgentata markoren (C) pi ytterkatetem bakit mot deproximala
markorerna p i stenten (B2). De rontgentata markorerna pi stenten (B1, B2) FAR INTE rara sig under stentfrislappning.
* Efter i ing dras forsiktigt ut ur pati over ledaren. Nar bararsystemet dragits ut, bekrafta visuellt att
hela har (Se Figur A13)
(a) innerkateter

(b) ytterkateter
© rorlig distal markor (C) pi ytterkateter
» Slutlig radiologisk evaluering av den implanterade stenten skall utforas med angiogram.

9.10 Efter stentplacering:

+ Behandlande lakare avgor om stenten skall utvidgas i med en il i i lamplig storlek.

»  BaRD® E-LUMNEX® karlstent ar en sjalvexpanderande nitinolstent som INTE fir utvidgas med en PTA-ballong utover dendiameter
som anges pi efiketten.

+ Denna produkt ar utformad for att anvandas till endast en patient Den fir INTE iteranvandas. Den fir INTE resteriliseras.

» Efter ing utgor en iologisk risk. Hantera och avyttra produkten i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis och tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

10.0 IMPLANTAT PATIENT INFO-KORT

+ Ett informationsblad for patienter om IMPLANTET jer denna isning for skull.

* Detta informationskort skall fomkhg( vikas Iangs med perforationema och tas bort frin bipacksedeln efter avslutad procedur.

. och ifter skall noga anges p i kortet som ges till patienten.

* Fasten av de s;alvhaﬂande etikettema som ﬁnns pi b|packsedeln pi det angivna omridet pi i i Denna sj;
etikett i hiller viktiga lysnil om

= Patienten skall ha detta kort med sig och uppvisa for medicinsk personal som har hand om patienten i framtiden.

11.0 INFORMATION OM MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Icke-kliniska forsok har visat att BARD® E-LuMNEX® karistenten ar MR-betingad. En patient med en BARD® E-LuMNEX®® karlstent kan scannas
sakert, strax efter insattning av detta implantat, under foljande omstandigheter:

+ Statiskt magnetfalt pi 3,0 Tesla eller mindre
* Spatialt gradientfalt pi 720 Gauss/cm eller mindre

+ Maximalt MR-systom rapporterade om en specifik ittli i i (SAR) p i 3-W/kg under 15 minuters
scanning

Under icke-kliniska forsok gav BARD® E-LL en ing pi mindre an eller lika med 0.8°C vid ett maximalt

MR system-rapporterad specifik ittli i i (SAR) pi 3-W/kg under 15 minuters MR-scanning i ett

3,0 Tesla MR-system (Excite. Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR-bil I kan vara om i i befinner sig pi samma omride eller relativt nara BARD® E-LuMNEX® karlstentens
position. Opti ing av bilditergivni na

Effekten av uppvarmning i MR-miljon for overlappande stentar eller stentar med brutna stag har inte utvarderats.

12.0 LEVERANSFORM

BARD® E-LuMNEX® karlstent levereras steril (genom ety i forutsatt att for i ar oskadad och Denna produkt
ar utformad for att anvandas till endast en patient.
Den fir INTE iteranvandas. Den fir INTE resteriliseras. Forvaras svalt, torrt och morkl

48

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.
& 000 LIUPMU 2] INFO@CIRMI.RU @& WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

Suomi

] ] KAYTTOOHIJE

Lue Bards E-Luminexx* —vaskulaaristentin kayttoohje huolellisesti.
Lue myos muiden j I ittei

mukana toimi jen inter

* Kayta taman julkaisun alussa olevia piirroksia apuna tutustuessasi laitteeseen.
+ Kayta taman julkaisun lopussa olevia toimenpidekuvauksia apuna tutustuessasi toimenpiteisiin.

1.0 LAUTEEN NIMI
« Laitteen nimi on BARD” E-LUMINEXX* -vaskulaaristentti

«  Stentin (i in) mukana toimit neljia i i nakyvaa Puzzif* —tantaal imerkkia proksimaali- ja distaalikarkeen.
BARD* E-LUMINEXX* -vaskulaar istentti kiinnitetaan BARD SA F.E* —paikalleenasettamis jar jesteImaan PERFORMAXX* -varren avulla.

2.0 LAITEKAAVIOT (KATSO LISATIETOJA SIVULTA 2 JA 3).

Taulukko 1: Bard* E-Luminexx* -vaskulaaristentin osien tunnistaminen

A Stentti (implantti) E  Proksimaalinen luer-liitin K Turvakiinnitin

Bl 4di ista PuzzLe® imerkki F  Distaalinen T-Luer-sovitin L Turvakiinnittimen liuskat

B2 4p i ista PuzzLe* imerkki G PERFORMAXX*-varsi M Muunnosliuska

Cc L in ittai i nakyva merkki H Liipaisin

D  Joustava katetrin karki J Liukumekanismi

3.0 LAITTEEN KUVAUS
3.1 Stentti (implantti)
Bard"” E-LUMMEXX* istentti on i i joustava nitinolista (nikkelin ja titaanin seoksesta) valmistettu stentti. Se laajenee
isij it limi: il i on I i toistuva kuvio ja avoimista soluista koostuva

g tria, jonka paat i siirtymista. Stentin sylinterin ymparyksen osittaiset viillot lisaavat
J ja it il i j i Stentti on useina isija- ja pi i i
Kunkin stentin mukana toimi nelja it i nakyvaa PUZZLE* -tantaalimerkkia stentin paikalleen asettamisen
helpottamiseksi (lisatietoja on kuvassa Al). Ennen kayttoon ista stentti (A) i sisa- ja in valiin pail ‘ettamis-

jarjestelman distaalipaassa. Kun stentti on puristettu kokoon, sen joustimet ovat yhdessa ja rontgenkuvissa nakyvat merkit ovat jatkuvana
nauhana stentin molemmissa paissa (B1 ja B2) Stenttia EI SAA i isij: i.

c
Yksi i nakyva pail isjarj in merkki (C) on kiinnitetty noin 6 mm:n paahan proksimaalisuuntaan
il isjarj i Ennen pail i tama i nakyva merkki peittaa stentin
distaalimerkit (B1).
stentin pituud i kertovat tiedot voivat auttaaa valitsemaan stentille oikean pituud sen
kehoon ja tehda I taulukon tiedot stentin ispi i olevaa
asetettaessa kokoon puristettu stentti katetrin avulla paikoil y i ylimitoi ista.

Taulukko 2: Tiedot BARD* E-LUMINEXX* -vaskulaaristentin pituuden muuttumisesta

Stentin halkaisija sen ollessa avattuna Suonen lapimitta Keskimaarainen pituuden muutos
(mm) (mm) keltua ylimitoitiamista (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 05
12 10 -3.0
12 1" -2.0
14 12 -1.5
14 13 3.0

3.2 Paikoilleenasettamisjarjestelma

BARD SAF.E." 6F -paikoilleenasettamisjarjestelma ly i 8F:n It ia tai i 6F:n

Paikoilleenasettamisjarjestelman pehmea ja joustava katetrin karki (D) muodostuu ulkokatetrista. Katetrin karki kapenee 0.89 mm:n

johdinta varten. i tti sijaitsee paikoi isjarj i i Ennen i

yhdistamista johtimeen jarjesteima on steriililla i i sita kahteen Luer-naarasliitantaan. kunnes katetrin
i tippuu i Huuhtelu poistaa i i in ista seka voitelee sisa- ja ulkokatetrien valiset pinnat.

Ensimmainen Luer-litanta sijaitsee laiteen proksimaalipaassa (E) ja toinen T-luersovittimessa (F). BARD SAF.E." -paikoilleenasettamis-

jarjestelmassa on lisaksi StentLoc™ kanismi. jossa puristus i stentin koko pi sen pitami: i

ja vaaran i i i stenttia

3.3 Asentamismenetelmat

BARD SAF.E* -paikoilleenasettamisjarjestelma ja PERFORMAXXw -varsi (G) toimivat i i stentin
Vaihtoehtoja on nelja:

« Liipaisinmenetelma

* Liuuttamismenetelma

* Yhdistelmamenetelma (liipaisin ja liu uttaminen)
« Perinteinen menetelma

3.3.1 Liipaisinmenetelma

Stentti voidaan asettaa paikoi kay lla lipaisil varren liipaisi (H). Lii

kaytetaan erittain pienia 2 mm:n i tar i i stentti paikoil nopeasti
yhdella kadella. (Lisatietoja on kuvassa 1)

3.3.2 Liu'uttamismenetelma

Stentti voidaan asettaa paikoil y liu (J). (Lisatietoja on kuvassa 2)

3.3.3 Yhdistelmamenetelma (liipaisin ja liu'uttaminen)

Yhdi: kunnes stentti on il iti Taman jalkeen se
y liw i (Lisatietoja on kuvissa 1 ja 2)
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3.3.4 Perinteinen menetelma

Perinteisessa menetelmassa kayttaja poistaa valkoisen muunnosliuskan (M) ennen katetrin ir i PERFORMA rresta

Stentti voidaan asettaa paikoi sita in perintei tavalla eli T-L itinta (F). (Lisatietoja on

kuvassa 3)

Kuva 1: Kuva2: Kuva 3:
—Z8 - j———
Liipaisinmenetelma Liu'uttamismenetelma Perinteinen menetelma

Ir i tur iinnitin (K) estaa stentin irtoamisen vahingossa tai liian aikaisin. ALA IRROTA turvakiinnitinta (K), ennen kuin
olet valmis stentin paikoil Poista turvakiinnitin (K) juuri ennen stentin i ikoi i kahta punaista

liugkaa (L) yhteen ja irrottamalla kiinnitin varresta.

3.4Rontgenkuvissa nakyvat merkit ja sijainnin tarkistaminen

Stentin molemmissa paissa on nelja issa nakyvaa i it merkkia. Lisaksi paikoilleenasettamisjarjestelman
ulkokatefrissa on rontgenkuvissa nakyva merkki. Kun stentti on puri kokoon, i i merkit nakyvat jatkuvana nauhana
stentin molemmissa paissa.

+ Stentin i paissa sijai nelja i nakyvaa i i merkkia ilmai kokoon puristetun
stontin di i (B1) ja proksi i (B2)

+ Yksi rontgenkuvissa nakyva merkki on kiinnitetty ulkokatetriin (C, sama sijainti kuin B1). Se peittaa stentin distaalimerkit ennen
asettamista paikoilleen. Tama liikkuva merkki osoittaa stentin asetetun maaran toimenpiteen aikana.

stenttia pail sen it nakyva merkit (B1 ja B2) eivat saa liikkua. Ulkokatetrin merkkinauha (C) vetaylyy
mukana stenttia paikoil Kun liikkuva merkki on ohittanut proksimaalimerkin (B2) 2 cm:n verran, stentti
on vapautettu kokonaan.

4.0 KAYTTOAIHEET

Bard® E-Luminexx® -vaskulaaristentin kayttoaiheet: j

= F j jalkeiset it, joihin liittyy heil perfuusio (pai riippuen), inkin F
Wia vV

= Dissekoituma

«  Kiinnittyny inen plakki ja luminaalinen obstruktio j jalkeen

. T yysin tai aspiraation jalkeinen tai di iota edeltava okluusio

* Restenoosi tai uusiutuva okluusio
5.0 VASTA-AIHEET

Bard® E-Luminexx® -vaskulaaristentin kayton vasta-aiheita voivat olla

* Hoitamattomat koagulopatiat

« Toiminnallisesti merkitseva sisaanvirtausobstruktio, huono ulosvirtaus tai distaalinen karkaaminen
* Uusi pehmea tr i tai i iaali

« Di i i i sijainti

+ Politeaalisen suonen sijainti

6.0 VAROITUKSET

6.1 Yleiset varoitukset

+ Jos toimenpiteen aikana tuntuu epatavallista vastusta, koko jarjestelma i i ji i ja stentin
y yon R .
« Allergisia reaktioita voi esiintya potilailla, joilla on tunnettu itiivisyys nikkeli-titaani: ksell
« Stentin i i yli voi estaa tulevat di: iset tai p i
+ Suonen liiallinen y i voi ail ji i i jaltai per i jolla voi olla vakavat seuraukset.

6.2 Laitetta koskevat varoitukset

+  Tutki sil i i pakkaus sen varmi I i, etta steriili suojaus on koskematon. ALA KAYTA, jos steriili suojaus on avautunut
tai vaurioitunut.
* ALA KAYTA laitetta, jos siihen merkitty viimei iva on

Tarkista silmamaaraisesti Bard® E-LumINExx” -vaskulaaristentti sen varmistamiseksi, etta laite ei ole vaurioitunut kuljettamisen tai
varastoimisen aikana. ALA KAYTA vaurioitunutta laitetta.

Ala kasittele laitetta tarpeettomasti, jotta se ei vaanny eika paikoil isjarj ioidu. ALA KAYTA |aitetta.
ALA KAYTA laitetta, jos punainen turvakiinnike on irronnut tai irtoaa vahingossa.

Paikoilleenasettamisjarjestelman katetri on tarkoitettu vain stentin asettamiseen paikoilleen. Sita ei ole tarkoitettu muihin kayttbtar-

koituksiin.

* ALA KAYTA jarjestelmaa, jos katetrin distaalikarjesta ei tule nestetta huuhdellessasi laitetta.

* Jos kahta limitty stenttia, i i isijoi ja il tulee olla

* Kun stentti on osittain tai ikoil i eivat ole enaa mahdollisia. Talloin stenttia ei saa vetaa luumenista eika
siirtaa.

+ Kun stentin asettaminen paikoilleen on aloitetu, siihen ei voi enaa tarttua paikoilleenasettamisjarjestelman avulla.

= Jos PERFORMAXX®-varsi i stentin ikoil isjarj sita EI SAA kiinnittaa uudelleen paikoilleen. Talloin
stontti ON ikoi y intoi Lisatietoja on Perinteinen menetelma -kohdassa.

= Tama laite on i vain poti i kaytt El SAA kayttaa ALA steriloi

= Stentin paikoilleenasettamisjarjestelma on kayton jalkeen mahdollisesti tartuntavaarallinen. Kasittele tata laitetta ja havita se hyvaksytyn

. y soka vi . ia lai . -

7.0 VAROTOIMET

Tama laite on tarkoitettu vain i i y i. jotka tuntevat i imi i kliiniset
1 i i ja vaarat. On erittain suositeltavaa, etta hoitavan laakarin koulutus tayttaa kaikki hoitolaitoksen

ohjeet, vil i Ja

7.1Jarjestelman kasittelyohjeet

* Steriiliytta i hjeid J i voi

* Stentin paikoi isjarj iemi imi jausjohdinta. Sen on oltava paikoil stontin
. 3 . , isen ja poi isen aikana.

+ Bard® E-Lumi kulaaristentti on iva vain 0,89 mm:n johtimen kanssa.

+ Kun elimistossa on katetreja, niita saa kasitella vain ita kuvia

= Perehdy kaikkien Bard* E-Luminex® -vaskulaaristentin kanssa ien inter iolaittei y

- Paikoilleenasettamisjarjesteimaa ei ole tarkoitettu kay i injektiojar] ien kanssa.

. Vi i ikoil i iikat voivat ai virheen paikoill i

Ala taivuta paikoilleenasettamisjarjesteimaa.
Paikoilleenasettamisjarjesteima ei toimi oikein, jos turvakiinnitin (k) on poistettu. (Lisatietoja on kuvassa A2). Turvakiinnitinta ei saa
irottaa ennen kuin stentti on vaimis i paikoill stentin ikoil i i i

sailyta viileassa, kuivassa ja pimeassa paikassa.
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Bard® E-Luminexx® Vascular Stent

MR Conditional

This Device is classified as MR Conditional.

For further details please consult the Instructions for Use.

[TKBIO1 vascuiar

1 Manufacturer:
f1B  Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 -0
Germany Fax: ++49 721 9445 - 111

Stent vasculaire Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

Ce dispositif est class6 conditionnel a la RM.

Pour de plus amples infor

tB M BTO I VASCULAR

1 Fabricant:
wow Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

veuillez le mode d'emploi.

WachhausstraBe 6
76227 Karisruho Tel.. ++49 721 8445 -0
Germany Fax ++49 721 9445 - 111

J -

Bard® E-Luminexx® Vascular Stent

MR Conditional

Dieses Produkt wird als ,MR Conditional” klassifiziert.

Fur weitere Infor i siehe

w Ao w b 1 VASCULAR

Hersteller:
W W  Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karsruhe Tel: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax ++49 721 9445 - 111

Stent vascolare Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

Questo dispositivo & corredato dalla dassificazione “RM Sicurezza condizionate".

Per maggiori dettagli, leggere le Istruzioni per l'uso.

T n\trn |VASCULAR

1 Fabbricante:
W W  Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karisruhe Tel.: ++49 721 9445 -0
Germany Fax ++49 721 9445 - 111

Stent vascular Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

Este dispositivo esta clasificado coto MRN condicionada.

Para mas detalles, consulte el Manual de instrucciones.

mA\HlIniVASCU LAR

1 Fabricante:
w w Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karisruhe Tel.: ++49 721 9445 - 0
Germany Fac ++49 721 9445 - 111
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Patient Name:

Implant Date:

Implanting Physician:
Implanting Physician Tel.No:
Hospital Name:

Address:

Apply “Patient chart" sticker here

Nom du patient :

Date d'implantation :

Medecm ayant realise I'implantation :

Ne de tel. du medecin ayant realise I'implantation :
Nom de I'hopital .

Adresse :

Name des Patienten:

Datum der Implantation:

Behandelnder Arzt:

Telefonnummer des behandelnden Arztes:

Name der Kiinik:

Hier Aufkleber ,Patientenkarte" anbringen

Nome del paziente:

Data dell'impianto:

Medico che ha eseguito | impianto:

N di tel. del medico che ha eseguito I'impianto:
Nome dell'ospedale:

Indirizzo:

Applicare I'adesivo “Cartella clinica del paziente” qui

Nombre del paciente:

Fecha del implante:

Medico a cargo del implante:

Numero de telefono del medico a cargo del implante:
Nombre del hospital:

Direction:

Ponga la etiqueta “Diagrama del paciente” aqui
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BARD® E-LUMINEXX®Vvasculaire stent

MR Conditional

Dit hulpmiddel is geclassificeerd als MR veilig.
Raadpleeg voor verdere instructies de gebruiksaanwijzing.

oX BTIO 1 VASCULAR

Fabrikant:
W W Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karisruho Tel.: ++49 721 9445-0
Germany Fax ++49 721 9445 -111

Stent Vascular Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

Este Dispositivo & MR Conditional.
Para mais informagoes, consulte as Instrugoes de Utilizagao.

IB/MIDI scuav

Fabricante:
w w Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 -0
Germany Fec ++49 721 9445 - 111

Ayyenko otevt E-Luminexx® Tnc Bard®

MR Conditional

H OUOKEUH auiri ExEl lafrvoMnOa we aodaAnc yia payvniiKri Topoypad(a ur6 opouc
Ma nepioooTcpec AETTTOPEPEIEQ, OUPPOUAEUTEITE TiQ o6nviec XPIIONC

o W X H VASCULAR

= Karaokenaotnc:
wWw Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 -0
Germany Fox ++49 721 9445 - 11

BARD® E-LUMINEXX®vaskulaer stent

MR Conditional

Denne anordning er klassificeret som M R-sikker iht. specifikke betingelser.

Se naermere oplysninger i Brug

rl )K )K H VASCULAR

Fremstillet af:
H H  Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard. Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel: ++49 721 9445 -0
Germany Fax: ++49 721 9445 - 111

BARD® E-LUMINEXX® karlstent

MR Conditional

Denna anordning ar klassad som MR-villkorad.

For ytterligare isningar, se br

IDKELLIL ./ scu -

a Tillverkare:
w w Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard. Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 -0
Germany Fax ++49 721 9445 - 111

Printed on: 12 SepE014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.
& 000 LIMPMU &7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU '



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

Naam van patient:
Implantatiedatum:
Implanterende arts:
Implanterende arts tel.nr:
Naam van zigkenhuis:

Adres.

Breng hier “Patientenkaarf-sticker aan

Nome do Doente:

Dala do Implante:

Medico que Colocou o Implante:

Numero de Telefone do Medico que Colocou o Implante:
Nome do Hospital:

Enderego:

Ovogaxenuivupo aoBewn:
Hpepognvia epdmrtenonc
larpoc epdmTenonc:

Ap. MA. 10TPOU epdmTemonC:

Ovogaoia voooKogeiou:

AieO0uvon:

Edappoote e6w 1o autokoJlAnTo «MoTkac aoBevn»
Patientnavn:
Implantationsdato:

Implanterende lasge:
Implanterende lasges tif.:
Hospitalets navn:

Adresse:

Klaeb etiketten “Patientskema” pS her

Patientnamn:

Implantationsdatum:

Lakare som utfor implantationen:

Lakare som utfor implantatonen. telefonnr:
Sjukhusets namn:

Adress:

Fast etiketten “Patientjournal” har
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BARD® E-LUMINEXX®-vaskulaaristentti

MR Conditional

Tama laite on luokiteltu MR-kayttoa varten.
Lisatietoja on kayttoohjeissa.

w M 0B 1 VASCULAR

Valmistaja:
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 -0
Germany Fax ++49 721 9445 - 111

BARD® E-LUMINEXX® vaskulaerstent

MR Conditional

Denne enheten er klassifisert som MR-sikker under visse betingelser.
Se bruksanvisningen for ytterligere detaljer.

VASCULAR

s 1 Tilvirker:
AW Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karisruhe Tel.: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax: ++49 721 9445 - 111

Bard® E-Luminexx® Stent naczyniowy

MR Conditional

Niniejsze urzadzenie zostafo sklasyfikowane jako warunkowo zgodne z MRI.
Wi$cej szczegotow znajduje si? w instrukcji uzycia

|B M D |VASCULAR

Producent:
W W Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karisruhe Tel: ++49 721 9445 -0
Germany Fax ++49 721 9445 - 111

Bard® E-Luminexx® vaszkularis sztent

MR Conditional

Ez az eszkoz m

re ia tekinteteb: korulmenyfiiggo.

Tovabbi reszletekert olvassa el a hasznalati utasitast.

OXKEIO1 vascuiar

Gyarto:
M H Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 -0
Germany Fac ++49 721 9445 - 111

Cevni stent Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

Tento prostredek je klasifikovEn jako « MR conditional » (pouziti v prostredi
MRI za urcitych podminek).
Dalsi udaje najdete v navodu.

tBMBTOI vascutar

Vyrobce:
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax: ++49 721 9445 - 111
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Potilaan nimi:
Implantointipaivaniaara:
Implantoiva laakari:

laakarin

Sairaalan nimi:

Osoite:

Kiinnita potilaskortti-tarra tahan

Pasientens navn:
Implantatdato

Legen som implanterer:

Te til legen som i
Sykehusets navn:
Adresse:

P4f0r “pasienttabell’-merket her

Imi§ i nazwisko pacjenta:

Data wszczepienia:

Lekarz wszczeplajacy:

Nr telefonu lekarza wszczepiajacego:
Nazwa szpitala:

Adres;

Tu nalezy nakleic naklejk? ,Karta pacjenta”

A beteg neve:

A beuftetes datuma:

A beuftetest vegzo orvos:

A betiltetest vegzo orvos telefonszama:
Korhaz neve:

Cime:

Ragassza ide a matricat a beteg korlapjarol

Jmeno pacienta:

Datum implantace:

Lekar provadejici implantaci:

Tel. c. lekare provadejiciho implantaci:
Nazev nemocnice:

Adresa:

Sem umistete nalepku ,Zaznam pacienta”
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Bard® E’ Luminexx® Damar Stenti

MR Conditional

Bu Cihaz MR’a §artli Girebilir olarak smiflandirilm i§tir.
Daha fazla ayrmti igin liitfen Kullanma Talimatina bakiniz.

VASCULAR

Uretici:
wow Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karisruhe Tel.: ++49 721 9445 -0
Germany Fax ++49 721 9445 - 111

BARD® E -LUMINEXX®

MR Conditional

wpeaafanassds MR tggtisia ¢

AwWwnrapio -

I_I LU I'O 1VASCULAR

Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 -0
Germany Fax ++49 721 9445 - 111
BARD® E-LUMINEXX® EE
MR Conditional
£ &X|b MR
ag» LH8-8 X |*1* SSoftJAIS.
oM W E 1vascuiar
yz.au:

Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax: ++49 721 9445 - 111

BackynsipHbIA CTEHT Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

YerpoicTBo knaceud MuupoBaHo kak 06beKkT Bo3aeicTeus MPT.

a b B WHCTPYKLMAX MO MCNOJL3OBAHHUIO.

E B O X O ! VASCULAR

| Npoussoautens
A H  Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax: ++49 721 9445 - 111

Cievny stent Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

Zariadenie sa klasifikuje ako zariadenie s podmienenym pouzivanim pri MR.
Dalsie informacie najdete v Pokynoch na pouzivanie.

o X B W 1 VASCULAR

***1  Vyrobca:
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Subsidiary of C. R Bard, Inc.

WachhausstraBe 6
76227 Karisruhe Tel.: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax ++49 721 9445 -111
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Hasta Adi:

implant Tarihi:

implanti Gergekle§tiren Hekim:
implanti Gergekle§tiren Hekim Tel. No:
Hastane Adi:

Adres:

"Hasta tablosu" etiketini buraya yapi§tirin

wuweuw :

yumw ® :

mvzzm :

o|#:
0\Y<M:
0\ 33 °14:
[ 214 BSI-

an 01#

Wma u bamunms naymeHTa:
[Llata uMnnaHTaumm:

Bpay, BHINOMHUBLUIMA UMITAHTALMIO:

Homep Bpava,
HanmeHoBaHue GonbHWLbI:

Anpec:

MecTo Hakneliku «nmucTa nauvieHTa»

Meno pacienta:

Datum implantovania:
Implantujiici lekar:

Tel. c. implantujuceho lekara:
Nazov nemochnice:

Adresa:

Tu prilepte nalepku “Karta pacienta”
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7.2 Varotoimet stenttia

+ Stentin pituus muuttuu vain vahan, kun se ikoil (Lisatietoja on 2)
« Stentin isijan koon on iota stentin siirtymisen estamiseksi.

» Ennen stentin paikalleen asettamista poista kaikki loysa I ta stentin vir

* ALA IRROTA valkoista muunnosliuskaa (M). ellet aseta stenttia paikoill perinteista

« ALA IRROTA turvakiinnitinta (K), ennen kuin olet valmis asettamaan stentin paikoilleen.

* ALA tartu paikoil it katetriin i stenttia paikoil (Lisatietoja on kuvissa A3 ja A4)

* Aseta limittain KORKEINTAAN kaksi stenttia.

*  BARD® E-LuMNEXX® istentti on i j ja nitinolit i Sita El SAA laajf siihen

i dil PTA j avulla.

« Tata stenttia, kuten kaikkia i j ia nitinoli i j ji ikoil on
stentin likumisvaaran vahentamiseksi.

« Jos leesio edellyttaa useita stentteja, di i leesio on ensin ja il lileesio vasta taman jalkeen. Kun stenttaaminen
tehdaan tassa jarjesty il I ia ei tarvitse vieda di: i in ohi. Tama jo paikoil jen stenttien
likkumisvaaraa.

= Voit stentin paikoil It tarkkuutta kulj stentin di: i hitaasti ja ietoi i, kunnes naet

seinaman apposition selkeasti. Aseta koko stentti paikoilleen vasta taman jaljeen.
7.3 Implantoinnin jalkeiset varotoimet
+ Noudata varovaisuutta, jos toinen laite viedaan paikoilleen asetettuun stenttiin.

8.0 MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

BARD* E-LUMINEXX* voivat olla perinteisten biliaari: {{ y i ja

tr isiin toi kuten

* Allergiset reaktiot verihi i i estaville i joai ille tai i

= Aneurysmia

* Arrytmia

* Arteriaalinen okluusio tai i i tai muualla

= Arteriovenoosi fisteli

» Bakteremia tai septikemia

* Anti ien tai verihi i takertumista estavien

« Jarjestelman osan irtoaminen

« Distaalinen embolia (ilma-, kudos- tai tromboottinen embolia) y

LI i stentin i

*  Kuume

= Nivushematoma, joka on ehka korjattava kirurgisesti

* Verenvuoto, joka voi vaatia transfuusiota

= Hyperperfuusio-oireyhtyma

+ Hypo- tai hypertensio

» Infektio ja kipu kayttopaikassa

* Kudoksen tai elimen iskemia tai infarkti

* Pseudoaneurysmia

. i, toi kohdan i i tai okluusio

« Stenttiembolia

« Stentin fraktuura

« Stentin joutuminen vaaraan paikkaan

= Stentin siirtyminen

= Stentin tromboosi tai okluusio

» Vasospasmi

= Valtimon spasmi tai rekyyli

. i i i i io tai ruptuura

= Valtimon kokonaisokluusio

9.0 KAYTTOOHJEET

9.1 Toiminta

= Varmista paasy hoitopaikkaan kayttamalla tarvittavia 6F:n BARO® E-LuMNexX" istenttijarj kanssa ivia valineita.

« BARD SAF .E* 6F -paikoil isjarje imil i on merkitty tarroihin ja laif Stentin paikoil i
varmistamiseksi ALA kayta muuta kuin oikean mittai i ia tai ohj ia.

« BARD SAF.E.* 6F -paikoil isjarj ly i 8F:n ohj; ia tai i 6F:n

+ Aseta 0,89 mm:n johdin femoraalista reittia pitkin lapi it y tarvittavan in tai ohji in lapi ja leesion
ohi. (Lisatietoja on kuvissa A5, A6, A7 ja AB)

9.2 Stentin valitseminen

- Stentin isijan koon on iota stentin siirtymisen estamiseksi.

« Arvioi ja merkitse striktuura. Mittaa striktuuran pituus ja i isina stentin

« Valitse oikea stentin halkaisija seuraavien ohjeiden mukaan. Jos kohdeluumenin koko on 3-9 mm, valitse stentti, jonka koko avattuna
on 1 mm I i. Jos in koko on 9-13 mm, valitse stentti, jonka koko avattuna on 1-2 mm kohde-
luumenia suurempi.

+ Valitse stentin pituus striktuuran mukaan

+  Stentin on ulotuttava noin 5-10 mm striktuuran molempien paiden lapi. Stentti peittaa nain i paat rii

= Jos kahta limitty stenttia. i i isijoit tulee olla i

. i i ien paiden on limity i 5 mm. Aseta limittain KORKEINTAAN kaksi stenttia.

9.3 Yleiset ohjest

» Laakehoito ennen toimenpidetta ja sen jalkeen on jatettava hoitavan laakarin arvioitavaksi.
. i idil io oikean i j illa on j hoitavan laakarin arvioitavaksi.

9.4 Stentin paikoilloenasettamisjarjestelman valmisteleminen

*  Tutki si isesti pakkaus sen i iseksi, etta storiili suojaus on koskematon. ALA KAYTA, jos steriili suojaus on avautunut
tai vaurioitunut.

= ALA KAYTA laitetta, jos siihen merkitty viimei iva on

+ Tarkista simamaaraisesti BARD* E-LuMNEXC i ijarjestelma sen i isoksi. etta laite ei ole vaurioitunut kuljettamisen
tai varastoimisen aikana. ALA KAYTA vaurioitunutta laitetta.

. ikoil isjarjt katetri on i vain stentin i ikoil Sita ei ole i muihin

* Huuhtele stentin paikoil isjarj steriililla fysi i i i y pienta (5-10 mi:n) ruiskua.
Aseta ruisku kahteen | i i i niista sijaitsee laiteen p il i (E) ja toinen T ittil
(F); Jatka huuhtelemista, kunnes liuosta tulee katetrin (D) distaalikarjesta kunkin luer-litannan huuhtelemisen jalkeen.

= ALA KAYTA jarj I jos katetrin di: ikarjesta ei tule nestetta i kaikkia | litantoja.

*» Paikoil isjarj i on varmi etta i turvakiinnike pysyy paikoil kunnes stentti on

valmis otettavaksi kayttbon. ALA KAYTA laitetta, jos punainen turvakiinnike on irronnut tai irtoaa vahingossa.

9.5 Paikoi i telman i inen
» Paata, kay stenttia paikoil PERFOfIMAXX«-vartta Lisatietoja on 9.8 Stentin
kayttamalla PERFORMAXX*-vartta.
» Jos stentin paikoil i i valitaan perinteinen menetelma, tama valinta on tehtava aloitettaessa toimenpidetta.

Lisatietoja on kohdassa 9.9 Perinteinen menetelma.
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* Jos PERFORMAXXe-varsi i stentin ikoil isjarj sita EI SAA kiinnittaa uudelleen paikoilleen. Talloin
stentti ON i y perinteista

o i tur iinnitin (K) estaa stentin irtoamisen vahingossa tal n aikaisin.

= ALA IRROTA turvakiinnitinta (), ennen kuin olet valmis asettamaan stentin paikoilleen.

« Poista turvakiinnitin (1Q juuri ennen stentin i i kahta punaista liuskaa (L) yhteen ja irrottamalla kiinnitin

varresta. (Lisatietoja on kuvassa A2)

9.6 Stentin paikoilleenasettamisjarjestelman vieminen paikoilleen

Aseta johdin katetrin distaalikarkeen, kunnes se tulee ulos laitteen katetrin proksimaalipaasta.
Vie paikoilleenviemiskatetri johdinta pitkin kohdeluumennn (Llsatletoja on kuvissa A5, A6, A7 ja A8)
« Kayta lapivalaisua ja vie stentin Keskita stentti leesioon kayttamalla stentin keskella

olevia nakyvia ja. (Lisatietoja on kuvassa Al).

« On i vieda paikoil isjarje striktuuran ohi ja vetaa koko jarjestelmaa hieman takaisin. jotta merkit tulevat
oik paikkoihin, loysyys kiristyy ja paikoil i ion

» Ennen stentin paikalleen asettamls(a poista kaikki loysa ijarj stentin

s ALA tartu paikoil katetriin i stenttia paikoil (Lisatietoj: onkuvissa A3 jaA4)

9.7 Stentin asettaminen paikollee006E

¢ A stenttia pail ijarj on pi isil suorana koko pituudeltaan. Katetrin pitaminen suorana
ja hieman j; i stenttia

+ Keskita stentin proksimaalimerkit (lisatietoja on kuvassa Al. B2) ja im ity isatietoja on kuvassa Al
stentin merkit B1 ja C) stril Stentin L nakyvat merkit iimaisevat kokoon puristetun
stentin paatja laajentuneen stentin pltuuden

* Kun katetri viedaan aluksi striktuuran taakse, stenttia voi hi koko jarj; takaisin stril kohden.
Tama parantaa tarkkuutta.

»  Kun stentti on osittain tai ikoil i eivat ole enaa mahdollisia. Talloin stenttia El saa vetaa luumenista eika
siirtaa.

* Kun stentin asettaminen paikoilleen on aloitetu. siihen El VoI enaa tarttua paikoilleenasettamisjarjestelman avulla.

» Kun liikkuva merkki on ohi stentin p i i in noin 2 cm:n verran. stentti on paikoillaan.

Stentin asettuminen paikoilleen voidaan nahda lapivalaisun avulla tarkistamalla. etta stentin proksimaali- ja distaalipaiden rantgen-
kuvissa nakyvat merkit ovat taysin laajentunest.

9.8 Stentin asettaminen paikoilleen kayttamalla PERFORMAXX'-vartta

*  PERFORM AXX'-vartta on kolme
- Liipaisinmenetelma (lisatietoja on kohdassa 3.3 ja kuvassa 1) j
- Liu (lisatietoja on kohd 3.3 ja kuvassa 2)
- Yhdistelmamenetelma (liipaisin ja liu'uttaminen)

+ Stenttia asetettasssa paikoilleen voidaan koska tahansa siirtya liipaisil i Siirtymista liu utus-

T oN

= ALA IRROTA turvakiinnitinta (K). ennen kuin olet valmis asettamaan stentin paikoilleen.

* Poista turvakiinnitin (K) juuri ennen stentin i i kahta punaista liuskaa (L) yhteen ja irrottamalla kiinnitin
varresta (Lisatietoja on kuvassa A2)

= Aseta stentti paikoi y i i ja valil i kunnes stentti on paikoillaan ja liukumekanismi on

kahvan i i (Lisatietoja on kuvissa A9-A11)

. stenttia paikoil isatietoja on kuvassa A12) in liikkkuva i nakyva merkki (C) siirtyy taaksepain
kohti stentin i i ja (B2). stenttia pail sen i nakyva merkit (B1 ja B2) EIVAT SAA liikkua.

» Kun stentti on asetettu paikoil poista paikoil isjarj i varovati johdinta pitkin. Kun paikoilleenasettamis-
jarj on poi tarkista sil I i. etta koko jarj on poi (Lisatietoja on kuvassa A13).

(a) sisakatetri
(b) ulkokatetri
() in liikkuva i merkki
L | i il i stentin I i arvioimil on tehtava angiografian avulla.

9.9 Perinteinen menetelma

. 9.8 jen kolmen paikoil i lisaksi stontti voidaan myos vapauttaa ILMAN PERFORM AXX"-vartta
- Perinteinen menetelma (lisatietoja on kohdassa 3.3 ja kuvassa 3)
* Jos kaytat perinteista irrota i i (M) kahvan takaa. (Lisatietoja on kuvassa A14)

= Irrota PERFORMAXX*-varsi paikoilleenasettamisjarjestelman katetrista tarttumalla varren takana olevaan luer-littimeen (E) ja
vaantamalla katetri varovaisesti irti varren takaa (I.Isatletoja on kuvassa A15). Tartu taman jalkeen paikoilleenasettamisjarjestelman
Tl itti (F) ja irrota paikoi varresta. (Lisatietoja on kuvassa A16). Vara taivuttamasta
katetrin metalliosaa vartta irrotettaessa.

= ALA IRROTA turvakiinnitita (k), ennen kuin olet valmis asettamaan stentin paikoilleen.

* Poista turvakiinnitin (1Q juuri ennen stentin i i kahta punaista liuskaa (L) yhteen ja irrottamalla kiinnitin
varresta. (Lisatietoja on kuvassa A17).

+ Kayta lapivalaisua ja aseta stentti ikoil y perinteista kiinni is- ja isil i T-luer-
sovitinta (F) kohti nittavaa katta. Kun vedat T | itinta (F) suoraan i i vetaytyy ja stentin vastaava osa
menee paikoilleen (! Isatletoja on kuvassa A18)

+ Stentti menee i kun T- itin (F) osuu ivarteen. (Lisatietoja on kuvassa A19)

A stenttia paikoil isatietoja on kuvassa A12) in liikkuva i nakyva merkki (C) siirtyy taaksepain
kohti stentin p il i kkeja (B2). A stenttia pail sen i nakyvat merkit (B1 ja B2) EIVAT SAA
likkua.

+ Kun stontti on asetettu paikoi poista paikoil isjarj il varovati johdinta pitkin. Kun paikoilleenasettamis-
jarj on poi tarkista sil i i. etta koko jarj on poi (Lisatietoja on kuvassa A13)

(a) sisakatetri
()  ulkokatetri
(o) in liikkuva i merkki
LI i i i stentin I i arvioimi on tehtava angiografian avulla.

9.10 Kun stentti on asetettu paikoilleen

« Stentin jalkidi io oikean i j illa on j hoitavan laakarin arvioitavaksi
« Barp8 E-Luminexx0 istentti on i i ja nitinoli: i Sita B SAA laaj siihen
i dilatoi PTA j awvulla.
« Tama laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. EI SAA kayttaa ALA steriloi
« Stentin paikoilleenasettamisjarjestelma on kayton jalkeen mahdolllsesh lartuntavaaralllnen Kaslﬂele la(a laitetta ja havita se hyvaksytyn
i i y seka vil y ja

10.0 POTILAAN IMPLANTTITIETOKORTIT

* Potilaan IMPLANTTIKORTTI toimitetaan taman kayttoohjeen mukana.

* Potilaan IMPLANTTITIETOKort on istysta pitkin ja i yttoohj

+ Potilaan, i in ja tiedot on i korttii i i ja il

« Kiinnita yksi kayttoohjeessa oleva tarra potilaan IMPLANTTITIETOkorttiin merkitylle alueelle. Tama tarra sisaltaa tarkeita tietoja potilaan
stentista.

* Potilaan on pi tata korttia ja esi se i {{ i hoidon

11.0 MAGNEETTIKUVANTAMISTIEDOT (MRI)

Ei-kliinisissa kokeissa on havaittu, etta BArp6* E-Lumineo®l -vaskulaaristentti ei esta magneettiresonanssitutkimuksia. Baro8 E-Luminenxx'
-vaskulaaristenttia kayttava potilas voidaan tutkia turvallisesti heti taman i il ikoill i jalkeen, kunhan seuraavat
ehdot tayttyvat:

. i inen kentta on i 3.0 teslaa.

« Tilasavykentta on korkeintaan 720 gaussia/cm.
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= Suurin ttik isjarj koko kehoon keskimaarin sateileva maara (SAR) on 3 W/kg 15 minuuttia kestavan
tutkimuksen ajan.

Muissa kum kI||n15|ssa tutk|muk3|ssa Barol E-Luminexx® -vaskulaaristentin lampotla nousi alle 0,8 °C suurimman koko kehoon keskimaarin

maaran (SAR) ollessa 3 W/kg 15 mi i MR-tutki ajan
3,0 feslan MR i i (Excite, ohjelmisto G3.0-052B, General Electric | i , Wi i
MR-kuvien laatu voi helketx jOS i alue sijaitsee samalla alueella kuin Baro® E-Luminexx® -vaskulaaristentti tai lahella
sita. On i MR: i it.
Limittyvien tai murtuneita jousitukia si: i i ista MR i i ei ole arvioitu.

TOIMITUSTAPA

BarD® E-LumINexx® -vaskulaaristentti tomitetaan etyylioksidikaasulla steriloituna. Steriiliys edellyttaa, etta pakkausta ei ole avattu eika se
ole vaurioitunut. Tama laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon
El SAA kayttaa ALA steriloi Sailyta vii ja

Norsk
BRUKSANVISNING

Les neye gjennom bruksanvisningen for Baro® E-Luminexx® vaskulasrstent.

Les neye gj br isni som felger med annet inter j som skal brukes sammen med dette
systemet.

* Vennligstbruk produkttegningen i begynnelsen av heftet som veiledning nir du leser beskrivelsen av anordningen.

+ Vennligstse tegningene pa det sammenbrettede arketbakerstiheftet som beskriver framgangsmiten trinn for trinn.
1.0 UTSTYRETS NAVN

20

B1
B2
Cc
D

3.0

* Moerkenavnet pa anordningen er Bard® E-Luminexx® vaskulaerstent

« Stenten (implantatet) er utstyrt med fire godt synlige strili Rzze* pa bide den p il og den distale
enden.

+ BarD® E-Luminexx® vaskulaerstent lastes inn pi BARD S.A.F.E® tilforselssystem med PERFORMAXX®-grepet

PRODUKTDIAGRAMMER (SE SIDE 2 OG 3)

Tabell 1: BarD® E-LumiNexx® d I

Stent (implantat) E Proksimal luerport K Sikkertietsklips
4 distale Puzze* tantalmarkerer F Distal T-lueradapter L Sikkerfietsklipsfliker
4 proxil Puzze* korer G PERFORMAXX*-grep M Konverteringsflik
En enkel strilingstett marker p i det ytre kateterst H  Utloser
Fleksibel kateterspiss J Glidemekanisme
BESKRIVELSE AV ENHETEN
3.1 Stent (implantat):
Bard® E-Luminexx® eren fleksibel stent i nitinol (nil i ing), som utvider seg til en forhindsinnstilt

diameter nir den utsettes for kroppstemperatur. Stenten har et segmentert repeterende menster og en ipen cellegeometri med utvidete
ender som bidrar til i hindre dislokasjon eller forflytning. Delvise innsnitt langs stentsylinderens omkrets gir bedre fleksibilitet og gjer
at den kan utvides segment for segment. Stenten fis i en rekke diametrs og lengder.

Hver ende pi stenten har fire godt synlige strilingstette puzzie® som letter neyaktig plassering av stenten (se figur A1).
Fer innfering presses stenten (A) sammen mellom det indre kateteret og det ytre kateteret ved tilferselsutstyrets distale ende. | denne
ligger i tett og de strili markerene kan ses som en sammenhengende

strek i hver ende av stenten (B1 og B2). Stenten MA IKKE ballongutvides utover merket diameter.

En enkel strilingstett marker (C) pi (llferselsu@stymﬁs ytre kateter er festet ca. 6 mm il il tilfe i Fer innfering
pper denne strili tott kerene (B1) pi stenten.

Felgende i it endring av kan hjelpe til ved valg av riktig stentlengde, og kan lette riktig plassering i
kroppen og gi storre i ved i j i felgende tabell angirforventet total endring i stentlengde (fra komprimert
tilstand i kateteret) nir den settes inn ved anbefalt overdimensjonering.

Bard® E-Luminexx®, informasjon om endring av lengden pi vaskulaerstent

Fri stentdiameter Referansekardiameter Gjennomsnittlig lengdeendring ved

(mm) (mm) anbefalt overdimensjonering (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 1.5
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1" -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0

3.2 Tilforselsutstyr:

BARD SA.F.E.® 6F til krever innfori pi mini 8F eller en i y pi mini 6F . Til

har en myk og fleksibel kateterspiss (D) formet fra det ytre ka(e(eret Kateterspissen smalner inn slik at den kan ta en 0,89 mm mandreng.
Mandrengens utgangsport finnes p i {ilf For I settes inn over mandrengen, m i utstyret
spyles med steril ing ved de to til det drypper ut saltvann fra kateterets distalspiss. Spyling fiemer
Iuftbobler fra innvendig kateterlumen og smerer overflaten mellom indre og ytre kateter. Den forste finnes ved i
proksimale ende (E) og den andre befinner seg i T-lueradapteren (F). BARD SAF.E.® i har en te:

stentLoc™ -mekanisme som bruker kompresjon langs hele stentens lengde for i hindre utilsiktet bevegelse eller feilplassering under
innferingen.

3.3 Innferingsmetoder:

BARD SAF.E.® filf med PERFOI grep (G) er et fler j i i med fire
altemativer:
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* "Utlesermetoden"
« '"Glidemetoden"

* “Den konvensjonelle metoden™

3.3.1 Utlesermetoden
Stentinnfering kan oppnas ved hjelp av ,utlesermetoden” ved i pumpe (H) pi gir
for meget god kontroll i 2 mm om gangen, eller hele pumpebevegelser for i fere inn stenten hurtig med en Itend (se figur 1)

3.3.2 Glidemetoden
Bruk ‘glidemetoden” og stenten kan plasseres ved i trekke tilbake glidemekanismen (J) (se figur 2)

3.3.3 Kombinasjonsmetoden (utleser/glidemekanisme)
K inasj bruker til stenten er fullt fostet til veggen og skifter deretter til "glidemetoden” for i
fullfere innferingen. (se figur 1 og 2)

3.3.4 Den konvensjonelle metoden

Den ji krever at fierner den hvite konverteringsfliken (M) fer kateteret smekkes ut av
PERFORMAXXw-grepet Stenten kan deretter settes inn ved hjelp av konvensjonell .fest og trekk tilbake"-teknikk (.pin & pull-back*)
ved i trekke tilbake T-lueradapteren (F) (se figur 3)

Figur 1: Figur 2: Figur 3:

Utlesermetode Glidemetode Konvensjonell metode
Et redt sikker ips (K) hindrer utilsil eller for tidlig i IKKE fiem sil i (K) fer du er klar til i fere
inn stenten. Like fer du ferer inn stenten Tii sikkerhetsklipset (1Q fiemes ved at de to rede flikene (L) kemmes sammen og fieme klipset
fra grepet.
3.4 strslingstette markerer og bekreftelse av posisjonering: j
Det finnes fire strSlingstette tantalmarkerer pit hver ende av stenten og en ekstra i pi det ytre i
il i 1 tilstand vises som en linje i hver ende av stenten:
« Fire strtingstette tantalmarkerer pi hver ende av stenten angir lokasjonen pii distal- (B1) og i pi den

stenten (B2)
+ Enstralingstett markerstrek er festet pit det ytre kateteret (C, samme posisjon som B1) og overlapper de fire distale markerene pit
stenten fer i il Denne gelig angir hvor stor del av stenten som er fert inn i lepet av inngrepet.

Under innfering av stenten Tii ikke de str&lingstette markerene pii stenten (B1 og B2) bevege seg. Mar (C) pit det ytre
trekker seg tilbake med det ytre kateteret niir stenten feres inn. Nfir den bevegelige markeren har passed den proksimale markeren
(B2) med 2 cm, er stenten helt utlest.

4.0 INDIKASJONER FOR BRUK

BARD" E-Luminexx® vaskulaerstent indiseres for:

= Reststenose med svekket perfusjon (tr ient) etter i jon, sasrlig i stadium Ill og IV i henhold til Fontaine
+ Disseksjon

= Lesnet arteri i iale og luminal jon etter

« Ol jon etter eller etter irasjon og fer dil j

* Restenose eller reokklusjon
5.0 KONTRAINDIKASIONER
Kontraindikasjoner for BARD* E-Luminexx" vaskulaerstenten omfatter, men er kanskje ikke begrenset til:

= Ukorrigert koagulopati
= F il ig relevant jon av i i dirlig utstrem eller manglende distalt aviep (.runoff ).
= Friskt, mykt trombotisk eller embolisk materiale

= Plassering i distal overflatisk Idrarterie

« Plassering i poplitealarterien

6.0 ADVARSLER

6.1 Generelle advarsler:

« Dersom du skulle kjenne uvanlig motstand i lepet av inngrepet, Tii hele utstyret (i i eller og i )
fiernes som en samlet enhet.

« Pasienter med kjent over overfor ni itan kan te en allergisk reaksjon pa dette implantatet.

« Stenting over en sterre bifurkasjon kan hindre eller forhindre idig i i eller i inngrep.

- Overstrekking av arterien kan fere til spasme, disseksjon og/eller perforasjon som kan medfere alvorlige komplikasjoner.
6.2 Advarsler om utstyret

+ Se over emballasjen for i bekrofte at den sterile barrieren er intakt. Utstyret T# IKKE brukes dersom den sterile barrieren er ipen
eller skadet.

* IKKE bruk utstyret etter "Brukes innen -datoen som er angitt pii etiketten.

* Seover BARD" E-Luminexx* vaskulaerstent for i bekrefte at utstyret ikke er skadet under forsendelsen eller pga feil oppbevaring. IKKE
bruk skadet utstyr.

= litvis forsiktighet slik at du unnagiir unedvendig hSndtering. som kan gi en knekk pii eller skade tilfe . IKKE bruk
dersom den har tett en knekk.

= Dersom det rede sikkerhetsklipset er fiernet eller er lesnet fra grepet ved et uhell, Ti du IKKE bruke utstyret.

» Tilferselsutstyrskateteret er bare ment til innfering av stenten, og ikke til noe annet bruk.

* Ner utstyret spyles skal det IKKE brukes dersom man ikke kan se at det kommer vaeske ut av distalspissen.

» Dersom du plasserer to overlappende stenter T# begge ha samme di: og il

* Ner stenten erdelvis eller helt innfert er detikke lenger mulig med mikrojusteringer. og stenten Tii ikke dras eller reposisjoneres i lumen.

= Nfir stentinnferingen er pfibegynt kan ikke stenten fanges opp igjen ved hjelp av stenttilferselsutstyret.

= Dersom PERFORMAXX"-grepet flernes fra stenttilferselsutstyret MA DET IKKE festes igjen. I slike tilfeller MA stenten feres inn ved hjelp

av "konvensjonell metode™. (Se isningen for "Ki j metode” )
= Denne enheten er laget til bruk pii bare en pasient. MA IKKE brukes om igjen MA IKKE resteriliseres.
«  Etter bruk utgjer i en ioll bi i i . Utstyret [*ndteres og avhendes i henhold til godkjent medisinsk

praksis og i henhold til gjeldende lover og regler.

7.0 FORHOLDSREGLER

Denne anordningen er bare ment brukt av leger som har kij til prinsi ", klinisk bruk, ikasj , bivirkninger og farer som
vanlig i med i Det pii det sterkeste at legen overholder alle gjeldende sykehus-, lokale og nasjona-
e ingslinjer og " . ing 11
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7.1 Forholdsregler ved systemhindtering:

* Manglende samsvar med sterilitetsfortioldsregler kan fere til smittsomme komplikasjoner.

+ Detkreves en i i di fer i inn i kroppen, og det m i bli sittende pi plass under
innfering, manipulering og fierning av stentinnferingsutstyret

*  BARD®E-Luminexx* er bare ibel med en 0,89 mm mandreng.

» Nir katetrene er i kroppen skal de bare i under i med i isk utstyr som bilder av hey kvalitet.

» Les neye gj isnil for inter ji ing som skal brukes sammen med BARD* E-LUMWEXX* vaskuter-
stenten.

Tilferselsutstyret er ikke ment brukt med mekaniske injeksjonssystemer.

Feil plasseringsteknikker kan fere til at stenten ikke blir fert inn.

Ikke brett tilferselsutstyret.

= Til fungerer ikke ig fer sikker i (K) fiemes (se figur A2). Som for mot
skal sikkerhetsklipset ikke fiernes fer stenten er klar til innfering.

« Oppbevares pi et kjelig, tort og merkt sted.

7.2 For gler ved

= Jtenten gj ir mini i under i i (Se tabell 2)

. di pi stenten til millesj er ig for i risikoen for i j

= Fer innfering av stenten skal du fieme all slark fra i for i unngi feil ing av stenten.
= IKKE fiern den hvite konverteringsfliken (M) med mindre du har valgt .. j metode” til i

« IKKE fjern sikkerhetsklipset (K) fer du er klar til i fere inn stenten.

« IKKE hold tilferselsutstyrskateteret mens stenten feres inn. (Se figur A3/A4)

* IKKE overlapp flere enn to stenter.

* BARD® E-Luminexx* eren i stent i nitinol, som IKKE i til mer
ved dilatasjon med PTA-ballong.

Som med alle selvutvidende nitinolstenter m i du vaere neye under stentinnferingen for i redusere risikoen for at stenten beveger seg.
* Dersom det kreves flere enn en stent til i dekke lesjonen skal den distale lesjonen stentes ferst, etterfulgt av stenting av den proksimale
lesjonen. Stenting i denne rekkefelgen forebygger behovet for i kiysse denproksi ir den

og reduserer faren for at stenter som allerede er plassert blir forskjevet.

Fori plassere stentene mest mulig neyaktig skal du sakte og forsiktig fere innstentens distaldel til du ser atdu har feste tilkarveggen
fer du sakte og jevnt ferer inn resten av stenten.

73 F etter i
» Utvis forsiktighet nir du krysser en innfert stent med eventuell tilliggende anordning. J
8.0 POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle bivirkninger forbundet med bruken av BARD* E-LUMINEXX* vaskulaerstent inkluderer, men er kanskje ikke begrenset til, vanlige

som rapp for il som f.eks.:
= Bivirkninger og / eller i j overfor anti i ! i 1 I{ I
= Aneurisme
« Arytmi
= Arteriell jon / ved eller et annet sted

* Arteriovenes fistel

+ Bakteremi eller septicomi

. ing fra antl eller
+ En komponent i utstyret lesner
« Embolisasjon, distal (luft, vev eller rombotisk emboli)

*+  Akutt operasjon for i fierne stenten

* Feber

Lyskebledning, med eller uten kirurgisk reparasjon

Hemoragi, med eller uten transfusjon

Hyperperfusjonssyndrom

Hypotensjon / hypertensjon

Infeksjon og smerte ved innsettingsstedet

Iskemi / infarkt i vev / organ

Pseudoaneurisme

- i i ing eller jon av
Stentembolisasjon

Stentfraktur

« Feilplassering av stenten (stenten feres ikke inn til tiltenkt sted)
- Stentmigrasjon

« Stenttrombose / okklusjon

+ Vasospasme

« Karspasme eller rekyl

« Karrift, disseksjon, perforasjon eller ruptur

« Total karokklusjon

9.0 BRUKSANVISNING
9.1 Tilgang under inngrepet:

« Fi tilgang til behandlingsstedet ved hjelp av relevant tilgangsutstyr som er kompatibelt med 6F BARD1 E-LUMINEXX' vaskulaerstentutstyret

« Arbeidslengdene pa BARD S.AF .E*6F til angis pi efil og pi selve i Fori kunne fere stenten fullstendig
inn skal du IKKE bruke i ylse eller innferil som er lengre enn angitt arbeidslengde.

« BARD S.AF.E.* 6F {ilfe krever mini 8F innferil eller mini 6F i hylse.

« Viafemoral bane skal man sette inn en 0,89 mm (0.035") g under i il ing gjennom en

eller ledekateter og passere lesjonen. (se figur A5, A6, A7 og A8)

9.2 Stentvalg:

LI il ig di pi stenten til millesje i ig for
= Evaluer og merk av strikturen. Mil lengden pi strikturen ogdiameter pimillumen fori hjelpe med stentvalget.
» Bruk felgende retningslinjer for valg av riktig I ~For millum ierer fra 3 mm til 9 mm skal du velge en stent

med fri diameter pi 1 mm sterre enn millumen. For millumenfra 9mm til13mm skal du velge en stent med en fri diameter pi
1 til 2 mm sterre enn millumen.

*  Velg aktuell stentlengde som skal passere forbi strikturen.

» Laca.5- 10 mm av stenten stikke utenfor hver ende av strikturen. Dette gjer at det blir tilstrekkelig stentdekning i hver ende av
stenosen.

-+ Dersom du plasserer to overlappende stenter m i begge stentene ha samme diameter.

» Stenter skal overlappe med minst 5 mm for i inkludere de vide endene. IKKE overlapp flere enn to stenter.

9.3 Generell bruksanvisning:

Admini jon av ekstra i i fer og etter inngrepet gjeres etter leges skjenn
« Predilatasjon av strikturen med et b. av gjeres etter leges skjenn.

9.4 Klargjering av stenttilferselsutstyret

= Seover emballasjen for i pise atden sterile barrieren er intakt. Skal IKKE brukes dersom den sterile barrieren er ipen eller skadet.

= IKKE bruk utstyret etter "Brukes innen' -datoen som er angitt pi etiketten.

= Se over BARD* E-LUMINEXX* vaskulaerstentutstyret for i pise at utstyret ikke er skadet under forsendelse eller ved feil oppbevaring.
Skadet utstyr skal IKKE brukes
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Tilferselsutstyrkateteret er bare ment til innfering av stenten og ikke til annet bruk.

Spyl stenttilfe med steril ing og en liten (f.eks. 5-1 0 cc) spreyte. est spreyten med saltvannsopplesning til
de to hunnluerportene. Den ferste porten befinner seg ved anordningens proksimale ende (E) og den andre befinner seg inni T-luer-
adapteren (F). Fortsett i spyle til det drypper saltvann fra kateterets distale spiss (D) etter at hver luerport er spylt giennom.

Nar utstyret spyles skal du IKKE bruke utstyret dersom du ikke ser at det kommer vaeske ut ved den distale spissen (D) etter at hver
luerport er spylt gijennom.

Nir du klargjer tilferselsutstyret skal du forsikre deg om at det rede sikkerhetsklipset blir sittende p i plass til stenten er klar til innfering.
Dersom det rede sikkerhetsklipset har blitt fiernet eller lesner fra grepet ved et uhell, skal anordningen IKKE brukes.

9.5 Velge innferingsmetode:

Bestem om du skal bruke PERFOF grepet til i ing. (Se
pkt. 9.8.)

Dersom du velger “Konvensjonell metode" til innfering av stenten, m i dette altemativet velges ved starten av inngrepet. (Se anvinsninger
for “Konvensjonell metode”, pkt. 9.9).

Dersom PERFORMAXXe-grepet fiernes fra stenttilferselsutstyret MA DET IKKE festes igjen. | slike tilfeller MA stenten feres inn ved hjelp
av .konvensjonell metode".

Et g redt sikker ips (K) hindrer utilsi eller for tidlig stentutlesning.

IKKE fiem sikkerhetsklipset (IQ fer du er klar til i fere inn stenten.

Like fer stenten innferes m i sikkerhetsklipset (IQ fiemes ved at de to rede flikene (L) klemmes sammen og klipset fiemes fra grepet.

(Se figur A2)

ingen for ing med PERFORMAXX®-grepet",

9.6 Introduksjon av stenttilferselsutstyret:

Seft gen inn i i iss til den kommer ut av i

Fer i over gen og inn i mill (Se figur A5, A6, A7 og A8)

Under fluoroskopisk visualisering feres stenttilfe over stril . De strili tette markerene brukes til i sentre stenten
over lesjonen. (Se figur A1)

Det i fere il forbi stril og deretter trekke hele utstyret litt tilbake fori oppni korrekt posisjonering av

markerene, og for i hjelpe til i forsikre at eventuell slakk er fiernet og at leveringskateteret er rett.
Fer stenten feres inn skal all slakk fiernes fra katetertilferselsutstyret for i unngi at stenten feilplasseres.
IKKE hold tilferselssystemet mens stenten utplasseres. (Se figur A3/A4)

9.7 Stentplassering:

Nir stenten feres inn m i hele kateterutstyrets lengde holdes si rett som mulig. Det anbefales i opprettholde et rett kateter under

lett ing i lepet av i ingen for i kunne pl; det mest mulig neyaktjfj.

Sentrer de proksimale stentmarkerene (se figur A1. “B2") og begge de distale (se figur A1,

“B1" og markerstrek pi det ytre “C") over stil . De strili tette markerene pi stenten angir endene pi den
sammenpressede stenten og lengden p i den utvidede stenten.

Ved til i beg; med fere forbi stril kan det foretas mikrojusteringer pi stenten ved i trekke hele systemet tilbake

mot strikturen for i bedre plasseringsneyaktigheten.

Si snart stenten er delvis eller helt innfert er det ikke lenger mulig i foreta mikrojusteringer, og stenten m i IKKE dras eller
reposisjoneres i lumen.

Nir stentinnferingen er pibegynt kan stenten IKKE fanges opp igjen ved hjelp av stenttilferselsutstyret.

Nir den gelig har passert proksit med ca. 2 cm, er stenten helt innfert.

F I i ing kan ses isk nir de strili ved stentens proksimal- og distalender er helt utvidete.

9.8 innforing med PERFO grepet:

9.9

Det er tre forskjellige miter i fere inn stenten pi med PERFORMAXXw-grepet:
- “Utlesermetoden™ (Se pkt. 3.3, figur 1)
- "Glidemetoden™ (Se pkt. 3.3, figur 2)

wKambinaci « .

Du kan skifte fra ,utleser il gli nir som heist under innfering av stenten. Skifte fra ,glidemetoden” til ,utleser-
metoden” MA imidlertid unngis.

IKKE fjern sikkerhetsklipset (IQ fer du er klar til i fere inn stenten.

Rett fer du ferer inn stenten skal du fierne det rede sikkerhetsklipset (IQ ved i klemme de to rede flikene (L) sammen og fieme klipset
fra grepet. (Se figur A2)

Under fluoroskopisk visualisering skal stenten feres inn ved hjelp av valgt metode til stenten er helt innfert og glidemekanismen har
nidd den proksimale enden av hindtaket. (Se figur A9 - A11)

Mens stenten feres inn (se figur A12), flytter den gelige strilingstett (C) pi det ytre kateteret seg bakover mot de
proksimale markerene p i stenten (B2). De strilingstette markerene pi stenten (B1, B2) MA IKKE bevege seg mens stenten utplasseres.
Etter at stenten er innfert skal du forsiktig trekke ut {il fra i over gt Etter at i or tatt

ut skal du se etter at hele stenttilferselsutstyret har blitt fiernet. (se figur A13)
(a) indre kateter
(b) ytre kateter
(c) bevegelig distal marker (C) pi ytre kateter

Endelig i i ing av den i stenten skal gjeres ved hjelp av angiografi.
ing ved hjelp av il Il metode:
I tillegg til de tre i L som i i pkt. 9.8 kan du dessuten frigjere stenten UTEN PERFORMAXX®-grepet:

- "Den konvensjonelle metoden™ (Se pkt. 3.3, figur 3)

For i kunne bruke ,konvensjonell metode” til innsetting m i den hvite konverteringsfliken (M) fiernes fra baksiden av grepet. (Se
figur A14)

Skill PERFORMAXXw-grepet fra tilferselsutstyrskateteret ved i ta tak i lueriisen (E) bakerst pi hindtaket og vri forsiktig til kateteret
spretter ut av baksiden p i grepet. (Se figur A15) Ta si tak i i ved T- foran (F) og napp innferings-
systemet helt ut av grepet. (Se figur A16) Utvis forsiktighet slik at du ikke beyer kateterets metalldel nir det fiernes fra grepet.
IKKE fiern sikkerhetsklipset (IQ fer du er klar il i plassere stenten.

Like fer stenten feres inn skal du fieme det rede sikkerhetsklipset (IQ ved i klemme sammen de to rede flikene (L) og fierne klipset
fra grepet. (Se figur A17)

Under gjennomlysning feres stenten inn ved hjelp av konvensjonell .fest og trekk tilbake"-teknikk (pin & pull-back) ved sakte i trekke
tilbake T-lueradapteren (F) mot hinden som sitter p i plass. Nir du trekker tilbake p i T-lueradapteren (F) trekkes det ytre kateteret
ut og ferer inn en tilsvarende del av stenten. (Se figur A18)

Full d ing sikres nir T- (F) nir i (Se figur A19)

Nir stenten feres inn (se figur A12), flytter den gelige strili (C) pa det ytre kateteret seg bakover mot stentens
p i (B2). De strili pa stenten (B1, B2) MA IKKE bevege seg mens stenten feres inn.

Etter stentinnfering skal du forsiktig trekke ut hele {il fra i over gt Etter at i or fiernet

skal du se etter at hele stenttilferselsutstyret har blitt fiernet (se figur A13)
(a) indre kateter
(b) ytre kateter
(c) bevegelig distal marker (C) pi ytre kateter
Endelig radiolog ing av den i te stenten skal foretas med angiografi.

9.10 Etter at stenten er plassert

Dilatasjon etter plassering av stenten med et ballongkateter av riktig sterrelse gjeres eventuelt etter behandlende leges skienn
BARD® E-Lumnexxt er en i itinolstent som IKKE MA utvides mer enn til den avmerkede diameter med
en PTA-ballong.

Dette utstyret er beregnet til bruk p i bare en pasient MA IKKE brukes om igjen. MA IKKE resteriliseres.

Etter bruk utgjer i en iell biofare. Hindter og avhend ingen i henhold til j isi praksis
og gjeldende lokale og nasjonale lover og regler.
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10.0 IMPLANTATKORT

+ Et pasientinformasjonskort for IMPLANTATET finnes innen denne isnil for din
« Implantatkortet skal brettes neye langs perforasjonene og tas ut av isnil etter at il er fullfort.
. ientil 'masjon, i i jon og i i skrives inn ikortet som s i gis til pasienten.
= Settpi et av ki fra isnil piangitt omride piil D I i viktig it
om pasientens stentimplantat.
« Pasienten skal ha dette kortet med seg til enhver tid. og vise det til som pa et

senere tidspunkt.

11.0 INFORMASJON OM MAGNETISK RESONANS (MRI)

Ikke-klinisk testing har vist at Baro9 E-Luminexx" vaskulaerstenten @r MR-kompatibel. En pasient med Baro9 E-LumiNexx9 vaskulaerstent
kan skannes trygt, like etter ing av dette i under i

= Statisk magnetisk felt pi 3.0 Tesla eller mindre
= Romlig gradientfelt pi 720 Gauss/cm eller mindre

. MR terte i spesifikk ji (SAR) pi 3-W/kg for 15 minutters skanning.
I ikke-klinisk testing ga Barp9 E-Luminexx9 en igning pi mindre enn eller lik 0,8 °C ved maksimum MR-
tert i spesifikk ji (SAR) pi 3-W/kg for 15 minutter MR-skanning i et 3.0 Tesla MR-system

(Excite, programvare G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR-bildekvalitet kan forringes dersom omridet det gjelder er det samme omridet eller relativt naer stedet der Baro9 E-LumiNexx9 vaskulaer-
stenten befinner seg. Optimalisering av MR

Oppvarmingseffekten i MR-miljoet for overlappende stenter eller stenter med brudd i avstiverne er ikke blitt evaluert.
12.0 LEVERING
BARDY E-LumINExx9 vaskulaerstenten leveres steril (med etylenoksydgass) med mindre pakken er ipnet eller skadet. Anordningen er utformet

til bruk p i bare en pasient.
MA IKKE brukes om igjen. MA IKKE resteriliseres. Oppbevares kjolig, tort og morkt.

HWH INFORMACIE DOTYCZACE SPOSOBU UZYCIA

Nalezy uwaznie przeczytac cat* IDU dla Bard9 E-Luminexx9 Stentu naczyniowego.
Rowniez nalezy uwaznie przeczytac IDU dla kazdego innego urzadzenia dla zabiegow, ktore moze bye zastosowane w po*czeniu z systemem.

* Proszg kierowac sig ilustracjamiwyrobu na poczqtku tejbroszury pod czas studiowania opisu urzadzenia
Proszg kierowac sig ilustracjamiprocedury krok za krokiem, zmieszczonymina wktadce w kohcu broszury, pod czas studiowania
opisu urzadzenia.

1.0 NAZWA URZADZENIA

« Firmowa nazwa urzadzenia to Bard9 e-Luminexx9 Stent naczyniowy

+ Stent (wszczep) jest zaopatrzony w cztery dobrze wi w pI
p ym, jak i na dy ym koricu.

* BarD9 E-LumMNEXX Stent naczyniowy wyposazony jest w BARD S.AF.E.9 System wprowadzenia z PERFORMAXX" uchwytem

0] puzzie® markery z tantalu zarowno na

20 DIAGRAM WYROBU (PROSZ* POROWNAC Z STR. 2 1 3)

Tabela 1: Kod identyfikacyjny komponentow Baro9 E-Luminexx9 Stent naczyniowy

A Stent (wszczep) E Proksymalny Luer port K Klamerka bezpieczenstwa
4 dystalne PuzzzE® markery z tantalu F Dystalna T-Luer nasadka L Ucho klamerki bezpieczenstwa

B2 4 proksymalne Puzzie* markery z tantalu G PERFORMAXX* uchwyt M Uchwyt konwersyjny

Cc Pojedynczy radiomarker na zewn?trznym cewniku H  Zapadka

D Elastyczny czubek cewnika J Prowadnica slizgowa

3.0 OPIS URZADZENIA

3.1 Stent (wszczep):
BarD9 E-Luminexx® Stent iowy to ielni j 8i?, stent niti y (stop nikiel-tytan), ktory rozpr?za si?
w p iu z pi ym stanem pod wpty y ciaia. Stent posiada segmentowy powtarzajqey si? model i otwartfj
komork? z btyszczqcymi kohcami, ktore jg w jego i iu lub pod czas migracji. Cz?sciowe naci?cia dookota obwodu
cylindra stentu zwi?kszajq y i jq na ie si? po ie. Stent jest dost?pny w szerokiej skali

srednic oraz diugosci.

Kazdy koniec stentu ma cztery dobrze wi w

tg: Puz.e® markery z tantalu dla
(patrz schemat A1). Przed swoim usytuowaniem stent (A) jest spr?zony pomi?dzy wewn?trznym i zewn?trznym cewnikami w dystalnym
kohcu systemu wprowadzenia. Przy takiej spr?zonej konfiguracji rozpory stentu lez$ ciasno jeden do drugiego i radiomarkery ukazuj*
si? jako przylegaj*ce pierscionki na kazdym kohcu stentu (B1 i B2). Stent nie POWINIEN BY6 rozszerzany poza srednic?, wskazanq na
etykiecie.

Pojedynczy radiomarker (C) na zewn?trznym cewniku systemu wprowadzenia dot*cza si? w przyblizeniu 6 mm blizej do proksymalnego
konca ia. Dla ia jest wazne. ze ten radiomarker naklada si? na dystalne markery (B1) stentu.

Nast?puj3ca informacja dotyczqea zmian w rozmiarze stentu moze zarowno pomoc podczas prawidtowego wyboru dtugosci stentu, jak
i utatwic prawidtowe rozmieszczenie stentu w ciele, wynikiem czego jest wi?ksza izacji stentu. jo zawarte w
iniejszej i j zmian? itej dtugosci stentu (od stanu nierozpr?zonego wewn*trz cewnika) przy jego

rozpr?zaniu z

Tabela 2: Baro9 E-Luminexx® informacja o zmi i stentu
Naturalna srednica stentu Odnosna srednica naczynia Srednie zmiany dtugosci do
(mm) (mm) rekomendowanego wymiaru (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
(] 5 3.0
7 (] 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1" -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0
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3.2 System wprowadzenia

BARD S.AF.E.® 6F System I inil 8F go cewnika lub minimum 6F oslonki intubatora. System
wprowadzenia posiada mi?kki i elastyczny czubek cewnika (D) wylaniajrcy z zewn’ernego cewnika. Czubek cewnika zw?za si?, zeby
si? przystosowac do prowadnika 0.035“ (0.89 mm). Port wyjscia dla jduje si? na koricu sy y

wprowadzenia. Przed tym, jak wtozyc cewnik prowadzaj*cy nad prowadnikiem trzeba splukac system sterylnym roztworem fizjologicznym
przez dwa Luer porty dopoki roztwor nie zacznie kapac przez dystalny czubek cewnika. Sptukiwanie pozwala pozbyc si? b*belek powietrza
w wewn’iuznym cewniku i nasmarowac pomenchme pomi?dzy wewn?trznym i zewn?trznym cewnikiem. Pierwszy Luer port jest

na ym koricu (E). drugi iast znajduje si? T-Luer nasadki (F) BARD SAF.E.® System
wprowadzenia rowniez posiada tak$ wlasciwosc jako StentLoc™ ism nowej ji, ktory ystuj j? w zakresie
calej dlugosci stentu i w ten sposob ym ruchom lub i?ciom podczas
3.3 Moetody:
BARD SAF.E.® System ia z PERFOF y (G) to stent wi ji ktory daje mozliwosc korzystania si? z
czterech opgji usytuowania:
* .Metoda spustowa”
* _Metoda slizgowa"
* .Metoda
* ,Metoda konwencjonalna™
3.3.1 Metoda spustowa
metody j daje i Y ia stentu za pomocq pompowania zapadki (H) rqczki. Metoda spustowa
proponuje mikro-kliki dla kontroli 2 mm w jednostk? czasu lub nieprzerwanego ia dla szy j pracy
tylko jednej r?ki, usy ia stentu. (patrz 1)
3.3.2 Metoda slizgowa
metody sli; j pozwala na usy ie za pomoc? odci*gania i i (). (Patrz 2)
3.3.3 Metoda kombinacyj izg )
Metoda kombinacyjna wykorzys(uje metod? spustow" dopoki stent zostanie wprowadzony przez kontakt ze scianq i dalej zamienia
ja metody slizgow* dla y . (patrz 1i2)
3.3.4 Metoda konwencjonalna
.Metoda k ymaga od uzy ika usuni?cia biatego uchwytu j (M) przed ieni ika z
uchwytu PERFORMAXX®. Nast?pnie mozna rozpr?zyc stent wyl j technik? inania i i ia wstecz"
poprzez pocitgni?cie wstecz dystalnej nasadki T-Luer (F) (Patrz schemat 3) A
Schemat 1: Schemat 2: Schemat 3:
Metoda spustowa Metoda slizgowa Metoda konwencjonalna
Ruchoma czerwona klamerka i i K) ym lub pi ieniom stentu. NIE WOLNO
klamerk? i i (K) przed petnym pogotowiem do usytuowania stentu. Tylko na samym poczAtku usytuowania

stentu klamerka bezpieczeristwa musi bye usuni?ta za pomocq jednoczesnego przycisni?cia dwoch czerwonych uszu klamerki (L) i usuni?cia
klamerki z uchwytu.

3.4 Radiomarkery i weryfikacja pozyeji:

Na kazdym koricu stentu znajduje si? cztery radiomarkery z tantalu, oraz Yy i i i na zewn?trznym cewniku
systemu usytuowania. W stanie spr?zenia markery z tantalu ukazujq si? jako przylegajqce pierscionki na kazdym koricu stentu:

* Cztery radlomarkery z tantalu na kazdym koricu stentu wskazuj* dystalny (B1) i proksymalny korice spr?zonego stentu (B2).
+ Jeden radi i Jost do zewn?irznego cewnika (C, taka sama pozyeja, jak B) i zaklada si? na cztery dystaine
markery stentu przed usytuowaniem. Ten ruchomy marker wskazuje wynik usytuowania stentu pod czas zabiegu.

Pod czas usytuowania stentu radiomarkery na stencie (B1 i B2) nie powinny si? ruszac. Pierscionek markera (C) na cewniku zewn?trznym
b?dzie si? cofac razem z cewnikiem zewn?trznym pod czas usytuowania stentu. Kiedy ruchomy marker (B2) minie proksymalny marker
na odleglosc 2 cm, stent zostanie calkowicie uwolniony.

WSKAZANIA DU UZYTKOWNIKA

BARD®E-LUMINEXX Stent naczyniowy stosuje si? dla

= G»?boko zalegajqca stenoza ze slab” perfuzjq (gradient cisnieri) nast?puj*ca po i ym. w Il i IV stadiach
odpowiednio Fontaine

* Rozwarstwienie

- O ie blaszek arteri ycznych i ni kanalu nast?pujqca po rozszerzeniu balonowym

* Zamkni?cie po rozpuszczeniu skrzepu lub po aspit iu i przed

= Nawrot zw?zenia lub oderwania

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania dla uzycia BARD® E-LUMINEXX* Stentu naczyniowego zawieraj* nast?pujAce pozyeje, ale nie s$ ograniczone tylko nimi

» Nieprawidlowa koagulopatia
» Funkcjonalnie relewantne zatkanie drogi doptywu. staby odptyw lub brak dalszego wycieku
. SW|ezy mi?kki material zakrzepowy lub emboliczny

- L ie w dy i j ©tnicy udowej
= Umi ie w t?tnicy j
OSTRZEZENIA

6.1 Ostrzezenia ogolne

= Jezeli pod czas y b?dzie VAL ykly opor, caly system (oslonka i lub cewnik 'cy i system
wprowadzenia sten(u) powinien bye usuni?ty jako catosc.

« Pacjenciz ieniem do stopow nikl y ych mog* miec reakcj? alergicznq w zwiqzku z tym wszczepem.

« Wprowadzenie stentu przez glowne i ie moze przyszle Yy i albo di: lub nie
do nich.

« Nienormalne obciAzenie t?tnicy moze skurcz, ienie ilub je, ktore mogq

6.2 Ostrzezenia do urzgdzenia

. izualnie zbadac op ie dla sp ia, zo sterylna bariera jest nietkni?ta. NIE UZYWAC gdy steryina bariera jest otwarta lub
uszkodzona.

» NIE UZYWAC urzqdzenia po uplywie terminu i i na

= Wizualnie zbadac BARD® E-LuMNEO® Stent iowy dia sp ia, zo urz*dzenie nie zostato z powodu
albo nieprzyzwoitego przechowania. NIE UZYWAC uszkodzonego wyposazenia.

= Starac si? unikngfi ni i ia, ktore moze p ic do skr?tu lub ia systemu wpi NIE
UZYWAC skr?conego urz*dzenia.

* NIE uzywac urz*dzenia. jesli i i zostala usuni?ta lub ulegnie przypadkowemu od*czeniu od uchwytu.
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= Cewnik P i jost tylko dla usy ia stentu i nie dla jaki iek innego w

« Podczas przeplukiwania systemu, NIE UZYWAC systemu, jesli nie widac, ze p*yn wy iz ika przy dy ym czubku.

*  Przy umieszczeniu dwoch zachodz*cych na siebie stentow obydwa stenty muszq miec i ice | podobny metalowy skiad.

= Jezeli stentjest cz?sciowo albo w pe+ni usytuowany, wyregulowania nie sq juz mozliwe i stent nie wolno ciggn“c lub ponownie ustawiac
w jamie.

= Jesli usytuowanie stentu zostalo rozpocz?te, stent nie moze bye ponownie zlapany za pomocq systemu wprowadzenia stentu.
= PerroRMAXX" uchwyt b?dqc usuni?ty z systemu wprowadzenia stentu NIE MOZE bye do*czony z powrotem. W tym wypadku stent

musi bye rozmieszczony za pomocq .Metody j i". (Patrz i je dla .Metody k jonalnej")
= Ten produktjest przeznaczony tylko dla jednego ia. NE WOLNO ie. NIE WOLNO ie steryli .
* Powy iu system ia stentu jest potenrdny iem dla i zywych. Obshjgiwanie i pozby ie si?
tego produktu musi odbywac si? zgodnie z przyj?tg praktykg lekarslq i obowi*zuj*cymi ii ymi ii i i

7.0 SRODKI BEZPIECZENSTWA

To urz*dzenie jest przeznaczone tylko dla lekarzy. ktorzy znaj* zasady jego kiini ia, mozliwe i ia, efekty
uboczne i ryzyka, zwi ze i ymi. Usilnie pe y. zeby lek: i i ie obowi*zujr*ce
i lokalne i yrektywy i , dotyczq iedni

7.1 System dk b

Nieprzestrzeganie sterylnosci moze powodowac zakazenie.

« O i ik jest wy przed iem systemu usy ia stentu do ciala; musi pozostawac na miejscu
podczas I i ji i y i Y ia stentu.

* Do BarD* E-LuMNEX® Stentu naczyniowego pasuje tylko 0.035" (0.89 mm) prowadnik.

= Cewnikami b?dscymi w ciele mozna i tylko pod il iem za pomoc* i I ktore daj?
wysok jakosc obrazu.

« P i i IDU w wyp: ia kazdego innego urzqdzenia razem z BARD® E-LuMnex® Stentem naczyniowym

* System wp ia nie jost dla uzytku z elektrycznymi systemami wstrzykni?cia.

* Bl?dne metody ienia mogq p ic do ni i g Y ia stentu.

* Nie skr?cac system wprowadzenia.

+ System wp ia nie b?dzie j jak nalezy dopoki klamerka bezpieczenstwa nie zostanie usuni?ta (Patrz schemat
A2) B?dqc i i przed ym ur ieni stentu, i nie powinna bye usuni?ta do
czasu, gdy stent jest gotowy do usytuowania.

= P Y w suchym, cif ym miejscu.

7.2 Srodki b i d y ia stentu

* W trakcie rozpr?zania dochodzi do znikomej zmiany dlugosci stentu. (Patrz tabela 2) z

+ Zgodnosc wielkosci srednicy stentu z s i rany ioj i i migracji stentu.

+ Przed usytuowaniem stentu usunqc luz z systemu wprowadzenia cewnika, zeby uniknAc nit i gt i ia stentu.

+  NIE WOLNO usuwac bialego uchwytu konwersyjnego (M), chyba ze jest .Metoda rozpr?zania stentu.

* NIE usuwac klamerki bezpieczenstwa (K) przed pelnym pogotowiem do rozmieszczenia stentu.

+ NIE trzymac ik P! ia podczas usy ia stentu. (Patrz A3/A4)

* NIE zakladac powyzej dwoch stentow.

* The BARD" E-LumiNeX® Stent iowy to ielni j si? stent niti y. ktory NIE POWINIEN BYC rozszerzany
poza srednic?, wskazan”? na etykiecie przez dilatacj? za pomocq balonu PTA

* Jak w wyp: kazdego ielnie j*cego si? stentu niti podczas jego ia duze
si? do zmniejszenia mozliwosci ruchu stentu.

= Jezeli w ranie znajduje si? wi?cej, niz jeden stent, najpi stent inien bye y do j cz?sci rany, potem do
proksymalnej. Wprowadzenie stentow w taki sposob i iu stentow i iej i i zerwania stentu, ktory
juz zostal rozmieszczony.

= Dla ksymalizacji doklad i ienia stentu trzeba powoli i dokladnie umieszczac dystaln? cz?sc stentu do wizualnego
potwierdzenia kontaktu ze scian®, dalej iemit i cz?sc stentu.

7.3 Srodki b i po

+ Trzeba zal ywa podczas i i stentu z jaki i ym urz!

8.0 MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe szkodliwe dzialania uboczne, zwi*zane z wykorzystaniem BARD" E-LUMINEXX' Stenty zolciowego obejmuj?*, lecz mogq bye nie

ykly i podczas ieg iowych, takich, jak
* Reakcje niepoz*dane i/lub i w do ag przeciwp ych / ych / lekow /
= T?tniak
= Arytmia

= Zamkni?cie t?tnicy / tromboza w miejscu naklucia lub odleglym miejscu
* Przetoka t?tniczno-zylna

= Zakazenie bakteryjne lub posocznica

= Krwawienie od antykoagulantu lub lekow przeciwplytkowych

= Odigczenie komponentu systemu

. y y i tkanka lub embolia zakrzepowa)
= Zabieg chirurgiczny przesuwajgey stent

* Gorgczka

= Krwiak p: iny z lub bez

* Krwotok z lub bez transfuzji

* Syndrom hyperperfuzji

+ Niedocisnienie / nadcisnienie

= Infekeja i bol w miejscu wszczepu

* Niedokrwienie / zawal w tkance / organie

= Pseudot?tniak

= Nawrot zw?zenia lub zwarcia w segmencie ze stentem
Embolizacja stentu

Zlamanie stentu

Wadliwe ienie stentu (ni ie w iu stentu w miejsce)
Migracja stentu

= Tromboza / zwarcie stentu

* Skurcz naczynia

* Skurcz lub odrzut naczynia

= F i ieni ja lub p?kni?cie naczynia
* Totalne zwarcie naczynia

9.0 INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKA

9.1 Dost?p procedurainy

= Zeby dostac si? do miejsca usy ia, trzeba wy ysty iedni ia, dajqce si? pogodzic z 6F
BARD® E-LL stentu i
* Robocze dlugosci BARD SAF.E® 6F P i sq na i i na samym iu. Dia g
ia stentu NIE cewnika 'cago lub oslonki i od dlugosci.
* BARD SJV.FE® 6F System wp ia wymaga mini 8F cewnika pi lub mini 6F oslonki il
* W drodze przez udo wkladac prowadnik 0.035“ (0.89 mm) ¢ i pii za pomoc* odpowiedniej oslonki
i lub ika p jAcego i ic ran?. (Patrz schemat A5, A6, A7 i A8).

9.2 Wybor stentu
. i i icy stentu z i i rany i o] i i migracji stentu.
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* Nalezy oceic i zaznaczyc zw?zenie. Zamiar diugosci zw?zfcciia i srednicy jamy docelowej pomoze w wyborze stentu.

= W celu wyboru wlasciwej srednicy stentu nalezy nast*pujrce i. Dla naczyn o j srednicy w zakresie od 3 mm
do 9 mm nalezy wybrac stent o srednicy spoczynkowej wi?kszej o 1 mm od docelowej srednicy naczynia. Dla naczyn o docelowej srednicy
w zakresie od 9 mm do 13 mm nalezy wybrac stent o srednicy spoczynkowej wi?kszej o 1 do 2 mm od docelowej srednicy naczynia.

+ Wybieraj*c odpowiedni* dlugosc stentu nalezy zmierzyc zw?zenie.

+ Stent powinien przekraczac granice zw?zenia na okolo 5 - 10 mm z kazdej strony. Umozliwi to wlasciwe pokrycie stentem obu
koricow zw?zenia.

+ Przy iu dwoch na siebie stentow, obydwa muszg miec identyczne srednice.

+ Stenty powinny zachodzic na siebie co najmniej 5 mm, zeby obj*c rozszerzone konce NIE zakladac powyzej dwoch zachodz*cych
na siebie stontow.

9.3 Rekomendacje ogolne

= D terapia I przed i po zabiegu odbywa si? za pozwoleniem Iecz"cego lekarza.
» Wst?pna dilatacja zw?zenia za pomoc* j cewnika i odbywa si? za
leczqcego lekarza.

9.4 Przy ia sy wprow nia stentu

. i ie zbadac ie dla ia, ze sterylna bariera jest nietkni?ta. NIE UZYWAC gdy sterylna bariera jest otwarta lub
uszkodzona.

= NIE uzywac urzadzenia po po uptywie terminu i i na

*  Wizualnie zbadac BARD® E-LuMNEX¢ Stent iowy dla ia, ze ie nie zostalo z powodu transportowania
albo ni ia. NIE UZYWAC i

= Cewnik systemu I y jest tylko dla usy ia stentu i nie dla jaki iek innego

* Splukac systom wprowadzenia stentu sterylnym roztworem fizjologicznym, uzywaj*c strzykawk? o niewielkiej pojemnosci (ok. 5-10
centymetrow szesciennych). Za pomocq strzykawki wp ic roztwor fizj i do dwoch jmuj Luer portow, najpierw
do tego, ktory jduje si? na p kohcu ia (E), potem do tego, ktory jest wewngtrz T-Luer nasadki (F).
Kontynuowac ptukanie. dopoki roztwor fizjologiczny nie zacznie kapac z dystalnego czubka (D) cewnika po piukaniu kazdego z Luer portow.

* Podczas przeplukiwania systemu, NIE UZYWAC systemu, jesli nie widac, ze plyn wy iz ika przy dy ym czubku (D) po
ptukaniu kazdego z Luer portow.

* W trakcie ia systemu do ia stentu nalezy si? upewnic, ze i je na
miejscu, do czasu umieszczenia stentu w pozycji, w ktorej zostanie rozpr?zony. NIE uzywac ia, jesli

bezpieczenstwa zostala usuni?ta lub ulegnie przypadkowemu odl*czeniu od uchwytu.

9.5 Wybor metody wprowadzenia

= Trzeba zdecydowac, czy nalezy uzywac PERFORMAXX* uchwyt dla wp ia stentu. ( j je Wpl ie stentu za
pomoci PERFORMAXX® uchwytu”, rozdzial 9.8)

+  Przy wyborze ,Metody konwencjonainej" wprowadzenia stentu, ta opcja musi bye wybrana na pocz*tku procedury. (Patrz instrukacje
dia ,Metody konwencjonalnej", rozdzial 9.9).

= PerFORMAXX* uchwyt b?dgc usuni?ty z systemu wprowadzenia stentu NIE MOZE bye dol*czony z powrotem. W tym wypadku stent
MUSI bye usytuowany za pomoc* .Metody konwencjonalnej

. klamerka i (K lub pr ieniu stentu.
» NIE usuwac klamerki i przed pelnym i do usy ia stentu.
= Tylko na samym ia stentu i musi bye usuni?ta za pomoci jednoczesnego przycisni?cia

dwoch czerwonych uszu klamerk| (L) i usuni?cia klamerki z uchwytu (Patrz schemat A2).

9.6 Wst?p do systemu wprowadzenia stentu:

. iac p ik do go czubka ika do jego wyjscia z cewnika w koricu

. cownik wp ia przez p ik do jamy j- (Patrz A5 A6, AT i AB).

+ Pod kontrol* fluoroskopii przesun’c system wprowadzenia stentu przez zw?zenie, ljg i kerow dla i ia stentu
w ranie. (Patrz schemat A1).

. camy system wp ia przez zw?zenie i potem nieznacznie cofngc caly system dla osiqgni?cia prawidlowej
pozycji markerow i przekonania w tym, ze luz zostal usuni?ty i cewnik stoi rowno.

+ Przed usytuowaniem stentu usungc luz z systemu wprowadzenia cewnika, zeby unikngc ni i gy

+ NIE trzymac cewnika P! ia podczas ia stentu. (Patrz schemat A3/A4)

9.7 Ustawianie stenu

« Podczas ustawiania stentu caly system powinien bye trzymany tak prosto, jak tylko to jest mozliwe. Utrzymywanie
cewnika pod niewielkim napi?ciem podczas usytuowania stentu jest polecane dla osi*gni?cia dokladnego ustawienia.

Centrowac proksymalne markery stentu (Patrz schemat Al, ,B2") i oba zachodz*ce na siebie dystalne markery (Patrz schemat A1

markery stontu ,B1" i marker-pierscionek na zewn?trznym cewniku ,C") przez zw?zenie. i 'y na stencie j* konce

spr?zonego stentu i dlugosc rozpr?zonego stentu.

* Na pocz*ku przesuni?cia cewnika przez zw?zenie wyregulowanle stentu moze bye realizowane przez odciggni?cie calego systemu
w kierunku zw?zenia dla

« Jezeli stent jest cz?sciowo albo w pelni rozlokowany, wyregulowanla nie s* juz mozliwe i stent NIE wolno ci*gn”c lub ponownie
ustawiac w jamie.

« Jesli usytuowanie stentu zostalo rozpocz?te, stent NIE MOZE bye ponownie zlapany za pomocq systemu wprowadzenia stentu.

+ Jak tylko ruchomy marker minie proksymalny koniec stentu na okolo 2 cm, stent zostanie calkowicie usytuowany.

+ Calkowite usytuowanie stontu moze bye j za pomoc* pii, kiedy radit y na pi ym i koncach
sq calkiem rozwini?te.

9.8 Usytuowanie stentu z PERFORMAXX* uchwytem:

Istniej* trzy rozniqee si? pomi?dzy sobq mozliwosci usytuowania stentu za pomocq PERFORMAXX" uchwytu:
- ..Metoda spustowa” (Patrz rozdzial 3.3, schemat 1)
- ..Metoda slizgowa™ (Patrz rozdzial 3.3, schema( 2)

- .Metoda poslizgowa)'

* Przejscie z ,Metody spustowej" do .Metody sli; j" moze bye w kazdym ie podczas usy ia stentu, trzeba
Jjednak unikac jscia z .Metody sli j" do .Metody sp j".

* NIE usuwac klamerki bezpieczenstwa (K) przez pelnym pogolomem do usytuowania stentu.

+ Tylko na samym poczitku ia stontu musi bye usuni?ta za pomoc* jednoczesnego przycisni?cia
dwoch czerwonych uszu klamerki (L) i usuni?cia klamerki z uchwytu (Patrz schemat A2)

+ Pod kontrolq pii usy stent jgc ze wybranej metody usytuowania dopoki stent nie b?dzie usytuowany calkiem

i mechanizm poslizgu nie dojdzie do proksymalnego konca riczki. (patrz schemat A9 - A11)
Podczas usytuowania stentu (patrz schemat A12) ruchomy radiomarker (C) na zewn?trznym cewniku cofa si? w kierunku proksymalinych
markerow na stencie (B2). Radiomarkery na stencie (B1, B2) NIE POWINNY si? ruszac podczas usytuowania stentu.
* Po iu stentu trzeba ie wycofac systom wprowadzenia z ciala pacjenta za pomocq prowadnika. Po usuni?ciu systemu
P ia trzeba wi: io sp ic, czy caly system wprowadzenia stentu zostal usuni?ty (Patrz schemat A13).
a) wewn?trzny cewnik
b) zewn?trzny cewnik
©) ruchomy dystainy marker (C) na zewn?trznym cewniku

* Ocena radiologiczna wszczepionego stentu powinna bye za pomocq
9.9 Usy ie stentu za pomoc* metody
- W ieniu trzech i i usy ia, wymienionych w i 9.8 istnieje i ia stentu BEZ

zastosowania PERFORMAXX® uchwytu:
- Metoda konwencjonalna (Patrz rozdzial 3.3, schemat 3)

« Stosujrc ,Metod? standardowq” rozpr?zania, usunqc bialy uchwyt konwersyjny (M) z tylnej cz?sci uchwytu. (Patrz schemat A14)

* Oddzielic uchwyt PERFORMAXX* od cewnika systemu wprowadzenia przez sciskanie zamku Luer (E) na tylnej cz?sci rqczki i lagodnego
przekr?cania dla zdj?cia cewnika z uchwytu. (Patrz schematA15) Dalej trzeba uchwycic system wprowadzenia za przedniq nasadk? T-Luer
(F) i calkiem zdjgc system usytuowania z uchwytu (Patrz schemat A16). Trzeba uwazac, zeby nie zgi*c metalowej cz?sci cewnika
podczas usuni?cia z uchwytu.
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* NIE usuwac klamerki bezpieczeristwa (K) przed pelnym pogotowiem do usytuowania stentu.

= Tylko na samym poczAtku ia stentu i musi bye usuni?ta za pomocq jednoczesnego przycisni?cia
dwoch czerwonych uszu klamerki (L) i usuni?cia klamerki z uchwytu (Patrz schemat A17).
= Pod kontrolq i iescic stent uzywajq j j techniki ,przytrzymy ia i i ia", ktora polega na

powolnym wycofywaniu nasadki T-Luer (F) w kierunku r?ki, ktora jest przytrzymywana na miejscu. Odciqganie nasadki T-Luer
bezposrednio wcitga zewn?trzny cewnik i rozmieszcza odpowiedni* cz?sc stentu. (Patrz schemat A18)
= Catkowite usytuowanie stentu jest osiqgni?te, kiedy nasadka T-Luer osigga metalow* r‘czk?. (Patrz schemat A19)
= Podczas usytuowania stentu (patrz schemat A12) ruchomy radiomarker (C) na zewn?trznym cewniku cofa si? w kierunku proksymainych
markerow na stencie (B2). Radiomarkery na stencie (B1, B2) NIE POWINNY si? ruszac podczas usytuowania stentu.
+  Po usytuowaniu stentu trzeba ostroznie wycofac system wprowadzenia z ciata pacjenta za pomocq prowadnika. Po usuni?ciu systemu
p ia trzeba wi ie sp ic, czy caly system wprowadzenia stentu zostal usuni?ty (Patrz schemat A13).
a) wewn?trzny cewnik
b) zewn?trzny cewnik
©) ruchomy dystalny marker (C) na zewn?trznym cewniku

= Ocena I i i stentu i bye za pomocq angiogramu.
9.10 Zabiegi po umieszczeniu stentu
- Dilatacja zw?zenia po zabiegu za pomocg j cewnika powiedni laru odbywa si? za pozwoleniem

leczqcego lekarza.
= Samodzielnie rozszerajqey si? BARD® E-LUMINEXX® Stent naczyniowy to stent nitinolowy. ktory NIE POWINIEN BYC rozszerzany poza
srednic?, wskazanq na etykiecie przez dilatacj? za pomocg balonu PTA.

= Ten produkt jest przeznaczony tylko dla jednego wykorzystania. NIE WOLNO y ie. NIE WOLNO
sterylizowac.

= Powy iu system wp ia stentu jest jalny iem dla i zywych. O iwanie i pozby ie si?
tego produktu musi odbywac si? zgodnie z przyj?tq praktykQ lekarskq i iqzuj i i ymi i i i i

KARTY INFORMACYJNE PACJENTA Z IMPLANTEM

* Do niniejszej ji uzycia kart? i ing IMPLANTU pacjenta.
Kart? informacyjng pacjenta z IMPLANTEM nalezy ostroznie zagi*c wzdluz perforacji i oderwac od ulotki po zakoriczeniu zabiegu.
» Na karcie nalezy dokladnie wpisac dane pacjenta, dane implantu i dane szpitala, i nast?pie wydac kart? pacjentowi.

» Jedn” z odry y y przylepny j si? na ulotce nalezy nakleic we wskazanym polu na Karcie informacyjnej
pacjenta z IMPLANTEM. Ta naklejana etykietka zawiera wazne ii je o stencie i ] i

» Pacjent powinien nosic t? kart? ze sobq i y i y sprawujrcemu w i opiek? nad

INFORMACJE DOTYCZACE MAGNETYCZNEGO REZONANSU JADROWEGO (MRI) 1

Badania niekliniczne wykazaly. ze BARD® E-LUNWEXX* Stent naczyniowy moze bye warunkowo do ia w polu

magnetycznego. Pacjent ze BARD® E-LUNINEXX® Stentem iowym moze bye ieczni Y, io po umi

tego i Jesli spednione s $puj$ce warunki:

» Statyczne pole magnetyczne o nat?zeniu nie przekraczajgcym 3,0 tesli

F pole gradi do 720

» Maksymalna usredniona dla calego ciala wartosc i i iania energii (SAR) systemu MR rowna 3-W/kg
podczas skanowania przez 15 minut.

w i ieklini BARD” E-LUMINEXX® Stentu i y ie 0 0,8°C przy maksymalnej
usrednionej dla calego ciala wartosci i i iania energii (SAR) systemu MR rdwnej 3-W/kg podczas skanowania
MR przez 15 minut w polu o nat?zeniu 3,0 tesle (Excite, oprogramowanie G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Jakosc obrazu MR moze zostac ioj! josli obszar zaii ia znajduje si? w tej samej okolicy lub wzgl?dnie blisko miejsca
implantacji BARD® E-LUMINEXX® Stentu naczyniowego Zaleca si? optymalizacj? ieri ia MR.

Nie oceniano wplywu wzrostu YW stentow na zakladk? lub stentow ze zlamanym usieciowaniem.
ZAOPATRZENIE

BARD® E-LUMINEXXO<Stent naczyniowy jest zaopatrzony w sterylnosc (za pomocq tleneku etylenu) dopoki opakowanie nie zostalo otwarte
lub uszkodzone. Ten produkt jest przeznaczony tylko dla jednego wykorzystania.

NIE WOLNO i ie. NIE WOLNO ie steryli; . F Y w zimnym, suchym, ciemnym
miejscu.

H M HASZNALATIUTASITAS

Alaposan tanulmanyozza Ata Barp® E-Luminexx* vaszkularis sztent hasznAlati utasitasat.

1.0

20

B1

3.0

olvassa ata egyiitt tobbi miiteti eszkoz hasznalati utasitasat is.

* Kerjiik, a termekleiras tanulmanyozasa soran hasznalja az ismerteto elejen levo termekillusztraciot.
* Kerjiik, a termekleiras tanulmanyozasa soran hasznalja az ismerteto vegen levo kihajthato, lepesenkent bem utatott illusztraciot.

ESZKOZ NEVE

« Az eszkoz kereskedelmi neve Baro* E-Luminexx!® vaszkularis sztent

+ A sztent (i ) mind a proximalis, mind a disztalis vegen negy darab, kivaloan lathato, sugarzas szamara atjarhatatlan
puzzie® tipusii tantal jeloldvel rendelkezik.

= A Barp® E-Luminexx® vaszkularis sztent a BARD SAF.E.® behelyezo rendszerre PerrorM AXX' markolattal csatlakoztathato.

TERMEKDIAGRAMOK (LASD A 2. ES A 3. OLDALT)

1. tiblazat: A Baro* E-Luminexx* is sztent il ito kodjai
Sztent (implantatum) E Proximalis luer csatlakozo K Rogzito csat
4 db disztalis PuzzLe* tipusu tantal jelolo F Disztalis T-luer adapter L Rogzito csat fiile
4 db proximalis PuzzLe* tipusii tantal jelolo G PeHFORMAXX* markolat M Konverzios fiil
Egy darab sugaratjarhatatlan jelolo a kiilso H Ki
Rugalmas kateterveg J Csusztato mechanizmus
TERMEKLEIRAS
3.1 Sztent (implantitum)
A BARD® E-Luminexx® is sztent iti (nikkel-titan otvozetbol) kesziilt sztent, amely testhomerseklet
eiore tagul. A sztent i minta es nyitott sejt d itasii vegei
ami az es az last. A sztent g keriileten
fokozott r es i tagulast tesznek lehetove. A sztent szamos atmeroben es hosszban kaphato.
A sztent vegein negy-negy kivaloan lathato, sugarzas szamara atjarhatatlan puzziee tipusii tantil jelolovel rendelkezik, ami megkonnyiti
a sztent pontos behelyezeset (IAsd az A1 abrat) Hasznalatbavetel elott a sztent (A) a belso es a Kiilso
kateter kozott a behelyezo rendszer disztalis vegen. Ebben az Y a sztent itoi egymas mellett
elesa it jelolok a sztent vegein (B1 es B2) dsszefiiggo savkent jelennek meg. A sztentet TILOS ballonnal
a jelzett atmerot meghalado mertekben tagitani.
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A kiilso levo egy darab jartiatatian jelolo (C) a disztalis vegehez proximalisan
6 mm-os g ik. | clott ez a sugaratjartiatatian jelolo elfedi a sztenten levo disztalis

jeloloket (B1).

A sztent alabbi i i ithetik a sztent ki es jak a testben

valo melynek a sztent nagyobb el. A

megadott informaciok a stent varhato teljes adjak meg (a beliili amikor az ajanlott

tulmeretezes szerint keriil behelyezesre.

2 tablazat: BARD9 E-LUMINEXX9 vaszkuiaris sztent hosszanak v&|toz&sdval kapcsolatos informaciok

Kitagult sztent atmeroje Referenciavezetek atmeroje Ajanlott tilmeretezes melletti
(mm) (mm) ratlagos hosszvaltozas (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 1.5
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1" -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0

3.2 A behelyezo rendszer:

A BARD SAF.E* 6F meretii behelyezo rendszerhez logalabb 8F meretii vezeto es mini 6F meretu hiivelyre van
sziikseg. A a kiilso i { puha es r kateterveggel (Dfrendelkezik. A kateterveg 0,035"-es
(0,89 mm-es) vezeto drottal valo kuposan van kialakitva. A vezeto drot ki i nyilasa a imali

vegen talalhato. A behelyezo kateternek a vezeto drot foie valo elott a a ket belso I steril
sooldattal at kell obliteni, mig a kateter disztalis vegen a sooldat el nem kezd gni. Az i a belso a
legbuborekok es a belso es kiilso kateter kozotti feliilet kenest kap. Az elso | az eszkoz imalis vegen (E), a masodik
pedig a T-luer adapter (F) belsejeben talalhato. A BARD SAF.E.® behel rend ek ugyszil resze a STENTLOC™

mechanizmus amely a sztent teljes p i az eszkoz soran

annak veletlen elmozdulasat vagy elcsuszasat.

3.3 Hasznalati modok:

A BARD S.A.F.E.Wbehelyezo rendszer a hozza tartozo PErFoRMAXX9 markolattal (G) olyan i i kepvisel,
amellyel negy kii i koziil

= Kioldoszerkezetes modszer"

* ,Csusztato modszer"
. K

» .Hagyomanyos modszer"

3.3.1 A kioldoszerkezetes modszer

A sztent veheto a ki modszer igenyl amely a fogantyu kioldojanak (H) a mukodtetesen alapul.
A .kioldoszerkezetes modszer” reven az egeszen csekely, 2 mm-es i ateljes valo, gyors, sztent-
lehetove tevo itasit a muvelet. (lasd az 1. abrat)

3.3.2 A csusztato modszer
.Csusztato modszer" eseten a sztent a i () hatrabhii; tortenik. (lasd a 2. ibrat)

3.3.3 A kombinalt (kioldoszerkezetes/csiisztato) modszer

A i soran a kit amig a sztent el nem eri a fali helyzetet, majd a teljes
behelyezeshez at kell valtani a ,csusztato modszerre™. (lasd az 1. es a 2. abrat)

3.3.4 A hagyomanyos modszer

A .hagyomanyos modszer" eseten a el kell itania a feher ios fiilet (M) mielott kipattintana
a katetert a PERFORMAXX* mar| i. Ezt astenta gzito-vi i be, a
T-Luer adapter (F) visszahuzasaval. (Lisd a 3. ibrit)

1. abra: 2. abra: 3. abra:

Kioldoszerkezetes modszer Csusztato modszer Hagyomanyos modszer

A sztent veletlen vagy korai elengedeset egy eltavolithato piros rogzito csat (k) akadalyozza meg. NE tavolitsa el a rogzito csatot (k), amig
keszen nem all a sztent Ki iil a sztent elott a rogzito csatot (K) a ket piros fiil (L) osszenyomasaval
es a csatnak a markolatboi valo eltavolitasaval el kell tavolitani.

3.4 Sugaratjartiatatlan jelolok es a behelyezes ellenorzese:

A sztent vegein negy-negy it tantal jelolo es a kiilso agy tovabbi,
szamara a’artiatatlan tantal jelolo O: a jartiatatian jelolok a sztent vegein osszefiiggo savkent
jelennek meg:

* A sztent vegein levo negy-negy it tantal jelolo az osszenyomott sztent disztalis (B1) es proximalis (B2)
veget jelolik.
= Egy i jelolo sav ik a kiilso (C, ugyanaz a helyzete, mint a Bl-e), amely a hasznalat-

bavetelt megelozoen lefedi a negy darab disztalis jelolot. Ez a mozgo jelolo az eljaras soran felhasznalt sztent mennyiseget jelzi.

A sztent soran a levo (B1 es B2) sugarzas szamara atjarhatatlan tantal jelolok nem mozdulhatnak el. A kiilso
kateteren levo jelolosav (C) a sztent hasznalatbavetele soran a kiilso kateterrel egyiitt visszahuzddik. Amikor a mozgo jelolo 2 cm-rel
tulhalad a proximalis jelolon (B2). a sztent teljesen kinyilik.

4.0 HASZNALATIJAVALUTOK

A BARDY E-LUMINEXX® vaszkuiaris sztent hasznalata javallott:

. tagitast L perfiiziojii i ) sziikiil il Fontaine IIl. es V. stadium
eseten
+ Dissectio
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. tagitast levalt arteri i plakk es a lumen obstructioja
* Thrombolysis vagy aspiratio utani. dilatatio elotti occlusio
* Restenosis vagy reocclusio

ELLENJAVALLATOK

A BARD®E-LL is sztent ji gy mellett az alabbi esetekben:

= Nem korrigalt coagulopathiak

» Funkcionalisan relevans obstructio a i , i vagy a disztalis kifolyas hianya
+ Friss, puha thrombosisos vagy embolias eredetu anyag

+ Behelyezes a distalis superficialis femoralis arteriaba

+ Behelyezes a poplitealis arteriaba

FIGYELMEZTETESEK

6.1 Altalanos figyelmeztetesek:

* Habarmikor a soran heto. a teljes veve (a hiivelyt vagy a vezeto
katetert es a egyiitt) el kell

* Nikkel-titannal i betegek eseten az i ias reakcio ki.

* Asztent alkalmazasa egy nagyobb bit i il ja vagy tia a kesobbi di ikai vagy terapias

eljarasok vegrehajtasat
* Az arteria tulzott megnyujtasa miatt olyan spasmus, dissectio es/vagy perforatio jelentkezhet, amely siilyos szovodmenyekhez

vezethet.
62 Az kap figyel
= A ellenorizze a steril zar epseget NE hasznalja az eszkozt, ha a steril zar fel van nyitva vagy serult!
* NE hasznalja az eszkozt a cimken i oF datumot

= Szemrevetelezessel ellenorizze. hogy a BARD" E-Lumnexx* vaszkularis sztent nem seriilt-e meg szallitas kbzben vagy a nem megfelelo
tarolas kovetkezteben. TILOS seriilt berendezest hasznalnil

+ Keriilni kell az eszkoz a vagy seriilesevel jaro TILOS
eszkozt hasznalnil
< A il a piros bi: i csipeszt i vagy az a tapadasi helyrol veletlenul levalik, akkor az eszkoz NEM hasznalhato.
< A katetere ki g il egyeb celra nem alkalmazhato.
- A ites soran NE ja a t, ha a disztalis vegen keresztiil nem tavozik folyadek.
*  Ket egymas foie keriilo sztent behelyezese soran mindket azonos es hasonlo kell

* Reszben vagy teljesen behelyezett sztent eseten aprobb beigazitasokra mar nines mod, a tovabbiakban az adott lumenen beliil tilos
a sztentet meghuzni vagy athelyezni.

* A sztentet hasznalatbavetel utan nem lehet a lijbol
* Ha a PerRFORMAXXw markolatot kihiizza a sztentbehelyezo rendszerbol, TILOS azt tijbol csatlakoztatni. llyen esetben a sztentet a
g i KELL i. (Lasd a .} y itasait.)
+ [Ezatermek kizarolag egyetlen betegen TILOS ujr il TILOS ujrasterilizalnil
L utan a ialis biologiai ly d A termeket az
gyakorlatnak es a helyi es tor y es kell kezelni es megsemmisiteni.
QOVINTEZKEDESEK
Ez az eszkoz kizarolag olyan orvosok altal akik j a is sztentek o) i Kinikai
saival, i ) es a gyakori Az eszkozt orvosok
az eljaras minden intezeti. helyi es orszagos iranyelv es protokoll betartasa.
7.1 Arendszer kapcsolat
A storili i be nem tartasa fertozeses szovodmenyekkel jarhat.
« A sztentbehelyezo rendszernek a testbe valo elott kell i a
i es vegiil i soran mi gig a helyen kell maradnia.
* A BarD" E-LL is sztent ki g 0,035"-es (0,89 mm-os) vezetodrottal hasznalhato.
+ Testben levo kateter csakis olyan altal bi: i ia mellett i amely kivalo minosegu
kepet allit elo.
= Alaposan olvassa at a BARD®E-LL i egyiitt tobbi muteti eszkoz hasznalati utasitasat is.
« A nem il valo terveztek.
« A hibas i technika nem
* Ne hajlitsa el a behelyezo rendszert.
= A i ig nem il amig a rdgzito csatot (K) el nem tavolitja (lasd az A2. abrat) A veletlen

a rdgzito csatot csak akkor szabad eltavolitani. amikor a sztent keszen all a hasznalatbavetelre.

Huvos, szaraz, sotet helyen tarolando.

7.2 Asztent k latt

A behelyezes folyaman a stent hossza csak minimalis mertekben valtozik. (Lasd a 2. tablazatot)

= Asztent a a sztent jet az adott lesio kell igazitani.

= Asztent hasznalatbavetele elott — annak hibas — sZii meg minden, a kateterbehelyezo rendszerrel
kapesolatos belogast.

+ NE tavolitsa el a feher konverzios fiilet (M). kiveve akkor, ha a I) 1 astent

NE tavolitsa el a rdgzito csatot (K). amig keszen nem all a sztent hasznalathavetelere.

A sztent kinyitasa soran NE fogja meg a behelyezo rendszeri katetert. (Lasd az A3/A4. sz. abraf)

Ketto sztentnel tobbet NE fedjen atl

« ABARD" E-LumNexc vaszkularis sztent ontagulos nitinol sztent. amelyet TILOS PTA-ballonos tagitas soran a megadott atmerdt meghalado
mertekben tagitani.

= Amint az minden ontagulos nitinol sztent eseten eloiras. kello figyelmet kell fordrtani a sztent a
zasara.
+ Ha a lesio lefedesehez egynel tobb sztentre van sziikseg, eloszor a disztalis lesio kell elvegezni, majd ez utan a
lesio Ezzel a ikeriil hogy a disztalis sztent a imalis sztentet
kelljen, igy csokken annak a lye, hogy a mar hely levo
< A imali lassan es iranyitva nyissa ki a sztent disztalis reszet, amig szemmel meg nem
ik a falra . majd nyissa ki a sztent fennmarado szakaszat

7.3 Beiiltetes utani

* Behelyezett sztent barmely kit i valo soran koriiltekit kell eljami.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A BARD"™ E-LLMiNEXC is sztent i koziil egyebek mellett megemlitendok a vaszkularis
It jelzett mint peldaul:

*  Averi Il ! /g I beiil i mellek- / vagy allergias hatasok

* Aneurysma

* Arrhythmia

* Asziiras helyen vagy egy tavolabbi helyen kialakulo arterias occlusio / thrombosis
* Arterias-venas sipoly
* Bacteraemia vagy septicaemia

¢ A vagy veri 1l gyog miatti verzes
- A a levalasa
Embolisatio, distalis (leg-, szoveti vagy thromboticus) emboliak

Siirgossegi itet a sztent eltavolitasara
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laz

Agyeki y i vagy a nelkiil
Haemorrhagia transfusioval vagy a nelkiil

Hyperperfusios syndroma

Hypotensio / hypertensio

Fertozes es fajdalom a behelyezes helyen

Szoveti / szervi ischaemia / infarctus

Pseudoaneurysma

Re-stenosis, a szakasz i i vagy
Sztent-embolisatio

A sztent torese

A sztent rossz (a sztent helyre valo behelyezesenek sikertelensege)
A sztent elvandorlasa

Sztent okozta thrombosis / occlusio

Vasospasmus

Ergorcs vagy az er valamely aganak stenosisa

Erszakadas, -dissectio, -perforatio vagy -ruptura

A veredeny teljes elzarodasa

LKALM AZASI1AASITAS

.1 A behelyezes helyenek megkozelitese:

A teriilet jon olyan amely ibilis @ 6F meretii Bard" E-Luminexx®
vaszkularis sztentrendszerrel

A BARD SAF.E.® 6F behelyezo rendszer hasznos hosszat a cimkekrol es magardl az eszkdzrol Iehet leolvasni. A sztent teljes kinyitasa

NE jon olyan hiivelyt vagy vezeto katetert, lynek a hossza ja a sztent feltii hasznos
hosszat.
A BARD SAF.E." 6F meretii behelyezo rendszerhez |legalabb 8F meretii vezeto vagy minimali 6F meretii
hiivelyre van sziikseg.
F iigy mellett i fel egy 0,035-es (0,89 mm-es) a

vagy vezeto kateteren keresztiil a lezion tulra. (Ldsd az A5, A6, A7 es A8 abrat)

.2 A sztent kivdlasztisa:

A sztent lasanak a a sztent djet az adott lesio meretehez kell igazitani.
Merje fol es jelolje be a szukiiletet. Merje meg a szukiilet hosszat es a lurten jot a sztent ki a
megkonnyitesehez.
A ju sztent ki ja az alabbi 3 mm es 8 mm kozotti celzott lumen eseten olyan
sztentet ¢ a szabad je 1 mm-rel ja az adott lument. 9 mm es 13 mm kozotti celzott lumenhez
olyan sztentet a szabad je 1— 2 mm-rel ja az adott lument.

kia il valo il sztent hosszat.
Korulbelijl 5-10 mm-nyi sztentet hagyjon tulnyulni a szukiilet mindketvegen. Ennek y a sztent takarast

biztosit a stenosis mindket vegen
Ha ket egymast fedo sztentet helyez be, a ket sztentnek azonos atmerojiinek kell lenni.
A sztenteknek legalabb 5 mm-rel tul kell nyulni ahhoz, hogy a tolcserszerii vegeket is takarjak. Ketto sztentnel tobbet NE fedjen at!

.3 Altalanos jellegu utasitasok:

Az eljaras elotti es utani kit i y kezeles a kezeloorvos dont.
A szukiilet meg meretii vegzett elozetes tagitasarol a kezeloorvos dont.

.4 A sztentbehelyezo rendszer elokeszitese:

A ellenorizze a steril zar epseget. NE hasznalja az eszkozt, ha a steril zar fel van nyitva vagy seriilt!
NE hasznalja az eszkozt a cimken jelolt .F datumot
Szemrevetelezessel ellenorizze, hogy a Bard* E-Luminexx* vaszkuliris sztent nem seriilt-e meg szallitas kozben vagy a nem megfelelo

tarolas NE jon seriilt

A ly katetere ki: ilyen egyeb celra nem alkalmazhato.

Kis terfogatu (pi. 5-10 cc-es) i steril oblitse at a A

focskendot csatlakoztassa a ket belso menetes luer-csatiakozohoz, melyek kozul az egyik az eszkoz proximalis vegen (E), a masik
pedig a T-luer ® i i az oblitest, amig az egyes luer-csatiakozok atoblitese utan a kateter
disztalis vegen (D) a sooldat cseppjei meg nem jelennek.

A ites soran NE ja a rendszert, ha a kateter disztalis vegen (D) il az egyes | i utan
nem eszlelheto a folyadek tavozasa.

A i rendszer itese soran jiink meg arrol, hogy a stent ki kesz a piros bi: i csipesz a
helyen dt-e. A a piros b i csipeszt i vagy fig a tapadasi helyrol az levalt, az eszkoz

NEM hasznalhato.

.5 A hasznalatba-veteli modszer kivalasztasa:

Donise el, hogy a sztent hasznalatbavetelehez igenybe veszi-e a PerforMAXX" markolatot. (Lasd a .Sztent hasznalatbavetele a

PerforMAXX® cimii 9.8 fejezetben levo i )
Ha a sztent a g ezta az eljaras ki kell
(Lasd a .t y ci 9.9 fejt levo

Ha a PerFoRMAXX" markolatot kihiizza a sztentbehelyezo rendszerbol, TILOS azt lijbol csatlakoztatni. llyen esetben a sztentet a
g y i KELL i

A sztent veletlen vagy korai kinyitasat egy eltavolithato piros rogzito csat (IQ akadalyozza meg.

NE tavolitsa el a rogzito csatot (k) amig keszen nem all a sztent hasznalatbavetelere.

Ki iil a sztent elott a rogzito csatot (K) a ket piros fiil (L) osszenyomasaval es a csatnaka markolatbol valo

eltavolitasaval el kell tavolitani. (lasd az A2 abrat)

6 A sztentbehelyezo rendszer bevezetese:

Vezesse fel a vezetodrotot a kateter disztalis vegen keresztiil, amig az el nem hagyja az eszkoz proximalis vegenel a katetert.
A behelyezo katetert vezesse a fdlott a (Lisd az A5, A6, A7 es A8 abrat)

Fluoroszkopos megjelenites mellett vezesse at a a il kozben a it jelolok
segitsegevel a sztentet vezesse at a lesio kozepen. (lasd az A1 abrat)

Ajanlott a tulvinni a il majd a teljes rendszert kisse visszahuzva kell a jeloloket a megfelelo pozicioba
juttatni, mikozben iigyelni kell az es ama, hogy a kateter ji

A sztent hasznalatbavetele elott— annak hibas — szii meg minden, a kateterbehelyezo rendszerrel

kapcsolatos belogast.
A sztent kinyitasa soran NE fogja meg a behelyezo rendszeri katetert. (Lasd az A3/A4. sz. abrat)

.7 A sztent helyzete:

A sztent soran a annak telies hosszan a leheto Y kell tartani. A

ajanlott a sztent soran enyhe feszil Ikall g i a kateter
egyenesseget.
A proximalis sztentjeloloket (Idsd az A1, ,B2” abrat) es a ket egymast atfedo disztalis jelolot (lasd az A1 abrat. a ,B1" sztentjeloloket
es a kiilso ,C" levo | allitsa a i i i A levo ji
Jelolok az osszenyomott sztent vegeit es a kitagult sztent hosszusagat jelolik.
Eloszor a katetert a szukiileten tulra juttatva, majd a teljes a iilot fele vi a sztent apro beigazitasaival

a

Reszben vagy teljesen behelyezett sztent eseten aprobb beigazitasokra mar nines mod, a tovabbiakban az adott lumenen beliil
TILOS a sztentet meghuzni vagy athelyezni.
A sztontet hasznalatbavetel utan NEM LEHET a lijbol
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+ Amikor a mozgo jelolo mintegy 2 em-rel tuljut a sztent prox|maI|s vegen, a sztent teljesen kinyitott allapotha keriil.
= Asztentteljes i amikor a sztent proximalis es disztalis vegen a sugaratjartiatatlan
jelolok teljesen kinyilnak.

9.8 A sztent hasznalatbavetele a PERFORMAXX' markolattal:

« A PERFORMAXX™ markolattal a sztent all
- .Akioldoszerkezetes modszer" (lasd 3.3 fejezet, 1. abra)
- .Acsusztato modszer' (ldsd 3.3 fejezet, 2. abra)

oK

A ki kezetes rol” a a sztent soran i at lehet temi; ugyanakkor
KERULENDO a a ki kezotes valo atteres.

+ NE tavolitsa el a rogzito csatot (K), amig keszen nem all a sztent hasznalatbavetelere.

+ K iil a sztent elott a rogzito csatot (K) a ket piros fiil (L) osszenyomasaval es a csatnak a markolatboi valo
eltavolitasaval el kell tavolitani. (lasd az A2 abrat)

o F j mollett a ki toli be a sztentet. amig az teljesen ki nem nyilik
es a csusztato mechanizmus el nem erte a fogantyu disztalis veget (lasd az A9 - A11 abrat)

= A sztent hasznalatbavetele alatt (lasd az A12 abrat) a kiilso levo mozgo jarti jelolo (C) vi mozog a sztenten
levo proximalis jelolok iranyaban (B2). A sztenten levo sugaratjartiatatian jelolok (B1, B2) NEM a sztent alatt.

- Asztent huzza vissza a betegbol a folott a A rendszer

i utan jon meg arrol. hogy a teljes i sikeriilt-e itani. (ldsd az

A13 abrat)

(a) belso kateter
(b) kiilso kateter
(c) mozgo disztalis jelolo (C) a kiilso kateteren

« A beiiltetett sztent veglag: i kier i kell vegrehaj
9.9 Asztent agy Yy
= A 9.8 fejezetben leirt i mod mellett van a sztent PERFORMAXX" markolat NELKUU kinyitasara:
- A hagyomanyos modszer" (lasd 3.3 fejezet, 3. abra)
= A modszer" vegzett lehetove tevesere tavolitsa el a feher konverzios fiilet (M) a markolat

hatso reszerol (Lasd az A14 abrat)

vaiassza le a PEFGWIAXX@ markolatot a behelyezo rendszer katetererol ligy, hogy a fogantyu hatso vegenel megfogja a luer-zarat
(E) es ipattintja a katetert a lj (Lasd az A15 abrat) Ezutan fogja meg a kinyito rendszert az
eliilso T-luer (F) es a kinyito teljesen pattintsa ki a markolatboi. (Lasd az A16 abrat) Ugyeljen arra, hogy a kateter
femes resze ne hajoljon el a markolatboi valo kivetel soran. i

NE tavolitsa el a rogzito csatot (IQ, amig keszen nem ail a sztent hasznaiatbavetolere

+ K iil a sztent elott a rogzito csatot (K) a ket piros fiil (L) es a markolatboivalo
eltavolitasaval el kell tavolitani. (Usd az A17 abrat)
+ Fluoroszkopos megjelenites mellett a sztentet a hag; rdgzitd-vi i i a T-luer (F) a helyen
rogzrtett fogantyu fele valo lassu vi vegye i A T-luer adapter (F) visszahiizasasoran a kiilso kateter kozvetleniil
ik es a sztent kinyitja. (Lasd az A18 abrat)
= Asztent teljes kinyitasara akkor keriil sor, amikor a T-luer adapter (F) eleri a fem fogantyiit. (Lasd az A19 abrat)
= A sztent hasznalatbavetele alatt (lasd az A12 abrat) a kiilso levo mozgo jartiatatlan jelolo (C) visszafele mozog a sztenten
levo proximalis ]elolok iranyaban (B2). A sztenten levo sugaratjartiatatlan jelolok (B1, B2) NEM asztent alatt.
* A sztent hiizza vissza a a folott a t. A
I utan jon meg arrol, hogy a teljes i sikeriilt-e
(Lasd az A13 abrat)

(a) belso kateter
(b) kiilso kateter
(c) mozgo disztalis jelolo (C) a kiilso kateteren
. Abeiitetott sztent vegleg iai kier i kell vegreha

9.10 A sztent behelyezese utan:

+ Asztent meretii vegzett i a kezeloorvos dont.

+ A BaRD* E-LuMnEXX" vaszkuiaris sztent ontagulos nitinol sztent. amelyet TILOS PTA-ball a atmerot
mertekben tagitani.

+ Ez atermek ki; g egy betegen TILOS uji il TILOS

o} utan a ialis biologiai veszelyforrasnak tekintendo. A termeket az elfogadott egeszsegiigyi
gyakorlatnak es a helyi es tor es kell kezelni es megsemmisiteni.

10.0 IMPLANTATUMRA VONATKOZO INFORMACIOKAT TARTALMAZO BETEGKARTYAK

+ EHasznalati litmutato Beteg IMPLANTATUM taj az On

+ Az eliaras befejezesekor az IMPLANTATUMRA i i be kell hajtani a perforacio
menten es le kell i a

*  Abeteg adatall az implantatum adatait. valamint a kortiaz adatait gondosan ra kell vezetni a kartyara. s a kartyal at kell adm a betegnek.

< A levo egyik matricat fel kell ragasztani az IMPLANTATUMRA

beteglrartya megjelolt reszere. Ez a matrica fontos informaciokat tartalmaz a beteg stent implantatumarol.
+ A betegnek mindig maganal kell tartania ezt a kartyat, es meg kell mutatnia a beteget a jovoben ellato egeszsegiigyi szemelyzetnek.

11.0 MAGNESREZONANCIAS KEPALKOTASRA (MRI) VONATKOZO TAJEKOZTAT6

Nem klinikai vizsgalatok taniisaga szerint a BARD* E-LL iaris sztent i i il yfiiggo. A
BARDBE-LL iaris sztentet io beteg az aiabbi mellett el i
az implantatum behelyezese utan:

+ 3,0 Tesla vagy annai csekelyebb statikus magneses mezo
o T g 720 vagy
+ Maximalis fajlagos teljes testsiilyra atiagolt elnyelesi tenyezo (SAR) 3-W/kg 15 percnyi letapogatas alatt.

Nem klinikai vizsgalatok soran a BARD® E-LUMNEXX" vaszkuiaris sztent 3-W/kg maximalis fajlagos teljes testsiilyra atiagolt elnyelesi tenyezo
(SAR) mellett 0,8 °C-nal ly mertekii mutatott 15 percnyi magnesrezonancias letapogatas alatt 3.0 Tesla
gyartmanyu, (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) tipusii MR-berendezes hasznalata eseten.

Amennyiben az adott teriilet a BArRO" E-LL iaris sztent hely vagy annak esik egybe. a
g ias kep mi romolhat Ajanlatos az MR i imali i
Az egymast fedo sztentek vagy tdrott i sztentek i afiites hatasat nem vizsgattuk.

12.0 KISZERELES

A BARD® E-LUMINEXX iaris sztentet vagy sertetlen eseten (etil id gazzal)
Ez a termek ki g egy betegen
TILOS ujrahasznalni. TILOS lijrasterilizainil Huvos, szaraz, sotet helyen tarolando.

Cestina

POKYNY K POUZITI

Proctete si pe*live navod k pouziti cevniho stentu BARD” E-LUMINEXX'
Take si peclive proctete pokyny k pouziti s jakymikoli dalsimi inter imi p , ktere se pot ji s timto

* Nakres vyrobku na zacatku teto brozurky pouzijte pri studovanipokynu.
* Rozkladacipopisjednotlivych kroku vykonu na konciteto phrucky pouzijte pri seznamovanise samotnym vykonem
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NAZEVPOMUCKY

+ Obchodni nazev teto pomucky je cevni stent BArRD® E-LuMINEXX®.
« Stent (i je na proxi im i dit konci po ctyrech zretelne viditelnych rentgenkontrastnich tantalovych

znacktich PuzziLe®.

* Cevnistent BARD® E-LUMINEXX® j@ N@Sazen na zavadeci system BARD S.A.F.E.* § rukojeti PERFORMAXX®
OBRAZEK VYROBKU (VIZ STRANY 2 A 3)

Tabulka 1: Identifikacni kody pro soucEstky cevniho stentu BARD® E-LUMINEXX®

Stent (implantat) E Proximalni luerovy port K Bezpecnostni pojistka

4 distalni tantalove znacky pPuzzie* F Distalni T-luerovy adapter L Tlacitka bezpecnostni pojistky
4 proximalni tantalove znacky puzzie* G Rukojet' PERFORMAXX® M Konverzni prichytka

Jedina rentgenkontrastni znacka na zevnim katetru H  Spoust'

Flexibilni konec katetru J Zasouvaci mechanismus
POPIS PROSTREDKU
3.1 Stent (implantat)
Cevni stent BARD® E-LUMINEXX® [© i i ibilni niti y (slitina niklu a titanu) stent, ktery se rozvine na predem nastaveny
prumer po ohrati na telesnou teplotu. Stent ma i i a geometrii otevrenych poli s roztrepenymi konci,

ktere zabranuiji dislokaci nebo migraci. Gastecne zarezy po obvodu valce stentu zajisfuji zvysenouflexibilitu a umoznuji expanzi po
jednotlivych segmentech. Stent se dodava v sirokem rozpeti prumern a delek.

Na kazdem konci stentu jsou ctyri zretelne viditelne rentgenkontrastni tantalove znacky Puzzie®, ktere usnadnuji spravne zavedeni stentu
(viz obrazek A1). Pred rozvinutim je stent (A) svinuty mezi vnitfnim a zevnim na di konci iho systemu.
Ve svem svinutem stavu jsou roztrepene konce stentu tesne u sebe a i kyvypadaiji jako y prouzek na
kazdem konci stentu (B1 a B2) Stent se NESMI rozvijet balonkem na vice nez nominalni prumer.

Jedna rentgenkontrastni znacka (C) na zevnim katetru zavadeciho systemu se nachazi priblizie 6 mm proximalne od distalmho konce
il Pred inutim tato i znacka jo distalni znack/(B1) na stentu.

Nasledujici informace, tykajici se zmeny delky stentu, mohou pomoci pri volbe spravne delky stentu a usnadnit spravne zavedeni do
tela avest tak k vyssi i umisteni stentu. v jici tabulce p ji zmenu delky stentu
(2a stlaceneho stavu v cevce) pote, co je rozvinut pri doporucene velikosti.

Tabulka 2: Informace tykajici se zmeny delky cevniho stentu BARD® E-LUMINEXX®

Prumer neuvolnencho stentu Prumer referencni cevy Prumema zmena delky pr
(mm) (mm) doporucenem pfekroceni rozmeru (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1 -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0

3.2 Zzavddeci system

Zavadeci system BARD SA.F.E.® 6F j i katetr mini o velikosti 8F nebo zavadaci kryt (sit) o velikosti minimaine 6F.
Zavadeci system ma mekky a fle: i hrot katetru (D) tvoreny zevnim katetrem. Hrot katetru je ziizeny tak, aby do nej bylo mozne
zavest vodici drat o prumeru 0,035" (0,89 mm). Vystupni otver pro vodici drat se nachazi na proximalnim konci zavadeciho systemu.
Pred nasazenim vodiciho katetru na vodici drat je nutno system p sterilnim fyziologi obema Iuerovymi porty,
dokud se fyziologicky roztok neobjevi na distalnim konci katetru. Proplachnuti odstrani vzduchove bubliny z lumenu vnitrniho katetru a
lubrikuje povrch mezi vnitfnim a zevnim katetrem. Prvni luerovy port se nachazina proximalnim konci prostredku (E) a druhy se nachazi
na T-luerovem adapteru (F) Zavadeci system BARD S.A.F.E.® jo take vybaven mechanismem stentLoc™ nove generace, pri kterem se
vyuziva stlaceni v cele deice stentu k zabraneni neumysinemu posunu nebo dislokaci behem rozvijeni.

3.3  Metody rozvinuti stentu:

Zavadeci system BARD SA.F.E.® § rukojeti PERFORMAXX" (G) jo multifunkeni system pro zavadeni stentu, ktery umoznuje ctyfi ruzne zpusoby
zavedeni stentu:

+ spousfova metoda"

+ ,kluzna metoda"

. i metoda
« _konvencni metoda"

3.3.1 ,Spousfova metoda”
Rozvinuti stentu Ize provadet pomoci spousfove metody. pumpovanim spouste (H na rukojeti). metoda
na vyslednou kontrolu v krocich po 2 mm nebo piny krok pro rychle rozvinuti stentu pomoci jedne ruky. (viz obrazek 1)

3.3.2 ,Kluzna metoda"

Pri pouziti kluzne metody Ize stent rozvinout zpetnym tahem za kluzny mechanismus (J). (viz obrazek 2)

3.3.3 KombinaCm (spoustova/kluzna) metoda
Kombinacni metoda pouziva spoustovou metodu, dokud stent neprilne ke stene, a pote se rozvinuti stentu dokonci kluznou metodou.
(viz obrazky 1 a 2)

3.3.4 ,Konvenéni metoda"

i i metoda” vy. ljo. aby uzivatel il konverzni prichytku (M) predtim, nez vylomi katetr z rukojeti PerForRM AXX’
Obsah stentu je potom mozno vypustit pomoci konvencni techniky pritlacit a vytahnout zpet”, kdy vytahnete T-leurovy adapter
(F). (Viz Obrazek 3)

Obrazek 1: Obrazek 2: Obrazek 3:
Spousfova metoda Kluzna metoda Konvencni metoda
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Sm'matelna cervena bezpecnostni pojistka (IQ brani nahodnemu ci predcasnemu uvolneni stentu. NEODSTRANUJTE bezpecnostni pojistku
(K), pokud nejste pri i stent rozvijet. i pojistku (K) je nutne odstranit spolecnym stlacenim dvou cervenych tlacitek (L)
tesne pfed rozvinutim stentu a stazenim pojistky z rukojeti.

3.4 Rentgenkontrastni znacky a ovefeni polohy

Na kazdem konci stentu jsou ctyri rentgenkontrastni tantalove znacky a dalsi rentgenkontrastni znacka ve tvaru prouzku je na zevnim
katetru il Ve svil stavu se znacky ji jako prouzek na kazdem konci stentu:

= Ctyri rentgenkontrastni tantalove znacky na kazdem konci stentu ukazuji polohu distalniho (B1) a proximalniho konce svi stentu (B2).
« Jeden rentgenkontrastni znackovy prouzek se nachazi na zevnim katetru (C, stejna poloha jako B1) a pred rozvinutim stentu pfekryva
ctyri distalni znacky na stentu. Tato pohybliva znacka ukazuje, nakolik se jiz stent behem vykonu rozvinul.

Behem rozvijeni stentu by se rentgenkontrastni znacky na stentu (B1 a B2) nemely pohybovat. Pruhova znacka (C) se bude behem
rozvijeni stentu se zevnim Jakmile se liva znacka dostane za proximalni znacku (B2) o 2 cm, stent
je pine rozvinut.

INDIKACE PRO POUZITi
Cevni stent BARD3 E-LuMNEX®je indikovan pro:

+ Rezidualni stenozy s poruchou perfuze (tlakovy i po dilataci, ve stadiu lll a IV die Fontaina.
« Disekce

+ Uvolnene hmoty ateroskierotickeho plaku a obstrukce prusvitucevy pobalonkove dilataci.

»  Uzaver po trombolyze nebo aspiraci, pred dilataci.

* Restenoza nebo reckluze.

KONTRAINDIKACE
Mezi kontraindikace cévniho stentu BARD® E-LUMINDO® mimo jine path':

+ Nekorigovana porucha krvaceni.

* Funkcne obstrukce pril cevy, y odtok nebo nepruchodnost distalnich vetvi.
= Akutni, mekky tromboticky nebo embolizacni material.
*  Zavedeni do di iho useku arteria is superficialis.

» Zavedeni do arteria poplitea.

VAROVANI

6.1 Vseobecna varovani: 3

Pokud kdykoliv behem vykonu narazite na necekany odpor, je nutne cely system (zavadeci kryt nebo vodici katetr a zavadeci system
stentu) vytahnout jako jeden celek.

U pacientu se znamou pfecitlivelosti na nikl - titan muze dojit x alergicke reakci na tento implantat.

Stentovani pres hlavni bifurkaci muze i ci i imdi i nebo i y

+ Nadmeme napinanitepny muze zpusobit jeji spasmus, disekci,pripadne perforaci a nasledne zavazne komplikace.

6.2 Varovani specificka pro prostfedek:

. Z jte obal, zda nem sterilni bariera. Vyrobek NEPOUZIVEJTE, pokud je sterilm bariera otevrena ci poskozena.

+ NEPOUZIVEJTE prostfedek po uplynuti data pouzitelnosti vyznaceneho na vyrobku.

+ Peclive zkontrolujte cevni stent BARD® E-LUMINDO@® zda nedoslo k jeho poskozeni behem transportu c¢i nevhodneho skladovani.
Poskozeny vyrobek NEPOUZIVEJTE.

+ Zabrante nevhodnemu zachazeni, pfi kterem muze dojit k i ci i i P NEPOUZIVEJTE,
pokud je zalomeny.

+ Jestlize byla cervena i pojistka nebo i j od rukojeti, tento prostfedek NEPOUZIVEJTE.

« Zavadeci katetrovy system je urcen pouze pro rozvinuti stentu, a zadne jine pouziti.

+ Behem proplachovani systemu NEPOUZIVEJTE system, pokud tekutina nevyteka z distalniho hrotu katetru.

- P i dvou vzaj so jicich stentu musi mrt oba stenty totozny prumer a podobne materialove slozeni kovu.

Jakmile je stent zcasti nebo uplne rozvinuty NELZE stentem v lumenu posouvat nebo upravovat jeho polohu.

= Jakmile je zahajeno rozvijeni stentu, NELZE stent zavest zpet do stentoveho zavadeciho systemu.

Pokud ze stentoveho zavadeciho systemu sejmete rukojef PERFORMAXX®, NESMITE ji nasazovat zpet. V tomto pnpade se stent MUSI
rozvijet konvencni metodou. (viz pokyny pro .konvencm metodu").

+ Tento vyrobek je urcen pro pouziti pouze u jednoho pacienta. NEPOUZIVEJTE opakovane. NERESTERILIZUJTE

+  Po pouziti je zavadeci system pro stent moznym zdrojem biologi i. S timto vyrobkel ikvidujte jej v souladu
s obecne pfijatymi zdravotnickymi postupy a v souladu s p ymi mistnimi, statnimi a imi zakony a pfedpisy.
UPOZORNENI

Tento prostfedek je urcen pro pouziti lokafi, ktefi znaji zasady, klinicke pouziti, komplikace, nezadouci ucinky a rizika bezne spojena se
stentovanim cev. Velmi durazne dopomcujeme lekafum, kteff tento system pouzivaji, aby i vsechny ice a pi
platne na jejich pracovisti a na mistni, statni nebo federalni urovni, ktere se tykaji fadneho vycviku pfed provadenim vykonu.

71 Up i mani so systt

< N i i i muze zpusobit infekeni komplikace.

« Pfed zavedenim zavadeciho systemu stentu do tela je potfebny phslusny vodici drat, ktery musi byt ponechan zavedeny behem
i a i il iho systemu.

« Cevni stent BARD® E-LuMNEX®je kompatibilni pouze s vodicim dratem velikosti 0,035 (0,89 mm).

* Po zavedeni katetru do tela s mm Ize pouze pod ski i na zafizem, ktere vytvafi vysoce

kvalitni obrazky.

« Proctete si pokyny k pouziti pro jakykoli intervencni prostfedek. ktery budete pouzivat spolecne s cevnim stentem BARD® E-LUMNEX®

« Zavadeci system nem’ urcen pro pouziti s ym inje i

* Chybna i i muze it chybne inuti stentu.

+  Zavadeci system neohybejts.

+ Zavadeci system nebude fadne fungovat, dokud neodstranite bezpecnostni pojistku (K) (viz obrazek A2). Pro zabraneni nahodneho
rozvinuti stentu se nesmi bezpecnostni pojistka vytahovat dfive, nez je stent pfipraven k rozvinuti.

+ Skladujte na chladnem, suchem a temnem miste.

7.2 Upozorneni tykajici se zavedeni stentu:

* V prubehu rozvinuti dochazi k minimalm zmene delky stentu. (Viz Tabulka 2)

« Pro snizeni moznosti migrace stentu je zapotfebi spravna volba prumeru stentu odpovidajici velikosti cilove leze

« Pfed rozvinutim stentu je nutne, aby katetrovy zavadeci system byl zcela napnmen, aby nedoslo k dislokaci stentu.

* Konverzni pfichytku (M) NEODSTRANWTE. pokud jste pro inuti stentu zvolili .k i metodu”.

+ NEODSTRANUJTE bezpecnostni pojistku (K), pokud nejste pfipraveni stent rozvijet.

+ Behem rozvijeni stentu NEDRZTE katetr zavadeciho systemu. (viz obrazek A3/A4)

+ NESPOJUJTE vice nez dva stenty.

+ Cevni stent BARD® E-LUMINEXX® je samorozvinovaci nitinolovy stent, ktery SE NESMI dilataci balonkem pro PTA rozvinout vice nez na
sviij nominalni prumer.

« Jako vsechny samorozvinovaci nitinolove stenty je nutne behem rozvijeni stentu dbat zvysene pozomosti, aby nedoslo k moznemu
posunu stentu.

* Pokud je k pfemosteni leze zapotfebi vice nez jeden stent, je nutne stentovat nejprve distalni lezi a nasledne zastentovat proximalni
lezi. Stentovani v tomto pofadi eliminuje potfebu zasouvat distalni stent skrz proximalni stent a snizuje moznost dislokace stentu,
ktere jiz byly zavedeny.

* Pro i i i stentu ijejf pomalu a velmi opatrne jeho distalni konec,dokud na zobrazovacim vysetfeni
nezjistite pfilnuti stentu ke stenam lumenu. a inuj yvajici delku stentu.
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7.3Upozomeni po implantaci:

« Pi i j i dalsiho p do i stentu je nutne dbat zvysene opatmosti.
8.0 MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozne nezadouci prihody spojene s pouzitim cevniho stentu BARD® E-LUMINEXX® patri mimo jine obvykle komplikace uvadene
u konvencnich cevnich stentu, jako jsou:

. i i reakce na i i i ial
= Aneurysma

Arytmie

Uzaverfiromboza tepny v miste vpichu nebo na jinem miste

Arteriovenozni pistel

Bakteriemie nebo septikemie

» Krvaceni v dii: podani il i nebo i { lechy

* Odpadnuti soucastky systemu

. i do di: ich cev ( tkanova nebo tromboticka embolizace)
» Nutnost urgentni operace k odstranem stentu

» Horecka

Hematom v trisle, s nutnosti chirurgicke intervence nebo bez nutnosti intervence
Krvaceni s nutnosti podat krevni transfuzi nebo bez nutnosti transfuze
Hyperperfuzni syndrom

Hypotenze/hypertenze

Infekce a bolestivost v miste vpichu

Ischemie/infarkt tkani nebo organu

Pseudoaneurysma

Restenoza, recidivujici ziizeni nebo uzaver zastentovaneho useku

Embolizace stentu

Zlomeni stentu

Nespravne ulozeni stentu (nemoznost ulozit stent na potrebne misto)

Migrace stentu

Trombozaluzaver stentu

Cevni spasmy

Spasmus cevy nebo zhrouceni stentu

Natrzeni, disekce, perforace nebo ruptura cevy

Llpiny uzaver cevy n

9.0 POKYNV K POUZITI

9.1 Pristupova cesta:

* Pristup k osetrovanemu mistu ziskate vyuzitim pri zarizeni ibilniho 8 cevnim
BARD® E-Lumnex® velikosti 6F.

= Pracovni delka zavadeciho systemu BARD SAF.E.® 6F je vyznacena na stitku a i na p . K i upineho
rozvinuti stentu NEPOUZIVEJTE zavadeci sit nebo vodici katetr delsi, nez je vyznacenapracovni delka.

= Zavadeci system BARD S.AF.E® 6F vyzaduje vodici katetr o velikosti minimalne 8Fnebozavadeci sit o velikosti minimalne 6F.

Z femoralniho pnstupu zavedte pod skiaskopickou kontrolou vodici drat o velikosti0,035" (0,89 mm) prislusnym krytem zavadece
nebo zavadecim katetrem skrz lezi. (viz obrSzky A5, A6, A7 a A8.)

9.2 Vyber stentu

Pro snizeni moznosti migrace stentu je zap i spravna p idajici velikosti cilove leze.
= O strikturu avy . Zmerte iktury aprumer ciloveho lumenu k usnadneni volby stentu.
Pro spravnou volbu prumeru stentu pouzijte nasledujici pokyny. Pro cilove lumeny vrozsahu od 3 mm do 9 mm zvolte stent o
prumeru, ktery je o 1 vetsi nez cilovy lumen. Pro cilove lumeny v rozsahu od 9 mmdo13 mmzvolte stent o prumeru, ktery je o 1

az 2 mm vetsi nez cilovy lumen.

Zvolte vhodnou delku stentu k premosteni striktury.

Zajistete, aby za kazdy konec zuzeni stent presahovalo priblizne5-10  mm.Tak se zajisti odpovidajici zakryti stentem na obou koncich
stenozy.

Pri zavadeni dvou propojenych stentu musi mit oba stenty totozny prumer.

» Stenty by se mely prekryvat nejmene o 5 mm tak, aby se prekryly roztrepene konce. NESPOJUJTE vice nezdva stenty.

9.3 Obecne pokyny:

« Aplikace leku pred a po vykonu je ponechana na rozhodnuti osetrujiciho lekare.

* Moznost predil striktury y im katetrem o vhodne velikosti j i ljiciho lekare.
9.4 Priprava decih iho sy
*  Zkontrolujte obal, zda neni poskozena sterilni bariera. Vyrobek NEPOUZIVEJTE. pokud je sterilni bari G

NEPOUZIVEJTE prostredek po uplynuti data pouzitelnosti na oznaceni vyrobku.

Zkontrolujte c€vni stentovy system BARD® E-LUMINEXX®. zda nebyl poskozen behem transportu ci i. F
vyrobek NEPOUZSIVEJTE

Zavadeci katetrovy system je urcen pouze pro rozvinuti stentu, a zadne jine pouziti.

« Proplachnete stentovy zavadeci system sterilnim fyzi I pomoci ni; j (napr. 5-10 ml) injekcni strikacky.
Napojte injekcni stril i i k obema samicim luerovym portum, prvni se nachazi na proximalnim
konci prostredku (E) a druhy na T p (F). F jte, dokud se kapky fyziologickeho roztoku neobjevi na distalnim

konci katetru (D) po proplachnuti obou luerovych portu.

System NEPOUZVEJTE. pokud behem proplachovani systemu neni videt odchod tekutiny na distalnim konci katetru (D) po proplachnuti
nektereho z luerovych portu.

Behem pripravy zavadeciho systemu zajistete, aby cervena bezpecnostni pojistka zustala na svem miste do doby. nez je stent pripraven
K rozvinuti. Jestlize byla cervena i pojistka nebo i j od rukojeti, tento prostredek
NEPOUZIVEJTE

9.5 Vyber metody rozvinuti stentu:

* Rozhodnete, zda pro rozvinuti stentu budete pouzivat rukojet PERFORMAXX'4 (viz pokyny pro .rozvinuti stentu s rukojeti
PERFORMAXX8", oddil 9.8.)

Pokud se rozhodnete pro konvencni metodu rozvinuti stentu, je nutne toto rozhodnuti ucinit na zacatku vykonu. (viz pokyny pro konvencni
metodu”, oddil 9.9.)

Pokud ze stentoveho zavadeciho systemu sejmete rukojet' PERFORMAXX* NESMITE ji nasazovat zpet. Vtomto pripade se stent MUSI
rozvijet konvencni metodou rozvijeni.

. i cervena i pojistka (K) brani i i stentu.

» NEODSTRANUJTE bezpecnostni pojistku (K), pokud nejste pripraveni stent rozvijet.

Bezpecnostni pojistku (K) je nutne odstranit spolecnym stlacenim dvou cervenych tlacitek (L) tesne pred rozvinutim stentu
a stazenim pojistky z rukojeti. (viz obrazek A2)

9.6 Zavedeni decih

= Zavedte vodici drat do distalniho konce katetru a jej az ven z proxil iho konce

* Posunujte zavadeci katetr po vodicim dratu do ciloveho lumenu. (viz obrazky A5, A6, A7 a A8.)

*  Pod ski i j y i system pres strikturu a s pomoci rentgenkontrastnich znacek stent v lezi

vycentrujte. (viz obrazek A1)

Zavadeci system se doporucuje zavest skrz strikturu a pote cely system lehce povytahnout zpet k spravnemu ulozeni znacek
a k zajistoni, zo se narovnala zahnuti a zavadeci katetr jo naprimen.

 Pred rozvinutim stentu je nutne, aby katetrovy zavadeci system byl zcela naprimen, aby nedoslo k dislokaci stentu.

Behem rozvijeni stentu NEDRZTE katetr zavadeciho systemu. (viz obrazek A3/A4)
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9.7 Umisteni stentu:

Behem rozvijeni stentu must byt katetrovy system v cele delce pokud mozno co nejvice napnmen. Zajistem' naprimeni katetru pod
mimym napetim behem rozvijeni stentu se doporucuje pro pfesnejsi ulozeni.
Proximalni znacky na stentu (viz obrazek A1, ..B2“) a obe pfekryvajici se distalni znacky (viz obrazek A1, znacky stentu ,B1" a

oznacovaci prouzek na zevnim katetru ,.C*) vycentrujte po obou striktury. i znacky na stentu ukazuji
konce svinuteho stentu a delku rozvinuteho stentu.
« Pri zavedeni katetru skrz strikturu je mozne pfesnou upravu polohy stentu im celeho zpet smerem ke

striktufe k zlepseni polohy stentu.
Jakmile je stent zcasti nebo uplne rozvinuty, NELZE stentem v lumenu posouvat nebo upravovat jeho polohu.
Jakmile je zahajeno rozvijeni stentu, NELZE jej zavest zpet do stentoveho zavadeciho systemu.

« Jakmile pohybliva znacka pfekroci proximalni konec stentu o pfiblizne 2 cm, je stent pine rozvinuty.
» Uplne rozvinuti stentu Ize skiaskopicky zobrazit, pokud jsou rentgenkontrastni znacky na proximalnim a distalmm konci stentu pine
rozyinute.

9.8 Rozvinuti stentu rukojeti PERFORMAXX”

Pro rozvinuti stentu s pouzitim rukojeti PERFORMAXX" jsou tri moznosti:
- Spousfova metoda (viz oddil 3.3, obrazek 1)
- Kluzna metoda (viz oddil 3.3, obrazek 2)
- i metoda )
Kdykoli behem rozvijeni stentu je mozne pfejit ze spousfove metody na kiuznou metodu. avsak NELZE prechazet z kiuzne metody
na spousfovou.
NEODSTRANUJTE bezpecnostni pojistku (K), pokud nejste pripraveni stent rozvijet.
Tesne pred inutim stentu i pojistku (K) soucasnym stlacenim dvou cervenych tlacitek (L) a
sejmutim pojistky z rukojeti. (viz obrazek A2)
Pod skiaskopickou kontrolou rozvinte stent vami zvolenou metodou az do uplneho rozvinuti stentu, a dokud kluzny mechanismus
nedosahl praximainiho konce rukojeti. (viz obrazek A9 - A11)
Behem rozvijeni stentu (viz obrazek A12) se pohybliva rentgenkontrastni znacka (C) na zevnim katetru posunuje smerem zpet
k proximalnim znackam na stentu (B2). Rentgenkontrastni znacky na stentu (B1, B2) se behem rozvijeni stentu NESMi pohybovat.
Po rozvinuti stentu peclive vytahnete zavadeci system z t€la pacienta po vodicim dratu. Po vyjmuti zavadeciho systemu zrakem
zkontrolujte, zda byl vytazen cely zavadeci stentovaci system, (viz obrazek A13)

(a) vnitfni katetr

(b) zevni katetr

(0 pohybliva distalni znacka (C) na zevnim katetru
. i I ii stentu se musi provadet angiograficky.

9.9 Rozvijeni stentu pomoci konven6ni metody:

Krome tfi metod rozvijeni stentu popsanych v oddile 9.8 je take mozne uvolnovat stent BEZ POUZITi rukojeti PERFORMAXX4:
- .Konvencni metodou” (viz oddil 3.3., obrazek 3)

* Abyste umoznili p o i metody” inuti stentu, bilou i pnchy (M) ze zadni casti rukojeti. (Viz
Obrazek A14)
+ Sejmete rukojet PerforMAXX" z katetru iho systemu im luer portu (E) na zadnim kongci rukojeti a opatmym

pootocenim k vyloupnuti katetru ze zadni casti rukojeti. (viz obrazek A15) Pote uchopte rozvijeci system pri T-luerovem adapteru (F)
a vyloupnete zavadeci system zcela z rukojeti (viz obrazek A16) Behem snimani rukojeti postupujte opatme, abyste neohnuli kovovou

cast katetru.

+ NEODSTRANUJTE bezpecnostni pojistku (K), pokud nejste pripraveni stent rozvijet.

* Tesne pred inutim stentu cervenou i pojistku (K) soucasnym stlacenim dvou cervenych tlacitek (L) a
sejmutim pojistky z rukojeti. (viz obrazek A17)

* Pod skiaskopickou kontrolou rozvinte stent i il .pfidrzet a zatah t, pi lym tahem za T-luerovy adapter (F)

smerem k ruce, ktera pevne drzi zbytek sestavy. Zatahnutim za T-luerovy adapter (F) ph'mo stahujete zevni katetr a rozvijiteodpovidajici
cast stentu. (viz obrazek A18)
Pineho inuti stentu je v il kdy T-luerovy adapter (F) dosahne kovoveho drzadla. (viz obrazek A19)
Behem rozvijeni stentu (viz obrazek A12) se pohybliva rentgenkontrastni znacka (C) na zevnim katetru posunuje smerem zpet
k proximalnim znackam na stentu (B2). Rentgenkontrastni znacky na stentu (B1, B2) se behem rozvijeni stentu NESMi pohybovat.
« Po rozvinuti stentu peclive vytahn6te zavadeci system z tela pacienta po vodicim dratu. Po vyjmuti zavad6ciho systemu zrakem

zkontrolujte, zda byl vytazen cely zavadeci stentovaci system, (viz obrazek A13)
(a) vnitfni katetr
(b) zevni katetr
(c) pohybliva distalni znacka (C) na zevnim katetru

I I i imp stentu se musi provadet angiograficky.

9.10 Postup po zavedeni stentu:

Moznost post-dilatace stentu balonkovym dilatacnim katetrem o vhodne velikosti je na i jiciho lekare.
Cevni stent BARD* E-LUMNEX® je samorozvinovaci nitinolovy stent, ktery SE NESMI dilataci balonkem pro PTA rozvinout vice nez na
svuj nominaini prumer.

Tento vyrobek je urcen pro pouziti pouze u jednoho pacienta. NEPOUZIVEJTE opakovane NERESTERILIZUJTE

Po pouziti je zavadeci system pro stent moznym zdrojem bi i i. Stimto vy i jte a likvidujte jej v souladu
s obecne pfijatymi zdravotnickymi postupy a v souladu s i mistnimi, statm'mi a inimi zakony a predpisy.

10.0 INFORMACN;j KARTY 0 IMPLANTATIt PACIENTA

S timto navodem k pouziti se pro Vase potreby dodava Informacni karta pacienta s IMPLANTATEM.
Informacni karta o IMPLANTATU pacienta se musi peclive slozit podel perforace a odstranit z navodu k pouziti po skonceni procedury.

* Na kartu se musi peclive udaje o i i, udaje o i a udaje o ici a pfedat

= Jeden z odlupovacich stitku, ktery je soucasti navodu k pouziti, nalepte na vyznacene misto informacni karty o IMPLANTATU pacienta.
Tento i stitek je dulezite i o il stentu pacienta.

» Pacient by mel tuto kartu nosit u sebe a posky ji i ktery bude o pacienta v budoucnu pecovat.

11.0 INFORMACE TYKAUJICi SE ZOBRAZENi MAGNETICKOU REZONANCi (MRI)

Neklinicke testovani prokazalo, ze cevni stent BARD" E-LUMINEX® Ize pouzit pfi zobrazeni MR za urcitych podminek. Pacienta se cevnim
stentemn BARD® E-LUMINEO® Ize snimat po i tohoto i za i i

« Staticke magneticke pole 3,0 Tesla nebo mene
* Pole i 720 g i nebo mene
. imaini. MR hiasena ifi mira (SAR) 3-W/kg 15 minut od snimani.

Pfi neklinickem testovani generoval civni stent BARD" E-LUMINEXX® zvyseni teploty o velikosti nizsi nebo rovne 0,8 °C pfi maximaini, MR
hiasene i if miry (SAR) 3-W/kg do 15 minut od MR snimani u MR systemu o indukci
3,0Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Kvalita MR obrazu se muze zhorsit, pokud je oblast zajmu ve stejnem miste nebo relativne blizko mista, kde se nachazi cevni stent
BARD® E-L D je se provest imalizaci MR

Vliv otepleni v MR prostfedi u pfekryvaijicich stentu nebo stentu s i i nebyl
12.0 ZPUSOB DODANi
Cevni stent BARD® E-LUMNEXX" se dodava sterilni (sterilizovan plynnym ethylen oxidem), pokud neni obal otevfen nebo poskozen. Tento

vyrobek je urcen pro pouziti pouze u jednoho pacienta.
NEPOUZIVEJTE opakovane. NERESTERILIZUJTE. Skladujte na chladnem, suchem a temnem miste.
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B N H KULLANIM YONERGELER;

BARD” E-LUMINEXX” Damar Stenti kullamm yonergelerinin tumunu okuyunuz.
Bu sistemle birlikte il olan diger i bir cihazla birlikte verilen kullamm ini de tiimiiyle

* Cihaz tamtimmda size rehberolabilmesiigin kilavuzun ba$mda yeralan uriinie ilgili §ekilliagiklamayi kullanimz.
« i$lemin tamtimmda size rehber olabilmesiigin kilavuzun bitiminde yer alan katli, adim adim $ekilliagiklamalari kullanimz

10 GHAdM

'

« Cihazm ticari ismi Bard 1»Luminexx‘ Damar Stentidir

« Stentin (i p i ve distal yiiksek d d ilir dort adet radyopak Puzzie* Tantalum i§aretleri bulunur.
* BARD" E-LUMNEXX" Damar Stenti PERFORMAXX" Sap kullanilarak BARD SAF.E* Birakma Sistemine yiiklenir.

2,0 URUN QiZiMLERI (LUTFEN 2. VE 3. SAYFALARA BAKINIZ)

Tablo 1: BArRD” E-LumiNexx” Damar Stenti Parga Saptama Kodlan

A Stent (implant) E Proksimal Luer portu K Giivenlik gubugu
B1 4 Distal Puzzie* Tantalum i§aretleri F Distal T-Luer adaptorii L Giivenlik gubugu uglan
B2 4 Proksimal PuzzLe* Tantalum i§aretieri G PERFORMAXX* Sap M Doniittiirme gykyntysy
o] Di§ kateter iizerinde tek radyopak i§aret H  Tetik
D Esnek kateter ucu J Kayma Mekanizmasi
3.0 CiHAZ TANITIMI
3.1 Stent (implant):
BARD* E-LUMINEXX” Damar Stenti vucut isisina maruz il sonra daha d i§ gapina ula§an. kendi kendine geni§leyebilir.

esnek, nitinol (nikel-titanyum ala§imi) stenttir. Yerinden aynima ve gog riskini onlemeye yardimci olmak igin stentin tekrar eden pargali
bir diizeni ve geni§leyen uglan ile birlikte agik hiicre geometrisi vardir. Stent silindirinin gevresinde yer alan kismi kesikler ileri duzeyde
esneklik saglar ve stentin parga parga geni§lemesine olanak tamr. Farkli gap ve uzunlukta stent segenekleri vardir.

Stentin dogru bir §ekilde yerie§tirilebil ini i iyla stentin her bir ucunda yiiksek diizeyde gorulebilir dort adet radyopak
PuzzLE” Tantalum i§aretleri bulunur (bakmuz §ekil A1). Yerle§tirme oncesi stent (A), birakma sisteminin (jstal ucunda yer alan ig ve di§
kateter arasma siki§tirilir. Bu sil stent i birbirilerine yakin durur ve radyopak *aretler stentin her bir ucunda

(B1 ve B2) siirekli bir bant gibi goriinur. Stent balonla belirtilen gapinm iizerinde §i§iRiLMEMELIDIR

Birakma sit inin di§ kateten iizeri i tok pak i§aret (C), birakma sisteminin distal ucunun yakla§ik 6 mm proksimaline tutturuimu§tur
Yerle§tirme oncesi bu i§aret, stent iizori i distal i§: (B1) iist iiste gelir.

Stent uzunlugunun degi§tiriimesi iizerine aSagma yer alan bilgiler dogru stentin il i imei olur ve stentin viicuda
dogru bir §ekilde yerie§tirimesini §tirir  A§agidaki i bilgi stent onerilen fazla i yerie§tirildigi

BARD” E-LUMINEXX” Damar Stenti Uzunlugunda Degi§im

Siki§tirimami§ Stent Referans Damar Qapi Onerilen Fazladan Boyut Diizeyinde (%)
(mm) (mm) Ortalama Uzunluk Degi§imi
4 3 0.0
5 4 0.0
] 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 05
12 10 -3.0
12 1 -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0

3.2 Birakma Sistemi:

BARD SAF.E.* 6F Birakma Sistemi ile birlikte en az 8F kilavuz kateter ya da en az 6F kilifi idir. Birakma

di§ kateterden olu§an yumu§ak ve esnek kateter ucu (D) vardir. Kateter ucu 0.035° (0.89 mm) gapli kilavuz teline uyacak §ekilde inceltilmi§tir.
Kilavuz teli giki§ portu birakma si inil il ucunda ir. Birakma i kilavuz tele once, in distal
ucundan damlaymcaya kadar sistem iki adet di§i Luer portundan steril tuzlu su gozeltisi ile agiimalidir. Sistemin bu §ekilde agilmasi
yoluyla ig kateter liil ind il hava iklari ir ve ig ve di§ kateter arasindaki yiizey kayganla§tmlir. ilk Luer portu
cihazm proksimal ucunda (E), ikinci Luer port ise T-Luer adaptorii ||zennde yer alir (F). BARD SA.F.E"
birakma siirecil stentin yanli§ ie§tiril i ya da i igin stenti
ku§ak STentLoc™ Mekanizmasi bulunur

irakma Sisteminde aym zamanda
m uzunlugu boyunca siki§tiran yeni

3.3 Birakma Yontemleri:

PERFORMAXX* Sap (G) ile birlikte BARD S.A.F.E" Birakma Sistemi dort farkli stent birakma yontemi segenegi sunan gok i*levli stent birakma
sistemidir:

*  “Tetik Yontemi"

+ "Kayma Yontemi"

« "Birle§ik Yontem (Tetik / Kayma)"

* "Geleneksel Yontem"

3.3.1 Tetik Yontemi

"Tetik Yontemi" kullanilarak stent sapm tetigine (H) bastirma yoluyla birakilabilir. "Tetik Yontemi" ile birakma i§lemini kontrol altina
alabilmek belirli bir zaman diliminde 2 mm bastmlarak gok kiigiik klikler yapilabilir ya da stentin hizli ve tek elle birakilabilmesi
igin tetige tiimiiyle bastmlabilir. (Bakiniz §ekil 1)

3.3.2 Kayma Yontemi
“Kayma Yontemi” ile stent kayma dii: i (J) geri gekil irakilabilir (Bakiniz §ekil 2)

3.3.3 Birle§ik Yontem (Tetik / Kayma)
“Birle§ik Yontem" de stent damar duvarina yakin konumlanmcaya kadar "Tetik Yontemi" kullamlir, daha sonra birakma i§lemini
tamamlamak igin “Kayma Yontemi" ne gegilir. (Bakiniz §ekil 1 ve 2)

3.3.4 Geleneksel Yontem

Yontem™, imn kateteri PErFoRMAX X * Sap kismil gikarmasi once beyaz donii§tii ikmtisim (M)
] irir. T-Luer ii (F) geriye gekerek geleneksel "tutma ve geri gekme" teknigi kullanilarak stent
yerle§tirilir (Bakiniz §ekil 3)
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§ekil 1: §ekil2: §ekil 3:
Tetik Yontemi Kayma Yontemi Geleneksel Yontem
Stentin kazara ya da d once serbest i onleyen kirmizi, gikarilabilir bir Giivenlik Qubugu (K) vardir. Stenti birakmaya hazir

olmadan Giivenlik Qubugunu (K) QIKARMAYINIZ Stent birakilmadan hemen once iki kirmizi uca (L) bir arada bastinlarak Giivenlik
Qubugu (K) saptan gikarilmalidir.

3.4 Radyopak i$aretler ve Stent Konumunun Dogrulanmasi:

Stentin her ucunda dort adet radyopak tantalum i§aretleri ve birakma sisteminin di§ kateteri iizerinde ek bir radyopak bant yer alir. Stent
irilmi iken i§aretler stentin her bir ucunda siirekli bir bant gibi goruniir:

+ Stentin her bir ucunda yer alan dort adet i§aret, i i stentin distal (B1) ve proksimal (B2) uglarinm
konumlanm belirtir.

* Bir adet radyopak bant di§ katetere tutturulmu§ olup (C, B1 ile aym konumda) birakma oncesi stent iizerinde yer alan dort adet distal
radyopak i§aret ile iist iiste gelir. Bu hareket eden i§aret i§lem siiresince stentin ne kadar bir kismimn birakildigim gosterir.

Stentin birakil i siiresi stent iizerinde yer alan y i§aretler (B1 ve B2) hareket ettiril idir. Di§ kateter iizerinde yer alan
i§aret banti (C) stentin birakil i siiresil di§ kateterle birtikte geriye dogru hareket eder. Hareket eden bant proksimal i§areti (82) 2 cm
kadar gegtiginde stent tiimiiyle birakilir

4.0 KULLANIM ALANLARI
Bard' E-Luminexx* Damar Stenti a§agida yer alan durumlarda kullanilir:

+ Ozellikle Fontaine Ill ve IV evrelerinde, balon geni§leme sonrasi yetersiz perfiizyonlu (basing gradyeni) rezidiiel daraimalar

« Diseksiyon
+ Balon i sonrasi yeril ayrilan arter ik plak materyeli ve liimende tikanma
+ Tromboliz ya da aspirasyon sonrasi ve i oncesi tikanma

 Yeniden daralma ya da tikanma
5.0 KONTRAENDIKASYONLARI

Bard* E-Luminexx* Damar Stenti ina ili§kin

birlikte a§agida yer alan durumlan igerir:

« Tedavi
« igeri aki§ yolunda i§levsel yonden onemli tikanma, zayif di§an aki§ ya da distal aki§m olmamasi
* Taze, yumu§ak trombotik ya da embolik materyel

+ Distal yii femoral artere i

+ Popliteal artere yer1e§tirme

6.0 UYARILAR
6.1 Genel Uyanlar:

« i§lem siiresince herhangi bir anda normal oimayan bir direncin hissedilmesi durumunda sistemin tiimii (uygulama kilifi ya da kilavuz
kateter ve stent birakma sistemi) tek bir unite halinde gikarilmalidir.

* Nikel-titanyum maddelerine kar§i yiiksek diizeyde duyal bu i karSi allerjik i) geli§ebilir.
« Stentin biiyiik bir oldugu i tam ve tedavi i in yapil i yebilir.
« Arterin a§iri il i ciddi il il spazm, di iyon velve ya delinme gibi durumlara neden olabilir.

6.2 Cihazla iligkili Uyanlar:

Sterilligin korundugunu dogrulamak igin paketi gozle muayene ediniz. Paket agilmi§ ya da zarar gormii§se KULLANMAYINIZ

« Etiket iizerinde yazili son kullanma tarihi gegmi§ cihazi KULLANMAYINIZ

+ Ta§ima ya da ya saklama nedeniyle cihazin zarar gormedigini dogrulamak igin Bard* E-Luminexx* Damar Stenti gozle muayene
ediniz. Zarar gormii§ cihazi KULLANMAYINIZ

+ Birakma sisteminde biikiime ya da hasara neden olabilmesinden dolayi cihazi gereksiz elinize almaktan kaginmiz. Cihazda biikiilme
olduysa KULLANMAYINIZ

« Kimizi giivenlik gubugu saptan gikanimi§ ya da kazayla aynimi§sa cihazi KULLANMAYINIZ

+ Birakma sistemi kateteri sadece stent yerie§tiriimesinde kullanilir. farkli bir amagla kullamimaz.

+ Sistemin agilmasi siiresince sivimn kateterin distal ucundan giktigi gozlenmediyse sistemi KULLANMAYINIZ

« iki stentin birbirinin iizerine gelecek §ekilde yerle§tirimesi durumunda her iki stentin de gaplari aym, metal bile§imleri benzer
olmalidir.

+ Stent kismen ya da tamamen birakildiktan sonra ki
gekilmemeli ya da konumu degi§tiriimemelidir.

« Birakmaya ba§ladiktan sonra birakma sistemini kullamlarak stent yeniden yakalanamaz.

* PerFORMAXX* Sap stent birakma sisteminden gikarildiysa sisteme yeniden TAKILMAMALIDIR Boyle bir durumda stent "Geleneksel
Yontem" kullamlarak BIRAKILMALIDIR. ( Geleneksel Yontem” igin yonergelere bakiniz.)

+ Bu iiriin sadece bir hastada kullamimak iizere tasarlanmi§tir. Yeniden KULLANMAYINIZ Yeniden STERiILiZE ETMEYiNiZ

« Stent birakma sistemi, kullanildiktan sonra biyolojik yonden tehlikelidir. Bu nedenle, kullamm sonrasi cihazin elle tutulmasi ve atilmasi

kabul edilmi§ tibbi uygulamalar ve uygulanabilir bolgesel. eyalet ve federal yasalara uygun olarak yapilmalidir.

k gapta di il i ve bu stent limen igerisinde

7.0 ONLEMLER

Bu cihaz yalmzeca damar stent i inil i, klinik i. i§lemle ili§kili komplikasyonlar, yan etkiler ve riskier
konusunda bilgisi olan hekimler tarafindan kullamimalidir. i§lemle ili§kili egitim i in tiim ili bolgesel.
eyalet ve federal yonerge ve protokolleri takip etmeleri kuwetle onerilir.

7.1 Sistemin Elle Tutulmasi ile ili§kili Oniemler:

- Sterilite i y i i nitelikte i geli§imi ile ilir.

« Stent birakma sistemi uygulanmadan once uygun bir kilavuz telinin olmasi gerekir ve bu tel stent birakma sistemininviicuda sokulmasi.
yerle§tiri i ve inde yerinde

+ Bard* E-Luminexx* Damar Stenti sadece 0.035“ (0.89 mm) kilavuz teli ile birlikte kullamma uygundur.

= Kateterler viicut igindeyken sadece, yiiksek diizeyde kaliteli goriintiiler veren ly il i ia birlikte ik gozlem

altinda yonlendirilmelidir.
+ Bard* E-Luminexx* Damar Stenti ile birlikte kullamlacak herhangi bir cihaz ile i
+ Birakma sistemi giig enjoksiyon sistemleri ile birlikte iizere
+ Yanll§ uygulama tekniklerl stentin biraklimasinda aksamalara neden olablilr.
= Birakma sistemini biikkmeyiniz.
» Giivenlik Qubugu (K) gikarilmcaya kadar birakma sistemi tam olarak gali§maz (Bakiniz §ekil A2). Stentin kazara birakilmasi riskine
kar§i onlem olarak, stent birakil hazir kadar Git ik Qubugu idil
e Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayiniz.

ili kullamm yonergelerini okuyunuz.

7.2 Stentin YerleAtirilmesi ile ili$kili Oniemler:

* Yerle§tirme sirasinda stentte gok az uzunluk degi§imleri olu§ur. (Bakiniz Tablo 2)

= Stent gogii riskini azaltmak igin hedef lezyona uygun gapta bir stentin kullamimasi gerekir.

= Stentin yanli§ yerle§tiriimesini onlemek igin stent birakilmadan once kateter birakma sistemindeki tiim gev§eklikleri gideriniz.
= Stentin il i igin Yontem" iginiz takdirde beyaz donii§tirme gikmbsim (M) QIKARMAYINIZ
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« Stenti bil hazir olmad: ik Q (K) QIKARMAYINIZ
« Stentin birakilmasi siiresince birakma sistemi kateterini TUTMAYINIZ (Bakmiz §ekil A3/A4)
« ikiden fazla stenti UST USTE GETIRMEYINiZ

+ BARD* E-Luminexxe Damar Stenti, iitan T i Anjiyoplasti (PTA) Balon kateteri ile efikette belirtilen gapin otesinde
GENI§LETILMEMESi GEREKEN nitinol yapida. kendi kendine geni§leyebilir bir stenttir

+ Kendi kendine geni§leyebilen nitinol yapida diger tiim oldugu gibi, e $til firecil stentin hareket etme riskini azaltmak
igin miimkii dikkatli i

* Lezyonun birden fazla stentle kapatimasi gerekiyorsa ilk olarak distal, arkasindan proksimal lezyona stent uygulanmalidir.
Bu §ekilde, distal stentin y iril igin p i stentten i g ve iklo yer1e§tirimi§ stentlerin y

oynamalari riski azaltilmi§ olur.
+ Stentin en dogru bir §ekilde yerie§tirilebilmesi igin geri kalan kismini birakmadan once, stentin distal kismini, duvara yakla§tigim
gorsel olarak dogrulaymcaya kadar yava§ ve dikkatli bir §ekilde birakmiz.

7.3 Yerle§tirme Sonrasi Onlemler:

* Yorle§tiriimi§ bir stontten herhangi bir diger cihazla gegilirken dikkat edilmelidir.
8.0 OLASI KOMPLiIKASYONLAR

BarnT E-Luninexx” Damar Stenti kullanimi ile ili§kili olasi ters etkiler vaskiiler i§lemlerle ili§kili olarak bildirilen olagan komplikasyonlarla
smirti olmamakla birlikte a$agida yer alan durumlan igerir:

» Trombosit sayisim azaltici maddeler / kontrast ortam / ilaglar/ implant materyeline kar§i ters etkiler ve/ ve ya allerjik reaksiyonlar
* Anevrizma

Aritmi

Delme bolgesi ya da uzaktaki bir bolgede arteryel daralma / tromboz

Arteryovenoz fistiil

Bakteriyemi ya da septisemi

Pihtila§mayi onleyici ya da trombosit sayismi azaltici tedaviye bagli olarak kanama

Sistemin hertiangi bir bile§eninin ayrilmasi

Embolizasyon. distal (hava, doku ya da trombotik emboli)

+ Stentin gikanimasi igin acil cerrahi i§lem uygulanmasi

- Ate§
+ Kasik bolgesinde cerrahi onarimli ya da onanmsiz hematom
- T i ya da i kanama

+ Hiperperfiizyon sendromu

+ Hipotansiyon / Hipertansiyon

+ Gir§ bolgesinde enfeksiyon ve agn

+ Doku / organda i§emi / enfarktiis

* Yalanci anevrizma

« Stent uygulanan bolgede yeniden daralma. yinelenen daraima ya da tikanma
+ Stent embolizasyonu

« Stent kinlmasi

« Stentin yanh§ i (Stentin bolgeye
« Stent gogii

« Stenttrombozu / tkanmasi

* Vazospazm

« Damar spazmi ya da geri gekiimesi

« Damar kopmasi, diseksiyonu, delinmesi ya da yirtiimasi

« Damarda total tikaniklik

9.0 KULLANIM YONERGELERi
9.1 i§lemin uygulanacagi bolgeye giri§:

* 6F Bard* E-Luninexx+ Damar Stenti Sistemi ile uyumlu bir cihaz kullanarak tedavi edilecek bolgeye giriniz.

* BARD SA.F.E* 6F Birakma Si: inin gali§ma cihaz etiketinin iizerinde belirtilir. Stenti tiimiiyle birakabilmek igin belirtilen
degerden daha uzun kilavuz kateteri ya da uygulama kilifi KULLANMAYINIZ
+ BARD SA.F.E* 6F Birakma Sistemi ile birlikte minimum 8F kilavuz kateter ya da minii 6F kilifmin i gerokir.

+ Femoral yolu kullanarak 0.035” (0.89mm) kilavuz telini
sokun ve lezyondan gegiriniz. (Bakiniz §ekil A5, A6, A7 ve A8)

p igil uygun kilifi ya da kilavuz kateteri boyunca

9.2 Stent Segimi:

Stent gogii riskini azaltmak igin hedef lezyona uygun gapta bir stentin kullamimasi gerekir.

Daralmayi degeriendirip beli iz. Stent imine yardimci olmasi boyutu ve hedef limenin gapim olgiiniiz.

+ Kullamm amaciyla uygun gapta stenti segmek igin a§agida yer alan kilavuz niteligindeki yonergeleri takip ediniz. Qaplan 3 mm'den
9 mm'ye kadar degi§en hedef limenler igin serbest haldeki gapi hedef liimenin gapindan 1 mm daha geni§ olan stenti seginiz.
Qaplari 9 mm'den 13 mm'ye kadar degi§en hedef limenler igin serbest haldeki gapi hedef liimenin gapindan 1-2 mm daha geni§
olan stenti seginiz.

» Daralmayi gegebilecek uygun boyda stenti seginiz.

= Stentin daralmamn her iki ucundan 5 -10 mm di§ari uzanmasina izin verin. Bu i§lem stentin stenozun her iki ucunda yeterti alam
kaplamasim saglayacaktir.

= Ustiiste gelecek §ekilde iki stent yerle$tiriliyorsa her iki stentin de gaplan aym olmalidir

= Geni§leyen uglann kaplanmasi igin stentler en az 5 mm kadar ust iiste gelmelidir. ikiden fazla miktarda stenti iist iiste GETIRMEYINiZ

9.3 Genel Yonergeler:

» i§lemden once ve sonra ek ilag tedavisinin uygulanmasi hekimin gorii*iine birakilir.
= Daralmamn uygun biiyiikliikte bir balon geni§leme kateteri ile onceden geni$letimesi hekimin gorii§une birakilir.

9.4 Stent Birakma Sisteminin Hazirtanmasi:

Sterilligin korundugunu dogrulamak igin paketi gozle muayene ediniz. Paket agilmi§ ya da zarar gormii§se KULLANMAYINIZ

= Etiket iizerinde yazili son kullanma tarihi gegmi§ cihazi KULLANMAYINIZ f

+ Ta§ima ya da yanli§ saklama nedeniyle cihazin zarar gormedigini dogrulamak igin Baro 1*Luminexx* Damar Stenti Sistemini gozle
muayene ediniz. Zarar gormii§ cihazi KULLANMAYINIZ

« Birakma sistomi kateteri sadece stent yerie§tirimesinde kullamlir. farkli bir amagla kullanilmaz.

+ Kiigiik hacimli (5-10 cc) bir enjektor stent birakma si ini steril tuzlu su gozeltisiyle agimz. Tuzlu su gozeltisi ile dolu
enjektorii birincisi cihazin proksimalinde (E). ikincisi T-Luer adaptoiii iizerinde (F) yer alan iki di§i Luer portuna takimz. Tuzlu su kateterin
distal ucundan (D) damlaymcaya kadar sistemi agmaya devam ediniz.

. i i il i i sivimn in distal ucundan (D) damladigi gozlenmediyse sistemi KULLANMAYINIZ

* Birakma si ini il i siirecil stent birakil hazir kadar kirmizi guvenlik gubugunun yerinde kaldigim

giivence altma alimz. Kirmizi guvenlik gubugu saptan gikarilmi§ ya da kazayla ayrilmi*sa cihazi KULLANMAYINIZ

9.5 Birakma Yonteminin Segilmesi:

« Stentin birakilmasi igin PerFORMAXX' Sapi kullamp kullanmayacagimzi belirleyiniz. ("Stentin PErRFORMAXX* Sap kullamlarak
Birakilmasi® yonergelerine bakmiz, boliim 9.8.)

« Stentin birakil i Yontem" ildi bu yontem i§lemin i ilmelidir. (" Yontem® y
bakmiz, boliim 9.9.).

* PerroRMAXX* Sap stent birakma sisteminden gikanldiysa yeniden TAKILMAMALIDIR. Boyle bir durumda stent “Geleneksel Yontem™
kullamlarak BIRAKILMALIDIR

+ Stentin kazara ya da vaktinden once serbest kalmasim onleyen kirmizi. gikanlabilir bir Guvenlik Qubugu (K) vardir.

- Stenti bil hazir i ik Q (K) QIK YINIZ.

+ Stent birakiimadan hemen once iki kirmizi uca (L) bir arada bastmlarak Guvenlik Qubugu (K) saptan gikanimalidir. (Bakmiz §ekil A2)
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9.6 Stent Birakma Sisteminin Sokulmasi:

* Kilavuz telini kateterin distal ucuna sokun ve p i ugtan gil kadar i

+ Birakma kateterini kilavuz tel boyunca hedef liimen igerisinde ilerietiniz (Bakiniz §ekil A5, A6,A7 ve A8)

« Stent birakma sistemini floroskopik gozlem altinda daralma boyunca ilerletin ve yopak i§: i stenti oldugu
bolgede ortalaymiz. (Bakiniz §ekil A1)

= i§aret)erin dogru i igin giderilip duzle§tiriimesi igin birakma sisteminin daralmayi gegecek §ekilde

ilerletilmesi ve sonra yava§ga geri gekilmesi onerilir.
Stentin yanli§ yerle§tirimesini onlemek igin stent birakilmadan once kateter birakma sistemindekitiim gev§eklikleri gideriniz.
Stentin birakilmasi siiresince birakma sistemi kateterini TUTMAYINIZ (Bakiniz §ekil A3/A4)

©

.7 Stentin Yerle§tirilmesi:

Stentin birakil i siiresil kateter miimkii diiz bir §ekilde tutulmalidir. Stentin dogru yerle§tirilebiimesi igin birakma
siiresince hafif gerilim altnda kateterin diizliiguniin devam ettiriimesi onerilir.

Proksimal (Bakiniz §ekil A1. “B2") ve iist iiste gelen distal i§aretleri (Bakiniz §ekil A1, stent i§aretleri “B1" ve di§ kateter iizerindeki
i§aret bant “C") daralma boyunca or iz. Stent iizeri i yopak i§aretler i i stentin uglanm ve uzami§
haldeki stentin boyunu belirtir.

Dogru bir yerie§tirme igin, kateter ilk a§amada daralmanm otesine ilerletilir ve daha sonra tiim sistem daralmaya dogru geri gekilerek
stent iizeri kiigiik gapta di: ilabilir.

Stent kismen ya da tamamen birakildiktan sonra kiigiik gapta dii; il i ve bu stent liimen igerisinde
QEKILMEMELi ya da KONUMU DEGi§TiRiLMEMEUDIR

Birakmaya ba§ladiktan sonra birakma sistemini kullamlarak stent YENIDEN YAKALANAMAZ

Hareket eden i§aret stentin proksimal ucunu 2 em kadar gegtiginde stent tiimiiyle biral
Stentin p il ve distal yer alan pak i§aretler i g stentin tiimiiyle birakildigi pi yoluyla

9.8 stentin PerforMAXX9 Sap Kullamlarak Birakilmasi:

PerforMAXX' sap kullamlarak stent iig farkli §ekilde birakilal
- “Tetik Yontemi” (Bakiniz Boliim 3.3, §ekil 1)
- "Kayma Yontemi" (Bakiniz Boliim 3.3, §ekil 2)
- "Birle§ik Yontem (Tetik / Kayma)"
Stentin birakilmasi siiresince herhangi bir anda Tetik Y i Kayma Y i ilebilir; bununla birlikte Kayma
Yonteminden Tetik Yontemine GEQiLMEMELIDIR
Stenti bi hazir iivenlik Q (K) QIKARMAYINIZ
Stenti birakilmadan hemen once iki kirmizi uca (L) bir arada bastirilarak Giivenlik Qubugu (K) saptan gikarilmalidir (Bakiniz §ekil A2)
Stent tiimiiyle biraki ve kayma i i sapin p i ucuna eri§inceye kadar segmi§ oldugunuz yontemi kullanarak
stenti floroskopik gozlem altinda birakimz. (Bakiniz §ekil A9 - A11) -
Birakma siiresince (Bakiniz §ekil A12). di§ kateter iizerinde yer alan hareketii radyopak i§aret (C) stent iizerindeki proksimal i§aretiere
(B2) dogru geri hareket eder. Birakma siiresince stent iizerinde yer alan radyopak i§aretier (B1, B2) HAREKET ETMEMELIDIR
Stent birakildiktan sonra birakma sistemini dikkatli bir §ekilde kilavuz teli boyunca hastadan gikanmz. Birakma sistemini gikardiktan
sonra tiim sistemin gikariimi§ oldugunu gorsel olarak kontrol ediniz (Bakiniz §ekil A13)

(a) ig kateter

(b) di§ kateter

(c) di§ kateter iizerindeki hareketii distal i§aret (C)
Yer1e§tiriimi§ stentin anjiyogram ile son olarak radyolojil irmesi

©

.9 Stentin Geleneksel Yontemle Birakilmasi:

Boliim 9.8'de ele alinan iig birakma segenegine ek olarak, stent PErFoRMAXX" Sap KULLANILMADAN bir yontemle daha birakilabilir:
- "Geleneksel Yontemi" (Bakiniz Boliim 3.3, §ekil 3)

Geleneksel Yontem” ile yerle§tirme yapmak igin sapin i beyaz ii§tirme gikmtisim (M) gikarimz. (Bakiniz $ekil A14)
Sapin arka ucundaki Luer kilit (E) kavramp yava§ga dondiirulerek kateter sapin arka kismindan gikarilir ve bu §ekilde PerroRMAXX"
Sap birakma sistemni kateterinden ayrilmi§ olur (Bakiniz §ekil A15). Daha sonra birakma sistemini ondeyer alan T-Luer adaptoriinden
(F) kavraym ve sistemi saptan tiimiiyle gikarimz (Bakiniz §ekil A16) Kateteri saptan gikarirken metal kismim biikkmemek igin dikkatli
olunuz.

Stenti bi hazir iivenlik Q (K) QIKARMAYINIZ

Stenti birakimadan hemen once iki kirmizi uca (L) bir arada bastmlarak Giivenlik Qubugu (K) saptan gikanimalidir (Bakiniz §ekil A17)
Geleneksel “tutma ve geri gekme" teknigini kullanarak, T-Luer adaptori (F) yerinde tutulan sapa dogru yava§ga geri gekme yoluyla
stenti flosroskopik gozlem altinda birakimz. T-Luer adaptol in (F) gekilmesi yoluyla di§ kateter geri i ve il
stentin geri gekilen di§ katetere kar§ilik gelen kismi birakilmi§ olacaktir (Bakiniz §ekil A18)

* T-Luer ii (F) metal sapa eri§tigii stent tiimiiyle birakilmi§ olur. (Bakiniz §ekil A19)
+ Birakma siiresince (Bakiniz §ekil A12). di§ kateter iizerinde yer alan harekstii radyopak i*aret (C) stent iizerindeki proksimal i§aretlere
(B2) dogru geri hareket eder. Birakma siiresi stent iizerinde yer alan i§aretier (B1, B2) HAREKET ETMEMELIDiR

Stent birakildiktan sonra birakma sistemini dikkatli bir §ekilde kilavuz teli boyunca hastadan gikanmz. Birakma sistemini gikardiktan
sonra tiim sistemin gikarilmi§ oldugunu gorsel olarak kontrol ediniz (Bakiniz §ekil A13)

(a) ig kateter

(b) di§ kateter

(c) di§ kateter iizerindeki hareketii distal i§aret (C)
* Yerie§tiriimi§ stentin anjiyogram ile son olarak radyolojik degerlendirmesi yapilmalidir

9.10 Stenti Yerle§tirilme Sonrasi:

« Stentin yerle§tirme sonrasi uygun b liikte bir balon i kateteri ile i§leti i hekimin ii§iine birakilir.

+ Bard® E-Luminexx” Damar Stenti. Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) Balon kateteri ile etikette belirtilen gapin otesinde
GENISLETILMEMESi GEREKEN nitinol yapida. kendi kendine geni§leyebilir bir stenttir.

« Bu iiriin sadece bir hastada kullamimak iizere tasarlanmi§br Yeniden KULLANMAYINIZ Yeniden STERIUZE ETMEYiNiZ

« Stent birakma sistemi, kullamlidiktan sonra biyolojik yonden tehlikelidir. Bu nedenle, kullamm sonrasi cihazin elle tutulmasi ve atimasi
kabul edilmi§ tibbi uygulamalar ve uygulanabilir bolgesel. eyalet ve federal yasalara uygun olarak yapilmalidir.

10.0 HASTA YERLE§TIRME BILGI KARTLARI

* Bu IFU'da, size kolaylik saglamak igin bir Hasta IMPLANT Bilgi Karti saglanmaktadir.
* i§lem tamamlandiktan sonra Hasta YERLESTIRME Bilgi Karti delikli yerden dikkatlice katlanmali ve Kullamm Kilavuzu ndan aynimalidir.
+ Hastayla ilgili Bilgiler, Yerle§tirme Bilgileri ve Hastane Bilgileri karta dikkatlice yazildiktan sonra kart hastaya verilmelidir.

+ Kullamm Kilavuzu'nda iz ay y birini Hasta YERLE§STIRME Bilgi Karti iizerindeki belirtilen yere
yapi§tirimz. Bu yapi§tirilabilir etiket iizerinde hastanm stent yerle§tirmesiyle ilgili onemli bilgiler vardir.
+ Hasta bu karti her zaman yamnda ta§imali ve ileride i i yapacak i bir tip ine bunu mutlaka gostermelidir.

11.0 MANYETiK REZONANS GORUNTULEME (MRI) BILGISi

Klinik olmayan testlerde Bard* E-Luminexx' Damar Stentinin bazi ozel ko§ullar altinda giivenilir oldugu gosterilmirtir. Bard8 E-Luminexx*
Damar Stenti ta§iyan bir hasta, implantm yerie§tiriimesinden hemen sonra a§agida yer alan ko$ullarda giivenilir bir §ekilde goriintulenebilir:

+ Duragan manyetik alam 3.0 Tesla ya da daha di
+ Konum gradyen alam 720 Gauss/cm ya da daha
« Tiim viicut igin ortalama ozgiin emilim orani (specific i AR) 15 ikalik bir goriintii d i 3-W/kg

Klinik olmayan testlerde Baro" E-Luminexx" Damar Stenti, 3.0 Tesla MR sisteminde (Excite. Software G3.0-052B, General Electric
Healthcare. Milwaukee, WI) 15 dakikalik bir goriintilemede tiim viicut igin maksimum 3-W/kg ortalama ozgiin emilim oramnda 0.8°C
ya da daha sicaklik arti§ina neden olmu§tur.

ilgilenilen bolgenin Bard* E-Luminex® Damar Stentine yakm ya da aym bolgede konumlanmasi durumunda MR goriintii kalitesi olumsuz
yonde il ilir. Boyle bir MR fintiil inin optimi: dil i onerilir.

MR ortamindaki isitmamn iist iiste gelen ya da kink destekli stentler iizerine etkisi deger1endiriimemi§tir.
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12.0 NASIL VERIUR

Paket agil il ya da zarar i BarDe E-Luminexxe Damar Stenti steril (etilen oksit gazi ile sterilizasyon) verilir. Bu iiriin sadece
bir hastada kullamimak iizere tasarianmi§tir.
Yeniden KULLANMAYINIZ. Yeniden STERiLiZE ETMEYiNiZ. Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklaymiz.
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Pycckuit VMHOOPMALINA ANA MONMB30BATENTA

BHMMaTeNbHO NnpounTaiite UHGOPMaLMNIO ANA nonb3oBatens BackynapHoro cteHTa BARD* E«LUMINEXX*.
Kpome Toro, BHMMaTENbHO NPOYMTalTE MHCTPYKUMM, NOCTABNAEMbIE C APYTUMU UHTEPBEHLMOHHLIMI MHCTPYMEHTAMM C CUCTEMOIA.

* Iy u3yHeHm ormcarus1 yCTPOVCTBA MCTIOMb3YVTE €ro WIKCTDALMIO, MPMBEAEHHYIO B HAYE/IE HACTOSILLEND GYKTETA.
* [y usyyerm ormcaHms yCTPOVICTBA M0/Ib3YWITECH PACKITALHOM WITHOCTIDMPOBAHHOV IOLLIArOBOV MHCTPYKMEN, MPMBEAEHHON B KOHLE
HacrosiLyero ByKreTa.

1.0 HAMMEHOBAHME YCTPOWCTBA

*  ®UpMeHHOE HaUMEHOBaHWe YCTPOACTBA: BackynapHbiii cTeHT BARD® E-LUMINEXX*

* CTeHT (MMNaHTaT) MMEeT MO YEThipe PEHTTEHOKOHTPACTHEIX TaHTanoBbix Mapkepa PUZZIE* MOBGLILIEHHON BAGUMOCTH C
NPOKGUMANLHOMA W AUCTANBHOM GTOPOH.

e BackynapHblii cTeHT BARD* E*LUMINEXX* 3arpyXeH B cuctemy aoctaskn BARD S A.F.E.* ¢ 3axsatom PERFORMAXX®

2.0 CXEMbI U3LENUA (CM. CTP. 2 U 3)

Ta6nuuya 1: 0603HaYEHMA KOMNOHEHTOB BAaCKyNApHOro cteHta BARD* E*LUMINEXX*

A CTeHT (uMnnaHTar) E MpokcumaneHuiii nopT Tuna Mioap K MpeaoxpaHuTenbHBIKA 3aXUM
4 ANCTasIbHLIX TAHTANOBLIX MapKkepa TenecTku npegoxpaHMTENbHOrO
B1 F  OucransHeiii T-agantep fMioapa L
PuzzLe' saxuma
4
B2 G 3axeaT PERFORMAXX' M HakoHeuHuk-npeoGpasosarenb
Puzze'

OfMH POHTTEHOKOHTPACTHBIH Mapkep Ha

H CnycKOBOH MOXaHU3M
HaPYXHOM KaTeTepe

D TMGKuii HaKOHOUHMK kaTeTepa J MeoxaHn3M CKONbXKOHUA

3.0 OMUCAHMWE YCTPOMCTBA

3.1 CteHT (MMnnanTat):

BackynapHblii cteHT BARD* E-LUMINEXX* coGoi ACA rMGKMIA HUTMHONOBLINA (CNNaB HUKeNs W ATaHa)
CTEHT, PaCLUMPAIOWMUIACH 10 3aAaHHOMO AMAMETPA NOA BO3ASHCTBAGM TOMNOPATYPLl Tona. CTOHT UMOOT COTMOH [n y
CTPYKTYPY, T OTKPLITEIMK A4 c npeaoT ero

Win mMarpaumio. HeckeosHble Haceukn no ] cTeHTa Yio rMGKOCTL M NOCErMEHTHO®

ctenta. M| GTeHTH pi W QnVHEL

Ha KaxpoM KoHUe CTeHTa NpeAyCMOTPeHbl M0 YeTbiPe PEHTIeHOKOHTPACTHLIX TaHTanoBbix Mapkepa PUZZLE* NOBBLIWEHHOW BUAMMOCTH,
KOTOpPLI@ NOMOTaloT TOYHO M MPABMIIEHO PasMECTUTb CTeHT (cm. puc. Al). Mepen pasmelleHMeM CTEHT (A) CKaT MeXAY BHYTPEHHUM u

HapyXHbIM KaTeTepamm B KOHUe B cxatom CTeHTa NNOTHO APYT K
APYTY, PEHTTEHKOHT| vmeloT BuA Nonoc ¢ kaxaoi CTOPOHH cTeHTa (B1 u B2) PaclmpeHue cteHTta
CBepx 0 0 Pa HE JONYCKAETCA

EAMHCTBEHHBIA PEHTIEHOKOHTPACTHLI MapKep (C) Ha HAaPYXKHOM KaTeTepe CHCTEMul AOCTABKM KPEMUTCA Ha PACCTOAHMM NPUMEPHO 6
MM oT 0 KoHUa Mepen 9TOT PEHTTEHOKOHT # Mapkep T
MapKepul (B1) Ha CTeHTe.

anBeASHHHS HWXE AaHHBI® B OTHOLIEHUM VIGMOHRK)II{SFIOﬂ ANWHBI CTEHTA NOMOryT Tb ANUHY
CTOHTA U TOYHO PA3MOCTUTb CTOHT B TONe MNayueHTa. naHHbIS B Tasﬂ"l.le COOTBEOTCTBYIOT OXKMAAOMOMY M3MEHOHMIO OGI.IISFI ANUHB
CTeHTa (M3 cxaroro BHYTPH pa) npu c

paamepa

Tab6nuua 2: laHHble MU3MEHEHNA pa3mepa BacKynapHoro cteHTa BARD* E«LUMINEXX*

CpeaHee M3MeHeHWUe ANNHLI,

Hecxartuiii cTeHT, KoHTponbHbii npocseT,
pekoMeHayeMmblii koadduuueHT
AnameTp (MM) Anametp (MM)
° (%)

4 3 0,0

5 4 0,0

6 5 3,0

7 6 15

8 7 -0,5

9 8 -2,5

10 9 05

12 10 -3.0

12 1 -2,0

14 12 -1.5

14 13 -3,0
3.2 Cucrema pocTaBKu:
Cuctema pocrasku BARD S.A.F.E.* 6F aeT Pp: AnameTpa 8F wm
WH i urnsl avamertpa 6F. Cuctema A KaTeTep ¢ MArKMM M THGKMM HAKOHEYHNKOM
(D). HakoHeuyHMK kaTeTepa uUMeeT bopmy, 0,035
(0,89 Mm) B oreepcTue PeHo ¢ KoHUa Mepen KaTeTepa

Ha NpOMbITE CHCTEMY Yepes Aga I nopta Jlicspa

Ao TeX nop. foKa COJHOA PacTeop He B KOHUe pa. B y cmaska
MOBEPXHOCTH MeXAY BHYTPSHHWM M HapyXHbIM kateTepamu. Mepebiii nopt Mioapa c i i
(E). BTOpO# - B T-apanTepe Jliospa (F) B cucreme pocrasku BARD SAF.E* TaKke nokoneHnus
STENTLOC". oGecrneynBaiolmii cxaTMe Ha CTEHT Mo BCeid AnuHe, KoTopoe nn
CTOHTA BO BPOMS Gr0 PA3MOLLEHMS.
3.3 Cnoco6bl pasmeuenus:
Cuctema gocrasku BARD S.A.F.E.* C 3axsaTom PERFORMAXX® (G) cTeHTa ¢

BO3MOXHOCTbIO PasMeLLeHns CTEHTa YeTbipbMA criocobamu:

« C y 0
< C
+ K # cnoco6 ] )

+  TpaguynOHHEI cnocob

8
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3.3.1 PasmeujeHue c NOMOWLbIO CNYCKOBOTO MeXaHusma

CTeHT MoXeT GuiTb Al y (H). Ha pyuke. F

c y MOXOT GhiTh KaKk B PeXUME (2 MM 32 OAHO HaxaTue),
oBecneunBaioueM aGConioTHLIH KOHTPOIb BO BPEMs Pa3MELYSHHA CTeHTa, TaK W B PeXHMeE NOMHOA NoaKauky, obecneynsalolyem
GLicTpoe pasmelyeHne OQHON PYKOH. (Cm. puc. 1)

3.3.2 PasmewujeHue C NOMOWbIO MEXAHU3MA CKONbK EHNA
T b CTeHTa B OTTAXKN ).

(cm. puc. 2)

3.3.3 KOMB6MHMPOBAHHbIH CNOCOB (CMYCKOBOH MeEXaHN3M/MEXaHU3M CKOABKEHNA)

# cnoco6 aeT 0 Ao CTEHTa K CTOHKS C NOCNOAYIOILUM
K (Cm. puc. 1m 2)

3.3.4 TpaauuMoHHbI# cnocob

B pamkax 0 cnocoba yGupaeT Genbiii HakoHeuHuk-npeoGpasosaTtenb (M) nepen
BbIBEIEHUEM KaTeTepa us 3axeaTa PERFORMAXX® 3artem CTeHTa no w
«pin & pull-back» (3adukcupopats U NOTAHYTL) NOCPEACTBOM OTTArMBaHUA T-apanTtepa Jliospa (F). (Cm. puc. 3)

Puc. 1: Puc. 2: Puc. 3:
Pasmeuwenue c nomouwbio Pasmewenue c nomouwbio TpaauuMOHHBIi cnoco6
CnycKoBOTO MexaHW3Ma MeXaHuIMa CKONbKEeHUs
C TeNbHLIA 3aXnMm (K) y wm BbixoA cTeHTa. CHuMaliTe
npegoxpaHuTerbHLIA 3aXMM (K) TOIbKO HENOCPEACTBEHHO nepea creHTa. F nepea
cTeHTa sawum (K) CHATb NYTEM CKaTUA ABYX (L) u 3axuma or
saxsara.

3.

4 PeHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl U NPOBEPKA NO3UUUOHUPOBAHNA:

C KaXAOro KOHLA CTEHAANPOAYCMOTPOHO MO YETBIPS POHTIOHOKOHTPACTHRIX TaH # mapkep -
POHTrOHOKOHTPACTHAA NONOCKa - Np P Ha Hapy P AocTaBku. B ¢xaToM COCTOSAHMM TaHTanoBBIO
MMOIOT BUA MONoC ¢ KaX/AO0HA CTOPOHBI CTOHTA:
= YeTbipe peHTTEeHOKOHTPACTHBIX ¢ kaxaon cTeHTa T (B1) u
NPOKCHMASILHOTO KOHLOB CXAToro CTeHTa (B2)
* OavH PEHTTeHOKOHTPACTHbI Mapkep B BuAe P PeH Ha KaTeTepe (C, To e nonokeHue, YTo M
B1): nepea pasmMeleHMeM 3TOT Mapkep T 4YeTHIPO HA CTOHTO. [laHHBIii MOGMNBHBINA Mapkep

CTOHTA B PAMKaX COOTBOTCTBYIOW G NPOLOAYPSI.

Bo spems PeHTT Hble METKM Ha CTeHTe (B1 u B2) HEe AOIKHbI B Mapkep s
Buae nonocky (C) Ha Gynet Hasag BMecTe ¢ CTeHT pacKpbIT, Koraa
G Mapkep Ha 2cmor 0 (B2)

4.0 MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

BackynapHbiil cteHT BARD* E»LUMINEXX® MoKasaH K NPUMEHeHMIo Mo NoBoay:

5.0 n

[o] CTEHO3a C [ L% (rpagueHT nocne B n Ha ctagusx Il
n IV no ®oHTeHy

Paccnoenmns

OtaeneHns atepockiepoTHYeckux Gnawek ¢ yNopKo#i nocne

[o] nocne wnu nocne  nepeq

MoBTOpPHOrO CTEHOSa NN NOBTOPHON OKKIIOSHK

POTUBOMNOKA3AHUA

n

6.0 n

6.

K BacKkynapHoro cteHta Bard* E»Luminexx®, nomMumo npoyero, BKNlOYawT B ceba:

Hannune koarynonatii, KoTopsie He GbiM HEATpanusoBaHbl
Y Y ynopKa nyTH NpUTOKa, HEHaANEXaluii OTTOK N OTCYTGTBME ANCTAILHOIO OTTOKA
CBexuit Msirkuii TpoMGoTUYeckuii unu amGonmyeckuii MaTepuan

F B HOA pTep

B pTep!

PEAYNPEXAEHUA

1 O6wue npepoTepauenna:

Ecnu BO BpeMs npoLeaypbl pasMeLeHMs GyaeT OTMEUEHO conpor BCA [ wrna unm
# kaTteTep u CTEHTA) AONXHA GbiTh M3BNEUOHA OAHUM GNIOKOM.
y c # uyBCT! K HUKESI0 1 THTaHY MOXeT HaGlioAaTLCA annepruieckan PeaKyns Ha UMNIaHTar.

CTeHTMpOBaHWe KPYNHOTO PasBETENIGHMA MOXST BOCMPENATCTBOBATL WM GCA

AVArHOCTUYECKAX WM TepPaneBTUYeCKUX MPoLeayp.

YpeamepHoe pacTAKeHUe apTepun MoxeT K cnasmy, p winnu KOTOPLIE MOTYT CTaTb NPUYHHOR
CEPLE3HLIX OCHOKHEHNI

.2 MpeaynpexAeHna B OTHOWEHUN ycTpPOWCTBa:

OcMOTPUTE YNakoBKy Ha NpeaMeT OTCYTCTBAS MOBPEXAEHWA CTepusibHoro Gapbepa. HE WCNO/Ib3YWATE YCTPOACTBO, €cnu
CTepHNLHLIF 6apbep OTKPLIT WM NOBPEXAEH.
HE MCNONb3YATE YCTPOACTBO MO NPOLIECTBUM CPOKA FOAHOCTH, YKASAHHOIO Ha STHKETKe.

OcMOTpUT® BacKynapHbiii cTeHT BARD® E*LUMINEXX® Ha npeameT ycTpoiicTea npu
TPAHCNOPTUPOBKE WAM MO Mp! ) HE MCNONb3YNTE NOBpEXAEHHOE YCTPORCTBO.
iTe 0 YCTPOWCTBA, KOTOPO® MOXET CTaTh Mp! A nepekpy unm

AOCTaBKM. HE MCMONb3YATE YCTPOACTBO, GG OHO NMEPEKPYYSHO.
Eciv KpacHbifi NPeaoXpaHNTeNbHLIN 38)XMM CHAT WM HeNPeAHaMePEeHHO OTAesIeH OT saxeara, HE UCNO/Ib3YITE yeTpoicTBo.

Ka’re’rep ans CTEHTa M HO MOXET MCNONBb3OBATLCA B NIOGBIX UHBIX uensix.
MpoMeiBKa CHCTEMBI: HE MCMONb3YNTE CUCTEMY, €GN KMAKOCTL He BLILLAIA U3 KaTeTepa B AMCTANbHOM KOHUS.

anI ABYX CTEHTOB uto oGa cTeHTa AONXHB WUMOTb OAMHAKOBbLI® AMAMOTPhI U
@HANOrNYHbI METaNNMYeCKMiA COCTaB.

Mocne NonHOro Unu YacTUYHOro CTOHTa P TUPOBKa ero HE npowruaai‘ne Wn He

CMeL4aliTe CTEHT B NPOCBETE COCYAa.
Mocne Toro kak NpoueAypPa Pa3MOLIGHNA CTOHTA HAuaTa, NOBTOPHLINA 3aXBaT CTOHTA
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= CHSATbIA C CUCTEMbI JOCTaBKM cTeHTa 3axBaT PERFORMAXX® HE MOXXET BEbITb npukpenneH k Heid nosBTopHo. B Takom cnydae

pasmeweHue crenta HEOEXOAUMO Th (Cm. PyKu B ]
cnoco6a pa3meLyeHus CTeHTa)

+ JlaHHoe yCTpo#cCTBO ansa npun TonbKo ogHoro nauvexta. HE MOANEXXUT nosTopHoMy
necnons3osanmio. HE MOANEXUT nosTopHo# cTepunuaayuu.

*  Wcnonb3oBaHHas CUCTEMa JOCTABKH CTEHTa MpeAcTaBNsieT noTeHuManbHylo Guonoruyeckyio [o] c
Meroy AOSKHBI BNATLCA B COOTBETCTBMM C OGUIENPUHATONA MEAMLMHCKOA NPaKTUKOA W MPUMEHUMLIMM
MECTHbIMM, T n TONbCTBOM, n

MEPbI NMPEJOCTOPOXHOCTHU

JNlanHoe ycTpoid TeNnbHO AnsA P A P c
] addexramn u 0o6kIuHO oT K CTEHT
MpouasoguTene YCTPOWCTBA HACTOATONLHO T Bpavam, pupyoLy| y i ™ W BCO
y y BOHHbLIO W W NPOTOKOMNkI, WUMOIOWMNE OTHOLIEHM® K

KBanMMLUMPOBaHHOM MOArOTOBKE B YACTH BLINOSIHEHUA COOTBETCTBYIOWYNX LeNeBbLIX NPoLeayp.

7.1 Meps NpefoOCTOPOXHOCTN Npu OGPaLE@HNMU C CUCTOMO:

o} i B OT MoxeT K uHGD
. I'Iepsq BBEAGHMOM CUCTEMbI JOCTABKM CTOHTA B OPraHuam Tb c
XapakTepucTukaMmu; nNPoOBOAHWUK [AOJKEH OCTABATbCA YCTAHOBMNEOHHBIM COOTBETCTBYIOWUM BO Bpems
n CTeHTA.
+ BacKynsapHui#i ¢cTOHT BARD® E»LUMINEXX® COBMECTMM TONkKO ¢ npoBoaHukom 0,035" (0,89 MM) B auamerpe.
< N poB, B OpPraHuame, JOMycKaeTcs Tonbko nog . KOHTpoOnem, pBI
AOCMXOH 066CNOUMBATLCA POHTIOHOrPacNUOCKUM YCTPONCTEOM, BRICOKOrO
+ nMpouutaiite u ycsoiTe Ans TOnor, OT ] K moGomy uH y
y B c M CTOHTOM BARD® E*LUMINEXX@®
« CucTema AOCTaBKM He Ana c MHPYSHHIMK 5
- U npu CTEHTa MOXET NPUBECTH K €ro HeKOPPEKTHOMY pa3MeLLeHHIo.

He nepekpyunBaiite cMCTeMy AOCTaBKM.

* Cucrema aocraeku GyaeT dyHKLMOHMPOBATL NPaBUILHO TOMLKO NOGHe yaasneHus npegoxpaHutenbHoro saxvma (K) (oM. puc. A2).
B kayecTse Mepwl np W npotne o cTeHTa Hulfl 38XWUM crieayeT
CHSiITb TONbKO TOrAa, KOrga CTeHT roToB K

. XpaHl‘lTb B NPOXNagHOM, TOMHOM U CYXOM MeCTe.

7.2 Mepnl npenocTop M B OTI ] Ly, CTOHTa:

* Bo BpeMs pasMeL|eHUS M3MOHOHMA ANUHBEI CTOHTA MUHUMANbHB (CM. TaGn. 2).

. UTo6bl CHM3UTB BOPOATHOCTb CTeHTa, AWaMeTp CTeHTa B COOTBOTCTBMM C napaMmeTpamu
Lenesoro yuacrka.

* Mepen i cTeHTa Ha p 4TOGbl CHM3UTh PUCK CMOLIOHUA
CcTeHTa.

* HE CHUMAWTE 6Genuii Tenb (M). ecnn CTeHTa noGbimM KpOMe
TPAAWLNOHHOTO.

* CHumaiiTe npeaoxpaHuTenuHulit 3axum (K) TONIbKO HEMOCPEACTBEHHO nepea pasMeleHneM cTeHTa.
« HE MPUAEPXXUBAMTE kaTeTep cMCTEeMbl BOCTABKM BO BPeMs pasMelyeHns cTeHTa. (CM. puc. A3/A4)
« HE OOMYCKAMTE nepekpaiTus 60nee aBYX CTOHTOB.

+ BackynapHuiii CTOHT BARD® E»lL HW peii HE [LOJDKEH
TbCA CBOPX AnameTtpa B
« Kak u B cnyyae ¢ Apyrumn HW CTeHTaMm, Tens K
CTeHTa T CHU3UThL i puck ero 0
+ Ecnn ana oGpaGoTkM ofHOro yu4acrka CTEHTOB, CTOHT
ANCTanbHOIO y4yacTka NOPaXeHWUs, a 3aTeM - CTeHT 0 y4yactka C Takum
P p 0 CTeHTa npu 0 CTOHTA 1
W pucK yxe CTeHTOB.
. ﬂﬂﬂ TOUYHOCTH CTeHTa W TWATeNbHO Pa3MeCTUTO ANCTANBHYIO YacTb CTEHTA A0 HOATBGPXAGHHOE

BU3ya/lbHO anno3ULMM K CTEHKe, Mocse Yero paBHOMEpHO PasMecTUTe OCTaBLIYICH AJIMHY CTeHTa.

7.3 Mepel NpefOCTOPOXHOCTM NOCNO UMNNAHTALUM:

+ [pn nepeceveHUn PaaMELLEOHHOIrO CTEHTA NIOGBIM JONONHUTENBHBIM YCTPOHCTBOM Th b.
MOTEHUMANBHBIE OCITOXHEHUA

MoTeHuManbHBIMM HEGNaroNpUATHHIMKM SBNIEHAAMKM B CBA3H C WCMONL3OBAHMEM BacKyNAPHOro cTeHTa BARD® Ex»LUMINEXX® MoryT,
cpeaw npoyero, GuiTh o6 ot K CTEHTOB, B TOM YMGHe:

« HeGnaronpusaTHas W/Min annepruyeckas peaKkyus Ha aHTUTPOMGOLMTAPHEIG CPEACTBA / KOHTPACTHyIo cpedy /| MeauKaMeHTul /
marepwan uMnnaHrara

+ Anxespuama

*  ApUTMUS

+ 3akynopka apTepun/TpoMG03 B MECTO NPOKONa UMM HA y[aneHHOM y4acTKe

* ApPTEepHOBEHO3HbIH CBULY

« BaKTepueMus UK CenTnyeMus

+ Kp B CBA3K C p YAMPYIOUWMX UNN aHTUArPOTaHTHLIX CPOACTB
- O Ta

. wim

« OKCTPeHHOe XMpYpru4eckos ¢ yersio cTeHTa

+ MMoBbilleHMe TeMnepaTyphbi, Xap

+ TMaxosas remaTtoma, ¢ blo/6e3 XMPYPru46CKOro BMeLaTenbCTea
+ Kp , C /6 KpOBM

+ Cungpom runepnepdyanm

« N p

. n 6 B MecTe

. n T ‘aHa

* MceBpoaHeBpuama

- P nnn CTeH 0 COrmMeHTa

9m6onuaaums creHTa

Mepenom creHTa

F CTeHTa (HeyA: AOCTABKA CTEHTA B HY)XHO® MECTO)
* CwmeljeHne cTeHTa

TpomGo3/0KKNIO3UA CTeHTa

Basocnasm

CnasM unn oTBOA cocyaa

Pas3pbiB, ), nmn cocyna

* TonHas oKKNO3HA cocyaa
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WHCTPYKLUMUK MO UCMONL3OBAHUIO

9.1 TMpoueaypHuii pocTyn:

« OGecneybTe AOCTYN K 30HE A yoTp COOTBETCTBYIOLYMX XapaKTePUCTUK, COBMECTMMOE
C CHCTeMOii BacKynAapHoro cteHTa BARD® E-L UMINEXX® anameTpom 6F
Paboyas pnuHa cucteMsl poctaskn BARD S.AF.E.® 6F ykasaHa Ha sp/iblkax M Ha camom ycTpoiictBe. YTobbl npasunsHO

pasmecTuTb cTeHT, HE UCMOMb3YWTE uuT) urny unm A KaTeTep, ANMHa KOTOPLIX NpeBbilaeT
060o3Ha4eHHyI0 paGouyio AHHY
* Cwucrema goctaskn BARD SAF.E.® 6F 0 KaTeTepa AvameTpa 8F
WK UH W urnsl 0 anametpa 6F.
« MMoa dnioopockonMyeckuMm KoHTponem 4epes Gegpo BeepuTe nNpoBogHMK 0,035" (0,89 MM) NocpencTBOM COOTBETCTBYIOWLErD
WrnBl uun 0 KaTeTepa W NpoianTe yyacTok nopaxeHnus. (CMm. puc. A5, A6, A7 n A8)

9.2 Bbibop cTeHTa:

* UYro6ul CHM3NTL BEPOATHOCTH cTeHTa AMaMeTp CTeHTA B COOTBETCTBMM G MapameTpamu
Lenesoro y4acTka.

» OueHute n [ ANUHY W gnameTp 9T0 MOMOXeT Npu BhIGOpe CTeHTa.

» Tpu BbiGope cTeHTa AnameTpa Ona B oT 380 9 MM

[if CTEHT, AuaMeTp ol B HEOrpaHM4EHHOM COCTOsIHMM Ha 1 MM Gonblue Ana B

npoceeTax or 9 go 13 MM BLIGH AvameTp JPOTO B HEOPX Ha 1-2 MM GoribLUE AnameTpa LieNieBoro NpocseTa.

« ToaBepuTe CTEHT COOTBETCTBYIOWEN ANMHLI AN POXOXAEHUA CKBOSL CYXKEHME.

* MMpepycMotpute npuGnusutensHo no 5-10 MM GTeHTa, BbICTY ¢ Kaxpgo# Takum Gyaet

0 CTEHTa C KaXAOro KOHUA CYXEeHMHs..
- Tpu Asyx CTeHTOB 4To 06a CTEeHTa AOMKHBEI UMETb OZNHAKOBLIE AMAMETPLI.
. rnyGuHa TWA CTEHTOB AOJDKHA COCTaBNATH 5 MM, YTO T TMe koHyos. HE

AOMYCKAWTE nepekpuiTns Gonee ABYX CTEHTOB.

9.3 OOGwue ykasaHus:

« Peuwenue o TenLHOM TO3HOW Teparnum A0 M Nocsie Npoueaypbl NPUHMMAETCS 110 YCMOTPEHHIO flevallero spada.

+ Pewenne o Y Avna KaTeTepoM ¢ GannoHOM COOTBETCTBYIOWErO pasMmepa
NPMHUMAETCH N0 YCMOTPEHHIO Nievalyero spaya.

9.4 ToproToBka CUCTOMb JOCTABKN CTOHTA: j
* OcmoTpUTe YNakoBKy Ha NpeaMeT OTCYTCTBHUA 0 G HE WMCMOMBL3YATE ycrpoiicTBo, ecnu

CTepUNLHLIA 6apbep OTKPLIT MK NOBPEXAEH.
« HE UCMONL3YWTE ycTpoiicTBO N0 NPOLECTBUM CPOKA FOAHOCTM, YKASaHHOTO Ha STUKETKE.

* OcMoTpuTe cucTeMy BackynsipHoro cteHta BARD® E-LUMINEXX® Ha npeameT ycTpoiicTBa npu
WPOBKE WIM Mo np 0 HE UCMONb3YWTE noepexaeHHoe YCTpoicTBo.

. KaTeTep ana CTEHTA W HE MOXXOT MCTIONb30BATBCA B MIOGBIX MHBIX yensix.

* Tpomoitte CTEHTa c wnpuya manoro obbema (Hanpumep,

5-10 cm3. N T wnpuy, 17 pacTeopaM, K AByM rHeafjloBbIM noptam Tuna Jliosp, nepssiii U3 KOTOPBIX

PacnonoXeH ¢ NPOKCMManbHOro KoHua yctpoiicTea (E), a BTopoii - B T-anantepe Jiospa (F). MpoaomkaiiTe npoMeiBaTe A0 TEX Nop,
MOKa CONAHOW PAcTBOP HE 3aKanaeT B AUCTaNbHOM KOHLE kaTteTepa (D) npu npomeiBaHUM uepe3 kaxabii nopT Jlospa.

« MpombiBka cuctemui: HE UCTONL3YWATE cucteMmy, €cnM XMAKOCTb He Bhilia WS kaTeTepa B AMCTanbHOM KoHue (D) npu
NpOMLIBaHNK Yepes Kaxabli nopT Jlioapa.

« B pamkax noarotosku : He ) i i 3aXMM A0 TeX Nop, Moka CTEHT He GyAeT NosHOCTLI0

roTos Kk Eanu 3aXAUM CHAT WAM HenpegHaMepeHHO oTdeneH of saxsara, HE
WUCMONb3YATE ycrpoiicTso.

9.5 BbiGop cnocoba pasMelyeHus:

- Onpepgenure, Gynet nu ucnonb3oBaTecs 23axBaT PERFORMAXX® ans paameweHms creHTa. (CM. MHCTPyKuwu B pasaene

CTeHTa ¢ 3axeara PERFORMAXX®, paspnen 9.8.)

< T A cnoco6 BeiGpaTth nepes (Cm. PyKy| B
ot 0 cnocoba cTeHTa, paagen 9.9)

= CHATBI ¢ CHCTEMbI AOCTaBKM CTOHTA 3axBaT PERFORMAXX® HE MOXKET BbITb npukpenneH k Heii noBTOpHO. B Takom cnyuae
paameuyeHme cteHta HEOEXOAUMO b

- C n 7} TenbHLIA 3axxuM (K) npepoTepawaeT cnyyaiiHbii uan # BbIXOA CTeHTa.

* CHumaliTe npepoxpaHuTenbHuli 3axum (K) TONbKO HEMOCPEACTBEHHO nepen pasmelyeHneM cTeHTa.

o | nepea CTeHTa i saxum (K) CHATb NYTEM CKaTHA ABYX KPaCHbIX
nenectkos (L) n oTaeneHns 3axuma oT 3axsata. (CM. puc. A2)

9.6 BBEAGHME CMCTOMEI AOCTABKN CTOHTA:

- B B KOHUe kaTeTepa, MOKa OH He BLIMAST W3 KaTeTepa C NPOKCMMANbLHOTO KOHUa YCTPOKGTBEa.

= TMpoaBMHLTE KaTeTep CMCTEMbI 4OCTABKM N0 NPOBOAHWKY B LeneBoi npocser. (CM. puc. A5, A8, A7 u A8)

* Moad KOHTpO/eM Y AOCTABKA CTEHTA CKBO3b CYXEHHE, UCMONb3Ys PEHTIEHOKOHTPaCTHbIe
METKW Ans LeH CTeHTa Ha 0 y4acTka. (CM. puc. A1)

. F TR y sa M 3aTeM crerka NoTaAHyTb Ha ceGA BClo cncTeMy, uToGbl oGecneunTs

1 yGeanTbes B OTCYTCTBMM NPOBUCAHMIA, & TaKkKe B TOM. YTO KaTeTep pasMelleH PoBHO.

« Tepea ycT cTeHTa Tb Ha cucTeMbl 4TO6LI CHUSUTL PUCK CMEWEHUs
cTeHTa.

« HE NPUIEPXUBAWNTE kaTeTep cucTeMbl BO Bpems cTeHTa. (CM. puc. A3/A4)

9.7 PasMmeluleHne CTeHTa:

+ Bo Bpems cTeHTa Tb P
no sceii AnuHe. YToGLl MOBLICUTE TOYHOCTH CcTeHTa, npu cTeHTa ™

KaTetep B Nerkoro Ha

* OTueHTpHpyiiTe cTeHTa (cM. puc. A1, «B2») u obomx
Mapkepos (CM. puc. A1. MapkepoB cTeHTa «B1» u Mapkepa B BWA€ MONOCKM Ha HapykHOM KaTeTepe «C») Ha BCEM NPOTsIKEHUM
CYXEHUsi. PEHTTeHOKOHTPaGcTHEe Ha CTeHTe T KOHUbI CXATOrO CTEHTa U ATMHY PACIIMPEHHOTO CTEHTa.

- B pesynbTaTe BBeAeHMR KaTeTepa 3a MOXHO ™ TMPOBKY GTeHTa NnyTem OTBEAEHMSA
Hasaj Boe B Ans cTeHTa.

* Mocne nonHoro unu 0 CTeHTa TUPOBKA €ro HE nporsiruaiite n HE
cMmewaiiTe CTEHT B NPOCBETE COCYAR.

= Tocne Toro kak NpoysAypa PasMELIeHNs CTEHTa HavaTa, MOBTOPHLIA 3aXBaT CTeHTa # nocTaskn

» CTeHT nocne Gl sa i KoHely cTeHTa
NPUGNU3UTENBHO Ha 2 oM.

= Mpouecc cTeHTa MOXHO  KOHT| o C b cpeacTs nocne
MaKCUMaSILHOTO PaCUMPEHNA PEHTTEHOKOHTPACTHBIX c on 0 KOHL{OB CTEHTa.

9.8 PasMmeueHune CTeHTa ¢ NOMOLblo 3axBaTa PERFORMAXX®:

* Cnomouwkio 3axparta PERFORMAXX® pasMelleHue CTEHTa MoOXeT GbiTb TpeMs pi
-C y (cM. pasgen 3.3, puc. 1)
-C (cM. pasgen 3.3, puc. 2)
- # cnoca6 (cny i )
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+ TMepexog ot cnocoGa CTEHTa ¢ y 0 K cnocoby CTEHTa G
CKOMLIKEHHUS MOXKET GbiTh BLINONHEH B MioGoe BPEMs B NPOLECCE PasMELLEHNs! CTEHTE; NPU STOM MEPEXOR OT criocoba pasmeleHns
CTEHTa ¢ K cnocoby CTEHTa C 0 HEQOMYCTUM.

* CHumaiiTe npepoxpaHuTenbHbli 3axum (K) TONbKO HEMOCPEACTBEHHO nepea pasMelyeHMeM CTEHTA.

LI nepea CTEHTA CHUMUTE KPacHLIi npepoxpaHuTenbHbli 3axum (K) nyTem cxatms ABYX KpacHbIX
nenectkoB (L) 1 oTAeneHns saxuma ot 3axeata. (CM. puc. A2)

* Moad KOHTponeM T@ CTEHT, [ # cnoco6 B TOM, 4TO

W nonxoe CTeHTa, a Takke B TOM, YTO AocTur o

KOHUa py4yku. (CM. puc. A9 - All)
= B npouecce pasmeweHus cTeHTa (CM. puc. A12) MOGMNBbHLIM PEHTIEHOKOHTPacTHuii Mapkep (C) HA HapyXHOM kaTeTepe
Hasag B Ha cTeHTe (B2). PeHTreHOKOHTPacTHLEIe Mapkepul Ha cTeHTe (B1,
B2) HE 0OJIKHbI nepemelyaTbcsi BO BpeMsi pasMeleHUs CTeHTa.

« TMocne pasMelleHNs CTEHTAa aKKYPATHO W3BNIEKATE CMUCTEMY AOCTABKM M3 Tena nauveHTa ¢ nomowbio nposoaHuka. Mocne
[OCTaBKH ybeanTech B TOM, YTO CMCTEMa AOCTABKM CTEHTA MOJIHOCTLIO W3BneveHa, (CM. puc.

A13)
(a) BHYTPeHHU# KaTeTep
(6) HapyXHbiii kKaTeTep
(8) MOGUNLHLIA ANCTanbHLIA Mapkep (C) Ha HapyXHOM kaTeTepe

*  3aKNIOYMTONbHASA POHTTOHONOTMYECKAR OLOHKA nMnnaw 0 CTOHTa B (hOPMATE aHrMOTrPaMMBI.
99 P cTeHTa TPaA
* Mommumo Tpex cTeHTa, B 9.8, T # cnoco6 CTeHTa

BES ncnons3osanmns saxsara PERFORMAXX®:
- (cm. paspen 3.3, puc. 3)
*  Yrobbl BUTB CTeHTa cHUMMTe Genblii HakoHe4HMK-npeoGpasosaTtesb (M) ¢ sanHei

CTOpPOHE 3axeaTa (Cm. puc. A14)

* Ortaenute 3axBaT PerforMAXX® ot kateTepa AOCTaBKK, 3a Tospa (E) ¢ 3aaHei CTOPOHLI Py4Kkn
1 OCTOPOXHO NoBopaynBas kaTeTep A0 ero BbiXxoga ¢ 3agHeil cTopoHbl 3axsaTta (CM. puc. A15) 3aTeM BOSBMMTECH 3a NepesHHit
T-apantep Jliospa cucrembl goctasku (F) u e y AOCTaBKM M3 3axeaTta, (cM. puc. A16) Usenekas

KaTeTep U3 saxsata, C/ieAuTe 3a TEM. YTOGH He NOTHYTb MeTasyIM4eckne aIEMeHTh kaTeTepa.
+ CHumaiiTe npepoxpaHuTenbHolit saxum (K) TONIbKO HEMOCPEACTBEHHO nepep pasmelieHuem cTeHTa.

LI nepea CTEHTA CHUMMTE KPaCHBIA NpeAoxXpaHuTenbHbii 3axuMm (K) nyTeM ckaTuA ABYX KpacHbIX
nenecTkoB (L) U oTAeneHus saxuma oT saxsata. (CM. puc. A17)
* Toa ¢noOPOCKONMYECKUM KOHTPONEM WT€ CTeHT, o «pin & pull-back

(sacbmMKkcupoBaTh U NOTAHYTb): MeaneHHo oTTaHuTe T-aganTep Jlioapa (F) B HanpaBnennu onopHo# pyku. OTTsrueanue T-agantep?
TNiospa (F) oTBOAMT HapyXHLIA KaTeTep W pasmewaeT COOTBETCTBYIOWMI y4acToK creHTa. (CMm. puc. A18)

+ CTeHT NoHOCTLbIO pasMelleH nocrne Toro, kak T-agantep Jliospa (F) gocTMrHeT MeTannuyeckoii pyuku. (CM. puc. A19)

B npouyecce pasmeljeHus cTeHTa (CM. puc. A12) MOGMIBHLIA PEHTreHOKOHTPAcTHbIi Mapkep (C) Ha HapykKHOM kKaTteTepe

Hasaj B Ha cTeHTe (B2). PeHTreHoKOHTPacTHHe MapKkepbl Ha cTeHTe (B1,
B2) HE JOJIKHb! nepeMelyaTbcs BO BPEMsi pasMeLyeHUA CTeHTa.
= Tocne pasMeLLeHUA CTEHTa BKKYPATHO M3BJIGKHTE CUCTEMY 3 Tena c Mocne
B TOM, 4YTO cTeHTa . (oM. puc. A13)

(a) BHYTpPeHHM# kaTeTep
(6) HapyxHbIil kaTeTep
(8) MOGUNbHLIA AncTanbHLIi Mapkep (C) Ha HapyXHOM kaTeTepe
*  3aknouuTeneHas POHTreHONOrM4YeCcKas OLueHka UMNNaH’ '0 CTOHTA B aHrMorpammbl.

9.10 Mocne pasMelleHns cTeHTa

* PeweHne o CTeHTa auna KaTeTepoM COOTBETCTBYIOWero c
10 YCMOTPOHMIO Neuaero spava.

« BackynapHblii cTeHT BARD® E«l HUTI creHTOM, koTopbiii HE OOIMKEH
PacLIMPATLCA CBEPX YKasaHHOTo AnameTpa B

« [aHHoe YGCTpoOAGTBO ana npun Tonsko opHoro nauventa. HE MOAMEXXUT noetopHOoMy
ucnons3osanmio. HE MOANEXWUT nosTopHo# cTepunusauuu.

= MU cuctema CTeHTa NpeAcTaBAeT noTeHumanbHylo Guonoruyeckyio [o] c

W ero yTunnsauus JOJIKHb OCYWECTBNIATECA B COOTBETCTBMM C OGLENPUHATOA MEAULMHCKOA NpPaKkTUKOA W NpUMEHNMbIMK
MECTHLIMM, T n b TESIbCTBOM, HOPMaMK W Npasuriamu.

10.0 Kaprta nauueHta c uHdopMauuei o6 mmnnaHtare

* Jns Bawero y K b ans KapTa nauyueHta ¢ uHcbopmaumeii ob
uMnnauTare.

« TMocne BHNONHEHMs MpouedypH KapTa nauMenTa ¢ WHdopMmauneldl o6 nMmnnaHTate AOMXHa GbiTb OCTOPOXHO COrHyTa no
nepdopMPOBaHHEIM NUHASM 1 5] Ba C Ansi

* B KapTe HeoGXOAMMO yKasaTb TOYHbIE AAHHLIE NAUWEHTa, AAHHLIE MMNNAHTATA W AAHHLIE MEAMLMHCKOTO YYDEXAEHWS;
3arosiHeHHasi kapTa AokHa GuiTb NepeaaHa NayneHTy.

* Hakneiite ogvH o i cTukep, np -1 B® C 1) “ ana TONs, B
COOTBOTCTBYIOW|YIO 30HY Ha Kapre ¢ uHdpopmayuen o6 UMIMMAHTE ans nauweHta. Ha CTMKepe npeAyCcMOTPOHE BaXHas
MHbOpMaLNs 06 UMNIIAHTE NauUeHTa - CTEHTe.

* MaumeHT AOMXEH UMOTh AaHHYIO kapTy npu cebe ans npen y A peii GyaeT Th
yX0@ 32 NAUMEHTOM B NMOCNOACTBAM.

11.0 UHd B OTI MarHuT Tomorpadumn (MPT)
B y WcnbiTaHui GbiNo OTMEYeHo cteue MPT Ha B OPraHusMe NaumMeHToB
BaCKyNAPHb e CTeHTH BARD® E*L UMINEXX®. nayMeHToB ¢ y cTeHTamu BARD® E» LUMINEXX®
nocne Ta B AYIOLWNX Y 3

= Cratnyeckoe marHuTHoe none He Gonee 3,0 Tecna

* TpocTpaHCcTBeHHLIH rpagueHT He Gonee 720 Mc/cm

. (ana scei Tena) T nor ans MPT
- 3 Br/kr sa 15 mun. o6cneposanna.

B pamkax 7] y 0 cTeHTa BARD® E-LL x® oGy TeMmneparypbi
makc. Ha 0,8°C npun (ana sceii Tena) Te norl
ana cuctemel MPT - 3 B/kr 3a 15 mun MPT- npu MPT- # co cTa MAarHUTHBIM nonem

3,0 recna (Excite. Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Ecnn o6nactb usydyehns B pamkax MPT-ckaHnpoBaHua coBnagaeT WM Haxo4MTCS PAAOM C MECTOM pasMelieHus BacKynsipHoOro

cTeHTa BARD® E*LUMINEXX®, BOSMOXHO CHWXeHue kayecTsa MPT- F om pos MPT-
CKAHWPOBaHNA.
Addext paTypsl noa icteue MPT B y CTEHTOB WM CTEHTOB CO

GIIOMaHHBLIMM PacnopKamn He M3yyeH.

12.0 KOMMAEKTALMA

BackynsapHbii cTeHT BARD® E»LUMINEX® (B cpege 1 A okucu , MPA YCIOBUM, YTO
YNaKoBKa CTEHTa He OTKPLITA W He RanHoe #icTeo ana npn TONBLKO OAHOTO
nauuenTa.

HE MOANEXUT noeTopHoMy ucnonbsosaHuio. HE NMOASIEXXUT nosTopHoil cTepunusaumn. XpaHUTb B MpoxsaaHOM, TEMHOM W
CyXoM MecTe.
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BttN IlliB INFORMACIE TYKAJUCE SA POUZITIA

Dokladne si preditajte navod na pouzitie cievneho stentu BARD8 E-LUMINEXX9.
Dokladne si precrtajte aj navody na pouzitie dodane so i i inter i i, ktore sa pouzijii spolu so systemom.

* Prezrite siobrazky vyrobku na zaciatku tejto prirucky, kde je zariadenie opisane.
* Pouzite obrazky, ktore po krokoch opisuju cely postup, na koncitejto prirucky.

1.0 NAZOV ZARIADENIA

* Obchodna znacka zariadenia je Cievny stent BARD9 E-LUMINEXX'
+ Stent (implantat) je vybaveny styrmi dobre viditelriymi RTG i i i d adi konci.
* Cievny stent BARD® E-LUMINEXX® sa zavadza Zav*dzacim systemom BARD S.A.F E.® pomocou Rubky PERFORMAXX®

2.0 NAKRESY VYROBKU (POZRI STR. 2 A 3)

Tabulka 1: Identifikaéne kody komponentov cievneho stentu BARD® E-LUMINEXX®
Bezpecnostna svorka

A Stent (implantat) E Luerov otvor na praximalnom konci K

B1 4 tantalove znacky Puzze* na distalnom konci F :;:T:;:iz‘:;iv tvare T na L :\I:::z bezpecnosine]
4 tantalove znacky Puzze* na praximalnom konci G Riicka PERFORMAXX* M Prevodova ploska

[+ RTG znacka na jt katetri H Spiistac

D Ohybny hrot katetra J Posuvny mechanizmus

3.0 OPIS ZARIADENIA

3.1 Stent (implantat):

Cievny stent BARD® E-LUMINEXX® jo inaci, ibil iti y (zliatina niklu a titanu) stent, ktory sa po expozicii telesnej teplote

roztiahne na vopred nastaveny priemer. Stent ma segmentovy opakujuci sa vzor a tvar s is irenymi koncami

napomaha]uclml tomu, aby nedoslo k zmene polohy alebo posunutiu. Ciastocne zarezy okolo obvodu valca stentu umoznuju lepsiu flexibilitu a
ie po Stent sa dodava v sirokom sortimente priemerov a dizok.

Na kazdom konci stentu sa nachadzaju styri dobre viditelrie RTG kontrastne tantalove znacky PUZZLE®, ktole uﬁahcuju presne umlsstneme
stentu (pozri obr. A1). Pred roztiahnutim je stent (A) stlaceny medzi vmitomym a jsi na konci

systemu. V tejto stlacenej polohe vystuhy stentu lezia blizko seba a RTG kontrastne znacky vyzeraju ako suvisly pas na oboch koncoch
stentu (B1 a B2). Stent SA NESMIE roztiahnut viac. ako je jeho vyznaceny priemer.

Jedna RTG znacka (C) na j katetri i sa bl 6 mm d voci
koncu i Pred i im tato RTG znacka prekryva distalne znacky (B1) na stente.

Nasledujiice informacie tykajuce sa dizky stentu mozu pomoct-pri vybere spravnej dizky stentu a ulahcif spravne umiestnenie v tele,
ktore bude matza vyssiu p i ia stentu. io v jucej tabulke
dizky stentu (z jeho stlaceneho stavu v katetri), ked sa roztiahne pri odporucanom presahu.

j celkovu zmenu

Tabul ka 2: Informacie Ozmene dlzky cievneho stentu BARD® E-LUMINEXX®

Priemer roztiahnuteho stentu Priemer referencneho lumenu Priemerna zmena dizky pri

(mm) (mm) odporucanom presahu (%)
4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 15
8 7 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 1 -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0

3.2 Zavadzaci system:

Zavadzaci system BARD SAF.E.® 6F vyzaduje minimalne zavadzaci kateter 8F alebo mini p y 6F. i system
ma makky a ohybny hrot katetra (D), ktory vychadza z vonkajsieho kate(ra Hrot katetra je zaspicateny, aby donho bolo mozne zasunuf
vodiaci drat 0,89 mm. Vystupovy otvor vodi; drotu sa na konci i systemu. Pred vtozenim vodiaceho
drotu do zavadzacieho katetra je nutne system iologi p dvoch obji Y
Luerovych otvorov, az kym fyziologicky roztok nezacne kvapkat' z dls!alneho konca katetra. Pri vy i sa i bubliny z
lumenu vnutorneho katetra a zvlhci sa povrch medzi a . Prvy Luerov otvor sa nachadza na praxlmalnom
konci zariadenia (E), druhy na Lueravom adapted v tvare T (F). Zavadzaci system BARD SA.F.E.* jo aj naj

sTenTLoc™ . ktory pomocou kompresie pozdiz celej dizky stentu zabrariuje neumyselnemu pohybu alebo zmene polohy pocas roztahovania.
3.3 Sposoby roztiahnutia:

Zavadzaci system BARD S.A.F.E.® § riitbkon PERFORMAXX® (G) jo multifunkcny system na roztahovanie stentov, ktory poniika styri
moznosti roztiahnutia stentu:

* Sposob so spust'acom
Posuvny sposob
= K i sposob
* Klasicky sposob

3.3.1 Sposob so spitetacom

Roztiahnutie stentu mozno i sposobu so spi i (H) riicky. Pri sposobe so
spusfacom mozno mat vifaka mikroklikom absolutnu kontrolu v krokoch po 2 mm alebo naplinit' pumpy pre rychle roztiahnutie
stentu jednou rukou. (Pozri obr. 1)

3.3.2 Posuvny sposob
Pomocou posuvneho sposobu mozno stent i fahanim p i dozadu (J). (Pozri obr. 2)
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3.3.3 Kombinovany sposob (spiisfac/posiivac)
Pri kombinovanom sposobe sa pouziva sposob so spii az kym stent i dotyk so stenou, ktory sa potom zmeni
na posuvny sposob, az kym sa nedokonci roztiahnutie. (Pozri obr. 1a 2)

3.3.4 Klasicky sposob

Klasicky sposob vy: lje, aby i il bielu p ii plosku (M) pred vybratim katetra z nicky PerrFoRMAXX®. Stent
mozno potom roztiahnuf pomocou klasickej techniky ,zasvorkuj a vytiahni spat vytiahnutim Luerovho adaptera v tvare T spat (F).
(Pozri ObrSzok 3)

Obrazok 1: Obrazok 2: Obrazok 3:
Sposob so spii§tacom Posuvny sposob Klasicky sposob
ia svorka (K) j alebo iu stentu. NEODSTRANUJTE bezpecnostnii
svorku (K), kym nie ste prip i i stent. ii svorku (K) az tesne pred roztiahnutim stentu tak, ze stlacite

dve cervene plosky (L) smerom k sebe a vyberiete sponu z nicky.

3.4 RTG znacky a

Na kazdom konci stentu sa nachadzajii styri RTG kontrastne tantalove znacky a na vonkajsom katetri systemu na rozfahovanie

P! y RTG y znackovy pas. V stave znacky vyzerajii ako siivisly pas na oboch koncoch stentu:
*  Styri RTG kontrastne znacky na oboch koncoch stentu jii polohu di ®B1)a i konca stentu (B2)
= Jeden RTG y y pas sa na jt katetri (C, rovnaka poloha ako B1) a prekryva styri distalne znacky
na stente pred jeho i im. Tato pohybliva znacka je velkosf stentu roztiahnuteho pocas procedury.

Pocas roztahovania stentu sa RTG znacky na stente (B1 a B2) nesmii hybaf. Znackovy pas (C) na vonkajsom katetri sa pocas roztiahnutia
stentu vtiahne do vonkajsieho katetra. Ketfje pohybliva znacka 2 cm za proximalnou znackou (B2), stent sa Opine uvorni.

.0 INDIKACIE POUZITIA

Cievny stent BARD®E-LumiNex®je indikovany pre tieto stavy: n
. {{ stenoza so perfiiziou (tlakovy gradient) po balonikovej dilatacii, najma v etapach Il a IV podia Fontaina
* Disekecia

= Oddeleny arterioskleroticky platovy material a i [4 po i j dilatacii

* Okliizia po trombolyze alebo po aspiracii a pred dilataciou
* Restenoza alebo reokliizia

.0 KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre cievny stent BARD®E-LL jii, ale nie sii na tieto stavy:

= Nekorigovana koagulopatia

= Obstrukcia zavazna pre funkcnosf pritokovej drahy, slaby odtok alebo ziadny distalny odtok
. Celslvy makky tromboticky alebo embolicky material

. I ie v distalnej p j j arterii

= Umiestnenie v podkolennej arterii

.0 VYSTRAHY

6.1 V$eobecn£ vystrahy:

+ Ak kedykofvek pocas procedury pocitite odpor, cely system (p y alebo i kateter a system na zavadzanie
stentov) vyberte ako samostatnu jednotku.

* Pacienti so znamou precitlivenosfou na zliatiny niklu a titanu mozu trpief i iou na tento i

* Umiestnenie stentu cez velke vetvenie moze sfazif alebo zabranif dalsim di; { alebo p

. i ie arterie moze if krc, disekciu a/alebo perforaciu, ktore mozu mat za nasledok vazne komplikacie.

6.2 Vystrahy tyk e sa zariadenia:

* Zrakom skontrolujte obal. ci sterilna banera nie je porusena. NEPOUZIVAJTE. ak je sterilna bariera otvorena alebo poskodena.
= Zariadenie NEPOUZIVAJTE ak uplynul datum ,Pouzit do" uvedeny na stitku.

»  Zrakom skontrolujte cievny stent BARO® E-LUMWEXC". ci zark ie nebolo pocas prepravy alebo pri
Poskodene zariadenie NEPOUZIVAJTE

+ Davajte pozor, aby ste zabranili i ipulacii so zari im, pretoze sa moze ohmif alebo poskodif zavadzaci system.
Zariadenie NEPOUZIVAJTE. ak je ohnute.

» Akje cervena svorka alebo sa y odpoji od riicky, zariadenie NEPOUZIVAJTE

* Kateter i jo urceny vy na i ie stentu a na ziadny iny ucel.

» Ak pocas vyplachovania systemu nevidief tekutinu, ze vychadza z distalneho konca katetra, system NEPOUZIVAJTE

+ Pri umiestnovani dvoch prekryvajucich sa stentov musia mat obidva stenty rovnaky priemer a musia byf z kovu podobneho zlozenia.

* Po ciastocnom alebo uplnom roztiahnuti stentu uz mikroupravy nie su mozne a stent sa v lumene nesmie fehaf ani menif jeho poloha.

* Po zacati roztahovania stent nemozno znovu vybrat pomocou systemu na zavadzanie stentov.

* Po vybrati rii6ky PERFORMAXX' zo systemu na zavadzanie stentov sa NESMIE znovu pripojif. V takom pripade sa stent MUSI roztiahnuf
pomocou klasickeho sposobu. (Pozri pokyny tykajiice sa klasickeho sposobu.)

+ Tento vyrobok je skonstruovany tak, aby sa pou1|l len n jedneho pacienta. NEPOUZIVAJTE ho opakovane. NESTERILIZIWTE opakovane.

+ Po pouziti je zavadzaci system na stenty odpad 8 tymto i jte a zlikvidujte ho
v sulade so zauzivanou lekarskou praxou a v sulade s pri i mi ia i i apl i

.0 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Toto zariadenie je urcene na pouzitie len Iekarmi, ktori poznaju principy, klinicke aplikacie, kompllkacle vedfajsie ticinky a rizika bezne

spojene so zavadzanim cievnych stentov. Dorazne sa odporiica, aby lekari juci toto i vsetky
nemocnicne, miestne, statne a federali ice a ykaji sa skolenia o

7.1 Bezpe£nostne op ia pre manipulaciu so

. i ych opatreni pre sterilitu moze viesf ku

. Na zavedenie stentu do tela a jeho roztiahnutie je potrebny vhodny vodiaci drot, ktory musi zostaf pocas zavadzania, manipulacie a
ia stontov na mieste.

= Cievny stent BARD@E-II j ibilny len s iacim drotom 0,89 mm.

= Kecfsu katetre v tele, smie sa s nimi i len i i i im, ktore vytvara kvalitne
snimky.

+ Procitajte si a pochopte navod na pouzitie kazdeho intervencneho zariadenia, ktore sa bude pouzivafspolu s cievnym stentom BarD®
E-LuMNEXX®

+ Zavadzaci system nie je urceny na ivanie so i ji injektora.

. techniky umie ia mdzu sp if zZlyhanie i ia stontu.

+ Zavadzaci system neohybaite.

= Kym neodstranite bezpecnostmi svorku (K) (pozri obr. A2), zavadzaci system nebude fungovaf spravne. Ako bezpecnostne opatrenie
proti i iu stentu sa svorka nesmie odstranit, kym stent nie je pripraveny na roztiahnutie.

* Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste.
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7.2 Bezpednostne opatrenia pre umiestnenie stentu:

Dizka stentu sa pocas roztahovania trochu zmeni. (Pozri tabulku 2.)

Aby sa minimali ia stentu v ciefovej lezii, jo nutne urcif vhodny priemer stentu.

Pred roztiahnutim stentu odstrante zo systemu na zavadzanie katetrov vsetky ohnutia, aby nedoslo k zmene polohy stentu.
Bielu prevodovii plosku (M) ODSTRANTE, LEN AK idete stent roztiahnuf klasickym sposobom.

NEODSTRANUJTE bezpecnostnii svorku (K), kym nie ste pripraveni roztiahnuf stent.

Pocas roztahovania stentu NEDRZTE kateter zavadzacieho systemu. (Pozri obr. A3/A4)

NEPREKRYVAJTE viac ako dva stenty

Cievny stent BARDB E-LL inaci nitii y stent, ktory sa pri dilatacii i PTANESMIE i viac, ako je
jeho uvedeny priemer.

Tax ako pri inaci it ych stentoch je pocas ia stentu nutna il aby sa znizilo
riziko pohybu stentu.

Ak jo na zakrytie lezie potrebnych viac stentov, najprv zakryte stentom distalnu leziu a i loziu. Pri i stontov
v tomto poradi distalny stent pri i i nemusi p! okolo proxil stentu, co znizuje riziko uvofnenia uz umiestnenych
stentov.

Aby sa imali p i ia stentu, pomaly a uvazene roztiahnite distalnu cast-stentu, az kym nebudete mat

vizualne potvrdenie dotyku so stenou, az potom plynule roztiahnite zvysnii dizku stentu.

7.3 Bezpe6nostne opatrenia pre procediiry po zavedeni implantatu:

Pri

p i podpomnymi zariadeniami okolo rozti stentu je nutne postupovafopatrne.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

F udalosti siivisi s pouzitim cit stentu BARD®E-LL jii, ale nie sii na bezne
yskytujiice sa pri cievnych pi i ako sii:

. alalebo i reakcie na anti i ia/li i y material

+ Aneuryzma

= Arytmia

Arterialna okliziaAromboza v bode vpichu alebo na vzdialenommieste

Ateriovenozna fistula

Bakteremia alebo septlkemla

Krvacania i alebo i ickymi liekmi
Odpojenie komponentov systemu

Embollzacla, distalna (vzduch, tkanlvo alebo tromboticka embolla)
Urgentny chirurgicky zakrok na vybratie stentu *
Horucka

I na i s chir
Krvacania, s transfiiziou alebo bez nej
Hyperperfuzny syndrom
Hypotenzia/hypertenzia

Infekcia a bolesfv mieste zasunutia
Ischemiafinfarkt tkaniva/organu
Pseudoaneuryzma

Restenoza, opakovane zuzenie alebo okliizia stentovanehosegmentu
Embolizacia stentu

Zlomenie stentu

p alebo bez nej

Nespravna poloha stentu (zlyhanie umiestnenia stentu na urcene miesto)
Posunutie stentu

Tromboza/okluzia stentu

Cievny kfc

Krc alebo trhnutie cievy

Pretrhnutie, disekcia, perforacia alebo ruptura cievy

Celkova okluzia cievy

POKYNY NA POUZITIE

9.1

Pristup v ramci procediiry:

Ziskajte pristup k miestu liecby i ibil 80 i stentu BARD® E-LuMNEXO® 6F.
Pracovne dizky zavadzacieho systemu BARD SAF.E* 6F su uvedene na stitkoch na samotnom zariadeni. Aby bolo mozne uplne
roztiahnutie stentu, NEPOUZIVAJTE puzdrovy zavadzac ani vodiaci kateter dihsi, ako je uvedena pracovna dizka.

Zavadzaci system BARD SAF.E.® 6F vyzaduje minimalne zavadzaci kateter 8F alebo minimalne puzdrovy zavadzac 6F.

Femoralne zasunte vodiaci drot 0,89 mm pod fluoroskopickym pozorovanim cez vhodny puzdrovy zavadzac alebo vodiaci kateter a
prejdite okolo lezie. (Pozri obr. A5, A6, A7 a A8)

9.2 Vyber stentu:

Aby sa minimali; f ia stentu v ciefovej lezii, je nutne urcif vhodny priemer stentu.

Vyhodnotte striktiiry a oznacte ich. Odmerajte dizku striktury a priemer ciefoveho limenu, pomoze vam to pri vybere stentu.

Na zaklade nasledujucich pokynov vyberte stent so spravnym priemerom. Pre ciefove limeny od 3 do 9 mm vyberte stent, ktorsho
priemer je v roztiahnutom stave o 1 mm vacsi ako ciefovy lumen, Pre ciefove limeny od 9 do 13 mm vyberte stent, ktoreho priemer
jo v roztiahnutom stave o 1 az 2 mm vacsi ako ciefovy liimen.

Vyberte vhodnii dizku stentu tak, aby presiel striktiirou.

Zaistite, aby na obidvoch koncoch striktiiry stent presahoval striktiiru 0 5 - 10 mm. Tak bude mozne adekvatne pokrytie stentom
na obidvoch koncoch stenozy.
Pri umiestnovani dvoch prekryvajiicich sa stentov musia maf obidva stenty rovnaky priemer.

Stenty sa musia prekryvaf minimalne o 5 mm, aby boli zahrnute &j rozsirene konce. NEPREKRYVAJTE viac ako dva stenty.

9.3 Vseobecne pokyny:

Podavanie podpornych liekov pred iirou a po nej je na i osetrujiceho lekara.
striktiiry ikovy vhodnej velkosti jo na i lekara.

9.4 Priprava systemu na zavadzanie stentov:

Zrakom skontrolujte obal, ¢i sterilna bariera nie je porusena. NEPOUZIVAJTE, ak je sterilna bariera otvorena alebo poskodena.

Zariadenie NEPOUZIVAJTE, ak uplynul datum .Pouzif do" uvedeny na stitku.

Zrakom skontrolujts system ciovneho stentu BarD® E-LUMINEXX”, ci zariadenie nebolo pocas prepravy alebo pri nespravnom
F i ie NEPOUZIVAJTE

Kateter zavadzacieho systemu je urceny vyhradne na mz(lahnutle stentu a na ziadny iny licel.

System na ie stentov striskacky s malym objemom (napr. 5-10

cc). Striekacku naplnemi fyziologickym roztok pnpolte na dva objimkove Luerove otvory, pricom prvy je umiestneny na proximalnom

konci zariadenia (E) a druhy na Luerovom adapteri v tvare T (F). jte s vyp im, kym fyziologicky roztok po

kazdeho Luerovho otvoru nezacne kvapkaf z distalneho konca katetra (D).

Ak pocas vyplachovania systemu nevidieftekutinu, ze po vyplachnuti kazdeho Luerovho otvoru vychadza z distalneho konca katetra (D),

system NEPOUZIVAJTE

Pocas pripravy zavadzacieho systemu zaistite, aby cervena bezpecnostna svorka zostala na mieste, az kym stent nebude pripraveny

na roztiahnutie. Ak je cervena svorka alebo sa neiimy odpoji od riicky, zariadenie NEPOUZIVAJTE.

9.5 Vyber sposobu roztiahnutia:

ci na i ie stentu i nicku PERFORMAXX®. (Pozri pokyny pre ,Roztiahnutie stentu pomocou nicky
PeRFORMAXX®”, cast 9.8.)
Ak vyberiete klasicky sposob roztiahnutia stentu, tiito moznosf musite zvolif na zaciatku procediiry. (Pozri pokyny tykajiice sa klasickeho
sposobu. casf9.9.)
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Po vybrati ntfky PErRFORMAXX® zo systemu na zavadzanie stentov sa NESMIE znovu pripojif. V takom pripade sa stent MuUsI roztiahnut
pomocou klasickeho sposobu.

svorka (K) j alebo uvoFneniu stentu.
NEODSTRANUJTE bezpe6nostnii svorku (k), kym nie ste pripraveni roztiahnut stent.
i svorku (K) az tesne pred roztiahnutim stentu tak, ze stlacite dve cervene plosky (L) smerom k sebe a vyberiete

sponu z riicky. (Pozri obr. A2)

.6 Zavedenie systemu na zavadzanie stentov:

Zasunte vodiaci drot do distalneho konca katetra, az kym nevyjde z proximalneho konca zariadenia.
Posuvajte zavadzaci kateter ponad vodiaci drot az po ciefovy lumen. (Pozri obr. A5, A6, A7 a A8)

Pod 'm pi jte system na ie stentov cez strikturu pomocouRTGkontrastnych znaciek na
vycentrovanie stentu na lezii. (Pozri obr. A1)

Odponica sa posiivaf zavadzaci system popri strikture a potom cely system opatme i i poloha
znaciek, aby sa zaistilo, ze bolo odstranene ohnutie a ze zavadzaci kateter jo rovny.

Pred i im stentu z0 na ie katetrov vsetky ohnutia, aby nedoslo k zmene polohy stentu.

Pocas roztahovania stentu NEDRZTE kateter zavadzacieho systemu. (Pozri obr. A3/A4)
7 Umiestnenie stentu:

Pocas roztahovania stentu sa musi cela dizka systemu katetra zachovaf v co najrovnejsej polohe. Na zvysenie presnosti umiestnenia
stentu sa odponica zachovaf kateter pocas roztahovania stentu v rovnej polohe so slabym napatim.

Vycentrujte znacky na praximalnom konci stentu (pozri obr. A1 ,,B2") a obidve prekryvajiice sa znacky na distalnom konci (pozri
obr. A1, znacky na stente ,BT a znackovy pas na vonkajsom katetri ,,C) na strikture. RTG kontrastne znacky na stente oznacujii
konce stlaceneho stentu a dizku roztiahnuteho stentu.

Pri pociatocnom posiivani katetra za strikturu mozno vykonaf mikroiipravy stentu tak, ze cely system potiahnete spat smerom ku
strikture. aby sa zvysila presnosf umiestnenia.

Po ci alebo uplnom i stentu uz mikroii y NIE SU mozne a stent sa v limene nesmie tahaf ani menitjeho poloha.
Po zacati roztahovania stent NEMOZNO znovu vybrat na ie stentov.

Ketf pohybliva znacka prejde cez proximalny konlec stentu priblizne o 2 cm, stent je lipine roztiahnuty.

Dokoncene roztiahnutie stentu mozno tak. ze RTG znacky na { a di konci

stentu su liplne roztiahnute.

.8 Roztiahnutie stentu pomocou w 6Ky PERFORMAXX’:

Existujii tri i i ia stentu w6Ky PERFORMAXXW

- Sposob so spiisfacom (pozri cast' 3.3, obr. 1)

- Posuvny sposob (pozri Cast 3.3, obr. 2) j
Kombi y sposob

Zmenu zo sposobu so spiisfacom na posuvny sposob mozno urobif kedykolVek pocas roztahovania stentu, zmena z posuvneho sposobu

na sposob so spiisfacom sa vsak NESMIE urobif.

NEODSTRANUJTE bezpecnostnii svorku (K), kym nie ste pripraveni roztiahnut stent.

i svorku (K) az tesne pred roztiahnutim stentu tak, ze stlacite dve cervene plosky (L) smerom k sebe a vyberiete
sponu z rucky. (Pozri obr. A2)
Pod i 'm iahnite stent sposobu it ia. az kym stent nebude liplne roztiahnuty
a posuvny i i i y koniec riicky. (Pozri obr. A9 - A11)

Pocas roztahovania stentu (pozri obr. A12) sa pohybliva RTG kontrastna znacka (C) na vonkajsom katetri pohybuje smerom dozadu
K proximalnym znackam na stente (B2). RTG kontrastne znacky na stente (B1, B2) sa pocas roztahovania stentu NESMU hybaf.
Po roztiahnuti stentu opatrne vyberte zavadzaci system z pacienta ponad vodiaci drot. Po vybrati zavadzacieho systemu zrakom
skontrolujte, ci bol vybraty y system na ie stentov. (Pozri obr. A13)

(a) vniitomy kateter

(b) vonkajsi kateter

(c) pohybliva distalna znacka (C) na vonkajsom katetri
Pomocou i yl jf i I ie i stentu.

.9 Roztiahnutie stentu pomocou klasickeho sposobu:

Okrem troch i i ia stontu v casti 9.8 existuje aj moznosf uvornif stent BEZ w6ky PERFORMAXX*

- Klasicky sposob (pozri 6ast 3.3, obr. 3)

Na pouzitie i 20 zadnej strany nicky bielu prevodovii plosku (M) (Pozri obr. A14)

Odpojte ru6ku PerrorRMAXX” z katetra zavadzacieho systemu tak, ze chytite Luerov uzaver (E) na zadnom konci nicky a opatrne ho
otocite, aby kateter vyskocil zo zadnej strany nicky. (Pozri obr. A15) Potom chytte i system pri L adapted v

tvare T (F) a zavadzaci system kompletne vyberte z riiGiy (Pozri obr. A16.) Davajte pozor, aby ste kovovii cast katetra pocas vyberania
z riicky neohli.
NEODSTRANUJTE bezpecnostnii svorku (K), kym nie ste pripraveni roztiahnut stent.
i svorku (K) az tesne pred roztiahnutim stentu tak. ze stlacite dve cervene plosky (L) smerom k sebe a vyberiete

sponu z riicky (Pozri obr. A17)
Pod 'm iahnite stent ickej technik jj a vytiahni spat” tak, ze pomaly potiahnete
Luerov adapter vlvare T (F) spatsmerom k ruke zasvorkovanej na mieste. Pri potlahnutl Luerovho adaptera v tvare T (F) spatsa priamo
vtiahne vonkajsi kateter a roztiahne sa prislusna cast stentu. (Pozri obr. A18)
Stent je liplne roztiahnuty, kecfLuerov adapter v tvare T (F) dosiahne kovovy drziak. (Pozri obr. A19)
Pocas roztahovania stentu (pozri obr. A12) sa pohybliva RTG kontrastna znacka (C) na vonkajsom katetri pohybuje smerom dozadu
k proximalnym znackam na stente (B2). RTG kontrastne znacky na stente (B1, B2) sa pocas roztahovania stentu NESMU hybaf.
Po roztiahnuti stentu opatrne vyberte zavadzaci system z pacienta ponad vodiaci drot. Po vybrati zavadzacieho systemu zrakom
skontrolujte. ci bol vybraty y system na ie stentov. (Pozri obr. A13)

(a) vniitorny kateter

(b) vonkajsi kateter

(c) pohybliva distalna znacka (C) na vonkajsom katetri
Pomocou i yl i ie impl stentu.

10 Po umiestneni stentu:

F i ia stentu ikovy il vhodnej velkosti je ponechana na rozhodnuti osetrujiiceho lekara.
Cievny stent Bard* E-Luminexx* je samorozpinaci nitinolovy stent, ktory sa pri dilatacii il PTANESM i viac, ako je
jeho uvedeny priemer.

Tento vyrobok je skonstruovany tak, aby sa pouzil len njedneho pacienta. NEPOUZIVAITE ho opakovane. NESTERIUZIUJTE opakovane.
Po pouziti je zavadzaci system na stenty i odpad S tymto i ljte a zlikvidujte ho

v siilade so zauzivanou lekarskou praxou a v siilade s pri: i mid ymi a ymi zakonmi a

10.0 PACIENTSKEINFORM AL KARTY 0 IMPLANTATE

Informacna karta pacienta IMPLANT sa poskytuje v ramci Pokynov na pouzivanie pre vase potreby.

Pacientsku informachnii kartu o IMPLANTATE Zlozte na i a po i iry vyberte z navodu
na pouzitie.

Na kartu podrobne zapiste lidaje pacienta, lidaje o il a lidaje o ici a kartu

Jednu z nalepiek na navode na pouzitie nalepte na d miesto na Pacit j il j karte o IMPLANTATE. Tieto nalepky
obsahujii dolezite informacie o stentovom implantate pacienta.

Pacient musi nosif tiito kartu so sebou a if ju ikovi. ktory sa onho bude v budiicnosti staraf.

11.0 INFORMACIE 0 ZOBRAZOVANi MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Pri inych ako klinickych testoch bolo dokazane. ze cievny stent Baro' E-Luminexx* je ovplyvnovany pofom MR. Paaent s clevnym stentom
BARD® E-LumMNEO® moze by ihnetf po i i tohto i ak su

Staticke magneticke pole 3,0 Tesla alebo menej
Pole pri 720 alebo menej
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. i i i (SAR) p jii MR v pri pre cele telo 3 W/kg pre 15 miniit snimania.

Pri inom ako klinickom testovani sa teplota cievneho stentu Bardt E-LUMNEXX® zvysila 0 menej alebo rovne 0.8 °C pri maximalnej specifickej
i (SAR) p jucej systemu MR v pri pre cele telo 3 W/kg pre 15 miniit snimania pri systeme MR 3.0 Tesla (Excite,
Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Kvalita snimok MR sa moze zmzif, ak je oblast' zaujmu rovnaka alebo relativne blizko k polohe cievneho stentu BARD® E-LUMINEXX®
[o] iica sa optimalizaci oV ia MR.

Vplyv zohrievania prostredia MR pre prekryvajiice sa stenty alebo stenty so i i nebol

12.0 SROSOB DODAVKY

Cievny stent BARD® E-LumMNEXx®sa dodava sterilny (sterilizacia ety i ak obal nie je y alebo . Tento vyrobok je
skonstruovany tak, aby sa pouzil len u jedneho pacienta.
NEPOUZIVAJTE ho opakovane. NESTERILIZIUJTE op: jto na suchom a tmavom mieste.
I
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Symbols used on labelling * Symboles utilises sur fetiquetage * Erklarung der Symbole auf der Verpackung
Simboli utilizzati nell'etichettatura + Simbolos usados en el etiquetado + Symbolen op de etiketten « Simbolos
utilizados na etiquetagem + ZupPoAa now xpnoiponoiouvtai ornv eraoripavon « Symboler anvendt pa masrkater ¢
Symboler som anvands pi etiketten + Myyntipaallysmerkinnoissa kaytettavat merkit « Symboler som brukes pi
merking ¢ Symbole stosowane na etykietach « Cimkeken hasznalt szimbolumok ¢ Symboly pouzivane na znaceni *
Etiketlemede kullamlan simgeler « e rllol| a(-§e| 7|s  CumBonbl, ucnonb3yemble npu
Mapkuposke ¢ Symboly pouzivane na oznaceniach

Consult instructions for use * Voir les instructions d’utilisation + Gebrauchsanweisung
beachten  Leggere le Istruzioni per I'uso * Consultar las instrucciones de uso ¢ Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing + Consulte as instrugoes de utilizagao + lupPouAeuteite tic oSqviec XPWC
+ Se brugsanvisningen * Las bruksanvisningen for anvandningen ¢ Lue kayttoohjeet ¢ Se
bruksanvisningen + Sprawdzic w instrukcji uzycia + Olvassa el a hasznalati utmutatot « Viz
navod k pouziti + Kullamm Yonergelerine Ba§vurun « M[[N1111$BAA « N|-§ x|*J .
CM. MHCTPYKLMI0 no Mcnonb3oBakmio * Pozri navod na pouzitie

Keep away from sunlight * A conserver a |'abri du rayonnement solaire * Vor Sonnenlicht
o - geschutzt aufbewahren « Tenere al riparo dalla luce diretta « Mantengase alejado de la luz solar *
Niet bewaren in direct zonlicht + Manter afastado da luz solar ¢ iiainpefrai pakpio ano 1o
MAioko ¢mk; * Holdes borte fra sollys « Skyddas fr&n ljus « Pidettava poissa auringonvalosta ¢
Holdes unna sollys + Chronic przed swiattem stonecznym ¢+ Napfenytol tavol tartando « Chrante
pfed pfirnym slunecnim svetiem « Gune§ i§igmdan uzak tutunuz « 3 SiB 11+ 4 A Ne i!§
n|ofAjn|2 « 3awuwarb ot conHeyHoro cseta * Chrante pred sinecnym svetlom

Keep dry * A conserver a l'abri de I'humidite « Trocken aufbewahren ¢ Mantenere asciutto ¢
Mantengase seco * Droog bewaren « Manter seco * [Ikw piTw oreyvo * Holdes tort « Forvaras
torrt « Pidettava kuivana * Hold torr « Przechowywac w suchym miejscu ¢ Szarazon tartando ¢
Chrante pfed vihkem + Kuru yerde saklaymiz ¢ £/ Ly Y EWl

+ Xpautb B cyxom mecte ¢ Uchovavajte v suchu

Do not use if package is damaged * Ne pas utiliser si 'emballage4st endommage. ¢ Bel
beschadigter Verpackung nicht verwenden « Non usare se la confezione e danneggiata. *+ No
utilice el dispositivo si el embalaje esta danado. « Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is. « Nao utilizer se a embalagem estiver danificada. « Mpv 1o xpwonoinoeie eav n
ouokeuaoia €Xei Unoorei Crpa. « MS ikke bruges hvis emballagen er beskadiget. - Anvand inte om
forpackningen ar skadad. * Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut. « lkke bruk dersom pakken er
skadet. + Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. ¢ Ne hasznalja, ha a csomagolas
seriilt! « V pripade poruseni obalu zarizeni nepouzfvejte. + Ambalaj hasarliysa kullanmayin. ¢
SsSS w15 - J¥°lIfe Ato|-X| DJ-AiAja * Heucnonb3oarb,
ecnu ynakoeka nospexaena ¢ Nepouzivaf, ak je balenie otvorene alebo poskodene.

Single use * Ne pas reutiliser + Nur zum Einmalgebrauch « Monouso ¢ Para un solo uso * Enkel
voor eenmalig gebruik + Utilizar apenas uma vez + Miag Xpnonc Movov * Kun til engangsbrug ¢
Endast for engSngsbruk « Kun til engangsbruk * Vain kertakayttoinen ¢ Tylko do jednorazowego
uzytku + Egyszeri hasznalatra * Pouze pro jednorazove pouziti  Sadece Tek Kullammlik ¢

« Wr|-0* OnHopasoroe ucnonb3osanue ¢ Najedno pouzitie

Do not resterilize * Ne pas resteriliser « Nicht erneut sterilisieren « Non risterilizzare + No
reesterilizar + Niet opnieuw steriliseren « Nao reesterilizar « Mriv mavanoareipioveTe « M& ikke
resteriliseres « Fir ej atersteriliseras ¢ Ei saa steriloida uudestaan « MS ikke resteriliseres  Nie
nadaje si? do ponownej sterylizacji « Ujrasterilizasa tilos + Nesterilizovat opakovane * Yeniden
sterilize etmeyiniz « LUSDKLIMLY - p-A| 1i?-0]-x| n|-yA|2. ¢+ He cTepunusosatb
nosTopHo * Neresterilizujte

Units * Unites * Stuck + Unita + Unidades *+ Eenheden * Unidades ¢ MovoSec « Enheder
InnehSIl « Yksikot « Enheter « Hose + Egysegek ¢ Pocet jednotek « Birim « W til « £1°] «
Eannnupl namepens ¢« Jednotky

MR Conditional * Compatibilite conditionnelle a la resonance magnetique * Bedingt fur MRI
geeignet « Condizioni per la RM « Condicional con respecto a RM + MR Conditional * Condicional
a RM + Yno npounoBEoeiq karolTAnAo via payvnTiKr) Topoypathia « MR m/forbehold « MRT-saker ¢
Soveltuvuus magneettikuvaukseen « MR-be(nget « Warunkowe stosowanie z MRI + MR-vizsgalattal
csak feltetelesen kompatibilis + Podminena bezpecnost pro magnetickou rezonanci (MR)
MR §artli « WWNW AWl +BW #AHaA « MR 5 2 * « MPT Ge3onacHa npu 3agaHHbix
ycnosusix ¢+ Ovplyvnovane polom MR

Does not contain Natural Rubber Latex * Ne contient pas de latex d elastomere-caoutchouc
naturel « Enthalt keinen Naturkautschuklatex + Non contiene Lattice di Gomma Naturale ¢ No
contiene latex de caucho natural * Bevat geen natuurlijk rubberlatex * Nao contem Latex de
Borracha Natural « iev nepiexei durako eAoonko Koppi * Indeholder ikke naturlig gummilatex
Innehaller inte naturgummi « Ei sisalla luonnonkumilateksia ¢ Inneholder ikke naturlig gummi-
latex * Nie zawiera naturalnej gumy lateksowej * Termeszetes latex gumit nem tartalmaz
Neobsahuje prirodni latex ¢ Dogal Kaufuk Lateks igermez ¢ Sf
Y+ #0] glX| * He copepxuT HaTypanbHbli kayyykoseli natekc ¢ Neobsahuje
prirodny gumovy latex

Catalogue number ¢ Numero de catalogue * Bestellnummer ¢ Numero di catalogo ¢

Numero de catalogo * Catalogus-nummer ¢ Numero do catalogo ¢ ApiOpoc katoAoyow ¢

Katalognummer + Katalognummer ¢+ Luettelonumero « Katalognummer « Numer

katalogowy + Katalogusszam + Katalogove cislo ¢ Katalog Numarasi ¢ .
“la + Homep no katanory * Katalogove cislo

Lot number * Numero de lot + Chargenbezeichnung ¢+ Numero di lotto + Numero de

lote * Partijnummer ¢ Numero de lote *+ ApiBpog napiiSat; + Batchnummer ¢
LOT Satsnummer ¢ Eranumero ¢ Lot nummer ¢ Numer partii « GyartSsi tetel szam * Cislo
sarze * Lot Numarasi ¢ ftfc§S ¢ + Homep naptuu « Cislo sarze
%
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Sterilized using ethylene oxide * Sterilise &l'oxyde d'ethylene « Sterilisation mit
Ethylenoxid « Sterilizzato ad ossido di etiiene ¢ Esterilizado con oxido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide * Esterilizado com 6xido de Etileno * Anoowpwpeto
pe 05el6io tou aiBuAeviou ¢ Ethylenoxid-steriliseret ¢ Steriliserad med etylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla + Sterilised med etylenoksid « Sterylizowane tlenkiem etylenu
+ Etilen-oxiddal sterilizalva + Sterilizovano etylenoxidem ¢ Etilen Oksitle Sterilize
Edilmi§tir « + Crepunu3oaqo
okicblo aTuneHa ¢ Sterilizovane etylenoxidom

Use by * A utiliser avant « Verwendbar bis « Utilizzare entro « Usar antes de « Te gebruiken voor
+ Validade * Xpnoiponoinore pexpi ¢ Anvendes fer ¢ UtgSngsdatum ¢ Kayt. ennen « Bruk for ¢
Termin waznosci * Lejarati datum ¢ Pouzitelne do ¢ Son Kullanma Tarihi ¢

7|<4 + Wcnonb3oats [0 ¢ Naudofi iki

Manufacturer * Fabricant « Hersteller « Fabbricante « Fabricante * Fabrikant « Fabricante <
Kataokenaotnc « Fremstillet af + Tillverkare + Valmistaja « Tilvirker + Producent « Gyarto <
y Vyrobce « Uretici « AL ® + 1 + Mpoussoputens ¢ Vyrobca

Date of manufacture * Date de fabrication ¢« Herstellungsdatum + Data di fabbricazione * Fecha
. . de fabricacion * Fabricagedatum « Data de fabrico + Hpepopnvia Kataokcunc ¢
JW fJ Fremstillingsdato + Tillverkningsdatum « Valmistuspaivamaara + Produksjonsdato ¢ Data
produkcji + Gyartas datuma ¢ Datum vyroby ¢ Oretim tarihi « A31 Sffl « *||2i§!*(- «[laTa
usrotonenus ¢ Datum vyroby

Minimum introducer size * Taile minimale de l'introducteur « MindestgroBe des
Einfiihrbestecks « Misura minima dellintroduttor « Tamano de introductor minimo ¢ Mininjum
introducergrootte + Tamanho minimo do introdutor « EAaxioro McyeBog Eioaywysa ¢ Minimum
introducersterrelse * Minsta storlek pa introducern + Paikalleenasetuslaitteen pienin koko
Minimal innforerstorrelse * Minimalny rozmiar prowadnika « Bevezetohiively minimalis merete ¢
Minimalni velikost zavadece « Minimum Introduser Buyuklijgu * £
£j7] HT| + MunumanbHbiii pasmep uHTpopbtocepa ¢ Minimalna velkosf zavadzaca

Guidewire compatibility * Compatibilite de guide metallique -
Fiihrungsdrahtkompatibilitat + Compatibility guida angiografica « Compatible con
guias de * Voerdraad-compatibiliteit « Compatibilidade do fio-guia « Xup|5atérnra pc
ofinyooc ouppaiog ¢ Guidewire-kompatibilitet ¢ Ledar-kompatibilitet ¢ Ohjauslangan
yhteensopivuus + Ledetr&dkompatibilitet + Kompatybilnosc prowadnika ¢ Vezetodrot
kompatibilitasa + Kompatibilita vodiciho dratu + Kilavuz Tel Uyumlulugu « ML 48
S tt « 7]-0|E.2fojc>| fiStg + CoBmectumoctb nposogHuka ¢ Kompatibilita s
vodiacim drotom

Working Length * Longueur operationnelle « Arbeitslange * Lunghezza utile « Longitud de trabajo + Werklengte
Comprimento de trabalho * exei priKog ¢ Funktionslaengde * Arbetslangd ¢ Kayttopituus ¢ Arbeidslengde « Dtugosc
robocza ¢ Hasznos hossz ¢ Pracovnf delka * Yerle§tirilen yerin uzunlugu ¢ ¢+ -S-fi zjo| + Pabovas
AnuHa ¢ Pracovna dizka

Stent length * Longueur de I'endoprothese + Stentlange * Lunghezza dello stent + Longitud del stent « Lengte stent
+ Comprimento do stent « Mpkoc asm + Stentlaengde * Stentlangd * Stentin pituus + Stentlengde + Dtugosc stentu
+ Sztent hossza ¢ Delka stentu + Stent Uzunlugu « 3W M AL + -a0| + [invxa cTeHTa * Dizka stentu

Stent Diameter * Diametre du stent « Stent Durchmesser * Diametro dello stent « Diametro del stent ¢ Diameter
van de stent + Diametro do stent « irapeipoi; Tou stent » Diameter af den stent + Stentdiameter + Stentin halkaisija *
Stentdiameter « Srednica stentu « Stent atmeroje * Prumer stentu  Stent gapi « 33[X3E 1-é -
[inametp cTeHTa * Priemer stentu

Labeling Issue Date * Date d emission de la notice *+ Ausgabedatum der Kennzeichnung  Data di emissi-

one dell'etichetta « Fecha de la etiqueta + Uitgiftedatum etiket ¢ Indicagao de data de expedigao « Hpepopnvia

ekboonc eniongavoriCC « Etikettering udleveringsdato - Utfardandedatum etikett « Etiketin julkaisupaiva « Merket

den + Oznaczenie daty wydania « Cimkekiadas napja + Datum revize textu na obalu « Etiketleme yayyn tarihi +
BIfl « a(-s]| [Jx]- + lata HaHeceHus mapkuposkm * Vyznacenie datumu vyroby :

2011-07
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C. R Bard GmbH

WachhausstraRe 6

76227 Karlsruhe
Germany

Bard Benelux N.V.
Hagelberg 2
2250 Olen

Belgium

Bard France, SAAS.
164-166 avenue Joseph Kessel
Parkile - P14, BP. 70
78960 Voisins le Bretonneux
France

Bard de Espana, S.A
Avenida Diagonal 652 - 656
Edificio A, 4a Planta
08034 Barcelona
Spain

Bard Shannon Limited
Earlsfort Center
Dublin 2
Ireland

Bard Medica S.A
Thaliastrasse 125 a/1/5
1160 Wien
Austria

Bard Poland sp. z o.0.
ul. Cybernetyki 7b
02-677 Warszawa

Poland

Bard Singapore Private Limited
51 Goldhill Plaza, # 20-05
Singapore 308900
Republic of Singapore

Bard India Healthcare Pvt. Ltd.
Krishna Bhavan,
Nehru Road
Vile Parle East
Mumbai - 400 057
India

Bard Limited
Forest House
Tilgate Forest Business Park
Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
England

Bard Canada, Inc.
2715 Bristol Circle, Unit 1
Oakville, ON
Canada L6H 6X5

Bard Medical Devices (Beijing) Co., Ltd.
The Office Park, Tower A, Room 03-07

19* Fl,, No. 10 Jin Tong West Road
Chaoyang District, Beijing 100020
PR China

C. R Bard, Inc.
730 Central Avenue
Murray Hill, NJ 07974
USA.

Bard S.p.A.

Via Cina 444

00144 Roma
Italy

Bard Norden AB
Karbingatan 22
Box 22210
250 24 Helsingborg
Sweden

C. R Bard Portugal, Lda.
Rua Castilho
n°13D - 2°A

1250-066 Lisbon
Portugal

Bard Hgjlas SA
72, Vouliagmenis Ave. & 22, Alkiviadou Str.
16675 Glyfada
Greece

Bard Medica S.A.
Seestrasse 64
8942 Qberrieden/Zurich
Switzerland

Bard Czech Republic s.r.o
Taborska 619/46
140 00 Praha 4
Czech Republic

Bard Australia PTY LTD.
69-71 Waterloo Street
North Ryde, N.SW. 2113
Australia

Bard Korea
Medical Devices Limited
#1504 Samjung Building

33-1 Mapo-Dong, Mapo-Gu
Seoul, 121-708
Korea

Productos Bard de Mexico, S.A. de C.V.
Edificio Torre Mayor
Reforma No. 505 Piso 15
Col. Cuauhtemoc
Delegacion Cuauhtemoc
06500, Mexico, D.F.

Bard Healthcare Science (Shanghai) Co., Ltd
Floor 27, Sunyoung Center
No. 398 Jiangsu Road
Shanghai, 200050,
P.R. China

LLC BARD RUS
Presnenskaya Naberezhnaya, 10 C,
Business Center “Moscow City"
Moscow, 123317
Russia

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.

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



| Always confiem uss of the current revision of this document, BAWB0SSST, 4

E-LUMINEXX
Vascular Stent

For use in the liac and femoral arteries

Bard, BARD S.AF.E., E-Lumingxx, PerforMAXX, Puzzie and StentLoc are trademarks
and/or registered frademarks of C. R. Bard, Inc.

BARID | vascutan

Manfachwer:
u Angiomed GmbH & Co.
Medizinischnik KG

Subsidiary of C, R. Bard, inc.

Wachhavasirale 6
76227 Karisruhe

Germany
Tol: ++497219445-0
Fax: ++49 721 9445 - 111

Copyright © 2011 Angiomed GaibH & Co. Madizintechnik K6

—— C€
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3 UR 1519/2014

Ich beglaubige hiermit die Echtheit der vor- | hereby certify, that the above is the true
stehend vor mir vollzogenen Unterschrift von signature, subscribed in my presence, of

Frau/Mrs. Ute llsedore Dreschner, geboren am/born on (day/month/year) 12.08.1964,

%
geschaftsansassig in/business address at WachhausstraRe 6, 76227 Karlsruhe

- dem beglaubigenden Notar personlich bekannt / personally known to the certifying
Notary Public -

Karlsruhe-Durlach, 15.09.2014 Karilsruhe-Durlach, September 15, 2014

Notariat lll Karlsruhe-Durlach

Thomas Mbrfock
ar/Notary Public

U125813A.001

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



Hepegod C QH2NIUUCKO20 U HEeMeYyKo2co sA3blKo6 Hapyccmtﬁ A3bIK

angiomed

«Anrnomen I'moX yun Ko.» Meaunuatekauk KI'. Baxxaycmrpacce 6. 76227 Kapicpys

Backyaspnslii crenr EKLUMINEXX

HNHcTpyKuus no npuMeHeHUI0
B05657 Bepcusi 4/07-11120)

A, KOT1e [IpemH’p, MOATBEPKAAIIO,

OpHrHHAaJA.

/noonucs/
OTe Apemnap

JupexTOop N0 HOPMATHBHO-IPABOBOMY

1

4YTO HACTOSAMMI JOKYMEHT HBJfieTCd BepHOWH Kommeil

PeryJIMpoBaHMI0 U KJIUHHUYECKUM BONMPOCAM
«Anruomen 'm6X yua Ko.» Meanuunnreknuk KI'

BaxxaycmTpacce 6
76227 KapJacpys

Anrunomen I'm6X yun_Ko.

o3 ﬂ KW ) MeuIMHTEXHUK KT,
Baxxaycmrpacce 6,
76227 Kapumcpya,
I'epmanus

Ten. +49 721 9445-0
Daxkc:+49 721 9445-111
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C.P. Bapn I'm6X
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Opankdypt
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Angiomed GmbH & Co Medizintechnik KG Wachhausstrasse 6. 76227 Karlsruhe

E-LUMINEXX Vascular Stent

Instruction for Use
B05657 Vers. 4/07-11(20)

I, Ute Dreschner, herby certify that this is a true and correct copfy of the original document.

life Dreschner

Director Regulatory and Clinical Affairs
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Wachhausstrasse 6

76227 Karlsruhe

J. P. Morgan AG, Frankfurt

Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG i i
rl3.r| rLIJ~ Wachhausstrasse 6 C. R Bard GmbH, Karsruhe Konto: 616150 066 2
a2z Cartarha L Zoonany Kommanditgesellschaft Registergericht: Mannheim HRB 107158 BLZ: 501 108 00
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Fax: +49 721 9445-111 Registergericht: Mannheim HRA Jeffrey M. Spicer Steven S. Willi L ID: DE172341770



(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Land: Bundesrepublik Deutschland J
Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von Justizrat Dr. Morlock

3. in seiner Eigenschaft als Notar bei dem Notariat Il
in Karlsruhe-Durlach
4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel

des Notariats lll in Karlsruhe-Durlach

Bestatigt
in  Karlsruhe 6. am 19. September 2014
durch den Prasidenten des Landgerichts Karlsruhe

unter Nr. E 9101 a LG - 2894/2014

© © N o

Stempel 10. Unterschrift

resident des Landgerichts

Nr. 173 Vordruck fur die Erteilung der Apostille (Anl. 3 zur AV d. JuM vom 20. 1.1994 - Die Justiz S. 105 -) JVHm 4.94
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3 UR 1519/2014

HacrosmuM CBHAETENBCTBYI0 TOMJIWHHOCTD BBIMIECTOSANIEH TOMAMUCH, TIOCTaBIEHHOH B MOEM
MPUCYTCTBUH

I-xoit  HOTe MWncemopoii [pemnsp, poxnennoid 12.08.1964 1., mnpoxuBaromeid Mo aapecy:
Baxxaycmtpacce 6, 76227 Kapacpya

- UYHOCMb KOMOPOU YOOCMOBEPAIOUUM HOMAPUYCOM YCMAHOBEHA
Kapapy»>-Aypnax, 15 cents6ps 2014 r.
Horapuar III Kapacpya-ypaax

/noonucw/
J-p Tomac Mopnox
Horapnyc

/Kpyenas cepbosasa neuams/: HotapuansHas koHTopa * Kapucpya-Jypnax

/Kpyanas mucuenas neuams/: Hotapuanbuast koutopa * Kapncpys-Zyprax

AITIOCTHJIb
(laarckast koHBeHIUA OT 5 okTAOps 1961 rona)

1. Crpana: ®eneparuBHasg Pecnybnuka I'epmanuu
Hacrosmuii opunmansHbIi JOKYMEHT

2. IOJNKCAaH COBETHUKOM HcTHLMHU [[-pom Mopiiokom
3. B KauecTBe HOTapHyca HOTapHaJbHOH KoHTOpHI III B

Kapucpya-dypaax
4. CcKpemsieH IMeYaTbl0 HOTapHaabHOii koHTOopel III B

Kapacpys-Aypaax
YnocroBepeno

5. B Kapacpya 6. 19  cenTalOps
2014 r.

7. llpe3anaenToM 3emenbHOro cyna Kapacpys

8. 3a Homepom E 9101 a LG - 2894/2014

9. neuartp 10. moanucey

/IToonucano/
(ITeppon)
[Ipe3uaeHT 3eMenbHOrO Cya

/Kpyenaa eepbosas neuams/: 3emenwvHbill cya * Kapncpys

®opma Ne 173 - brnank it npoctaBieHus anoctuiist (cora. Ipum. 3 k obur.np. Muntocta ®PI” ot 20.01.1994 «O
HOctumm», crp. 105) JVHm 4.94

/Kpyenas cepbosas newamu/: 3emenbnbil cyn * Kapucpya
/Kpyenas eepbosas newamv/: 3emenbnbil cyn * Kapiucpya
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Ilepesoo oannozo mexcma coenan MHou, nepegoouuxom Mameooevim Tumypom
Jocasanmuposuuem. Tpebosanua Kk mexcmy nepeeooa (MAKCUMAIbHAA MOYHOCHIb, 2PAMOMHOE
U310 ceHue) MHeE PaA3bACHEHbL.

leaouamob 0eeamozo ceHmadpa 06e MblCAUU YEeMBIPHAOUAMOZ0 2004

A, Mapmuvinoea Hamanus AnOpeegHa, 8peMeHHO UCHOAHANWAA 00A3AHHOCMU HOMAPUYyca 20pooda
Mockebt Axumoea I'neba Bopucosuua, ceudemenbcmeyio nOOIUHHOCM b HOORUCU, COENAHHOU
nepegoouuxom Mameoosvim Tumypom [[ocasanuuposuvem 6 moém npucym "Il w"ocmv eco

ycmaHno6éneHa.
1

3apecucmpuposano ¢ peecmpe 3a Ne J

B3svickano no

BPUO noma,

Bceeo npownypo 08aHO

r > r)
u ckpenieno nevamvio”™ _ aucm(a)(og)

BPUO nHoTapuyca
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¢ 'Ttigyicate

Full Quality Assurance

No. CE 01776

Issued to: AV

Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Wachhausstrasse 6

6227 Karlsruhe

ermany

In respect of:

The design, development, manufacture and distribution of sterile and non-sterile metal and
plastic stents, covered stents, stent grafts, angiographic catheters, guidewires, needles
including biopsy needles, drainage catheters, urethral catheters, urethral protractor, stone
baskets, dilatation products, introducers, PAT - /RAT -/Jet Lyse products & related
accessories

on the basis of our examination under the requirements of Council Directive 93/42/EEC, Annex |1, Section 3.2.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

Gary Fenton, Global Assurance Director

First Issued: 15 Dec 1997 Date: 29 Jul 2013
Expiration Date: 14 Dec 2017
Page: 10of 1

Conditions o fApproval . o .
Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive.
This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company named
on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

...making excellence a habitr

Information and Contact: BS|, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 (0)845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road. London W4 4AL UK. A member of the BSI Group of Compames.
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ertificate

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No. CE 01776

Date: 29 July 2013
Issued to: Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
76227 Karlsruhe 1
Germany
Subcontractor Service(s) supplied
Sterigenics Germany Sterilization

(Wiesbaden) GmbH
Gebaeude G525
Rheingaustrasse 190-196
65203 Wiesbaden
Germany

Sterigenics Belgium Sterilization
(Petit-Rechain) SA

Zoning Industriel de Petit-Rechain

Avenue du Parc, 29

Verviers

B-4800
Belgium___

Page: 1of 1

...making excellence a habitr

Information and Contact: BSI, Kitemark Court. Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 (0)845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, reg.stered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road. London W4 4AL UK. A member of the BSI Group of Companies.
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Sl

ertificate

History of Quality Assurance Certificate

»
Certficate No: CE 01776
Issue Date: 29 July 2013
issued to: Anglomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
76227 Karisruhe
Germany )
P
Reference
Date Number Action
16 December 1997 First Issue
“Urethral Catheters, Urethral Protractor, Stone baskets, Dilatation
16 January 2001 Products, Introducers, PAT - /RAT - JJet Lyse Products” added to
the scope
31 October 2003 Change of sub-contractor name and 5 Yearly renewal
| 08 January 2007 Change of sub-contractor name and address.
*Covered stents, stent grafis® added 1o scope.
28 November 2007 Certificate renewal.
Cerlificate Renewal and address change to the manufacturer and
22 November 2012 | 7865679 subcontractor to remove the "D from the Germany zip code.
29 July 2013 7946207 Addition of Sterigenics, Belgium as a qualified sterilization site ,
Page10f1

..making excellence a habit”

Information and Contact: BSY, Kitemark Court, Davy Averwe, Knowihill, Miftan Keynes MKS 8PP. Tel: +44 (01845 080 9000
wmu&meWMMMmmsmummwmmm SAL L. A member of the BS1 Group of Compandes.
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with the present copy is hereby

JvcriiegendenKopieubere,n. certified.

Oiese wild notanell beglaubigt.

Notariat lll Karlsruhe-Durlach

627175

Dokument2
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(ConveAiPMLaEy ! | — -

. BundesrepubHk Deutschland
1. Land

Diese offentliche Urkund8
justizrat Dr. Wiorlock

2. ist unterschrieben von

. ) Eigenschaft als Notar
3_in seiner

4 sie istversechen mil dem Siegel/Sternpel

* * in Kar|sruhe-Durlach
des Notariats I» Karisr

Bestatigt
6 am 5. September 2013

5.-n Karlsruhe andgerichts Karlsruhe
7.durchdenPrSslden,ndes =

pQl0ltalLGe ¢

8. unter N - ~  ynterschrift

g. Stempel N

S d e n t des Landgerichts

¢ K05 J1JVHm 4.94

20.ri894-DiedJushzsS.105 )

1A 1 MurAVd.JuMvom

Nr. 173

«wt« H10 1 IIKS
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3ABEPEHHAA KOMNUA

«bun-3c-Au»

CepTudukar

[MonHbLIM KOHTPOSbL KayecTBa

Ne CE 01776
BblgaH komnaHun:

AHrnomep Tm6X yHa Ko. MeguumnHTeKHUK Kr
BaxxaycwTpacce 6

76227, r. Kapncpys

FepmaHus

B oTHOLWweHMH:

MpoeKTMpoBaHuUA, pa3paboTKu, Npoun3BOACTBA U PACNPOCTPAHEHUA CTEPUNDbHbBIX U HECTEPUNIbHDIX
MeTanNMyYeCKUX M NNaCTMaCcCOBbIX CTEHTOB, CTEHTOB C NOKPbITUEM, CTEHT-NPOTE308B,
aHrnorpadmnyecKknx KateTepos, NPOBOAHUKOB, U, B TOM YMUC/e - UTA ANA BUONCUKN, APEHAXKHDbIX
KaTeTepoB, YypeTpanbHbIX KAaTeTepPoOB, ypeTpasbHbIX NPOTPAKTOPOB, KOP3UH ANA KaMHeW, usgenuii
ANA punatauum, nHTpoablocepos, usgenuin PAT - /[RAT -/Jet Lyse u akceccyapoB K HUM

Ha OCHOBaHWW Hallen 3KCnepTu3bl B cOOTBETCTBUM C TpeboBaHusamu Oupektnsbl EC 93/42/EEC, MpunoxeHune U
Paspen 3.2.

3a 1 oT MeHn KomnaHum «bun-Oc-An», HOTUPULNPOBAHHbLIN OpraH no BbilweykasdaHHon Aupektuse (Homep
HOTUULMpPOBaAHHOro opraHa ceptudukauymn 0086):

[Mogrves]

"apun ®PeHTOH, aupektop «Moban AwyapeHc»

Jata nepBoHavyanbHoOU Bbigauun:15 nekabps 1997r. Aata: 29 uona 2013r.

[ata ncteyeHus: 14 pekabpa 2017r.

Ctp.: 1us 1

Yerosst ceprvghvkaLpm

OaHHbIn cepTudmkat aBnseTca AeWCTBUTENbHLIM MPU YCNOBUW COBNIOAEHUA CUCTEMbl KayecTBa B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMM yka3aHHOW OupekTuBbl. [laHHaa cepTudukauma He pacnpocTpaHseTcs Ha usgenus, paspaboTaHHble
n/vnn nponsBefEHHbIE KaKON-NMBO TpeTbel CTOPOHOW OT UMEHM KOMMNAHUM, YkasaHHoW B HacTosiwem CepTtudukare,
€CNn1 TONMbKO 3TO He ByaeT OTAENbHO COrnacoBaHoO C KoMmnaHuen «bu-Oc-Any.

...korga BbICOKOEe Ka4yeCTBO CTaHOBUTCS OObIYHbLIM OEJIOM.

MHdopmauusa u koHTakThl: «bu-Oc-Aiy, Kaintmapk Kopt, [densu AseHto, KHoBuxunn, MuntoH Kerihec, MK5 8PP. Ten.: +44 (0)845-080-9000
«Bun-3c-Ain duyapaHc FO-Keii Ilumntagy», 3apermctpmposaHo B AHrnvMm 3a Homepom 7805321 no agpecy 389 Yussuk Xain Poyg, JlonaoH, W4 4AL, Bermkobputanus. Ynex
rpynnbl KOMMaHuii «Bbu-Oc-Aii»
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¢ «bun-3c-An»

CepTudukar

Cnucok BaXHbIX CyonoapsiguMKoB

Bbinyn 3apgencTBoBaHbl B OKasaHum ycnyr no noesoAy usaennd, Ha KotTopoe pacnpocTpaHAeTCA.

Ceptndukat Ne. CE 01776
Nara: 29 uniona 2013r.
BblgaH KOMMaHWu: «AHrnomep 'm6X yHa Ko. MeamumHTekHuk Kr»
76227, r. Kapncpya
FepmaHus
Cybnoapspunk OkasaHHas ycnyra (ycnyru)
CrepugxeHukc xépmanu Crepunusauyus

(BucbageH) MmoX
CtpoeHne G525
PanHraywTpacce 190-196
65203 BucbageH
FepmaHus

CrtepupxeHukc benbruym Crtepunusayums
(Metnt-Peweiin) CA

3oHuHr NHgycTpuens ae MNetut-PeweinH

ABeHto gt Mapk, 29

Bepsuepc

B-4800

benbrua

Ctp.: 1m3 1

...korga BbICOKO€ Ka4yeCTBO CTaHOBUTCS OObIYHBIM OEJIOM.

UHdopmauusa U koHTakThl: «bu-Oc-Aiiy, Karitmapk Kopt, OeriBu AseHto, KHosuxunn, MuntoH KeiiHec, MK5 8PP. Ten.. +44 (0)845-080-9000
«Bu3cAi dwyapaHc KO-Keit Jlumutan», 3apernctpuposaHo B AHrnum 3a Homepom 7805321 no agpecy 389 Yussuk Xan Poya, JlongoH, W4 4AL, Bermko6putanus. Ynex
rpynnbl kKoMnaHuin «bu-Oc-Aiy»
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e «bu-3c-Aun»

Ceptudomnkatr

N3meHeHns, BHocuMble B CepTudunkat KOHTPONs KavyecTBa

CepTtudukartNe: CE 01776
[aTa Bbigauum: 29 nwonsa 2013r.
BbigaH komnaHuum: «AHrnomep 'm6X yHp Ko. MeguuunHtekHuk KMh»

76227, r. Kapncpya

FepmaHus /
flar CnpaBoOY4HbI NeiicTaune
ara  Homep:
15 pekabpa 1997r. MepBoHavyanbHaa Bblgaya ceptudukara
K chepe npumeHeHusa 6bin gobaBneH cneayowmx TeKCT: «ypeTpanbHbIX
KaTeTepoB, ypeTpasibHbiX NPOTPAKTOPOB, KOP3UH ANA KaMHeW, usgenuni
16 aHBapa 2001r. ANA avwnartauuu, mHTpoablocepos, usgennii PAT - /RAT -/Jet Lyse»
31 oktabpa 2003r. M3meHeHue HaumeHoBaHUA cybnogpaaunka u Bo3o6HOBAEeHUE Ha 5 neT
08 axBapsa 2007r. M3meHeHUe HaumeHoBaHUA U agpeca cybnogpaauuka
K cpepe npumeHeHua 6bin aobaBaeH cneayroWmnii TEKCT: KCTEHTOB C
NOKpPbITUEM, CTEHT-NPOTE30B».
28 HoA6pb 2007r. Bo3o6HoBneHUue cepTudpmukKara
Bo3o6HoBneHue CeptudmnKata u usmeHeHue agpeca npousBoguTens u
cybnoapagunka gna yganeHusa 6ykebl «D» M3 nouyToBOro MHAEKca B
22 HoAb6pa 2012r. 7865679 FrepmaHumn
Do6aBneHne KomnaHumn «CtepuaKeHuKc beabrmym» B Kauecrse
KBanMdULUMPOBAHHOIO NpeaAnpPUATUA, Ha KOTOPOM BbliNOoNHAETCA
29 mniona 2013r. 7946207 cTepuansaumna usgenui

Ctp. 1uns 1

...KOrga BbiCOKO€ Ka4eCTBO CTaHOBUTCAHA 06bIYHbIM Aenom.

NHdopmauus u koHTakTel: «Bu-Oc-Ail», Kaitmapk Kopt, OeiiBu AeeHto, KHosuxunn, MuntoH KeitHec, MK5 8PP. Ten.: +44 (0)845-080-9000
«Bu-Oc-Ait duyapaHc FO-Kelt llumuTtagy, 3apernctpupoBaHo B AHrnm 3a Homepom 7805321 no appecy 389 Yussuk Xait Poya, MoHaoH, W4 4AL, Benvko6putanus. Ynex
rpynnbl KOMNaHuin «Bbu-Oc-Aiy
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Hactoawwum nogTeepxgaeMm COOTBETCTBUE
BblLLIEYKa3aHHOM KONMUM AaHHOW KOnuw.

r. Kapncpya, 30 aerycra 2013r.
HotapuansHas koHTopa lll, Kapncpya-Oypnax

[Meyamb: HOTAPUATTbHAA

KOHTOPA

Kapncpya-Aypnax]
[[odnucsk]
O-p Mopnok
Hotapuyc

[oKkymeHT2 627175

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



[MMeyamb: HOTAPUAJTbHAA
KOHTOPA
Kapncpya-Aypnax]
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AMOCTUNb
(Faarckas koHBeHUUA oT 5 okTAOpsa 1961 ropa)

1. CtpaHa: depepatuBHan Pecnybnuka NepmaHus
OT0T obMUMnanbHbIA AOKYMEHT

2. nognucaH coBeTHUKOM IOCTULUMN A-pOM MOpROKOM
3. B KayecTBe HoTapuyca

4. n 3aBepeH nevaTbio/LITaAMNOM

HoTapuanbHoi KoHTOpHI lll B Kapncpya-Oypnax

YpoctoBepeHo

5. B 1. Kapncpya 6. nata 5 ceHTa6psa 2013 r.

7. npeacenaTtenem 3emenbHoro cyaa Kapncpya
8. nog Ne E 9101 a LG - 3072/2013

9. Wramn 10. Mognucb

/Mopnuco/
Pupenb
lNpeacepaTtenb 3emMenbHOro cyaa

Mevatb: 3emenbHbIM cyn* Kapncpya

Ne 173 Bnank gna npocrasnenunsa anoctuna (npun. 3 K Obwemy pacnopaxeHnio MUHUCTEPCTBA OCTULUN
0T 20.1.1994 r. - «KOcTuuma» c. 105 -) YnpasneHue octuuumn 4.94
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[[leyamb: 3emenbHbIV Cyq
Kapncpya]

[[leyamb: 3eMenbHbIA cya
Kapncpya]

NepeBoaumnK
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TI'opoo Mockea.
Bocomozo Hoadpa 06e muicauu mpunaoyamozo 2004.

A, Mapmeinosa Hamanus Anopeegna, 6peMenHO UCHOAHAIOWASL O00A3AHHOCMU HOMAPUyca
eopoda Mockevt Axumoea [neba bBopucosuua, ceudemenbcmeyy NOOIUHHOCMb HOONUCHU,
coenannou nepegoouuxom [Janunogot Mapunoii Bacunvesnoti 6 moem npucymcemeuu. Jluunocmo
eeycmanogiena.

3apecucmpuposano epeecmpe 3a Ne. .3 — b &

Bsvickano no mapughy: 100  pyb.

FepboBas neuvartb
HoTapuyca r.Macksbl

ftwwMOBa T.B

BPUO nomapuyca

A

Ilpownypoeano, nponymepo8ano u CKpenieno neyamusio aucm (-a, -08).

BPHO nomapuyca

Fopoa MockBa_ Lroga,
1, MapTbiHoBa HaTanua AHApeeBHa, BPeMeHHO MCMoAHsAlWan *
06A3aHHOCTM HOoTapuyca ropoga Mockebl AkumoBsa Meba Bopucosuya,
CBUAETENBCTBYIO BEPHOCTb KOMUM C MNOAJIMHHMKA [AOKYMeHTa. |
NPUMNUCOK, 3a4EPKHYTbIX CNOB U MHbIX (
HUIA UK KaKWX-N160 0cOBEHHOCTEN HeT.

epeectpe3alNe 3 ~
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