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E-L um in exx ’
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
Per uso nelle arterie iliache e femorali
Para uso en las arterias iliaca у femoral
Voor gebruik in de arteriae iliaca en femoralis
Para utilizagao nas arterias iliaca e femoral
Гш хрпоп cmq Aayovieq кш ariq unpiaieq apinpieq
Til brug i arteria iliaca og femoralis
For anvandning i hoft- och larbensartarer
Kaytetaan lonkka- ja reisivaltimoissa
Til bruk i bekken- og lararteriene
Do stosowania w t$tnicach biodrowej i udowej
Az arteria iliacaban es femoralisban valo hasznalatra
Pro pouziti v ilickych a femoralnich tepnach
Kalga ve uyluk atardamarlarinda kullanmak igin
я я ш п ю п к й к

Для использования в подвздошной и бедренной артериях 
Urcene na pouzitie v iliakalnych a femoralnych tepnach
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Bard® E'Luminexx® Vascular Stent 
Delivery System Diagrams

BARD S.A.F.E.®* Delivery System 
with the PerforMAXX® Grip

® —
I

® -+ \
i
i

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

BARD S.A.F.E.® Delivery System 
after removal of the PerforMAXX® Grip
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English
INFORMATION FOR USE

R e a d  the B a r d "  E -Lu m in e x x *  V a s c u la r  S te n t IF U  tho rou gh ly.

Also, thoroughly read the IFUs supplied w ith any other interventional devices to be used in conjunction w ith 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  D E V IC E  NAM E

■ The brand name o f the device is B a rd 1" E-Lum inexx4  V a scu lar Stent.

•  The Stent (Implant) is equipped w ith four highly visible radiopaque Puzzle*  Tantalum  M arkers on both the proximal and distal end.
•  The Baro* E-Lum inexx* V a scu lar Stent is loaded on the BARD S.A.F.E.* Delivery System  with the PerforM AXX" Grip.

2.0  PR O D U C T  D IA G R A M S (P L E A S E  R E F E R  TO  PA G E 2 A ND  3)

Table 1: B a rd *  E-Lum inexx* V ascu lar Stent Component Identification Codes

A Stent (implant) E Proximal Luer port К Safety clip
B1 4 Distal Puzzle*  Tantalum Markers F Distal Т-Luer adapter L Safety clip tabs
B2 4 Proximal Puzzle*  Tantalum Markers G PerforMAXX* Grip M Conversion tab
С A single radiopaque marker on the outer catheter H Trigger

D Flexible catheter tip J Slide mechanism

3 .0  D E V IC E  D E SC R IP T IO N

3.1 S te n t  (Im p lant):

The B a rd "  E-Lum inexx* V a scu lar 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 w ith flared ends to help 
prevent dislocation or migration. Partial cuts around the circumference of the stent cylinder provide enhanced flexibility and allow 
segment-by-segment expansion. The stent is available in a wide range of diameters and lengths.

Each end of the stent has four highly visible radiopaque Puzzle* Tantalum  M arkers to facilitate accurate stent placement (see Figure 
A t) 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 attached approximately 6 mm proximal to the distal end 
of the delivery system. Prior to deployment, this radiopaque marker overlaps the distal markers (B1) on the stent.

The following information regarding stent length change may assist in proper stent length selection and may facilitate proper placement 
in the body resulting in greater accuracy of stent placement. The information within the following table indicates the expected overall 
stent length change (from its compressed condition within the catheter) when deployed at the recommended oversizing.

Table2: B a r d "  E-Lum inexx* V a scu lar 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 11 -2.0
14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  D eliv ery  S yste m :

The BARD S A F .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 w ith sterile saline at the two female Luer ports until saline drips from the distal tip of 
the catheter. Flushing eliminates a ir 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 w ithin the T-Luer adapter (F) The 
BARD S.A .F.E.*  D elivery System  also features a next generation S tentL oc™  M echanism  that uses compression along the entire length 
of the stent to prevent unintentional movement or misplacement during deployment.

3.3  D eplo ym ent M ethods:

The BARD S A F . E . '  Delivery System  with the PerforM AXX' 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 T h e  T r ig g e r  M ethod

Stent deployment can be accomplished 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  T h e  S lid e  M ethod

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

3 .3 .3  T h e  C o m b in a tio n  (T r ig g e r/ S lid e ) M ethod

“ The Combination Method" utilizes "The Trigger Method" until the stent has achieved wall apposition and then switches to "The 
Slide Method" to complete the deployment. (See Figures 1 & 2)

5

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.



Always confirm use of the current revision o f this document. BAWB05657, 4

3.3.4  T h e  C o n v en tio n a l M ethod

“ 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 deployed by using the conventional “ pin & pull-back" technique by pulling back the T-Luer 
adapter (F) (See Figure 3)

Figure 1: Figure 2: Figure 3:

Trigger Method S lide Method Conventional Method

A removable red Safety Clip (K) prevents accidental or premature 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 M arkers and V erifica tion  o f 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 o f the stent indicate the location o f the distal (B1) and proximal end o f 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 w ith the outer catheter during stent deployment. When the moving marker is past the proximal marker (B2) by 2 cm, the 
stent is fully released.

4.0 INDICATIONS FOR USE

The Bard® E-Luminexx® Vascular Stent is indicated for: I

•  Residual stenoses with impaired perfusion (pressure gradient) following balloon dilatation, especially in stages III and IV according 
to Fontaine

•  Dissection
•  Detached arteriosclerotic plaque 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-Lum»nexx® 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 fe lt 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 hypersensitivity to nickel-titanium may suffer an allergic reaction to this implant.
•  Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent future diagnostic or therapeutic procedures.
•  Overstretching the artery may result in spasm, dissection, and/or perforation that may result in serious complications.

6.2 Device W arnings:

•  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 damaged due to shipping or improper

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 removed or becomes inadvertently detached 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 sim ilar metal composition.
•  Once the stent is partia lly or fu lly  deployed, m icro-adjustm ents 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

deployed using "The Conventional 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 w ith 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 principles, clinical applications, complications, side effects, 
and risks commonly associated with vascular stenting. It is strongly recommended that physician operators adhere to ail applicable 
institutional, local, state, and federal guidelines and protocols regarding adequate procedural training.

7.1 System Handling Precautions:

•  Non-compliance with sterility precautions may lead to infectious complications.
•  An appropriate guidewire is required before introducing the stent deployment system into the body, and must remain in place during

the introduction, manipulation and eventual removal o f the stent deployment system.
•  The Baro® E-Luminexx® Vascular Stent is only compatible w ith a 0.035" (0.89 mm) guidewire.
•  When catheters are in the body, they should be manipulated only under fluoroscopy with radiographic equipment that produces high

quality images.

•  Read and understand the IFU for any interventional device to be used in conjunction with the Bard® E-Luminexx® Vascular Stent.
•  The delivery system is not designed for use w ith power injection systems.
•  Faulty placement techniques could lead to stent deployment failure.
•  Do not kink the delivery system.
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•  The delivery system w ill not function properly until the Safety Clip (K) is removed (See Figure A2). As a precaution 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 P lacem ent Precautions:

•  The stent experiences minimal length changes during deployment. (See Table 2)
•  Appropriate diameter sizing o f the stent to the target lesion is required to reduce the possibility o f stent migration.
•  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.
•  DO NOT remove the Safety Clip (K) until you are ready to deploy the stent.
•  DO NOT hold the delivery system catheter during stent deployment. (See Figure A3/A4)
•  DO NOT overlap more than two stents.

•  The Bard® 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.

•  As with all self-expanding nitinol stents, careful attention during stent deployment is warranted 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 maximize stent placement accuracy, 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 P ost-Im p lan t Precautions:

•  Caution should be used when crossing a deployed stent w ith any adjunctive device.

8.0 POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential adverse events associated w ith the use o f the Baud» 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 occlusion /  thrombosis at puncture site or remote site ,
•  Ateriovenous fistula I
•  Bacteremia or septicemia
•  Bleeding from anticoagulant or antiplatelet medications
•  Detachment of a component of the system
•  Embolization, distal (air, tissue or thrombotic emboli)
•  Emergent surgery to remove stent
•  Fever
•  Groin hematoma, w ith or w ithout surgical repair
•  Hemorrhage, w ith or w ithout transfusion
•  Hyperperfusion syndrome
•  Hypotension /  hypertension
•  Infection and pain at insertion site
•  Ischemia /  infarction of tissue /  organ
•  Pseudoaneurysm
•  Restenosis, recurrent narrowing or occlusion of stented segment
•  Stent embolization
•  Stent fracture
•  Stent malposition (failure to deliver the stent to the intended site)
•  Stent migration
•  Stent thrombosis /  occlusion
•  Vasospasm
•  Vessel spasm or recoil
•  Vessel tear, dissection, perforation, or rupture
•  Vessel total occlusion

9.0 DIRECTIONS FOR USE

9.1 Procedural Access:

•  Gain access to the treatment site utilizing appropriate accessory equipment compatible with the 6F Baro® E-Luminexx"  Vascular Stent 
System

•  The working lengths of the BARD S A F .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 S.A.F.E.® 6F Delivery System requires a minimum 8F guiding catheter, or a minimum 6F introducer sheath.
•  Via the femoral route, insert a 0.035“ (0.89 mm) guidewire under fluoroscopic guidance through the appropriate introducer sheath 

or guiding catheter and pass the lesion. (See Figure A5, A6, 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 guidelines 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 1 to 2 mm larger than the target lumen.

•  Select the appropriate length of stent to traverse the stricture.
•  Allow approximately 5 - 1 0  mm of the stent to extend beyond each end of the stricture. This w ill allow for adequate stent coverage

at either end o f 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 than two stents.

9.3 General D irections:

•  Administration of adjunctive drug therapy before and after the procedure is left to the discretion of the treating physician.
•  Pre-dilatation of the stricture w ith an appropriately sized balloon dilatation catheter is left to the discretion o f the treating physician.

9.4 Preparation o f the S tent Delivery System:

•  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 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 - 1 0  cc) syringe. Attach the saline filled syringe to

the two female Luer ports, the firs t o f which is located at the proximal end of the device (E) and the second o f 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 removed or becomes inadvertently detached from the grip. DO NOT use the device.

9.5  S e le c tio n  of D eplo ym ent M ethod:

•  Determine whether you w ill use the PerforMAXXm Grip for stent deployment. (See instructions for ‘Stent Deployment 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 M UST NOT be reattached. In this event, the stent MUST be 
deployed using “The Conventional Method" of deployment.

•  A removable red Safety Clip (K) prevents accidental or premature 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 (See Figure A2)

9.6  Intro d u ctio n  o f the S te n t D eliv ery  S yste m :

•  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 A8)

•  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)

9.7  S te n t P lacem en t:

•  During stent deployment, the entire length o f the catheter system should be kept as straight as possible. Maintaining a straight 
catheter under slight tension during stent deployment is recommended to improve placement accuracy.

•  Center the proximal stent markers (See Figure A 1 . “ B2") and both overlapping distal markers (See Figure A 1 . 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, m icro-adjustments o f 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 fu lly  deployed, m icro-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.
•  Once the moving marker has passed the proximal end of the stent by approximately 2 cm, the stent is completely deployed.
•  Complete stent deployment can be fluoroscopically visualized when the radiopaque markers at the proximal and distal ends of the 

stent are fu lly expanded.

9 .8  S ten t D ep lo ym en t W ith the P er fo rM AXX® Grip:

•  There are three different stent deployment options with the PerforM AXX" Grip:

-  "The Trigger Method (See Section 3.3, Figure 1)

-  "The Slide Method" (See Section 3.3, Figure 2)

-  “The Combination Method (Trigger/Slide)"
•  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 and removing 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 o f the handle. (See Figure A9 -  A11)

•  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 w ithdraw 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 radiological evaluation of the implanted stent should be conducted by angiogram

9 .9  S te n t D eplo ym ent U sin g  T h e  C o n v en tio n a l M ethod:

•  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 Conventional Method" of deployment, remove the white conversion tab (M) from the back of the grip. (See Figure A14)

•  Separate the PerforM AXX" Grip from the delivery system catheter by grasping the Luer lock (E) at the back end o f 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 completely 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 w ithdraw 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 radiological evaluation of the implanted stent should be conducted by angiogram.

9 .10  P o st-S te n t  P la c e m e n t

•  Post-dilatation o f the stent w ith an appropriately sized balloon dilatation catheter is left to the discretion of the treating physician.
•  The Bard"  E-Luminexx”  V ascu lar 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.
•  After use, the stent delivery system is a potential biohazard. Handle and dispose of this product in accordance with accepted medical 

practice and w ith applicable local, state and federal laws and regulations.

1 0.0  PA T IEN T  IM P LA N T  INFORM ATIO N C A R D S

•  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 w ith them and provide to any medical personnel caring for the patient in the future.

1 1.0  M A G N ETIC  R E SO N A N C E  IM AG ING (M RI) IN FORM ATIO N

Non-clinical testing demonstrated that the B a rd ®  E-Lum inexx* V a scu lar Stent is MR Conditional. A  patient w ith the B a rd ®  E-Lum inexx®  

V a scu lar Stent can be scanned safely, immediately after placement of this implant, under the following conditions:

•  Static magnetic field o f 3.0 Tesla or less
•  Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

•  Maximum MR system reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg for 15 minutes of scanning.

In non-clinical testing, the B ard®  E-Lum inexx® V a scu lar 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) o f 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. Wl).

MR image quality may be compromised if the area o f interest is in the same area or relatively close to the position of the B ard®

E-Lum inexx® V a scu lar 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 S U P P LIE D

The B ard ®  E-Lum inexx® Vascu lar 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

L ire  a tten tive m en t le m o de d ’em ploi du  S ten t v a s c u la ire  B a r d ®  E -Lu m in e x x ® .

Lire aussi attentivement les instructions d utilisation foumies avec les autres dispositifs interventionnels a utiliser conjointe/nent avec ce 
systeme. #

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

1.0 NOM DU D IS P O S IT IF

•  La marque nominate du dispositif est Stent vasculaire B a rd "  E-Lum inexx®

•  Le stent (implant) est equipe de quatre M arqueurs au tantale radio-opaques P u zzle®  tres visibles sur les e x tre m e s  proximale et 
distale.

•  Le Stent vasculaire B a rd ®  E-Lum inexx® est charge sur le System e d’adm inistration B A R D  S A F .E .®  avec la Poignee P e rfo rM A X X ®

2.0  S C H E M A S  DU PR O D U IT  (VO IR P A G E S  2 E T  3)

Tableau 1 : Codes d'identification des com posants du Stent vasculaire B ard®  E-Lum inexx®

A Stent (implant) E Ouverture Luer proximale К Pince de surete
B1 4 marqueurs au tantale distaux Puzzle* F Adaptateur distal Luer en T L Languettes des clips de security
B2 4 marqueurs au tantale proximaux Puzzle* G Poignee PerforMAXX* M Languette de transformation
С Marqueur radio-opaque unique sur le catheter exteme H Declencheur

D Extremite souple du catheter J Mecanisme a glissiere

3.0  D E S C R IP T IO N  D E  L IN S T R U M E N T

3.1 S te n t  ( im p la n t ) :

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 temperature corporelle. Le stent presente un motif segmentaire repete e t une geometrie cellulaire 
ouverte a extremites evasees pour en eviter la dislocation ou la migration. Des coupes partielles autour de la circonference du cylindre 
du stent renforcent la souplesse et permettent une expansion segment par segment. Le stent est disponible dans un large eventail de 
diametres et de longueurs.

Chaque extremite du stent a quatre m arqueurs au tantale radio-opaques Puzzle® tres visibles pour faciliter une mise en place precise 
du stent (voir figure A1). Avant I'application, le stent est comprime (A) entre le catheter interne et le catheter exteme a I'extremite distale 
du systeme d administration. Dans cette configuration comprimee, les mailles du stent sont rapprochees et les marqueurs radio-opaques 
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'application. ce marqueur radio-opaque chevauche les marqueurs distaux (B1) sur le stent.

Les informations suivantes relatives au changement de longueur 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 informations contenues dans le tableau 
suivant indiquent le changement de longueur totale du stent attendu au moment de son deploiement (de sa forme comprimee dans le 
catheter) a la surdimension recommandee.

Tableau 2 : Inform ations sur le changem ent de la longueur des stents vasculaires B a rd ®  E-Lum inexx”

Diametre du Stent non comprime 

(mm)
Diametre du vaisseau de reference 

(mm)
Changement moyen de la longueur du stent 

a la surdimension recommandee (%)
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 11 -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0
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3.2  S y stg m e  d ’ad m in istra tio n  :

Le System e d’administration BARD S.A.F.E.® 6 F necessite un catheter-guide d’au minimum 8F ou une gaine introductrice d'au minimum 
6 F. Le systeme d'administration presente une extremite 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 
proximale du systeme d'administration. Avant d’ introduire le catheter d'administration 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 
l 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'extremite proximale du dispositif (E) et le second dans l adaptateur Luer en T 
(F). Le Systeme d’administration BARD S A F .E *  indut egalement un M ecanisme StentLoc™ de la prochaine generation qui applique une 
compression sur toute la longueur du stent pour empecher un mouvement accidentel ou une mise en place erronee pendant Im plication

3 .3  M etho des d a p p lic a t io n  :

Le System e d’administration BARD S A F . E  • avec la Poignee PerforMAXX" (G) est un systeme d application de stent multifonctionnel offrant 
quatre options d'application de stent:

•  La «methode par declenchement»
•  La «methode par glissement»
•  La «methode combinee (declenchement/glissement)»
•  La «methode conventionnelle»

3.3.1 L a  «m ethode p a r d e cle n ch em e n t»

L’application du stent peut etre realisee selon la «methode par declenchement» en pompant sur la detente (H) de la poignee. La 
«methode par declenchement» offre des micro-declics pour une commande fine par increments de 2 mm, ou des pompages 
complets, pour une application rapide du stent, d une main (voir figure 1).

3 .3 .2  L a  «m ethode p a r g lisse m e n t»

Avec la «methode par glissement», le stent peut etre administre en tirant le mecanisme a glissiere (J)  (voir figure 2).

3 .3 .3  L a  «m ethode c o m b in e e  (d e cle n ch e m e n t/g lisse m e n t)»

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

3 .3 .4  L a  «m ethode conven tion nelle »

La "methode conventionnelle" necessite de la part de I'utilisateur qu 'il ote la languette de transformation blanche (M) avant de 
retirer le catheter de la poignee P erforMAXX"’ Le stent peut ensuite etre deploye enmtilisant la technique conventionnelle de «pin 
& pull-back» (immobiliser et tirer) en retirant l adaptateur T-Luer (F). (voir figure 3 j

Figure 1 : Figure 2 :  Figure 3 :

Methode par declenchem ent Methode par g lissem ent

Une pince de surete amovible (K) empeche une liberation accidentelle ou prematuree 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

3 .4  M a rq u eu rs ra d io -o p a q u e s  et v e rifica tio n  d e  la m ise  en p la c e  :

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 comprime (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'application. 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  IN D IC A T IO N S

Le Stent vasculaire Bard* E-Luminexx* est indique pour:

• Les stenoses residuelles avec alteration de I'irrigation sanguine (gradient de pression) apres dilatation du ballonnet, en particulier 
aux stades III et IV selon Fontaine.

• La dissection

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

• L'occlusion apres thrombolyse ou apres aspiration et avant dilatation.

• La restenose ou nouvelle occlusion

5 .0  C O N TR E-IN O IC A TIO N S

Les contre-indications du Stent vascula ire  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 lit d’aval.

• La matiere thrombotique ou embolique malleable et fraichement constitute.

• La mise en place dans I'artere femorale superficielle distale.

• La mise en place dans I’artere poplitee.

6 .0  M IS E S E N  G A R D E

6.1 M ise s  en g a rd e  ge n e ra te s  :

• En cas de resistance inhabituelle pergue a tout moment pendant I’introduction, 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 I'artere peut entrainer un spasme, une dissection et/ou une perforation susceptible de provoquer des 

complications serieuses.

6 .2  M ise s en g a rd e s  p ro p re s  au d is p o s it if :

• 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 l etiquette.

• Examiner le Stent vasculaire Bard* E-Luminexx® pour verifier que le dispositif n a pas ete endommage pendant le transport ou a I'occasion 
de conditions de stockage inadequates. NE P AS utiliser un equipement endommage
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•  Veiller a eviter les manipulations inutiles susceptibles de tordre ou d'endommager le systeme d’administration. NE P A S  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 P A S utiliser le dispositif.
•  Le catheter du systeme d'administration n'est prevu que pour 1’application du stent et pour aucun autre usage.
•  Lors du ringage du systeme, NE PAS utiliser le systeme en I’absence de liquide sortant a l extremite distale du catheter.
•  En cas de chevauchement de deux stents, ceux-ci doivent avoir des diametres identiques et une composition metallique identique.
•  Une fois le stent partiellement ou entierement applique, les micro-ajustements ne sont plus possibles et le stent ne doit plus etre 

tire ou repositionne dans la lumiere.
•  Une fois l application du stent debutee, il n est plus possible de recapturer le stent au moyen du systeme d ’administration.
•  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 methode conventionnelle» d u p lic a tio n  (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 utilisation, le systeme d ’administration presente un risque biologique potentiel. Manipuler et elim iner ce produit conformement 

aux pratiques medicales reconnues et aux reglements et lois locaux, nationaux et federaux applicables.

7 .0  P R EC A U T IO N S  D ’ EM PLOI

Ce dispositif ne doit etre utilise que par des medecins qui connaissent bien les principes, les applications cliniques, les complications, 
les effets secondaires et les risques communement associes a la mise en place de stents vasculaires. II est fortement recommande aux 
medecins operants de se conformer a tous les protocoles et directives institutionnels, locaux, nationaux et federaux en vigueur relatifs 
a la formation interventionnelle adequate.

7.1 P re c a u tio n s  de m a n ip u la tio n  du  sy ste m e  :

•  Le non-respect des precautions relatives a la sterilite peut entrainer des complications infectieuses.
•  Une sonde de guidage appropriee est requise avant I’ introduction du systeme d u p lica tio n  du stent dans le corps, la sonde de guidage 

doit rester en place pendant (’ introduction, la manipulation et le retrait final du systeme d u p lica tio n .
•  Le Stent vasculaire Bard® E-Luminexx® n’est compatible qu’avec une sonde de guidage de 0 ,0 3 5  pouce (0 ,89  mm).
•  Lorsque les catheters sont dans le corps, ils ne doivent etre manipule que sous radioscopie avec un equipement radiographique produisant 

des images de qualite superieure.
•  Lire et comprendre le mode demploi de tout dispositif interventionnel a utiliser en association avec le Stent vasculaire 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 defectueuses peuvent etre a I'origine d ’un echec de l application du stent.
•  Ne pas couder le systeme d'administration.
•  Le systeme d'adm inistration ne fonctionne pas correctement si la pince de securite (K) est retiree (voir figure A2). A titre de 

precaution contre une application accidentelle du stent, ne retirer la pince de securite que lorsque le stent est pret a ^ tre  applique.
• Le s  conserver d  I’abri de la lum iere dans un endroit frais et sec.

7.2  P re c a u tio n s  d e  m ise  en p la c e  d e s  s te n ts  :

•  La variation de la longueur du stent est minime lors de l 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 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 enlever la languette de transformation blanche (M) a moins d'avoir selectionne «la methode conventionnelle» pour l application.
•  NE PAS enlever la pince de sOrete (K) avant d'etre pret a appliquer le stent.
•  NE PAS tenir le catheter du systeme d'administration pendant l application du stent (voir figures A3/A4)
•  NE PAS faire chevaucher plus de deux stents.
•  Le Stent vascula ire  Bard® E-Luminexx* est un stent en nitinol auto-expansible que I on NE DOIT PAS deployer au-dela du diametre 

indique, par dilatation d ’un ballonnet pour ATP.
•  Comme pour tous les stents en nitinol auto-expansibles, une attention particuliere lors de l application du stent attenuera I’eventualite 

d un deplacement de celui-ci.
•  Si plusieurs stents sont necessaires 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 
l eventualite d un delogement des stents deja en place.

•  Pour optim iser la precision de la pose de stents, appliquer lentement et deliberement la portion distale du stent jusqu'a avoir une 
confirmation visuelle d ’une apposition sur la paroi en appliquant regulierement la longueur restante du stent.

7 .3  P re c a u tio n s  a p re s  im p lan tatio n  ;

•  Des precautions s ’imposent lors du croisement d ’un stent deploye avec tout autre dispositif complementaire.

8.0  C O M P LIC A T IO N S  E V E N T U E LLE S

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

•  Anevrisme
•  Angiospasme ou retraction vasculaire
•  Arythmie
•  Bacteriemie ou septicemie
•  Chirurgie en urgence pour retirer le stent
•  Dechirure, 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
•  Occlusion arterielle, thrombose au site de ponction ou au site distant
•  Occlusion vasculaire totale
•  Pseudo-anevrisme
•  Reactions indesirables et/ou allergiques aux agents antiplaquettaires, produits de contraste, medicaments, materiau de I'implant
•  Restenose, retrecissement recurrent ou occlusion du segment porteur du stent
•  Rupture du stent
•  Saignement dii aux medicaments anticoagulants ou antiplaquettaires
•  Syndrome d'hyperfusion
•  Thrombose/occlusion du stent
•  Vasospasme

9.0  M ODE D ’EM PLO I

9.1 A c c e s  in te rv e n tio n n e l:

•  Acceder au site de traitement au moyen des equipements accessoires adequats compatibles avec le System e de stent vasculaire  
Baro® E-Luminexx* 6F.
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•  Les longueurs operationnelles du System e d’adm inistration BARD S A F .E .*  6 F sont indiquee sur les etiquettes et sur le dispositif 
lui-meme. Afin de permettre le deploiement complet du stent, NE PAS utiliser de gaine d introduction ni de catheter de guidage dont 
la longueur est superieure a la longueur operationnelle indiquee.

•  Le systeme d’administration BARD S A F .E .®  6 F necessite un catheter-guide d'au minimum 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)

9.2  C h o ix  du  s t e n t :

•  Un dimensionnement approprie du diametre du stent en fonction de la lesion cible s’impose pour reduire la possibility de migration 
du stent.

•  Evaluer et marquer le retrecissement. Mesurer la longueur du retrecissement et le diametre 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 
est de 1 a 2 mm plus grand que celui de la lumiere cible.

•  Choisir la longueur de stent adequate pour traverser la stenose.
•  Laissez environ 5 a 10 mm de stent depasser au-dela de chaque extremite du retrecissement. Cela permettra une couverture 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.

9 .3  In stru ct io n s  g e n 6 r a le s :

•  L’administration d u n  traitement medicamenteux 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 ballonnet de dimension adequate est laissee a ('appreciation 

du chirurgien.

9.4  Prep a ratio n  du  sy ste m e  d 'a d m in istra tio n  du s t e n t :

•  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 System e de stent vasculaire Bard® E-Luminexx® pour verifier que le dispositif n'a pas ete endommage pendant le transport 

ou a ( occasion de conditions de stockage inadequates. NE PAS utiliser un equipement endommage.
•  Le catheter du systeme d ’administration n est prevu que pour I’application du stent e t^o u r 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 cm3). Adapter la seringue remplie de serum physiologique aux deux orifices Luer femelles, dont le premier se trouve a I'extremite 
proximale du dispositif (E) et le second dans I'adaptateur Luer en T  (F) Continuer a irriguer jusqu'a ce que le serum physiologique
s 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 preparation du systeme d’application, s'assurer que la pince de surete rouge reste en place jusqu'a ce que le stent soit 
pret a etre deploye. Si la pince de surete rouge a ete retiree ou si elle se detache accidentellement de la poignee, NE PAS utiliser le 
dispositif.

9.5  C h o ix  de la  m ethod e d u p l i c a t io n  :

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

•  Si «La methode conventionnelle» d ’application 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 methode conventionnelle » d'application.

•  Une pince de surete amovible (K) empeche une liberation accidentelle ou prematuree du stent.
•  NE P A S 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)

9.6  In tro d u ctio n  du  sy ste m e  d 'a d m in istra tio n  du s t e n t :

•  Introduire la sonde de guidage dans I'extremite distale du catheter jusqu’a ce que lle  sorte du catheter a I’extremite proximale du 
dispositif.

•  Faire progresser le catheter d administration sur la sonde de guidage et dans la lumiere cible (voir les figures A5, A6, A7 et A8)

•  Sous radioguidage, faire progresser le systeme d'administration du stent a travers le retrecissement en utilisant les marqueurs 
radio-opaques pour centrer le stent dans la stenose (voir figure A1).

•  II est recommande de faire progresser le systeme d’administration au-dela du retrecissement puis de tirer legerement sur I’ensemble du 
systeme pour positionner correctement les marqueurs et s’assurer que tout jeu a ete elimine et que le catheter d'administration est droit.

•  Avant I'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 systeme d'administration pendant I'application du stent (voir figures A3/A4)

9 .7  M ise en p la c e  du  s t e n t :

•  Pendant I’application du stent, toute la longueur du systeme d ’application du stent doit etre maintenue aussi droite que possible. Le 
maintien d'un catheter droit sous une legere tension pendant I’application du stent est recommande pour ameliorer la precision de 
la mise en place.

•  Centrer les marqueurs proximaux du stent (voir les figu res A1, «В2») et les deux marqueurs distaux se chevauchant (voir la figure 

A 1 , les marqueurs du stent «В1» et la bande de marqueurs sur le catheter exteme «С») sur le retrecissement. Les marqueurs radio­
opaques du stent indiquent les extremites du stent comprime et la longueur 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 I'ensemble du systeme en direction de la stenose pour ameliorer la precision de la mise en place.

•  Une fois le stent partiellement ou entierement applique, les micro-ajustements ne sont plus possibles et le stent ne doit PLU S etre 
tire ou repositionne dans la lumiere.

•  Une fois I'application du stent debutee, il n est PLU S PO SSIBLE 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 co m p le m e n t deploye
•  L application complete su stent peut etre visualisee sous radioscopie lorsque les marqueurs radio-opaques aux extremites proximale 

et distale du stent sont entierement expanses.

9 .8  A p p lica t io n  du sten t a v e c  la P o ig n e e  P er fo rM A X X ” :

•  II existe trois options differentes d'application avec la Poignee PerforMAXX"

-  «La methode par declenchement» (voir section 3.3, figure 1)
-  «La methode par glissement» (voir sectio n 3.3, figure 2)

-  «La methode combinee (declenchement/glissement)»
•  Un passage de «la methode par declenchement» a «la methode par glissement» peut seffectuer a tout moment pendant I'application 

du stent; toutefois, le passage de «la methode par glissement» a «la methode par declenchement» 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 figu res 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.

12

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

•  Apres I'application du stent, retirer avec precaution le systeme d'administration du patient sur la sonde de guidage. Apres le retrait 
du systeme d'administration. confirmer visuellement 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 implante doit etre effectuee par angiographie.

9 .9  A p p lica t io n  du sten t a u  m o ye n de la  m e thod e co n v e n tio n n e lle  :

•  Outre les trois methodes d application exposees dans la section 9.8, il est aussi possible d'appliquer le stent SA N S la Poignee  
PerforMAXX® :

-  «La methode conventionnelle» (voir section 3.3, figure 3)
•  Pour permettre le recours a la «methode conventionnelle», oter la languette de transformation blanche (M) au dos de la poignee. 

(voir figure A14)

•  Separer la Poignee PerforMAXX9 du catheter du systeme d'administration en saisissant le raccord Luer (E) a I'arriere de la poignee
et en tournant doucement pour degager le catheter de l arnere de la poignee (voir Figure A15). Puis saisir le systeme d application
par l adaptateur Luer en T frontal (F) et degager co m p le m e n t 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 l adaptateur 
Luer en T (F) vers I'arriere en direction de la main deja en place. La traction sur l 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 l adaptateur Luer en T (F) atteint la poignee metallique (voir figure A19).

•  Pendant I'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 I'application du stent, retirer avec precaution le systeme d'administration du patient sur la sonde de guidage. Apres le retrait
du systeme d'administration. confirmer visuellement 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

•  Levaluation radiologique finale du stent implante doit etre effectuee par angiographie.

9 .1 0  A p re s  la m ise  en p la c e  du s t e n t :

•  Une dilatation ulterieure du stent avec un catheter de dilatation a ballonnet de dimension adequate est laissee a I‘^>preciation du 
chirurgien.

•  Le Stent vasculaire Bard® E-Luminexx* est un stent en nitinol auto-expansible que I 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 P A S  le resteriliser.
•  Apres utilisation, le systeme d'administration presente un risque biologique potentiel. Manipuler et eliminer ce produit conformement 

aux pratiques medicales reconnues et aux reglements et lois locaux, nationaux et federaux applicables

1 0.0  F IC H E S  D 'IN FO R M A TIO N S S U R  L ’IM P LA N T  DU PA T IEN T

•  Une carte d'information (IMPLANT Patient) est fournie avec cette notice d'utilisation.
•  Pliez soigneusement la Carte d'informations sur I'IMPLANT 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'IMPLANT du patient. Cet 

autocollant contient des informations importantes relatives a I’implantation du stent du patient.
•  Le patient doit porter cette carte sur lui et la foum ir a tout membre du corps medical appele a s'occuper de lu i a I’avenir.

1 1.0  INFORM ATIO N S U R  L ’IM A G ER IE  A  R E S O N A N C E  M AG NETIQ U E (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 immediatement 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 specifique (TAS) maximal (la moyenne 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 vascula ire  Bard* E-Luminexx* a produit une augmentation de temperature inferieure ou egale a 
0,8 °C a un taux d ’absorption specifique (TAS) maximal (la moyenne 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, Wl).

La qualite de I'image 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* II est recommande d ’optim iser les parametres de l imagerie RM

L'effet de rechauffement en environnement RM pour les stents qui se chevauchent ou les stents dont les mailles sont rompues n’a pas 
ete evalue.

1 2 .0  PR ES EN T A T IO N

Le Stent vascula ire  Bard* E-Luminexx* est fourni sterile (a l oxyde d ethylene) a moins que I'emballage n ait ete ouvert ou endommage. 
Ce produit est congu exclusivement pour un usage unique.
NE P A S  le reutiliser. NE PAS le resteriliser. Le s  conserver a 1‘abri de la lum iere dans un endroit fra is  et sec.

Deutsch
G EBRA U CH SA N W EISU N G

L e se n  S ie  die G e b ra u ch sa n w e isu n g  zu m  B a r d *  E-Lum inexx"" V a s c u la r  S te n t s o rg fa lt ig  d u rch .

Lesen Sie auch die Anleitungen zu weiteren Produkten, die Sie zusammen m it diesem verwenden, genauso aufmerksam durch.

•  Al s  B a s is  f u r  d ie  n a c h fo lg e n d e  P ro d u k tb e s c h re ib u n g  s in d  d ie  P ro d u k ta b b i ld u n g e n  a m  A n fa n g  d ie s e r  B r o s c h iir e  a u s s c h la g g e b e n d .
•  Z u r  B e s c h re ib u n g  d e r  V o rg e h e n s w e is e  u n d  e in e r  S c h r it t - fu r -S c h r i t t -A n le itu n g  v e rw e n d e n  S ie  d ie  a u s k la p p b a re n  A b b ild u n g e n  a m  

E n d e  d ie s e r  B ro s c h iire .

1.0 PR OD U KTN A M E

•  Die Handelsbezeichnung (Markenname) des Produkts lautet B a rd *  E-Lum inexx* Vascu lar Stent.

•  Der Stent (Implantat) weist jeweils vier stark rdntgendichte Puzzle*  Tantal M arker am proximalen und distalen Ende auf.
•  Der B a rd *  E-Lum inexx* V a scu lar Stent ist im BARD S A .F .E *  A pplikatio nsbesteck mit P e rfo rM A X X *  Griff geladen.

2 .0  PR O D U K T A B B ILD U N G EN  (S IE H E  S E IT E N  2 UND 3)

Tabelle 1: B a rd *  E-Lum inexx* V a scu lar Stent Komponenten

A Stent (Implantat) Е Proximaler Luer-Adapter К Sicherheitsclip
B1 4 Distale Puzzle* Tantal Marker F DistalerT-Luer Adapter L Fliigel am Sicherheitsclip
B2 4 Proximal Puzzle* Tantal Markers G PerforMAXX* Griff M Sperrbiigel
С Einzelner rontgendichter Marker am AuRenkatheter H Ausloser
D Flexible Katheterspitze J Schiebemechanismus
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3 .0  P R O D U K T B ES C H R EIB U N G

3.1 S te n t (Im p lantat):

Der B a rd ®  E-Lum w exx" V a s c u la r  S t e n t  ist ein selbstexpandierender, flexibler Stent aus Nitinol (Nickel-Titan-Legierung), der sich bei 
Korpertemperatur auf einen voreingestellten Durchmesser weitet. Der Stent weist ein sich wiederholendes Segmentmuster und eine 
offene Zellgeometrie m it aufgeweiteten Enden auf, welche ein Verschieben Oder Wandem verhindem. Teilschnitte um den Zylinder des 
Stents sorgen fur erhohte F lexib ility  und gestatten eine segmentweise Expansion. Der Stent ist in einer Vielzahl von Durchmessern und 
Langen erhaltlich.

An jedem Stent-Ende befinden sich jeweils vier stark rontgendichte P u zzle®  Tantal M arker, die das genaue Positionieren des Stents 
erleichtern (siehe Abb. A1). Vor dem Freisetzen ist der Stent (A) zwischen dem Innen- und dem AuBenkatheter am distalen Ende des 
Applikationsbestecks komprim iert. In dieser komprim ierten Konfiguration liegen die Streben des Stents dicht beieinander, und die 
rontgendichten Marker erscheinen als durchgehender Ring an beiden Enden des Stents (В1 und B2) Der Stent DARF NICHT iiber den 
angegebenen Durchmesser ballonexpandiert werden.

Ende des

Nachfolgende Informationen bezuglich der Langenanderung des Stents dienen der Auswahl der geeigneten Stentlange und erleichtern 
somit eine genaue Stentplatzierung. Die in der folgenden Tabelle gezeigten Werte geben die zu erwartende Anderung der Stentlange 
(ausgehend vom komprim ierten Zustand im Katheter) an, wenn dieser m it dem empfohlenen UbermaB eingesetzt wird.

Tabelle 2: B ard®  E-Lum inexx® V ascu lar Stent Langenanderung

Nominaler Stentdurchmesser Lumendurchmesser Durchschnittliche Langenanderung
(mm) (mm) (%)

4 3 0.0
5 4 0.0
6 5 3.0
7 6 i 1.5
8 7 4 -0.5
9 8 -2.5
10 9 0.5
12 10 -3.0
12 11 -2.0
14 12 -1.5
14 13 -3.0

3.2  A p p lik a tio n sb e ste c k :

Fiir das BARD S A F . E  *  6 F A pplikatio nsbesteck wird ein mindestens 8F Fuhrungskatheter Oder eine mindestens 6F Einfiihrschleuse 
benotigt. Das Applikationsbesteck hat eine weiche und flexible vom AuBenkatheter gebildete Katheterspitze (D). Die Katheterspitze ist 
f iir  einen 0,035" (0,89 mm) Fiihrungsdraht ausgelegt. Die Austrittstelle des Fiihrungsdrahtes befindet sich am proximalen Ende des 
Applikationsbestecks. Vor Einfiihren des Applikationsbestecks iiber den Fiihrungsdraht muss das System iiber beide Luer-Adapter m it 
steriler Kochsalzlosung solange gespiilt werden, bis die Losung aus dem distalen Ende des Katheters austritt. Das Spiilen entfemt 
Luftblaschen aus dem Inneren der Katheter und bewirkt eine Schmierung der Kontaktflachen zwischen 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.* A pplikationsbesteck hat einen so genannten S t e n t L o c ™  M echanism us der durch Kompression iiber die gesamte Lange 
des Stents wirkt und durch den ungewollte Bewegungen oder eine Fehlplatzierung des Stents wahrend der Freisetzung verhindert werden.

3 .3  F re ise tzu n g s-O p tio n e n :

Das BARD S.A.F.E.e A pplikationsbesteck m it P e rfo rM A X X ®  Griff (G) ist ein multifunktionales System zur Stent-lmplantation, das vier 
unterschiedliche Optionen zur Freisetzung bietet:

•  Die „Trigger'-Methode (Auslosen des Abzugmechanismus)
•  Die „Slide"-Methode (Zuriickziehen des Schiebemechanismus)
•  Die Kombinations-Methode (Trigger/Slide)
•  Die konventionelle Methode

3.3.1 D ie nT rig g e r" -M e th o d e :

Eine Moglichkeit der Freisetzung des Stents ist die „Trigger '-Methode. d.h. durch Betatigung des Auslosers (H) am Griff. Uber 2 mm 
groBe „Mikrotrigger"-Schritte kann die Freisetzung des Stents bei der „Trigger"-Methode prazise kontrolliert oder m it ganzen 
Hiiben der Stent schnell einhandig freigesetzt werden. (Siehe Abb. 1)

3 .3 .2  D ie „ S lid e  “ M ethode:

Bei der „Slide "-Methode wird der Stent durch Zuriickziehen des Schiebemechanismus (J )  freigesetzt. (Siehe Abb. 2)

3 .3 .3  D ie K o m b in atio n s-M e th o d e  (T rigg e r/S lid e ):

Bei der Kombinations-Methode wird der Stent anfangs iiber den Triggermechanismus („Trigger1 -Methode) freigesetzt bis er 
Kontakt zur Gefaflwand erreicht hat. AnschlieBend erfolgt die weitere Freisetzung anhand der „Slide' -Methode. (Siehe Abb. 1 und 2)

3 .3.4  D ie k o n ve n tio n elle  M ethode:

Bei der „konventionellen Methode" muss vor dem Entnehmen des Katheters aus dem P erforM AXX- Griff der weiBe Sperrbiigel 
(M ) entfem t werden. AnschlieRend kann der Stent durch die konventionelle Ruckziehtechnik freigesetzt werden. wobei der 
Т-Luer-Adapter (F) zuriickgezogen wird (siehe Abb. 3)

Abb. 1: Abb. 2: Abb. 3:

Trigger-M ethode Slide-M ethode Traditionelle Methode

Ein abnehmbarer roter Sicherheitsclip (K) verhindert eine unbeabsichtigte Oder vorzeitige Freisetzung des Stents. Entfernen Sie diesen 
Sicherheitsclip (K) ER ST, wenn Sie zum Freisetzen des Stents bereit sind. Dieser Sicherheitsclip (K) darf erst kurz vor dem Freisetzen 
des Stents entfemt werden. Dies geschieht durch Zusammendriicken der beiden roten Flugel (L), welche den Clip entriegeln, so dass 
dieser dann entnommen werden kann.

3.4  R o n tge n d ich te  M arke r und U b erp riifu n g  de r P o sitio n ie ru n g :

An beiden Enden des Stents sind jeweils vier rontgendichte Tantal Markern angebracht; zusatzlich ist am AuBenkatheter des 
Applikationsbestecks ein rontgendichter Markerring vorhanden. Im komprimierten Zustand erscheinen die Tantal Marker als durchge­
hender Ring am Ende des Stents:
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Ein einzelner rontgendichter Marker (C) befindet sich am AuBenkatheter etwa 6 mm proximal vom distalen 
Applikationsbestecks. Vor dem Freisetzen iiberlappt dieser rontgendichte Marker die distalen Marker des Stents (B1),
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•  Jeweils 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-Luminexx® Vascular Stent ist indiziert fur:

•  Reststenose nach Ballondilatation m it Perfusionsbeeintrachtigung (Druckgradient), besonders in den Stadien III und IV nach Fontaine
•  Dissektion
•  Abgeloste arteriosklerotische Plaques und Lumenobstruktion nach einer Ballondilatation
•  Verschluss nach Thrombolyse, ggf. nach Aspiration und vor der Dilatation
•  Rezidivstenose Oder Rezidiwerschluss

5.0 KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen im Zusammenng m it dem Einsatz des Bard* E-Luminexx*  Vascular Stents sind, jedoch nicht ausschlieBlich:

•  Untherapierte Koagulopathie
•  Funktionsrelevante Obstruktion in der Einstrombahn. fehlender Abstrom oder fehlender intraluminaler. distaler Lumenanschluss
•  Frische, weiche Thrombose oder Embolie
•  Platzierung in der unteren Abschnitt der A. femoralis superficialis ,
•  Platzierung in der A. poplitea

6.0 WARNHINWEISE

6.1 A llgem eine W arnhinweise:

•  Wird bei der Passage der Einfiihrschleuse ein uniiblicher Widerstand spiirbar, muss dass komplette System (die Einfiihrschleuse 
oder der Fiihrungskatheter und das Stent-Applikationsbesteck) entfemt werden

•  Bei Patienten m it bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel-Titan kann dieses Implantat allergische Reaktionen hervorrufen.
•  Stenting iiber eine groBere Verzweigung konnte die spatere Diagnose oder therapeutische Eingriffe behindem bzw. unmoglich

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

6.2 W arnhinweise zum Produkt:

•  Stellen Sie durch Sichtprufung fest, 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 Verfallsdatum auf der Verpackung abgelaufen ist.
•  Stellen Sie durch Sichtpriifung fest. ob der Bard® E-Luminexx"  Vascular Stent beim Versand oder durch unsachgemaBe Lagerung 

beschadigt wurde. Verwenden Sie NIEMALS ein beschadigtes Produkt.
•  Vermeiden Sie unnotige Handhabung des Produktes; das Applikationsbesteck konnte dadurch geknickt oder beschadigt werden. 

Verwenden Sie NIEMALS ein geknicktes Produkt.
•  Falls der rote Sichertieitsclip entfem t wurde oder sich versehentlich vom Griff gelost hat, DARF das Produkt NICHT benutzt werden.
•  Das Applikationsbesteck darf AUSSCHLIESSLICH f i ir  die Freisetzung des Stents verwendet werden.
•  Verwenden Sie das Produkt NIEMALS. wenn beim Spiilen KEINE Fliissigkeit am distalen Ende des Katheters austritt.
•  Wenn Sie zwei iiberlappende Stents verwenden, achten Sie darauf, dass beide Stents denselben Durchmesser und eine ahnliche 

Metallzusammensetzung aufweisen.
•  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 m it 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 m it der konventionellen Methode freigesetzt werden. (Siehe Anweisungen f iir  die konventionelle Methode).
•  Dieses Produkt ist nur f iir  den einmaligen Gebrauch m it einem Patienten bestimmt. Auf KEINEN Fall wiederverwenden. Auf KEINEN 

Fall resterilisieren.

•  Nach Gebrauch kann das Applikationsbesteck eine biologische Gefahrenquelle darstellen. Handhabung und Entsorgung des 
Produktes miissen entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und den geltenden kommunalen Vorschriften. 
den Landes- und Bundesgesetzen erfolgen.

7.0 VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt darf nur von Arzten angewendet werden, die m it den Grundlagen, der klinischen Anwendung, den Komplikationen. 
Nebenwirkungen und Gefahren, die gewohnlich m it GefaB-Stenting in Zusammenhang gebracht werden, vertraut sind. Es wird ausdriicklich 
empfohlen, dass die operierenden Arzte alle geltenden klinischen, lokalen, regionalen und bundesweiten Richtlinien und Bestimmungen 
einhalten und sich einem entsprechenden, praktischen Training unterzogen haben

7.1 Vorsichtsm aBnahm en im  Umgang m it dem System:

•  Nichtbeachtung von VorsichtsmaBnahmen zur Sterilitat kann zu infektiosen Komplikationen fiihren.
•  Vor der Einfiihrung des Applikationsbestecks in den Korper wird ein geeigneter Fiihrungsdraht benotigt, der wahrend der Einfiihrung. 

Manipulation und der eventuellen Entfernung des Applikationsbestecks an Ort und Stelle verbleiben muss.
•  Der Bard® E-Luminexx*  Vascular Stent kann nur m it einem Fiihrungsdraht der Starke 0,035" (0,89 mm) verwendet werden.
•  Im Korper befindliche Katheter diirfen nur unter Durchleuchtung m it rontgenologischen Geraten, die Bilder hoher Qualitat liefem, 

manipuliert werden.

•  Lesen Sie die Bedienungsanleitungen genau durch, um die Bedienung aller Produkte, die fiir  den Eingriff m it dem Bard* E-Luminexx* 
Vascular Stent benotigt werden, genau zu verstehen.

•  Das Applikationsbesteck darf nicht m it Power-lnjektionssystemen verwendet werden.
•  Falsche Platzierungstechniken konnen zu Fehlern beim Freisetzen des Stents fiihren.
•  Das Applikationsbesteck darf nicht geknickt werden.

•  Das Applikationsbesteck funktioniert nur nach Entfemen des Sichertieitsclips (K) einwandfrei (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 Vorsichtsm aBnahm en bei der P latzierung des Stents:

•  Bei der Freisetzung des Stents andert sich dessen Lange nur minimal, (siehe Tabelle 2)
•  Die richtige Auswahl des Stent-Durchmessers ist f iir  die Verhinderung einer Stent-Migration auBerst wichtig.
•  Um eine Fehlplatzierung des Stents zu vermeiden, halten Sie das Applikationsbesteck vor dem Freisetzen vollkommen gestreckt.
•  Entfernen Sie den weiBen Sperrtiigel (M) NUR DANN wenn Sie den Stent mithilfe der ..konventionellen Methode" freisetzen mochten.
•  Entfernen Sie den Sichertieitsclip (K) ERST, wenn Sie zum Freisetzen des Stents bereit sind.
•  Halten Sie wahrend des Freisetzens das Applikationsbesteck NICHT am AuBenkatheter fest (siehe Abb. A3/A4).
•  Lassen Sie NICHT mehr als zwei Stents iiberlappen.
•  Der Bard® E-Luminexx"  Vascular Stent ist ein selbstexpandierender Stent aus Nitinol, der NICHT iiber seinen angegebenen

Durchmesser m it 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 n icht migrieren kann.
•  Wird mehr als ein Stent zum Beheben der Lasion benotigt, sollte erst die distale und danach die proximale Lasion gestentet werden.

Werden die Stents in dieser Reihenfolge implantiert, muss der proximale Stent zur Platzierung des distalen Stents nicht passiert werden.
Ein Verschieben bereits gesetzter Stents kann somit vermieden werden.
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•  Um den Stent m it hochstmoglicher Prazision zu platzieren, 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 Vorsichtsm aBnahm en nach der Im plantation:

•  Die Passage des freigesetzten Stents m it einem anderen Medizinprodukt darf nur m it groBter Vorsicht erfolgen.

8.0 POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN

Potentielle, schwerwiegende Vorkommnisse in Zusammenhang m it der Anwendung des Bard® E-Luminexx® Vascular Stents umfassen 
folgende, nicht erschopfende Auflistung von iiblichen Komplikationen, die f iir  vaskulare Interventionen berichtet werden:

•  Schwerwiegende und /  oder allergische Reaktionen auf Thrombosehemmer /  Kontrastmittel /  Medikamente /  Implantatmaterial
•  Aneurysmen
•  Arrhythmie
•  Arterieller Verschluss /  Thrombose an der Punktionsstelle oder einer anderen Stelle
•  Arteriovenose Fistel
•  Bakteriamie oder Septikamie
•  Blutungen durch Gerinnungs- oder Thrombosehemmer
•  Ablosen eines Teils vom System
•  Distale Embolisierung (Luft-. Gewebe- oder Thromboembolie)
•  Notoperativer Eingriff zur Entfemung des Stents
•  Fieber
•  Hamatom in der Leistengegend, m it oder ohne operative Wiederherstellung
•  Hamorrhagie, m it oder ohne Transfusion
•  Hyperperfusionssyndrom
•  Hypo- /  Hypertonie
•  Infektion und Schmerzen an der Zugangsstelle
•  Ischamie /  Gewebe- / Organinfarkt
•  Pseudoaneurysma
•  Restenose, rezidivierende Verengung oder Verstopfung des gestenteten Segmentes
•  Embolisierung des Stents
•  Stentbriiche
•  Stent-Fehlplatzierung (Scheitern. den Stent an der beabsichtigten Stelle zu platzieren)
•  Stentmigration
•  Stentthrombose /  -okklusion
•  Vasospasmus j
•  GefaBspasmus oder reflektorische Engstellung
•  GefaBriss, Dissektion, Perforation oder Ruptur
•  Kompletter GefaBverschluss

9.0 GEBRAUCHSANLEITUNG 

9.1. Zugang f i i r  den E ingriff:

•  Verwenden Sie zum Vordringen zu der zu behandelnden Stelle nur m it dem 6F Bard® E-Luminexx® 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 Einflihrschleuse oder der Fiihrungskatheter NICHT langer als die angegebene 
Arbeitslange sein.

•  Fiir das BARD SAF.E® 6F Applikationsbesteck wird ein mindestens 8F Fiihrungskatheter oder ein mindestens 6F Fiihrungsdraht benotigt
•  Fiihren Sie iiber den femoralen Zugang unter Durchleuchtung einen 0,035” (0,89 mm) Fiihrungsdraht durch eine geeignete 

Einfiihrschleuse oder einen Fiihrungskatheter iiber die Lasion hinaus ein (siehe Abb. A5, A6, A7 und A8)

9.2 Ausw ahl des Stents:

•  Die richtige Auswahl des Stent-Durchmessers ist f iir  die Verhinderung einer Stent-Migration auBerst wichtig.
•  Untersuchen und markieren Sie die Striktur. Messen Sie die Lange der Striktur und den Durchmesser des zu behandelnden Lumens, 

um die Stentwahl zu erleichtern.

•  Beachten Sie bei der Auswahl des richtigen Stentdurchmessers folgende Richtlinien. Wahlen Sie fu r Ziellumen im Bereich von 3 mm 
bis 9 mm einen Stent m it einem Durchmesser, der im entfalteten Zustand 1 mm grolier ist als das Ziellumen. Wahlen Sie fur 
Ziellumen im Bereich von 9 mm bis 13 mm einen Stent m it 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 w ird 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 mindestens 5 mm iiberlappen, damit die aufgeweiteten Enden eingeschlossen sind. Lassen Sie NIE mehr 

als zwei Stents iiberlappen.

9 .3  A llg m e in e  A n w e isu n ge n :

•  Eine entsprechende Medikation vor oder nach dem Eingriff bleibt dem behandelnden Arzt uberlassen
•  Eine vorherige Ballondilatation der S triktur bleibt dem behandelnden Arzt uberlassen.

9 .4  V o rb ere itu n g  d e s  A p p lik a tio n sb e ste c k e s :

•  Stellen Sie durch Sichtpriifung test, dass die Verpackung unbeschadigt und die Sterilbarriere intakt ist. Verwenden Sie N IEM ALS ein 
Produkt, dessen Sterilschutz beschadigt Oder offen ist.

•  Verwenden Sie das Produkt NIEM ALS, wenn das Verfallsdatum auf der Verpackung abgelaufen ist.
•  Uberpruten Sie, ob der В м о* Е-1шиехх“  V a scu lar Stent beim Versand oder durch unsachgemalie Lagerung beschadigt wurde.

Verwenden Sie N IEM ALS ein beschadigtes Produkt,
•  Das Applikationsbesteck darf A U SSC H LIESSLIC H  zur Freisetzung des Stents verwendet werden.
•  Durchspiilen Sie das Applikationsbesteck m it Hilfe einer Spritze m it kleinem Volumen (z. B. 5 - 1 0  cm3) m it steriler Kochsalzlosung.

Befestigen Sie die m it Kochsalzlosung gefiillte Spritze an beiden Luer-Adaptem, der erste befindet sich am proximalen Ende des 
Produktes (E), wahrend derzweite innerhalb des T-Luer-Adapters (F) zu finden ist, Fahren Sie m it dem Spiilen jeweils so lange tort, 
bis Kochsalzlosung aus dem distalen Ende (D) des Applikationsbestecks troptt.

•  Verwenden Sie das Produkt NIEM ALS, wenn beim Spiilen der Luer-Adapter KEINE Fliissigkeit am distalen Ende (D) des Katheters
austritt.

•  Stellen Sie bei der Vorbereitung des Applikationsbestecks 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.

9.5 W ahl der Freisetzungsmethode:

•  Legen Sie fest, ob Sie den PerforMAXXw Griff zur Freisetzung des Stents verwenden mochten (siehe Abschnitt 9.8, Anweisungen zur 
..Freisetzung des Stents m it dem PerforMAXX® Griff").

•  Wenn Sie zum Freisetzen nach der konventionellen Methode vorgehen mochten, miissen Sie Ihre Wahl bereits beim Start des 
Eingriffs treffen (siehe Abschnitt 9.9, Anweisungen f i ir  die konventionelle Methode).

•  Wurde der PerforMAXX* Griff vom Applikationsbesteck entfernt, DARF dieser NICHT wiederbefestigt werden. In diesem Fall. MUSS 
der Stent m it der konventionellen Methode freigesetzt werden.

•  Ein abnehmbarer roter Sicherheitsclip (K) verhindert eine unbeabsichtigte oder vorzeitige Freisetzung des Stents.
•  Entfernen 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 E in fiih ren  des Applikationsbestecks:

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

•  Schieben Sie das Applikationsbesteck iiber den Fiihrungsdraht in das Ziellumen (siehe Abb. A5, A6, A7 und A8)

•  Schieben Sie den Stent unter Durchleuchtung iiber die Striktur. und zentrieren Sie ihn m it Hilfe der rontgendichten Marker iiber der 
Striktur (sieh e Abb. A l).

•  Es w ird empfohlen, das Applikationsbesteck durch die Striktur zu schieben und dann das gesamte System leicht zuriickzuziehen, 
urn die Markierungen korrekt zu positionieren und sicherzustellen, dass das Applikationsbesteck vollig gestreckt ist.

•  Urn eine Fehlplatzierung des Stents zu vermeiden, halten Sie das Applikationsbesteck vor dem Freisetzen des Stents vollstandig gestreckt.
•  Halten Sie das Applikationsbesteck wahrend des Freisetzens NICHT am AuBenkatheter test. (Siehe Abb.A3/A4)

9 .7  S te n tp la tzie ru n g :

•  Halten Sie wahrend des Freisetzens das Applikationsbesteck iiber die gesamte Lange so gerade wie moglich. Fiir eine moglichst 
exakte Platzierung des Stents empfiehlt sich das Aufrechterhalten einer leichten Spannung wahrend des Freisetzens.

•  Zentrieren Sie den Abschnitt zwischen dem proximalen Stent-Marker (Abb. A l .  ,,B2“ ) und den beiden sich iiberlappenden distalen 
Markern (Abb. A 1 , Stent-Marker „В1 “ 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 Einfiihren des Katheters iiber die Striktur hinaus ermoglicht M ikro-Justierungen des Stents zur Verbesserung der 
Ablagegenauigkeit, indem das gesamte 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 m it der Freisetzung des Stents begonnen, kann dieser m it dem Applikationsbesteck NICHT mehr zuriickgezogen werden.
•  Der Stent ist dann komplett freigesetzt, wenn der sich bewegende Marker am AuBenkatheter das proximale Ende des Stents um ca.

2 cm passiert hat.
•  Die komplette Freisetzung des Stents w ird unter Durchleuchtung dargestellt, wenn die rontgendichten Marker an beiden Enden des 

Stents vollig expandiert sind.

9.8 Freisetzen des S tents m it dem PerforMAXX* Griff:

•  Mit dem PerforMAXX* Griff stehen drei Optionen zur Freisetzung des Stents zur Verfiigung:
-  Die „Trigger"-M ethode (siehe A bsch nitt 3.3, Abb. 1)

-  Die „Slide" -Methode (siehe A bsch nitt 3.3, Abb. 2)
-  Die Kombinations-Methode (Trigger/Slide)

•  Wahrend der Freisetzung des Stents konnen Sie jederzeit von der „T rigger - auf die „Slide "-Methode wechseln; der Wechsel von
der „S lide"- zur „T rigger-M ethode M USS dagegen vermieden werden. .

•  Entfernen Sie den Sicherheitsclip (K) ER ST , wenn Sie zum Freisetzen des Stents bereit sind. *
•  Der Sicherheitsclip (K) darf erst kurz vor dem Freisetzen den Stents entfernt werden. Dies geschieht durch Zusammendriicken der 

beiden roten Fliigel (L), welche den Clip entriegeln. Der Clip kann anschlieBend entnommen werden (sieh e Abb. A2).

•  Nachdem Sie Ihre bevorzugte Methode zur Freisetzung gewahlt haben, setzen Sie den Stent unter standiger Durchleuchtung komplett 
frei, bis der Schiebemechanismus das proximale Ende des Griffs erreicht hat (siehe Abb. A9 -  A ll ) .

•  Wahrend der Freisetzung (siehe Abb. A12) verschiebt sich der bewegliche rontgendichte 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 entfernen Sie das Applikationsbesteck iiber den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Patienten. 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 abschlieBende radiologische Bewertung des implantierten Stents per Angiographie durch.

9.9  F re ise tz e n  d e s  S te n ts  m it d e r k o n ve n tio n e lle n  M ethode:

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

-  Die konventionelle Methode (sieh e A bsch nitt 3.3, Abb. 3)

•  Zur Anwendung der „konventionellen Methode" der Stentfreisetzung 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
verdrehen, so dass der Katheter aus dem hinteren Teil des Griffes entnommen werden kann (Abb. A15). Greifen Sie dann das
Applikationsbesteck am vorderen Т-Luer-Adapter (F) und entnehmen es vollstandig aus dem Griff (Abb. A16) Gehen Sie dabei
vorsichtig vor, und achten Sie darauf, den Metallteil des Katheters nicht zu verbiegen.

•  Entfernen Sie den Sicherheitsclip (K) ER ST , wenn Sie zum Freisetzen des Stents bereit sind.
•  Der Sicherheitsclip (K) darf erst kurz vor dem Freisetzen den Stents entfernt werden. Dies geschieht durch Zusammendriicken der 

beiden roten Fliigel (L). welche den Clip entriegeln. Der Clip kann anschlieBend entnommen werden (siehe Abb. A17)

•  Setzen Sie den Stent unter Durchleuchtung m it der konventionellen Technik durch langsames Zuriickziehen des T-Luer-Adapters 
(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 komplett entlassen, wenn der Т-Luer-Adapter (F) den Metallgriff erreicht hat (siehe Abb. A19)

•  Wahrend der Freisetzung (Abb. A12) wird der bewegliche rontgendichte Markerring (C) am AuBenkatheter in Richtung proximale 
Marker des Stents (B2) verschoben. Wahrend der Freisetzung des Stents DURFEN sich die rontgendichten Marker am Stent (B1, B2) 
NICHT bewegen.

•  Nach Freisetzen des Stents ziehen Sie das Applikationsbesteck iiber den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Patienten. Uberpriifen 
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 implantierten Stents per Angiographie durch.

9 .1 0  N a ch  d e r P la tzie ru n g  d e s  Ste n ts:

•  Eine nachtragliche Dilatation des Stents m it einem passenden Ballondilatationskatheter bleibt dem behandelnden Arzt iiberlassen.
•  Der Bard® E-Luminexx* V a scu lar Stent ist ein selbstexpandierender Stent aus Nitinol, welcher NICHT iiber seinen angegebenen 

Durchmesser m it einem PTA-Ballonkatheter expandiert werden darf.
•  Dieses Produkt ist nur f iir  den einmaligen Gebrauch m it einem Patienten bestimmt. Auf KEINEN Fall wiederverwenden. Auf KEINEN  

Fall resterilisieren.

•  Nach Gebrauch kann das Applikationsbesteck eine biologische Gefahrenquelle darstellen. Umgang und Entsorgung des Produktes 
miissen entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und den geltenden kommunalen Vorschriften, den Landes- 
und Bundesgesetzen erfolgen.

1 0.0  IM P LA N T A T -P A T IE N T E N IN FO K A R T E N

•  Dieser Gebrauchsanweisung ist eine Patienten-IMPLANTAT-lnformationskarte beigefiigt.
•  Die Informationskarte vorsichtig entlang der Perforation knicken und nach Beendigung des Eingriffs von der Gebrauchsanleitung 

abtrennen.

•  Patientendaten, Implantationsdaten und Krankenhausdaten sorgfaltig in die Karte eintragen. Die Karte ist fiir  den Patienten bestimmt.
•  Einen der in der Gebrauchsanleitung enthaltenen Aufkleber wie vorgesehen auf der Informationskarte anbringen. Der Aufkleber enthalt 

w ichtige Angaben zum Stent-lmplantat des Patienten.
•  Der Patient sollte diese Karte stets bei sich fiihren und dem medizinischen Personal bei zukiinftigen Behandlungen vorlegen

1 1.0  H IN W E ISE  ZU R  BILD G EB U N G  M IT T E LS  M A G N ETR ESO N A N ZTO M O G RA PH IE (M RT)

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der Bard* E-Luminexx" V ascu lar Stent bedingt MR-tauglich (MR Conditional) ist. Ein Patient m it
implantiertem Bard* E-Lumnexx* V ascular Stent kann unmittelbar nach Einsetzen dieses Implantates unter folgenden Bedingungen risikolos
untersucht werden:
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•  Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla.
•  Raumliches Gradientenfeld von hochstens 720 Gauss/cm.
•  Maximale, iiber den vollstandigen Korper gemittelte, spezifische Absorptionsrate (SAR) des MR-Systems von 3 W/kg wahrend einer 

15-m iniitigen Untersuchung.

In nicht-klinischen Tests erzeugte der Bard* E -L uminexx* Vascular Stent bei einer maximalen, iiber den vollstandigen Korper gemittelten, 
spezifischen Absorptionsrate (SAR) des MR-Systems 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, Wl, USA) einen Temperaturanstieg von hochstens 0,8°C.

Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt sein, wenn das Untersuchungsfeld m it der Position des B a r d® E - L um in exx® Vascular Stent iiberlappt 
oder sich in der Nahe davon befindet. Es empfiehlt sich eine Optimierung der MR-Bildgebungsparameter.

Der Effekt der Erwarmung in der MR-Umgebung bei iiberlappenden Stents oder Stents m it gebrochenen Streben wurde nicht untersucht.

1 2.0  L IEFER FO R M :

Der Bard® E -L uminexx® V ascu lar Stent ist bei Lieferung steril (sterilisiert m it Ethylenoxidgas), sofem die Verpackung nicht geoffnet oder 
beschadigt ist. Dieses Produkt ist nur f i ir  den einmaligen Gebrauch m it einem Patienten bestimmt.
A uf KEINEN Fall w ieder verwenden. Auf KEINEN Fall resterilisieren. An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort lagern.

Ita lia n o
■М Й Н Н Ш  ISTRUZIONI PER L'USO
L e g g e re  attentam e nte  tutte le  istru z io n i p e r I’u so  dello S te n t  v a s c o la re  B a r d *  E - L u m in e x x *

Leggere inoltre le istruzioni che corredano tu tti gli altri dispositivi da usare con questo sistema.

•  U til iz z a re  I 'i l lu s tra z io n e  a ll ' in iz io  d i q u e s te  is t ru z io n i c o m e  g u id a  a lia  d e s c r iz io n e  d e l d is p o s itiv o .
•  C o n su lta re  le  i l lu s tra z io n i p e r  la  p ro c e d u ra  p a s s o  a  p a sso , n e ii 'a c c lu s o  p ie g h e v o le  a l te rm in e  d i  q u e s te  is tru z io n i, c o m e  g u id a  d e s c ritt iv a  

p e r  la  p ro c e d u ra .

1.0  NOM E D E L  D ISPO SITIV O

•  II nome commerciale di questo dispositivo ё Stent vascolare B ar d* E - L um inexx®.

•  Lo stent (impianto) presenta quattro Marker Puzzif* in tantalo radiopachi e altamente visibili, sull’estremita prossimale e su quella distale.
•  Lo Stent vascolare Bard® E - L um inexx®  viene inserito sul Sistem a di ap plicazione BARD S.A.F.E.® con il Manipolo PerforMAXX*

2.0  S C H E M I D E L  PROD OTTO (V E D E R E  L E  PAGG. 2 & 3 ) ^

Tabella 1: Codici di identificazione dei com ponenti dello Stent vascolare Ba r d * E - L um inexx®

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

B1 4 marker distali Puzzle*  in tantalo F Adattatore T-luer distale L Alette del fermaglio di sicurezza

B2 4 marker prossimali Puzzle*  in tantalo G Manipolo PerforMAXX* M Linguetta di conversione

С Singolo marker radiopaco sul catetere esterno H Grilletto

D Punta flessibile del catetere J Meccanismo cursore

3.0  D E S C R IZ IO N E  D E L  D ISPO SITIV O

3.1 S te n t (im p ianto):

Lo Stent vascolare Bard® E - L um inexx® ё uno stent autoespandente e flessibile in nitinol (lega di nichel-titanio) che si espande a un diametro 
prestabilito con I'esposizione alia temperatura corporea. Lo stent presenta una struttura a segmenti ripetuti e una geometria a celle 
aperte, con estremita svasate per evitare il distacco о lo spostamento. Tagli parziali sulla circonferenza del cilindro dello stent offrono 
maggiore flessibilita e consentono I'espansione segmento per segmento. Lo stent ё disponibile in vari diametri e misure.

Ciascun’estrem ita dello stent presenta quattro M arker Pu z z l e ® in tantalo, radiopachi e altamente visib ili, per agevolare il corretto 
posizionamento dello stent (vedere fig. A1). Prima dell'applicazione, lo stent (A) si presenta compresso fra il catetere intemo e quello 
esterno, in corrispondenza dell'estremita distale del sistema di applicazione. In questa configurazione compressa i supporti dello stent 
risultano raw icinati e i marker radiopachi appaiono come banda continue su entrambe le estremita dello stent (В1 e В2). Lo stent NON 

DEVE E SS ER E  espanso con palloncino oltre il diametro indicate sull’etichetta.

Un singolo marker radiopaco (C) sul catetere esterno del sistema di applicazione ё fissato circa 6 mm prossimalmente rispetto all’estremita 
distale del sistema di applicazione. Prima dell'applicazione questo marker radiopaco ё sovrapposto ai marker distali (B1) sullo stent.

Le informazioni seguenti in merito alia variazione di lunghezza degli stent possono agevolare la selezione dello stent di lunghezza piii 
idonea e inoltre il suo impianto corretto, con il risultato di una collocazione piii precisa. Le informazioni contenute nella seguente tabella 
indicano le variazioni prevedibili per la lunghezza complessiva dello stent (dallo stato compresso all'interno del catetere), sulla base del 
sovradimensionamento consigliato.

Tabella 2 : Inform azioni sulle  variazioni di lunghezza dello stent vascolare Ba r d *  E - L um inexx*

Diametro dello stent libero 

(mm)

Diametro del vaso di riferimento 

(mm)

Variazione media della lunghezza con 

il sovradimensionamento consigliato (%)

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 11 -2.0

14 12 1.5

14 13 -3.0

3.2  S is te m a  di a p p lic a z io n e :

II Sistem a di applicazione BARD S.A.F.E.® 6 F richiede un catetere guida di almeno 8F, о alternativamente una guaina introduttrice di 
almeno 6F. II sistema di applicazione presenta una punta di catetere morbida e flessibile (D) formata dal catetere esterno. La punta del 
catetere ё affusolata, per consentire I'inserimento di un filo guida di 0,89 mm (0,035 pollici). L'apertura di uscita per il filo guida ё situata 
sull’estremita prossimale del sistema di applicazione. Prima di inserire il catetere di applicazione sul filo guida, ё 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. II lavaggio elimina tutte le bollicine d'aria dal lume del catetere interno e inoltre lubrifica la superficie fra  il 
catetere intemo e quello esterno. II primo port Luer si trova sull’estremita prossimale del dispositivo (E), mentre il secondo ё all'interno 
dell'adattatore T-Luer (F). Inoltre, il Sistem a di applicazione BARD S.A.F.E.® presenta un M eccanism o S t en tL oc™  di nuova generazione, 
che si vale della compressione su ll’ intera lunghezza dello stent per impedirne il movimento о lo spostamento inaw ertito  durante 
lapplicazione.
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3 .3  M etodi di a p p lica z io n e :

II Sistem a di applicazione BARD S A F . E *  con M anipolo PerforMAXX® (G) ё 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 II m e todo c o n  grilletto

Ё possibile inserire to stent con il "metodo con grilletto premendo ripetutamente il pulsante azionatore (H) sul manipolo. II “metodo
con grilletto” consente di avanzare in piccoli incrementi di 2mm alia volta, per il massimo contralto, oppure pm rapidamente se
si preme a fondo, per I'applicazione rapida e con una sola mano. (Vedere fig. 1)

3 .3 .2  II m e todo c o n  c u rso re

Utilizzando il “ metodo con cursore" ё possibile inserire lo stent tirando all'indietro il meccanismo cursore (J)  (Vedere fig. 2)

3 .3 .3  II m e todo co m b in a to  (grille tto /cu rso re )

II "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 l inserimento. (Vedere figg. 1 & 2)

3 .3 .4  II m etodo c o n v e n zio n a le

II "Metodo convenzionale" richiede la rimozione della linguetta bianca di conversione (M) prima dell’estrazione a scatto del catetere 
dal Manopolo PerforMAXX® In seguito diventa possibile applicare to stent mediante la tradizionale tecnica a “ perno & ritrazione" 
tirando all'indietro l adattatore T-Luer (F) (Vedere fig. 3)

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

t

Metodo con grilletto Metodo con cursore Metodo convenzionale

La presenza di un Fermaglio di sicurezza rosso rimovibile (K) impedlsce il rilascio a cc iden ta l о prematura dello stent. ^ON rimuovere 
il Femiaglio di sicurezza (K) fino a quando non si e pronti ad applicare lo stent. Appena prima di applicare lo stent, rimuovere il Fermaglio 
di sicurezza (K) premendo insieme le due alette rosse ( I)  e togliendo il fermaglio dal manipolo,

3.4  M arke r ra d io p a c h i e v e r ifica  de l p o sizio n a m e n to :

Ciascun estremita dello stent presenta quattro marker radiopachi in tantalo, con un'ulteriore banda marker radiopaca sul catetere estemo 
del sistema di applicazione. Con to stent compresso, i marker in tantalo appaiono come banda contigua in comspondenza di ciascun estremita 
dello stent.

•  Quattro marker radiopachi in tantalo su ciascun'estremita dello stent indicano la posizione dell'estremita distale (B1) e prossimale 
(B2) dello stent compresso.

•  Una banda marker radiopaca ё 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 lunghezza di stent applicata durante la procedura.

Nel corso dell applicazione dello stent, i marker radiopachi sullo stent (В1 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), I'applicazione dello stent puo dirsi completa.

4.0  IN D IC A ZIO N I P E R  L ’USO

Lo Stent vascolare Bard® E-Luminexx® ё indicato per:

•  Stenosi residue con perfusione compromessa (gradiente di pressione), a seguito di dilatazione con palloncino, particolarmente negli 
stadi III e IV secondo Fontaine

•  Dissezione

•  Materiale arteriosclerotico staccatosi e occlusione del lume a seguito di dilatazione con palloncino
•  Occlusione a seguito di trombolisi о aspirazione, e prima della dilatazione
•  Ristenosi о riocclusione

5.0  CO N TR O IN D IC A ZIO N I

Le contraindicazioni all'uso dello Stent vascolare Bard* E-Luminexx® includono, fra I’altro:

•  Coagulopatie non corrette

•  Occlusione funzionalmente importante del percorso di afflusso. scarso efflusso о assenza di deflusso distale
•  Materiale trombotico о embolico fresco e morbido
•  Collocazione nell’arteria femorale su p e rfic ia l distale
•  Collocazione nell'arteria poplitea

6 .0  A W E R T E N Z E

6.1 A w e rte n z e  g e n e ra li:

•  Se a qualsiasi punto della procedura si awerte  resistenza inconsueta, rimuovere I'intero sistema (guaina intraduttrice о catetere 
guida piu sistema di applicazione dello stent), come singola unita.

•  I pazienti con accertata ipersensibilita alia lega nichel-titanio possono soffrire una reazione allergica a questo impianto.
•  L inserimento dello stent in un'importante biforcazione puo ostacolare о prevenire procedure diagnostiche о terapeutiche in futuro.
•  L eccessiva distensione dell arteria puo causare spasmo. dissezione e/o perforazione, con il risultato di serie complicanze.

6 .2  A w e rte n ze  su l d isp o sitiv o :

•  Ispezionare visivamente la confezione, per accertarsi che la barriera sterile sia intatta. NON U SARE il prodotto se la barriera sterile 
non ё integra о ha subito danni.

•  NON utilizzare il dispositivo oltre la “ Data di scadenza" specificata sull'etichetta.
•  Ispezionare visivamente lo Stent vascolare  Baro” E-Luminexx® per accertarsi che non abbia subito danni durante la spedizione о a 

causa di conservazione impropria. NON usare un componente danneggiato.
•  Evitare di maneggiare in modo superfluo il dispositivo, per non torcere о danneggiare il sistema di applicazione. NON utilizzare il dispositivo 

se si presenta contorto.

•  Se il fermaglio rosso di sicurezza ё stato rimosso о si stacca inawertitamente dal manipolo, NON usare il dispositivo.
•  II catetere del sistema di applicazione ё formulato unicamente per I’inserimento 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.
•  Se si intende sovrapporre due stent, entrambi devono essere di identico diametro e di metalli di tipo simile.
•  Una volta applicato parzialmente о completamente to stent non ё piu possibile regolarlo, neppure leggermente; non trascinare ne 

riposizionare to stent all'intemo del lume.

•  Una volta aw iata I'applicazione dello stent, esso non potra piu essere ricatturato con I'ausilio del sistema di applicazione.
•  Se si toglie il Manipolo PerforMAXX* dal sistema di applicazione dello stent, NON rifissarto in posizione. In questo caso, Ё NECESSARIO  

applicare to stent mediante il "metodo convenzionale". (Vedere le istruzioni sul “metodo convenzionale").
•  Questo prodotto ё stato realizzato per I’uso su un unico paziente. NON riutilizzare. NON risterilizzare.
•  Dopo Г 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 approvata e delle legislazioni e normative vigenti in ambito locale, regionale e statale.
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PR EC A U ZIO N I

Questo dispositivo e formulato per I'uso esclusivamente da parte di medici a conoscenza dei principi, delle applicazioni cliniche, delle 
complicanze, degli effetti coilaterali e dei rischi comunemente associati all'inserimento di stent vascolari. Si consiglia caldamente agli 
operatori di attenersi a tutte le linee guida e i protocolli istituzionali. locali. regionali e statali applicabili in materia di adeguato tirocinio 
nella procedura.

7.1 P re c a u zio n i p e r il m a n e g g ia m e n to  del s iste m a :

•  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 introduzione, manipolazione ed eventuale rimozione del sistema.
•  Lo Stent vascolare  Baro® E-Luminexx® ё compatibile esclusivamente con fili guida di 0,89 mm (0,035 pollici).
•  Dopo I'inserimento dei cateteri, manipolarli esclusivamente in presenza di guida fluoroscopica, con I’ausilio di apparecchiature 

radiografiche in grado di produrre immagini di alta qualita.
•  Leggere e accertarsi di comprendere le istruzioni per I'uso di tutti i dispositivi utilizzati unitamente alio Stent vascolare Baro* E-Luminexx*
•  II sistema di applicazione non ё 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.
•  II sistema di applicazione non funziona correttamente fino a quando non si toglie il Fermaglio di sicurezza (K) (vedere fig. A2). A 

scanso di un'applicazione accidentale dello stent, non rimuovere il Fermaglio di sicurezza fino a quando non si ё pronti ad applicare
lo stent.

• Proteggere dal calore, da ll’um idita e dalla luce.

7.2  P re c a u zio n i p e r la  c o llo ca z io n e  de llo  s te n t

•  Durante I'applicazione. la lunghezza dello stent varia in modo minimo (vedere tabella 2)
•  Per ridurre il rischio di spostamento, selezionare lo stent di diametro 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 rimuovere la linguetta bianca di conversione (M) se prima non ё stato selezionato il "Metodo convenzionale” per I'applicazione 

dello stent.
•  NON rimuovere il Fermaglio di sicurezza (K) fino a quando non si ё 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* ё uno stent autoespandente in nitinol che NON DEV’E SS ER E  dilatato con palloncino per PTA

oltre 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 necessita di intersecare lo stent prossimale per collocare lo stent 
distale e si riduce il rischio che gli stent gia inseriti si spostino.

•  Per massimizzare la precisione nel collocare lo stent, applicare con lentezza ed attenzione la parte distale dello stent, fino ad ottenere
conferma visiva dell apposizione delle pareti, prima di applicare con un movimento continuo la rimanente lunghezza dello stent.

7 .3  P re c a u zio n i dopo I ’im pianto:

•  Fare attenzione nell’ intersecare uno stent applicato con altri dispositivi ausiliari.

P O S S IB IU  C O M P LIC A N ZE

Gli eventi awersi potenziali associati all uso dello Stent vascolare Bard* E-Luminexx* includono, fra l altro, le consuete complicanze riferite 
con le procedure vascolari, come:

•  Reazioni awerse e/o allergiche ad agenti antfpiastrinici /  mezzi di contrasto /  farmaci /  materiali di impianto
•  Aneurisma
•  Aritmia
•  Occlusione /  trombosi arteriosa nel sito della puntura о in altri punti
•  Fistola arterovenosa
•  Batteriemia о setticemia
•  Emorragia a causa di farmaci anticoagulant о antipiastrinici
•  Distacco di un componente del sistema
•  Embolia, distale (emboli gassosi, tissutali о trombotici)
•  Intervento chirurgico emergente per la rimozione dello stent
•  Febbre
•  Ematoma pelvico. con о senza riparazione chirurgica
•  Emorragia, con о senza trasfusione
•  Sindrome da iperperfusione
•  Ipotensione /  ipertensione
•  Infezione e dolore nel punto di inserimento
•  Ischemia /  infarto tissutale /  organico
•  Pseudoaneurisma
•  Ristenosi, stenosi recidivante od occlusione del segmento di impianto dello stent
•  Embolia dello stent
•  Frattura dello stent
•  Errata collocazione dello stent (mancata applicazione nel punto previsto)
•  Spostamento dello stent
•  Trombosi /  occlusione dello stent
•  Vasospasmo
•  Spasmo о contraccolpo vascolare
•  Lacerazione, dissezione, perforazione о strappo vascolare
•  Occlusione vascolare totale

IS TR U ZIO N I P E R  L ’USO

9.1 A c c e s s o  p e r la p ro ce d u ra :

•  Accedere al sito da trattare con l ausilio di accessori di tipo corretto e compatibili con il Sistem a per stent vascolare Bard" E-Luminexx* 6F
•  Le lunghezze utili del Sistem a di applicazione BARD S.A.F.E.® 6 F  sono indicate sulle etichette e sul dispositivo. Per un'applicazione 

completa dello stent. NON utilizzare una guaina introduttrice о un catetere guida di lunghezza superiore alia lunghezza utile indicata.
•  II Sistem a di applicazione BARD S.A.F.E ® 6 F richiede un catetere guida di almeno 8F, о altemativamente una guaina di introduttrice 

di almeno 6F.
•  Inserire per via femorale un filo guida di 0.89mm (0,035 pollici), in presenza di visualizzazione fluoroscopica, attraverso la corretta 

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

9.2  S c e lta  de llo  stent:

•  Per ridurre il rischio di spostamento, selezionare lo stent di diametro corretto per la lesione da trattare.
•  Valutare e contrassegnare la stenosi. Misurare la lunghezza della stenosi e il diametro del lume di inserimento. per facilitare la scelta 

dello stent.
•  Per selezionare uno stent di diametro corretto, attenersi alle linee guida riportate di seguito. Per lumi fra 3 e 9 mm, optare per uno 

stent con diametro libero piii largo di 1 mm rispetto al lume di applicazione. Nel caso di lumi fra 9 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 - 1 0  mm di stent per oltrepassare entrambe le estremita della stenosi. In tal modo si assicurera adeguata 

copertura dello stent su ambo i lati.
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•  Se si collocano due stent sovrapposti, entrambi devono essere di identico diametro.
•  Gli stent devono sovrapporsi di almeno 5mm, incluse le estremita svasate. NON sovrapporre piu di due stent.

9 .3  Is tru z io n i g en e ra li:

•  La somministrazione di farmacoterapia adiuvante prima e dopo la procedura ё a discrezione del medico curante.
•  La predilatazione della stenosi con un catetere a palloncino di dimensioni corrette ё a discrezione del medico curante.

9.4  P re p a ra z io n e  del s is te m a  di a p p lic a z io n e  de llo  stent:

•  Ispezionare visivamente la confezione, per accertarsi che la barriera sterile sia intatta. NON U SARE il prodotto se la barriera sterile 
non ё integra о ha subito danni.

•  NON utilizzare il dispositivo oltre la "Data di scadenza" specificata sull’etichetta.
•  Ispezionare visivamente il S istem a per sten t va sco la re  Bard* E-Luminexx® per accertarsi che non abbia subito danni durante la 

spedizione о a causa di conservazione impropria. NON usare un componente danneggiato.
•  II catetere del sistema di applicazione ё formulato unicamente per I’inserimento del catetere, non per altri usi.
•  Lavare il sistema di applicazione con della salina sterile, utilizzando una siringa di piccolo diametro (es. 5-10 cc). Fissare la siringa 

di salina ai due port Luer femmina -  il primo si trova sull'estremita prossimale del dispositivo (Е) mentre il secondo ё all’interno 
dell'adattatore T-Luer (F). Continuare il lavaggio fino a quando dallestrem ita 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 dalla punta distale del catetere (D) non si vedono fuoriuscire gocce di liquido
dopo aver lavato ciascun port Luer.

•  Durante la fase di preparazione del sistema di applicazione, assicurarsi che il fermaglio rosso di sicurezza rimanga in posizione fino 
a quando si ё pronti ad applicare k) stent. Se il fermaglio rosso di sicurezza ё stato rimosso о si stacca inawertitamente dal manipolo, 
NON usare il dispositivo.

9 .5  S c e lta  del m e todo d i ap p lic a z io n e :

•  Decidere se utilizzare il Manipolo P erforMAXX® per applicare lo stent. (Vedere le istruzioni per Applicazione dello stent 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 
istruzioni sul “ metodo convenzionale", Sezione 9.9).

•  Se si toglie il Manipolo PerforMAXX® dal sistema di applicazione dello stent, NON rifissario in posizione. In questo caso, Ё NECESSARIO  
applicare lo stent mediante il “ metodo convenzionale” .

•  La presenza di un Fermaglio di sicurezza rosso rimovibile (K) impedisce il rilascio accidentale о prematura dello stent.
•  NON rimuovere il Fermaglio di sicurezza (K) fino a quando non si ё pronti ad applicare lo stent.
•  Appena prima di applicare lo stent, rimuovere il Fermaglio di sicurezza (K) premendo insieme le due alette rosseiL) e togliendo il

fermaglio dal manipolo. (Vedere fig. A2) *

9 .6  In tro d u zio n e  del s is te m a  di a p p lic a z io n e  de llo  stent:

•  Inserire il filo guida nella punta distale del catetere, fino a farla fuoriuscire dall estremita prossimale del dispositivo.
•  Avanzare il catetere di applicazione sul filo guida. nel lume di destinazione (Vedere figg. A5, A6, A7 & A8)

•  In presenza di visualizzazione fluoroscopica, avanzare il sistema di applicazione dello stent attraverso la stenosi, servendosi dei marker 
radiopachi per centrare lo stent rispetto alia lesione. (Vedere fig. A1)

•  Si consiglia di avanzare il sistema di applicazione oltrepassando la stenosi e poi ritraendo leggermente I'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)

9 .7  C o llo ca z io n e  dello stent:

•  Durante I'applicazione dello stent, tenere il piu diritto possibile il sistema del catetere sull’intera lunghezza. Mantenere il catetere diritto 
e leggermente teso nel corso dell'applicazione dello stent ё un accorgimento consigliato per maggiore precisione nel posizionamento.

•  Centrare i marker prossimali dello stent (vedere fig. А1 "B2") ed entrambi i marker distali sovrapposti (vedere fig. A1, marker dello 
stent “ B1" e banda marker sul catetere esterno “ C") attraverso la stenosi. I marker radiopachi sullo stent indicano le estremita dello 
stent compresso e la lunghezza dello stent espanso.

•  Avanzando inizialmente il catetere oltre la stenosi ё possibile procedere a delle micro-regolazioni ritraendo I’intero sistema in direzione 
della stenosi, per un posizionamento piii preciso.

•  Una volta applicato parzialmente о completamente lo stent non ё piii possibile regolarlo, neppure leggermente; NON trascinare ne 
riposizionare lo stent all'interno del lume.

•  Una volta aw iata I'applicazione dello stent, esso NON potra piii essere ricatturato con l ausilio del sistema di applicazione
•  Quando il marker mobile oltrepassa di circa 2cm 1‘estremita prossimale dello stent, quest ultimo puo dirsi completamente applicato.
•  L applicazione completa dello stent ё visualizzabile con fluoroscopia, quando i marker radiopachi in corrispondenza delle estremita 

prossimale e distale dello stent sono totalmente espansi.

9.8  A p p lic a z io n e  d e llo  ste n t c o n  il M anip olo  Per fo r M AXX":

•  II M anipolo P erforMAXX* consente di applicare lo stent in tre diversi modi:
-  II „metodo con grilletto (vedere Sezione 3.3, fig . 1)

-  II „metodo con cursore" (vedere Sezione 3.3, fig. 2)

-  II „metodo combinato (grilletto/cursore)"
•  Ё possibile passare in qualunque momento 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 rimuovere il Fermaglio di sicurezza (K) fino a quando non si ё 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)

•  In presenza di visualizzazione fluoroscopica applicare fino in fondo lo stent con il metodo desiderata: il meccanismo cursore deve 
raggiungere I'estremita prossimale del manipolo (Vedere figg. A9 - A11)

•  Nel corso dell'applicazione dello stent (vedere fig . A12) il marker radiopaco mobile (C) sul catetere esterno si sposta all'indietro, in 
direzione dei marker prossimali sullo stent (B2). I 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 applicazione, confermare visivamente la rimozione dell'intero sistema. (vedere fig. A13)

(a) catetere interno
(b) catetere esterno
(c) marker distale mobile (C) sul catetere esterno

•  Procedere mediante angiografia alia valutazione radiologica definitiva dello stent impiantato.

9.9  A p p lic a z io n e  de llo  ste n t c o n  il m e todo c o n v e n zio n a le :

•  Oltre alle tre opzioni applicative delineate nella Sezione 9.8, ё possibile rilasciare lo stent SEN ZA  il M anipolo PerforMAXXw

-  II „metodo convenzionale" (vedere Sezione 3.3, fig . 3)

•  Per applicare lo stent con il "Metodo convenzionale", rimuovere la linguetta bianca di conversione (M) dalla parte retrostante del 
manipolo. (Vedere fig. A14)

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

•  NON rimuovere il Fermaglio di sicurezza (K) fino a quando non si ё 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. A17)

•  In presenza di visualizzazione fluoroscopica, applicare lo stent con la tradizionale tecnica „pemo & ritrazione", tirando lentamente 
all'indietro l adattatore T-Luer (F) in direzione della mano ferma in posizione. Tirando direttamente all'indietro I'adattatore T-Luer (F) 

si ritrae il catetere esterno e si applica una lunghezza corrispondente dello stent. (Vedere fig. A18)
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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). I 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 applicazione, confermare visivamente la rimozione delPintero sistema. (vedere fig. A13)

(a) catetere interno
(b) catetere estemo
(c) marker distale mobile (C) sul catetere esterno

•  Procedere mediante angiografia alia valutazione radiologica definitiva dello stent impiantato.

9 .10  D opo I'im p ian to  d e llo  s te n t

•  La postdilatazione dello stent con un catetere a palloncino di dimensioni corrette ё a discrezione del medico curante.
• Lo Stent vascolare  Bard® E-Luminexx® ё uno stent autoespandente in nitinol che NON D EV 'ESSER E dilatato con palloncino per PTA 

oltre il diametro indicato sull'etichetta.
•  Questo prodotto ё stato realizzato per Г uso su un unico paziente. NON riutilizzare. NON risterilizzare.
•  Dopo I'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 approvata e delle legislazioni e normative vigenti in ambito locale, regionale e statale

1 0.0  T E S S E R IN O  INFORM ATIVO  S U L L ’IM PIAN TO  P E R  IL  P A ZIEN TE

•  Queste istruzioni per I'uso contengono una scheda informativa sull'IMPIANTO 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’impianto e all’ospedale e consegnare il tesserino 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 im portant informazioni sullo stent impiantato al paziente.
•  II paziente dovra portare con se il tesserino e mostrario a tutto il personale medico a cui si rivolgera per eventuali cure in futuro.

1 1.0  IN FORM AZIO N I S U G LI E SA M I CON R ISO N A N ZA  M A G N ETIC A  (RM )

I test non clinici hanno attestato che lo Stent vascolare Bard" E-Luminexx* ё un dispositivo di RM Sicurezza condizionale. I pazienti con 
Stent vascolare Bard" E-Luminexx* possono venire sottoposti con sicurezza a scansione, immediatamente dopo I’impianto, in presenza 
delle condizioni seguenti:

•  Campo magnetico statico di 3,0 Tesla о meno
•  Gradiente spaziale di campo 720 Gauss/cm о meno 1
•  Media del tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) per I'intero corpo 3-W/kg per 15 minuti di scansione.

Sempre in test non clinici, lo Stent vascolare  Bard* E-Luminexx* ha generate un aumento della temperatura inferiore о pari a 0,8°C ad 
una media tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) per I'intero corpo di 3-W/kg per 15 minuti di scansione con RM, all'interno 
di uno scanner 3,0 (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl) per RM.

La qualita delle immagini di RM puo risultare compromessa se I’area di interesse corrisponde esattamente о si trova relativamente vicina 
alia posizione dello Stent vascolare Bard* E-Luminexx* Pertanto, si consiglia di ottimizzare i parametri di visualizzazione della RM.

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

1 2.0  FO RM ATO  DI VEN D ITA

Lo Stent vascolare B a r d* E - L um inexx*  viene fornito sterile (con gas ossido di etilene), purche la confezione sia chiusa e intatta. Questo 
prodotto ё stato realizzato per I'uso su un unico paziente.
NON riutilizzare. NON risterilizzare. Proteggere dal calore, dall'um idita e dalla  luce.

■ Ш Н  M AN U AL D E IN ST R U C C IO N E S

Le a  el m a n u a l de in s tru c c io n e s  del ste n t v a s c u la r  Bard* E -L uminexx* c o n  de tenim iento.

Asimismo, lea detenidamente los manual de instrucciones proporcionados con cualquier otro dispositivo intervencionista que vaya a utilizarse
junto con este dispositivo.

•  P o r  fa vo r, u t i l ic e  la s  ilu s tra c io n e s  d e l p r o d u c to  q u e  e n c o n tra ra  a l  p r in c ip io  d e  e s te  fo lle to  p a ra  g u ia rs e  d u ra n te  la  d e s c r ip c io n  
d e l d is p o s itiv o .

•  P o r  fa vo r, u t i l ic e  la s  ilu s tra c io n e s  c o r re s p o n d ie n te s  a  lo s  d ife re n te s  p a s o s  d e l p r o c e d im ie n to  q u e  e n c o n tra ra  e n  la  h o ja  d e s p le g a b le , 
a l  f in a l d e  e s te  fo lle to ,  p a r a  g u ia rs e  d u ra n te  la  d e s c r ip c io n  d e l p ro c e d im ie n to .

1.0  N O M BRE D E L  D ISP O S ITIV O

•  El nombre comercial del dispositivo es stent v ascu lar Bard" E-Luminexx*
•  El stent (endoprdtesis) esta equipado con cuatro m arcadores de tantalio Puzzle* radiopacos у muy visibles en los extremos proximal

у distal.
•  El stent vascular Bard" E-Luminexx* esta montado en el dispositivo de colocacion BARD S.A.F.E.* con la Em puiiadura PerforMAXX"

2.0  D IA G RA M A S D E L  PR OD U CTO  (V E A N S E  P A G IN A S  2 Y  3)

Tabla 1: C odigos de identificacion para los com ponentes del stent vascular B a r d* E - L um inexx*

A Stent (endoprdtesis) E Conexion Luer proximal К Gancho de seguridad

B1 4 marcadores de tantalio distales Puzzle* F Adaptador T-Luer distal L Lengiietas del gancho de seguridad

B2 4 marcadores de tantalio proximales Puzzle* G Empuiiadura PerforMAXX* M Lengiieta de conversion

С
Un unico marcador radiopaco en el cateter 
extemo

H Gatillo

D Punta del cateter flexible J Mecanismo de deslizamiento

3 .0  D E S C R IP C IO N  D E L  D ISPO SITIV O

3.1 S te n t (e n d o p ro te sis):

El stent v ascu lar B a r d*  E - L u m inexx*  es un stent autoexpandible у flexible de nitinol (aleacion de niquel у titanio) que se expande hasta 
el diametro preestablecido cuando se expone a la temperatura del cuerpo. El stent esta compuesto por unos segmentos repetidos у en 
forma de celdas abiertas con extremos acampanados que evitan el desplazamiento о la migracion. Los cortes parciales que hay a lo 
largo de la circunferencia del stent aumentan la flexibilidad у permiten la expansion segmento a segmento. El stent esta disponible en 
una amplia gama de diametros у longitudes.

Cada extremo del stent tiene cuatro m arcadores de tantalio Puzzle*  radiopacos у muy visibles que facilitan la colocacion exacta del stent 
(vease Figura A1). Antes del despliegue, el stent (A) esta comprimido entre el cateter interno у el cateter externo en el extremo distal del 
dispositivo de colocacion. En este caso, los puntales (struts) del stent permanecen uno junto a otro у los marcadores radiopacos se muestran 
с о то  una banda continua en cada extremo del stent (В1 у В2). 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 dispositivo de colocacion, aproximadamente a unos 6  mm del 
extremo distal de dicho dispositivo. Antes del despliegue, este marcador radiopaco traslapa los marcadores 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 у 
la colocacion correcta en el organismo, lo que dara lugar a una mayor exactitud en la colocacion del stent. La informacion contenida 
en 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 sobredimension del stent recomendada.

Tabla 2: Inform acion sobre cam b ios en la longitud del stent vascu lar Bard* E-Luminexx*

Diametro del stent no comprim ido 

(mm)

Diametro del vaso de referenda 

(mm)

Cambio en el promedio de longitud 

a la sobredimension recomendada (%)

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  D isp o sit iv o  de c o lo ca c io n :

El sistem a de colo ca cio n BARD S.A.F.E.® de 6 F necesita un cateter guia de al menos 8 F о una vaina de al menos 6 F. El cateter
del dispositivo de colocacion tiene una punta blanda у flexible (D) formada a partir del cateter extemo. La punta del cateter 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 
proximal del dispositivo de colocacion. 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 elim inan las burbujas de 
aire en la luz del cateter interno у se lubrica la superficie entre los cateteres interno у externo. La primera conexion Luer esta situada 
en el extremo proximal del dispositivo (E) у la segunda se encuentra en el adaptador T-Luer (F). El dispositivo de co locacion BARD  

S.A.F.E.* tambien puede utilizarse con el m ecanism o S tentL oc™  de nueva generation, que utiliza compresion a lo largo de rado el stent 
para impedir el movimiento no intencionado о la mala colocacion durante el despliegue.

3.3  M eto dos d e  d e sp lie g u e :

El dispositivo de co lo cacio n  BARD S A F . E *  con Em puiiadura PerforMAXX® (G) es un sistema de despliegue de stent multifuncional que 
ofrece cuatro opciones diferentes de despliegue:

•  "El metodo de gatillo”
•  “ El metodo de deslizamiento"
•  “ El metodo combinado (gatillo /  deslizamiento)"
•  “ El metodo convencional”

3.3.1 El m e to d o  de g a tillo

Puede realizarse el despliegue del stent mediante “ El metodo de gatillo", que consiste en bombear el gatillo (H) del mango. “ El 
metodo de gatillo" presenta micro-muescas para un control optimo de 2 mm cada vez, о bombeos completos para realizar un 
despliegue rapido у con una sola mano. (Vease Figura 1)

3 .3.2  El m e to d o  de d e sliza m ie n to

Al utilizer “ el metodo de deslizamiento", el stent puede desplegarse tirando del mecanismo de deslizamiento (J). (Vease Figura 2)

3 .3 .3  El m e to d o  c o m b in a d o  (g a tillo  / d e sliza m ie n to )

"El metodo combinado" utiliza “ el metodo de gatillo" hasta que el stent haya logrado la aposicion a la pared, у en ese momenta 
cambia a “ el metodo de deslizamiento" para completar el despliegue. (Veanse Fig u ra s 1 у  2)

3 .3.4  El m e todo co n v e n cio n a l

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

Figura 1: F igura 2: Figura 3:

El metodo de gatillo El metodo de deslizam iento El metodo convencional

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

3.4 M a rc a d o re s  ra d io p a c o s  у  v e r if ic a t io n  de l p o sicio n a m ie n to :

Hay cuatro marcadores radiopacos de tantalio en cada extremo del stent у una banda de marcador radiopaco adicional en el cateter 
externo del sistema de despliegue. En su fase contraida, los marcadores de tantalio se muestran со то  una banda continua en cada 
extremo del stent:

•  Los cuatro marcadores de tantalio radiopacos en cada extremo del stent indican la ubicacion del extremo distal (B1) у 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 (В1 у 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 sobrepasado el marcador proximal 
(B2) en 2 cm, el stent estara completamente liberado.

4.0 INDICACIONES DE USO

El stent vascular Bard* E-Luminexx* esta indicado para:

•  Estenosis residual con alteracion de la perfusion (gradiente de presion) tras dilatacion con balon, especialmente en las fases III у IV, 
segun Fontaine

•  Diseccion
•  Desprendimiento de placa arterioesclerotica у obstruccion de la luz tras dilatacion con balon
•  Oclusion tras trombolisis о tras aspiracion у previa a dilatacion
•  Reestenosis о reoclusion
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Entre las contraindicaciones del stent vascular Bard*  E-Luminexx® se incluyen:

•  Coagulopatias no corregidas
•  Obstruction relevante funcional del conducto aferente. eferencia deficiente о ausencia de corriente distal
•  Material trombotico о embolico reciente у 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 о cateter guia у dispositivo de colocacion del stent) со то  una unica unidad.

•  Los pacientes con hipersensibilidad demostrada al niquel о al titanio pueden sufrir una reaction alergica a la endoprotesis.
•  La colocacion de un stent en una bifurcacion mayor puede dificultar о impedir futuros procedimientos d iagnostics  о terapeuticos.
•  Una distension excesiva de la arteria puede provocar espasmo, diseccion о perforation, con posibles consecuencias graves.

6.2 Advertencias re la tivas al d ispositivo:

•  Inspeccione visualmente el embalaje para verificar que la barrera esteril esta Intacta NO LO UTILICE si la barrera esteril esta abierta
о danada.

•  NO UTILICE el dispositivo despues de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta.
•  Inspeccione visualmente el stent vascular Bard*  E-Luminexx® para verificar que el dispositivo no se ha danado durante el transporte

о со то  consecuencia de un mal almacenaje. NO UTILICE material danado.
•  Evite manipularlo si no es necesario, pues de lo contrario se podria enroscar о danar el dispositivo de colocacion. NO UTIUCE el dispositivo 

si esta enroscado.
•  Si el gancho de seguridad rojo se ha quitado о si se desprende involuntariamente de la empunadura. NO UTILICE el dispositivo
•  El cateter del dispositivo de colocacion debe utilizarse exclusivamente para desplegar 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.
•  Si se colocan dos stents traslapados, ambos deben tener diametros identicos у una composition metalica similar.
•  Una vez que el stent se haya desplegado de forma total о parcial. ya no es posible realizar micro-ajustes у el stent no debe moverse 

ni reubicarse en la luz.
•  Una vez iniciado el despliegue del stent, este no puede ser recapturado con el d ispqfitivo de colocacion del stent.
•  Si se quita la Empunadura PerforMAXX® del dispositivo de colocacion. NO DEBE volver a ser colocada. En este caso. el stent DEBE

ser desplegado mediante "El metodo conventional" de despliegue, (veanse las instrucciones para obtener information sobre ‘El 
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 biologico. Manipule este producto у deshagase de el segun la

practice medica aceptada у de acuerdo con las leyes у regulaciones locales, nacionales, etc. pertinentes.

7.0 PRECAUCIONES

Este dispositivo solo debe ser utilizado por medicos que esten familiarizados con los principios, aplicaciones clinicas, complicaciones, 
efectos secundarios у riesgos que comunmente se asocian a la implantacion de stents vasculares. Se recomienda encarecidamente que 
los cirujanos se adhieran a todas las guias у protocolos institucionales, locales, nacionales, etc. pertinentes en relation con la formation 
adecuada en la intervencion.

7.1 Precauciones al m an ipu la r el sistem a:

•  Si no se observan las precauciones relacionadas con la esterilidad, pueden surgir complicaciones de tipo infeccioso.
•  Se necesita una guia adecuada antes de introducir el sistema de despliegue del stent en el organismo; dicha guia debera permanecer 

en el organismo durante la introduccion, manipulacion у extraction de dicho sistema.
•  El stent vascular Bard*  E-Luminexx® solo es compatible con una guia de 0,035“ (0,89 mm).
•  Cuando los cateteres se encuentran en el organismo, solo deben manipularse con fluoroscopia у un equipo radiografico que produzca 

imageries de alta calidad.
•  Lea у comprenda el MDI de cualquier dispositivo interveneionista que vaya a utilizarse junto con el stent vascular Bard® E-Luminexx*
•  El dispositivo de colocacion no esta disenado para ser utilizado con sistemas de inyeccion automaticos.
•  Las tecnicas de colocacion incorrectas pueden provocar fallos en el despliegue del stent.
•  No doble el dispositivo de colocacion.
•  El dispositivo de colocacion no funcionara de manera adecuada hasta que se haya quitado el gancho de seguridad (K). (vease Figura

A2). Para impedir que el stent se despliegue de manera accidental, no debe quitarse este gancho hasta el momento en el que el
stent vaya a ser desplegado

•  Debe almacenarse en un lugar fresco, seco у oscuro

7.2 Precauciones en la co locacion 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 posibilidad de 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 convencional" para el despliegue del 

stent.
•  NO EXTRAIGA el gancho de seguridad (K) hasta que usted este preparado para desplegar el stent.
•  NO SUJETE el cateter del dispositivo de colocacion durante el despliegue del stent. (Veanse Figuras A3/A4)
•  NO TRASLAPE mas de dos stents.
•  El stent vascular Bard® E-Luminexx® es un stent de nitinol autoexpandible que NO DEBE expandirse mas alia del diametro indicado 

mediante dilatacion con balon de angioplastia transluminal percutanea.
•  Al igual que sucede con todos los stents de nitinol autoexpandibles, debe prestarse mucha atencion al desplegar el 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, у a continuation el

stent en la lesion proximal. De este modo, se evita la necesidad de atravesar el stent proximal para colocar el stent distal, у se reduce
la posibilidad de desplazar stents colocados con anterioridad.

•  Para maximizar la precision en la colocacion del stent, despliegue la porcion distal del stent despacio у con cuidado, hasta que tenga 
la confirmation visual de la aposicion en la pared, antes de desplegar el resto del stent.

7.3 Precauciones tra s  el im plante:

•  Debe prestarse mucha atencion al atravesar un stent desplegado con un dispositivo auxiliar.

8.0 COMPLICACIONES POTENCIALES

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

•  Reacciones adversas о alergicas a los antiagreganters plaquetarios, al contraste. a los farmacos о al material de la endoprotesis
•  Aneurisma
•  Arritmia
•  Oclusion arterial о trombosis en el lugar de puncion о en un lugar remoto
•  Fistula arteriovenosa
•  Bacteriemia о septicemia
•  Hemorragia por medicamentos anticoagulantes о antiagreganters plaquetarios
•  Desprendimiento de un componente del sistema
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•  Embolizacion distal (embolos de aire, tejido о tromboticos)
•  Cirugi'a emergente para quitar el stent
•  Fiebre
•  Hematoma inguinal, con о sin reparacion quimrgica
•  Hemorragia, con о sin transfusion
•  Sindrome de hiperperfusion
•  Hipotension /  hipertension
•  Infeccion у dolor en el lugar de insercion
•  Isquemia /  infarto de tejido /  organo
•  Pseudoaneurisma
•  Reestenosis, estenosis recurrente u oclusion del segmento donde se ha realizado el implante
•  Embolizacion del stent
•  Fractura del stent;
•  Malposicion del stent (el stent no se ha podido colocar en el lugar indicado)
•  M igration del stent
•  Trombosis /  oclusion del stent
•  Vasoespasmo
•  Espasmo о retraccion del vaso
•  Desgarro, diseccion, perforacion о rotura del vaso
•  Oclusion total del vaso

9.0  IN S T R U C C IO N E S  D E USO

9.1 M odo de a c c e so :

•  Para acceder al lugar del tratamiento, utilice un equipo accesorio adecuado que sea compatible con el sistema de stent vascular  
Bard® E-Luminexx'9 de 6 F.

•  Las longitudes de trabajo del dispositivo de co lo ca cio n  BARD S A F .E .®  de 6 F se indican en las etiquetas у en el propio dispositivo. 
Para desplegar el stent, NO U TILICE vainas introductorias о cateteres guia con una longitud superior a la longitud indicada.

•  El dispositivo de colocacion BARD S A F .E .®  de 6 F necesita un cateter guia de al menos 8 F. о una vaina introductoria de al menos 6 F.
•  En el acceso femoral, inserte una guia de 0,035" (0,89 mm) con guia fluoroscopica a traves de una vaina introductoria adecuada о

de un cateter guia, у sobrepase la lesion (Veanse Figuras A5, A6, A7 у A8)

9 .2  S e le c c io n  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 у marque la estenosis. Mida la longitud de la estenosis у el diametro de la luz para seleccionar el stent. j
•  Siga las instrucciones siguientes para una seleccion correcta del diametro del stent. Para un diametro luminal del vaso diana que

oscile entre 3 mm у 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 у 13 mm, seleccione un stent con un diametro maximo que sea de 1 mm 
a 2 mm mayor que el diametro luminal del vaso diana.

•  Seleccione la longitud adecuada del stent para atravesar la estenosis.
•  Deje que aproximadamente entre 5 у 10 mm del stent sobresalgan por ambos extremos de la estenosis. Esto hara que el stent cubra 

de forma adecuada los dos extremos de la estenosis.
•  Si coloca dos stents traslapados, ambos deben tener diametros identicos.
•  Los stents deben traslaparse al menos 5 mm en los extremos acampanados. NO T R A SLA P E  mas de dos stents.

9 .3  In stru c c io n e s  gene rate s:

•  La administracion de un tratamiento farmacologico complementario antes у despues de la intervencion dependera del medico.
•  La dilatacion previa de la estenosis con un cateter de balon para dilatacion de un tamano adecuado se realizara a discrecion del

medico.

9.4  P re p a ra c io n  de l d isp o s itiv o  de c o lo ca c io n :

•  Inspeccione visualmente el embalaje para verificar que la barrera esteril esta intacta NO LO U TILICE si la barrera esteril esta abierta
о dariada.

•  NO UTILICE el dispositivo despues de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta.
•  Inspeccione visualmente el sistema de stent v ascu lar Baro® E -L uminexx® para verificar que el dispositivo no se ha dahado durante el

transporte о с о т о  consecuencia de un mal almacenaje. NO UTILICE material danado.
•  El cateter del dispositivo de colocacion debe utilizarse exclusivamente para desplegar el stent.
•  Purgue el dispositivo de colocacion con una solucion salina utilizando una jeringuilla de volumen pequeno (p. e. entre 5 у 10 cc). 

Ponga la jeringuilla con solucion salina en las dos conexiones Luer hembra, la primera de las cuales se encuentra en el extremo 
proximal del dispositivo (E), у la segunda 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 preparacion del dispositivo de colocacion, compruebe 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 о si se desprende involuntariamente de 
la empuhadura, NO UTILICE el dispositivo.

9.5  S e le c c io n  del m e todo de d e sp lie g u e :

•  Determine si va a utilizar la Em puiiadura PerforMAXX® para desplegar el stent. (Veanse las instrucciones para el “ Despliegue del
stent con la Empuhadura PerforMAXX" ", seccion 9.8.).

•  Si va a optar por "El metodo convencional" para desplegar el stent, debera tomar la decision al principio del procedimiento. (Veanse
las instrucciones de "El metodo convencional", seccion 9.9).

•  Si se quita la Em puiiadura P erforM A X X' 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 о prematura.
•  NO EXTRAIGA el gancho de seguridad (K) hasta que usted este preparado para desplegar el stent.
•  El gancho de seguridad (K) debe quitarse justo antes de desplegar el stent; para ello, presione las dos lengiietas rajas (L) a la vez у 

quite el gancho de la empuhadura (Vease Figura A2)

9.6  In tro d u c c io n  del d isp o s itiv o  de c o lo ca c io n :

•  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 Fig u ra s A5, A6, 

A7 у A8)

•  Mediante visualizacion fluoroscopica. haga avanzar el dispositivo de colocacion por la estenosis utilizando los marcadores radiopacos 
para centrar el stent en la lesion (Vease Figura A1)

•  Se recomienda que el sistema de colocacion se avance mas alia de la estenosis у luego se tire  hacia atras ligeramente de todo el 
sistema para alcanzar el posicionamiento correcto de los marcadores, у para asegurarse de que esta tenso у 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 S U JE T E  el cateter del dispositivo de colocacion durante el despliegue del stent (Veanse Figuras A3/A4)

9 .7  C o lo ca c io n  del stent:

•  Durante el despliegue del stent, todo el sistema del cateter debe estar tan recto с о т о  sea posible. Para aumentar la precision 
de la colocacion, se recomienda mantener el cateter recto у con una ligera tension durante el despliegue del stent.

•  Centre los marcadores proximales del stent (vease Figura A l.  B2") у los dos marcadores distales traslapados (уёаве Figura A l,  

marcadores "B1" у banda de marcador en el cateter extemo "C” ) en la estenosis. Los marcadores radiopacos del stent indican los 
extremos del stent contraido у la longitud del stent extendido.
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•  Al avanzar inicialmente el cateter hasta sobrepasar la estenosis. pueden realizarse micro-ajustes 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 о parcial, ya no pueden realizarse micro-ajustes у el stent NO DEBE arrastrarse
о reubicarse en la luz.

•  Una vez iniciado el despliegue del stent, este NO PUEDE recapturarse con el dispositivo de colocacion.
•  Una vez que el marcador movil ha sobrepasado el extremo proximal del stent en aproximadamente 2 cm, el stent esta completamente 

desplegado.
•  Puede visualizarse fluoroscopicamente el despliegue completo del stent cuando los marcadores radiopacos en los extremos proximales 

у distales del stent estan completamente expandidos.

9.8 Despliegue del sten t con la Empunadura PerforMAXX*:

•  Hay tres opciones diferentes para desplegar 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 combinado (gatillo /  deslizamiento)”

•  El cambio de “ El metodo de gatillo" a “ El metodo de deslizamiento' puede realizarse en cualquier momento durante el despliegue 
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 este preparado para desplegar el stent.
•  Antes de desplegar el stent, quite el gancho de seguridad (K) presionando las dos lengiietas rojas (L) a la vez у quitando el gancho

de la empunadura. (Vease Figura A2)
•  to n  la ayuda de la visualizacion fluoroscopica, despliegue el stent mediante el metodo que haya elegido hasta que dicho stent este 

completamente desplegado у el mecanismo de deslizamiento haya alcanzado el extremo proximal del mango. (Veanse Figuras A9 

У A l l )
•  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 el despliegue del stent, extraiga con cuidado el dispositivo de colocacion del paciente mediante la guia. Despues de extraer el
dispositivo de colocacion. confirme visualmente que ha extraido dicho dispositivo por completo. (Vease Figura A13)

(a) cateter interno
(b) cateter externo
(c) marcador distal movil (C) en el cateter externo

•  Debera realizarse una evaluacion radiologica final del stent implantado mediante angiograma.

9.9 Despliegue del s tent m ediante el metodo convencional:

•  Ademas de las tres opciones de despliegue explicadas en la Seccion 9.8. existe otjf» opcion para liberar el stent SIN la Empunadura 
PerforMAXX®:
-  “ El metodo convencional" (vease Seccion 3.3, Figura 3)

•  Para realizar el despliegue del stent mediante “ El metodo convencional", retire la lengiieta de conversion blanca (M) desde la parte 
posterior de la empunadura. (Vease Figura A14)

•  Separe la Empuiiadura PerforMAXX* del cateter del dispositivo de colocacion agarrando el cierre Luer (E) en el extremo trasero del
mango у torciendolo con cuidado para sacar el cateter de la empunadura. (Vease Figura A15). Luego agarre el dispositivo de colocacion
en la parte frontal del adaptador Т-Luer (F) у extraiga completamente el dispositivo de colocacion de la empunadura. (Vease Figura
A16). Tenga cuidado de no doblar la parte metalica del cateter durante la extraction de la empunadura.

•  NO QUITE el gancho de seguridad (K) hasta que usted este preparado para desplegar el stent.
•  Antes de desplegar el stent, extraiga el gancho de seguridad (K) presionando las dos lengiietas rojas (L) a la vez у quitando gancho

de la empunadura. (Vease Figura A17)
•  Mediante visualizacion fluoroscopica, despliegue el stent utilizando la tecnica convencional de “ pin & pull-back" (sujetar у 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 
el cateter extemo у se despliega una parte correspondiente 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 despliegue del stent, extraiga con cuidado el dispositivo de colocacion del paciente mediante la guia. Despues de extraer 

el dispositivo de colocacion, confirme visualmente que ha extraido dicho dispositivo por completo (Vease Figura A13)
(a) cateter interno
(b) cateter externo
(c) marcador distal movil (C) en el cateter externo

•  Debera realizarse una evaluacion radiologica final del stent implantado mediante angiograma.

9.10 Tras la co locacibn del stent:

•  La dilatacion posterior del stent con un cateter de dilatacion de balon con tamaho adecuado se realizara a discrecion del medico.
•  El stent vascular Baro*  E-Luminexx*  es un stent autoexpandible de nitinol que NO DEBE expandirse mas alia del diametro indicado 

mediante dilatacion con balon de angioplastia transluminal percutanea.
•  Este producto se ha disenado para ser utilizado con un unico paciente. NO LO REUTILICE. NO LO VUELVA A ESTERILIZAR.
•  Despues de su uso, el dispositivo de colocacion pasa a ser un riesgo biologico Manipule este producto у deshagase de el segun la

practice medica aceptada у de acuerdo con las leyes у regulaciones locales, nacionales, etc. pertinentes.

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 у retirar del MDI al finalizar

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

paciente.
•  Pegue una de las etiquetas despegables que se encuentran en el MDI en la zona indicada en la tarjeta de informacion del paciente 

con IMPLANTE. Esta etiqueta despegable contiene informacion importante sobre el implante del stent del paciente.
•  El paciente debe llevar esta tarjeta consigo у 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-Luminexx*  es compatible con la RMN pero con condiciones. Un 
paciente con el stent vascular Bard*  E-Luminexx*  puede someterse a la RMN de forma segura, inmediatamente despues de la colocacion 
de esta endoprotesis, bajo las siguientes condiciones:

•  Campo magnetico estatico de 3,0 teslas о menos
•  Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm о menos
•  Una velocidad de absorcion especifica (VAE) promediada 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-Luminexx® produjo un aumento de la temperatura inferior о igual a 0.8°C a una 
velocidad de absorcion especifica (VAE) promediada 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, Wl, EE.UU ).

La calidad de la imagen de la RMN puede quedar afectada si la zona de interes esta exactamente en el mismo lugar о relativamente 
cerca de la ubicacion del stent vascular Bard*  E-Luminexx* . Se recomienda optimizar los parametros de la RMN.

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

12.0 PRESENTACION

El stent vascular Bard*  E-Luminexx*  se presenta esterilizado (por oxido de etileno gaseoso), a menos que el embalaje haya sido abierto
о 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, seco у oscuro.
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Nederlands
GEBRUIKSAANWIJZING

L e e s  d e  g e b m ik s a a n w ijz in g  voor d e  B a r d "  E - L u m in e x x 8  v a s c u la ire  ste n t a a n d a c h tig  door.

U dient de gebruiksaanwijzingen van andere interventionele apparaten. die samen met het systeem gebruikt worden. eveneens goed door te lezen.

•  U  k u n t  d e  p r o d u c t i l lu s t ra t ie  v o o r in  d i t  b o e k je  g e b ru ik e n  a ls  h u lp  b i j  d e  b e s c h r ijv in g  va n  h e t  in s tm m e n t.
•  U  k u n t  d e  u itv o u w b a re  l l lu s t ra t ie  van  d e  s ta p -v o o r -s ta p -p r o c e d u r e  a c h te r in  d i t  b o e k je  g e b ru ik e n  a ls  h u lp  b i j  d e  b e s c h r ijv in g  v a n  d e  

p ro c e d u re .

1 .0  NAAM  VAN Н ЕТ  IN STR U M EN T

•  De merknaam van het instrument is B a r d 1* E - L um inexx®  vascula ire  stent

•  De stent (implantaat) is voorzien van vier uiterst zichtbare radiopake Pu zz le*  tantalum m arkeringen op de proximate en distale uiteinden.
•  De B a r d® E - L um in exx®  vasculaire stent wordt op het B A R D  S A F .E ."  p laatsin gssysteem  gemonteerd met de P e r f o r M A X X ®  greep

2.0  PROD U C TD IA G RA M M EN  (Z IE  PAG IN A  2 EN 3)

Tabel 1: Com ponentidentificatiecodes van de B ar d® E - L um inexx®  vasculaire stent

A Stent (implantaat) E Proximale Luer-poort К Veilighheidsklem

B1 4 distale Puzzle*  tantalum markeringsbanden F Distale T-Luer-adapter L Veiligheidsklemlipjes

B2 4 proximale Puzzle*  tantalum markeringen G PerforMAXX* greep M Omzetlipje

С Een enkele radiopake markering op de uitwendige 
katheter

H Trekker

D Flexibele kathetertip J Schuifmechanisme

3.0  B E S C H R IJV IN G  VA N  Н ЕТ  IN STR U M EN T

3.1 S te n t (im p lantaa t):

De B a r d * E - L um inexx® vasculaire stent is een zelf-expanderende, flexibele stent van nitinol (legering van nikkel en titanium) die zich bij 
blootstelling aan lichaamstemperatuur to t een van te voren ingestelde diameter uitzet. De stent heeft een segmentaal herhalingspatroon 
en bestaat uit een geometrische vorm van open cellen met uitlopende uiteinden die verplaatsing of verschuiving 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 zichtbare radiopake P u zz le®  tantalum m arkeringen om precieze stentplaatsing te vergemakkelijken 
(zie afbeelding A1). De stent (A) wordt voor plaatsing samengedrukt tussen de inwendige katheter en de uitwendige katheter aan het 
distale uiteinde van het afgiftesysteem. In deze samengedrukte configuratie liggen de stentbeentjes dicht tegen elkaar aan en de radiopake 
markeringen vormen aan beide uiteinden van de stent een doorlopende band (B1 en B2). De stent MAG NIET verder dan de op het etiket 
aangegeven diameter geёxpandeerd worden.

Ёёп radiopake markering (C) op de uitwendige katheter van het plaatsingssysteem is op ongeveer 6 mm proximaal van het distale einde 
van het plaatsingssysteem bevestigd. Deze radiopake markering overlapt voor plaatsing de distale markeringen (B1) op de stent.

De volgende informatie over de verandering in stentlengte кап и helpen de juiste stentlengte te kiezen en kan de correcte plaatsing in 
het lichaam vergemakkelijken. waardoor de stent preciezer geplaatst kan worden. De informatie in de volgende tabel geeft aan wat de 
verwachte totale verandering in de stentlengte is (ten opzichte van de samengedrukte toestand in de katheter) na plaatsing van de stent 
bij de aanbevolen bovenmaat.

Tabel 2: Informatie over de verandering in de lengte van de B a r d * E - L um in exx*  vasculaire stent

Diameter geexpandeerde stent 

(mm)

Diameter referentievat 

(mm)

Gemiddelde lengteverandering 

bij aanbevolen overmaat (%)

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  P la a ts in g ssy ste e m :

Voor het BARD S A F .E .®  6 F p laatsin gssysteem  is een geleidekatheter van minimaal Ch. 8 of een inbrenghuls van minimaal 6F nodig. 
Het plaatsingssysteem heeft een zachte en flexibele kathetertip (D) die uit de uitwendige 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 plaatsingssysteem. Voor u de plaatsingskatheter over de voerdraad 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 luchtbellen uit de inwendige katheter verwijderd 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 S A F .E .®  p laatsin gssysteem  heeft ook een nieuwe generatie STENTLoc™ -m echanism e dat over de gehele lengte van de stent 
compressie gebruikt om beweging o f verkeerd plaatsen tijdens plaatsing te voorkomen.

3.3  P la a ts in g sm e th o d e n :

Het BARD S A F.E .'"  plaatsingssysteem  met de PerforMAXX "-greep (G) is een multifunctioneel stentplaatsingssysteem dat vier verschillende 
plaatsingsmogelijkheden biedt:

•  De "trekkermethode"
•  De "schuifmethode"
•  de “ combinatiemethode (trekker/schuif)"
•  De "conventionele methode"

3.3.1 D e “tre kkerm e th o d e"

U kunt de stent plaatsen met behulp van de “trekkermethode" door de trekker van het handvat (H) in te drukken. De "trekker­
methode" heeft m icro-klikjes waarmee u de stent 2 mm per keer gecontroleerd kunt verplaatsen o f u kunt de trekker in een keer 
indrukken voor een snelle eenhandige plaatsing van de stent. (Zie afbeelding 1)

3.3.2  D e “sch u ifm e th o d e "

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  D e “co m b in atie m e th o d e  (tre k k e r/ sch u if)”

De “combinatiemethode" maakt gebruik van de “ trekkermethode” to t de stent tegen de wand geplaatst is en schakelt dan over 
op de “schuifmethode” om de plaatsing te voltooien. (Zie afbeelding 1 en 2.)

3 .3 .4  D e “co n v e n tio n e le  m ethode"
Volgens de “ conventionele methode" moet de gebruiker het witte omzetlipje (M) verwijderen voordat hij de katheter uit de 
P erforMAXX® 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.)

A fbeelding 1: Afbeelding 2: Afbeelding 3:

Trekkerm ethode Schuifm ethode Conventionele methode

Een verwijderbare veiligheidsklem (K) voorkomt accidentele of voortijdige vrijgifte van de stent. De veiligheidklem (K) PAS verwijderen 
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  R a d io p a k e  m a rk e r in g e n  en co n tro le  v a n  de po sitle:

Er bevinden zich vier radiopake tantalum markeringen aan beide uiteinden van de stent en ёёп radiopake markeringsband op de uitwendige 
katheter van het plaatsingssysteem. De tantalum markeringen zien er in samengedrukte toestand uit als een continue band aan beide 
uiteinden van de stent.

•  De vier 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 radiopake markeringsband is bevestigd aan de uitwendige 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 tijdens de procedure 
geplaatst is.

Tijdens de plaatsing mogen de twee markeringen op de stent (B1 en B2) niet bewegen. De markeringsband (C) op de uitwendige katheter 
wordt tijdens de stentplaatsing samen met de uitwendige katheter teruggetrokken. Wannew de bewegende markering 2 cm voorbij de 
proximale markering (B2) is. is de stent volledig vrijgegeven.

4.0  IN D IC A T IE S  VOOR G EB R U IK

De Bard® E - L um inexx*  vascula ire  stent is geindiceerd voor:

•  Reststenose met belemmerde perfusie (drukgradient) na ballondilatatie, met name in de Fontaine-stadia III en IV
•  Dissectie
•  Losgeraakt arteriosclerotisch plaquemateriaal en obstructie van het lumen na ballondilatatie
•  Occlusie na trombolyse o f na aspiratie en voor dilatatie
•  Restenose of reocclusie

5.0  C O N T R A -IN D IC A T IE S

Tot de contra-indicaties van de B a r d * E - L um inexx*  vasculaire stent behoren de volgende condities, maar zijn daar niet toe beperkt:

•  Ongecorrigeerde coagulopathieen
•  Functioneel relevante obstructie van het instroomtraject, slechte uitstroom o f afwezigheid van distale afvloeiing
•  Nieuw, zacht trombotisch of embolisch materiaal
•  Plaatsing in de distale oppervlakkige a. femoralis
•  Plaatsing in de a. poplitealis

6.0  W AA RSCH U W IN G EN

6.1 A lg e m e n e  w a a rsch u w in g e n :

•  Als u tijdens de procedure op enig moment meer dan de gebruikelijke weerstand voelt, dient het gehele systeem (inbenghuls of 
geleidekatheter en stentplaatsingssysteem) 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 bifurcatie kan latere diagnostische of therapeutische procedures belemmeren of verhinderen.
•  Het te ver oprekken van de slagader kan to t spasmen, dissectie en/of perforatie leiden die ernstige gevolgen kunnen hebben.

6.2  W a a rsc h u w in g  m e t b e tre k k in g  tot h e t instru m en t:

•  De verpakking dient visueel gecontroleerd te worden om er zeker van te zijn dat de steriele Ьатёге  intact is. NIET gebruiken als de 
steriele Ьагпёге geopend o f beschadigd is.

•  Dit hulpmiddel NIET gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.
•  Bard* E -Luminexx* vasculaire stent visueel inspecteren om te controleren of het instrument beschadigd is tijdens het vervoer of incorrecte 

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 rode 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.
•  Het systeem NIET gebruiken als tijdens het doorspoelen geen vloeistof bij de distale tip wordt waargenomen.
•  Als twee stents overlappend worden geplaatst, moeten ze dezelfde diameter en een soortgelijke metaalsamenstelling hebben.
•  Wanneer de stent gedeeltelijk of volledig geplaatst is, kunnen er geen micro-aanpassingen meer gemaakt worden; de stent mag 

niet versleept of opnieuw gepositioneerd worden in het lumen.
•  Wanneer u eenmaal een aanvang gemaakt hebt met de plaatsing van de stent kan deze niet meer teruggehaald worden met het 

stentplaatsingssysteem.
•  Als de PerforMAXX* greep van het stentplaatsingssysteem verwijderd is, MAG het NIET opnieuw bevestigd worden. In dat geval; 

MOET de stent geplaatst worden met behulp van de “ conventionele methode". (Zie de instructies voor de “ conventionele methode" )
•  Dit product is ontworpen voor gebruik bij ёёп patient. NIET opnieuw gebruiken. NIET opnieuw steriliseren.
•  Na gebruik kan het stentplaatsingssysteem een gevaar voor de gezondheid opleveren. Dit product in overeenstemming met aanvaarde

medische praktijken en plaatselijke-, regionale- en landelijke wetten en regelingen behandelen en weggooien.

7.0  V O O R ZO R G SM A A TR EG ELEN

Deze stent mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met de principes, klinische toepassingen. complicaties. 
bijwerkingen en risico's die algemeen voorkomen bij de plaatsing van vasculaire stents. Het wordt ten stelligste aanbevolen dat artsen 
zich aan alle van toepassing zijnde plaatselijke, regionale en landelijke richtlijnen en protocollen en die van de instelling houden met 
betrekking tot training in de hier besproken procedures.

7.1 V o o rzo rg sm a a tre g e le n  voor h a nte ren v a n  h e t sy ste e m :

•  Het niet naleven van de voorzorgsmaatregelen betreffende de steriliteit kan tot infecties leiden.
•  U hebt een geschikte voerdraad nodig voordat u het stentplaatsingssysteem in het lichaam brengt; deze voerdraad moet geduren- 

de het inbrengen, het manipuleren en de eventuele verwijdering van het plaatsingssysteem op zijn plaats blijven.
•  De Bard* E - L u m inexx*  v asculaire stent is uitsluitend compatibel met een voerdraad 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 gebruiksaanwijzing van alle interventionele apparaten die in combinatie 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 to t een mislukte stentplaatsing.
•  Het plaatsingssysteem niet knikken.
•  Het plaatsingssysteem kan pas goed functioneren als de veiligheidsklem (K) verwijderd is (zie afbeelding A2) Om te voorkomen dat

de stent onbedoeld geplaatst wordt, dient de veiligheidsklem pas verwijderd te worden op het moment dat de stent klaar is om
geplaatst te worden.

•  Op een koele, droge, donkere plaats bewaren.

7.2 Voorzorgsm aatregelen voor stentp laatsing:

•  Tijdens de plaatsing verandert de stentlengte minimaal. (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.
•  Om te voorkomen dat de stent incorrect geplaatst wordt, dient и ervoor te zorgen dat de plaatsingskatheter voor de plaatsing geen 

speling heeft.
•  Verwijder het w itte omzetlipje (M) NIET tenzij u voor de plaatsing de "conventionele methode" geselecteerd hebt.
•  De veiligheidklem (K) PAS verwijderen als u klaar bent om de stent te plaatsen.
•  De plaatsingskatheter tijdens de plaatsing van de stent NIET vasthouden. (zie afbeelding A3/A4)
•  NIET meer dan twee stents overlappend plaatsen.
•  De Bard® E-Luminexx® vasculaire stent is een zelf-expanderende stent van nitinol die NIET verder dan de op het etiket aangegeven 

diameter geёxpandeerd 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 

daarna 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 deel van de stent langzaam en voorzichtig te ontplooien tot u een
goede wandappositie visueel kunt bevestigen voor и het resterende deel van de stent ontplooit.

7.3 Voorzorgsm aatregelen na de im p lan ta tie :

•  Een geplaatste stent dient voorzichtig te worden gepasseerd door andere hulpmiddelen.

MGELIJKE COMPLICATES

Complicaties samenhangend met het gebruik van de Baro® E-Luminexx" vasculaire stent kunnen onder andere bestaan i J  de gebruikelijke 
complicaties die zijn beschreven voor vasculaire ingrepen, zoals:

•  Bijwerkingen of allergische reacties op antitrombocyten/contrastmiddel/geneesmiddelen/implantatiemateriaal
•  Aneurysma
•  Aritmie
•  Аг1епё1е occlusie/trombose op de punctieplaats of elders
•  Arterioveneuze fistel
•  Bacteriemie of septikemie
•  Bloedingen door antistollingsmedicatie of antitrombocyten
•  Loslating van een onderdeel van het systeem
•  Embolisatie, distaal (lucht, weefsel o f 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
•  Ischemie/infarct van weefsel/orgaan
•  Pseudo-aneurysma
•  Restenose, recidieve vemauwing of occlusie van het segment waarin een stent geplaatst 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 to t de plaats van behandeling met geschikte hulpapparatuur die compatibel is met het 6F Bard® E-Luminexx® 
vasculaire stentsysteem

•  De werWengte van het BARD S.A.F.E.® 6F plaatsingssysteem wordt aangegeven op het etiket en het instrument zelf. Om de stent 
volledig te laten ontplooien, dient u GEEN inbrenghuls of geleidekatheter te gebruiken die langer is dan de aangegeven werklengte.

•  Voor het BARD S A F .E *  6F plaatsingssysteem is een geleidekatheter van minimaal 8F of een inbrenghuls van minimaal 6F nodig.
•  Breng via de femorale route een voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch) onder rontgengeleiding in via een geschikte inbrenghuls of 

geleidekatheter en passeer de 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 stentdiameter te selecteren. Voor doellumina van 3-9 mm, kiest u een stent met een 

geexpandeerde diameter van 1 mm grater dan het doellumen. Voor doellumina van 9-13 mm, kiest u een stent met een geёxpandeerde 
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 overlappen. zodat de uitlopende uiteinden geheel zijn omvat. NIET meer dan twee stents 

overlappend plaatsen.

9.3 Algemene aanw ijz ingen:

•  Toediening van adjuvante geneesmiddelen voor en na de procedure wordt aan het oordeel van de behandelend arts overgelaten.
•  Voordilatatie van de strictuur met een ballondilatatiekatheter van de juiste afmeting wordt overgelaten aan het oordeel van de behandelend 

arts.

9.4 Voorbereiding van het s tentp laatsingsysteem :

•  De verpakking dient visueel gecontroleerd te worden om er zeker van te zijn dat de steriele Ьатёге intact is. NIET gebruiken als de 
steriele Ьатёге geopend of beschadigd is.
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Dit hulpmiddel N IET gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.
Het Bard® E -L uminexx® vasculaire stentsysteem  visueel inspecteren om te controleren of het instrument beschadigd is tijdens het 
vervoer of incorrecte opslag. GEEN beschadigde apparatuur gebruiken.
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) met een 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 tijdens 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 
to t de stent gereed is om afgegeven te worden. Als de rode veilighheidsklem verwijderd is of onbedoeld losraakt van de handgreep. 
dient u het apparaat NIET te gebruiken.

.5 S e le c t ie  v a n  d e  p la a ts in gsm e th o d e :

Bepaal of u de P e r f o r M A X X 0” greep gebruikt voor het plaatsen van de stent, (zie aanw ijzingen voor Stentplaatsing met de 

PerforM AXX® 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 de PerforMAXX5* greep van het stentplaatsingssysteem verwijderd is, MAG het NIET opnieuw bevestigd worden. In dat geval 
МОЕТ de stent geplaatst worden met behulp van de "conventionele methode".
Een verwijderbare veiligheidsklem (K) voorkomt accidentele of voortijdige vrijgifte van de stent.
De veiligheidklem (K) PAS verwijderen 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 In b re n g e n  v a n  h e t ste n tp la a ts in g sy ste e m :

Breng de voerdraad in via de distale tip van de katheter en voer de draad op to t deze de katheter aan het proximale uiteinde verlaat. 
Voer de plaatsingskatheter over de voerdraad op in het doellumen. (zie afbeelding A5, A6, A7 en A8)

Voer het stentplaatsingssysteem onder rontgendoorlichting op door de strictuur, waarbij de stent met behulp van de radiopake tantalum 
markeringen in de strictuur kan worden gecentreerd. (Zie afbeelding A1).

Het verdient de aanbeveling het plaatsingssysteem voorbij de strictuur op te voeren en het hele systeem dan iets terug te trekken 
om te zorgen voor ju iste plaatsing van de markeringen en te bevorderen 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 plaatsingskatheter voor de plaatsing geen 
speling heeft. *
De plaatsingskatheter tijdens de plaatsing van de stent NIET vasthouden. (zie afbeelding A3/A4)

.7 Ste n tp la a ts in g :

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 A l.  B2) en de twee overlappende distale markeringen (zie afbeelding A1. 

stentmarkeringen B1 en markeringsband op de uitwendige katheter C) over de strictuur. De radiopake markeringen op de stent 
geven aan waar de uiteinden van de samengedrukte stent zich bevinden; ze geven tevens de lengte van de geepandeerde stent aan. 
Door de katheter aanvankelijk to t 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 micro-aanpassingen meer gemaakt worden; de stent mag NIET 

versleept of opnieuw in het lumen gepositioneerd worden.
Wanneer u eenmaal een aanvang gemaakt hebt met de plaatsing van de stent kan deze NIET meer teruggehaald worden met het 
stentplaatsingssysteem.
Zodra de bewegende markering het proximale uiteinde van de stent ongeveer 2 cm is gepasseerd, is de stent volledig vrijgegeven. 
U kunt onder rontgendoorlichting controleren of de stent volledig vrijgegeven is als de radiopake markeringen aan de proximale en 
distale uiteinden van de stent volledig geexpandeerd zijn.

.8 S te n tp la a ts in g  m et de P er fo rM AXX* greep :

Er zijn drie verschillende stentplaatsingsmogelijkheden met de PerforMAXX'* greep:
-  de “ trekkermethode" (z ie  sectie  3.3, afbeelding 1)

-  de “ schuifmethode" (z ie  sectie  3.3, afbeelding 2)

-  de “ combinatiemethode (trekker/schuif)"
U kunt tijdens de vrijgifte te alien tijde van de "trekkermethode" overschakelen op de “ schuifmethode"; u MOET echter vermijden 
om van de "schuifmethode” over te stappen op de “trekkermethode".
De veiligheidklem (K) P A S verwijderen 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)

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

De bewegende radiopake markering (C) op de uitwendige katheter beweegt 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 plaatsingssysteem na de stentplaatsing voorzichtig over de voerdraad uit de patient. Nadat het plaatsingssysteem verwijderd 
is, dient u visueel te controleren of het gehele stentplaatsingssysteem verwijderd is. (zie afbeelding A13)

(a) inwendige katheter
(b) uitwendige katheter
(c) bewegende distale markering (C) op uitwendige katheter

De uiteindelijke radiologische evaluatie van de geimplanteerde stent dient verricht te worden met behulp van een angiogram.

9  S te n tp la a ts in g  m e t de c o n v en tio n ele  m ethode:

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

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

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

Maak de PerforMAXX* greep los van de plaatsingskatheter door de Luer-lock (E) achterop het handvat vast te pakken en voorzichtig 
te draaien zodat de katheter u it 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 veiligheidklem (K) PAS verwijderen 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 gehouden wordt. Terugtrekken van de T-Luer-adapter (F) heeft 
rechtstreeks to t gevolg dat u de uitwendige katheter terugtrekt en een overeenkomstig deel van de stent ontplooit. (Zie afbeelding A18) 
Zodra de T-Luer-adapter de metalen handgreep (F) raakt, is de stent volledig vrij. (Zie afbeelding A19)

De bewegende radiopake markering (C) op de uitwendige katheter beweegt 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 plaatsingssysteem na de stentplaatsing voorzichtig over de voerdraad u it de patient. Nadat het plaatsingssysteem verw ij­
derd is, dient u visueel te controleren o f het gehele stentplaatsingssysteem verwijderd is. (zie afbeelding A13)

(a) inwendige katheter
(b) uitwendige katheter
(c) bewegende distale markering (C) op uitwendige katheter
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•  De uite indelijke radiologische evaluatie van de geimplanteerde stent dient verricht te worden met behulp van een angiogram.

9 .1 0  Na d e  ste n tp la a ts in g :

•  Nadilatatie van de stent met een ballondilatatiekatheter van de juiste afmeting wordt overgelaten aan het oordeel van de behande­
lend arts.

•  De B ar d * E - L um in exx® v a s c u la ir e  s t e n t  is een zelf-expanderende stent van nitinol die N IE T  verder dan de op het etiket aangegeven 
diameter geёxpandeerd mag worden door middfetvan dilatatie met een PTA-ballon

•  Dit product is ontworpen voor gebruik bij ёёп patient. NIET opnieuw gebruiken. NIET opnieuw steriliseren.
•  Na gebruik kan het stentplaatsingssysteem een gevaar voor de gezondheid opleveren. Dit product in overeenstemming met aan- 

vaarde medische praktijken en plaatselijke-, regionale- en landelijke wetten en regelingen behandelen en weggooien.

1 0.0  P A T IE N T IN FO R M A T IE K A A R T E N  VOOR Н ЕТ  IM PLA N T A A T

•  Voor uw gemak is een IMPLANTAAT-informatiekaart voor patienten bijgesloten bij deze IFU.
•  De patientinformatiekaart voor het IMPLANTAAT dient zorgvuldig langs de perforaties gevouwen te worden en na afloop van de pro­

cedure uit de gebruiksaanwijzing verwijderd te worden.
•  De pa^ntgegevens. implantaatgegevens en ziekenhuisgegevens dienen zorgvuldig op de kaart genoteerd te worden: de kaart moet 

aan de pati§nt gegeven worden.
•  Plak een van de verwijderbare stickers in de gebruiksaanwijzing op het aangegeven 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.

1 1.0  IN FO R M A T IE O VER  M A G N ETIS C H E R E SO N A N T IE  B EELD V O R M IN G  (M RI)

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de B aro® E - L um in exx®  v a s c u la ir e  s te n t  MR-veilig is. Een patient met de B ar d®  E - L um inexx®  

v a s c u la ir e  s t e n t  kan onmiddellijk na plaatsing van dit implantaat veilig gescand worden onder de volgende omstandigheden:

•  Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
•  Spatiele д ^ ё т  van 720 Gauss/cm of minder
•  Een over het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiewaarde (SAR) van 3 W/kg voor beeldvorming gedurende 15 minuten

In niet-klinische testen produceerde de B ar d® E - L um inexx®  v a s c u la ir e  s t e n t  een temperatuurstijging van 0,8 °C of minder bij een maxi­
male over het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiewaarde (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, Wl, VS).

De beeldkwaliteit van een MRI-scan kan iets lager zijn, als het doelgebied samenvalt met de Ba r d ® E - L um inexx* v a s c u la ir e  s te n t  of daar 
dicht in de buurt ligt. Het verdient aanbeveling de MR-beeldvormingsparameters te optimaliseren. *

Het effect van verhitting van de MR-omgeving voor overlappende stents of stents met gebroken stentbeentjes. is niet деёуа1иеегё.

12.0  V ER P A K K IN G

De B a r d * E - L um inexx®  v a s c u la ir e  s t e n t  wordt steriel geleverd (ethyleenoxide) tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Dit product 
is ontworpen voor gebruik bij ёёп patient.
N IE T  o p n ie u w  g e b r u ik e n . N IE T  o p n ie u w  s t e r i l is e r e n . O p e e n  k o e le , d ro g e , d o n k e re  p la a ts  b e w a re n .

I N S T R U Q O E S  p a r a  u t i l i z a q a o

Ler atentam ente as instrugoes para utilizagao para о S tent Vascular B ard® E - L uminexx®.

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

•  U t il iz a r  a  i lu s tra g a o  d o  p ro d u to  q u e  s e  e n c o n tra  n o  in i t i o  d e s te  fo lh e to  p a r a  o r ie n ta - lo  n a  d e scriQ ao  d o  d is p o s itiv o .
•  U t il iz a r  о  d e s d o b ra v e l c o m  ilu s tra g o e s  d e  p ro c e d im e n to  p a s s o -a -p a s s o  q u e  s e  e n c o n tra  n o  f in a l d e s te  fo lh e to  p a r a  o r ie n ta - lo  n a  

de sc riQ a o  d o  p ro c e d im e n to .

1.0 NOME DO DISPOSITIVO

•  A marca do dispositivo ё Stent V ascu lar Bard® E -L uminexx*

•  0  Stent (Implante) esta equipado com quatro M arcadores de Tantalo Pu z z le ®  radiopacos altamente visiveis nas extremidades proximal 
e distal.

•  0 Stent V a scu lar Bard® E -L uminexx* e colocado no Sistem a de Colocagao BARD S A F . E *  com о Suporte PerforMAXX*

2.0 DIAGRAMAS DO PRODUTO (PAGINA 2 E 3)

Portugues

Quadro 1: Stent V a scu lar B ar d* E - L um inexx®  Codigos de Identificagao dos Com ponentes do Stent

A Stent (implante) E Porta Luer proximal К Pinga de Seguranga

B1 4 Marcadores de Tantalo P u z z l e * Distal F Adaptador T-Luer distal L Pontas da pinga de seguranga

B2 4 Marcadores de Tantalo P u z z l e * Proximal G Suporte PerforMAXX* M Marcador de Conversao

С Um unico marcador radiopaco no cateter exterior H Gatilho

D Extremidade flexivel do cateter J Mecanismo de Deslize

3.0  D ESC R IQ A O  DO D ISP O S ITIV O

3.1 S te n t  (Im p lante):

0 B ard* E - L um in exx* Vascular Stent ё um stent auto-expansivel, flexivel, de nitinol (liga de niquel-titanium) que dilata ate atingir о diametro 
predefinido quando exposto a temperatura corporal. 0  stent tem um padrao de repetigao 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 fornecem maior flexibilidade e permitem expansao de segmento-por-segmento. 0 stent esta disponivel em varios 
diametros e comprimentos.

Cada extremidade do stent tem quatro Marcadores de Tantalo Puzzif® radiopacos altamente v isiveis para facilitar uma colocagao precisa 
do stent, (ver Figura A1). Antes da implantagao, о stent (A) encontra-se comprimido entre о cateter interior e о exterior na extremidade 
distal do sistema de colocagao. Nesta configuragao comprimida. os suportes do stent encontram-se juntos e os marcadores radiopacos 
aparecem с о т о  uma banda contigua em cada extremidade do stent (В1 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 colocagao. Antes da implantagao, este marcador radiopaco sobrepoe-se aos marcadores distal (B1) no stent.

A seguinte informagao relative a alteragao no comprimento do stent podera ajudar na selecgao do comprimento adequado do stent e 
podera tambem ajudar na colocagao adequada no corpo resultando numa maior precisao da colocagao do stent. As informagoes da 
tabela seguinte indicam as alteragoes esperadas no comprimento do stent aquando da sua colocagao com о tamanho recomendado 
(desde que comprimido dentro do cateter).
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Quadro 2: Informagao de Alteragao de Comprimento do Stent V a scu lar B a r d * E - L um inexx*

Diametro do Stent no Estado Natural Diametro do Vaso de Referenda Alteragao do Comprimento Medio

(mm) (mm) no Sobredimensionamento Recomendado (%)

4 3 0.0

5 4- 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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  S is te m a  de C o lo ca ga o :

0 Sistem a de C olocagao 6 F BARD S.A.F.E.* requer um cateter orientador minimo 8F ou uma bainha introdutora minima 6F. 0 sistema 
de colocagao possui uma extremidade de cateter macia e flexivel (D) formada a partir do cateter exterior. A extremidade do cateter ё 
afunilada para acomodar um fio guia de 0.035“ (0.89 mm). A porta de saida do fio guia esta situada na extremidade proximal do sistema
de colocagao. Antes de introduzir о cateter de dispensa por cima do fio guia, о sistema tem de ser lavado com soro esteril nas duas
portas Luer femeas ate que о soro pingue da extremidade distal do cateter. A lavagem elimina bolhas de ar dentro do liimen do cateter 
interior e lubrifica a superficie entre о cateter interior e о exterior. A primeira porta Luer esta situada na extremidade proximal do dispositivo
(E) e о segunda encontra-se dentro do adaptador T-Luer (F). 0  Sistem a de Colocagao BARD S.A.F.E.* tambem apresenta um Mecanism o 

StentLoc™ da proxima geragao que utiliza a compressao ao longo do comprimento do stent para prevenir movimento involuntario ou 
ma colocagao durante a implantagao.

3.3  M etodos de Im p lan tagao :

0 Sistem a de Colocagao BARD S A F . E *  com о Suporte PerforMAXX" (G) e um sistema de implantagao do stent multifuncional que oferece 
quatro opgoes diferentes de implantagao de stent:

•  “ 0  Mёtodo de Gatilho" ^
•  "0  Mёtodo de Deslize"
•  “ 0  Metodo de Combinagao (Gatilho/Deslize)"
•  “ 0  Mёtodo Convencional"

3.3.1 0  M etodo d e  G atilho
A implantagao do stent pode ser conseguida atraves do "Metodo de Gatilho" pressionando о gatilho (H) do punho." 0 Metodo de 
Gatilho" oferece micro cliques para controlo maximo 2 mm de cada vez ou bombeamentos completos para implantagao rapida 
do stent com uma mao. (Ver F igura 1)

3 .3 .2  0  M etodo de D e slize
Utilizando “ 0  Metodo de Deslize", о stent pode ser implantado puxando о mecanismo de deslize para tras (J) (Ver F igura 2)

3 .3 .3  0  M etodo de C o m b in a g a o  (G a tilh o /D e slize)

"0  Metodo de Combinagao" utiliza "0  Metodo de Gatilho" а1ё que о stent alcance justaposigao da parede e depois passa para “ 0 
Mёtodo de Deslize" para completar a implantagao. (Ver F ig u ra s 1 e 2)

3 .3 .4  0  M etodo C o n v e n cio n a l

"0  ntetodo convencional" exige que о utilizador retire о marcador de conversao branco (M) antes de retirar о cateter do 
P erforMAXX* Grip. 0 stent pode entao ser colocado utilizando a convencional tecnica "colocar e puxar", puxando о adaptador T-Luer 
(F) (Ver Figura 3)

Figura 1: F igura 2: F igura 3:

Metodo de Gatilho Metodo de Deslize Metodo Convencional

Uma Pinga de Seguranga (K) vermelha, removivel previne uma libertagao prematura ou acidental do stent. NAO retire a Pinga de 
Seguranga (К) а1ё estar preparado para implantar о stent. Imediatamente antes de implantar о stent, a Pinga de Seguranga (K) tem de 
ser retirada, pressionando as duas pontas vermelhas (L) em conjunto e removendo a pinga do suporte.

3.4 M arcadores Radiopacos e Verificagao de Posicionamento:

Existem quatro marcadores de tantalo radiopacos em cada extremidade do stent e uma banda de marcador radiopaca no cateter exterior 
do sistema de implantagao. Em cada etapa comprimida. os marcadores de tantalo apresentam-se со то  uma banda contigua em cada 
extremidade do stent:

•  Quatro marcadores de tantalo radiopacos colocados em cada extremidade do stent indicam a localizagao da extremidade distal (B1) 

e proximal do stent comprimido (B2)
•  Uma banda de marcador radiopaca ё afixada ao cateter exterior (C, mesma posigao de B1) e sobrepoe-se aos quatro marcadores

distal no stent antes da implantagao. Este marcador movel indica a quantidade de stent implantada durante о procedimento.

Durante a implantagao do stent, os marcadores radiopacos no stent (В1 e B2) nao devem mover-se. A banda do marcador (C) no cateter 
exterior ira retrair-se com о cateter exterior durante a implantagao do stent. Quando о marcador movel estiver alem do marcador proximal 
(B2) por 2 cm, о stent sera completamente libertado.

4.0 INDICAQOES PARA UTILIZAQAO

0 Stent Vascular Bard* E-Lum inexx* esta indicado para:

•  Estenoses residuais com perfusao (gradiente de pressao) seguido de dilatagao de balao, especialmente nas fases III e IV segundo 
Fontaine

•  Disecgao
•  Materia separada da placa arteriosclerotica e obstrugao luminal apos dilatagao por balao
•  Oclusao apos trombolise ou apos aspiragao e antes da dilatagao
•  Restenose ou reoclusao

5.0 CONTRA INDICAQOES

As contra indicagoes para о Stent Vascular Bard* E-Lum inexx* incluem, mas nao se lim itam a.

•  Coagulopatias nao corrigidas
•  Obstrugao relevante em termos de fungao da via de entrada de fluxo, saida de fluxo deficiente ou nenhum escoamento distal
•  Material embolico ou trombotico fresco e macio
•  Colocagao na arteria femoral superficial distal
•  Colocagao na arteria popliteu
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6.0 PRECAUQOES

6.1 A d v e rte n cia s  G e ra is:

•  Caso sinta qualquer resistencia fora do normal durante о procedimento, todo о sistema (bainha introdutora ou cateter guia e sistema 
de colocagao do stent) deve ser removido со то  uma so unidade.

•  Os pacientes com hipersensibilidade a ruquel-titanio podem apresentar uma reacgao alergica ao implante.
•  A colocagao do stent atraves de uma bifurcagao principal pode prejudicar ou impedir futuros d iagnostics  ou procedimentos 

terapeuticos.

•  Dilatar demais a arteria pode resultar em espasmo, disecgao e/ou perfuragao que podem culminar em serias complicagoes.

6 .2  P re c a u g d e s  a ter c o m  о D isp o sitivo :

•  Verificar atentamente a embalagem para certificar-se que a protecgao esteril esta intacta. NAO utilizar se a protecgao esteril estiver 
aberta ou danificada.

•  NAO utilizar о dispositivo apos a data “ Utilizar ate" especificada na etiqueta.
Verificar se о Stent V a scu lar Bard® E-Luminexx® nao esta danificado devido a transporte ou armazenamento inadequado. NAO utilizar 
mecanismos danificados.

•  Ter cuidado para evitar manuseamento desnecessario que possa dobrar ou danificar о sistema de colocagao. NAO utilizar se о dispositivo 
estiver dobrado.

•  Caso a pinga de seguranga vermelha tenha sido removida, ou se tenha inadvertidamente soltado do suporte. NAO utilize о dispositivo.
•  0 cateter do sistema de colocagao deve apenas ser utilizado para implantagao do stent.
•  Durante a lavagem do sistema, NAO utilizar о sistema se nao for observado о fluido a sair do cateter na extremidade distal.
•  Se colocar dois stents sobrepostos, ambos tern de ter о mesmo diametro e uma composigao metalica semelhante.

Quando о stent estiver parcialmente ou completamente implantado. ja nao sao possiveis micro-ajustamentos e о stent nao deve ser 
arrastado ou reposicionado no lumen.

•  Quando a implantagao do stent tiver iniciado, о mesmo nao pode ser recapturado atraves do sistema de colocagao do stent.
•  Se о Suporte PerforMAXX* for removido do sistema de colocagao do stent, NAO PODE ser afixado de novo. Neste caso, о stent DEVE

SER  implantado atraves do “ Metodo Convencional". (Ver Instrugoes para ” 0 Metodo Convencional” .)
•  Este produto foi concebido para ser utilizado por um so paciente. NAO voltar a utilizar. NAO voltar a esterilizar.
•  Apos a utilizagao, о sistema de colocagao do stent apresenta potential risco biologico. 0 manuseamento deste produto deve ser

feito de acordo com as praticas medicas correntes e com a regulamentagao e leis locais, estatais e federais.

7.0  PR EC A U Q O ES

Este dispositivo deve ser utilizado so por medicos com conhecimento dos principios, aplicagoes clmicas. efeitos secundarios e riscos 
associados a colocagao do stent vascular. Recomenda-se que os medicos sigam todas as normas institucionais, locals, estatais e 
federais e os protocolos respeitantes a formagao de procedimento adequada.

7.1 P re c a u g o e s  c o m  M an u seam en to  do S iste m a :

•  A nao-conformidade com precaugoes de esterilidade pode levar a complicagoes infecciosas.
•  Ё necessario um fio guia adequado antes de introduzir о sistema de implantagao do stent no corpo, e deve permanecer no lugar 

durante a introdugao, manipulagao e remogao do sistema de implantagao do stent.
•  0 Stent V a scu lar Bard" E-Luminexx® so ё compativel com um fio guia de 0.035" (0.89 mm).
•  Quando о cateter esta no corpo, deve ser manipulado apenas sob radioscopia com equipamento radiografico que produz imagens

de alta qualidade.

•  Ler e compreender as IPU caso tenha de ser utilizado algum dispositivo de intervengao em conjunto com о Stent Vascular Bard'* E-Lummox"
•  0  sistema de colocagao nao foi concebido para ser utilizado com sistemas de injecgao.
•  Тёстсаэ de colocagao deficientes podem conduzir a fa lha na implantagao do stent.
•  Nao dobrar о sistema de colocagao.

•  0  sistema de colocagao nao funcionara de forma adequada а1ё que a Pinga de Seguranga (K) seja retirada (Ver F igura A2). Como 
precaugao contra implantagao acidental do stent, a Pinga de Seguranga nao deve ser removida ate que о stent esteja preparado 
para ser implantado.

• A rm azenar em local fresco, se co  e escuro.

7.2  P re c a u g o e s  a ter c o m  a C o lo ca g a o  do Stent:

•  0  comprimento do stent sofre alteragoes minimas durante a colocagao. (Ver tabela 2)
•  Ё necessaria a utilizagao de um diametro do stent apropriado a lesao alvo de forma a reduzir a possibilidade de migragao do stent.
•  Antes da implantagao do stent, deve remover-se toda a folga do sistema de implantagao do cateter para evitar т а  colocagao do

stent.

•  NAO remova о 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) a ie  que esteja preparado para implantar о stent.
•  NAO segurar no cateter do sistema de colocagao durante a implantagao do stent. (Ver F igura A3/A34)
•  NAO sobrepor mais do que dois stents.

•  0 Stent V ascu lar Bard® E-Luminexx® ё um stent de nitinol auto-expansivel que NAO PODE ser expandido por dilatagao com um balao 
PTA para а1ёт do diametro estabelecido.

•  Como com todos os stents de nitinol expansiveis, ё necessario ter muita atengao durante a implantagao do stent para reduzir a 
potentia l movimentagao do stent.

•  Se for necessario mais do que um stent para a lesao, entao о 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 о stent proximal para colocar о stent distal e reduz о 
potentia l para expulsar os stents que ja foram colocados.

•  Para maximizar a precisao da colocagao do stent, implante lenta e intencionalmente a parte distal do stent atё conseguir confirmar 
visualmente a justaposigao da parede antes de implantar о restante comprimento do stent.

7.3  P re c a u g o e s  P o s-lm p la n ta g a o :

•  Deve ter-se cuidado ao cruzar um stent implantado com um dispositivo adicional.

8 .0  P O T E N C IA IS  C O M P LIC A Q O ES

As potentials complicagoes associadas ao uso do Stent Vascular Bard * E-Luminexx" incluem. mas nao podem ser limitadas as complicagoes 
comuns relatadas para procedimentos vasculares, tais сото :

•  Reacgoes adversas e/ou alergicas aos agentes anti-plaqueta /  liquido de contraste /  medicamentos /  material de implante
•  Aneurisma
•  Aritmia

•  Oclusao arterial /  trombose no local de pungao ou em local remoto
•  Fistula arteriovenosa
•  Bacteriemia ou septicemia
•  Hemorragia causada por medicagao anti-coagulante ou anti-plaqueta
•  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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•  Restenose, estreitamento recorrente ou oclusao do segmento com о stent
•  Embolizagao do stent
•  Fractura do stent
•  Ma posigao do stent (incapacidade para colocar о stent no local pretendido)
•  Migragao do Stent
•  Trombose do stent /  oclusao
•  Vasoespasmo
•  Espasmo do vaso ou retracgao
•  Rasgo, disecgao, perfuragao ou ruptura do vaso

J  •  Oclusao total do vaso

9.0 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-Luminexx*
•  Os comprimentos de trabalho do BARD SAF.E.* 6F Delivery System encontram-se indicados nas etiquetas e no proprio dispositivo.

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:

•  Ё necessaria a utilizagao de um diametro do stent apropriado a lesao alvo de forma a reduzir a possibilidade de migragao do stent.
•  Avaliar e marcar a estenose. Medir о comprimento da estenose e о diametro do lumen alvo para ajudar na selecgao do stent.
•  Utilize as seguintes linhas de orientagao para selecgao adequada do diametro da espiral. Para liimens humanos com diametros entre 

3 mm e 9 mm, seleccione uma espiral com um diametro nao restrito 1 mm mais largo do que о lumen de referenda. Para lumens 
de referenda com diametros de 9 mm a 13 mm seleccione uma espiral com um diametro nao restrito 1 a 2 mm mais largo do que

о lumen de referenda.
•  Seleccionar о comprimento apropriado do stent para atravessar a estenose.
•  Permitir a extensao de aproximadamente 5 - 1 0  mm do stent para alem de cada extremidade da estenose. Isto permitira 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 dilatadas em forma de sino NAO sobrepor

mais do que dois stents. #

9.3 Instrugoes Gerais:

•  A administragao de uma terapia medicamentosa adicional antes e depois do procedimento ё da responsabilidade do medico.
•  A ргё-dilatagao da estenose com um cateter de dilatagao ё da responsabilidade do ntedico.

9.4 Preperegao para о S istema de Colocagao:

•  Verifique atentamente a embalagem e certifique-se que a protecgao esteril esta intacta NAO utilizar se a protecgao esteril estiver 
aberta ou danificada.

•  NAO utilizar о dispositivo epos a data “ Utilizar а1ё" especificada na etiqueta.
•  Verificar se о Sistema do Stent Vascular Baro® E-Luminexx® nao esta danificado devido a transporte ou armazenamento inadequado.

NAO utilizar mecanismos danificados.
•  0  cateter do sistema de colocagao ё apenas para ser utilizado para implantagao do stent.
•  Lavar о sistema de colocagao do stent com soro esteril utilizando uma seringa de pequeno volume (ex., 5 - 1 0  cc). Afixar a seringa

com soro as duas portas Luer femeas, a primeira esta localizada na extremidade proximal do dispositivo (Е) e a segunda esta localizada
dentro do adaptador T-Luer (F). Continuar a lavagem ate que о soro pingue da extremidade distal do cateter (D) depois de lavar cada 

porta Luer.
•  Durante a lavagem do sistema. NAO utilizar о sistema se nao observer о 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 о 

stent esteja pronto a ser implantado. Caso a pinga de seguranga vermelha tenha sido removida, ou se tenha inadvertidamente soltado 

do suporte. NAO utilize о dispositivo.

9.5 Selecgao de Metodo de Im plantagao:

•  Determine se vai utilizar о Suporte PerforMAXX® para implantagao do stent. (Ver Instrugoes para "Implantagao do Stent com о 

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 о Suporte PerforMAXX" for removido do sistema de colocagao do stent. NAO PODE ser afixado de novo Neste caso, о 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 im plantar о stent.
•  Imediatamente antes de implantar о stent, a Pinga de Seguranga (K) tem de ser retirada, pressionando as duas pontas vermelhas 

(L) em conjunto e removendo a pinga do suporte. (Ver Figura A2)

9.6 Introdugao do S istema de Colocagao do Stent:

•  Inserir um fio guia na extremidade distal do cateter ate que о mesmo saia pela extremidade proximal do dispositivo.
•  Fazer avangar о cateter de colocagao por cima do fio guia para dentro do lumen alvo (Ver Figura A5, A6, A7 e A8)
•  Atraves de visualizagao radioscopica, fazer avangar о sistema de colocagao do stent atraves da estenose utilizando marcadores 

radiopacos para centrar о stent na lesao. (Ver Figura A1)
•  Recomenda-se avangar о sistema de colocagao para alem da estenose e a seguir puxar о sistema ligeiramente todo para tras para 

alcangar о posicionamento correcto dos marcadores e para ajudar a assegurar que a folga foi retirada e que о 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 colocagao durante a implantagao do stent. (Ver Figura A3/A4)

9.7 Colocagao do S te n t

•  Durante a implantagao do stent, о comprimento total do sistema de cateter deve ser mantido о mais direito possivel. Recomenda- 
se manter о cateter direito com uma ligeira tensao durante a implantagao do stent para melhorar a precisao da colocagao.

•  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 estenose. Os marcadores radiopacos no stent indicam as extremidades do 
stent comprimido e о comprimento do stent expandido.

•  Ao avangar no inicio о cateter para alem da estenose, podem ser efectuados micro ajustamentos do stent puxando о sistema todo 
para tras na direcgao da estenose para melhorar a precisao da colocagao.

•  Quando о stent estiver parcialmente ou completamente implantado. ja nao sera possivel efectuar micro ajustamentos e о stent NAO 
deve ser puxado ou reposicionado dentro do lumen.

•  Quando a implantagao do stent tiver iniciado. о stent NAO PODE ser recapturado atraves da utilizagao do sistema de colocagao do stent.
•  Quando о m arcador movel tiver passado a extrem idade proximal do stent em aproximadamente 2 cm, о stent encontra-se 

completamente implantado.
•  A implantagao complete do stent pode ser visualizede s taves  de radioscopia quando os marcedores radiopecos nes extremidedes 

proximel e distel do stent estiverem completamente expandidas.

9.8 Im plantegeo do Stent Com о Suporte PerforMAXXw:

•  Existem tres opgoes diferentes de implentegeo do stent com о 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 qualquer momento da implantagao 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 о stent.
•  Antes da implantagao do stent, retire a Pinga de Seguranga vermelha (K) pressionando as duas pontas vermelhas (L) em conjunto 

e removendo a pinga do suporte. (Ver Figura A2)
•  Sob visualizagao radioscopica, implantar о stent utilizando о metodo de implantagao escolhido ate о stent estar completamente 

implantado e о mecanismo de des liz^te r alcangado a extremidade proximal do punho. (Ver Figura A9 -  A11)
•  Durante о implante do stent (Ver Figura A12), о marcador radiopaco movel (C) no cateter exterior move-se para tras na direcgao dos

marcadores 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 о sistema de colocagao do paciente por cima do fio guia. Apos a remogat do sistema 
de colocagao, confirme visualmente se todo о sistema de colocagao do stent foi removido. (Ver Figura A13)

(a) cateter interior
(b) cateter exterior
(c) marcador distal movel (C) no cateter exterior

•  A avaliagao radiologica final do stent implantado deve ser conduzida por angiograma.

9.9 Im plantagao do S tent U tilizando о Metodo Convencional:

•  Para alem das tres opgoes de implantagao estabelecidas na Secgao 9.8 existe tambem uma opgao para libertar о stent SEM о 
Suporte PerforMAXX'8’:
-  "0  Metodo Convencional” (Ver Secgao 3.3, Figura 3)

•  Para perm itir „0  metodo convencional” de colocagao, remova о marcador de conversao branco (M) da parte de tras da pega. (Ver 
Figura A14)

•  Separar о Suporte PerforMAXX® do cateter do sistema de colocagao apertando a tranca Luer (E) na extremidade posterior do punho 
e torcendo lentamente para retirar о 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 о 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 о stent.
•  Antes da implantagao do stent, retirar a Pinga de Seguranga vermelha (K) pressionando as duas pontas vermelhas (L) em conjunto

e removendo a pinga do suporte. (Ver Figura A17)
•  Sob visualizagao radioscopica, implantar о stent utilizando a tecnica convencional de "prender & puxar para tras” puxando о adaptador

T-Luer (F) para tras lentamente na direcgao da mao que esta a segurar no lugar. Puxar о adaptador T-Luer (F) para tras (R  encolhe
о cateter exterior e implanta uma porgao correspondente do stent. (Ver Figura A18) *

•  A implantagao completa do stent ё assegurada quando о adaptador T-Luer (F) chega ao punho metalico. (Ver Figura A19)
•  Durante a implantagao do stent (Ver Figura A12), о marcador radiopaco movel (C) no cateter exterior movimenta-se para tras na 

direcgao dos marcadores 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 о sistema de colocagao do paciente por cima do fio guia. Apos a remogao do sistema 
de colocagao, confirme visualmente que todo о sistema de colocagao do stent foi removido. (Ver Figura A13)

(a) cateter interior
(b) cateter exterior
(c) marcador distal movel (C) no cateter exterior

•  A avaliagao radiologica final do stent implantado deve ser conduzido por angiograma.

9.10 Pos-Colocagao do Stent:

•  A pos-dilatagao do stent atraves de um balao de dilatagao de tamanho apropriado ё da responsabilidade do medico.
•  0  Stent Vascular Bard® E-Luminexx® ё um stent de nitinol auto expansivel que NAO PODE ser expandido para а1ёт do diametro 

estabelecido por dilatagao com о balao PTA.
•  Este produto foi concebido para ser utilizado por um so paciente. NAO voltar a utilizar. NAO voltar a esterilizar.
•  Apos utilizagao, о sistema de colocagao do stent apresenta potencial risco biologico. 0 manuseamento 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, ё fornecido um Cartao com Informagoes sobre о Implante do Doente nestas instrugoes de utilizagao.
•  0 Cartao de Informagao do Doente com IMPLANTE devera ser cuidadosamente vincado pelo picotado e retirado do folheto de 

instrugoes de utilizagao apos о procedimento.
•  Os Dados do Doente, Dados do Implante e Dados do Hospital deverao ser devidamente registados no cartao e entregues ao doente.
•  Colocar um dos autocolantes existentes no folheto de instrugoes de utilizagao na area prevista para о efeito no Cartao de Informagao 

do Doente com IMPLANTE. Este autocolante с о т ё т  informagoes importantes sobre о implante de endoprotese efectuado no doente.
•  0 doente devera conservar este cartao e entrega-lo aos profissionais de cuidados de saiide que о tratarem no futuro.

11.0 INFORMAQAO PARA IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

Testes nao clmicos demonstraram que о Stent Vascular Bard® E-Luminexx® suporta condicionalmente a Ressonancia Magnetica. Os 
pacientes com Stent Vascular Bard® E-Luminexx® podem ser sujeitos a ressonancia magnetica, imediatamente apos a colocagao deste 
implante, sob as seguintes condigoes:

•  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 sistema (media de todo о corpo) de MR (SAR) de 3-W/kg por 15 minutos de 

exploragao.

Em testes nao clmicos, о 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 о 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, Wl).

A qualidade da imagem MR pode ficar comprometida, se a area de analise incidir sobre о local do Stent Vascular Bard® E-Luminexx® ou 
for relativamente proxima. Recomenda-se a optimizagao dos parametros de imagem MR.

Nao foram avaliados os efeitos do aquecimento do ambiente MR sobre stents sobrepostos ou stents com suportes fracturados.

12.0 COMO Ё FORNECIDO

0 Stent Vascular Bard® E-Luminexx® ё 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.
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•  To otevt (ЕрфитЕира) фёра xeooepic ifitaiiepa ep0aveic qktivookiepouc 6e Iktec  Puzzle* and xavidAio тооо ото Еууис ooo koi ото пер|фер1ко 

акро.
•  To ауупакб  otevt E-Luminexx*  щ с  Bard*  Eivai фортшреуо ото оиотпра топоВЁтпопс BARD S.A.F.E.* ре тп АаЭп PerforMAXX*

2 .0  Д1АГРАМ М АТА TO Y nPO IO N TO Z (A N A T P EETE  П И  Х ЕЛ 1 Л Е1 2  KAI 3)

nivaKac 1: K w 6 ik o i avayv tip ionc  t u v  E t a p in p f r tu v  тои А у у е ю к д  o t e v t  E-Luminexx® т п с  Bard®
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прооарроуЁас T-Luer

L ГАш п 16ес кАпт аофаАЕ(ас
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С
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3.0 П ЕР1ГРАФ Н T H Z  Z Y Z K E Y H Z  

3.1 I t e v t  (ЕрфитЕира):

To аууЕШкб otevt E-Luminexx* тпс Bard* Eivai evo Еикарпто, outoektttuooopevo o tevt ano vmvoAn (крара viKEAiou-maviou), to  onoio 
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трпра прос трпра. To otevt 6iaii0ETai ое рвуаАп noiKiAia SiapETpaiv kqi phkujv.
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kovto то Eva ото аААо koi oi aKTivooKiepoi SeIktec фа^оута! oav pia ouvsxopEvn Cdjvrj ое ка0Е акро тои otevt (B1 koi B2) To otevt AEN 
ПРЕПЕ1 va Бктттих0Е1 ps pnaAovi пЁра ano thv avaypaф6pEvп бюрвтрб тои.

Evac pEpovajpEvoc aKTivooKiEpoc бвютпс (С) ото eSujtepiko ка0£тпра тои оиотпратос ТОПО0ЁТПОПС Eivai ттроаартпрЁУОС nEpinou 6 mm 
kovto ото пЕр|фЕр!к6 акро тои оиотпратос топоОЁтпопс Прп/ ало thv ёктпЫя. аитбс о акшооюфос б а к п к  ЕткаХиптЕ! тоис ПЕр«фер1коис 
6Е1КТЕС (В1) TOU OTEVT.

Oi паракатш пАпрофор1£С пои афороиу thv аААауп ото рпкос тои o tevt еубЁхета! va оас Pon0iioouv othv ешАоуп тои ошотои рпкоис 
otevt koi va 6ieukoAuvouv тп ошогп топоОётпоп ото ошра, рЕ апотЁАЕора рбуаАитерп aKpiPEia ornv топобЁтпоп тои otevt. Oi пАпрофор1ЕС 
evtoc тои nivaKa пои aKoAouBei, ауаурафоиу thv avapsvopEvn аААауп тои oAikou рпкоис тои o tevt (апо тп оиртЕорЁУП катаотаоп тои 
evtoc тои кабЕтпра) o tov п Ёкпти^п ф0аоЕ1 ото ouvioTtopEvo рпкос.

n ivaK ac 2: ПАпрофор̂ ЕС o xe tikq  pt Tqv аААауп тои рпкоис тои Аууеюкб o tevt  E -Luminexx* тт|С Ba r d '

TeAikh бюрЕтрос OTEVT 

(mm)

AiapsTpoc ayysiou ауафорас 

(mm)

МЁоп аААауп рпкоис отп ouvioTibpEvn 

аи^нрЁУП бюрвтро (%)

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2 Хиотпра ТОПО0ЁТПОПС:

То оиотпра топобЁтпопс BARD S.A.F.E.* anaixei кат сАйдопо Ёvav обпуо кабЕтпра tojv 8F п Ё\га 0пкар1 ЕюаушуЁа tidv 6F. То оиотпра 
ТОПО0ЁТПОПС бю0ЁТЕ1 Eva раАако koi Еикарпто акро ка0Етпра (D) то onoio oxnpaTi(ETai апо tov еЫтедоко ка0втпра. То акро тои 
ка0Етпра Eivai kojviko. прок£|рЁУои va npooappoCETai ёуо обпуо ouppa tojv 0.89 mm (0,035“). Н вира е^ббои тои обпуои оирратос 
PpioKETai ото Еууис акро тои оиотпратос топоОЁтпопс Протои EioayayETE tov ка0Етпра топо0Ётпопс Enavw апо то обпуо оирра. 0а 
прёпе! va EKnAuvETE то оиотпра рЕ OTEipo аАатоихо 6iaAupa рЁош tidv био OhAukujv 6upa)v Luer, рЁхрк отои Ерфауютоиу oTayovEc 
аАатоихои бюАиратос ото пер1фер!кб акро тои ка0Етпра. Н ЁкпАиоп anopaKpiivEi tic фиааЛ(бес аЁра апо tov аиАо тои eoidtepikou 
ка0Етпра koi AinaivEi thv eni0dveia рЕта^и тои eoojtepikou koi tou e^ojtepikou ка0Етпра. H прштп 0upa Luer PpioKETai ото Еууис акро 
тпс оиокЕипс (E) koi п 6е0терп PpioKETai рЁоа otov прооарроуЁа T-Luer (F) To оиотпра топоВЁтпопс BARD S.A.F.E.* бю0ЁТЕ1 епшАёоу 
ёуо pnxaviop6 StentLoc™ TEAEUTaiac TExvoAoyiac. о onoioc xpno'PonoiEi oupniEon ката рпкос оАокАпрои тои otevt yia thv апотропп 
акоиоюс Kivnonc П РЕтатопюпс ката тп бмркЕШ тпс Ёкпти^пС-

3.3 Мё 0о6 о1 Ёктпи^пс:

То оиотпра топо0Ётпопс BARD S.A.F.E.* рЕ тп АаРп PerforMAXX1* (G) Eivai гма оиотпра Ёкпти^пс o tevt noAAanAiuv AEiioupyiujv то 
onoio парЁхЕ» тЁооЕрк бюфорЕпкЁс ЕУаААакт1кЁс рЕ0ббоис Ёкпти^пс otevt:

•  Тп рЁ0обо “ окаубаАпс"
• Тп рЁ0обо "oAio0nonc"
• Тп рЁ0обо ' ouv6uaopo0" (OKav6aAnc/oAio0nonc)
• Тп "оирРапкп рЁОобо.

3.3.1 Н рЁбобос “окаубаАпс"
Н Ёкпти^п тои otevt pnopEi va cniTEUX0Ei рЕ Ефарроуп тпс рЕ0обои “ окаубаАпс". тЁСоутас тп OKav6aAn (Н) тпс АаРпс. 1тп рЁ0обо 
"OKav6aAnc" pnopEiTE тЁСоотас тп 0Kav6aAn ре ртр а  патпрата va aiOeiTE то o tevt ava 2 mm тп фора, npoKeipevou va ёхете 
апбАито ёАеухо, п va thv шёСете пАпршс. yia урпуорп Ёкпти^п тои otevt ре то i \ ia  хЁр1 (6eite thv EiKOva 1).

3.3.2 Н рЁвобос "oAioBnonc"
ЕфарроСоутас тп рЁОобо “ oAioOnonc", то o tevt pnopEi va EKnrux0£i траРш\ггас прос та nioiu то pnxaviopo oAio0nonc (J) (батЕ 
thv EiKOva 2)

3.3.3 H рЁбобос ‘ ouveuaopou" (OKav6aAnc/oAio0nonc)
H рЁОобос “ouv6uaopou" xpnaiponoiEi тп рЁОобо "окаубаАпс" рЁхрк бтои то otevt ЁА0Е1 об Бттафп рб та гахшрата koi отп оиуЁхЕЮ 
Бфарро(Б1 тп рЁОобо “oAioOnonc" yia va оАокАпршое! inv Ёктпи^п (битс п с  eik6vec 1 koi 2)

3.3.4 Н “ o u p 0 a m ii"  рЁОобос
Н “oupPaTiKii” рЁОобос anaiTEi апо tov хрпотп va афшрЁоб! tov Aeuko OTnAoyvwpova рвтатроппс (М) протои anopaKpiivEi tov 
ка0бтпра ЁЫ апо тп АаРп PerforMAXXw Tote 0а unapxEi биуатотпта Ёкпти^пс тои otevt ХРПоiponoiojvtoc тп оиррапкп texvikh 
«nepovn koi траРпура прос та niou)» , TpaPiiivrac niow tov прооарроуЁа T-Luer (F) (6e it e  thv eik 6vo 3).
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EiKOva 1: Eikovq 2: Eik o v q 3:

t

Мебобос акаубаАпс Мебобос oAioOnonc ХицРапкп рёбобос

Eva афшроирЕУО k o k kiv o  кАт аофаАшс (IQ epno6i(ei iriv xuxaia n thv прбшрп апеЛеивераюп таи o te v t  M H N  афарате то кАш aoiJxiAeiaq 

(IQ pexpic отои va eioxe exoipoi va БктттивтЕ то o te v t . Aiyo npiv e k tttu £ e te  то o te v t , 0a прётш va афафЁОЕТБ то KAin ao<|KiAeiac (К) 

niECovraq ouyxpovwc tic био k o k k iv e c  уАшгпбЕС (L) ko i афофшетас то кАт апо тп АаРп.

3.4 AKTivooKiepoi 6eikteq koi сттаАпбеиоп тпс топоОётпопс:

Ynapxouv TEooEpiq aKTivoowEpoi 6е(ктес апо tovtoAio oe ка0Е акро тои otevt koi pia прооОетп oktivookieph ev6eiKTtKii Taivia arov eftrrepiwJ 

кавЕтпра тои оиотпратос Екттти̂пс Otov to otevt PpioKETai ото отабю oupniEonc, oi боктЕС ano tovtoAio exouv тп рорфп prac ouvexouc 

Taiviac об k60e акро тои otevt:

• TEOOEpiQ aKTIV00KIEp0i 6EIKTEC OE KO0E акро TOU OTEVT UTT06EIKVU0UV ТГ) 0ЕОП TOU TT£pi<t>£piKOU (B1) KOI TOU EVYUC акрои тои oupnieapevou 
otevt (B2)

• Mia Taivia актпгаомерои ббютп Eivai прооартнрЁУП otov e&dtepiko ка0Етпра (С, i6ia 0Ёоп me to B1) koi EniKaAuiroi тоис rtooepic 

пЕр1фЕр1коис 6eiKTEQ тои otevt npiv атто Tqv Ёкпти̂п Аитбс о kivoupevoc 6eikthc uno6EiKvu£i то ката nooov exei Екптих0£1 то otevt 

ката тп бюркега тпс ЕпЁрРаопс

Ката th v  Екттти̂п тои o te v t , o i aicnvoaKiepoi 6eiKTEQ тои o t e v t  (B1 koi B2) 6 ev ttpettei va p eto kiv o u v to i. H Taivia бЕйстп (С) тои еЫтеркои 

ка0Етпра 0a anooup0Ei paCi me to v  e^ujtepiko ка0Етпра ката t h v  Екпти̂п тои o tev t. O to v  о  k ivoupevoc бактпс ̂ ettepooei to v  Еууис бЕ1ктп 

(B2) ката 2 cm, то o t e v t  exei eAeu6epu)0ei пАпршс

4 .0 ENAEIEEIZ XPHZHZ

T o  а у у е ш к б  otevt E-Lum inexx* т п с  B ard®  ev 6 e ikv u to i yia:

• YnoAEippaTiKEQ 0TEv«i)0eiq me pciajpevn аф ашоп (KAion niEonc) мета апо бшотоАп pe pnaAovi, i6iaiTEpa ота отабю III koi IV ката 
Fontaine

• Дюторп #

• АпокоААпмеуо uAiko артпрюокАпраткпс пАакас koi апофра(п тои аиАои рЕта апо бюотоАп me pnaAovi

• Апофра̂п МЕта апо 0рорРбАиоп п мета апо ауаррбфпоп koi npiv апо бюотоАп

• EnavaoTEvojon п £пауапбфра£п

5 .0 ANTENAEIEEIZ

Ztiq avTEv6Eî EiQ yia тп ХРПОП тои а у у Е т к о и  otevt E-Lum inexx" тпс B a ro "  nEpiAapPavovrai, pETafti aAAwv, oi Efric:

• Mn avriMETumioMEVEQ бштарахЕС тпс ппкпкбтптас

•  A eiTO upyiKw c o n p a v r iK n  апбфра£п тпс бюброрпс Еюропс, харпАп екроп П M HSevikh пер|фер1кп а п о р р о п

• МаАакб uAiko апо прбофатп 0рбрРшоп п ерРоАп

• Топо0ётпоп othv пер1фер1кп emnoAiic pnpiaia apTnpia

• Топо0ётпоп othv lyvuaKii apTnpia

6.0 ПР0Е1Д0П01Н1Е11

6.1 reviKEC npoei6onoinoEic:

• Eav aio0av0EiTE aouvnOioTq avrioTaon опошбппотЕ oriypii ката тп 6iapKEia тпс 6 ia 6 iK a o ia c , 0а npenEi va афафЕОЕТЕ оАбкАпро то 

оиотпра (0пкар| ЕюаушуЁа п обпубс ка0бтпрас koi оиотпра топо0етпопс otevt) шс pia Eviaia pova6a.
• Oi ao0ev£ic pe yvuioTii unEpEuaio0noia ото крара viKEAiou-maviou evSexeto i va ерфамооиу aAAepyiK/i avri6paon об аитб то ЕрфитЕира.

• H ТОПО0ЁТПОП otevt ката мпкос мюс кирюс бюкАабшопс еу6ёхето1 va napEpno6ioEi п va 6uoxEpavEi tic реААоупкёс бюуушот1кЁс П 

0Ерапеит1кЁс 6ia6iKaaieq.

• Н uttepPoAikh бюотоАп тпс apnipiac ev6exetoi va пр0каАЁ0Е1 оттаорб, бюторп Kai/ri бютрпоп. ре апотЁАЕора thv Ерфауюп ooPapwv 

EmnAoKiijv.

6.2 Пр0£1б0П01Г|0Е1С OXETlKa ME ТП OUOKEUli:

• ЕАёу̂те оппка тп ouoKEuaoia yia va PEPaiu>0EiTE oti 6ev ЁХЕ1 napaPiaoTEi о oteipoc фраурос. MH хрпо'МОпощоете тп ouokeuh eov
о OTEipoc фраурос ЁХЕ1 avoix0Ei п ЁХЕ1 unooiEi OlM'Q

• MH xpnoiponoirioETE тп o u o ke u h  Eav ЁХЕ1 парЁА0Е1 n HMEpoMHvia AqCnc пои ауаурафЕТШ ornv епкёто.
• ЕА ёу^те оппка то аууЕШкб otevt E-Luminexx* тпс B a rd "  ш оте va pEPaiu)0siTE oti n ouokeuh 6ev ЁХЕ1 unoorEi Cnpia ката тп 6iapKEia 

тпс апоотоАпс п Абуш акатаААпАпс фиЛа̂пс МН хРПОфОпощоЕТЕ Е̂опАюрб пои ЁХЕ1 unooTEi СПМ'Й

• Фро̂отЕ va апофиуЕТЕ tov аокопо xEipiopo, о onoioc еу6ёхетш va прокаАЁОЕ! отрЁРАшоп п СПМ'й ото оиотпма топо0Ётпопс МН
ХРПО1Р0П01П0ЕТЕ ТП OUOKEUli EOV ЁХЕ1 OTpEPAb)0Ei.

• Eav о kokkivoc ouv6ETiipac ёхе1 афафеве1 п ЁХЕ1 аОЁАпта anoonao0Ei апо то кратпра тои MHN xpnoiponoirioETE thv ouokeuh.
• 0 ка0Етпрас тои оиотпратос топо0Ётнопс npoopiCETai апокАЕюпка yia t h v  Ёкттти̂п тои o t e v t  koi yia Kapia аААн ХРПОП

• Ката тп бюркЕю ЁкпАиопс тои оиотпратос, МН xpnoiponouioETE то оиотпра sav 6ev паратпрпоЕТЕ Ё̂обо иурои апо то nepi0 epiKO 

акро тои ка0£тпра.

• Eav топоОетпоете био EniKaAurnopEva otevt, koi та био 0а прёпе! va exouv i6ia бюрЕтро koi парброю ouv0eoh petoAAojv.

• Meto тп pepiKfi п пАпрп Ёкпти̂п тои otevt, 6ev Eivai пАёоу биуатЁс oi pu0pioEic aKpiPEiac koi 6ev 0a прЁПЕ! va oupete n va 

EnavaTono0ETiioeTE to otevt otov auAo.

• Ефбооу ̂ EKiviioEi п Ёктгги̂п тои otevt, 6ev eivai 6uvaTri п ЕпауаоиААпФп тои pE то оиотпра топо0Ётпопс тои otevt.

• Eav афафЁоЕТЕ тп А а р п  P e rfo rM A X X ®  апо то оиотпра топо0Ётпопс тои o te v t, A E N  ПРЕПЕ1 va rnv EnavanpooapnioETE. luiv пЕр(птшоп 

аитп, то o t e v t  ПРЕПЕ1 va ektttuxO eI pe  тп “oupPamri" рЁ0обо Ёкпти̂пс- (Acite t ic  o6nyiEc yia тп "oupPaTiKii" рЁ0обо).

• T o  npoiov аитб ЁХЕ1 oxe6iaoTEi yia хрпоп oe ёуоу povov ao0Evii MHN to EnavaxpnoiponoieiTE. MHN to ETTavanooTEipaivETE.
• Meto тп ХРПОП тои, то оиотпра топо0Ётпопс otevt опотеАе! 6uvhtiko PioAoviko Kiv6uvo. О xEipiopoc koi п anoppiipn тои npoiovioc 

0a ттрЁттЕ! va yivovrai оирфшуа рв tic аттобЕктЁс ютртЁс пракпкЁс koi тоис ioxuovtec тоткоис, поАпеюкоис koi ороопоубюкоис 

Kavoviopouc.

7 .0 nPOOYAAEEIZ

H ouokeuh аитп npoopiCETai yia хрпоп опокАеюпко апо ютроис e^oiKeicopevouq рв tic архЁс, tic кА|У1кёс ЕфарроуЁс, tic ешпАокёс, tic 

парЕУЁруЕ1ЕС koi тоис kiv6uvouc пои oxETiCovrai ouvri0(jjc pe thv ТОПО0ЁТПОП otevt oe ayyEia. Iuviototoi i6iaiTEpa отоис ютроис хефютёс 

va thphoouv oAec tic ioxuouoec koteuOuvthpiec o6nyi£C koi та прштокоААа тои (бриратос, ка0шс кш tic avrioroixEc тошкёс, поАиеюкёс 

koi ороопоубюкЁс koteuOuvthpiec o6nyi£C koi прштокоААа oxetiko ре thv впаркп екпа|беиоп yia тп 6ia6iKaoia.

7.1 ПрофиАа(Б1С oxETiKa me то ХЕфюро тои оиотпматос:

• Н рп оиррбрфшоп р£ t ic  профиАафс от£1рбтптас бу6ёх£Т01 va обпупоЕ! oe Aoip(i)6£ic епшАокёс.

• npiv апо тпv Еюаушуп тои оиотпратос Ёкпти̂пс тои otevt отп ошрапкп коЛбтпта, anaiTEiTai то катаААпАо обпуб оирра, то onoio 

0а прЁПЕ1 va napap£iv£i отп 0Ёоп тои ката тп бюркЕю тпс Еюаушупс, тои xEipiopou koi teAikojc тпс афакреопс тои оиотпратос 

ЁКТШ&1С тои OTEVT.

• То а у у е ш к б  otevt E-Lum inexx® тпс B ard *  Eivai оирРатб povo рЕ обпуб ouppa tujv 0,89 m m  (0,035“).

• Otov oi ка0£тпр£с ppioKovrai ото ошра тои ao0Evouc, о хЕфюрбс тоис 0а прЁп£1 va yivETai апокАеюпка ипб акшоокоткб ЁАеухо 

РЕ aKTivoAoyiK6 е̂опАюрб пои napexei eikovec ифпАпс поютптас.

• МеАетпоте koi катауопотЕ tic o6nyiEC ХРПОПС опоюобппотЕ пар£рРат1кпс оиокеипс npOKEnai va хрпофопощоете об ouv6uaopo 

РЕ то а у у Е Ш к б  otevt E-Lum inexx® тпс B a ro ”
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•  To ойотпра топобётпопс 6ev exei oxcfiiaoici yia xpqon ME pnxaviKii оиотпрата ёухиопс
•  Oi ea<J>aAijevec тех^кёс топобётпопс mOavov va ofinvnoouv oe a6uvapia ёкпти^пс тои oxevx.
•  Mq oipePAujveie то ойотпра топобётпопс.
•  To ойотпра топобётпопс 9a Аепоирупоа kovoviko povov orav a0aipe0ei ro kAiti ao0aAeiaq (K) (fic iie  in v  eikovo  A2). To кЛгп ao0aAeiac 

npenei va aOaipeSei povov orav eiore exoipoi va ектттйвте то otcvt. шс ретро профйХавк evavri тпс акойоюс ёкттти^пс
• ФиХаооста! ое броаЕрб, oieyvo ка( okoteivo хшро.

7.2 ПрофиХа^ек о хе пка  це Tqv топобётпоп тои o tev t:

•  То рпкос тои otevt ретараХХета! еХахюта ката тп бюркею тпс ёктпи^пс (Se ite  in v  flivaKO 2)
•  Прошрёуои va peia>6et п mOavornra pEravaorEuonc тои otevt, 0а прёпЕ! va eniXeyei то катаХХпХо рёу£0ос бюрётрои otevt yia тп

OTOXEUOPEVH pXapn-
•  Протой Екпти^ЕТЕ то otevt, E^aXeiijjTE тп хоХаротпта апо то ойотпра топобётпопс тои кабетпра, шоте va апофиуете thv еофаХрёУП 

топобётпоп тои otcvt.
•  MHN афшрЕПЕ tov Хеико ornXoyvtjpova ретатроппс (М) npiv епЛё^ете тп “ оирРапкп" рёбобо yia thv ёкпти£п тои otcvt.
•  MHN афаюЕПЕ то kXitt аафаХе!ас (К) рёхр!С отои va eiore ёторо! va екттти^ете то oievT.
•  MHN кратате tov кабетпра тои оиотпратос топобётпопс ката тп бюркею тпс ёкпти£пс тои orevr (бате thv e ik 6vo АЗ/А4)
•  MHN топо0бте1те пЕрюоотЕра апо бйо aXXnXoEniKaXunropEva otevt.
•  То аууаакб  o tevt E-Luminexx* тпс Bard* eivai i v a auTo6iaoTEXXopEvo o tevt ano vmvoXn, to  onoio AEN ПРЕПЕ1 va бюукшОе! nepav 

тпс ауаурафорЕУПС бюрётрои рёош бюотоХпс ре pnaXovi РТА.
•  Опшс ioxuei ую оХа та аитобюотЕХХорЕУа otevt vmvoXnc, anaiTeiTai i6iaiTEpn прооохп ката thv ёкттти^п тои otevt, шоте va пЕрюрюга 

П тбаубтпта pETaKivnanc тои otevt.
•  Eav anaiTOiivrai перюоотера тои evoc otevt yia va каХифОе! п РХаРп. ба прёпе! va топобетпбе! otevt пршта ото пЕр1фЕр1ко koi 

kotottiv ото k evtpiko  трпра тпс РХаРпс Н топобётпоп тои otevt р е  аитп тп oeipa паракарпте! thv avaywi б|ёХЕиопс рёош тои 
KEvrpiKOU otevt ую TTfv топобётпоп тои пер|фер«кой otevt, кш pEiujvEi thv П1ба\ютпта апокоХХпопс tidv otevt пои cxouv пбп топо6етп6е1

•  Прошрёуои va РеХпшоете thv aKpiPEia тпс топобётпопс тои otevt, екптй^те проаекика ка> аруа то пер!фер1кб трпра тои otevt 
рёхр1С отои va pnopEiTE va empepaiiiraere оттака thv епафп тои otcvt ре то roixwpa тпс хоХпфорои, протои екпти&те отабера koi 
то unoXoino трпра тои otcvt.

7.3 ПрофиХа(Е1С ЦЕта in v  ЕрфйтЕиоф

•  AnaiTEiTai прооохп orav 6юохК ете ш  Екптиурёуо otevt р е  опоюбппотЕ eniKOupiKii ouokeuh.

8.0 AYNHTIKEZ ЕП1ПЛОКЕ1

Oi биупт1кёс аУЕшбирптЕС ЕУёруЕ1ЕС пои oxETiCovrai рЕ тп ХРПОП тои ауусшкой o tevt E-Luminexx"* тпс Bard* nEpiXapPavouv, рЕта^й 
аХХшу, tic ouvh6eic  епптХокёс пои ауафёро\ган ую та ауувюкёс 6ia6iKaaieq. опш с/

•  AvEni6upnT£c Kai/ii аХХЕру1кёс avn6paoEic oe атшропЕтаХюкойс napayovrsc /  окюураф1ко рёоо /  фаррака /  uXiko ЕрфитЕйратос
•  AvEijpuopa
•  Appu6pia
•  Артпрюкп апофра(п /  брорРшоп ото опрею  п аракёщ опс П as апоракриорёуо опрею

•  АртпрюфХЕР1ко oupiyyio
• BaKTnpiaipia п ontpaipia
•  Aipoppayia Хоуш тпс а \тп п кп кп с  п аупацюпЕтаХюкпс аушупс
•  АпокоХХпоп капоюи Е^артпратос тои оиотпратос
•  ЕрРоХюрос ое пер|фЕр1ко опрею (ёрРоХо аёра, гатой п брорРштжо ёрРоХо)
•  Eneiyouaa xEipoupyiwi ЕпёрРаоп ую thv афа!реап тои otevt

•  ПирЕтбс
•  А|ратшра атп РоиРшужп хшра, рЕ п X^pic avayKn ую xEipoupyiKii апокатаотаоп
•  Aipoppayia, рЕ п Х^Р'С ауаукп ую рЕтаууюп
•  Iuv6popo ипЕрафатшопс
•  YnoTaon /  ипёртаоп
•  Ло(рш^п koi аХуос ото опрею  тпс Ефарроупс
•  loxaipia /  ёрфраура ютои /  opyavou
•  ФЕибоаУЕириора
•  Епауаотёушоп, ипотропюСоиоа отёушоп п апбфра^п тои трпратос ото onoio топо6етп6пке то otevt

•  EpPoXfi Хоуш тои 0TEVT
• Орайоп тои otevt

•  ЕофаХрёУП топобётпоп тои otevt (a6uvapia топобётпопс тои otevt ото npoopiCopEvo опрею)
•  MEiavaoTEuon тои otevt

•  ЭрбрРшоп /  ап6фра£п тои otcvt

•  Аууеюопаорос
•  Inaopoc п оирр(кушоп тои ayyeiou
•  Ixaon, бюхшрюрос. бютрпоп п РП^П тои ayyeiou
•  ПХпрпс апофра^п тои ayyeiou

9.0 0АНГ1Е1X P H IH I

9.1 ПрЬоРаоп y ia  тп 6 ia6iKaaia:

•  Апоктпоте прсюРаоп ото onpeio 0epaneiac xpnaiponoiujvrac та катаХХпХа Ропбпт1ка epyaXeia, та onoia ба прёпе! va eivai оирРата 
ре то ойотпра аууешкои o tevt E-Luminexx* tu v  6F тпс Bardw

•  Та рпкп Epyaoiac тои оиотпратос топобётпопс t u v  6F BARD S.A.F.E.* ауаурафоута! otic епкётес аХХа koi ornv i6ia тп ouokeuh 
ПрокЕфёуои va еппрёфете thv пХпрп ёкпти^п тои orevr, МН xpnoiponoiiioere бпкар| еюаушуёа п обпуо ка0етпра р£ рпкос рЕуаХйтЕро 
апо то ev6eikvu6 pevo рпкос Epyaoiac.

•  То ойотпра топобётпопс тшу 6F BARD S.A.F.E.* anaiTEi кат' еАахюто ёуav обпуо ка0Егпра тшу 8F п ёуа 0пкар1 Еюаушуёа тшу 6F
•  Мёош тпс pnpiaiac обой, ЕюауауЕТЕ ёуа обпуо ойрра тшу 0,89 mm (0,035“ ), ипо актпгаокоткп кабобпупоп. бюрёоои гои катаХХпХои 

бпкарюй Еюаушуёа п обпуои кабетпра koi ПЕраотЕ тп РХаРп (6e ite  tic e ik 6vec А5, А6, А7 k o i A8)

9.2 EmXoyn o tev t :

•  Прок£|рёуои va pEtai6Ei n ni6avornra pETavaoreuonc tou otevt, ба прёпЕ! va eniXeyei to катаХХпХо рёуЕбос бюрётрои otevt ую тп 
oroxEuopEvn РХаРп.

•  А^юХоупоте koi EnionpavETE тп отёушоп. Метрпоте то рпкос тпс отёушопс koi тп бюрвтро тои otoxeuopevou аиХой шоте va етХё^ете 
то ошото orevr.

•  Гю тп ошогп етХоуп бюрётрои orevr, акоХоибпоте tic паракатш катеибиутгрес o6nyiec. Гю аиХойс-отохоис пои Kupaivovrai апо
3 mm ёшс 9 mm, ешХё^те ёуа orevr ре reXiwi бюретро реуаХитерп апо rov аиХоотохо ката 1 mm. Гю аиХойс-отохоис пои Kupaivovrai 
апо 9 mm ёшс 13 mm, епЛё^те ёуа orevr ре теХтп бюретро реуаХйтерп апо rov аиХоотохо ката 1 ёшс 2 mm.

•  ЕтХё^те то катаХХпХо рпкос orevr, шоте va каХйпте! оХо то рпкос тпс отёушопс
•  Eva трпра тои orevr ioo ре nepinou 5 -  10 mm ба прёпе! va eKreiverai пёра апо ка0е акро тпс отёушопс Аито ештрёпе! rnv

епаркп еткаХифп тои orevr koi ота бйо акра тпс отёушопс
•  Eav топобетпоете бйо eniKaXunropeva orevr, koi та бйо ба прёпе! va ёхоиу rnv i6ia бюретро.
•  Та orevr ба прёпе! va аХХпХоеткаХйптоута! ката rouXaxiorov 5 mm, шоте va nepiXapPavovrai та 6ieupupeva акра. MHN топобетепе

перюоотера апо бйо aXXnXoeniKaXunropeva orevr.

9.3 T e v ^ C  o6nyiec:

• H хорпупоп EniKOupiKiic фарракЕипкпс аушупс npiv кш рЕта rnv ЕпёрРаоп Епаф1Ета1 ornv Kpion тои бЕраштос ютрой.
• Н про-бюотоХп тпс отёушопс ре ХРПОП кабЕтпра бюотоХпс р£ pnaXovi катаХХпХои рЕуёбоис Епаф(Ета1 ornv Kpion тои бсрапоутос 

ютрой.

9.4 n p oE io in aoia  тои оиотпцатос топобётпопс o tevt:
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• ЕАЁу^тв otttikci тп ouoKEuaoia yia va (3epaia)0€iTe oti 6ev ёхе1 napaPiaoiei о oreipoc фраурбс. MH xpnoiponouioETE тп ouokeuh Eav 
о oreipoc фраурбс exei avoixBei n ex£i unoorei O p a .

•  MH ХРП01М0ТТ01П0ЕТЕ тп оиокеип eav exei napeAGei n npEpopnvia Ari^nc пои ауаурафетш ornv епкёта.
• ЕАёу̂те оппка то оиотпра аууешкои otevt E-Luminexx® тпс Bard® шоте va РеРшшОе п е  бп п оиокеип 6ev exei unoorei СпР'а ката

тп бгарша тпс апоотоАпс п Абуш акатаААпАпс фиАа̂пС МН хрпофопощоете efanAiopo пои exei unoorEi Opa.

• 0 каОетпрас тои оиотпратос топоОЁтпопс npoopiCETai апокАеюпка yia thv ёкттти̂п тои otevt koi yia Kapia аААп ХРПОП-
•  EkhAuvete то оиотпра топоОЁтпопс тои otevt ре oreipo аАатоихо бюАира хрпофопошл/тас pia oupiyya piKpou оукои (п.х. 5 - 1 0  

cc). ПрооартпотЕ тп oupiyya рЕ то аАатоихо 6iaAupa otic био ОпАикЁс бирес Luer. Н ттрштп апо аитЁс Ррюкепи ото Еууис акро тпс 
оиокеипс (Е) koi п беитерп PpioKETai рЁоа otov прооарроуЁа T-Luer (F). I uvexIote thv ЁкпАиоп pexpic бтои ерфауютоиу oiayovec 
аАатоихои бюАиратос ото п£р1фер|кб акро тои каОетпра (D), рета thv  ЁкпАиоп каОе Oupac Luer.

• Ката тп бюркега ЁкттАиопс тои оиотпратос, МН хрпо'ропофете то оиотпра eav 6ev паратпрпоете ЁЕобо иурои апо то пер1фер1кб

акро тои каОетпра (D), рета thv ЁкпАиоп каОе Oupac Luer.
• Ката thv бюркею тпс npoeroipaoiac тои оиотпратос парохпс, PePaiuiOeiTe oti о kokkivoc ouv6exnpac парарЁУЫ ornv 0Ёоп тои Ёшс 

бтои то otcvt va eivai Ёпнро va паратаОе!. Eav Ёхе1 афафеОе! о kokkivoc оиубетпрас п Ёхе! аОЁАпта anoonao0ei апб то аукютро, 
MHN хрпофопощоете thv оиокеип.

9.5 Е тЛ оуп реОббои Ёктпи^пс:

• Атгафа010те eav 0а хрпо'ропощоете тп АаРп PerforMAXX”  yia thv Ёкпти̂п тои otevt (6eire tic o6nyiec yia thv Ёкпти̂п тои otcvt pe 

тп АаРп PerforMAXX®, Evothto 9.8).

• Eav епЛЁ̂ете тп “оиррапкп" рЁОобо Ёкпти̂пс тои otcvt, п eniAoyii аитп 9а прЁпе! va yivei ката thv Ёуар̂п тпс епЁрРаопс (беке 

tic o6nyiec yia тп оирРапкп рЁОобо, Evothto 9.9).
• Eav афафЁоете тп АаРп PerforMAXX* апб то оиотпра топоОЁтпопс тои otcvt, AEN ПРЕПЕ1 va inv епауапрооартпоете. I thv першшоп 

аитп, to otcvt ПРЕПЕ1 va eKnTUx0ei ре тп “оирРапкп" рЁОобо Ёкпти̂пс

• Eva афафоиреуо kokkivo кАт аофаАе1ас (К) epno6i(ei thv ruxaia п thv прбшрп апеАеиОЁршоп тои otcvt.

• MHN афшреЬе то кАш аафаЛе1ас (К) рЁхрк бтои va eiore eroipoi va екпти̂ете то otcvt.
•  Акрфсос npiv апб thv Ёкпти^п тои orevr, афафЁоте то кАпт аофаАе1ас (К) meCovrac ouyxpovuc tic био kokkivec  уАштпбЕС (L) koi 

афафшутас то к А т  апб тп Аарп (6ш е  thv e ik 6vo  А2).

9.6  Ешаушуп тои оиотпратос топоОЁтпопс o tevt:

• Еюауауете то обпуо оирра рЁоа ото пер1фер1кб акро тои ка0етпра, рЁхр(С бтои е̂ЁА0е1 апб tov ка0етпра ото еууис акро тпс 

оиокеипс.

• Прош0поте tov ка0етпра топоОЁтпопс enavw апб то обпуо оирра koi рЁоа otov oroxeuopevo аиАб (6я т е  tic  e ik 6vec A5, A6, A7 Kai 
A8)

• Yno aKTivooKoniKii каОобпупон, прошОпотЕ то оиотпра топоОЁтпопс тои otevt ката рпкос тпс отёушопс. хРПОфОпсишутас тоис

OKTIVOOKIEPOUC 6EIKTEC ШОТЕ VO KEVTpapETE ТО OTEVT КОТО РПКОС ТПС РАбрПС (бЙТЕ THV EIKOVO А1). #
•  luv io ra ia i va прошОпоете то оиотпра топоОЁтпопс пЁрау тпс отёушопс koi, отп оцуёхею, va траРп^Ете оАбкАпро то оиотпра ЕАафршс 

прос та пюш, проквфЁУои va еппОхете тп ошотп топоОётпоп tojv 6eiktu)v koi va Е^аофаАюЕТЕ on ЁХЕ1 c^aipeGei tuxov хаАарбтпта koi 
oti о ка0£тпрас топоОЁтпопс Eivai euOuc.

•  Протои бкптй^ЕТЕ то otevt. Е^аАБ1фтЕ тп хаАарбтпта апб то оиотпра топоОЁтпопс тои каОвтпра, шоте va апофйувтЕ п)у вофаАрЁУп 
топоОётпоп тои OTEVT.

• MHN крататЕ tov каОЕТЙра тои оиотпратос топоОЁтпопс ката тп бюрша тпс Ёкпти̂пс тои otevt (6eite  thv e ik 6vo  A3/A4).

9 .7  Т о п о Оё тп о п  to u  o te v t :

•  Ката тп 6iapKEia тпс Ёкттти^пс тои otevt, оАбкАпро то рпкос тои оиотпратос каОЕтпра Оа прЁп£1 va 6iainpn0Ei боо то 6uvaiov пю  
euOu. luvioraTai va бютпрЕИЕ tov каОвтпра euOu ипб ЕАафра таоп ката тп 6iapKEia тпс Ёкпти^пс тои otevt, прокЕфЁУои va PeAnojOEi 
П aKpiPEia тпс топоОЁтпопс-

•  KEVTpapETE тоис Еууис 6Е1КТЕС TOU OTEVT (6EiTE THV EiKOva А1, "В2” ) KOI тоис био EniKaAUTTTOpEVOUC ПЕр|фБр1К0йС 6EiKTEC (6Е1ТЕ THV 
EiKdva А1, 6EiKTEc o tevt “ В1 ”  koi raivia 6eiKTn “ С" o tov e ^ te p ik o  каОЕтпра) ката рпкос тпс отёушопс Oi aKTivooKiEpoi бш твс ото 
otevt uno6EiKvuouv та акра тои оиртЕорЁУои o tevt koi то рпкос тои ЕкптиурЁУои OTEVT.

• Eav прошОпоЕТЕ apxiKa tov каОЕтпра пЁрау тпс отёушопс, pnopeixE va puOpioETE рЕ aKpiPEia то otevt траРшутас оАбкАпро то 
оиотпра прос та niou), прос тп отёушоп, шоте va РеАпшОе! п aKpipEia тпс топоОЁтпопс-

•  Мето тп pEpiKii п пАпрп Ёкпти^п тои otevt, 6ev Eivai пАёоу биуатЁс oi puOpioeic OKpipeiac koi AEN ПРЕПЕ1 va оирете n va 
епауатопоОетпоете то отеут otov auAo.

• Ефбооу ̂ eKivnoei п Ёктпи̂п тои otcvt, AEN EINAIAYNATH п епауаоиААпФп тои ре то оиотпра топоОЁтпопс тои otcvt.
• Otov о Kivoupevoc бйктпс ̂ enepaoei то еууис акро тои orevr ката nepinou 2 cm, то orevr Ёхе» eAeuOepuiOei пАпршс.
•  Н пАпрпс Ёкттти^п тои orevr pnopei va aneiKOviarei а кш о о ко тк а , orav oi aKTivooKiepoi 6eiKrec ото еууис кш ото пер!фер1кб акро 

тои orevr Ёхоиу eKraOei пАпршс.

9.8  Ектпи^п тои o tevt  ре тп Аарп PerforMAXX®:

• Ynapxouv rpeic бюфорепкЁс етАоуЁс Ёкпти̂пс тои otcvt ре тп АаРп PerforMAXX”
-  Н рЁОобос “ окаубаАпс" (6я т е  thv Еубтпта 3.3, EiKbva 1)
- Н рЁОобос “oAioOnonc” (6е(те  rnv Еубтпта 3.3, EiKdva 2)
- Н рЁОобос “ouv6uaopou" (окаубаАпс/оАюОпопс)

• MnopEiTE va peraPeirE апб тп рЁОобо “окаубаАпс" отп рЁОобо “oAioOnonc" опоюбппотв опурп ката тп 6iapKEia Ёкпти̂пс тои 
otevt. Оотбоо, п рЕтбраоп апб тп рЁОобо “oAioOnonc" отп рЁОобо “окаубаАпс" ПРЕПЕ1 va апофЕиу£та1.

• MHN афа1р£1т£ то kAitt аофаЛе1ас (К) рЁхр1С бтои va eiote ЁТ0ф 01 va бкптО^ете то otevt.
•  Акрфшс nptv апб тф/ Ёкпти^п тои otevt, афафЁотБ то к А т  аофаАЕ(ас (К) тЁСоутас оиухрбушс tic био kokkivec  уАшгпбес (L) koi 

афафшутас то к А т  апб тп АаРп (6e it e  thv e ik 6vo  А2).
• Yno aKTivooKoniKn anEiKOvian, екптО̂те то otevt ре тп рЁОобо пои бшАЁ̂ате, рЁхр1С бтои то otevt екптихОс! пАпршс koi о pnxaviopoc 

oAioOnonc фтаое» ото еууис акро тпс AaPnc (5eixe thv eikovo  А9 - А11).
• Ката тп бюркею тпс Ёкпти̂пс тои otcvt (6е(те  in v  eikovo  А12), о kivoupevoc акшоакюрбс 6е!ктпс (С) otov е̂штертб каОЕтпра 

pETaKivEirai прос та пюш, прос thv катЕиОиуоп тшу Еууис 6eiktujv тои otevt (В2). Oi aKTivooKiepoi 6eiKTec тои orevr (В1 koi В2) 
AEN ПРЕПЕ1 va peraKivouvrai ката rnv Ёкпти̂п тои orevr.

•  Мета тф/ Ёкпти^п тои orevr, афафЁоте прооекпка то оиотпра топоОЁтпопс апб tov aoOevii, епауш апб то обпуо оирра. Mera rnv 
афа1реоп тои оиотпратос топоОЁтпопс, етреРакЬоте оп п ка  oti Ёхе1 афафе0е1 оАбкАпро то оиотпра топоОЁтпопс тои otcvt (бегте 
in v  EiKOva А13)

(a) БоштЕр1кбс кавЕтпрас
(b) Е^шт£р1кбс каОбтпрас
(c) kivoupevoc ПЕр1фЕр1кбс 6е1ктпс (С) otov Е^штбр1кб каОЕтпра

•  Н teAikh aKTivoAoyiKii аОоАбупоп тои ЕрфитЕирЁУои otevt Оа прЁпЕ1 va 6iEVEpyn0Ei рЁош аууеюураф1ас.

9.9 Ектпи^п тои o tevt  це  тп  оицрат1к п  рЁОобо:

• Ектбс апб tic TpEic ЕтАоуЁс Ёкпти^пс пои пЕр|урафпкау othv Evothto 9.8, unapxEi koi n EniAoyii va eAeuOepuioete to otevt XflPIZ 
va хрнофопощоете тп AaPn PerforMAXXw:
- “1ирРат1кн” рЁОобос (6eiTE thv Evothto 3.3, Eikovo  3)

• Па va EVEpyonoiiioETE тп “оирРапкп" рЁОобо Ёкттти£пс, афафЁотЕ tov Aeuko  OTnAoyvaipova рвтатропнс (M) апб то пюш рЁрос тпс 
АаРпс- (6е1те thv eikovo  А14)

•  Аюхшр1от£ тп АаРн PerforMAXX”  апб tov каОЕтпра тои оиотпратос топоОЁтпопс mavovrac то ouv6eopo Luer lock (Е) ото пюш акро 
тпс АаРпс кш перютрЁфоУтас tov прооекпка шоте о каОетнрас va апаофаА1ое1 апб то пюш рЁрос тпс АаРпс (6cite  thv eikovo  
А15). 1тн оиуЁхвю, пю оте  то оиотпра топоОЁтпопс апб tov Ерпрбс прооарроуЁа T-Luer (F) koi афафЁотв то пАпршс апб тп АаРн 
(6dTE thv eikovo  А16). ПрооЁ^ТЕ шоте va рп АиуюЕтв то petoAAiko трпра тои каОЕтпра ката thv афа!реоп тои апб тп АаРн.

•  MHN афафЕПЕ то кАш аафаЛе(ас (К) рЁхр!С бтои va EiorE Ёт0ф01 va ekh tu ête  to otevt.
• Акр|Ршс npiv апб thv Ёкпти̂п тои otevt, афафЁотЕ то кАш аофаАЕ!ас (К) тЁСоутас оиухрбушс tic био kokkivec  уАштобЕС (L) koi 

афафшутас то KAin апб тп АаРн (бепе thv eikovo  А17).
• Yno aKTivooKoniKii anEiKOvian, ekhtu^te to  o tevt Ефаррб(оутас тп оирРашп texvikh “оиукратпопс koi ЁА̂пс”. траРшутас аруа 

прос та пюш tov прооарроуЁа T-Luer (F) прос thv koteuOuvoh тои отаОЕройхЕрюй. Otov трарбтЕ прос та пюш tov прооарроуЁа 
T-Luer (F), о еЕштер1кбс кавЕтпрас апооирЕтш aneuOfiiac koi ektttuooei то avrioroixo трпра тои otevt (6й т е  thv eikovo  А18).

• Н пАпрпс ЁктттиЕн тои otevt б£аофаЖбта1 otov о прооарроуЁас T-Luer (F) фтаое! отп petoAAiko АаРн (6е(те  thv  eikovo  А19).
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•  Ката тп бюрксю тпс ёкттти^пс тои o tevt (бате in v  EiKdva А12), о Kivoupevoc акпуооюЕрбс бе!ктпс (С) otov е^штержо кабетпра 
рбтак1УЕ1та1 ттрос та та ш , прос thv катеибиуоп тшу еууис Seiktujv тои o tcv t (В2). Oi aKTivooKiepoi бе1ктес тои orevr (В1 koi В2) 
AEN ПРЕПЕ1 va peTOKivouvrai ката thv екттти^п тои orevr.

•  Мета thv ёкпти^п тои orevr, афшрёотб ттрооекпка го оиотпра тоттобётпапс апо rov ao0evri, enavui апо то обпуо оирра. Мета rnv 
афа1реоп тои оиотпратос топобётпопс, етРЕрашюте оп п ка  o ti ёхе1 афа(ре6е1 оАбкАпро то оиотпра топобётпопс тои orevr (бите 
rnv eiK6va А13).

(a) eowrepiKoc кабетпрас
(b) еЫтер1кбс кабетпрас
(c) kivoupevoc пер1фер1кбс б е (щ с  (С) orov e^wrepiKO кабетпра

•  Н TeXiKii aKTtvoAoyiKii а£юАбупоп тои ерфитеирёуои orevr 0а npenei va 6ievepyn0ei рёош аууеюураф!ас.

9.10 Метй тпу топоветпоп тои otevt:

•  Н рета-бюатоАп тои orevr ре хрпоп ка0етпра бюотоАпс ре pnaAovi катаААпАои реуё0оис епаф1ета! ornv крюп тои Oepanovroc ютрои.
•  То Аууешкб otevt E-Luminexx® тпс Bard® eivai eva аитобюотеААбреуо orevr ano vmvoAn, to onoio AEN ПРЕПЕ1 va 6ioyKio0ei пёрау 

тпс ауаурафбреупс бюрётрои рёош бюотоАпс ре pnaAovi РТА.
•  То npoiov аитб ёхе1 oxe6iaorei yia хрпоп ое ёуау povov aa0evn. MHN то enavaxpnoiponoieire. MHN то enavanooreipiiivere.
•  Мета тп ХРПОП тои, то оиотпра топобётпопс orevr anoreAei биуппкб РюАоужб K iv6uvo. О xeipiopoc k o i  п апбрр|фп тои npoiovroc 

0а прёпе! va yivovrai оирфшуа ре пс апобектёс ютржёс пракпкёс k o i  тоис юхиоутес тоткоис, поАпеюкоис k o i  ороопоубюкоис 
Kavoviopouc.

10.0  К А Р Т Е !  E N H M EPflZH Z  A Z 0 E N O Y Z  П А  ТО  ЕМ Ф УТЕУ М А

•  Гю тп 6ieuK6Auvon оас, ре пс пароиоес o6nyiec ХРПОПС napexerai pia карта ре пАпрофор(ес охепка ре то ерфитеира yia va 6o0ei orov ao0evii.
•  0a прёпе! va бтАшуете прооекпка rnv карта еупрёршопс ao0evouc yia то EMtDYTEYMA ката рпкос тпс бютрптпс Ураррпс koi va 

rnv афафегге апб tic o6nyiec ХРПОПС, рета апо rnv оАокАпршоп тпс 6ia6iKaoiac.
•  Та oroixeia ao0evouc. та oroixeia ерфитеиратос koi та oroixeia тои уооокореюи 0а прёпе! va катаурафошн ornv карта koi va 6ivovrai 

orov ao0evii.
•  КоААпоте ёуа апб та аитокбААпта пои 0а Ppeire one ofinyiec ХРПОПС епауш отп 0пре!шрёуп етфауею тпс картас еупрёршопс 

ao0evouc yia то EMOYTEYMA. То аитокбААпто аитб пер1ёхе1 опраупкёс пАпрофор1ес yia то ерфитеира тои orevr.
•  0 ao0eviic 0а прёпе! va ёхе! раО тои аитп thv карта koi va rnv napouoiaCei ото larpiKO проошгакб пои 0а тои парёхе! laip iw i фро\тба 

ото рёААоу.

1 1 .0  П Л Н Р0 Ф 0Р1 Е1  Z X E T IK A  ME TH N  A n EIK O N IZH  M A rN H T IK O Y ZYN TO N IZM O Y (M RI)

Мп кА|У1кёс бокфёс катёбе^ау on то Аууешкб o tevt E-Luminexxw тпс Bard® eivai оирРатб pe an£iK6vion раууппкои OUVTOVIOPOU (MR) 
ипб opouc. Evac ao0Eviic пои фёрБ1 то АууЕШкб o tevt E-Luminexx* тпс Bard® pnopsi va u^oPAn0ei oe оаршоп pe аофаАею, арёошс рета 
тпу топо0ётпоп аитои тои ерфитеиратос, ипб tic  паракатш оиу0пкес:

•  Хтаикб раууппкб пебю ёутаопс 3,0 Tesla п ртрбтерпс
•  Пебю xwptKiic бюрб0рюпс ioo ре 720 Gauss/cm п р1крбтеро
•  Мёуютос ei6iK6c ри0рбс апоррбфпопс, реоопрпрёуос ую оАбкАпро то ошра (SAR), бпше аитбс ауафёрета! апб то оиотпра раууппкои 

ouvroviopou (MR), iooc р£ 3 W/kg, ую 15 Аепта оаршопс.

1е рп кАмкёс боюрёс, то Аууешкб orevr E-Luminexx® тпс Bard® ерфауюе 6vo6o 0еррокрао(ас р|крбтерп п ЮП рс 0.8°С, ое рёуюто 
ei6iKO ри0рб апоррбфпопс. реоопрпрёуо ую оАбкАпро то ошра (SAR), бпше аитбс ауафёрета! апб то оиотпра MR, ioo ре 3 W/kg ую 
15 Аепта оаршопс MR, ое оиотпра MR ёутаопс 3,0 Tesla (Excite, Аоуюр1кб G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

H поютпта tidv eiKovuiv MR еубёхета! va peiu)0ei, eav п перюхп еубюфёроутос oupninrei п Ррюкетш охепка kovto отп вёоп тои 
АууЕшкб otevt E-Luminexx® тпс Bard*. Zuvioranii PeAnoronoinon тшу парарётршу aneiK6vionc MR.

H eni6paon тпс 0ёррауопс ипб оиу0пкес оаршопс MR ота аААпАоеткаАиптбреуа otcvt п ота отеут ре oпaopёva unoornpiypaTa 6ev 
ёхе! a^ioAoyn0£i

12.0  Т Р 0 П 0 1 A IA 0 E IH Z

То АууЕШкб otevt E-Luminexx*  тг|С Bard® парёхЕТШ orEipo (рёош апоотЕ1ршопс ре аёрю o^ei6io тои ai0uAEviou), ектос Eav п o u o K E u a o ia  

ёх£1 avoixTEi п ёхЕ1 unoorEi Спрю То npoiov аитб ёхЕ1 охе6юоте1 ую ХРПОП ое ёуау povov ao0Evr|.
MHN то EnavaxpnoiponoiEiTE. MHN то ЕпауапоотЕфШУЕТЕ. ФиХаооЕтш ое броосрб, отЕууб кш  okoteivo хйро.

Dansk
Н Ш Н  BRUGSANVISNING
Laes brugsanvisningen t i l Ba r d ' E-Luminexx"' vaskulaer s te n t grundigt.
Laes o gs l grundigt de brugsanvisninger, der folger med eventuelle andre anordninger, der skal anvendes sammen med systemet.

•  B r u g  v e n lig s t  p r o d u k t i l lu s t ra t io n e n  i  s ta r te n  a f  d e n n e  b ro c h u re  t i l  a t  fe re  d ig  g e n n e m  b e s k r iv e ls e n  a f  a n o rd n in g e n .
•  B ru g  d e  t r in v is e  il lu s tra t io n e r  a f  p ro c e d u re n  p i  fo ld e u d -s id e m e  b a g e s t  i  de n n e  b ro c h u re  t i l  a t  fe re  d ig  g e n n e m  b e s k riv e ls e n  a f  p ro ce d u re n .

1.0 ANORDNINGENS NAVN

•  Varemasrket for denne anordning er Bard® E-Luminexx* vaskulaer stent.
•  Stenten (implantatet) er forsynet med fire meget synlige. rantgenfaste Puzzle* tantalmarkorer i bade den proksimale og den distale ende.
• Bard® E-Luminexx* vaskulaer stent saettes pa BARD S.A.F.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 К Sikkerhedsklips

B1 4 distale Puzzle*  tantalmarkorer F Distal T-lueradapter L
Sikkerhedsklipsens
faner

B2 4 proksimale Puzzle* tantalmarkorer G PerforMAXX* grab М Konverteringsfane

С En enkelt, rantgenfast marker pa det udvendige kateter H Udloser

D Fleksibel kateterspids J Skydemekanisme

3.0 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

3.1 S tent (im plantat):

Bard® E-Luminexx* vaskulaer stent er en selvekspanderende, fleksibel nitinolstent (legering af nikkel og titanium), der udvider sig til den 
pa fortiSnd indstillede diameter ved udsaettelse for kropstemperatur. Stenten har et segmentalt gentaget monster og en aben cellegeometri 
med ender, der buer udad med henblik pa at forhindre forskydning eller vandring. Delvise klip i stentcylinderens omkreds medferer eget 
fleksibilitet og muligger udvidelse segment for segment. Stenten fSs i en lang raekke diametre og laengder.

Hver ende af stenten har fire meget synlige, rantgenfaste Puzzle® tantalmarkorer. der letter nejagtig placering af stenten (se figur A1) 
For placeringen komprimeres stenten (A) mellem det indvendige kateter og det udvendige kateter i placeringssystemets distale ende. I 
denne komprimerede konfiguration ligger stentens stivere taet sammen, og de rantgenfaste markerer udgor et sammenhaengende band
i hver ende af stenten (B1 og B2) Stenten MA IKKE ballonudvides ud over den maerkede diameter.

En enkelt, rantgenfast marker (C) pa placeringssystemets udvendige kateter er fastgjort ca. 6 mm proksimalt for placeringssystemets 
distale ende. For placeringen overlapper denne rantgenfaste marker de distale markorer (B1) pS stenten.
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Felgende information om aendring af stentlaengde kan hjaelpe med at vaelge den korrekte stentlasngde og lette korrekt placering i kroppen, 
s k  stenten placeres mere nejagtigt. Informationen i felgende tabel viser den forventede aendring i den samlede laengde af stenten (fra 
den komprimerede tilstand i kateteret), nSr stenten placeres med den anbefalede oversterrelse.

Tabel 2: Information om aendring af Bard® E-Luminexx® vaskulaer stent laengde

Ikke sammenpresset stentdiameter 

(mm)

Referencekardiameter

(mm)

Gennemsnitlig aendring af laengde 

med anbefalet oversterrelse (%)

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  P la c e r in g ssy ste m e t:

BARD S A F .E ®  6 F p lace ringssyste m et kraever mindst et 8F ledekateter eller mindst en 6F indferingsskede. Placeringssystemet har en 
bled og fleksibel kateterspids (D), der dannes af det udvendige kateter. Kateterspidsen er tilspidset, sa den passer til en 0,035" (0,89 mm) 
guidewire. Guidewirens udgangsport findes i placeringssystemets proksimale ende. Far placeringskateteret anbringes over guidewiren, 
skal systemet gennemskylles med sterilt saltvand ved de to hun-luerporte, til der drypper saltvand ud af kateterets distale spids. 
Gennemskylningen fjem er luftbobler fra det indvendige kateterlumen 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 S A F .E ®  

pla ceringssystem et indeholder ogsa en naeste-generations StentLoc™ m ekanism e. der anvender komprimering langs hele stentens 
laengde med henblik pa at forhindre utilsigtet bevaegelse eller forkert placering under anbringelsen.

3 .3  P la c e rin g sm e to d e r:

BARD S A F .E . '” placeringssystem et med PerforM AXX-* greb (G) er et multifunktionelt stentplaceringssystem, der tilbyder fire torskellige 
metoder til anbringelse af stenten: *

•  "Udlesermetoden”
•  "Skydemetoden"
•  "Kombinationsmetoden (udleser/skyde)"
•  "Den traditionelle metode"

3.3.1 U dlese rm eto den

Stentanbringelse kan gennemferes ved hjaslp af "udlesermetoden” ved at pumpe handtagets udleser (H). "Udlesermetoden" tilbyder 
m ikroklik for at kunne o p n l maksimal kontrol 2 mm ad gangen eller fuld pumpning for hurtig stentanbringelse med brug af kun 
en h^nd (Se figu r 1)

3 .3.2  S k yd e m e to d e n

Ved brug af "skydemetoden" kan stenten placeres ved at traekke skydemekanismen ( J )  tilbage. (Se figu r 2)

3 .3 .3  K o m b in atio n sm e to d e n  (u d le se r/ sky d e )

"Kombinationsmetoden” udnytter „udlesermetoden” , til stenten er naet vaeggen og skifter derefter til „skydemetoden" for at gennemfere 
placeringen. (Se figu r 1 & 2)

3 .3.4  D en tra d itio n elle  m etode

NSr "den traditionelle metode" anvendes, skal brugeren fjerne den hvide konverteringsfane (M), fer kateteret traekkes ud af 
P erforMAXX® grebet. Stenten kan s£ placeres med den traditionelle “fasthold og traek tilbage teknik" ved at traekke T-lueradapteren 
(F) tilbage. (Se figu r 3)

Figur 1: Figur 2: Figur 3:

Udlesermetoden Skydem etoden Traditionel metode

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 sikkertiedsklipsen (K) tages af ved at trykke de to rede faner (L) sammen og 
tage klipsen af grebet.

3 .4  R e n tg e n fa ste  m a rk e te r og  v e rifik a tio n  a f p la ce rin g e n :

Der er fire rentgenfaste tantalmarkerer i hver ende af stenten og et yderligere, rentgenfast markerband pa placeringssystemets udvendige 
kateter. I den komprimerede tilstand udger tantalmarkererne et sammenhasngende b ind  i hver ende af stenten:

•  Fire rentgenfaste tantalmarkerer i hver ende af stenten viser placeringen af den distale (B1) og proksimale ende af den komprimerede 
stent (B2)

•  Et rentgenfast markerband er fastgjort pS det udvendige kateter (C, sam m e 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 stentplaceringen ber de rentgenfaste markerer pa stenten (B1 og B2) ikke bevaege sig. Markerbandet (C) pa det udvendige kateter 
vil traekke sig tilbage sammen med det udvendige kateter under stentplaceringen. Nar den bevaegelige marker er kommet 2 cm forbi 
den proksimale marker (B2). er stenten helt udlest.

4.0  IN D IKA TIO N ER

Bard® E-Luminexx' vaskulaer stent er indiceret til:

•  Residuel stenose med haemmet perfusion (trykgradient) efter ballondilatation, isaer pa stadium III og IV i henhold til Fontaine.
•  Dissektion
•  Lesnet, arteriosklerotisk belaegningsmateriale og luminalblokering efter ballondilatation
•  Okklusion efter trombolyse eller efter aspiration og fer dilatation
•  Restenose eller reokklusion

5.0  K O N T R A IN D IK A TIO N ER

Kontraindikationer for brug af Bard® E-Luminexx® vaskulaer stent omfatter, men er mSske ikke begraenset til:

•  Ikke korrigerede koagulationsdefekter
•  Funktionsmaessigt relevant blokering af tilferselsbanen, dariig udfersel eller intet distalt fraleb
•  Friskt, bledt trombotisk eller embolisk materiale
•  Placering i den distale arteria femoralis superficialis
•  Placering i arteria poplitea
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ADVARSLER

6.1 Generelle advarsler:

•  Hvis der maerkes usaedvanlig modstand p i  noget tidspunkt under indgrebet, skal hele systemet (indfererskede eller ledekateter og 
stentplaceringssystemet) udtages som en enhed.

•  Patienter med kendt overfelsomhed over for nikkel-titanium kan eventuelt opleve en allergisk reaktion mod dette implantat.
•  Stentplacering p i  tvaers af en sterre forgrening kan fortiindre eller haemme fremtidige diagnostiske eller terapeutiske procedurer.
•  Overstraekning af arterien kan medfere spasmer, dissektion og/eller perforering, der kan medfere alvorlige komplikationer.

6.2 Advarsler vedrerende anordningen:

•  Inspicer emballagen visuelt for at kontrollere, 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 kontrollere, at produktet ikke er beskadiget pa grund af transporten eller forkert 

opbevaring. Beskadiget udstyr MA IKKE anvendes.
•  Serg for at undg i unedvendig hindtering, der kan medfere knaek p i  eller beskadigelse af placeringssystemet MA IKKE anvendes, 

hvis der er knaek p i  anordningen.
•  Hvis den rode sikkerhedsklips er blevet fjernet eller ved et uheld bliver koblet fra grebet, m i anordningen IKKE anvendes.
•  Placeringssystemets kateter er kun beregnet til stentplacering og ikke til nogen andre fo rm il.
•  Under gennemskylning af systemet m3 systemet 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 diameter og samme metalsammensaetning.
•  N ir  stenten er placeret helt eller delvist er s m i justeringer ikke laengere mulige, og stenten m3 ikke traekkes eller omplaceres i

lumen.
•  N ir  stentplaceringen er pibegyndt. kan stenten ikke opfanges igen med stentplaceringssystemet.
•  Hvis PerforMAXX® grebet er taget af stentplaceringssystemet, MA det IKKE sasttes p i  igen. I sa fald SKAL stenten anbringes med 

den traditionelle placeringsmetode. (Se vejledningen vedrerende "Den traditionelle metode".)
•  Dette produkt er kun beregnet til brug p i  en enkelt patient MA IKKE genbruges MA IKKE resteriliseres.
•  Efter brugen udger stentplaceringssystemet en potentiel miljerisiko. Dette produkt skal hindteres og bortskaffes i henhold til accepteret 

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 principper, kliniske anvendelsesomrider, komplikationer, bivirkninger 
og risici, der almindeligvis sasttes i forbindelse med vaskulaer stentplacering. Det anbefales kraftiat, at de anvendende laeger overholder 
alle gaeldende institutionelle, lokale, statslige og federate retningslinier og protokoller vedrerendf tilstraekkelig oplaering i procedures

7.1 S ikkerhedsregler fo r system h ind te ring :

•  Manglende overholdelse af sikkerhedsreglerne vedrerende sterilitet kan medfere komplikationer i form af infektioner.
•  En hensigtsmaessig guidewire er nedvendig fer indfering af stentplaceringssystemet i kroppen og skal forblive p i  plads under indfering, 

manipulation og udtagning af stentanbringelsessystemet.
• Bard® E-Luminexx® vaskulaer stent er kun kompatibel med en 0,035" (0,89 mm) guidewire.
•  N ir  katetre befinder sig i kroppen, m i de kun manipuleres under anvendelse af fluoroskopi med radiografisk udstyr, der giver billeder 

af hej kvalitet.
•  Laes og fo rs t i brugsanvisningen til ethvert interventionsprodukt. der skal anvendes sammen med Bard® E-Luminexx® vaskulaer stent

•  Placeringssystemet er ikke beregnet til brug med elektriske injektionssystemer.
•  Forkerte placeringsteknikker kan medfere mislykket stentplacering.
•  Der m i ikke o p s ti knaek p i  placeringssystemet.
•  Placeringssystemet fungerer ikke korrekt, fer sikkerhedsklipsen (K) er taget af (se figur A2). Som en sikkerhedsforanstaltning for at 

forhindre utilsigtet stentanbringelse m i sikkerhedsklipsen ikke tages af, fer stenten er klar til anbringelse.
•  Opbevares keligt, tert og m erk t

7.2 S ikkerhedsregler i forb inde lse  med stentanbringelse:

•  Der er minimal aendring i stentens laengde under placeringen. (Se tabel 2)
•  Korrekt valg af diameter for stenten i forhold til indexlaesionen er nedvendig for at reducere risikoen for stentmigration.
•  Fer stenten anbringes, fjemes eventuelt slaek fra katetersystemet for at undg i 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 placeringssystemets kateter under stentanbringelsen. (Se figur A3/A4)
•  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 selvekspanderende nitinolstents er omhyggelig opmaerksomhed under stentanbringelsen nedvendig for at for 

hindre stentens mulighed for at bevaege sig.
•  Hvis der er brug for mere end en stent til at daekke laesionen. skal den distale laesion stentes ferst, efterfulgt af den proksimale laesion.

Stentanbringelse i denne raekkefelge medferer. at det ikke er nedvendigt at krydse den proksimale stent for at placere den distale
stent, og det reducerer risikoen for at forskyde stents, der allerede er anbragt.

•  For at maksimere stentanbringelsens nejagtighed anbringes den distale del af stenten langsomt og omhyggeligt, indtil der opnis 
visuel bekraeftelse af vaegnaerhed, fer den resterende del af stenten anbringes.

7.3 S ikkerhedsregler e fter im p lan ta tion :

•  Forsigtighed udvises, n i r  en anbragt stent krydses med eventuelt tilherende anordninger 

EVENTUELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle bivirkninger i forbindelse med brug af Bard® E-Luminexx® vaskulaer stent omfatter. men er m iske ikke begraenset til, de normale 
komplikationer. der er indberettet for vaskulsre procedurer, som f.eks.:

•  Negative og/eller allergiske reaktioner over for antitrombocyt-midler /  kontrastmedium /  laegemidler /  implantatmateriale
•  Aneurisme
•  Arytmi
•  Arterieokklusion /  trombose ved punkturstedet eller et fjernsted
•  Ateriovenes fistel
•  Bakteriaemia eller blodforgiftning
•  Bledning p i  grund af koagulationshaemmende medicin eller anti-trombocytmedicin
•  Frigerelse af en af systemets komponenter
•  Embolisering, distal (luft, vasv eller trombotisk emboli)
•  Akut operation for at fjerne 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
•  Restenose, recidiverende forsnaevring eller okklusion af det segment, hvor stenten er anbragt
•  Stentembolisering
•  Stentfraktur
•  Forkert placering af stenten (stenten ikke placeret det tilsigtede sted)
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•  Stentmigration
•  Stenttrombose /  -okklusion
•  Vasospasme
•  Karspasme eller tilbagetraBkning
•  Karrift, dissektion, perforering eller ruptur
•  Total karokklusion

9.0  BR U G SA N V ISN IN G

9.1 A d g a n g  v e d  ind gre bet:

•  Skab adgang til behandlingsstedet ved hjaelp af hensigtsmaessigt hjaelpeudstyr, der er kompatibelt med 6 F Bard* E-Luminexx** va sku la r  
stent systemet.

•  Arbejdslasngdeme for BARD S A F . F  6F placeringssystemet er vist p£ produktets labels og p3 selve produktet. For at muliggere fuldstaendig 
anbringelse af stenten m3 der IKKE anvendes en indferingsskede eller et ledekateter, der er tengere end den angivne arbejdslaengde.

•  BARD S A F . P  6 F place ringssyste m et kraever m indst et 8F ledekateter eller m indst 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 figu r A5, A6, A 7 og A8)

9 .2  V a lg  a f stent:

•  Korrekt valg af diameter for stenten i fortiold til indexlaesionen er nedvendig for at reducere risikoen for stentmigration.
•  Vurder og marker strikturen. Mai strikturens laengde og indexlumens diameter som hjaslp ved valg af stent.
•  Anvend de felgende retningslinjer for korrekt valg af stentdiameter. Ved mSlsaetning 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 mSlsaetning for 
lumens, der har en raekkevidde p3 9 mm til 13 mm vaelges en stent, der har en utvungen diameter, som er 1 til 2 mm sterre end 
mSlsaetningen for lumens.

•  Vaelg den konekte stentlaengde til strikturen.

•  Lad ca. 5 -1 0  mm af stenten g£ ud over hver ende af forsnaevringen. Dette vil give tilstraekkelig stentdaekning i hver ende af stenosen.
•  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.

9.3  G e nere lle  re tn in g slin ie r:

•  Indgivelse af supplerende laegemiddelbehandling fer og efter indgrebet sker efter den behandlende laeges sken
•  Dilatation af strikturen pS forh^nd med et ballonkateter af korrekt sterrelse til dilatation sker efter den behandlende laeges sken.

9 .4  K la rg e r in g  a f ste n tp la ce r in g ssy ste m e t: j

•  Inspicer emballagen visuelt for at kontrollere, 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* vaskulaer stent systemet visuelt for at kontrollere, at produktet ikke er beskadiget рй grund af transporten 

eller forkert opbevaring. Beskadiget udstyr MA IKKE anvendes.
•  Placeringssystemets kateter er kun beregnet til stentplacering og ikke til nogen andre formal.
•  Gennemskyl stentplaceringssystemet med sterilt saltvand med en injektionssprejte med lille volumen (f.eks. 5 - 1 0  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) Fortsaet med at gennemskylle, til der drypper saltvand ud af kateterets distale spids (D) efter 
gennemskylning af hver luerport.

•  Under gennemskylning af systemet m3 systemet IKKE ANVENDES. hvis der ikke kommer vajske ud af kateteret i den distale spids
(D), n£r hver luerport gennemskylles.

•  Under klargering af placeringssystemet skal du serge for, at den rede sikkerhedsklips forbliver siddende fast, indtil stenten er klar 
til at blive placeret. Hvis den rede sikkerhedsklips er blevet fjernet eller ved et uheld bliver koblet fra grebet, m l anordningen IKKE  
anvendes.

9.5  V a lg  a f a n b rin g e lse sm e to d e :

•  Beslut om du ensker at anvende PerforMAXX* grebet til stentanbringelsen. (Se anvisningeme vedrerende "stentanbringelse med 
PerfohMAXX* grebet", afsnit 9.8)

•  Hvis du vaelger den traditionelle metode til stentanbringelse, skal denne mulighed vaelges ved indgrebets start. (Se vejledningen 
vedrerende "den traditionelle metode", afsnit 9.9.)

•  Hvis P erforM AXXw grebet er taget af stentplaceringssystemet, MA det IKKE sasttes pS igen. I s3 fald S K A L  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 sikkerhedsklipsen (K) tages af ved at trykke de to rede faner (L) sammen og tage klipsen af grebet.

(Se figur A2)

9 .6  In d fe rin g  a f s te n tp la ce r in g ssy ste m e t:

•  Indfer guidewiren i kateterets distale spids, til den kommer ud af kateteret i produktets proksimale ende.
•  Fremfer placeringskateteret over guidewiren ind i indexlumen. (Se figu r A5, A6, A7 og A8)

•  Under fluoroskopi fremferes stentplaceringssystemet over strikturen. idet de rentgenfaste markerer bruges til at centrere stenten
over laesionen. (S e  figu r A1)

•  Det anbefales at fremfere placeringssystemet forbi strikturen og derefter traekke let tilbage i hele systemet for at o p n l korrekt 
placering af markererne og bidrage til at sikre, at kateteret ikke er slapt, men derimod lige.

•  Fer stenten anbringes, fjemes eventuelt slaek fra katetersystemet for at undg§ forkert placering af stenten.
•  HOLD IKKE i placeringssystemets kateter under stentanbringelsen (Se figur A3/A4)

9 .7  S te n tp la c e rin g :

•  Under stentanbringelsen skal hele kateterets laengde vaere s i  lige som muligt. Det anbefales at holde kateteret lige med en let stramning 
under stentanbringelsen for at forbedre nejagtigheden.

•  Centrer de proksimale stentmarkerer (Se figu r A 1 , "B2") og de to overlappende distale markerer (se figur A 1 , stentmarkereme ” B1" 
og m arkerblndet 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 s m l justeringer af stenten ved at traekke hele systemet 
tilbage mod strikturen for at ege nejagtigheden.

•  Nar stenten er placeret helt eller delvist. er smS justeringer ikke laengere mulige. og stenten т й  IKKE traekkes eller omplaceres i lumen.
•  Nar stentplaceringen er plbegyndt. KAN stenten IKKE opfanges igen med stentplaceringssystemet.
•  NSr den bevaegelige marker har passeret stentens proksimale ende med ca. 2 cm, er stenten anbragt helt.
•  Afsluttet stentanbringelse kan visualiseres med fluoroskopi. nar de rentgenfaste markerer i stentens proksimale og distale ender er 

ekspanderet helt.

9.8  S te n ta n b rin g e lse  m e d  PerforMAXX”  grebe t:

•  Der er tre forskellige metoder til stentanbringelse med PerforMAXX" grebet:
-  "Udlesermetoden" (Se afsn it 3 .3, figu r 1)

-  "Skydemetoden (Se afsn it 3.3, figur 2)

-  "Kombinationsmeto den (udleser/skyde)"
•  Det er muligt at skifte fra „udlesermetoden" til "skydemetoden" n lr  som heist under stentanbringelsen, men skifte fra "skydemetoden" 

til "udlesermetoden" S K A L  undgls.
•  TAG IKKE sikkerhedsklipsen (K) af, fer du er klar til at anbringe stenten.
•  Lige fer stenten anbringes, skal sikkerhedsklipsen (K) tages af ved at trykke de to rede faner (L) sammen og tage klipsen af grebet. 

(Se figu r A2)

•  Under fluoroskopi anbringes stenten med den valgte anbringelsesmetode, til stenten er placeret, og skydemekanismen har n ie t 
hlndtagets proksimale ende. (Se figur A 9 -  A11)
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•  Under stentanbringelsen (se figur A12) bevaeger den bevaegelige rantgenfaste marker (C) pa det udvendige kateter sig bagud mod 
de proksimale markerer рй stenten (B2). De rantgenfaste markerer p i  stenten (B1, B2) MA IKKE bevasge sig under stentanbringelsen.

•  Efter stentanbringelsen traekkes placeringssystemet forsigtigt ud at patienten via guidewiren. Nar placeringssystemet er udtaget, 
bekraeftes det visuelt, at hele stentplaceringssystemet er udtaget. (Se figur A13)

(a) indvendigt kateter
(b) udvendigt kateter
(c) bevaegelig distal marker (С) рй det udvendige kateter

•  Endelig radiologisk vurdering af den implanterede stent ber udferes ved angiogram.

9.9 S tentp lacering ved hjaelp a f den trad itione lle  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) fjernes 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, 
s§ kateteret tages ud af grebets bageste del. (Se figur A15) Tag derefter fa t 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, пйг 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 traditionelle "tilbagetraekningsteknik" ved langsomt at traekke T-lueradapteren (F) tilbage 

mod den hSnd, der er anbragt pa plads. NSr T-lueradapteren (F) traekkes tilbage, traekker den direkte det udvendige kateter tilbage 
og anbringer en tilsvarende del af stenten. (Se figur A18)

•  Fuld stentanbringelse er sikret, пйг T-lueradapteren (F) nar metalhandtaget. (Se figur A19)
•  Under stentanbringelsen (se figur A12) bevaeger den bevaegelige rantgenfaste marker (C) pa det udvendige kateter sig bagud mod 

de proksimale markerer рй stenten (B2). De rantgenfaste markerer рй stenten (B1, B2) MA IKKE bevasge sig under stentanbringelsen.
•  Efter stentanbringelsen traekkes placeringssystemet forsigtigt ud af patienten via guidewiren. Nar placeringssystemet er udtaget, 

bekraeftes det visuelt, at hele stentplaceringssystemet er udtaget. (Se figur A13)
(a) indvendigt kateter
(b) udvendigt kateter
(c) bevaegelig distal marker (С) рй det udvendige kateter

•  Endelig radiologisk vurdering af den implanterede stent bar udferes ved angiogram.

9.10 Efter stentp lacering:

•  Dilatation af strikturen efterfelgende med et ballonkateter af korrekt sterrelse til d i la t io n  sker efter den behandlende lasges sken.
•  Bard® E-Luminexx® vaskulaer stent er en selvekspanderende nitriolstent, der IKKE MA ekspanderes ud over den maerkede diameter 

ved dilatation med en PTA-ballon.
•  Dette produkt er kun beregnet til brug рй en enkelt patient. MA IKKE genbruges. MA IKKE resteriliseres.
•  Efter brugen udger stentplaceringssystemet en potentiel miljerisiko. Dette produkt skal l^ndteres og bortskaffes i henhold til accepteret 

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.
•  Patientinfo-kort for IMPLANTAT ber foldes forsigtigt langs perforeringen og fjemes fra IFUen efter endt procedure.
•  Patientdata, implantationsdata og hospitalsdata ber forsigtigt nedskrives рй kortet og efterfelgende gives til patienten.
•  Pйfer en af de etiketter, der kan tages af, som findes i IFUen рй det angivne o m iide  рй patientinfo-kort for IMPLANTAT. Denne etiket 

indeholder vigtige informationer vedrerende implantation af patientens stent.
•  Patienten ber altid have dette kort рй sig og vise det til ethvert medicinsk personate, som varetager patienten i fremtiden.

11.0 INFORMATION OM MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

Ikke kliniske forseg har vist, at Bard® E-Luminexx® vaskulaer stenten er MR betinget. En patient med en Bard® E-Luminexx® vaskulaer stent
kan scannes sikkert, straks efter at dette implantat er indopereret, under felgende betingelser:

•  Statisk magnetisk fe lt рй 3.0 Tesla eller mindre
•  Rumlig gradientfelt рй 720 Gauss/cm eller mindre
•  Maksimum MR-system rapporterede om en specifik gennemsnitlig hel-kropsabsorptionsrate (SAR) рй 3-W/kg for 15 minutters 

scanning.

I ikke kliniske forseg. gav Bard® E-Luminexx® vaskulaer stenten en temperaturstigning рй mindre end eller ligmed 0,8°C ved et maksimum
MR system-rapporteret specifik gennemsnitlig hel-kropsabosorptionsrate (SAR) рй 3-W/kg for 15 minutters MR scanning i et 3,0 Tesla
MR-system (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee. Wl).

MR billedkvaliteten kan vaere forvaerret, sfifremt interesseom ^det er рй det samme omrSde eller forholdsvist taet pa Bard® E-Luminexx®
vaskulaer stentens position. Optimering af MR imaging parametre er anbefalet.

Virkningen af opvarmning i MR-miljeet for overlappende stenter eller stenter med braekkede stivere er ikke blevet undersegt.

12.0 LEVERING

Bard® E-Luminexx® vaskulaer stent er steril ved leveringen (steriliseret med ethylenoxid), med mindre emballagen er йЬпе1 eller beskadiget.
Dette produkt er kun beregnet til brug рй en enkelt patient.
MA IKKE genbruges. MA IKKE resteriliseres. Opbevares keligt, tort og merkt.

Svenska
■ М Ш Ё Н  BRUKSANVISNING

LAS BRUKSANVISNINGEN TILL Bard® E-Luminexx® ka rls te n t noggrant.
Las aven noga igenom de bruksanvisningar som medfoljer dvriga ingreppsinstrument som skall anvandas tillsammans med systemet.

•  A n v a n d  p r o d u k t i l lu s t ra t io n e n  i  b o r ja n  a v  b ro s c h y re n  s o m  v a g le d n in g  g e n o m  b e s k r iv n in g e n  a v  e n h e te n .
•  A n v a n d  d e  u tv ik n in g s b a ra , s te g v is a  il lu s tra t io n e m a  a v  p ro c e d u re n  s is t  i  b ro s ch y re n  s o m  va g le d n in g  g e n o m  b e s k r iv n in g e n  a v  p ro ce d u re n .

1.0 ENHETENSNAMN

•  Enhetens markesnamn ar Bard® E-Luminexx® karlstent.
•  Stenten (implantatet) ar forsedd med fyra val synliga rontgentata Puzzle1" tantalmarkorer i bйde den proximala och den distala anden.
•  Bard® E-Luminexx® karlstent laddas pa BARD SAF.E.® bararsystem med PERFORMAXX"’-greppet

2.0 PRODUKTDIAGRAM (SE SIDA 2 OCH 3)

Tabell 1: Identifikationskoder for komponentema i Bard® E-Luminexx® karlstenten

A Stent (implantat) E Proximal luerport К Sakerhetsklamma

B1 4 distala Puzzle* tantalmarkorer F Distal T-lueradapter L Sakerhetsklammans flikar

B2 4 proximala Puzzle* tantalmarkorer G PERFORMAXX*-grepp M Omvandlingsflik

С En enstaka rontgentat markor рй ytterkatetern H Utlosare

D Bojlig kateterspets J Glidmekanism
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3 .0  B E S K R IV N IN G  A V  EN H ETEN

3.1 S te n t  (im p lantat):

Bard® E-Luminexx* karlstent ar en sjalvexpanderande, bojlig stent av nitinol (nickel-titanlegering) som expanderar till dess forinstallda 
diameter vid exponering for kroppstemperatur. Stenten har ett segmentellt upprepat monster och en oppen cellgeometri med utvidgade 
andar som hjalper till att forhindra att stenten rubbas eller migrerar. Partiella snitt runt stentcylinderns omkrets okar flexibiliteten och 
medger expansion segment for segment. Stenten finns i ett brett urval av diametrar och langder.

I b ida  stentandama finns fyra val synliga rontgentata Puzzle* tantalm arkorer som underlattar en korrekt stentplacering (se  Figur A1). 

Fore frislappning ar stenten (A) komprimerad mellan innerkatetem och ytterkatetem vid bararsystemets distala ande. I denna komprimerade 
konfiguration ligger stentens stag ta tt ihop och de rontgentata markorerna ser ut som ett slutet band i b ida  stentandarna (В1 och B2). 
Stenten FAR INTE utvidgas med ballong utover den diameter som anges i markningen.

En enstaka rontgentat markor (C) p i ytterkatetem i bararsystemet sitter cirka 6 mm proximalt om bararsystemets distala ande. Fore 
frislappning overlappar denna rontgentata markor de distala markorerna (B1) p i stenten

Foljande information om forandring av stentlangd kan vara till hjalp vid valet av korrekt stentiangd och underlatta korrekt placering 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 tills tind inne i katetem) da den frislapps vid den rekommenderade overdimensioneringen.

Tabell 2: Information om langdforandring av Baro* E-Luminexx* karlstenten

Oinskrankt stentdiameter Referenskarlets diameter Genomsnittlig langdforandring

(mm) (mm) vid rekommenderad dverdimensionering (%)

4 3 0.0

5 4 0.0

6 5 3.0

7 6 1.5

8 7 -0.5

9 8 -2.5 j

10 9 0.5

12 10 -3.0

12 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  B a ra rsy ste m :

Till BARD S A F . E  •  6 F bararsystem  behovs en guidekateter p i  m inst 8 F eller en inforingsskida p i  minst 6 F. Bararsystemet har en 
m juk och bojlig kateterspets (D) som bildas av den yttre katetern. Kateterspetsen ar avsmalnande s i  att den rymmer en ledare p i  0,89 
mm (0,035"). Ledarens utgingsport sitter vid bararsystemets proximala ande. Innan bararkatetern fors in over ledaren m is te  systemet 
spolas med steril koksaltlosning vid de tv i honluerportama tills koksaltlosning droppar fr in  katetems distala spets. Spolningen avlagsnar 
luftbubblor f r in  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 S A F . E *  bararsystem  ar dessutom forsett med en nasta generationens 
S tentLoc™  -m ekanism  som anvander kompression langs hela stentens langd for att forhindra oavsiktliga rorelser eller felaktig placering 
under frislappning.

3 .3  Fris la p p n in g sm e to d e r:

BARD S A F . E *  bararsystem  med PERFORMAXX"-greppet (G) ar ett multifunktionellt stentfrislappningssystem som kan erbjuda fyra olika 
altemativ for stentfrislappning:

•  ' Utldsarmetoden"
•  "Glidmetoden”
•  'Kombinationsmetoden (utlosare/glid)’
•  Den konventionella metoden'’

3.3.1 U tJosarm etoden

Stentfrislappning kan istadkom m as med hjalp av "utldsarmetoden” om man pumpar med handtagets utlosare (H). 

"U tldsarm etoden" erbjuder m ikroklick fo r u ltim at kontroll med 2 mm i taget eller fu llstandiga pumpningar for snabb sten t­
frislappning med en hand (Se Figur 1)

3 .3 .2  G lidm etode n

Med hjalp av "glidmetoden" kan man frislappa stenten genom att dra tillbaka glidmekanismen (J). (Se Figur 2)

3 .3 .3  K o m b in a tio n sm e to d e n  (uttdsare /glid )

Vid "kombinationsmetoden” anvander man "utldsarmetoden" tills stenten ligger an mot karlvaggen och ove rg ir sedan till "g lid ­
metoden” for att slutfora frislappningen. (Se Figur 1 & 2)

3 .3.4  D en ko n ve n tio n e lla  m etoden

Vid den "konventionella m etoden' m is te  anvandaren ta bort den vita omvandlingsfliken (M) innan han/hon snapper ut katetem 
ur PERFORMAXXw-greppet Darefter kan stenten frislappas med hjalp av den konventionella tekniken "fasthillning & tillbakadragning" 
genom att man drar tillbaka T-lueradaptem (F). (Se Figur 3)

Figur 1: F igur 2: Figur3:

Utlosarmetod Glidmetod Konventionell metod

En avtagbar rod sakerhetsklamma (K) forhindrar att stenten frigors oavsiktligt eller i fortid. Ta IN TE bort sakerhetsklamman (K) forran 
du ar redo att frislappa stenten. Precis innan stenten frislapps m is te  sakerhetsklamman (K) tas bort genom att de t v i  roda flikarna (L) 
trycks ihop s i  att klamman lossnar f r in  greppet.

3.4  R o n tge n tata  m a rk o re r o c h  v e rifie rin g  av  p o sitio n e rin g :

Det finns fyra rontgentata tantalmarkorer i varje stentande. och ytterligare ett rontgentatt markeringsstreck p i  frislappningssystemets 
ytterkateter. Nar stenten ar komprimerad ser tantalmarkorerna ut som ett sammanhangande band vid varje ande:

•  Fyra rontgentata tantalmarkorer i varje stentande indikerar placeringen av den distala (B1) och den proximala anden p i  den kom­
primerade stenten (B2)

•  Ett rontgentatt markeringsstreck ar fast p i  ytterkatetem (C, sam m a position som B1) och overlappar de fyra distala markorerna p i 
stenten fore frislappning. Denna rorliga markor indikerar hur stor del av stenten som utvidgats under procedures
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Under stentfrislappning skall de rontgentata markorerna pa stenten (B1 och B2) inte rora sig. Markeringsstrecket (C) p i  ytterkatetem 
dras tillbaka tillsammans med ytterkatetem under stentfrislappning. Nar den rorliga markoren passerat den proximala markoren (B2) 
med 2 cm ar stenten helt frislappt.

4.0 a n v a n d n in g s o m r A de

Bard® E-Luminexx® karlstent ar indicerad for:

•  Reststenoser med forsamrad perfusion (tryckgradient) efter ballongutvidgning, i synnerhet i stadium III och IV enligt Fontaine
•  Dissektion
•  Lost arteriosklerotiskt plack och luminal obstruktion efter ballongutvidgning
•  Ocklusion efter trombolys eller efter aspiration och fore utvidgning
•  Restenos eller reocklusion

5.0  K O N TR A IN D IKA TIO N ER

Kontraindikationer for Bard® E-Luminexx® karlstent innefattar bland annat:

•  Ej atgardade koagulopatier
•  Funktionellt relevant obstruktion av inflodesvagen, d ilig t utflode eller inget distalt avflode
•  Farskt, m jukt trombos- eller embolimaterial
•  Placering i den distala ytliga iSrartaren
•  Placering i knavecksartaren

6 .0  V A RN IN G A R

6.1 A llm a n n a  v a rn in ga r:

•  Om onormalt m otstind kanns av nar som heist under proceduren skall hela systemet (inforingsskida eller guidekateter och stent- 
bararsystem) avlagsnas 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 omojliggora framtida diagnostiska eller terapeutiska procedurer.
•  Om artaren overstocks kan det leda till spasm, dissektion, och/eller perforation som kan leda till allvarliga komplikationer.

6.2  V a rn in g a r  so m  g a lle r  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 utgingsdatum et som ar angivet p i  etiketten.
•  Besiktiga Bard® E-Luminexx® karlstent for att verifiera att enheten inte skadats pa grund av transport eller olamplig forvaring. Anvand 

INTE skadad utrustning.
•  Var noga med att undvika onodig hantering som kan gora att bararsystemet blir snott eller skadat. Anvand INTE enheten om den ar 

snodd.
•  Om den roda sakerhetsklamman har avlagsnats eller rakat lossna fr in  greppet ska enheten INTE anvandas.
•  Bararsystemets kateter ar endast avsedd for stentfrislappning, inte for n igon annan anvandning.
•  Under spolning av systemet, anvand INTE systemet om det inte rinner ut n igon  vatska ur kateterns distala spets.
•  Om tva stentar placeras ut med overlappning m is te  b id a  stentarna ha samma diameter och likvardig metallsammansattning.
•  Nar stenten ar helt eller delvis frislappt gar det inte langre att gora n ig ra  mikrojusteringar och stenten f i r  inte dras eller flyttas i 

lumenet.
•  Nar stentfrislappning har piborjats g i r  det inte att hamta in stenten igen med stentbararsystemet.
•  Om PERFORMAXX®-greppet avlagsnas fr in  stentbararsystemet f i r  det INTE sattas tillbaka igen. I s i  fall MASTE stenten frislappas med

"den konventionella metoden". (Se anvisningama for "konventionell metod” .)
•  Denna produkt ar utformad for att anvandas till endast en patient. Den f i r  INTE iteranvandas. Den f i r  INTE resteriliseras.
•  Efter anvandning utgor stentbararsystemet en potentiell biologisk 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, k liniska tillampningar, komplikationer, 
biverkningar och risker som vanligtvis associeras med karlstentning. Vi rekommenderar att lakare som anvander enheten foljer alia 
tillampliga institutionella, lokala och nationella riktlin jer och protokoll for adekvat utbildning for proceduren.

7.1 F o rs ik t ig h e t s m itt  v id  h a n te rin g  av sy stem et:

•  Om forsiktighetsitgarder angiende sterilitet inte foljs kan det leda till infektionskomplikationer.
•  Det kravs en lamplig ledare innan stentfrislappningssystemet fors in i kroppen, och ledaren m is te  vara kvar under inforingen,

manipuleringen och det slutliga avlagsnandet av systemet.
•  Bard® E-Luminexx® karlstent ar endast kompatibel med en ledare p i  0 ,89  mm (0 ,035").

•  Nar katetrar ar inne i kroppen m is te  de manipuleras under fluoroskopi med radiografisk utrustning som framstaller avbildningar 
med hog kvalitet.

•  Las igenom och gor dig fortrogen med bruksanvisningarna till alia ingreppsinstrument som skall anvandas tillsammans med Bard® 
E-Luminexx® karlstent.

•  Bararsystemet ar inte utformat for att anvandas tillsammans med injektionspumpar.
•  Felaktiga placeringstekniker skulle kunna leda till att stentfrislappningen misslyckas.
•  Undvik att sno bararsystemet.
•  Bararsystemet fungerar inte pa ratt satt forran sakerhetsklamman (K) avlagsnats (se Figur A2) Som en sakerhetsatgard mot oavsiktJig 

stentfrislappning skall sakerhetsklamman inte tas bort forran stenten ar klar att frislappas.
• Forvaras svalt, torrt och m o rkt

7 .2  F o rs ik t ig h e t s m itt  v id  ste n tfris la p p n in g :

•  Stentens langd forandras minimalt under inlaggningen. (Se Tabell 2)
•  Stenten m is te  ha en diameterstorlek som ar anpassad till mallesionen for att minska risken for stentmigration.
•  Fore stentfrislappning skall a llt slack avlagsnas fr in  kateterbararsystemet s i  att stenten inte placeras fel.
•  Та IN TE bort den vita omvandlingsfliken (M) om du inte har valt "konventionell metod" for stentfrislappning.
•  Та INTE bort sakerhetsklamman (K) forran du ar redo att frislappa stenten.
•  H ill IN TE i bararsystemkatetern under stentfrislappningen. (Se F igur A3/A4)

•  Mer an t v i  stentar f i r  IN TE overlappas.
•  Bard® E-Luminexx® karlstent ar en sjalvexpanderande nitinolstent som INTE f i r  utvidgas med en PTA-ballong utover den diameter 

som anges p i  etiketten.
•  I likhet med alia sjalvexpanderande nitinolstentar kravs det stor uppmarksamhet under stentfrislappningen for att minska risken for 

att stenten flyttar sig.
•  Om det kravs mer an en stent for a tt tacka lesionen, s i  skall den distala lesionen stentas forst, och darefter stentas den proximala

lesionen. Genom att placera ut stentarna i denna ordningsfoljd slipper man att genomkorsa den proximala stenten for att placera
den distala stenten. Dessutom minskar risken for att rubba stentar som redan placerats.

•  For att maximera noggrannheten vid stentplaceringen, frislapp lingsam t och forsiktigt stentens distala del tills du kan bekrafta visuellt 
att stenten ligger an mot karlvaggen innan du stadigt frislapper stentens ite rs tiende  del.

7.3  F o rs ik t ig h e t s m itt  efter im p lantatio nen :

•  Var forsiktig nar du genomkorsar en frislappt stent med ett hjalpinstrument.

8.0  P O T E N T IE LLA  k o m p l i k a t i o n e r

Potentiella biverkningar som associeras med anvandningen av Bard® E-Luminexx® karlstent innefattar, men ar eventuellt inte begransade 
till, de vanliga komplikationerna som rapporteras for karlprocedurer, sisom :
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•  Ogynnsamma och/eller allergiska reaktioner mot trombocytaggregationshammande medel/kontrastmedel/lakemedel/implantatmaterial
•  Aneurysm
•  Arytmi
•  Artarocklusion/trombos vid punktionsstallet eller langre bort
•  Arteriovenos fistel
•  Bakteremi eller septikemi
•  Blodning рй grund av antikoagulant eller trombocytaggregationshammande medel
•  Avlossning av en systemkomponent
•  Embolisation, distal (luft-, vavnads- eller trombotisk emboli)
•  Akut operation for a tt avlagsna 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
•  Restenos. recidiverande fortrangning eller ocklusion av stentat segment
•  Stentembolisation
•  Stentfraktur
•  Felaktig stentposition (stenten har inte forts in till m ilsta lle t)
•  Stentmigration
•  Stenttrombos/-ocklusion
•  Vasospasm
•  Karlspasm eller -sammandragning
•  Karlskada, -dissektion. -perforation eller karlruptur
•  Total karlocklusion

B R U K S A N V iSN IN G

9.1 In g S n g s s ta lle  v id  p ro ce d u re n :

•  Skapa en ingSng till behandlingsstallet med hjalp av lamplig tillbehorsutrustning som ar kompatibel med 6 F Bard® E*Luminexx® 
karlstentsystem

•  De effektiva langderna for BARD S.A.F.E.® 6 F bararsystem  anges рй etikettema och рй 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 рй minst 8 F eller en inforingsskida рй m inst 6 F.
•  Via den femorala vagen, for in en ledare рй 0,89 mm (0,035“ ) under vagledning med fluoroskopi genom en lamplig inforingsskida 

eller guidekateter och passera lesionen. (Se F igur A5, A6, A 7 och A8)

9.2  V a l av  stent:

• Stenten mAste ha en diam eterstorlek som  ar an passad till m illesio n en  for att m in ska riske n for stentm igration.

•  Evaluera och markera strikturen. Mat strikturens langd och diametern рй mfillumenet for att underlatta valet av stent.
•  Anvand foljande rik tlin je r vid valet av lamplig stentdiam eter. For en onskad lum endiam eter av 3 -9  mm -  valj en s tent vars

obelastade diameter ar 1 mm storre an onskat lumen. For en onskad lumendiameter av 9 -1 3  mm -  valj en stent vars obelastade
diameter ar 1 -2  mm storre an onskat lumen.

•  Valj lamplig stentlangd for att genomkorsa strikturen.
•  L it  cirka 5— 10 mm av stenten skjuta ut bakom varje ande av strikturen. Detta gor att stenten tacker stenosens andar tillrackligt val.
•  Om h/й overlappande stentar utplacerats n ^s te  bйda stentarna ha samma diameter.
•  Stentar skall overiappa varandra med minst 5 mm fo r att innefatta de vidgade andama. Mer an h/й stentar Й г IN TE overlappas.

9.3  A llm a n n a  a n v isn in g a r:

•  Behandlande lakare avgor om adjuvant lakemedelsterapi skall administreras fore och efter proceduren
•  Behandlande lakare avgor om strikturen skall utvidgas i forvag med en ballongdilatationskateter i lamplig storiek.

9.4  FO rbereda s te n tb a ra rsy ste m e t:

•  Besiktiga forpackningen for att verifiera att den sterila barriaren ar intakt. Anvand IN TE enheten om den sterila barriaren ar oppen 
eller skadad.

•  Anvand INTE enheten efter utgйngsdatumet som ar angivet рй etiketten.
•  Besiktiga Bard* E*Luminexx® karlstentsystem  for att verifiera att enheten inte skadats рй grund av transport eller olamplig forvaring.

Anvand INTE skadad utrustning.
•  Bararsystemets kateter ar endast avsedd for stentfrislappning, inte for пйдоп annan anvandning.
•  Spola stentbararsystem et med steril koksaltlosning och en spruta med liten volym (t.ex. 5 -1 0  ml). Anslut sprutan fy lld  med 

koksaltlosning till de h/й honluerportarna, av vilka den forsta sitter vid enhetens proximala ande (E) och den andra Aterfinns inne i 
T-lueradaptem (F). Fortsatt spola tills koksaltlosning droppar ft-йп den distala spetsen рй katetern (D) nar du spolat bйda luerportarna.

•  Under spolning av systemet. anvand IN TE systemet om det inte rinner ut пйдоп vatska ur kateterns distala spets (D) efter det att var 
och en av luerportarna spolats.

•  Under forberedelsen av bararsystemet n ^s te  den roda sakerhetsklamman sitta рй plats tills  stenten ar klar att frislappas. Om den 
roda sakerhetsklamman har avlagsnats eller rSkat lossna fr£n greppet ska enheten IN TE anvandas.

9.5  V al av  fr is la p p n in g sm e to d :

•  Bestam om du skall anvanda PERFORMAXX*-greppet for stentfrislappning. (Se anvisningarna for "Stentfrislappning med 
PERFORMAXX'-greppet ". avsnitt 9.8.)

•  Om du valjer "den konventionella metoden" for att frislappa stenten, эй ntfs te  detta alternativ valjas i borjan av proceduren. (Se 
anvisningarna for "konventionell meted". avsnitt 9.9.)

•  Om PERFORMAXX'"-greppet avlagsnas ft-йп stentbararsystemet ter det INTE sattas tillbaka igen. I s& fall M ASTE stenten frislappas med 
"den konventionella metoden ".

•  En avtagbar rod sakerhetsklamma (K) forhindrar att stenten frigors oavsiktligt eller i fortid.
•  Та IN TE bort sakerhetsklamman (K) forran du ar redo att frislappa stenten.
•  Precis innan stenten frislapps n ^s te  sakerhetsklamman (K) tas bort genom att de tvй roda flikarna (L) trycks ihop ей att klamman

lossnar 1гйп greppet. (Se Figur A2)

9 .6  In fo rin g  av  ste n tb a ra rsy ste m e t:

•  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 F igur A5, A6, A7 och A8)

•  Under visualisering med fluoroskopi, for in stentbararsystemet genom strikturen och anvand de rontgentata markbrema for att centrera 
stenten genom lesionen. (Se F ig u r A1)

•  Vi rekommenderar att du for in bararsystemet forbi strikturen och sedan drar tillbaka hela systemet nfigot for att иррпй korrekt positionering 
av markbrema och for att tillse att eventuellt slack har avlagsnats och att bararkatetern ar rak.

•  Fore stentfrislappning skall a llt slack avlagsnas fran kateterbararsystemet sh  att stenten inte placeras fel.
•  НЙН IN TE i bararsystemkatetern under stentfrislappningen (Se Figur A3/A4)

9 .7  S te n tp la c e rin g :

•  Under stentfrislappning skall katetersystemet hdllas sb  rakt som mojligt i hela dess langd. Vi rekommenderar att katetern hAlls rak 
under latt tension under stentfrislappning for att oka exaktheten vid placeringen.

•  Centrera de proximala stentmarkorema (Se F igur A l.  "B2") och ЬйЬа overlappande distala markorer (Se F ig u r A l ,  stentmarkorer
"B1 ’’ och markeringsstreck рй ytterkatetern "C") genom strikturen. De rontgentata markbrema рй stenten indikerar andama рй den
komprimerade stenten och langden рй den expanderade stenten.
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•  Genom att initialt fora in katetern forbi strikturen, s i  g i r  det a tt gora mikrojusteringar av stenten genom att dra hela tillbaka hela 
systemet mot strikturen for a tt oka placeringens exakthet.

•  Nar stenten ar helt eller delvis frislappt g i r  det inte langre att gora n ig ra  mikrojusteringar och stenten f i r  INTE dras eller flyttas i 
lumenet.

•  Nar stentfrislappning har piborjats g i r  det INTE att hamta in stenten igen med stentbararsystemet.
•  Nar den rorliga markoren har passerat stentens proximala ande med cirka 2 cm, s i  ar stenten helt frislappt.
•  Fullstandig stentfrislappning kan synliggoras med fluoroskopi nar de rontgentata markorerna vid stentens proximala och distala 

andar ar helt expanderade.

9.8 S ten tfris lappn ing  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)
-  "Kombinationsmetoden (utlosare/glid)”

•  Man kan vaxla over f r in  "utlosarmetoden" till "glidmetoden" nar som heist under stentfrislappning, men man MASTE undvika att 
vaxla over f r in  "glidmetoden" till "utlosarmetoden"

•  Ta INTE bort sakerhetsklamman (K) forran du ar redo att frislappa stenten.
•  Precis innan stenten frislapps, avlagsna den roda sakerhetsklamman (IQ genom att trycka ihop de tv i  roda flikama (L) s i  att klamman 

lossnar f r in  greppet. (Se Figur A2)
•  Under synliggoming med fluoroskopi, frislapp stenten med den metod du valt tills stenten ar helt frislappt och glidmekanismen har 

n it t  handtagets proximala ande. (Se Figur A9-A11)
•  Under stentfrislappning (se Figur A12) forflyttas den rorliga rontgentata markoren (С) p i  ytterkatetem bak it mot de proximala markorerna 

p i  stenten (B2). De rontgentata markorerna p i  stenten (B1, B2) FAR INTE rora sig under stentfrislappning.
•  Efter stentfrislappning dras bararsystemet forsiktigt ut ur patienten over ledaren. Nar bararsystemet dragits ut, bekrafta visuellt att 

hela stentbararsystemet har avlagsnats. (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 S ten tfris lappn ing  med den konventionella  metoden:

•  Forutom de tre frislappningsalternativen som beskrivs i avsnitt 9.8 finns det ytterligare ett alternativ dar stenten frigors UTAN 
PERFORMAXX^-greppet
-  "Konventionell metod (se avsnitt 3.3, Figur 3) i

•  For att mojliggora den "konventionella" frislappningsmetoden" tar du bort den vita omvandlingsfliken (M) f r in  greppets bakre del.
(Se Figur A14)

•  Separera PerforMAXX®-greppet f r in  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-lueradaptern 
(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, avlagsna den roda sakerhetsklamman (K) genom att tiycka ihop de tv i  roda flikama (L) s i  att klamman

lossnar f r in  greppet (Se Figur A17)
•  Under synliggoming med fluoroskopi, frislapp stenten med anvandning av den konventionella tekniken "fasthilln ing & tillbakadragning'

genom att sakta dra tillbaka T-lueradaptern (F) mot handen som h ills  fast p i  plats. Nar T-lueradaptem (F) dras tillbaka kommer
aven ytterkatetem att dras tillbaka och frislappa en motsvarande del av stenten. (Se Figur A18)

•  Fullstandig stentfrislappning garanteras nar T-lueradaptern (F) n i r  metallhandtaget. (Se Figur A19)
•  Under stentfrislappning (se Figur A12) forflyttas den rorliga rontgentata markoren (C) p i  ytterkatetem b a k it mot de proximala

markorerna p i  stenten (B2). De rontgentata markorerna p i  stenten (B1, B2) FAR INTE rara sig under stentfrislappning.
•  Efter stentfrislappning dras bararsystemet forsiktigt ut ur patienten over ledaren. Nar bararsystemet dragits ut, bekrafta visuellt att

hela stentbararsystemet har avlagsnats. (Se Figur A13)
(a) innerkateter
(b) ytterkateter
(c) rorlig distal markor (C) p i  ytterkateter

•  Slutlig radiologisk evaluering av den implanterade stenten skall utforas med angiogram.

9.10 Efter stentp lacering:

•  Behandlande lakare avgor om stenten skall utvidgas i efterhand med en ballongdilatationskateter i lamplig storlek.
•  Bard® E-Luminexx® karlstent ar en sjalvexpanderande nitinolstent som INTE f i r  utvidgas med en PTA-ballong utover den diameter

som anges p i  etiketten.
•  Denna produkt ar utformad for att anvandas till endast en patient. Den f i r  INTE iteranvandas. Den f i r  INTE resteriliseras.
•  Efter anvandning utgor stentbararsystemet en potentiell biologisk 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 medfoljer denna bruksanvisning for enkelhets skull.
•  Detta informationskort skall forsiktigt vikas langs med perforationema och tas bort f r in  bipacksedeln efter avslutad procedur.
•  Patientuppgifter. implantatuppgifter och sjukhusuppgifter skall noga anges p i  kortet som ges till patienten.
•  Fast en av de sjalvhaftande etikettema som finns p i bipacksedeln p i  det angivna om ridet p i  informationskortet. Denna sjalvhaftande 

etikett inneh ille r viktiga upplysningar om patientens stentimplantat.
•  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-Luminexx® karlstenten ar MR-betingad. En patient med en Bard® E-Luminexx® karlstent kan scannas 
sakert, strax efter insattning av detta implantat, under foljande omstandigheter:

•  Statiskt magnetfalt p i  3,0 Tesla eller mindre
•  Spatialt gradientfalt p i  720 Gauss/cm eller mindre
•  Maximalt MR-system rapporterade om en specifik genomsnittlig helkroppsabsorptionshastighet (SAR) p i  3-W/kg under 15 minuters 

scanning

Under icke-kliniska forsok gav Bard® E-Luminexx® karlstenten en temperaturstegring p i  mindre an eller lika med 0.8°C vid ett maximalt 
MR system-rapporterad specifik genomsnittlig helkroppsabsorptionshastighet (SAR) p i  3-W/kg under 15 minuters MR-scanning i ett
3,0 Tesla MR-system (Excite. Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

MR-bildkvalitetet kan vara forsamrad om intresseomridet befinner sig p i  samma om ride eller relativt nara Bard® E-Luminexx® karlstentens 
position. Optimering av bilditergivningsparametrarna rekommenderas.

Effekten av uppvarmning i MR-miljon for overlappande stentar eller stentar med brutna stag har inte utvarderats.

12.0 LEVERANSFORM

Bard® E-Luminexx® karlstent levereras steril (genom etylenoxidgas) forutsatt att forpackningen ar oskadad och ooppnad. Denna produkt 
ar utformad fo r att anvandas till endast en patient.
Den f i r  INTE iteranvandas. Den f i r  INTE resteriliseras. Forvaras svalt, torrt och m o rk l
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Suomi
■ ■ ■  KAYTTOOHJE
Lue Ba r d s E-Luminexx* -vaskulaaristentin kayttoohje huolellisesti.

Lue myos muiden jarjestelman mukana toimitettujen interventiolaitteiden kayttoohjeet.

•  K a y ta  ta m a n  ju lk a is u n  a lu s s a  o le v ia  p ii r r o k s ia  a p u n a  tu tu s tu e s s a s i la itte e s e e n .
•  K a y ta  ta m a n  ju lk a is u n  lo p u s s a  o le v ia  to im e n p id e k u v a u k s ia  a p u n a  tu tu s tu e s s a s i to im e n p ite is iin .

1.0  LA U T E E N  NIMI

•  Laitteen nimi on Bard" E-Luminexx* -vaskulaaristentti
•  Stentin (implantin) mukana toimitetaan nelja rontgenkuvissa selkeasti nakyvaa Puzzif* -tantaalimerkkia proksimaali- ja distaalikarkeen.
• Bard* E-Luminexx* -vaskulaaristentti kiinnitetaan BARD S A F . E *  -paikalleenasettamisjarjestelmaan PerforMAXX* -varren avulla.

2.0  LA IT E K A A V IO T  (K A TS O  L IS A T IE T O JA  S IV U LT A  2  J A  3).

T aulukko 1: Bard* E - L um inexx*  -vaskulaaristen tin  osien tunnistam inen

A Stentti (implantti) E Proksimaalinen luer-liitin К Turvakiinnitin

B1 4 distaalista Puzzle*  -tantaalimerkkia F Distaalinen T-Luer-sovitin L Turvakiinnittimen liuskat

B2 4 proksimaalista Puzzle*  -tantaalimerkkia G PERFORMAXX*-varsi M Muunnosliuska

С Ulkokatetrin yksittainen rontgenkuvissa nakyva merkki H Liipaisin

D Joustava katetrin karki J Liukumekanismi

3 .0  LA IT T E E N  KU VAUS

3.1 Stentti (im p lantti)

Bard"’ E-Lummexx* -vaskulaaristentti on itsestaan laajeneva, joustava nitinolista (nikkelin ja titaanin seoksesta) valmistettu stentti. Se laajenee 
asetettuun halkaisijaan altistuttuaan elim iston lampotilalle. Stentissa on segmentaalisesti toistuva kuvio ja  avoimista soluista koostuva 
geometria, jonka levenevat paat auttavat estamaan paikaltaan siirtym ista. Stentin sylinterin ymparyksen ositta iset v iillo t lisaavat 
joustavuutta ja mahdollistavat segmenttikohtaisen laajenemisen. Stentti on saatavana useina halkaisija- ja pituusvaihtoehtoina.

Kunkin stentin mukana toim itetaan nelja rontgenkuvissa selkeasti nakyvaa Puzzle* -tantaa lim erkk ia  stentin paikalleen asettamisen 
helpottamiseksi (lisatietoja on kuvassa A1). Ennen kayttoon ottamista stentti (A) puristetaan sisa- ja ulkokatetrin valiin paikalleena^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 El S A A  pallolaajentaa merkittya halkaisijaa suuremmaksi.

с

Yksi rontgenkuvissa nakyva paikalleenasettamisjarjestelman ulkokatetrin merkki (C) on kiinnitetty noin 6 mm:n paahan proksimaalisuuntaan 
paikalleenasettamisjarjestelman distaalipaasta. Ennen paikalleen asettamista tama rontgenkuvissa nakyva merkki peittaa stentin 
distaalimerkit (B1).

Seuraavat stentin pituuden muuttamisesta kertovat tiedot voivat auttaaa valitsemaan stentille oikean pituuden, helpottaa sen asettamista 
kehoon ja tehda asentamisesta tarkempaa. Seuraavan taulukon tiedot kuvaavat stentin kokonaispituuden odotettavissa olevaa muuttumista 
asetettaessa kokoon puristettu stentti katetrin avulla paikoilleen kaytettaessa suositeltua у I i m ito ittam ista.

T aulukko 2: Tiedot Bard* E-Luminexx* -vaskulaaristen tin  pituuden muuttum isesta

Stentin halkaisija sen ollessa avattuna 

(mm)

Suonen lapimitta 

(mm)

Keskimaarainen pituuden muutos 

kaytettaessa suositeltua ylim itoittamista (%)

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3 .2  P a ik o ille e n a se tta m is ja r je s te lm a

BARD S A F .E ."  6 F -paikoilleenasettam isjarjestelm a edellyttaa vahintaan 8F:n ohjauskatetria tai vahintaan 6F:n asettamisholkkia 
Paikoilleenasettamisjarjestelman pehmea ja joustava katetrin karki (D) muodostuu ulkokatetrista. Katetrin karki kapenee 0.89 mm:n 
johdinta varten. Johtimen ulostuloportti sijaitsee paikoilleenasettamisjarjestelman proksimaalipaassa. Ennen paikoilleenasettamiskaterin 
yhdistamista johtimeen jarjestelma on huuhdeltava steriililla suolaliuoksella lisaamalla sita kahteen Luer-naarasliitantaan. kunnes katetrin 
distaalipaasta tippuu suolaliuosta. Huuhtelu poistaa ilmakuplat sisakatetrin luumenista seka voitelee sisa- ja ulkokatetrien valiset pinnat. 
Ensimmainen Luer-liitanta sijaitsee laiteen proksimaalipaassa (E) ja toinen Т-luersovittimessa (F). BARD S A F .E ."  -paikoilleenasettam is-  
jarjestelm assa on lisaksi seuraavan sukupolven StentLoc™ -m ekanism i. jossa puristus kohdistuu stentin koko pituuteen sen pitamiseksi 
paikoillaan ja vaaran kohdistuksen estamiseksi asennettaessa stenttia paikoilleen.

3 .3  A se n ta m ism e n e te lm a t

BARD S A F . E *  -paikoilleenasettam isjarjestelm a ja P erforMAXXw -va rsi (G) toim ivat monipuolisena stentin asentamisjarjestelmana 
Vaihtoehtoja on nelja:

•  Liipaisinmenetelma
•  Liuuttamismenetelma
•  Yhdistelmamenetelma (liipaisin ja liu uttaminen)
•  Perinteinen menetelma

3.3.1 L iip a is in m e n e te lm a

Stentti voidaan asettaa paikoilleen kayttamalla liipaisinmenetelmaa pumppaamalla varren liipaisinta (H). Liipaisinmenetelmassa 
kaytetaan erittain pienia 2 mm:n napsautuksia kerrallaan tarkkuuden parantamiseksi asetettaessa stentti paikoilleen nopeasti 
yhdella kadella. (Lisatieto ja on ku v a ssa  1)

3 .3 .2  L iu 'u tta m ism e n e te lm a

Stentti voidaan asettaa paikoilleen kayttamalla liu uttamismenetelmaa vetamalla liukumekanismia (J). (Lisatieto ja on ku v a ssa  2)

3 .3 .3  Y h d iste lm a m e n e te lm a  ( liip a is in  ja  liu 'u tta m in e n )

Yhdistelmamenetelmassa kaytetaan liipaisinmenetelmaa. kunnes stentti on saavuttanut seinaman apposition. Taman jalkeen se 
asetetaan paikoilleen kayttamalla liu'uttamismenetelmaa. (Lisatieto ja on k u v issa  1 ja 2)
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3.3.4 Perinteinen menetelma
Perinteisessa menetelmassa kayttaja poistaa valkoisen muunnosliuskan (M) ennen katetrin irrottamista PERFORMAXX®-varresta 
Stentti voidaan asettaa paikoilleen vetamalla sita taaksepain perinteisella tavalla eli vetamalla T-Luer-sovitinta (F). (Lisatietoja on 
kuvassa 3)

Kuva 1: Kuva2: Kuva 3:

—zs - ' i—--------

Liipaisinm enetelm a Liu'uttam ism enetelm a Perinteinen menetelma

Irrotettava punainen turvakiinnitin (K) estaa stentin irtoamisen vahingossa tai liian aikaisin. A LA  IRROTA turvakiinnitinta (K), ennen kuin 
olet valmis asettamaan stentin paikoilleen. Poista turvakiinnitin (K) juuri ennen stentin asettamista paikoilleen painamalla kahta punaista 
liuskaa (L) yhteen ja irrottamalla kiinnitin varresta.

3 .4  R o n tg e n k u v issa  n a k y v a t m e rk it ja  s ija in n in  ta rk ista m in e n

Stentin molemmissa paissa on nelja rontgenkuvissa nakyvaa tantaalista valmistettua merkkia. Lisaksi paikoilleenasettamisjarjestelman 
ulkokatetrissa on rontgenkuvissa nakyva merkki. Kun stentti on puristettu kokoon, tantaalista valmistetut merkit nakyvat jatkuvana nauhana 
stentin molemmissa paissa.

•  Stentin molemmissa paissa sijaitsevat nelja rontgenkuvissa nakyvaa tantaalista valmistettua merkkia ilmaisevat kokoon puristetun 
stentin distaalipaan (B1) ja proksimaalipaan (B2)

•  Yksi rontgenkuvissa nakyva merkki on kiinnitetty ulkokatetriin (C , sam a sijainti kuin B1). Se peittaa stentin distaalimerkit ennen 
asettamista paikoilleen. Tama liikkuva merkki osoittaa stentin asetetun maaran toimenpiteen aikana.

Asetettaessa stenttia paikalleen sen rontgenkuvissa nakyva merkit (B1 ja  B2) eivat saa liikkua. Ulkokatetrin merkkinauha (C) vetaytyy 
ulkokatetrin mukana asetettaessa stenttia paikoilleen. Kun liikkuva merkki on ohittanut proksimaalimerkin (B2) 2 cm:n verran, stentti 
on vapautettu kokonaan.

4.0  K A Y TT O A IH EET

Bard® E-Luminexx® -vaskulaaristen tin  kayttoaiheet: j

•  Pallolaajennuksen jalkeiset stenoosit, joihin liittyy heikentynyt perfuusio (paineesta riippuen), varsinkin Fontainen asteikolla vaiheissa
III ja  IV

•  Dissekoituma
•  Kiinnittynyt ateroskleroottinen plakki ja luminaalinen obstruktio pallolaajennuksen jalkeen
•  Trombolyysin tai aspiraation jalkeinen tai dilataatiota edeltava okluusio
•  Restenoosi tai uusiutuva okluusio

5 .0  V A S T A -A IH E E T

Bard® E-Luminexx® -vaskulaaristentin kayton vasta-aiheita voivat olla

•  Hoitamattomat koagulopatiat
•  Toiminnallisesti merkitseva sisaanvirtausobstruktio, huono ulosvirtaus tai distaalinen karkaaminen
•  Uusi pehmea tromboottinen tai embolinen materiaali
•  Distaalisen femoraalisen pintasuonen sijainti
•  Politeaalisen suonen sijainti

6.0  V A R O IT U K SET

6.1 Y le is e t  v aro itu k se t

•  Jos toimenpiteen aikana tuntuu epatavallista vastusta, koko jarjestelma (asettamisholkki, ohjauskatetri ja stentin paikoilleenasettamis- 
jarjestelma) on poistettava kokonaisena yksikkona.

•  Allergisia reaktioita voi esiintya potilailla, joilla on tunnettu hypersensitiivisyys nikkeli-titaani-seokselle.
•  Stentin asettaminen merkittavan haarauman yli voi estaa tulevat diagnostiset tai terapeuttiset toimenpiteet.
•  Suonen liiallinen venyttaminen voi aiheuttaa spasmeja, dissekoitumaa ja/tai perforaatiota, jolla voi olla vakavat seuraukset.

6.2  La itetta  k o sk e v a t  v a ro itu k se t

•  Tutki silmamaaraisesti pakkaus sen varmistamiseksi, etta steriili suojaus on koskematon. ALA KAYTA, jos steriili suojaus on avautunut 
tai vaurioitunut.

•  A LA  KAYTA laitetta, jos siihen merkitty viimeinen kayttopaiva on umpeutunut.
•  Tarkista silmamaaraisesti Bard® E -L uminexx” -vaskulaaristen tti sen varmistamiseksi, etta laite ei ole vaurioitunut kuljettamisen tai 

varastoimisen aikana. A LA  KAYTA vaurioitunutta laitetta.
•  Ala kasittele laitetta tarpeettomasti, jotta se ei vaanny eika paikoilleenasettamisjarjestelma vaurioidu. ALA KAYTA vaantynytta laitetta.
•  A LA  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.
•  A LA  KA YTA  jarjestelmaa, jos katetrin distaalikarjesta ei tule nestetta huuhdellessasi laitetta.
•  Jos kaytetaan kahta limittyvaa stenttia, molempien stenttien halkaisijoiden ja metallikoostumuksen tulee olla samanlaiset.
•  Kun stentti on osittain tai kokonaan paikoillaan, hienosaadot 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 irrotetaan stentin paikoilleenasettamisjarjestelmasta, sita El SA A  kiinnittaa uudelleen paikoilleen. Talloin 

stentti ON asetettava paikoilleen kayttamalla perinteista menetelmaa. Lisatietoja on Perinteinen menetelma -kohdassa.
•  Tama laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. El SA A  kayttaa uudelleen. A LA  steriloi uudelleen.
•  Stentin paikoilleenasettamisjarjestelma on kayton jalkeen mahdollisesti tartuntavaarallinen. Kasittele tata laitetta ja havita se hyvaksytyn 

laaketieteellisen kaytannon seka viranomaismaaraysten ja lainsaadannon vaatimusten mukaisesti.

7.0  VA RO TO IM ET

Tama laite on tarkoitettu vain sellaisten laakareiden kaytettavaksi. jotka tuntevat vaskulaaristenttauksen toimintaperiaatteet, kliiniset 
sovellukset, komplikaatiot, haittavaikutukset ja vaarat. On erittain suositeltavaa, etta hoitavan laakarin koulutus tayttaa kaikki hoitolaitoksen 
ohjeet, viranomaismaaraykset ja lainsaadannon vaatimukset.

7.1 J a r je ste lm a n  ka sitte ly o h je e t

•  Steriiliytta koskevien ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa infektioita.
•  Stentin paikoilleenasettamisjarjestelman vieminen elimistoon edellyttaa ohjausjohdinta. Sen on oltava paikoillaan stentin paikoilleen- 

asettamisjarjestelman sisaanviemisen, kasittelemisen ja poistamisen aikana.
•  Bard® E-Luminexx® -vaskulaaristentti on yhteensopiva vain 0 ,8 9  mm:n johtimen kanssa.
•  Kun elimistossa on katetreja, niita saa kasitella vain kaytettaessa laadukkaita kuvia tuottavia radiografialaitteita.
•  Perehdy kaikkien Bard* E-Luminexx® -vaskulaaristentin kanssa kaytettavien interventiolaitteiden kayttoohjeisiin.
•  Paikoilleenasettamisjarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tehoinjektiojarjestelmien kanssa.
•  Virheelliset paikoilleenasettamistekniikat voivat aiheuttaa virheen paikoilleenasettamisessa.
•  Ala taivuta paikoilleenasettamisjarjestelmaa.
•  Paikoilleenasettamisjarjestelma ei toimi oikein, jos turvakiinnitin (K) on poistettu. (Lisatietoja on kuvassa A2). Turvakiinnitinta ei saa 

irrottaa ennen kuin stentti on valmis asetettavaksi paikoilleen stentin vahingossa tapahtuvan paikoilleenasettamisen estamiseksi.
• Sailyta v iileassa, k u iva ssa  ja pim eassa p aikassa.
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Germany Fax: ++49 721 9445 - 111

Stent vascular Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

E s t e  d is p o s it iv o  e s t a  c la s if ic a d o  с о т о  M RN  c o n d ic io n a d a .

Para mas detalles, consulte el Manual de instrucciones.

mA\mmi VASCULAR
I  Fabricante:

Ш Ш  Angiomed GmbH & Co. M edizintechnik 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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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 :

№ 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 Klinik:

Hier Aufkleber „Patientenkarte" anbringen

Nome del paziente:

Data dell'impianto:

Medico che ha eseguito I 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® vascula ire  sten t

MR Conditional

D it h u lp m id d e l is  g e c la s s i f ic e e r d  a ls  M R v e ilig .

Raadpleeg voor verdere ins tructies de gebruiksaanw ijzing.

□ Ж В Г О 1  VASCULAR
Fabrikant:

Ш Ш  A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik KG
Subsidiary of C. R. Bard, Inc.
WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax: ++49 721 9445 -111

Stent Vascular Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

E s t e  D is p o s it iv o  ё M R C o n d it io n a l.

Para m ais inform agoes, consulte as Instrugoes de Utilizagao.

IB/MIDI VASCULAR
■  Fa brican te:

Ш Ш  Angiom ed GmbH & Co. M edizintechnik KG
Subsidiary of C. R. Bard, Inc.
WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax: ++49 721 9445 - 111

Аууешко o te v t  E-Luminexx® тпс  Bard®

MR Conditional

H ouokeuh a u ir i exei lafrvoMnOa шс аофаАпс y ia  payvniiK ri тороураф(а иттб opouc
Па nepioooTcpec Aetttopepeieq, oupPouAeuteite tiq o6nviec ХРПОПС

□ Ш Ж Н  VASCULAR
■  Катаокеиаотпс: 

ш Ш Ш  A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik 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® vaskulaer sten t

MR Conditional

D e n n e  a n o r d n in g  e r  k la s s i f ic e r e t  s o m  M R - s ik k e r  iht. s p e c if ik k e  b e tin g e ls e r .

Se naermere op lysninger i B rugsanvisningen.

П Ж Ж Н  VASCULAR
Fre m stille t af:

H H  A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik 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® ka rls ten t

MR Conditional

D e n n a  a n o r d n in g  a r  k la s s a d  s o m  M R -v i llk o ra d .

For y tterligare anvisningar, se bruksanvisningen.

ПЖЕШ1 VASCULAR
■  T illve rkare :

Ш Ш  A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik 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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Naam van patient: 

Implantatiedatum: 

Implanterende arts: 

Implanterende arts tel.nr: 

Naam van ziekenhuis: 

Adres.

Breng hier “ Patientenkaarf-sticker aan

Nome do Doente:

Dala do Implante:

Medico que Colocou о Implante:

Numero de Telefone do Medico que Colocou о Implante: 

Nome do Hospital:

Enderego:

Ovogaxenuivupo aoBevn: 

Hpepognvia ерфитеиопс 

larpoc ерфитеиопс:

Ар. тпА. ютрои ерфитеиопс: 

Ovogaoia voooKogeiou: 

AieO0uvon:

Ефаррооте ебш то аитокоЛАпто «П откас aoBevn»

Patientnavn: 

Implantationsdato: 

Implanterende laege: 

Implanterende lasges tlf.: 

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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MR Conditional

Tam a la ite  on lu o k ite ltu  M R -ka y tto a  va rten .
Lisatietoja on kayttoohjeissa.

Ш М 0 Б 1  VASCULAR
■  V alm ista ja:

Angiom ed GmbH & Co. M edizintechnik 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 e nhe ten  e r k la s s if is e r t som  M R -s ik k e r und e r v isse  b e tinge lse r.

Se bruksanvisn ingen fo r y tte rligere  detaljer.

VASCULAR
„ J  T ilv irk er:

Я Ш  A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik 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® Stent naczyniowy

MR Conditional

N in ie jsze  u rza d ze n ie  zos ta fo  s k la s y fik o w a n e  ja k o  w a ru n k o w o  zgodne  z  MRI.
W i$cej szczegotow znajduje si? w  instrukc ji uzycia

IB M D I VASCULAR
I  Producent:

Ш Ш  A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik 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® vaszkularis sztent

MR Conditional

Ez az eszkoz  m ag n e se s  re zo n a n c ia  te k in te te b e n  k o ru lm e n y fiig g o .
Tovabbi resz le tekert olvassa el a hasznalati utasitast.

□ЖЕГО1 VASCULAR
Gyarto:

M H  A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik KG
Subsidiary of C. R. Bard, Inc.
WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax: ++49 721 9445 - 111

Cevni stent Bard® E-Luminexx®

MR Conditional
Tento  p ro s tre d e k  je  k la s if ik o v £ n  ja k o  « MR c o n d it io n a l » (p o u z it i v p ro s tre d i 
MRI za u rc ity c h  p o d m in e k ).
Dalsi udaje najdete v navodu.

tBMBTOI VASCULAR
Vyrobce:

A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik 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:

Implantointipai vaniaara:

Implantoiva laakari:

Implantoivan laakarin puhelinnumero 

Sairaalan nimi:

Osoite:

Kiinnita potilaskortti-tarra tahan

Pasientens navn:

Implantatdato 

Legen som implanterer:

Telefonnummer til legen som implanterer: 

Sykehusets navn:

Adresse:

P4f0r “ pasienttabell” -merket her

lmi§ i nazwisko pacjenta:

Data wszczepienia:

Lekarz wszczepiajacy:

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 C ihaz M R ’ a § a r t l i  G ire b ilir  o la ra k  s m if la n d ir i lm i§ tir .
Daha fazla ayrm ti igin liitfe n  Kullanma Talim atina bakiniz.

VASCULAR
Uretici:

Ш Ш  A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik 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®

MR Conditional

ш д е я я я я а я з в  m r  t g g t i s i a  •
я ш п г з д ю  • •

П Ш Ю 1 VASCULAR

Angiom ed GmbH & Co. M edizintechnik 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® ее

MR Conditional

£  & X |b  MR
а д »  LH-8 - в  X | * l *  S S o f t J A I S .

0 М Ш Е 1 VASCULAR
Ч 2 . Я Щ :
Angiom ed GmbH & Co. M edizintechnik KG
Subsidiary of C. R. Bard, Inc.
WachhausstraBe 6
76227 Karlsruhe Tel.: ++49 721 9445 - 0
Germany Fax: ++49 721 9445 - 111

Васкулярный стент Bard® E-Luminexx®

MR Conditional

У стр о й ств о  к л а с с и ф и ц и р о в а н о  к а к  о б ъ е кт  в о зд е й с тв и я  MPT.

Дополнительная информация приведена в инструкциях по использованию.

Е В Д Ж О !  VASCULAR
I  П роизводитель  

Я Н  Angiom ed GmbH & Co. M edizintechnik 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

Z a ria d e n ie  sa  k la s if ik u je  a ko  za ria d e n ie  s p o d m ie n e n ym  p o u z iva n im  p r i MR.
Dalsie in form acie najdete v Pokynoch na pouzivanie.

□ Ж В Ш 1  VASCULAR
* * * 1  Vyrobca:

A ngiom ed GmbH & Co. M edizin technik 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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Hasta Adi: 

implant Tarihi:

implanti Gergekle§tiren Hekim: 

implanti Gergekle§tiren Hekim Tel. No: 

Hastane Adi:

Adres:

"Hasta tablosu" etiketini buraya yapi§tirin

:

Ш Ш В Ш  :

ц т ш ® :

m v z z m : 

Ш  :

0|# :

0 \Ц < М :

0 \ Ц  3 3  ° 1 4 :

0 \ Ц  2 1 4  BSI-

й й  0 1 #

Имя и фамилия пациента:

Дата имплантации:

Врач, выполнивший имплантацию:

Номер телефона врача, выполнившего имплантацию: 

Наименование больницы:

Адрес:

Место наклейки «листа пациента»

Meno pacienta:

Datum implantovania: 

Implantujiici lekar:

Tel. c. implantujuceho lekara: 

Nazov nemocnice:

Adresa:

Tu prilepte nalepku “ Karta pacienta”
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7.2 V aro to im et asetettaessa s ten ttia  paiko illeen

•  Stentin pituus muuttuu vain vahan, kun se asetetaan paikoilleen. (Lisatietoja on taulukossa 2)
•  Stentin halkaisijan koon on vastattava kohdeleesiota stentin siirtymisen estamiseksi.
•  Ennen stentin paikalleen asettamista poista kaikki loysa katetri jarj este I m asta stentin virheellisen asettumisen estamiseksi.
•  ALA IRROTA valkoista muunnosliuskaa (M). ellet aseta stenttia paikoilleen perinteista menetelmaa kayttamalla.
•  ALA IRROTA turvakiinnitinta (K), ennen kuin olet valmis asettamaan stentin paikoilleen.
•  ALA tartu paikoilleenasettamisjarjestelman katetriin asettaessasi stenttia paikoilleen. (Lisatietoja on kuvissa A3 ja  A4)
•  Aseta lim ittain KORKEINTAAN kaksi stenttia.
•  Bard® E-Luminexx® -vaskulaaristentti on itsestaan laajeneva ja nitinolista valmistettu. Sita El SAA laajentaa siihen merkittya halkaisijaa

suuremmaksi dilatoimalla PTA-pallolaajennuksen avulla.
•  Tata stenttia, kuten kaikkia itsestaan laajenevia nitinolista valmistettuja stentteja asetettaessa paikoilleen on toim ittava varovasti 

stentin liikumisvaaran vahentamiseksi.
•  Jos leesio edellyttaa useita stentteja, distaalinen leesio on stentattava ensin ja proksimaalileesio vasta taman jalkeen. Kun stenttaaminen 

tehdaan tassa jarjestyksessa, proksimaalistenttia ei tarvitse vieda distaalistentin ohi. Tama vahentaa jo paikoilleen asetettujen stenttien 
liikkumisvaaraa.

•  Voit parantaa stentin paikoilleen asettamisen tarkkuutta kuljettamalla stentin distaaliosaa hitaasti ja maaratietoisesti, kunnes naet 
seinaman apposition selkeasti. Aseta koko stentti paikoilleen vasta taman jaljeen.

7.3 Im p lan to inn in  ja lke ise t varoto im et

•  Noudata varovaisuutta, jos toinen la ite viedaan paikoilleen asetettuun stenttiin.

8.0 MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Bard*  E-Luminexx*  -vaskulaaristentin kayton mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla perinteisten biliaaristen stenttien kayttamiseen ja 
transhepaattisiin toimenpiteisiin liittyvat tavalliset komplikaatiot. kuten

•  Allergiset reaktiot verihiutaleiden takertumista estaville laakkeille. varjoaineelle, laakkeille tai implantin valmistusaineelle
•  Aneurysmia
•  Arrytmia
•  Arteriaalinen okluusio tai tromboosi kayttopaikassa tai muualla
•  Arteriovenoosi fisteli
•  Bakteremia tai septikemia
•  Antikoagulanttien tai verihiutaleiden takertumista estavien laakkeiden aiheuttama verenvuoto
•  Jarjestelman osan irtoaminen
•  Distaalinen embolia (ilma-, kudos- tai tromboottinen embolia) У
•  Hataleikkaus stentin poistamiseksi
•  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
•  Restenoosi, toistuvat stentatun kohdan supistuminen tai okluusio
•  Stenttiembolia
•  Stentin fraktuura
•  Stentin joutuminen vaaraan paikkaan
•  Stentin siirtyminen
•  Stentin tromboosi tai okluusio
•  Vasospasm i
•  Valtimon spasmi tai rekyyli
•  Valtimon repeaminen, dissektio, perforaatio tai ruptuura
•  Valtimon kokonaisokluusio

9.0 KAYTTOOHJEET

9.1 Toim inta

•  Varmista paasy hoitopaikkaan kayttamalla tarvittavia 6F:n Baro® E-Luminexx' '  -vaskulaaristenttijarjestelman kanssa yhteensopivia valineita.
•  BARD S A F .E * 6F -paikoilleenasettamisjarjestelman toimintapituus on merkitty tarroihin ja laitteeseen. Stentin paikoilleen asettumisen 

varmistamiseksi ALA kayta muuta kuin oikean mittaista asettamisholkkia tai ohjauskatetria.
•  BARD SAF.E .* 6F -paikoilleenasettamisjarjestelma edellyttaa vahintaan 8F:n ohjauskatetria tai vahintaan 6F:n asettamisholkkia.
•  Aseta 0,89 mm:n johdin femoraalista reittia pitkin lapivalaisua kayttamalla tarvittavan asetusholkin tai ohjauskatetrin lapi ja leesion 

ohi. (Lisatietoja on kuvissa A5, A6, A7 ja A8)

9.2 S tentin  va litsem inen

•  Stentin halkaisijan koon on vastattava kohdeleesiota stentin siirtymisen estamiseksi.
•  Arvioi ja merkitse striktuura. Mittaa striktuuran pituus ja kohdeluumenin halkaisina stentin valitsemiseksi.
•  Valitse oikea stentin halkaisija seuraavien ohjeiden mukaan. Jos kohdeluumenin koko on 3 -9  mm, valitse stentti, jonka koko avattuna 

on 1 mm kohdeluumenia suurempi. Jos kohdeluumenin koko on 9 -1 3  mm, valitse stentti, jonka koko avattuna on 1 -2  mm kohde- 
luumenia suurempi.

•  Valitse stentin pituus striktuuran mukaan
•  Stentin on ulotuttava noin 5 -1 0  mm striktuuran molempien paiden lapi. Stentti peittaa nain stenoosin molemmat paat riittavasti.
•  Jos kaytetaan kahta limittyvaa stenttia. molempien stenttien halkaisijoiden tulee olla samanlaiset.
•  Stenttien suippenevien paiden on limityttava vahintaan 5 mm. Aseta lim ittain KORKEINTAAN kaksi stenttia.

9.3 Y leiset oh jeet

•  Laakehoito ennen toimenpidetta ja sen jalkeen on jatettava hoitavan laakarin arvioitavaksi.
•  Striktuuran esidilataatio oikean kokoisella pallolaajennuskatetrilla on jatettava hoitavan laakarin arvioitavaksi.

9.4 S tentin  pa iko illeenasettam is ja rjeste lm an va lm iste lem inen

•  Tutki silmamaaraisesti pakkaus sen varmistamiseksi, etta steriili suojaus on koskematon. ALA KAYTA, jos steriili suojaus on avautunut 
tai vaurioitunut.

•  ALA KAYTA laitetta, jos siihen merkitty viimeinen kayttopaiva on umpeutunut.
•  Tarkista silmamaaraisesti Bard*  E-Luminexx"  -vaskulaaristenttijarjestelma sen varmistamiseksi. etta laite ei ole vaurioitunut kuljettamisen 

tai varastoimisen aikana. ALA KAYTA vaurioitunutta laitetta.
•  Paikoilleenasettamisjarjestelman katetri on tarkoitettu vain stentin asettamiseen paikoilleen. Sita ei ole tarkoitettu muihin kayttbtarkoituksiin.
•  Huuhtele stentin paikoilleenasettamisjarjestelma steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella kayttamalla pienta (5 -10  ml:n) ruiskua. 

Aseta ruisku kahteen luer-naarasliitantaaan. Ensimmainen niista sijaitsee laiteen proksimaalipaassa (E) ja toinen T-luersovittimessa 
(F); Jatka huuhtelemista, kunnes liuosta tulee katetrin (D) distaalikarjesta kunkin luer-liitannan huuhtelemisen jalkeen.

•  ALA KAYTA jarjestelmaa, jos katetrin distaalikarjesta ei tule nestetta huuhdellessasi kaikkia luer-liitantoja.
•  Paikoilleenasettamisjarjestelmaa valmisteltaessa on varmistettava, etta punainen turvakiinnike pysyy paikoillaan. kunnes stentti on 

valmis otettavaksi kayttbon. ALA KAYTA laitetta, jos punainen turvakiinnike on irronnut tai irtoaa vahingossa.

9.5 Paiko illeenasettam ism enete lm an va litsem inen

•  Paata, kaytetaankb stenttia paikoilleen asetettaessa PERFOflMAXX«-vartta Lisatietoja on kohdassa 9.8 Stentin asettaminen paikoilleen 
kayttamalla PerforMAXX*-vartta.

•  Jos stentin paikoilleenasettamismenetelmaksi valitaan perinteinen menetelma, tama valinta on tehtava aloitettaessa toimenpidetta. 
Lisatietoja on kohdassa 9.9 Perinteinen menetelma.
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•  Jos PERFORMAXXe-va rsi irrotetaan stentin paikoilleenasettamisjarjestelmasta, sita El SA A  kiinnittaa uudelleen paikoilleen. Talloin 
stentti ON asetettava paikoilleen kayttamalla perinteista menetelmaa.

•  Irrotettava punainen turvakiinnitin (K) estaa stentin irtoamisen vahingossa tai liian aikaisin.
•  A LA  IRROTA turvakiinnitinta (K), ennen kuin olet valmis asettamaan stentin paikoilleen.
•  Poista turvakiinnitin (IQ juuri ennen stentin asettamista paikoilleen painamalla kahta punaista liuskaa (L) yhteen ja irrottamalla kiinnitin 

varresta. (Lisatietoja on kuvassa A2)

9 .6  S ten tin  p a ik o ille e n a se tta m is ja rje ste lm a n  v ie m in e n  p a iko ille e n

•  Aseta johdin katetrin distaalikarkeen, kunnes se tulee ulos laitteen katetrin proksimaalipaasta.
•  Vie paikoilleenviemiskatetri johdinta pitkin kohdeluumeniin. (Lisatietoja on k u v issa  A5, A6, A7 ja  A8)

•  Kayta lapivalaisua ja vie stentin paikoilleenasettamisjarjestelma striktuuraan. Keskita stentti leesioon kayttamalla stentin keskella 
olevia rantgenkuvassa nakyvia merkkeja. (Lisatieto ja on ku v a ssa  A1).

•  On suositeltavaa vieda paikoilleenasettamisjarjestelma striktuuran ohi ja vetaa koko jarjestelmaa hieman takaisin. jotta merkit tulevat 
oikeisiin paikkoihin, loysyys kiristyy ja paikoilleenasettamiskatetri on suorassa.

•  Ennen stentin paikalleen asettamista poista kaikki loysa katetrijarjestelmasta stentin virheellisen asettumisen estamiseksi.
•  A LA  tartu paikoilleenasettamisjarjestelman katetriin asettaessasi stenttia paikoilleen. (Lisatietoja on kuvissa  A3 ja  A4)

9 .7  S ten tin  a se ttam in e n  p a ik o lle e 0 0 6 E

•  Asetettaessa stenttia paikalleen katetrijarjestelma on pidettava mahdollisimman suorana koko pituudeltaan. Katetrin pitaminen suorana 
ja hieman jannittyneena asetettaessa stenttia paikoilleen parantaa tarkkuutta.

•  Keskita stentin proksimaalimerkit (lisatietoja on ku v a ssa  A1. B2) ja molemmat limittyvat distaalimerkit (lisatietoja on kuvassa A1 
stentin merkit B1 ja ulkokatetrin merkkinauha C) striktuuraan. Stentin rantgenkuvissa nakyvat merkit ilmaisevat kokoon puristetun 
stentin paat ja laajentuneen stentin pituuden.

•  Kun katetri viedaan aluksi striktuuran taakse, stenttia voi hienosaataa vetamalla koko jarjestelmaa takaisin striktuuraa kohden. 
Tama parantaa tarkkuutta.

•  Kun stentti on osittain tai kokonaan paikoillaan, hienosaadot 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 ohittanut stentin proksimaalimerkin 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 laajentuneet.

9 .8  S ten tin  a se ttam in en  p a ik o ille e n  ka y tta m a lla  PERFORM AXX'-vartta

•  PerforM A X X '-vartta kaytettaessa on olemassa kolme vaihtoehtoa:
-  Liipaisinmenetelma (lisatietoja on ko hdassa 3.3 ja ku v a ssa  1) j

-  Liu'utusmenetelma (lisatietoja on kohdassa 3.3 ja ku v a ssa  2)

-  Yhdistelmamenetelma (liipaisin ja liu'uttaminen)
•  Stenttia asetettaessa paikoilleen voidaan koska tahansa siirtya liipaisinmenetelmasta liu'utusmenetelmaan. Siirtymista liu utus- 

menetelmasta liipaisinmenetelmaan ON valtettava.
•  A LA IRROTA turvakiinnitinta (K). ennen kuin olet valmis asettamaan stentin paikoilleen.
•  Poista turvakiinnitin (K) juuri ennen stentin asettamista paikoilleen painamalla kahta punaista liuskaa (L) yhteen ja irrottamalla kiinnitin 

varresta (Lisatietoja on ku v a ssa  A2)

•  Aseta stentti paikoilleen kayttamalla lapivalaisua ja valitsemaasi menetelmaa, kunnes stentti on paikoillaan ja liukumekanismi on 
saavuttanut kahvan proksimaalipaan. (Lisatietoja on ku vissa  A 9-A 1 1)

•  Asetettaessa stenttia paikoilleen (lisatietoja on kuvassa A12) ulkokatetrin liikkuva rantgenkuvissa nakyva merkki (C) siirtyy taaksepain 
kohti stentin proksimaalimerkkeja (В2). Asetettaessa stenttia paikalleen sen rantgenkuvissa nakyva merkit (В1 ja В2) EIVAT SA A  liikkua.

•  Kun stentti on asetettu paikoilleen, poista paikoilleenasettamisjarjestelma potilaasta varovati johdinta pitkin. Kun paikoilleenasettamis-
jarjestelma on poistettu. tarkista silmamaaraisesti. etta koko jarjestelma on poistettu. (Lisatietoja on kuvassa A13).

(a) sisakatetri
(b) ulkokatetri
(c) ulkokatetrin liikkuva rantgenkuvissa nakyva merkki

•  Lopullinen implantoidun stentin radiologinen arvioiminen on tehtava angiografian avulla.

9 .9  Perin te in en  m e nete lm a

•  Kohdassa 9 .8  kuvattujen kolmen paikoilleenasettamismenetelman lisaksi stentti voidaan myos vapauttaa ILMAN PerforM AXX"-vartta

-  Perinteinen menetelma (lisatietoja on ko hda ssa 3.3 ja ku v a ssa  3)

•  Jos kaytat perinteista menetelmaa, irrota valkoinen muunnosliuska (M) kahvan takaa. (Lisatieto ja on ku v a ssa  A14)
•  Irrota PERFORMAXX*-varsi paikoilleenasettamisjarjestelman katetrista tarttumalla varren takana olevaan luer-liittimeen (E) ja 

vaantamalla katetri varovaisesti irti varren takaa (Lisatieto ja on ku v a ssa  A15). Tartu taman jalkeen paikoilleenasettamisjarjestelman 
T-luer-sovittimeen (F) ja irrota paikoilleenasettamisjarjestelma kokonaan varresta. (Lisatieto ja on ku v a ssa  A16). Vara taivuttamasta 
katetrin metalliosaa vartta irrotettaessa.

•  A LA  IRROTA turvakiinnitita (K), ennen kuin olet valmis asettamaan stentin paikoilleen.
•  Poista turvakiinnitin (IQ juuri ennen stentin asettamista paikoilleen painamalla kahta punaista liuskaa (L) yhteen ja irrottamalla kiinnitin 

varresta. (Lisatietoja on ku v a ssa  A17).

•  Kayta lapivalaisua ja  aseta stentti paikoilleen kayttamalla perinteista kiinnittamis- ja takaisinvetotekniikkaa vetamalla T-luer- 
sovitinta (F) kohti kiinnittavaa katta. Kun vedat T luer-sovitinta (F) suoraan taaksepain, ulkokatetri vetaytyy ja stentin vastaava osa 
menee paikoilleen (Lisatieto ja on ku v a ssa  A18)

•  Stentti menee kokonaan paikoilleen, kun Т-luersovitin (F) osuu metallivarteen. (Lisatieto ja on ku v a ssa  A19)

•  Asetettaessa stenttia paikoilleen (lisatietoja on kuvassa A12) ulkokatetrin liikkuva rantgenkuvissa nakyva merkki (C) siirtyy taaksepain 
kohti stentin proksimaalimerkkeja (В2). Asetettaessa stenttia paikalleen sen rantgenkuvissa nakyvat merkit (B1 ja B2) EIVAT SAA  
liikkua.

•  Kun stentti on asetettu paikoilleen, poista paikoilleenasettamisjarjestelma potilaasta varovati johdinta pitkin. Kun paikoilleenasettamis-
jarjestelma on poistettu. tarkista silmamaaraisesti. etta koko jarjestelma on poistettu (Lisatietoja on ku v a ssa  A13)

(a) sisakatetri
(b) ulkokatetri
(c) ulkokatetrin liikkuva rantgenkuvissa nakyva merkki

•  Lopullinen implantoidun stentin radiologinen arvioiminen on tehtava angiografian avulla.

9 .1 0  K u n sten tti on  ase tettu  p a iko ille e n

•  Stentin jalkidilataatio oikean kokoisella pallolaajennuskatetrilla on jatettava hoitavan laakarin arvioitavaksi.
•  Bard8 E-Luminexx0 -vaskulaaristentti on itsestaan laajeneva ja nitinolista valmistettu. Sita El SAA laajentaa siihen merkittya halkaisijaa 

suuremmaksi dilatoimalla PTA-pallolaajennuksen avulla.
•  Tama laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. El SA A  kayttaa uudelleen. A LA  steriloi uudelleen.
•  Stentin paikoilleenasettamisjarjestelma on kayton jalkeen mahdollisesti tartuntavaarallinen. Kasittele tata laitetta ja havita se hyvaksytyn 

laaketieteellisen kaytannon seka viranomaismaaraysten ja lainsaadannon vaatimusten mukaisesti.

1 0.0  PO TILA A N  IM P LA N T T ITIET O K O R T IT

•  Potilaan IMPLANTTIKORTTI toimitetaan taman kayttoohjeen mukana.
•  Potilaan IMPLANTTITIETOkortti on taitettava varavasti lavistysta pitkin ja irrotettava kayttoohjeesta toimenpiteen paatteeksi.
•  Potilaan, implantin ja sairaalan tiedot on merkittava korttiin huolellisesti ja annettava potilaalle.
•  Kiinnita yksi kayttoohjeessa oleva tarra potilaan IMPLANTTITIETOkorttiin merkitylle alueelle. Tama tarra sisaltaa tarkeita tietoja potilaan 

stentista.
•  Potilaan on pidettava tata korttia mukanaan ja esitettava se vastaisuudessa laaketieteellisen hoidon yhteydessa.

11.0  M A G N EETT IK U V A N TA M IST IED O T  (M RI)

Ei-kliinisissa kokeissa on havaittu, etta Bard6* E-Luminexx61 -vaskulaaristen tti ei esta magneettiresonanssitutkimuksia. Bard8 E-Luminexx'
-vaskulaaristen ttia  kayttava potilas voidaan tutkia turvallisesti heti taman implantin paikoilleen asettamisen jalkeen, kunhan seuraavat
ehdot tayttyvat:
•  Staattinen magneettinen kentta on korkeintaan 3.0 teslaa.
•  Tilasavykentta on korkeintaan 720 gaussia/cm.
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•  Suurin m agneettikuvantam isjarjestelmasta koko kehoon keskimaarin sateileva maara (SAR) on 3 W/kg 15 m inuuttia kestavan 
tutkimuksen ajan.

Muissa kuin kliinisissa tutkimuksissa Baro1'  E - L uminexx® -vaskulaaristentin lampotla nousi alle 0,8 °C suurimman koko kehoon keskimaarin 
magneettikuvantamisjarjestelmasta sateilevan maaran (SAR) ollessa 3 W/kg 15 minuuttia kestavan MR-tutkimuksen ajan kaytettaessa
3,0 teslan MR-tutkimuslaitetta (Excite, ohjelmisto G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin).

MR-kuvien laatu voi heiketa, jos tutkittava alue sijaitsee tarkalleen samalla alueella kuin B a r d ® E - L um inexx®  -v a s k u la a r is te n tt i  tai lahella 
sita. On suositeltavaa optimoida MR-kuvantamisparametrit.

Limittyvien tai murtuneita jousitukia sisaltavien stenttien kuumenemista MR-tutkimuksissa ei ole arvioitu.

12.0 TOIMITUSTAPA

B a r d ® E - L um inexx® -v a s k u la a r is te n tt i  tomitetaan etyylioksidikaasulla steriloituna. Steriiliys edellyttaa, etta pakkausta ei ole avattu eika se 
ole vaurioitunut. Tama laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon.
El SAA kayttaa uudelleen. ALA steriloi uudelleen. Sailyta viileassa, kuivassa ja pimeassa paikassa.

Norsk
BRUKSANVISNING

Les neye gjennom  bruksanvisn ingen fo r B a r d ® E - L u m in e x x ®  vaskulasrstent.
Les dessuten neye gjennom bruksanvisningene som felger med eventuelt annet intervensjonsutstyr som skal brukes sammen med dette 
systemet.

•  V e n n lig s t  b ru k  p r o d u k tte g n in g e n  i  b e g y n n e ls e n  a v  h e f te t  s o m  v e ile d n in g  n i r  d u  le s e r  b e s k r iv e ls e n  a v  a n o rd n in g e n .
•  V e n n lig s t  s e  te g n in g e n e  p a  d e t  s a m m e n b re tte d e  a r k e t  b a k e r s t  i  h e f te t  s o m  b e s k r iv e r  f ra m g a n g s m ite n  t r in n  f o r  t r in n .

1.0 UTSTYRETS NAVN

•  Merkenavnet pa anordningen er Bard® E - L um inexx®  vaskulaerstent
•  Stenten (implantatet) er utstyrt med fire godt synlige strilingstette  Puzzle*  tantalmarkorer pa b ide  den proksimale og den distale 

enden.
• B a r d ®  E - L um in exx® vaskulaerstent lastes inn p i  BARD S.A.F.E.® tilforselssystem med PERFORMAXX®-grepet

2.0 PRODUKTDIAGRAMMER (SE SIDE 2 OG 3)

Tabell 1: B a r d ® E - L um inexx®  vaskulaerstent, komponentidentifikasjonskoder I

A Stent (implantat) E Proksimal luerport К Sikkertietsklips

B1 4 distale Puzzle*  tantalmarkerer F Distal T-lueradapter L Sikkerfietsklipsfliker

B2 4 proximala Puzzle*  tantalmarkorer G PERFORMAXX*-grep M Konverteringsflik

С En enkel strilingste tt marker p i  det ytre kateteret H Utloser

D Fleksibel kateterspiss J Glidemekanisme

3.0 BESKRIVELSE AV ENHETEN

3.1 Stent (im plantat):

Bard® E - L u m inexx®  vaskulaerstent er en selvutvidende, fleksibel stent i nitinol (nikkeltitanlegering), som utvider seg til en forhindsinnstilt 
diameter n ir  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 f is  i en rekke diametre og lengder.

Hver ende p i  stenten har fire godt synlige strilingstette  Pu z z le ®  tantalmarkerer 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. I denne 
sammenpressede konfigurasjonen ligger stentavstiverne tett sammen og de strilingstette 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) p i tilferselsutstyrets ytre kateter er festet ca. 6 mm proksimalt til tilferselsutstyrets distalende. Fer innfering 
overlapper denne s trilingstette  markoren distalmarkerene (B1) p i  stenten.

Felgende informasjon vedrerende endring av stentlengden kan hjelpe til ved valg av riktig stentlengde, og kan lette riktig plassering i 
kroppen og gi storre neyaktighet ved stentplassering. Informasjonen i felgende tabell angirforventet total endring i stentlengde (fra komprimert 
tilstand i kateteret) n i r  den settes inn ved anbefalt overdimensjonering.

Bard® E - L um in exx® , informasjon om endring av lengden p i  vaskulaerstent

Fri stentdiameter 

(mm)

Referansekardiameter

(mm)

Gjennomsnittlig lengdeendring ved 

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2 T ilfo rse lsu ts tyr:

BARD S.A.F.E.® 6F tilforselsutstyr krever innforingskateter p i  minimum 8F eller en introducerhylse p i  minimum 6F . Tilforselsutstyret 
har en myk og fleksibel kateterspiss (D) formet fra det ytre kateteret. Kateterspissen smalner inn slik at den kan ta en 0,89 mm mandreng. 
Mandrengens utgangsport finnes p i  tilferselsutstyrets proksimalende. For leveringskateteret settes inn over mandrengen, m i utstyret 
spyles med steril saltvannsopplosning ved de to hunnluerportene til det drypper ut saltvann fra  kateterets distalspiss. Spyling fjerner 
luftbobler fra innvendig kateterlumen og smerer overflaten mellom indre og ytre kateter. Den forste luerporten finnes ved anordningens 
proksimale ende (E) og den andre befinner seg i T-lueradapteren (F). BARD SAF.E.® tilforselsutstyret har dessuten en neste-generasjons 
S t e n t L o c™  -mekanisme som bruker kompresjon langs hele stentens lengde for i  hindre utilsiktet bevegelse eller feilplassering under 
innferingen.

3.3 Innferingsm etoder:

BARD SAF.E.® tilforselsutstyr med PERFORMAXX®-grep (G) er et flerfunksjonelt stentinnforingsutstyr med fire forskjellige stentinnferings- 
altemativer:
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•  "Utlesermetoden"
•  "Glidemetoden"
•  "Kombinasjonsmetoden (utleser/glide)'
•  “ Den konvensjonelle metoden"

3.3.1 U tleserm eto den

Stentinnfering kan oppnas ved hjelp av „utlesermetoden" ved й pumpe utleseren (H) рй Itendtaket. "utlesermetoden" gir mikroklikk 
for meget god kontroll i 2 mm om gangen, eller hele pumpebevegelser for й fere inn stenten hurtig med en Itend (se figu r 1)

3 .3.2  G lidem etod en

Bruk ‘glidemetoden" og stenten kan plasseres ved й trekke tilbake glidemekanismen (J)  (se  figu r 2)

3 .3 .3  K o m b in asjo n sm e to d e n  (u t le se r/ g lid e m e k a n ism e )
‘Kombinasjonsmetoden" bruker “utlesermetoden" til stenten er fu llt festet til veggen og skifter deretter til "glidemetoden” for й 

fullfere innferingen. (se  figur 1 og 2)

3 .3.4  D en k o n ve n sjo n e lle  m etoden

Den konvensjonelle metoden krever at brukeren fjerner 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 й trekke tilbake T-lueradapteren (F) (se figur 3)

Figur 1: Figur 2: F igur 3:

Utlesermetode Glidemetode Konvensjonell metode

Et avtakbart redt sikkerhetsklips (K) hindrer utilsiktet eller for tidlig stentutlesning. IKKE fjem sikkerhetsklipset (K) fer du er klar til й fere 
inn stenten. Like fer du ferer inn stenten т й  sikkerhetsklipset (IQ fjemes ved at de to rede flikene (L) klemmes sammen og fjeme klipset 
fra grepet.

3.4  S trS lin g ste tte  m a rk e re r o g  b e k re fte lse  av  p o s is jo n e r in g : j

Det finnes fire strSlingstette tantalmarkerer рй hver ende av stenten og en ekstra strSlingstett markerstrek рй det ytre kateteret i 
innferingssystemet. I sammenpresset tilstand vises tantalmarkerene som en sammenhengende linje i hver ende av stenten:

•  Fire str^ingstette tantalmarkerer рй hver ende av stenten angir lokasjonen рй distal- (B1) og proksimalenden рй den sammenpressede 
stenten (B2)

•  En str&lingstett markerstrek er festet рй det ytre kateteret (C, sam m e po sisjon som B1) og overlapper de fire distale markerene рй 
stenten fer innfering. Denne bevegelige markeren angir hvor stor del av stenten som er fert inn i lepet av inngrepet.

Under innfering av stenten т й  ikke de str&lingstette markerene рй stenten (B1 og B2) bevege seg. Markerstreken (С) рй det ytre kateteret 
trekker seg tilbake med det ytre kateteret пйг stenten feres inn. Nfir den bevegelige markeren har passed den proksimale markeren 
(B2) med 2 cm, er stenten helt utlest.

4.0  IN D IK A S JO N E R  FO R  B R U K

Bard" E-Lum inexx® vaskulaerstent indiseres for:

•  Reststenose med svekket perfusjon (trykkgradient) etter ballongdilatasjon, sasrlig i stadium III og IV i henhold til Fontaine
•  Disseksjon
•  Lesnet arteriosklerotisk plakkmateriale og luminal obstruksjon etter ballongdilatasjon
•  Okklusjon etter trombolyse eller etter aspirasjon og fer dilatasjon
•  Restenose eller reokklusjon

5.0  K O N T R A IN D IK A SJO N ER

Kontraindikasjoner for Bard* E-Lum inexx" vaskulaerstenten omfatter, men er kanskje ikke begrenset til:

•  Ukorrigert koagulopati
•  Funksjonsmessig relevant obstruksjon av innadstremningsbanen, d ir lig  utstrem eller manglende distalt avlep („runoff ").
•  Friskt, m ykt trombotisk eller embolisk materiale
•  Plassering i distal overflatisk Idrarterie
•  Plassering i poplitealarterien

6.0  A D V A R S LE R

6.1 G e nere lle  ad va rs le r:

•  Dersom du skulle kjenne uvanlig motstand i lepet av inngrepet, т й  hele utstyret (innferingshylse eller ledekateter og stenttilferselsutstyr) 
fjernes som en samlet enhet.

•  Pasienter med kjent overfelsomhet overfor nikkeltitan kan te en allergisk reaksjon pa dette implantatet.
•  Stenting over en sterre bifurkasjon kan hindre eller forhindre framtidige diagnostiske eller terapeutiske inngrep.
•  Overstrekking av arterien kan fere til spasme, disseksjon og/eller perforasjon som kan medfere alvorlige komplikasjoner.

6.2  A d v a rs le r  om  u tsty re t

•  Se over emballasjen for й bekrefte at den sterile barrieren er intakt. Utstyret т й  IKKE brukes dersom den sterile barrieren er йреп 
eller skadet.

•  IKKE bruk utstyret etter "Brukes innen '-datoen som er angitt рй etiketten.
•  Se over Bard" E-Lum inexx* vaskulaerstent for й bekrefte at utstyret ikke er skadet under forsendelsen eller pga feil oppbevaring. IKKE  

bruk skadet utstyr.
•  lltvis forsiktighet slik at du иппдйг unedvendig hSndtering. som kan gi en кпекк рй eller skade tilferselsutstyret. IKKE bruk anordningen 

dersom den har te tt en knekk.
•  Dersom det rede sikkerhetsklipset er fjernet eller er lesnet fra grepet ved et uhell, т й  du IKKE bruke utstyret.
•  Tilferselsutstyrskateteret er bare ment til innfering av stenten, og ikke til noe annet bruk.
•  № r utstyret spyles skal det IKKE brukes dersom man ikke kan se at det kommer vaeske ut av distalspissen.
•  Dersom du plasserer to overlappende stenter т й  begge stentene ha samme diameter og tilsvarende metallkomposisjon.
•  № r stenten er delvis eller helt innfert er det ikke lenger mulig med mikrojusteringer. og stenten т й  ikke dras eller reposisjoneres i lumen.
•  Nfir stentinnferingen er pfibegynt kan ikke stenten fanges opp igjen ved hjelp av stenttilferselsutstyret.
•  Dersom PERFORMAXX"-grepet fjernes fra stenttilferselsutstyret MA DET IKKE festes igjen. I slike tilfe ller MA stenten feres inn ved hjelp 

av "konvensjonell metode” . (Se bruksanvisningen for "Konvensjonell metode" )
•  Denne enheten er laget til bruk рй bare en pasient. MA IKKE brukes om igjen MA IKKE resteriliseres.
•  Etter bruk utgjer stenttilferselsutstyret en potensiell biologisk smittefare. Utstyret l^ndteres og avhendes i henhold til godkjent medisinsk 

praksis og i henhold til gjeldende lover og regler.

7.0  FO R H O L D S R E G LE R

Denne anordningen er bare ment brukt av leger som har kjennskap til prinsipper, klinisk bruk, komplikasjoner, bivirkninger og farer som 
vanlig forbindes med vaskulaerstenting. Det anbefales рй det sterkeste at legen overholder alle gjeldende sykehus-, lokale og nasjona- 
le retningslinjer og protokoller vedrerende tilstrekkelig opplaering i inngrepet.
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7.1 Forholdsregler ved system h ind te ring :

•  Manglende samsvar med sterilitetsfortioldsregler kan fere til smittsomme komplikasjoner.
•  Det kreves en hensiktsmessig mandreng fer stentinnferingsutstyret introduseres inn i kroppen, og det m i bli sittende p i  plass under 

innfering, manipulering og fjerning av stentinnferingsutstyret
•  Bard® E-Luminexx*  vaskulaerstenten er bare kompatibel med en 0,89 mm mandreng.
•  N ir  katetrene er i kroppen skal de bare manipuleres under fluoroskopi med radiografisk utstyr som produserer bilder av hey kvalitet.
•  Les neye gjennom bruksanvisningen for eventuell intervensjonsanordning 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.
•  Tilferselsutstyret fungerer ikke ordentlig fer sikkerhetsklipset (K) fjernes (se figur A2). Som forholdsregel mot utilsiktet stentinnfering 

skal sikkerhetsklipset ikke fjernes fer stenten er klar til innfering.
•  Oppbevares p i  et kjelig, tort og m erkt sted.

7.2 Forholdsregler ved s tentp lassering:

•  Jtenten g jennom gir minimale lengdeendringer under innsettingen. (Se tabell 2)
•  Relevant diametersterrelse p i  stenten til m illesjonen er nedvendig for i  redusere risikoen for stentmigrasjon.
•  Fer innfering av stenten skal du fjeme all slark fra katetertilferselsutstyret for i  unng i feilplassering av stenten.
•  IKKE fjern den hvite konverteringsfliken (M) med mindre du har valgt „konvensjonell metode" til stentplassering.
•  IKKE fjern sikkerhetsklipset (K) fer du er klar til i  fere inn stenten.
•  IKKE hold tiIferseIsutstyrskateteret mens stenten feres inn. (Se figur A3/A4)
•  IKKE overlapp flere enn to stenter.

•  Bard*  E-Luminexx*  vaskulaerstenten er en selvutvidende stent i nitinol, som IKKE MA utvides til mer enn den avmerkede diameter
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 den proksimale stenten n ir  den distale stenten skal plasseres,
og reduserer faren for a t stenter som allerede er plassert blir forskjevet.

•  For i  plassere stentene mest mulig neyaktig skal du sakte og forsiktig fere inn stentens distal del til du ser at du har feste til karveggen
fer du sakte og jevnt ferer inn resten av stenten.

7.3 Forholdsregler e tter im plantasjon:

•  Utvis forsiktighet n i r  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 
komplikasjoner som rapporteres for karinngrep som f.eks.:

•  Bivirkninger og /  eller allergiske reaksjoner overfor antiblodplatemidler /  kontrastmiddel /  legemidler /  implantatmateriale
•  Aneurisme
•  Arytmi
•  Arteriell okklusjon /  trombose ved punkturstedet eller et annet sted
•  Arteriovenes fistel
•  Bakteremi eller septicemi
•  Bledning fra antikoagulant eller antiblodplatemedisiner
•  En komponent i utstyret lesner
•  Embolisasjon, distal (luft, vev eller trombotisk emboli)
•  Akutt operasjon for i  fjerne stenten
•  Feber
•  Lyskebledning, med eller uten kirurgisk reparasjon
•  Hemoragi, med eller uten transfusjon
•  Hyperperfusjonssyndrom
•  Hypotensjon /  hypertensjon
•  Infeksjon og smerte ved innsettingsstedet
•  Iskemi /  in farkt i vev /  organ
•  Pseudoaneurisme
•  Restenose, tilbakevendende innsmalning eller okklusjon av det stentede segmentet
•  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 T ilgang under inngrepet:

•  F i tilgang til behandlingsstedet ved hjelp av relevant tilgangsutstyr som er kompatibelt med 6F Bard1'  E-Luminexx'  vaskulaerstentutstyret
•  Arbeidslengdene pa BARD S.AF.E*6F tilferselsutstyret angis p i  etikettene og p i  selve anordningen. For i  kunne fere stenten fullstendig 

inn skal du IKKE bruke introducerhylse eller innferingskateter som er lengre enn angitt arbeidslengde.
•  BARD S.A.F.E.* 6F tilferselsutstyret krever minimum 8F innferingskateter, eller minimum 6F introducerhylse.
•  Via femoral bane skal man sette inn en 0,89 mm (0.035") mandreng under fluoroskopisk veiledning gjennom en passende innferingshylse 

eller ledekateter og passere lesjonen. (se figur A5, A6, A7 og A8)

9.2 S tentvalg:

•  Hensiktsmessig diametersterrelse p i  stenten til m illesjonen kreves for i  redusere muligheten for stentmigrasjon.
•  Evaluer og merk av strikturen. M il lengden p i  strikturen og diameter p i  m illum en for i  hjelpe med stentvalget.
•  Bruk felgende retningslinjer for valg av riktig stentdiameter. For m illum en som varierer fra 3 mm til 9 mm skal du velge en stent

med fri diameter p i  1 mm sterre enn m illum en. For m illum en fra 9 mm til 13 mm skal du velge en stent med en fri diameter p i
1 til 2 mm sterre enn m illum en.

•  Velg aktuell stentlengde som skal passere forbi strikturen.
•  La ca. 5 -  10 mm av stenten stikke utenfor hver ende av strikturen. Dette gjer at det b lir 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 bruksanvisn ing:

•  Administrasjon av ekstra legemiddelterapi fer og etter inngrepet gjeres etter behandlende leges skjenn
•  Predilatasjon av strikturen med et ballongkateter av passende sterrelse gjeres etter behandlende leges skjenn.

9.4 K larg jering av s te n ttilfe rse lsu ts ty re t

•  Se over emballasjen for i  p ise  at den 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 p i  etiketten.
•  Se over Bard*  E-Luminexx*  vaskulaerstentutstyret for i  p ise  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 stentti Iferse Isutsty ret med steril saltvannsopplesning 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 gjennom.

•  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 gjennom.

•  N ir  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 fjernet eller lesner fra grepet ved et uhell, skal anordningen IKKE brukes.

9.5 Velge innferingsm etode:

•  Bestem om du skal bruke PERFORMAXXw-grepet til stentinnfering. (Se anvisningen for “ Stentutplassering med PERFORMAXX®-grepet", 
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 fjernes fra stenttilferselsutstyret MA DET IKKE festes igjen. I slike tilfe ller MA stenten feres inn ved hjelp 
av „konvensjonell metode".

•  Et avtagbart redt sikkerhetsklips (K) hindrer utilsiktet eller for tidlig stentutlesning.
•  IKKE fjem  sikkerhetsklipset (IQ fer du er klar til i  fere inn stenten.
•  Like fer stenten innferes m i sikkerhetsklipset (IQ fjernes ved at de to rede flikene (L) klemmes sammen og klipset fjemes fra grepet. 

(Se figur A2)

9.6 In troduks jon  av sten ttilfe rse lsu ts tyre t:

•  Sett mandrengen inn i kateterets distalspiss til den kommer ut av kateteret i anordningens proksimalende.
•  Fer leveringskateteret over mandrengen og inn i m illum en. (Se figur A5, A6, A7 og A8)
•  Under fluoroskopisk visualisering feres stenttilferselsutstyret over strikturen. De strilingstette  markerene brukes til i  sentre stenten 

over lesjonen. (Se figur A1)
•  Det anbefales i  fere tilferselsutstyret forbi strikturen og deretter trekke hele utstyret litt tilbake for i  o ppn i korrekt posisjonering av

markerene, og for i  hjelpe til i  forsikre at eventuell slakk er fjernet og at leveringskateteret er rett.
•  Fer stenten feres inn skal all slakk fjernes fra katetertilferselsutstyret for i  unng i at stenten feilplasseres.
•  IKKE hold tiIferselssystemet mens stenten utplasseres. (Se figur A3/A4)

9.7 S tentplassering:

•  N ir  stenten feres inn m i hele kateterutstyrets lengde holdes s i  rett som mulig. Det anbefales i  opprettholde et rett kateter under 
lett stramming i lepet av stentinnferingen for i  kunne plassere det mest mulig neyaktjfj.

•  Sentrer de proksimale stentmarkerene (se figur A1. “ B2") og begge de overlappende distale markerene (se figur A1, stentmarkerer 
“ B1” og markerstrek p i  det ytre kateteret “ C") over strikturen. De s tr ilin g s te tte  markerene p i  stenten angir endene p i  den 
sammenpressede stenten og lengden p i  den utvidede stenten.

•  Ved til i  begynne med fere kateteret forbi strikturen kan det foretas mikrojusteringer p i  stenten ved i  trekke hele systemet tilbake 
mot strikturen for i  bedre plasseringsneyaktigheten.

•  S i  snart stenten er delvis eller he lt innfert er det ikke lenger mulig i  foreta m ikrojusteringer, og stenten m i IKKE dras eller 
reposisjoneres i lumen.

•  N ir  stentinnferingen er p ibegynt kan stenten IKKE fanges opp igjen ved hjelp av stenttilferselsutstyret.
•  N ir  den bevegelige markeren har passert stentens proksimalende med ca. 2 cm, er stenten helt innfert.
•  Fullstendig stentinnfering kan ses fluoroskopisk n ir  de strilingstette markerene ved stentens proksimal- og distalender er helt utvidete.

9.8 S ten tinn fo ring  med PERFORMAXXw-grepet:

•  Det er tre forskjellige m ite r  i  fere inn stenten p i  med PERFORMAXXw-grepet:
-  “ Utlesermetoden" (Se pkt. 3.3, figur 1)
-  "Glidemetoden" (Se pkt. 3.3, figur 2)
-  "Kombinasjonsmetoden (Utleser/glidefunksjon)"

•  Du kan skifte fra „utlesermetoden" til „glidemetoden" n ir  som heist under innfering av stenten. Skifte fra „glidemetoden" til „utleser­
metoden" MA im idlertid unngis.

•  IKKE fjern sikkerhetsklipset (IQ fer du er klar til i  fere inn stenten.
•  Rett fer du ferer inn stenten skal du fjerne det rede sikkerhetsklipset (IQ ved i  klemme de to rede flikene (L) sammen og fjerne 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 

n idd  den proksimale enden av hindtaket. (Se figur A9 -  A11)
•  Mens stenten feres inn (se figur A12), flytter den bevegelige strilingstette  markeren (C) p i  det ytre kateteret seg bakover mot de 

proksimale markerene p i  stenten (B2). De strilingstette markerene p i  stenten (B1, B2) MA IKKE bevege seg mens stenten utplasseres.
•  Etter at stenten er innfert skal du forsiktig trekke ut tilferselsutstyret fra pasienten over mandrengen. Etter at tilferselsutstyret er tatt 

ut skal du se etter at hele stenttilferselsutstyret har b litt fjernet. (se figur A13)
(a) indre kateter
(b) ytre kateter
(c) bevegelig distal marker (C) p i  ytre kateter

•  Endelig radiologisk evaluering av den implanterte stenten skal gjeres ved hjelp av angiografi.

9.9 S ten tinn fe ring  ved h je lp  av konvensjonell metode:

•  I tillegg til de tre innferingsmetodene som beskrives 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) fjernes fra baksiden av grepet. (Se 
figur A14)

•  Skill PERFORMAXXw-grepet fra ti If e rse Is utsty rskatete ret ved i  ta tak i lueriisen (E) bakerst p i  h indtaket og vri forsiktig til kateteret 
spretter ut av baksiden p i  grepet. (Se figur A15) Ta s i  tak i utplasseringsutstyret ved T-lueradapteren foran (F) og napp innferings- 
systemet helt ut av grepet. (Se figur A16) Utvis forsiktighet slik at du ikke beyer kateterets metalldel n i r  det fjernes fra grepet.

•  IKKE fjern sikkerhetsklipset (IQ fer du er klar til i  plassere stenten.
•  Like fer stenten feres inn skal du fjeme det rede sikkerhetsklipset (IQ ved i  klemme sammen de to rede flikene (L) og fjerne 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. N ir  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 stentinnfering sikres n ir  T-lueradapteren (F) n i r  m etallhindtaket. (Se figur A19)
•  N ir  stenten feres inn (se figur A12), flytter den bevegelige strilingstette markeren (C) pa det ytre kateteret seg bakover mot stentens 

proksimale markerer (B2). De strilingstette  markerene pa stenten (B1, B2) MA IKKE bevege seg mens stenten feres inn.
•  Etter stentinnfering skal du forsiktig trekke ut hele tilferselsutstyret fra pasienten over mandrengen. Etter at tilferselsutstyret er fjernet 

skal du se etter at hele stenttilferselsutstyret har b litt fje rnet (se figur A13)
(a) indre kateter
(b) ytre kateter
(c) bevegelig distal marker (C) p i  ytre kateter

•  Endelig radiologisk evaluering av den implanterte stenten skal foretas med angiografi.

9.10 Etter a t s tenten er p la sse rt

•  Dilatasjon etter plassering av stenten med et ballongkateter av riktig sterrelse gjeres eventuelt etter behandlende leges skjenn
•  Bard® E-Luminexx1* vaskulaerstent er en selvutvidende, nitinolstent 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 stenttilferselsutstyret en potensiell biofare. H indter og avhend anordningen i henhold til godkjent medisinsk praksis 

og gjeldende lokale og nasjonale lover og regler.

56

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

1 0 .0  IM P LA N T A T K O R T

•  Et pasientinformasjonskort for IMPLANTATET finnes innen denne bruksanvisningen for din beleilighet.
•  Implantatkortet skal brettes neye langs perforasjonene og tas ut av bruksanvisningen etter at inngrepet er fullfort.
•  Pasientinformasjon, implantatinformasjon og syklehusinformasjon skal skrives inn i kortet som s i  gis til pasienten.
•  Sett p i  et av klistremerkene fra bruksanvisningen p i  angitt om ride p i  implantatkortet. Dette klistremerket inneholder viktig informasjon

om pasientens stentimplantat.
•  Pasienten skal ha dette kortet med seg til enhver tid. og vise det til eventuelt helsepersonell som behandler vedkommende pa et 

senere tidspunkt.

1 1 .0  IN F O R M A S JO N  OM M A G N ETISK  R ESO N A N S  (M RI)

Ikke-klinisk testing har vist at Ba r d9 E - L um inexx" v a s k u la e rs te n te n  er MR-kompatibel. En pasient med B a r d 9 E - L um in exx9 v a sk u la e rs te n t  

kan skannes trygt, like etter plassering av dette implantatet, under felgende betingelser:

•  Statisk magnetisk felt p i  3.0 Tesla eller mindre
•  Romlig gradientfelt p i  720 Gauss/cm eller mindre
•  Maksimum MR-systemrapporterte helkroppsmidlet spesifikk absorpsjonsrate (SAR) p i  3-W /kg for 15 minutters skanning.

I ikke-klin isk testing ga Ba r d 9 E - L um inexx9  vaskulaerstent en temperaturstigning p i  mindre enn eller lik  0,8 °C ved maksimum MR- 
systemrapportert helkroppsmidlet spesifikk absorpsjonsrate (SAR) p i  3-W/kg for 15 minutter MR-skanning i et 3.0 Tesla MR-system 
(Excite, programvare G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

MR-bildekvalitet kan forringes dersom om ridet det gjelder er det samme om ridet eller relativt naer stedet der B ard9 E - L uminexx9  vask u la e r­

s t e n te n  befinner seg. Optimalisering av MR-bildeparametre anbefales.

Oppvarmingseffekten i MR-miljoet for overlappende stenter eller stenter med brudd i avstiverne er ikke b litt evaluert.

1 2.0  LEV ER IN G

B ard9 E - L uminexx9  v a sk u la ersten ten  leveres steril (med etylenoksydgass) med mindre pakken er ip n e t eller skadet. Anordningen er utformet 
til bruk p i  bare en pasient.
MA IKKE brukes om igjen. MA IKKE resteriliseres. Oppbevares kjolig, to rt og morkt.

■ ■ Н И Н  INFORMACJE DOTYCZ^CE SPOSOBU UZYCIA
Nalezy uwaznie przeczytac cat^ IDU dla Bard9 E - L u m in e x x 9  Stentu naczyniowego.
Rowniez nalezy uwaznie przeczytac IDU dla kazdego innego urzadzenia dla zabiegow, ktore moze bye zastosowane w  po^czeniu z systemem.

•  P ro s z g  k ie r o w a c  s ig  i lu s tr a c ja m i w y ro b u  n a  p o c z q tk u  te j b ro s z u ry  p o d  c z a s  s tu d io w a n ia  o p is u  u rza d ze n ia .
•  P ro s z g  k ie r o w a c  s ig  ilu s tr a c ja m i p r o c e d u ry  k ro k  z a  k ro k ie m ,  z m ie s z c z o n y m i n a  w k ta d c e  w  k o h c u  b ro s zu ry ,  p o d  cz a s  s tu d io w a n ia  

o p is u  u rz a d ze n ia .

1.0 NAZWA URZADZENIA

•  Firmowa nazwa urzadzenia to Bard9 E - L u m inexx9  Stent naczyniowy
•  Stent (wszczep) jes t zaopatrzony w  cztery dobrze w idoczne w  prom ieniach rentgena P u z z l e ®  m arkery z tantalu zarowno na 

proksymalnymym, jak i na dystalnym koricu.
•  Bard9 E-Luminexx9 Stent naczyniowy wyposazony jest w  BARD S.A.F.E.9 System wprowadzenia z PerforMAXX" uchwytem

2.0 DIAGRAM WYROBU (PROSZ^ POROWNAC Z STR. 2 I 3)

Tabela 1: Kod identyfikacyjny komponentow B a r d 9 E - L um inexx9  Stent naczyniowy

A Stent (wszczep) Е Proksymalny Luer port К Klamerka bezpieczenstwa

B1 4 dystalne Puzzle® markery z tantalu F Dystalna T-Luer nasadka L Ucho klamerki bezpieczenstwa

B2 4 proksymalne Puzzle*  markery z tantalu G PerforMAXX* uchwyt M Uchwyt konwersyjny

С Pojedynczy radiomarker na zewn?trznym cewniku H Zapadka

D Elastyczny czubek cewnika J Prowadnica slizgowa

3.0 OPIS URZADZENIA

3.1 S tent (wszczep):

B ar d9 E - L u m in exx® Stent naczyniowy to samodzielnie rozszerzajqey si?, elastyczny stent nitinolowy (stop nikiel-tytan), ktory rozpr?za si? 
w  porownaniu z pierwotnym stanem pod wptywem temperatury ciaia. Stent posiada segmentowy powtarzajqey si? model i otwartfj 
komork? z btyszczqcymi kohcami, ktore pomagajq w  jego przemieszczeniu lub pod czas migracji. Cz?sciowe naci?cia dookota obwodu 
cylindra stentu zwi?kszajq elastycznosc i pozwalajq na rozszerzenie si? segment po segmencie. Stent jest dost?pny w  szerokiej skali 
srednic oraz dtugosci.

Kazdy koniec stentu ma cztery dobrze widoczne w  promieniach rentgena Puzzle® markery z tantalu dla ulatwiania dokladnego usytuowania 
(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 systemu wprowadzenia. Dla usytuowania jest wazne. ze ten radiomarker naklada si? na dystalne markery (B1) stentu.

Nast?puj3ca informacja dotyczqca 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 dokladnosc lokalizacji stentu. Informacje zawarte w 
niniejszej tabelipokazuj^ oczekiwanq zmian? catkowitej dtugosci stentu (od stanu nierozpr?zonego wewn^trz cewnika) przy jego 
rozpr?zaniu z zachowaniem zalecanej nadwymiarowosci.

Tabela 2: B a r d 9 E - L u m inexx®  informacja о zmianach dtugosci stentu naczyniowego

Naturalna srednica stentu Odnosna srednica naczynia Srednie zmiany dtugosci do

(mm) (mm) rekomendowanego wymiaru (%)

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

57

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

3.2 System wprow adzenia

BARD S.A.F.E.® 6F System wprowadzenia wymaga minimum 8F prowadz^cego cewnika lub minimum 6F oslonki intubatora. System 
wprowadzenia posiada mi?kki i elastyczny czubek cewnika (D) wylaniaj^cy z zewn?trznego cewnika. Czubek cewnika zw?za si?, zeby 
si? przystosowac do prowadnika 0.035“ (0.89 mm). Port wyjscia dla prowadnika znajduje si? na proksymalnym koricu systemy 
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?trznym cewniku i nasmarowac powierzchnie pomi?dzy wewn?trznym i zewn?trznym cewnikiem. Pierwszy Luer port jest 
umieszczony na proksymalnym koricu urzqdzenia (E), drugi natomiast znajduje si? wewnqtrz T-Luer nasadki (F). BARD SAF.E.® System 
wprowadzenia rowniez posiada tak$ wlasciwosc jako StentLoc™ Mechanism nowej generacji, ktory wykorzystuje kompresj? w  zakresie 
calej dlugosci stentu i w  ten sposob przeszkadza niepotrzebnym ruchom lub przesuni?ciom podczas usytuowania.

3.3 Metody:

BARD SAF.E.® System wprowadzenia z PerforMAXX® uchwytem (G) to stent wielofunkcyjny, ktory daje mozliwosc korzystania si? z 
czterech opcji usytuowania:

•  „Metoda spustowa"
•  „Metoda slizgowa"
•  „Metoda kombinacyjna (spustowo-poslizgowa)"
•  „Metoda konwencjonalna"

3.3.1 Metoda spustowa
Zastosowanie metody spustowej daje mozliwosc usytuowania stentu za pomocq pompowania zapadki (H) rqczki. Metoda spustowa 
proponuje m ikro-kliki dla kontroli 2 mm w  jednostk? czasu lub nieprzerwanego pompowania dla szybkiego, potrzebujqcego pracy 
tylko jednej r?ki, usytuowania stentu. (patrz schemat 1)

3.3.2 Metoda slizgowa
Zastosowanie metody slizgowej pozwala na usytuowanie za pomoc^ odci^gania mechanizmu slizgowego (J). (Patrz schemat 2)

3.3.3 Metoda kom binacyjna (spustow o-poslizgow a)
Metoda kombinacyjna wykorzystuje metod? spustow^ dopoki stent zostanie wprowadzony przez kontakt ze scianq i dalej zamienia 
jq metody slizgow^ dla ostatecznego usytuowania. (patrz schematy 1 i 2)

3.3.4 Metoda konwencjonalna
„Metoda konwencjonalna” wymaga od uzytkownika usuni?cia biatego uchwytu konwersyjnego (M) przed zwolnieniem cewnika z 
uchwytu PerforMAXX®. Nast?pnie mozna rozpr?zyc stent w ykorzystu je  standardow^ technik? „przypinania i pociqgania wstecz" 
poprzez poci^gni?cie wstecz dystalnej nasadki T-Luer (F) (Patrz schemat 3) ^

Schemat 1: Schemat 2: Schemat 3:

Metoda spustowa Metoda slizgowa Metoda konwencjonalna

Ruchoma czerwona klamerka bezpieczeristwa (K) przeszkadza przypadkowym lub przedwczesnym uwolnieniom stentu. NIE WOLNO 
zdejmowac klamerk? bezpieczeristwa (K) przed petnym pogotowiem do usytuowania stentu. Tylko na samym pocz^tku 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 Radiom arkery i w e ry fikac ja  pozyeji:

Na kazdym koricu stentu znajduje si? cztery radiomarkery z tantalu, oraz dodatkowy radiomarker-pierscionek na zewn?trznym cewniku 
systemu usytuowania. W stanie spr?zenia markery z tantalu ukazujq si? jako przylegajqce pierscionki na kazdym koricu stentu:

•  Cztery radiomarkery z tantalu na kazdym koricu stentu wskazuj^ dystalny (B1) i proksymalny korice spr?zonego stentu (B2).
•  Jeden radiomarker-pierscionek jest dofyczony do zewn?trznego cewnika (C, taka sama pozyeja, jak B) i zaklada si? na cztery dystalne 

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.

4.0 WSKAZANIA D U  UZYTKOWNIKA

Bard® E-Luminexx' Stent naczyniowy stosuje si? dla

•  G»?boko zalegajqca stenoza ze slab^ perfuzjq (gradient cisnieri) nast?puj^ca po rozszerzeniu balonowym. zwlaszcza w  III i IV stadiach 
odpowiednio Fontaine

•  Rozwarstwienie
•  Oderwanie blaszek arteriosklerotycznych i niedroznosc kanalu nast?pujqca po rozszerzeniu balonowym
• Zamkni?cie po rozpuszczeniu skrzepu lub po aspirowaniu i przed rozszerzeniem
•  Nawrot zw?zenia lub oderwania

5.0 PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania dla uzycia Bard® E-Luminexx*  Stentu naczyniowego zawieraj^ nast?puj^ce pozyeje, ale nie s$ ograniczone tylko nimi

•  Nieprawidlowa koagulopatia
•  Funkcjonalnie relewantne zatkanie drogi doptywu. staby odptyw lub brak dalszego wycieku
•  Swiezy mi?kki material zakrzepowy lub emboliczny
•  Umieszczenie w  dystalnej powierzchownej t?tnicy udowej
•  Umieszczenie w  t?tnicy podkolanowej

6.0 OSTRZEZENIA

6.1 Ostrzezenia ogolne

•  Jezeli pod czas procedury b?dzie odczuwalny niezwykly opor, caly system (oslonka intubatora lub cewnik prowadz^cy i system 
wprowadzenia stentu) powinien bye usuni?ty jako catosc.

•  Pacjenci z przewrazliwieniem do stopow niklowo-tytanowych mog^ miec reakcj? alergicznq w  zwiqzku z tym wszczepem.
•  Wprowadzenie stentu przez glowne rozwidlenie moze powstrzymac przyszle procedury lecznicze albo diagnostyczne lub nie dopuscic 

do nich.
•  Nienormalne obci^zenie t?tnicy moze powodowac skurcz, rozwarstwienie i/lub perforacje, ktore mogq powodowac powazne problemy.

6.2 Ostrzezenia do urzgdzenia

•  Wizualnie zbadac opakowanie dla sprawdzenia, ze sterylna bariera jest nietkni?ta. NIE UZYWAC gdy sterylna bariera jest otwarta lub 
uszkodzona.

•  NIE UZYWAC urzqdzenia po uplywie terminu waznosci, zmieszczonego na etykiecie.
•  Wizualnie zbadac Bard® E-Luminexx® Stent naczyniowy dla sprawdzenia, ze urz^dzenie nie zostato uszkodzone z powodu transportowania 

albo nieprzyzwoitego przechowania. NIE UZYWAC uszkodzonego wyposazenia.
•  Starac si? uniknqfi niepotrzebnego manipulowania, ktore moze prowadzic do skr?tu lub uszkodzenia systemu wprowadzenia. NIE 

UZYWAC skr?conego urz^dzenia.
•  NIE uzywac urz^dzenia. jesli czerwona klamerka bezpieczeristwa zostala usuni?ta lub ulegnie przypadkowemu od^czeniu od uchwytu.
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•  Cewnik systemu wprowadzenia przeznaczony jest tylko dla usytuowania stentu i nie dla jakiegokolwiek innego wykorzystania.
•  Podczas przeplukiwania systemu, NIE UZYWAC systemu, jesli nie widac, ze p*yn wychodzi z cewnika przy dystalnym czubku.
•  Przy umieszczeniu dwoch zachodz^cych na siebie stentow obydwa stenty muszq miec identyczne srednice i podobny metalowy sklad.
•  Jezeli stent jest cz?sciowo albo w  pe+ni usytuowany, wyregulowania nie sq juz mozliwe i stent nie wolno ciqgn^c lub ponownie ustawiac 

w  jamie.
•  Jesli usytuowanie stentu zostalo rozpocz?te, stent nie moze bye ponownie zlapany za pomocq systemu wprowadzenia stentu.
•  PerforMAXX" 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 konwencjonalnej". (Patrz instrukeje dla „Metody konwencjonalnej")
•  Ten produkt jest przeznaczony tylko dla jednego wykorzystania. NIE WOLNO wykorzystywac ponownie. NIE WOLNO ponownie sterylizowac.
•  Po wykorzystaniu system wprowadzenia stentu jest potenrdnym  zagrozeniem dla organizmow zywych. Obshjgiwanie i pozbywanie si? 

tego produktu musi odbywac si? zgodnie z przyj?tg praktykg lekarslq i obowi^zuj^cymi lokalnymi i federalnymi prawami i przepisami.

7.0 SRODKI BEZPIECZENSTWA

To urz^dzenie jest przeznaczone tylko dla lekarzy. ktorzy znaj^ zasady jego klinicznego zastosowania, mozliwe powiklania, efekty 
uboczne i ryzyka, zwiqzane ze wszczepami naczynowymi. Usilnie polecamy, zeby lekarze-operatorzy posiadali wszystkie obowi^zuj^ce 
instytucjonalne, lokalne i federalne dyrektywy i protokoly, dotyczqce odpowiedniego proceduralnego szkolenia.

7.1 System przestrzegania srodkow  bezpieczehstwa

•  Nieprzestrzeganie sterylnosci moze powodowac zakazenie.
•  Odpowiedni prowadnik jest wymagany przed wprowadzeniem systemu usytuowania stentu do ciala; musi pozostawac na miejscu 

podczas wprowadzenia, manipulacji i ostatecznego wycofania systemu usytuowania stentu.
•  Do Bard*  E-Luminexx® Stentu naczyniowego pasuje tylko 0.035" (0.89 mm) prowadnik.
•  Cewnikami b?dscymi w  ciele mozna manipulowac tylko pod przeswietleniem za pomoc^ wyposazenia radiograficznego, ktore daj? 

wysok^ jakosc obrazu.
•  Przeczytac i przestudiowac IDU w  wypadku wykorzystania kazdego innego urzqdzenia razem z Bard® E-Luminexx® Stentem naczyniowym
•  System wprowadzenia nie jest przeznaczony dla uzytku z elektrycznymi systemami wstrzykni?cia.
•  Bl?dne metody ustawienia mogq prowadzic do nieprawidlowego usytuowania stentu.
•  Nie skr?cac system wprowadzenia.
•  System wprowadzenia nie b?dzie funkcjonowac jak nalezy dopoki klamerka bezpieczenstwa nie zostanie usuni?ta (Patrz schemat 

A2) B?dqc zabezpieczeniem przed przypadkowym uruchomieniem stentu, klamerka bezpieczenstwa nie powinna bye usuni?ta do 
czasu, gdy stent jest gotowy do usytuowania.

•  Przechowywab w  chlodnym, suchym, ciemnym miejscu.

7.2 Srodki bezpieczehstwa podczas usytuow ania stentu

•  W trakcie rozpr?zania dochodzi do znikomej zmiany dlugosci stentu. (Patrz tabela 2) Z
•  Zgodnosc wielkosci srednicy stentu z wymiarami rany zmniejsza mozliwosci migracji stentu.
•  Przed usytuowaniem stentu usunqc luz z systemu wprowadzenia cewnika, zeby unikn^c nieprawidlowego przemieszczenia stentu.
•  NIE WOLNO usuwac bialego uchwytu konwersyjnego (M), chyba ze stosowana jest ..Metoda standardowa" rozpr?zania stentu.
•  NIE usuwac klamerki bezpieczenstwa (K) przed pelnym pogotowiem do rozmieszczenia stentu.
•  NIE trzymac cewnika systemu wprowadzenia podczas usytuowania stentu. (Patrz schemat A3/A4)
•  NIE zakladac powyzej dwoch stentow.
•  The Bard"  E-Luminexx® Stent naczyniowy to samodzielnie rozszerzajqey si? stent nitinolowy, ktory NIE POWINIEN BYC rozszerzany 

poza srednic?, wskazan^ na etykiecie przez dilatacj? za pomocq balonu PTA.
•  Jak w wypadku kazdego samodzielnie rozszerzaj^cego si? stentu nitinolowego podczas jego usytuowania duze znaczenie przyklada 

si? do zmniejszenia mozliwosci ruchu stentu.
•  Jezeli w  ranie znajduje si? wi?cej, niz jeden stent, najpierw stent powinien bye wprowadzony do dystalnej cz?sci rany, potem do 

proksymalnej. Wprowadzenie stentow w  taki sposob zapobiega krzyzowaniu stentow i zmniejsza mozliwosci zerwania stentu, ktory 
juz zostal rozmieszczony.

•  Dla m aksymalizacji dokladnosci ustawienia stentu trzeba powoli i dokladnie umieszczac dystaln^ cz?sc stentu do wizualnego 
potwierdzenia kontaktu ze scian^, dalej rownomiemie rozmieszczac pozostal^ cz?sc stentu.

7.3 Srodki bezpieczehstwa po wszczepieniu

•  Trzeba zachowywac ostroznosc podczas krzyzowania rozmieszczonego stentu z jakimkolwiek dodatkowym urz^dzeniem.

8.0 MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe szkodliwe dzialania uboczne, zwi^zane z wykorzystaniem Bard"  E-Luminexx"  Stenty zolciowego obejmuj^, lecz mogq bye nie 
ograniczone zwyklymi komplikacjami, zauwazonymi podczas zabiegow naczyniowych, takich, jak

•  Reakcje niepoz^dane i/lub alergiczne w  stosunku do agentow przeciwplytkowych /  srodkow kontrastowych /  lekow /  wszczepienia
•  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
•  Odlgczenie komponentu systemu
•  Embolizacja, dystalny (powietrze, tkanka lub embolia zakrzepowa)
•  Zabieg chirurgiczny przesuwajgey stent
•  Gorgczka
•  Krwiak pachwiny z lub bez naprawiania chirurgicznego
•  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 ustawienie stentu (niepowodzenie w  dostarczaniu stentu w  potrzebne miejsce)
•  Migracja stentu
•  Tromboza /  zwarcie stentu
•  Skurcz naczynia
•  Skurcz lub odrzut naczynia
•  Przedarcie, rozwarstwienie. perforacja lub p?kni?cie naczynia
•  Totalne zwarcie naczynia

9.0 INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKA

9.1 Dost?p procedura lny

•  Zeby dostac si? do miejsca usytuowania, trzeba wykorzystywac odpowiednie dodatkowe wyposazenia, dajqce si? pogodzic z 6F 
Bard® E-Luminexx® Systemem stentu naczyniowego

•  Robocze dlugosci BARD SAF.E® 6F Systemu wprowadzenia zaznaczone sq na etykietach i na samym urzqdzeniu. Dla prawidlowego 
usytuowania stentu NIE wykorzystywac cewnika prowadz^cego lub oslonki intubatora dluzszych od zaznaczonych roboczych dlugosci.

•  BARD SJV.F.E.® 6F System wprowadzenia wymaga minimum 8F cewnika prowadzqeego lub minimum 6F oslonki intubatora
•  W drodze przez udo wkladac prowadnik 0.035“ (0.89 mm) korzystujqc wskazowkami fluoroskopii za pomoc^ odpowiedniej oslonki 

intubatora lub cewnika prowadzaj^cego i przechodzic ran?. (Patrz schemat A5, A6, A7 i A8).

9.2 W ybor stentu

•  Zgodnosc wielkosci srednicy stentu z wymiarami rany docelowej zmniejsza mozliwosci migracji stentu.
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•  Nalezy oceic i zaznaczyc zw?zenie. Zamiar diugosci zw?zfc«iia i srednicy jamy docelowej pomoze w  wyborze stentu.
•  W celu wyboru wlasciwej srednicy stentu nalezy zastosowac nast^puj^ce wskazowki. Dla naczyn о docelowej srednicy w  zakresie od 3 mm 

do 9 mm nalezy wybrac stent о srednicy spoczynkowej wi?kszej о 1 mm od docelowej srednicy naczynia. Dla naczyn о docelowej srednicy 
w  zakresie od 9 mm do 13 mm nalezy wybrac stent о srednicy spoczynkowej wi?kszej о 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 usytuowaniu dwoch zachodzqcych na siebie stentow, obydwa muszg miec identyczne srednice.
•  Stenty powinny zachodzic na siebie со najmniej 5 mm, zeby obj^c rozszerzone konce NIE zakladac powyzej dwoch zachodz^cych 

na siebie stentow.

9.3 Rekom endacje ogolne

•  Dodatkowa terapia farmakologiczna przed i po zabiegu odbywa si? za pozwoleniem lecz^cego lekarza.
•  Wst?pna dilatacja zw?zenia za pomoc^ poszerzajqcego cewnika balonowego odpowiedniego rozmiaru odbywa si? za pozwoleniem 

leczqcego lekarza.

9.4 Przygotowania system u w prow adzenia stentu

•  Wizualnie zbadac opakowanie dla sprawdzenia, ze sterylna bariera jest nietkni?ta. NIE UZYWAC gdy sterylna bariera jest otwarta lub 
uszkodzona.

•  NIE uzywac urzadzenia po po uptywie terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu.
•  Wizualnie zbadac Bard® E-Luminexx*  Stent naczyniowy dla sprawdzenia, ze urzgdzenie nie zostalo uszkodzone z powodu transportowania 

albo nieprzyzwoitego przechowania. NIE UZYWAC uszkodzonego wyposazenia.
•  Cewnik systemu wprowadzenia przeznaczony jest tylko dla usytuowania stentu i nie dla jakiegokolwiek innego wykorzystania.
•  Splukac system wprowadzenia stentu sterylnym roztworem fizjologicznym, uzywaj^c strzykawk? о niewielkiej pojemnosci (ok. 5 - 1 0  

centymetrow szesciennych). Za pomocq strzykawki wprowadzic roztwor fizjologiczny do dwoch obejmujgcych Luer portow, najpierw 
do tego, ktory znajduje si? na proksymalnym kohcu urzadzenia (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 wychodzi z cewnika przy dystalnym czubku (D) po 
ptukaniu kazdego z Luer portow.

•  W trakcie przygotowania systemu do wprowadzania stentu nalezy si? upewnic, ze czerwona klamerka bezpieczenstwa pozostaje na 
miejscu, do czasu umieszczenia stentu w  pozycji, w  ktorej zostanie rozpr?zony. NIE uzywac urzadzenia, jesli czerwona klamerka 
bezpieczenstwa zostala usuni?ta lub ulegnie przypadkowemu odl^czeniu od uchwytu.

9.5 W ybor m etody w prowadzenia

•  Trzeba zdecydowac, czy nalezy uzywac PerforMAXX* uchwyt dla wprowadzenia stentu. (Patrzjnstrukcje „Wprowadzenie stentu za 
pom oci PerforMAXX® uchwytu", rozdzial 9.8)

•  Przy wyborze „Metody konwencjonalnej" wprowadzenia stentu, ta opcja musi bye wybrana na pocz^tku procedury. (Patrz instrukacje 
dla „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".

•  Ruchoma czerwona klamerka bezpieczenstwa (K) zapobiega przypadkowemu lub przedwezesnemu uwolnieniu stentu.
•  NIE usuwac klamerki bezpieczenstwa przed pelnym pogotowiem do usytuowania stentu.
•  Tylko na samym poczqtku usytuowania stentu klamerka bezpieczenstwa musi bye usuni?ta za pom oci jednoczesnego przycisni?cia 

dwoch czerwonych uszu klamerki (L) i usuni?cia klamerki z uchwytu (Patrz schemat A2).

9.6 Wst?p do systemu wprowadzenia stentu:

•  Wstawiac prowadnik do dystalnego czubka cewnika do jego wyjscia z cewnika w  proksymalnym koricu urzadzenia.
•  Przesuwac cewnik wprowadzenia przez prowadnik do jamy docelowej. (Patrz schematy A5, A6, A7 i A8).
•  Pod kontrol^ fluoroskopii przesun^c system wprowadzenia stentu przez zw?zenie, uzywajgc radiomarkerow dla umieszczenia stentu 

w ranie. (Patrz schemat A1).
•  Polecamy przesunqc system wprowadzenia 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 usunqc luz z systemu wprowadzenia cewnika, zeby unikngc nieprawidlowego przemieszczenia.
•  NIE trzymac cewnika systemu wprowadzenia podczas usytuowania stentu. (Patrz schemat A3/A4)

9.7 Ustaw ianie stenu

•  Podczas ustawiania stentu caly system cewnika powinien bye trzymany tak prosto, jak tylko to jest mozliwe. Utrzymywanie 
wyprostowanego cewnika pod niewielkim napi?ciem podczas usytuowania stentu jest polecane dla osi^gni?cia dokladnego ustawienia.

•  Centrowac proksymalne markery stentu (Patrz schemat A l , „В2” ) i oba zachodz^ce na siebie dystalne markery (Patrz schemat A1 
markery stentu „В1" i marker-pierscionek na zewn?trznym cewniku „С") przez zw?zenie. Radiomarkery na stencie wskazuj^ konce 
spr?zonego stentu i dlugosc rozpr?zonego stentu.

•  Na pocz^tku przesuni?cia cewnika przez zw?zenie wyregulowanie stentu moze bye realizowane przez odciqgni?cie calego systemu 
w  kierunku zw?zenia dla poprawiania dokladnosci ustawienia.

•  Jezeli stent jest cz?sciowo albo w  pelni rozlokowany, wyregulowania 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 stentu moze bye obejrzane za pomoc^ fluoroskopii, kiedy radiomarkery na proksymalnym i dystalnym koncach 

sq calkiem rozwini?te.

9.8 Usytuowanie stentu z PerforM A XX* 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, schemat 2)
-  „Metoda kombinacyjna (spustowo-poslizgowa)"

•  Przejscie z „Metody spustowej" do „Metody slizgowej" moze bye dokonane w  kazdym momencie podczas usytuowania stentu, trzeba 
jednak unikac przejscia z „Metody slizgowej" do „Metody spustowej".

•  NIE usuwac klamerki bezpieczenstwa (K) przez pelnym pogotowiem do usytuowania stentu.
•  Tylko na samym pocz^tku usytuowania stentu klamerka bezpieczenstwa 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 fluoroskopii usytuowac stent korzystajqc ze wybranej metody usytuowania dopoki stent nie b?dzie usytuowany calkiem

i mechanizm poslizgu nie dojdzie do proksymalnego konca r^czki. (patrz schemat A9 - A11)
•  Podczas usytuowania stentu (patrz schemat A12) ruchomy radiomarker (C) na zewn?trznym cewniku cofa si? w  kierunku proksymalnych 

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 ciala pacjenta za pomocq prowadnika. Po usuni?ciu systemu 

wprowadzenia trzeba wizualnie sprawdzic, czy caly system wprowadzenia stentu zostal usuni?ty (Patrz schemat A13).
a) wewn?trzny cewnik
b) zewn?trzny cewnik
c) ruchomy dystalny marker (C) na zewn?trznym cewniku

•  Ocena radiologiczna wszczepionego stentu powinna bye prowadzona za pomocq angiogramu.

9.9 Usytuowanie stentu za pom oc^ m etody konwencjonalne j

•  W uzupelnieniu trzech mozliwosci usytuowania, wymienionych w  rozdziale 9.8 istnieje mozliwosc rozlokowania stentu BEZ 
zastosowania PerforMAXX® uchwytu:
-  Metoda konwencjonalna (Patrz rozdzial 3.3, schemat 3)

•  Stosuj^c „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 schemat A15) 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 pocz^tku usytuowania stentu klamerka bezpieczeristwa 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 fluoroskopii rozmiescic stent uzywajqc konwencjonalnej techniki „przytrzymywania i odciqgania", ktora polega na 

powolnym wycofywaniu nasadki T-Luer (F) w  kierunku r?ki, ktora jest przytrzymywana na miejscu. Odciqganie nasadki T-Luer 
bezposrednio wci^ga zewn?trzny cewnik i rozmieszcza odpowiedni^ cz?sc stentu. (Patrz schemat A18)

•  Catkowite usytuowanie stentu jest osiqgni?te, kiedy nasadka T-Luer osiqga metalow^ r^czk?. (Patrz schemat A19)
•  Podczas usytuowania stentu (patrz schemat A12) ruchomy radiomarker (C) na zewn?trznym cewniku cofa si? w  kierunku proksymalnych 

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 

wprowadzenia trzeba wizualnie sprawdzic, czy caly system wprowadzenia stentu zostal usuni?ty (Patrz schemat A13).
a) wewn?trzny cewnik
b) zewn?trzny cewnik
c) ruchomy dystalny marker (C) na zewn?trznym cewniku

•  Ocena radiologiczna wszczepionego stentu powinna bye prowadzona za pomocq angiogramu.

9.10 Zabiegi po um ieszczeniu stentu

•  Dilatacja zw?zenia po zabiegu za pomocg poszerzajqeego cewnika balonowego odpowiedniego rozmiaru 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 wykorzystywac ponownie. NIE WOLNO ponownie 
sterylizowac.

•  Po wykorzystaniu system wprowadzenia stentu jest potencjalnym zagrozeniem dla organizmow zywych. Obslugiwanie i pozbywanie si? 
tego produktu musi odbywac si? zgodnie z przyj?tq praktykQ lekarskq i obowiqzujqcymi lokalnymi i federalnymi prawami i przepisami.

10.0 KARTY INFORMACYJNE PACJENTA Z IMPLANTEM

•  Do niniejszej Instrukcji uzycia dotyczono kart? informacyjnq IMPLANTU pacjenta.
•  Kart? informacyjnq 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 odrywanych etykietek przylepnych znajdujqcych si? na ulotce nalezy nakleic we wskazanym polu na Karcie informacyjnej 

pacjenta z IMPLANTEM. Та naklejana etykietka zawiera wazne informacje о stencie wszczepionym pacjentowi
•  Pacjent powinien nosic t? kart? ze sobq i okazywac personelowi medycznemu sprawuj^cemu w  przyszlosci opiek? nad pacjentem.

11.0 INFORMACJE DOTYCZACE MAGNETYCZNEGO REZONANSU JADROWEGO (MRI) 1

Badania niekliniczne wykazaly. ze Bard® E-Lumwexx* Stent naczyniowy moze bye warunkowo dopuszczony do stosowania w  polu rezonansu 
magnetycznego. Pacjent ze Bard® E-Luminexx® Stentem naczyniowym moze bye bezpiecznie skanowany, bezposrednio po umieszczeniu 
tego implantu. jesli speJnione s^ nast$puj$ce warunki:

•  Statyczne pole magnetyczne о nat?zeniu nie przekraczajqcym 3,0 tesli
•  Przestrzenne pole gradientowe do 720 Gaussow/cm
•  Maksymalna usredniona dla calego ciala wartosc swoistego wspolczynnika pochlaniania energii (SAR) systemu MR rowna 3-W/kg 

podczas skanowania przez 15 minut.

W badaniach niekliniczncych temperatura Bard" E-Luminexx® Stentu naczyniowego wzrastala maksymalnie о 0,8°C przy maksymalnej 
usrednionej dla calego ciala wartosci swoistego wspolczynnika pochlaniania energii (SAR) systemu MR rdwnej 3-W/kg podczas skanowania 
MR przez 15 m inut w  polu о nat?zeniu 3,0 tesle (Excite, oprogramowanie G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

Jakosc obrazu MR moze zostac zmniejszona, jesli obszar zainteresowania znajduje si? w  tej samej okolicy lub wzgl?dnie blisko miejsca 
implantacji Bard® E-Luminexx® Stentu naczyniowego Zaleca si? optymalizacj? ustawieri parametrow obrazowania MR.

Nie oceniano wplywu wzrostu temperatury w przypadku stentow zalozonych na zakladk? lub stentow ze zlamanym usieciowaniem.

12.0 ZAOPATRZENIE

Bard® E-Luminexx0* 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 ponownie wykorzystywac ponownie. NIE WOLNO ponownie sterylizowac. Przechowywac w  zimnym, suchym, ciemnym 
miejscu.

■ H M  HASZNALATIUTASITAS
Alaposan tanulm anyozza At a B a r d ®  E - L u m in ex x *  vaszku la ris  sz ten t hasznAlati utasitasat.
Ugyancsak alaposan olvassa at a rendszerrel egyiitt hasznalando tobbi m iiteti eszkoz hasznalati utasitasat is.

•  K e r ji ik ,  a  te rm e k le ira s  ta n u lm a n y o z a s a  s o ra n  h a s z n a lja  a z  is m e r te to  e le je n  le v o  te rm e k illu s z tra c io t .
•  K e r ji ik ,  a  te rm e k le ira s  ta n u lm a n y o z a s a  s o ra n  h a s z n a lja  a z  is m e r te to  v e g e n  le v o  k ih a jth a to ,  le p e s e n k e n t  b e m u ta to t t  il lu s z tra c io t.

1.0 ESZKOZ NEVE

•  Az eszkoz kereskedelmi neve B a r d * E - L um in exx1" v a s z k u la r is  s z te n t

•  A sztent (implantatum) mind a proximalis, mind a disztalis vegen negy darab, kivaloan lathato, sugarzas szamara atjarhatatlan 
Pu z z l e ® tipusii tantal jeloldvel rendelkezik.

•  A B a r d ® E - L um inexx® vaszkularis sztent a B A R D  S A F . E . ®  behelyezo rendszerre P er f o r M A X X ' markolattal csatlakoztathato.

2.0 TERMEKDIAGRAMOK (LASD A 2. ES A 3. OLDALT)

1. tib laza t: A B a r d* E - L um in exx*  vaszkularis sztent alkotoelemeinek azonosito kodjai

A Sztent (implantatum) E Proximalis luer csatlakozo К Rogzito csat

B1 4 db disztalis Puzzle*  tipusu tantal jelolo F Disztalis T-luer adapter L Rogzito csat fiile

B2 4 db proximalis Puzzle*  tipusii tantal jelolo G PehforMAXX* markolat M Konverzios fiil

С Egy darab sugaratjarhatatlan jelolo a kiilso kateteren H Kioldoszerkezet

D Rugalmas kateterveg J Csusztato mechanizmus

3.0 TERMEKLEIRAS

3.1 Sztent ( im p la n titu m )

A Bard® E-Lum inexx® vaszkularis sztent ontagulos, rugalmas. nitinolbol (nikkel-titan otvozetbol) kesziilt sztent, amely testhomerseklet 
hatasara eiore megadott atmerore tagul. A sztent szegmensenkent ismetlodo minta es nyitott sejtszerkezetes kialakitasii, melynek vegei 
tolcserszeruek, ami megakadalyozza az elmozdulast es az elvandorlast. A sztent hengerenek keriileten kialakitott reszleges bevagasok 
fokozott rugalmassagot es szegmensenkenti tagulast tesznek lehetove. A sztent szamos atmeroben es hosszban kaphato.
A sztent vegein negy-negy kivaloan lathato, sugarzas szamara atjarhatatlan P u z z l e® tipusii ta n til jelolovel rendelkezik, ami megkonnyiti 
a sztent pontos behelyezeset (lAsd az A1 abrat) Hasznalatbavetel elott a sztent (A) osszenyomott allapotban talalhato a belso es a kiilso 
kateter kozott a behelyezo rendszer disztalis vegen. Ebben az osszenyomott allapotban a sztent merevitoi szorosan egymas mellett 
helyezkednek el es a sugaratjarhatatlan jelolok a sztent vegein (B1 es B2) dsszefiiggo savkent jelennek meg. A sztentet TILOS ballonnal 
a je lzett atmerot meghalado mertekben tagitani.
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A behelyezo rendszer kiilso kateteren levo egy darab sugaratjartiatatlan jelolo (C) a behelyezo rendszer disztalis vegehez proximalisan 
hozzavetoleg 6 mm-es tavolsagra csatlakozik. Hasznalatbavetel elott ez a sugaratjartiatatlan jelolo elfedi a sztenten levo disztalis 
jeloloket (B1).

A sztent hosszanak valtozasaval kapcsolatos alabbi informaciok elosegithetik a megfelelo sztent kivalasztasat es tamogathatjak a testben 
valo megfelelo elhelyezest, melynek eredmenyekent a sztent behelyezese nagyobb pontossaggal vegezheto el. A kovetkezo tablazatban 
megadott informaciok a stent varhato teljes hosszvaltozasat adjak meg (a kateteren beliili osszenyomott allapotbol), amikor az ajanlott 
tulmeretezes szerint keriil behelyezesre.

2. tablazat: Bard9 E-Luminexx9 vaszkuiaris sztent hosszanak v£ltoz£sdval kapcsolatos informaciok

Kitagult sztent atmeroje 

(mm)

Referenciavezetek atmeroje 

(mm)

Ajanlott tiilmeretezes melletti 

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  A  b e h e ly e zo  ren d sze r:

A BARD S A F .E * 6F meretii behelyezo rendszerhez legalabb 8F meretii vezeto kateterre es minimnm 6F meretu bevezeto hiivelyre van 
sziikseg. A behelyezo rendszer a kiilso kateterbol kialakitott puha es rugalmas kateterveggel (Dfrendelkezik. A kateterveg 0 ,0 3 5 " -es 
(0 ,89  mm-es) vezeto drottal valo hasznalathoz kuposan van kialakitva. A vezeto drot kimeneti nyilasa a behelyezo rendszer proximalis 
vegen talalhato. A behelyezo kateternek a vezeto drot foie valo bevezetese elott a rendszert a ket belso menetes luer-csatlakozonal steril 
sooldattal at kell obliteni, mig a kateter disztalis vegen a sooldat el nem kezd csepegni. Az atoblitessel a belso kateterbol eltavoznak a 
legbuborekok es a belso es kiilso kateter kozotti fe liile t kenest кар. Az elso luer-csatlakozo az eszkoz proximalis vegen (E), a masodik 
pedig a T-luer adapter (F) belsejeben talalhato. A BARD SAF.E.® behelyezo ren dszem ek ugyszinten resze a legmodernebb StentLoc™  

m echanizm us amely a sztent teljes hosszaban alkalmazott kompresszionak koszonhetoen megakadalyozza az eszkoz hasznalata soran 
annak veletlen elmozdulasat vagy elcsuszasat.

3.3  H a szn a la ti m odok:

A BARD S.A.F.E.W behelyezo rendszer a hozza tartozo PerforMAXX9 markolattal (G) olyan tobbfunkcios sztenthasznalati rendszert kepvisel, 
amellyel negy kiilonbozo sztentalkalmazasi lehetoseg koziil valaszthat.

•  „Kioldoszerkezetes modszer"
•  „Csusztato modszer"
•  „Kombinalt modszer (kioldoszerkezet/csusztatas)"
•  „Hagyomanyos modszer"

3.3.1 A  k io ld o sz e rk e z e te s  m o d sze r
A sztent hasznalatba veheto a kioldoszerkezetes modszer igenybevetelevel, amely a fogantyu kioldojanak (H) a mukodtetesen alapul. 
A „kioldoszerkezetes modszer”  reven az egeszen csekely, 2 mm-es tovabbitastol a teljes hosszban valo, gyors, egykezes sztent- 
behelyezest lehetove tevo tovabbitasig szabalyozhato a muvelet. (lasd a z  1. abrat)

3 .3.2  A  c s u s z ta to  m o d sze r
„Csusztato modszer" eseten a sztent behelyezese a csusztato mechanizmus ( J )  hatrahiizasaval tortenik. (la sd  a 2. ib ra t)

3 .3.3  A  k o m b in a lt (k io ld o sz e rk e z e te s/ c s iis z ta to ) m o d sze r

A kombinalt modszer soran a „kioldoszerkezetes modszer" alkalmazando, amig a sztent el nem eri a fali helyzetet, majd a teljes 
behelyezeshez at kell valtani a „csusztato modszerre". (la sd  az 1. es a  2. abrat)

3 .3.4  A  h a g y o m a n y o s  m o d sze r

A „hagyomanyos modszer" alkalmazasa eseten a felhasznalonak el kell tavolitania a feher konverzios fiile t (M) mielott kipattintana 
a katetert a PerformAXX* markolatboi. Ezt kovetoen a stent a hagyomanyos „rogzito-visszahuzo” technikaval helyezheto be, a 
T-Luer adapter (F) visszahuzasaval. (L is d  a 3. ib r it )

1. abra: 2. abra: 3. abra:

Kio ldoszerkezetes m odszer C susztato m odszer Hagyom anyos m odszer

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 hasznalatara! Kozvetleniil a sztent hasznalatbavetele elott a rogzito csatot (K) a ket piros fiil (L) osszenyomasaval 
es a csatnak a markolatboi valo eltavolitasaval el kell tavolitani.

3.4  S u g a ra tja rtia ta t la n  je lo lo k  e s a b e h e ly e ze s  e lle n o rze se :

A sztent vegein negy-negy sugarzas szamara atjarhatatlan tantal jelolo es a behelyezo rendszer kiilso kateteren egy tovabbi, sugarzas 
szamara a^artiatatlan tantal jelolo talalhato. Osszenyomott allapotban a sugaratjartiatatlan jelolok a sztent vegein osszefiiggo savkent 
jelennek meg:

•  A sztent vegein levo negy-negy sugarzas szamara atjarhatatlan tantal jelolo az osszenyomott sztent disztalis (B1) es proximalis (B2) 

veget jelolik.
•  Egy sugarzas szamara atjarhatatlan jelolo sav kapcsolodik a kiilso kateterhez (C, ugyanaz a helyzete, mint a B1-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 hasznalatbavetele soran a sztenten 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  H A S Z N A LA T I J A V A L U T O K

A Bard9 E-Luminexx® vaszku ia ris  sztent hasznalata javallott:

•  Ballonos tagitast kovetoen visszamarado, csokkent perfiiziojii (nyomasgradiensu) sziikiiletek, kiilonosen Fontaine III. es IV. stadium 
eseten

•  Dissectio
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•  Ballonos tagitast kovetoen levalt arterioscleroticus plakk es a lumen obstructioja
•  Thrombolysis vagy aspiratio utani. dilatatio elotti occlusio
•  Restenosis vagy reocclusio

ELLENJAVALLATOK

A Bard® E-Luminexx® vaszkularis sztent hasznalata ellenjavallt egyebek mellett az alabbi esetekben:

•  Nem korrigalt coagulopathiak
•  Funkcionalisan relevans obstructio a bearamlasi utvonalon, csokkent kiaramlas 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 A lta lanos figyelm eztetesek:

•  Ha barmikor a behelyezes soran szokatlan ellenallas erezheto. a teljes rendszert egeszeben veve (a bevezeto hiivelyt vagy a vezeto 
katetert es a sztentbehelyezo rendszert egyiitt) el kell tavolitani.

•  Nikkel-titannal szemben kozismerten tulerzekeny betegek eseten az implantatummal szemben allergias reakcio alakulhat ki.
•  A sztent alkalmazasa egy nagyobb bifurcation keresztiil hatraltathatja vagy megakadalyozhatja a kesobbi diagnosztikai vagy terapias

eljarasok vegrehajtasat
•  Az arteria tulzott megnyujtasa miatt olyan spasmus, dissectio es/vagy perforatio jelentkezhet, amely siilyos szovodmenyekhez 

vezethet.

6.2 Az eszkozzel kapcsolatos figye lm eztetesek:

•  A csomagolas szemrevetelezesevel ellenorizze a steril zar epseget NE hasznalja az eszkozt, ha a steril zar fel van nyitva vagy serult!
•  NE hasznalja az eszkozt a cimken megjelolt „Felhasznalando" datumot kovetoen.
•  Szemrevetelezessel ellenorizze. hogy a Bard"  E-Ljumwexx*  vaszkularis sztent nem seriilt-e meg szallitas kbzben vagy a nem megfelelo 

tarolas kovetkezteben. TILOS seriilt berendezest hasznalni!
•  Keriilni kell az eszkoz felesleges. a behelyezo rendszer megcsavarodasaval vagy seriilesevel jaro kezeleset TILOS megcsavarodott 

eszkozt hasznalni!
•  Amennyiben a piros biztonsagi csipeszt eltavolitottak vagy az a tapadasi helyrol veletlenul levalik, akkor az eszkoz NEM hasznalhato.
•  A behelyezo rendszer katetere kizarolag sztenthez hasznalhato, semmilyen egyeb celra nem alkalmazhato.
•  A rendszeroblites soran NE hasznalja a rendszert, ha a disztalis vegen keresztiil nem tavozik folyadek.
•  Ket egymas foie keriilo sztent behelyezese soran mindket sztentnek azonos atmerovel es hasonlo femosszetetellel kell randelkezni
•  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 sztentbehelyezo rendszerrel lijbol megfogni.
•  Ha a PerforMAXXw markolatot kihiizza a sztentbehelyezo rendszerbol, TILOS azt tijbol csatlakoztatni. Ilyen esetben a sztentet a 

„hagyomanyos hasznalatbaveteli modszerrel" KELL alkalmazni. (Lasd a „Hagyomanyos modszer" utasitasait.)
•  Ez a termek kizarolag egyetlen betegen hasznalando. TILOS ujrahasznalni! TILOS ujrasterilizalni!
•  Hasznalat utan a sztentbehelyezo rendszer potencialis biologiai veszelyforrasnak tekintendo. A termeket az elfogadott egeszsegiigyi 

gyakorlatnak es a vonatkozo helyi es orszagos torvenyeknek es rendeleteknek megfeleloen kell kezelni es megsemmisiteni.

OVINTEZKEDESEK

Ez az eszkoz kizarolag olyan orvosok altal hasznalando, akik jaratosak a vaszkularis sztentek hasznalatanak alapelveivel. klinikai alkalmaza- 
saival, szovodmenyeivel, mellekhatasaival es a kapcsolodo gyakori kockazatokkal. Az eszkozt hasznalo orvosok szamara kifejezetten 
tanacsos az eljaras megfelelo oktatasaval osszefuggo minden vonatkozo intezeti. helyi es orszagos iranyelv es protokoll betartasa.

7.1 A rendszer kezelesevel kapcso la tos ovintezkedesek:

•  A sterilizalassal kapcsolatos ovintezkedesek be nem tartasa fertozeses szovodmenyekkel jarhat.
•  A sztentbehelyezo rendszernek a testbe valo bevezetese elott megfelelo vezetddrotrol kell gondoskodni, melynek a sztentbehelyezo 

rendszer bevezetese, manipulalasa es vegiil eltavolitasa soran mindvegig a helyen kell maradnia.
•  A Bard*  E-Luminexx® vaszkularis sztent kizarolag 0,035"-es (0,89 mm-es) vezetodrottal hasznalhato.
•  Testben levo kateter csakis olyan rontgenberendezes altal biztositott fluoroszkopia mellett manipulalhato, amely kivalo minosegu

kepet a llit elo.
•  Alaposan olvassa at a Bard® E-Luminexx® vaszkularis sztenttel egyiitt hasznalando tobbi muteti eszkoz hasznalati utasitasat is.
•  A behelyezo rendszert nem automatikus befecskendezos rendszerekkel valo hasznalatra terveztek.
•  A hibas behelyezesi technika nem megfelelo sztenthasznalatot eredmenyezhet.
•  Ne hajlitsa el a behelyezo rendszert.
•  A behelyezo rendszer mindaddig nem mukodik megfeleloen, amig a rdgzito csatot (K) el nem tavolitja (lasd az A2. abrat) A veletlen 

sztentkinyitas megelozese erdekeben a rdgzito csatot csak akkor szabad eltavolitani. amikor a sztent keszen all a hasznalatbavetelre.
•  Huvos, szaraz, sotet helyen tarolando.

7.2 A szten t behelyezes6vel kapcso la tos ovintezkedesek:

•  A behelyezes folyaman a stent hossza csak minimalis mertekben valtozik. (Lasd a 2. tablazatot)
•  A sztent elvandorlasanak a megelozese erdekeben a sztent atmerojet az adott lesio meretehez kell igazitani.
•  A sztent hasznalatbavetele elott —  annak hibas behelyezeset megelozendo —  sziintessen meg minden, a kateterbehelyezo rendszerrel 

kapcsolatos belogast.
•  NE tavolitsa el a feher konverzios fiile t (M). kiveve akkor, ha a „hagyomanyos modszert" valasztotta a stent behelyezesehez.
•  NE tavolitsa el a rdgzito csatot (K). amig keszen nem all a sztent hasznalatbavetelere.
•  A sztent kinyitasa soran NE fogja meg a behelyezo rendszeri katetert. (Lasd az A3/A4. sz. abrat)
•  Ketto sztentnel tobbet NE fedjen at!
•  A Bard*  E-Luminexx*  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 esetleges elmozdulasanak a megakadalyo- 

zasara.
•  Ha a lesio lefedesehez egynel tobb sztentre van sziikseg, eloszor a disztalis lesio sztenteleset kell elvegezni, majd ez utan kovetkezhet a 

proximalis lesio sztentelese. Ezzel a sorrenddel eikeriilheto. hogy a disztalis sztent behelyezesehez a proximalis sztentet keresztezni 
kelljen, igy csokken annak a veszelye, hogy a mar helyukon levo sztentek elmozdulnak.

•  A sztentbehelyezes maximalis pontossaga erdekeben lassan es iranyitva nyissa ki a sztent disztalis reszet, amig szemmel meg nem 
gyozodik a falra helyezkedeserol. majd folyamatosan nyissa ki a sztent fennmarado szakaszat

7.3 Beiilte tes utan i ovintezkedesek:

•  Behelyezett sztent barmely kiegeszito eszkozzel valo keresztezese soran koriiltekintden kell eljami.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A Bard " E-Luminexx*  vaszkularis sztent hasznalataval dsszefiiggo esetleges mellekhatasok koziil egyebek mellett megemlitendok a vaszkularis 
eljarasokkal kapcsolatosan szokasosan jelzett szdvodmenyek, m int peldaul:

•  A veriemezke-ellenes szerekkel /  kontrasztanyaggal /  gyogyszerekkel /  beiiltetett anyaggal szembeni mellek- /  vagy allergias hatasok
•  Aneurysma
•  Arrhythmia
•  A sziiras helyen vagy egy tavolabbi helyen kialakulo arterias occlusio /  thrombosis
•  Arterias-venas sipoly
•  Bacteraemia vagy septicaemia
•  Alvadasgatlo vagy veriemezke-ellenes gyogyszerek miatti verzes
•  A rendszer valamely alkotoelemenek a levalasa
•  Embolisatio, distalis (leg-, szoveti vagy thromboticus) emboliak
•  Siirgossegi m iite t a sztent eltavolitasara
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•  la z
•  Agyeki verdmleny sebeszeti helyrehozatallal 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 sztentelt szakasz ismetlodo beszukiilese vagy elzarodasa
•  Sztent-embolisatio
•  A sztent torese
•  A sztent rossz behelyezese (a sztent megcelzott 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

A L K A L M A Z A S I1Я A  S IT  A S

9.1 A b e h e ly e ze s  h e lye n e k  m e gko ze lite se :

•  A kezelendo teriilet megkozelrtesehez hasznaljon olyan megfelelo segedberendezest. amely kompatibilis a 6F meretii Bard" E-Luminexx" 
vaszkula ris  sztentrendszerrel

•  A BARD S A F .E .®  6F behelyezo rendszer hasznos hosszat a cimkekrol es magardl az eszkdzrol lehet leolvasni. A sztent teljes kinyitasa 
erdekeben NE hasznaljon olyan bevezeto hiivelyt vagy vezeto katetert, amelynek a hossza meghaladja a sztent fe ltiintetett hasznos 
hosszat.

•  A BARD S A F .E ."  6 F meretii behelyezo rendszerhez legalabb 8F meretii vezeto kateterre vagy minimalisan 6F meretii bevezeto 
hiivelyre van sziikseg.

•  Fluoroszkopos feliigyelet mellett femoralisan helyezzen fel egy 0,035“ -es (0,89 mm-es) vezetodrotot a megfelelo bevezeto hiivelyen 
vagy vezeto kateteren keresztiil a lezion tulra. (Ldsd  a z  A5, A6, A7 es A8 abrat)

9.2  A  sz te n t k iv d la s z t is a :

•  A sztent elvandorlasanak a megelozese erdekeben a sztent atmerdjet az adott lesio meretehez kell igazitani.
•  Merje fol es jelolje be a szukiiletet. Merje meg a szukiilet hosszat es a megcelzott lur^en atmerojet a sztent kivalasztasanak a

megkonnyitesehez.
•  A megfelelo atmeroju sztent kivalasztasahoz hasznalja az alabbi utmutatast. 3 mm es 9 mm kozotti celzott lumen eseten olyan

sztentet hasznaljon, amelynek a szabad atmeroje 1 mm-rel meghaladja az adott lument. 9 mm es 13 mm kozotti celzott lumenhez
olyan sztentet valasszon, amelynek a szabad atmeroje 1— 2 mm-rel meghaladja az adott lument.

•  Valassza ki a szukiileten valo athaladashoz sziikseges sztent hosszat.
•  Korulbelijl 5 - 1 0  mm-nyi sztentet hagyjon tulnyulni a szukiilet mindket vegen. Ennek eredmenyekent a sztent megfelelo 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!

9 .3  A lta la n o s je lle g u  u ta s ita so k :

•  Az eljaras elotti es utani kiegeszito gyogyszeres kezeles alkalmazasarol a kezeloorvos dont.
•  A szukiilet megfelelo meretii ballonkateterrel vegzett elozetes tagitasarol a kezeloorvos dont.

9.4  A  sz te n tb e h e ly e zo  re n d sze r e lo k e sz ite se :

•  A csomagolas szemrevetelezesevel ellenorizze a steril zar epseget. NE hasznalja az eszkozt, ha a steril zar fel van nyitva vagy seriilt!
•  NE hasznalja az eszkozt a cimken megjelolt „Felhasznalando" datumot kovetoen.
•  Szemrevetelezessel ellenorizze, hogy a Bard* E-Luminexx* v a sz k u lir is  sztent nem seriilt-e meg szallitas kozben vagy a nem megfelelo

tarolas kovetkezteben. NE hasznaljon seriilt berendezeseket!
•  A behelyezo rendszer katetere kizarolag sztenthez hasznalhato, semmilyen egyeb celra nem alkalmazhato.
•  Kis terfogatu (pi. 5 - 1 0  cc-es) fecskendo segitsegevel steril sooldattal oblitse at a sztentbehelyezo rendszert. A sooldattal megtoltott 

fecskendot csatlakoztassa a ket belso menetes luer-csatlakozohoz, melyek kozul az egyik az eszkoz proximalis vegen (E), a masik 
pedig a T-luer adapterben (F) talalhato. Mindaddig folytassa az oblitest, amig az egyes luer-csatlakozok atoblitese utan a kateter 
disztalis vegen (D) a sooldat cseppjei meg nem jelennek.

•  A rendszeroblites soran NE hasznalja a rendszert, ha a kateter disztalis vegen (D) keresztiil az egyes luer-csatlakozok atoblitese utan 
nem eszlelheto a folyadek tavozasa.

•  A bevezetesi rendszer elokeszitese soran gyozodjiink meg arrol, hogy a stent kialakulasa kesz allapotaban a piros biztonsagi csipesz a 
helyen maradt-e. Amennyiben a piros biztonsagi csipeszt eltavolitottak vagy figyelmetlensegbol a tapadasi helyrol az levalt, az eszkoz 
NEM hasznalhato.

9.5  A  h a szn a la tb a -v e te li m o d sze r k iv a la sz ta sa :

•  Dontse el, hogy a sztent hasznalatbavetelehez igenybe veszi-e a PerforMAXX" m arkolatot. (Lasd a „Sztent hasznalatbavetele a 
PerforMAXX® markolattal" c im ii 9.8 fejezetben levo utasitasokat.)

•  Ha a sztent hasznalatbavetelehez a „hagyomanyos modszert" alkalmazza, ezt a lehetoseget az eljaras kezdetekor ki kell valasztania.
(Lasd a „Hagyomanyos modszer" c im ii 9.9 fejezetben levo utasitasokat).

•  Ha a PerforMAXX" m arkolatot kihiizza a sztentbehelyezo rendszerbol, TILO S azt lijbol csatlakoztatni. Ilyen esetben a sztentet a 
..hagyomanyos hasznalatbaveteli modszerrel" K E L L  alkalmazni.

•  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.
•  Kozvetleniil a sztent hasznalatbavetele elott a rogzito csatot (K) a ket piros fiil (L) osszenyomasaval es a csatnak a markolatbol valo

eltavolitasaval el kell tavolitani. (lasd a z  A2 abrat)

9.6  A  szte n tb e h e ly e zo  re n d sz e r  be veze tese:

•  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 vezetodrot fdlott a megcelzott lumenbe ( L is d  a z  A5, A6, A 7 e s A8 abrat)

•  Fluoroszkopos megjelenites mellett vezesse at a sztentbehelyezo rendszert a szukiileten. ekozben a sugaratjarhatatlan jelolok 
segitsegevel a sztentet vezesse at a lesio kozepen. (lasd a z  A1 abrat)

•  Ajanlott a behelyezo rendszert tulvinni a szukiileten. majd a teljes rendszert kisse visszahuzva kell a jeloloket a megfelelo pozicioba 
juttatni, mikozben iigyelni kell az esetleges belogasok megszuntetesere es arra, hogy a behelyezo kateter egyenes maradjon.

•  A sztent hasznalatbavetele elott —  annak hibas behelyezeset megelozendo —  sziintessen meg minden, a kateterbehelyezo rendszerrel 
kapcsolatos belogast.

•  A sztent kinyitasa soran NE fogja meg a behelyezo rendszeri katetert. (La sd  a z  A3/A4. sz . abrat)

9 .7  A  s z te n t  he lyzete:

•  A sztent hasznalatbavetele soran a kateterrendszert annak teljes hosszan a leheto legegyenesebb helyzetben kell tartani. A behelyezes 
pontossaganak fokozasa erdekeben ajanlott a sztent hasznalatbavetele soran enyhe feszitest alkalmazva megtartani a kateter 
egyenesseget.

•  A proximalis sztentjeloloket (Idsd az A 1 , ,,B2” abrat) es a ket egymast atfedo disztalis jelolot (lasd az A1 abrat. а „В 1" sztentjeloloket 
es a kiilso „С" kateteren levo jelolosavot) allitsa a szukiileten keresztiil kozepponti helyzetbe. A sztenten levo sugaratjarhatatlan 
jelolok az osszenyomott sztent vegeit es a kitagult sztent hosszusagat jelolik.

•  Eloszor a katetert a szukiileten tulra juttatva, majd a teljes rendszert a szukiilet fele visszahuzva a sztent apro beigazitasaival 
fokozhato a behelyezes pontossaga.

•  Reszben vagy teljesen behelyezett sztent eseten aprobb beigazitasokra mar nines mod, a tovabbiakban az adott lumenen beliil 
TILO S a sztentet meghuzni vagy athelyezni.

•  A sztentet hasznalatbavetel utan NEM LEH ET a sztentbehelyezo rendszerrel lijbol megfogni.
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•  Am ikor a mozgo jelolo mintegy 2 cm-rel tuljut a sztent proximalis vegen, a sztent teljesen kinyitott allapotba keriil.
•  A sztent teljes hasznalatbavetele fluoroszkoposan megjelenithetd, amikor a sztent proximalis es disztalis vegen a sugaratjartiatatlan 

je lolok teljesen kinyilnak.

9.8 A  szten t hasznalatbavetele a PerforMAXX' m arko latta l:

•  A PerforMAXX'” markolattal a sztent hasznalatbavetelere haromfele lehetoseg all rendelkezesre:
-  ,.A kioldoszerkezetes modszer" (lasd 3.3 fejezet, 1. abra)
-  ..A csusztato modszer' (Idsd 3.3 fejezet, 2. abra)
-  „Kombinalt modszer (kioldoszerkezet/csusztatas)"

•  A „kioldoszerkezetes modszerrol” a „csusztato modszerre" a sztent hasznalatbavetele soran barmikor at lehet temi; ugyanakkor 
KERULENDO a „csusztato modszerrol” a „kioldoszerkezetes modszerre" valo atteres.

•  NE tavolitsa el a rogzito csatot (K), amig keszen nem all a sztent hasznalatbavetelere.
•  Kozvetleniil a sztent hasznalatbavetele 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)
•  Fluoroszkopos megjelemtes mellett a kivalasztott hasznalatba-veteli modszerrel helyezze 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 kateteren levo mozgo sugaratjartiatatlan jelolo (C) visszafele mozog a sztenten

levo proximalis jelolok iranyaban (B2). A sztenten levo sugaratjartiatatlan jelolok (B1, B2) NEM mozoghatnak a sztent hasznalatbavetele alatt.
•  A sztent hasznalatbavetele kovetoen ovatosan huzza vissza a betegbol a vezetodrot folott a behelyezo rendszert. A behelyezo rendszer 

eltavolitasa utan szemrevetelezessel gyozodjon meg arrol. hogy a teljes sztentbehelyezesi rendszert s ikeriilt-e eltavolitani. (Idsd az 
A13 abrat)

(a) belso kateter
(b) kiilso kateter
(c) mozgo disztalis jelolo (C) a kiilso kateteren

•  A beiiltetett sztent vegleges radiologiai kiertekeleset angiogrammal kell vegrehajtani.

9.9 A  szten t hasznalatbavetele hagyomanyos m odszerrel:

•  A 9.8 fejezetben le irt haromfele alkalmazasi mod mellett lehetoseg van a sztent PerforMAXX" markolat n £lk u u  kinyitasara:
-  „А hagyomanyos modszer" (lasd 3.3 fejezet, 3. abra)

•  A „hagyomanyos modszer" alkalmazasaval vegzett behelyezes lehetove tevesere tavolitsa el a feher konverzios fiile t (M) a markolat 
hatso reszerol (Lasd az A14 abrat)

•  vaiassza le a PerforMAXX® markolatot a behelyezo rendszer katetererol ligy, hogy a fogantyu hatso vegenel megfogja a luer-zarat
(E) es ovatosan elforditva kipattintja a katetert a markolat hatuljabol. (Lasd az А15 abrat) Ezutan fogja meg a kinyito rendszert az 
eliilso T-luer adaptemel (F) es a kinyito rendszert 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 hasznaiatbavetelere
•  Kozvetleniil a sztent hasznalatbavetele elott a rogzito csatot (K) a ket piros f iil (L) osszenyomasaval es a csatnak a markolatboi valo

eltavolitasaval el kell tavolitani. (U sd  az A17 abrat)
•  Fluoroszkopos megjelenites mellett a sztentet a hagyomanyos „rdgzitd-visszahiizd" technikaval, a T-luer adaptemek (F) a helyen

rogzrtett fogantyu fele valo lassu visszahuzasaval vegye hasznaiatba. A T-luer adapter (F) visszahiizasa soran a kiilso kateter kozvetleniil
visszahuzodik es a sztent megfelelo szakaszat kinyitja. (Lasd az A18 abrat)

•  A sztent 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 kateteren levo mozgo sugaratjartiatatlan jelolo (C) visszafele mozog a sztenten 

levo proximalis jelolok iranyaban (B2). A sztenten levo sugaratjartiatatlan jelolok (B1, B2) NEM mozoghatnak a sztent hasznalatbavetele alatt.
•  A sztent hasznbaiatbavetelet kovetoen ovatosan hiizza vissza a betegbol a vezetodrot fo lott a behelyezo rendszert. A behelyezo 

rendszer eltavolitasa utan szemrevetelezessel gyozodjon meg arrol, hogy a teljes sztentbehelyezesi rendszert sikeriilt-e eltavolitani. 
(Lasd az A13 abrat)

(a) belso kateter
(b) kiilso kateter
(c) mozgo disztalis jelolo (C) a kiilso kateteren

•  A beiiltetett sztent vegleges radiologiai kiertekeleset angiogrammal kell vegrehajtani.

9.10 A szten t behelyezese utan:

•  A sztent megfelelo meretii ballonkateterrel vegzett utolagos tagitasarol a kezeloorvos dont.
•  A Bard*  E-Luminexx"  vaszkuiaris sztent ontagulos nitinol sztent. amelyet TILOS PTA-ballonos tagrtassal a megadott atmerot meghalado 

mertekben tagitani.
•  Ez a termek kizarolag egyetlen betegen hasznalando. TILOS ujrahasznalni! TILOS ujrasteiilizalni!
•  Hasznalat utan a sztentbehelyezo rendszer potencialis biologiai veszelyforrasnak tekintendo. A termeket az elfogadott egeszsegiigyi 

gyakorlatnak es a vonatkozo helyi es orszagos torvenyeknek es rendeleteknek megfeleloen kell kezelni es megsemmisiteni.

10.0 IMPLANTATUMRA VONATKOZO INFORMACIOKAT TARTALMAZO BETEGKARTYAK

•  E Hasznalati litmutato Beteg IMPLANTATUM tajekozatot tartalmaz az On szamara.
•  Az eljaras befejezesekor az IMPLANTATUMRA vonatkozo informaciokat tartalmazo betegkartyat ovatosan be kell hajtani a perforacio 

menten es le kell valasztani a hasznalati utmutatorol
•  A beteg adatait, az implantatum adatait. valamint a kortiaz adatait gondosan ra kell vezetni a kartyara. es a kartyat at kell adni a betegnek.
•  A hasznalati utmutaton levo egyik ontapado matricat fel kell ragasztani az IMPLANTATUMRA vonatkozo informaciokat tartalmazo 

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-Luminexx® vaszkuiaris sztent magneses rezonancia tekinteteben koriilmenyfiiggo. A 
Bard® E-Luminexx® vaszkuiaris sztentet hasznaio beteg letapogatasa az aiabbi fe ltetelek mellett vegezheto el biztonsagosan. kozvetleniil 
az implantatum behelyezese utan:

•  3,0 Tesla vagy annai csekelyebb statikus magneses mezo
•  Tererosseg 720 Gauss/cm vagy kevesebb
•  Maximalis fajlagos teljes testsiilyra atlagolt elnyelesi tenyezo (SAR) 3-W /kg 15 percnyi letapogatas alatt.

Nem klinikai vizsgalatok soran a Bard* E-Luminexx" vaszkuiaris sztent 3-W/kg maximalis fajlagos teljes testsiilyra atlagolt elnyelesi tenyezo 
(SAR) mellett 0,8 °C-nal csekelyebb mertekii homerseklet-emelkedest mutatott 15 percnyi magnesrezonancias letapogatas alatt 3.0 Tesla 
gyartmanyu, (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl) tipusii MR-berendezes hasznalata eseten.

Amennyiben az adott teriile t pontosan a Baro"  E-Luminexx® vaszkuiaris sztent helyzetevel vagy annak kozvetlen kozelevel esik egybe. a 
magnesrezonancias kep minosege romolhat Ajanlatos az MR-kepalkotasi parametereket optimalizalni.

Az egymast fedo sztentek vagy tdrott merevitdvel rendelkezo sztentek magnesrezonancias komyezeteben a fiites hatasat nem vizsgaltuk.

12.0 KISZERELES

A Bard® E-Luminexx19 vaszkuiaris sztentet bontatlan vagy sertetlen csomagolas eseten (etilen-oxid gazzal) sterilizalt allapotban szallitjuk. 
Ez a termek kizarolag egyetlen betegen hasznalando.
TILOS ujrahasznalni. TILOS lijrasterilizaini! Huvos, szaraz, sotet helyen tarolando.

P0KYNY К POUZITI
Proctete si pe^live  navod k  pouz iti cevniho s ten tu  Bard” E-Luminexx'
Take si peclive proctete pokyny k pouziti dodavane s jakymikoli dalsimi intervencnimi prostfedky, ktere se pouzrvaji spolecne s tim to systemem.

•  N a k re s  v y ro b k u  n a  z a c a tk u  te to  b r o z u rk y  p o u z ij te  p r i  s tu d o v a n i p o k y n u .
•  R o z k la d a c i p o p is  je d n o t l iv y c h  k ro k u  v y k o n u  n a  k o n c i te to  p h r u c k y  p o u z ij te  p r i  s e z n a m o v a n i s e  s a m o tn y m  vy k o n e m .
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1.0  N A ZEV P O M U C K Y

•  Obchodni nazev teto pomucky je cevni stent B a r d ® E - L um inexx®.

•  Stent (implantat) obsahuje na proximalnim i distalmm konci po ctyrech zretelne viditelnych rentgenkontrastnich ta n ta lo v y c h  

z n a c k t ic h  P u z z le ®.

• Cevni stent B a r d ® E - L um inexx® je nasazen na zavad eci system  B A R D  S .A .F .E .*  s rukojeti P e r f o r M A XX ®

2 .0  O B R A Z EK  V YR O BKU  (V IZ  S T R A N Y  2 A  3)

Tabulka 1: Identifikacni kody pro sou c£ stky  cevniho stentu B a r d ® E - L um inexx®

A Stent (implantat) Е Proximalni luerovy port К Bezpecnostni pojistka

B1 4 distalni tantalove znacky P u z z l e * F Distalni T-luerovy adapter L Tlacitka bezpecnostni pojistky

B2 4 proximalni tantalove znacky P u z z l e * G Rukojet' PerforMAXX® M Konverzni prichytka

С Jedina rentgenkontrastni znacka na zevnim katetru H Spoust'

D Flexibilni konec katetru J Zasouvaci mechanismus

3.0  P O P IS  P R O S T R ED K U

3.1 S te n t  (im p lantat)

Cevni stent Ba r d ® E - L um inexx®  je samorozvinovaci flexibilni nitinolovy (slitina niklu a titanu) stent, ktery se rozvine na predem nastaveny 
prumer po ohrati na telesnou teplotu. Stent ma segmentarni pravidelnou strukturu a geometrii otevrenych poli s roztrepenymi konci, 
ktere zabranuji dislokaci nebo migraci. Gastecne zarezy po obvodu valce stentu zajisfuji zvysenou flexibilitu 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 Pu zz le® , ktere usnadnuji spravne zavedeni stentu 
(viz obrazek A1). Pred rozvinutim je  stent (A) svinuty mezi vnitfnim  katetrem a zevnim katetrem na distalmm konci zavadeciho systemu. 
Ve svem svinutem stavu jsou roztrepene konce stentu tesne и sebe a rentgenkontrastni znacky vypadaji jako jednotny prouzek na
kazdem konci stentu (В1 a B2) Stent se NESMI rozvijet balonkem na vice nez nominalni prumer.

Jedna rentgenkontrastni znacka (C) na zevnim katetru zavadeciho systemu se nachazi p rib liz ie  6 mm proximalne od distalmho konce 
zavadeciho systemu. Pred rozvinutim tato rentgenkontrastni znacka presahuje 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 a vest tak к vyssi presnosti umisteni stentu. Informace v nasledujici tabulce predstavuji celkovou ocekavanou zmenu delky stentu 
(ze stlaceneho stavu v cevce) pote, со je rozvinut pri doporucene velikosti.

Tabulka 2: Inform ace tykajici se zm eny delky cevniho stentu Ba r d ® E - L um inexx®

Prumer neuvolneneho stentu Prumer referencni cevy Prumerna zmena delky pr

(mm) (mm) doporucenem pfekroceni rozmeru (%)

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  Z a v d d e c i sy ste m

Zavad eci system  BARD S A .F .E .®  6 F vyzaduje zavadeci katetr minimalne о velikosti 8F nebo zavadeci kryt (sit) о velikosti minimalne 6F. 
Zavadeci system ma mekky a flexibilni hrot katetru (D) tvoreny zevnim katetrem. Hrot katetru je ziizeny tak, aby do nej bylo mozne 
zavest vodici drat о prumeru 0,035" (0,89 mm). Vystupni otvor pro vodici drat se nachazi na proximalnim konci zavadeciho systemu. 
Pred nasazenim vodiciho katetru na vodici drat je nutno system proplachnout sterilnim fyziologickym roztokem obema luerovymi 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 nachazi na proximalnim konci prostredku (E) a druhy se nachazi 
na T-luerovem adapteru (F) Zavad eci system  BARD S.A.F.E.® je take vybaven m echanism em  S t en tL o c™  nove generace, pri kterem se 
vyuziva stlaceni v cele delce stentu к  zabraneni neumyslnemu posunu nebo dislokaci behem rozvijeni.

3 .3  M etody ro zv in u ti stentu:

Zavadeci system  BARD SA .F.E.®  s rukojeti PerforMAXX" (G) je multifunkcni system pro zavadeni stentu, ktery umoznuje ctyfi ruzne zpusoby 
zavedeni stentu:

•  „spousfova metoda"
•  „kluzna metoda"
•  „kombinovana metoda (spoustova/kluzna)"
•  „konvencni metoda"

3.3.1 „ S p o u s fo v a  m etoda"
Rozvinuti stentu Ize provadet pomoci spousfove metody. pumpovanim spouste (H na rukojeti). Spousfova metoda umoznuje mikroposun 
na vyslednou kontrolu v krocich po 2 mm nebo piny krok pro rychle rozvinuti stentu pomoci jedne ruky. (viz obrazek 1)

3.3.2  „K lu z n a  m etoda"
Pri pouziti kluzne metody Ize stent rozvinout zpetnym tahem za kluzny mechanismus (J). (v iz ob razek 2)

3 .3 .3  K o m bin aC m  (sp o u sto v a / k lu zn a ) m etoda

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  ,,K o n v en 6 n i m e toda"
„Konvencni metoda" vyzaduje. aby uzivatel odstranil konverzni prichytku (M ) predtim, nez vylomi katetr z rukojeti P er f o r M A X X ’ 

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:

S pou sfova metoda Kluzna metoda Konvencni metoda

66

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.



Always confirm use of the current revision of this document. BAWB05657, 4

Sm'matelna cervena bezpecnostni pojistka (IQ brani nahodnemu ci predcasnemu uvolneni stentu. NEODSTRANUJTE bezpecnostni pojistku 
(K), pokud nejste pripraveni stent rozvijet. Bezpecnostni pojistku (K) je nutne odstranit spolecnym stlacenim dvou cervenych tlacitek (L) 
tesne pfed rozvinutim stentu a stazenim pojistky z rukojeti.

3.4 R entgenkontrastn i znacky a ovefeni polohy

Na kazdem konci stentu jsou ctyri rentgenkontrastni tantalove znacky a dalsi rentgenkontrastni znacka ve tvaru prouzku je na zevni'm 
katetru zavadeciho systemu. Ve svinutem stavu se tantalove znacky zobrazuji jako prouzek na kazdem konci stentu:

•  Ctyri rentgenkontrastni tantalove znacky na kazdem konci stentu ukazuji polohu distalniho (B1) a proximalniho konce svinuteho 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 (В1 a B2) nemely pohybovat. Pruhova znacka (C) se bude behem 
rozvijeni stentu posunovat spolecne se zevnim katetrem. Jakmile se pohybliva znacka dostane za proximalni znacku (B2) о 2 cm, stent 
je pine rozvinut.

INDIKACE PRO POUZITi

Cevni stent Bard3 E-Luminexx® je indikovan pro:

•  Rezidualni stenozy s poruchou perfuze (tlakovy gradient) po balonkove dilataci, obzvlaste ve stadiu III a IV die Fontaina.
•  Disekce
•  Uvolnene hmoty aterosklerotickeho plaku a obstrukce prusvitu cevy po balonkove dilataci.
•  Uzaver po trombolyze nebo aspiraci, pred dilataci.
•  Restenoza nebo reokluze.

KONTRAINDIKACE

Mezi kontraindikace c6vniho stentu Bard® E-Luminexx® mimo jine path':

•  Nekorigovana porucha krvaceni.
•  Funkcne vyznamna obstrukce pritokove cevy, nedostatecny odtok nebo nepruchodnost distalnich vetvi.
•  Akutni, mekky tromboticky nebo embolizacni material.
•  Zavedeni do distalniho useku arteria femoralis superficialis.
•  Zavedeni do arteria poplitea.

VAROVANI

6.1 Vseobecna varovani: ^

•  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 к  alergicke reakci na tento implantat.
•  Stentovani pres hlavni bifurkaci muze zkomplikovat ci zcela zabranit budoucim diagnostickym nebo terapeutickym vykonum.
•  Nadmerne napinani tepny muze zpusobit jeji spasmus, disekci, pripadne perforaci a nasledne zavazne komplikace.

6.2 Varovani spec ificka  pro p rostfedek:

•  Zkontrolujte obal, zda nem poskozena 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-Luminexx®. zda nedoslo к jeho poskozeni behem transportu ci nevhodneho skladovani. 

Poskozeny vyrobek NEPOUZIVEJTE.
•  Zabrante nevhodnemu zachazeni, pfi kterem muze dojit к  zalomeni ci poskozeni zavadeciho systemu. Prostfedek NEPOUZIVEJTE, 

pokud je zalomeny.
•  Jestlize byla cervena bezpecnostni pojistka odstranena nebo nedopatfenim odpojena 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.
•  Pfi zavedeni dvou vzajemne se pfesahujicich 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 ruko jef 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 biologickeho nebezpeci. S timto vyrobkem manipulujte a likvidujte jej v souladu

s obecne pfijatymi zdravotnickymi postupy a v souladu s pfislusnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a pfedpisy.

UPOZORNENI

Tento prostfedek je urcen pro pouziti lekafi, ktefi znaji zasady, klinicke pouziti, komplikace, nezadouci ucinky a rizika bezne spojena se 
stentovanim cev. Velmi durazne dopomcujeme lekafum, kteff tento system pouzivaji, aby dodrzovali vsechny pnslusne smemice a protokoly 
platne na jejich pracovisti a na mistni, statni nebo federalni urovni, ktere se tyka ji fadneho vycviku pfed provadenim vykonu.

7.1 Upozorneni ohledne m anipulace se system em :

•  Nedodrzeni aseptickych podminek muze zpusobit infekcni komplikace.
•  Pfed zavedenim zavadeciho systemu stentu do tela je potfebny phslusny vodici drat, ktery musi byt ponechan zavedeny behem 

zavadeni, manipulace a odstraneni zavadeciho stentovaciho systemu.
•  Cevni stent Bard® E-Luminexx® je kompatibilni pouze s vodicim dratem velikosti 0,035” (0,89 mm).
•  Po zavedeni katetru do tela s mm Ize pohybovat pouze pod skiaskopickou kontrolou na rentgenovem zafizem, ktere vytvafi vysoce 

kvalitni obrazky.
•  Proctete si pokyny к pouziti pro jakykoli intervencni prostfedek. ktery budete pouzivat spolecne s cevnim stentem Bard® E-Luminexx®
•  Zavadeci system nem' urcen pro pouziti s pfetlakovym injekcnim systemem.
•  Chybna technika zavedeni muze zpusobit chybne rozvinuti stentu.
•  Zavadeci system neohybejte.
•  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 к  rozvinuti.
•  Skladujte na chladnem, suchem a temnem miste.

7.2 Upozorneni tyka jic i se zavedeni stentu:

•  V prubehu rozvinuti dochazi к  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 к  dislokaci stentu.
•  Konverzni pfichytku (M) NEODSTRANUJTE. pokud jste pro rozvinuti stentu zvolili „konvencni 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 к  moznemu 

posunu stentu.
•  Pokud je к 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 maximalni pfesnost zavedeni stentu rozvijejte pomalu a velm i opatrne jeho distalni konec, dokud na zobrazovacim vysetfeni
nezjistite pfilnuti stentu ke stenam lumenu. a pote plynulym pohybem rozvinujte zbyvajici delku stentu.

6 7
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7.3 Upozomeni po implantaci:

•  Pri zasouvani jakehokoli dalsiho prostredku do rozvinuteho 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:

•  Nezadouci, pfipadne alergicke reakce na protidestickove leky/kontrastni I atku/l eky/m ate ri a I implantatu
•  Aneurysma
•  Arytmie
•  Uzaver/tromboza tepny v miste vpichu nebo na jinem miste
•  Arteriovenozni pistel
•  Bakteriemie nebo septikemie
•  Krvaceni v diisledku podani antikoagulacni nebo protidestickove lecby
•  Odpadnuti soucastky systemu
•  Embolizace do distalnich cev (vzduchova, tkanova nebo tromboticka embolizace)
•  Nutnost urgentni operace к  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
•  Tromboza/uzaver stentu
•  Cevni spasmy
•  Spasmus cevy nebo zhrouceni stentu
•  Natrzeni, disekce, perforace nebo ruptura cevy
•  Llplny uzaver cevy ^

9.0 PO KYN V К  POUZITI

9.1 Pristupova cesta:

•  Pristup к  osetrovanemu mistu ziskate vyuzitim prislusneho pnstupoveho zarizeni kompatibilniho s cevnim stentovacim systemem 
Bard® E-Luminexx® velikosti 6F.

•  Pracovni delka zavadeciho systemu BARD S.A.F.E.® 6F je vyznacena na stitku a i na samotnem prostredku. К umozneni uplneho
rozvinuti stentu NEPOUZIVEJTE zavadeci sit nebo vodici katetr delsi, nez je vyznacena pracovni delka.

•  Zavadeci system BARD S.A.F.E.® 6F vyzaduje vodici katetr о velikosti minimalne 8F nebo zavadeci s it о velikosti minimalne 6F.
•  Z femoralniho pnstupu zavedte pod skiaskopickou kontrolou vodici drat о velikosti 0,035" (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 zapotrebi spravna volba prumeru stentu odpovidajici velikosti cilove leze.
•  Osetrovanou strikturu zhodnotte a vyznacte. Zmerte delku striktury a prumer ciloveho lumenu к usnadneni volby stentu.
•  Pro spravnou volbu prumeru stentu pouzijte nasledujici pokyny. Pro cilove lumeny v rozsahu od 3 mm do 9 mm zvolte stent о

prumeru, ktery je о 1 vetsi nez cilovy lumen. Pro cilove lumeny v rozsahu od 9 mm do 13 mm zvolte stent о prumeru, ktery je о 1
az 2 mm vetsi nez cilovy lumen.

•  Zvolte vhodnou delku stentu к premosteni striktury.
•  Zajistete, aby za kazdy konec zuzeni stent presahoval о priblizne 5 - 1 0  mm. Так se zajisti odpovidajici zakryti stentem na obou koncich

stenozy.
•  Pri zavadeni dvou propojenych stentu musi m it oba stenty totozny prumer.
•  Stenty by se mely prekryvat nejmene о 5 mm tak, aby se prekryly roztrepene konce. NESPOJUJTE vice nez dva stenty.

9.3 Obecne pokyny:

•  Aplikace leku pred a po vykonu je ponechana na rozhodnuti osetrujiciho lekare.
•  Moznost predilatace striktury balonkovym dilatacnim katetrem о vhodne velikosti je ponechana na rozhodnuti osetrujiciho lekare.

9.4 Priprava zavadeciho stentovaciho systemu:

•  Zkontrolujte obal, zda neni poskozena sterilni bariera. Vyrobek NEPOUZIVEJTE. pokud je sterilni bariera otevrena ci poskozena.
•  NEPOUZIVEJTE prostredek po uplynuti data pouzitelnosti na oznaceni vyrobku.
•  Zkontrolujte c£vni stentovy system Bard® E-Luminexx®. zda nebyl poskozen behem transportu ci nevhodneho skladovani. Poskozeny 

vyrobek NEPOUZSIVEJTE
•  Zavadeci katetrovy system je urcen pouze pro rozvinuti stentu, a zadne jine pouziti.
•  Proplachnete stentovy zavadeci system sterilnim fyziologickym roztokem pomoci nizkoobjemove (napr. 5 - 1 0  ml) injekcni strikacky. 

Napojte in jekcni strikacku naplnenou fyziologickym roztokem к obema samicim luerovym portum, prvni se nachazi na proximalnim 
konci prostredku (E) a druhy na luerovem T adapteru (F). Proplachujte, dokud se kapky fyziologickeho roztoku neobjevi na distalnim 
konci katetru (D) po proplachnuti obou luerovych portu.

•  System NEPOUZIVEJTE. 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 
к  rozvinuti. Jestlize byla cervena bezpecnostni pojistka odstranena nebo nedopatfenim odpojena od rukojeti, tento prostredek 
NEPOUZIVEJTE

9.5 Vyber metody rozv inu ti 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. V tomto pripade se stent MUSi 
rozvijet konvencni metodou rozvijeni.

•  Snimatelna cervena bezpecnostni pojistka (K) brani nahodnemu ci pfedcasnemu uvolneni 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 stentoveho zavadeciho systemu:

•  Zavedte vodici drat do distalniho konce katetru a provleknete je j az ven z proximalniho konce prostredku.
•  Posunujte zavadeci katetr po vodicim dratu do ciloveho lumenu. (viz obrazky A5, A6, A7 a A8.)
•  Pod skiaskopickou kontrolou zavadejte stentovy zavadeci 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 к  spravnemu ulozeni znacek 

a к  zajisteni, ze se narovnala zahnuti a zavadeci katetr je  naprimen.
•  Pred rozvinutim stentu je nutne, aby katetrovy zavadeci system byl zcela naprimen, aby nedoslo к  dislokaci stentu.
•  Behem rozvijeni stentu NEDRZTE katetr zavadeciho systemu. (viz obrazek A3/A4)
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9 .7  U m iste n i sten tu:

•  Behem rozvijeni stentu must byt katetrovy system v cele delce pokud mozno со nejvice napnmen. Zajistem' naprimeni katetru pod 
mirnym 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 „В1" a 
oznacovaci prouzek na zevnim katetru ,,C“ ) vycentrujte po obou stranach striktury. Rentgenkontrastni znacky na stentu ukazuji 
konce svinuteho stentu a delku rozvinuteho stentu.

•  Pri zavedeni katetru skrz strikturu je mozne pfesnou upravu polohy stentu provadet zatahovanim celeho systemu zpet smerem ke 
striktufe к  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 о pfiblizne 2 cm, je stent pine rozvinuty.
•  Uplne rozvinuti stentu Ize skiaskopicky zobrazit, pokud jsou rentgenkontrastni znacky na proximalnim a distalmm konci stentu pine 

rozvinute.

9 .8  R o zvin u ti ste n tu  ru ko jeti Per fo r M AX X ”

•  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)
-  Kombinovana metoda (spoustova/kluzna)

•  Kdykoli behem rozvijeni stentu je mozne pfejit ze spousfove metody na kluznou metodu. avsak NELZE prechazet z kluzne metody 
na spousfovou.

•  NEODSTRANUJTE bezpecnostni pojistku (K), pokud nejste pripraveni stent rozvijet.
•  Tesne pred rozvinutim stentu odstrante cervenou bezpecnostni 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 А12) se pohybliva rentgenkontrastni znacka (C) na zevnim katetru posunuje smerem zpet 

к  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) vnitfn i katetr
(b) zevni katetr
(c) pohybliva distalni znacka (C) na zevnim katetru

•  Konecne radiologicke hodnoceni implantovaneho stentu se musi provadet angiograficky.

9.9  R o zv ije n i ste n tu  p o m o ci k o n ve n 6 n i m etody:

•  Krome tf i 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 provedeni „konvencni metody" rozvinuti stentu, odstrante bilou konverzni pnchytku (M) ze zadni casti rukojeti. (Viz 
Obrazek A14)

•  Sejmete rukojet PerforMAXX" z katetru zavadeciho systemu uchopenim luer lockoveho portu (E) na zadnim konci rukojeti a opatmym
pootocenim к  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 rozvinutim stentu odstrante cervenou bezpecnostni pojistku (K) soucasnym stlacenim dvou cervenych tlacitek (L) a

sejmutim pojistky z rukojeti. (viz obrazek A17)
•  Pod skiaskopickou kontrolou rozvinte stent konvencni technikou „pfidrzet a za tahnout, pomalym tahem za T-luerovy adapter (F)

smerem к  ruce, ktera pevne drzi zbytek sestavy. Zatahnutim za Т-luerovy adapter (F) ph'mo stahujete zevni katetr a rozvijite odpovidajici
cast stentu. (viz obrazek A18)

•  Plneho rozvinuti stentu je dosazeno v okamziku, 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 

к  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) vnitfn i katetr
(b) zevni katetr
(c) pohybliva distalni znacka (C) na zevnim katetru

•  Konecne radiologicke hodnoceni implantovaneho stentu se musi provadet angiograficky.

9 .1 0  P o stu p  po z a v e d e n i sten tu:

•  Moznost post-dilatace stentu balonkovym dilatacnim katetrem о vhodne velikosti je ponechana na rozhodnuti osetfujiciho lekare.
•  Cevni stent Bard*  E-Luminexx® 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 biologickeho nebezpeci. S timto vyrobkem manipulujte a likvidujte jej v souladu 

s obecne pfijatymi zdravotnickymi postupy a v souladu s pfislusnymi mistnimi, statm'mi a federainimi zakony a predpisy.

10.0 INFORMACNj KARTY 0  IMPLANTATlt PACIENTA

•  S tim to navodem к  pouziti se pro Vase potreby dodava Informacni karta pacienta s IMPLANTATEM.
•  Informacni karta о IMPLANTATU pacienta se musi peclive slozit podel perforace a odstranit z navodu к  pouziti po skonceni procedury.
•  Na kartu se m usi peclive zaznamenat udaje о pacientovi, udaje о implantatu a udaje о nemocnici a pfedat pacientovi.
•  Jeden z odlupovacich stitku, ktery je soucasti navodu к  pouziti, nalepte na vyznacene misto informacni karty о IMPLANTATU pacienta. 

Tento odlupovaci stitek obsahuje dulezite informace о implantovanem stentu pacienta.
•  Pacient by mel tuto kartu nosit u sebe a poskytnout j i  zdravotnickemu personalu, ktery bude о pacienta v budoucnu pecovat.

11.0 INFORMACE TYKAJiCi SE ZOBRAZENi MAGNETICKOU REZONANCi (MRI)

Neklinicke testovani prokazalo, ze cevni stent Bard"  E-Luminexx® Ize pouzit pfi zobrazeni MR za urcitych podminek. Pacienta se cevnim 
stentem Bard® E-Luminexx® Ize snimat bezpecne bezprostfedne po zavedeni tohoto implantatu za nasledujicich podminek:

•  Staticke magneticke pole 3,0 Tesla nebo mene
•  Pole prostoroveho gradientu 720 gaussii/cm nebo mene
•  Maximaini. MR systemem hiasena zprumerovana celotelova specificka mira absorpce (SAR) 3-W/kg 15 minut od snimani.

Pfi neklinickem testovani generoval c iv n i stent Bard"  E-Luminexx® zvyseni teploty о velikosti nizsi nebo rovne 0,8 °C pfi maximaini, MR 
systemem hiasene zpnimerovane celotelova specificke miry absoroce (SAR) 3-W/kg do 15 minut od MR snimani u MR systemu о indukci
3,0 Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

Kvalita MR obrazu se muze zhorsit, pokud je oblast zajmu ve stejnem miste nebo relativne blizko mista, kde se nachazi cevni stent 
Bard® E-Luminexx®. Doporucuje se provest optimalizaci parametru MR zobrazeni.

Vliv otepleni v MR prostfedi u pfekryvajicich stentu nebo stentu s lomenymi vyztuhami nebyl vyhodnocovan.

12.0 ZPUSOB DODANi

Cevni stent Bard® E-Luminexx*  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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■ П Н  KULLANIM YONERGELERi
B a r d "  E-L u m i n e x x "  D am a r Stenti k u lla m m  y o n e rge le rin in  tum unu o k u y u n u z.

Bu sistemle birlikte kullanilacak olan diger herhangi b ir cihazla birlikte verilen kullamm yonergelerini de tiim iiy le okuyunuz.

•  C ih a z  ta m tim m d a  s iz e  r e h b e r  o la b ilm e s i ig in  k ila v u z u n  b a $ m d a  y e r  a la n  u r i in ie  i l g i l i  § e k i l l i  a g ik la m a y i k u lla n im z .
•  i$ le m in  ta m tim m d a  s iz e  r e h b e r  o la b ilm e s i ig in  k ila v u z u n  b it im in d e  y e r  a la n  k a tl i,  a d im  a d im  $ e k i l l i  a g ik la m a la r i k u lla n im z .

1.0 ciHAZisMi
•  Cihazm ticari ismi B a r d '1 E-Luminexx* Damar Stentidir
•  Stentin (implant) proksimal ve distal uglannda yiiksek duzeyde gorulebilir dort adet radyopak Puzzle*  Tantalum i§aretleri bulunur.
•  Bard"  E-Luminexx"  Damar Stenti PerforMAXX" Sap kullanilarak BARD SAF.E* Birakma Sistemine yiiklenir.

2.0 URUN QiZiMLERi (LUTFEN 2. VE 3. SAYFALARA BAKINIZ)

T ablo  1: B a r d " E-L u m i n e x x " D am ar Stenti P arg a  S ap ta m a K o dlan

A Stent (implant) E Proksimal Luer portu К Giivenlik gubugu

B1 4 Distal Puzzle*  Tantalum i§aretleri F Distal T-Luer adaptorii L Giivenlik gubugu uglan

B2 4 Proksimal Puzzle*  Tantalum i§aretleri G PerforMAXX* Sap M Doniittiirme gykyntysy

С Di§ kateter iizerinde tek radyopak i§aret H Tetik

D Esnek kateter ucu J Kayma Mekanizmasi

3.0 C iH A Z  TANITIM I

3.1 S te n t (im p lant):

B a r d * E-Lu m i n e x x"  Dam ar Stenti vucut isisina maruz kaldiktan sonra daha onceden ayarlanmi§ gapina ula§an. kendi kendine geni§leyebilir. 
esnek, nitinol (nikel-titanyum ala§imi) stenttir. Yerinden aynlma 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§tirilebilmesini kolayla§tirmak amaciyla stentin her bir ucunda yiiksek diizeyde gorulebilir dort adet radyopak 
Puzzle" Tantalum  i§aretleri bulunur (bakiniz §ekil A1). Yerle§tirme oncesi stent (A), birakma sisteminin (js ta l ucunda yer alan ig ve di§ 
kateter arasma siki§tirilir. Bu siki§tirilmi§ durumda stent destekleri birbirilerine yakin durur ve radyopak ̂ a re tle r stentin her bir ucunda 
(B1 ve B2) siirekli bir bant gibi goriinur. Stent balonla belirtilen gapinm iizerinde § i§iR iLM EM ELiD iR

Birakma sisteminin di§ kateteri iizerindeki tek radyopak i§aret (C), birakma sisteminin distal ucunun yakla§ik 6 mm proksimaline tutturulmu§tur 
Yerle§tirme oncesi bu radyopak i§aret, stent iizerindeki distal i§aretlerte (B1) iis t iiste gelir.

Stent uzunlugunun degi§tirilmesi iizerine a$agida yer alan bilgiler dogru uzunlukta stentin segilmesine yardimci olur ve stentin viicuda 
dogru b ir §ekilde yerie§tirilmesini kolayla§tirir A§agidaki tablodaki bilgi stent onerilen fazla b iiyukliik kullanilarak yerie§tirildiginde 
beklenecek genel uzunluk degi§ikligini (kateter igindeki siki§tirilmi§ durumundan) gostermektedir.

B a r d " E-L u m i n e x x " D am ar Stenti U zunlu gun da D egi§ im

Siki§tirilmami§ Stent 

(mm)

Referans Damar Qapi 

(mm)

Onerilen Fazladan Boyut Diizeyinde (%) 

Ortalama Uzunluk Degi§imi

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  B ira k m a  S iste m i:

BARD S A F .E .*  6 F  B irakm a S istem i ile birlikte en az 8F kilavuz kateter ya da en az 6F uygulama kilifi kullamlmalidir. Birakma sisteminin 
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 sisteminin proksimal ucunda konumlanir. Birakma kateterini kilavuz tele sokmadan once, kateterin distal 
ucundan damlaymcaya kadar sistem iki adet di§i Luer portundan steril tuzlu su gozeltisi ile agilmalidir. Sistemin bu §ekilde agilmasi 
yoluyla ig kateter liimeninde olabilecek hava kabarciklari uzakla§tmlir ve ig ve di§ kateter arasindaki yiizey kayganla§tmlir. ilk Luer portu 
cihazm proksimal ucunda (E), ikinci Luer port ise T-Luer adaptorii iizerinde yer alir (F). BARD S ^ .F .E "  Birakm a Sistem inde aym zamanda 
birakma siirecinde stentin yanli§ yerie§tirilmesi ya da beklenmedik hareketini onlemek igin stenti tiim  uzunlugu boyunca siki§tiran yeni 
ku§ak S te n tL o c ™  M ekanizm asi bulunur

3.3  B ira k m a  Yontem le ri:

PerforMAXX* Sap (G) ile birlikte BARD S.A.F.E" Birakm a S istem i 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 T e tik  Yontem i
"Tetik Yontemi" kullanilarak stent sapm tetigine (H) bastirma yoluyla birakilabilir. "Tetik Yontemi" ile birakma i§lemini kontrol altina 
alabilmek igin belirli bir zaman diliminde 2 mm bastmlarak gok kiig iik  klikler yapilabilir ya da stentin hizli ve tek elle birakilabilmesi 
igin tetige tiim iiy le  bastmlabilir. (Bakin iz §ekil 1)

3.3.2  K a ym a  Yo n tem i
“ Kayma Yontemi” ile stent kayma diizenegi ( J )  geri gekilerek birakilabilir (Bakin iz §ekil 2)

3 .3 .3  B irle § ik  Y o n tem  (Tetik  / K a ym a )

“ Birle§ik Yontem" de stent damar duvarina yakin konumlanmcaya kadar "Tetik Yontemi" kullamlir, daha sonra birakma i§lemini 
tamamlamak igin “ Kayma Yontemi" ne gegilir. (B a k in iz  §ekil 1 ve 2)

3 .3.4  G e le n e kse l Yontem
"Geleneksel Yontem", kullamcimn kateteri P e r f o rM A X X *  Sap kismindan gikarmasindan once beyaz donii§tiirme gikmtisim (M) 
gikarmasim gerektirir. Arkasmdan T-Luer adaptorii (F) geriye gekerek geleneksel "tutm a ve geri gekme" teknigi kullanilarak stent 
yerle§tirilir (Bakin iz §ekil 3)
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§ekil 1: § e k il2 :  §ekil 3:

Tetik Yontemi Kaym a Yontem i Geleneksel Yontem

Stentin kazara ya da vaktinden once serbest kalmasmi onleyen kirmizi, gikarilabilir bir Giivenlik Qubugu (K) vardir. Stenti birakmaya hazir 
olmadan Giivenlik Qubugunu (K) QIKARM AYINIZ Stent birakilmadan hemen once iki kirmizi uca (L) bir arada bastinlarak Giivenlik 
Qubugu (K) saptan gikarilmalidir.

3 .4  R a d y o p a k  i$ aretler ve S te n t Ko n u m u n u n  D o g ru la n m a si:

Stentin her ucunda dort adet radyopak tantalum i§aretleri ve birakma sisteminin di§ kateteri iizerinde ek bir radyopak bant yer alir. Stent 
bastirilm i§ durumda iken tantalum i§aretler stentin her bir ucunda siirekli bir bant gibi goruniir:

•  Stentin her b ir ucunda yer alan dort adet tantalum i§aret, bastmlmi§ durumdaki stentin distal (B1) ve proksimal (B2) uglarinm 
konumlanm belirtir.

•  Bir adet radyopak bant di§ katetere tutturulmu§ olup (С, B1 ile aym konum da) birakma oncesi stent iizerinde yer alan dort adet distal 
radyopak i§aret ile iis t iiste gelir. Bu hareket eden i§aret i§lem siiresince stentin ne kadar bir kismimn birakildigim gosterir.

Stentin birakilmasi siiresince stent iizerinde yer alan radyopak i§aretler (B1 ve B2) hareket ettirilmemelidir. Di§ kateter iizerinde yer alan 
i§aret banti (C) stentin birakilmasi siiresince di§ kateterle birtikte geriye dogru hareket eder. Hareket eden bant proksimal i§areti (B2) 2 cm 
kadar gegtiginde stent tiim iiy le  birakilir

4 .0  KU LLA N IM  A LA N LA R I

Bard' E-Luminexx* Dam ar Stenti a§agida yer alan durumlarda kullanilir:

•  Ozellikle Fontaine III ve IV evrelerinde, balon geni§leme sonrasi yetersiz perfiizyonlu (basing gradyeni) rezidiiel daralmalar
•  Diseksiyon
•  Balon geni§leme sonrasi yerinden ayrilan arteryosklerotik plak materyeli ve liimende tikanma
•  Tromboliz ya da aspirasyon sonrasi ve geni§leme oncesi tikanma
•  Yeniden daralma ya da tikanma

5 .0  K O N T R A EN D iK A SY O N LA R I

Bard* E-Luminexx* Dam ar Stenti kullammina ili§kin kontraendikasyonlar sinirli olmamakla birlikte a§agida yer alan durumlan igerir:

•  Tedavi edilmemi§ pihtila§ma bozukluklari
•  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 yiizeysel femoral artere yerle§tirme
•  Popliteal artere yer1e§tirme

6 .0  U YA R ILA R

6.1 G enel U ya n la r:

•  i§lem siiresince herhangi bir anda normal olmayan bir direncin hissedilmesi durumunda sistemin tiim ii (uygulama kilifi ya da kilavuz 
kateter ve stent birakma sistemi) tek bir unite halinde gikarilmalidir.

•  Nikel-titanyum maddelerine kar§i yiiksek diizeyde duyaiiiligi olan hastalarda bu implanta kar§i allerjik reaksiyonlar geli§ebilir.
•  Stentin b iiy iik  bir dallanmamn oldugu bolgeden uygulanmasi gelecekte tam ve tedavi i§lemlerinin yapilmasmi onleyebilir.
•  Arterin a§iri gerilmesi ciddi komplikasyonlarla sonuglanabilecek spazm, diseksiyon ve/ve ya delinme gibi durumlara neden olabilir.

6 .2  C ih a z la  ili§ k ili U ya n la r:

•  Sterilligin korundugunu dogrulamak igin paketi gozle muayene ediniz. Paket agilmi§ ya da zarar gormii§se KULLANM AYINIZ
•  Etiket iizerinde yazili son kullanma tarihi gegmi§ cihazi KULLANM AYINIZ

•  Ta§ima ya da yanli§ saklama nedeniyle cihazin zarar gormedigini dogrulamak igin Bard* E-Luminexx* D am ar Stenti gozle muayene 
ediniz. Zarar gormii§ cihazi KULLANM AYINIZ

•  Birakma sisteminde biikiilme ya da hasara neden olabilmesinden dolayi cihazi gereksiz elinize almaktan kaginmiz. Cihazda biikiilme 
olduysa KULLANM AYINIZ

•  Kirmizi giivenlik gubugu saptan gikanlmi§ ya da kazayla aynlmi§sa cihazi KULLANM AYINIZ

•  Birakma sistemi kateteri sadece stent yerie§tirilmesinde kullanilir. farkli bir amagla kullamlmaz.
•  Sistemin agilmasi siiresince sivimn kateterin distal ucundan giktigi gozlenmediyse sistemi KULLANM AYINIZ

•  iki stentin birbirinin iizerine gelecek §ekilde yerle§tirilmesi durumunda her iki stentin de gaplari aym, metal bile§imleri benzer 
olmalidir.

•  Stent kismen ya da tamamen birakildiktan sonra k iig iik  gapta diizenlemeler yapilmamali ve bu a§amada stent liimen igerisinde 
gekilmemeli ya da konumu degi§tirilmemelidir.

•  Birakmaya ba§ladiktan sonra birakma sistemini kullamlarak stent yeniden yakalanamaz.
•  PerforMAXX* Sap stent birakma sisteminden gikarildiysa sisteme yeniden TAKILM AM ALIDIR Boyle b ir durumda stent "Geleneksel

Yontem" kullamlarak BIRAKILM ALIDIR. ( Geleneksel Yontem” igin yonergelere bakiniz.)
•  Bu iiriin  sadece bir hastada kullamlmak iizere tasarlanmi§tir. Yeniden KULLANM AYINIZ Yeniden S T E R iL iZE  ETM EYiNiZ

•  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.

7.0  O N LEM LER

Bu cihaz yalmzca damar stent uygulama i§leminin temelleri, klin ik uygulamalari. i§lemle ili§kili komplikasyonlar, yan etkiler ve riskier 
konusunda bilgisi olan hekimler tarafindan kullamlmalidir. i§lemle ili§kili egitim konusunda hekimlerin tiim  uygulanabilir kurumsal. bolgesel. 
eyalet ve federal yonerge ve protokolleri takip etmeleri kuw etle  onerilir.

7.1 S is te m in  E lle  T u tu lm a si ile  ili§ k ili O niem ler:

•  Sterilite onlemlerine uyulmamasi enfeksiyoz nitelikte komplikasyonlann geli§imi ile sonuglanabilir.
•  Stent birakma sistemi uygulanmadan once uygun bir kilavuz telinin olmasi gerekir ve bu tel stent birakma sisteminin viicuda sokulmasi.

yerle§tirilmesi ve gikanlmasi siirecinde yerinde kalmalidir.
•  Bard* E-Luminexx* Dam ar Stenti sadece 0 .0 3 5 “ (0 .89  mm) kilavuz teli ile birlikte kullamma uygundur.
•  Kateterler viicut igindeyken sadece, yiiksek diizeyde kaliteli goriin tiile r veren radyografik ekipmanlaria birlikte floroskopik gozlem 

altinda yonlendirilmelidir.
•  Bard* E-Luminexx* Dam ar Stenti ile birlikte kullamlacak herhangi bir cihaz ile ili§kili kullamm yonergelerini okuyunuz.
•  Birakma sistemi giig enjeksiyon sistemleri ile birlikte kullamlmak iizere tasarianmami§tir.
•  Yanli§ uygulama teknikleri stentin birakilmasinda aksamalara neden olabilir.
•  Birakma sistemini biikmeyiniz.
•  Giivenlik Qubugu (K) gikarilmcaya kadar birakma sistemi tam olarak gali§maz (Bakin iz §ekil A2). Stentin kazara birakilmasi riskine 

kar§i onlem olarak, stent birakilmaya hazir oluncaya kadar Giivenlik Qubugu gikanlmamalidir.
• Serin , kuru  ve k a ra n lik  bir yerde sa k la y in iz .

7 .2  S te n tin  Y e rle ^ tir ilm e si ile  ili$ k ili O niem ler:

•  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 kullamlmasi gerekir.
•  Stentin yanli§ yerle§tirilmesini onlemek igin stent birakilmadan once kateter birakma sistemindeki tiim  gev§eklikleri gideriniz.
•  Stentin yerte§tirilmesi igin "Geleneksel Yontem" segmediginiz takdirde beyaz donii§tiirme gikmbsim (M) QIKARM AYINIZ
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•  Stenti birakmaya hazir olmadan Guvenlik Qubugunu (K) QIKARMAYINIZ
•  Stentin birakilmasi siiresince birakma sistemi kateterini TUTMAYINIZ (Bakmiz §ekil A3/A4)
•  ikiden fazla stenti UST USTE GETiRMEYiNiZ
•  B a r d * E-Lu m i n e x x® Damar Stenti, Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) Balon kateteri ile etikette belirtilen gapin otesinde 

GENi§LETiLMEMESi GEREKEN nitinol yapida. kendi kendine geni§leyebilir bir stenttir
•  Kendi kendine geni§leyebilen nitinol yapida diger tiim  stentlerde oldugu gibi, yerie$tirme siirecinde stentin hareket etme riskini azaltmak 

igin m iim kiin oldugunca dikkatli olunmalidir.
•  Lezyonun birden fazla stentle kapatilmasi gerekiyorsa ilk olarak distal, arkasindan proksimal lezyona stent uygulanmalidir. 

Bu §ekilde, distal stentin yerle§tirilmesi igin proksimal stentten gegilmesi gerekmez ve boylelikle yer1e§tirilmi§ stentlerin yerinden 
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§tirm e Sonrasi Onlemler:

•  Yerle§tirilmi§ b ir stentten herhangi bir diger cihazla gegilirken dikkat edilmelidir.

8.0 OLASI KOMPLiKASYONLAR

B a r d 1" E-Lu m i n e x x” 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 gikanlmasi igin acil cerrahi i§lem uygulanmasi
•  Ate§
•  Kasik bolgesinde cerrahi onarimli ya da onanmsiz hematom
•  Transfiizyonlu ya da transfiizyonsuz kanama
•  Hiperperfiizyon sendromu
•  Hipotansiyon /  Hipertansiyon
•  Giri§ bolgesinde enfeksiyon ve agn
•  Doku /  organda i§emi /  enfarktiis
•  Yalanci anevrizma
•  Stent uygulanan bolgede yeniden daralma. yinelenen daralma ya da tikanma
•  Stent embolizasyonu
•  Stent kinlmasi
•  Stentin yanh§ konumlandmlmasi (Stentin tasarlanan bolgeye birakilamamasi)
•  Stent gogii
•  Stent trombozu /  tikanmasi
•  Vazospazm
•  Damar spazmi ya da geri gekilmesi
•  Damar kopmasi, diseksiyonu, delinmesi ya da yirtilmasi
•  Damarda total tikaniklik

9.0 KULLANIM YONERGELERi

9.1 i§ lem in uygulanacagi bolgeye giri§:

•  6F Bard* E-Lu m i n e x x*  Damar Stenti Sistemi ile uyumlu bir cihaz kullanarak tedavi edilecek bolgeye giriniz.
•  BARD SA.F.E* 6F Birakma Sisteminin gali§ma uzunluklan cihaz etiketinin iizerinde belirtilir. Stenti tiim iiyle 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 minimum 6F uygulama kilifmin kullamlmasi gerekir.
•  Femoral yolu kullanarak 0.035” (0.89mm) kilavuz telini floroskopi rehberiiginde uygun uygulama kilifi ya da kilavuz kateteri boyunca 

sokun ve lezyondan gegiriniz. (Bakiniz §ekil A5, A6, A7 ve A8)

9.2 Stent Segimi:

•  Stent gogii riskini azaltmak igin hedef lezyona uygun gapta bir stentin kullamlmasi gerekir.
•  Daralmayi degeriendirip belirleyiniz. Stent segimine yardimci olmasi igin daralmamn boyutu ve hedef liimenin 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 liimenler igin serbest haldeki gapi hedef liimenin gapindan 1 mm daha geni§ olan stenti seginiz. 
Qaplari 9 m m ’den 13 m m ’ye kadar degi§en hedef liimenler 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 -1 0  mm di§ari uzanmasina izin verin. Bu i§lem stentin stenozun her iki ucunda yeterti alam 

kaplamasim saglayacaktir.
•  Ust iiste 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 iis t iiste GETiRMEYiNiZ

9.3 Genel Yonergeler:

•  i§lemden once ve sonra ek ilag tedavisinin uygulanmasi hekimin gorii^iine birakilir.
•  Daralmamn uygun b iiy iik liik te  bir balon geni§leme kateteri ile onceden geni$letilmesi hekimin gorii§une birakilir.

9.4 Stent B irakm a S is tem in in  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
•  Ta§ima ya da yanli§ saklama nedeniyle cihazin zarar gormedigini dogrulamak igin Baro'1 E-Luminexx* Damar Stenti Sistemini gozle 

muayene ediniz. Zarar gormii§ cihazi KULLANMAYINIZ
•  Birakma sistemi kateteri sadece stent yerie§tirilmesinde kullamlir. farkli bir amagla kullanilmaz.
•  K iigiik hacimli (5-10 cc) bir enjektor kullanarak stent birakma sistemini 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.

•  Sistemin agilmasi suresince sivimn kateterin distal ucundan (D) damladigi gozlenmediyse sistemi KULLANMAYINIZ
•  Birakma sisteminin hazirlanmasi siirecinde stent birakilmaya hazir oluncaya kadar kirmizi guvenlik gubugunun yerinde kaldigim 

giivence altma alimz. Kirmizi guvenlik gubugu saptan gikarilmi§ ya da kazayla ayrilmi^sa cihazi KULLANMAYINIZ

9.5 Birakm a Yontem in in Segilmesi:

•  Stentin birakilmasi igin PerforMAXX' Sapi kullamp kullanmayacagimzi belirleyiniz. ("Stentin PerforMAXX* Sap kullamlarak 
Birakilmasi” yonergelerine bakmiz, boliim 9.8.)

•  Stentin birakilmasinda "Geleneksel Yontem" segildiyse bu yontem i§lemin ba§langicmda segilmelidir. ("Geleneksel Yontem” yonergelerine 
bakmiz, boliim 9.9.).

•  PerforMAXX* 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 birakmaya hazir olmadan Giivenlik Qubugunu (K) QIKARMAYINIZ.
•  Stent birakilmadan hemen once iki kirm izi uca (L) bir arada bastmlarak Guvenlik Qubugu (K) saptan gikanlmalidir. (Bakmiz §ekil A2)
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9 .6  S te n t  B ira k m a  S is te m in in  S o k u lm a si:

•  Kilavuz telini kateterin distal ucuna sokun ve proksimal ugtan gikmcaya kadar ilertetiniz.
•  Birakma kateterini kilavuz tel boyunca hedef liimen igerisinde ilerietiniz (B a kin iz  §ekil A5, A6, A7 ve A8)

•  Stent birakma sistemini floroskopik gozlem altinda daralma boyunca ilerletin ve radyopak i§aretleri kullanarak stenti lezyonun oldugu 
bolgede ortalaymiz. (B a kin iz  §ekil A1)

•  i§aret)erin dogru konumlanmalan, kateterdeki gev§ek)igin giderilip duzle§tirilmesi igin birakma sisteminin daralmayi gegecek §ekilde 
ilerletilmesi ve sonra yava§ga geri gekilmesi onerilir.

•  Stentin yanli§ yerle§tirilmesini onlemek igin stent birakilmadan once kateter birakma sistemindeki tiim  gev§eklikleri gideriniz.
•  Stentin birakilmasi siiresince birakma sistemi kateterini TUTM AYINIZ (B a kin iz  §ekil A3/A4)

9 .7  S ten tin  Y e rle § tir ilm e si:

•  Stentin birakilmasi siiresince kateter m iim kiin oldugunca diiz bir §ekilde tutulmalidir. Stentin dogru yerle§tirilebilmesi igin birakma 
siiresince hafif gerilim a ltnda  kateterin diizliiguniin devam ettirilmesi onerilir.

•  Proksimal (Bakin iz §ekil A 1 . “ B2") ve iis t iiste gelen distal i§aretleri (Bakin iz §ekil A 1 , stent i§aretleri “ B1" ve di§ kateter iizerindeki
i§aret bant “ C") daralma boyunca ortalaymiz. Stent iizerindeki radyopak i§aretler bastmlmi§ durumdaki 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 iizerinde k iig iik  gapta diizenlemeler yapilabilir.

•  Stent kismen ya da tamamen birakildiktan sonra k iig iik  gapta diizenlemeler yapilmamali ve bu a§amada stent liimen igerisinde 
QEKiLM EM ELi ya da KONUMU DEGi§TiRiLM EM EUD iR

•  Birakmaya ba§ladiktan sonra birakma sistemini kullamlarak stent YENiDEN YAKALANAM AZ

•  Hareket eden i§aret stentin proksimal ucunu 2 cm kadar gegtiginde stent tiim iiy le  birakilir.
•  Stentin proksimal ve distal uglannda yer alan radyopak i§aretler geni§lediginde stentin tiim iiyle birakildigi floroskopi yoluyla goriilebilir.

9.8  S ten tin  PerforMAXX9 S a p  K u lla m la ra k  B ira k ilm a s i:

•  PerforMAXX' S ap kullamlarak stent iig farkli §ekilde birakilabilir:
-  “ Tetik Yontemi” (B a kin iz  Boliim  3.3, §ekil 1)

-  "Kayma Yontemi" (B a kin iz  Boliim 3.3, §ekil 2)
-  "Birle§ik Yontem (Tetik /  Kayma)"

•  Stentin birakilmasi siiresince herhangi b ir anda Tetik Yonteminden Kayma Yontemine gegilebilir; bununla birlikte Kayma 
Yonteminden Tetik Yontemine GEQiLM EM ELiDiR

•  Stenti birakmaya hazir olmadan Giivenlik Qubugunu (K) QIKARM AYINIZ

•  Stenti birakilmadan hemen once iki kirmizi uca (L) bir arada bastirilarak Giivenlik Qubugu (K) saptan gikarilmalidir (Bakin iz §ekil A2)

•  Stent tiim iiy le  birakilmcaya ve kayma mekanizmasi sapin proksimal ucuna eri§inceye kadar segmi§ oldugunuz yontemi kullanarak
stenti floroskopik gozlem altinda birakimz. (Bakin iz §ekil A9 -  A 1 1) *

•  Birakma siiresince (B a kin iz  §ekil A12). di§ kateter iizerinde yer alan hareketii radyopak i§aret (C) stent iizerindeki proksimal i§aretlere 
(B2) dogru geri hareket eder. Birakma siiresince stent iizerinde yer alan radyopak i§aretler (B1, B2) HAREKET ETM EM ELiDiR

•  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 (B a kin iz  §ekil A13)

(a) ig kateter
(b) di§ kateter
(c) di§ kateter iizerindeki hareketii distal i§aret (C)

•  Yer1e§tirilmi§ stentin anjiyogram ile son olarak radyolojik degerlendirmesi yapilmalidir.

9 .9  S ten tin  G e le n e k se l Yo n te m le  B ira k ilm a s i:

•  Boliim 9.8'de ele alinan iig birakma segenegine ek olarak, stent P erforM AXX" Sap KULLANILM ADAN bir yontemle daha birakilabilir:
-  "Geleneksel Yontemi" (Bakin iz Boliim 3.3, § e k il 3)

•  Geleneksel Yontem” ile yerle§tirme yapmak igin sapin arkasmdaki beyaz ddnii§tiirme gikmtisim (M) gikarimz. (B a kin iz  $ekil A14)

•  Sapin arka ucundaki Luer k ilit (E) kavramp yava§ga dondiirulerek kateter sapin arka kismindan gikarilir ve bu §ekilde PerforMAXX"

Sap birakma sistemi kateterinden ayrilmi§ olur (B a kin iz  § e k il A15). Daha sonra birakma sistemini onde yer alan T-Luer adaptoriinden
(F) kavraym ve sistemi saptan tiim iiy le  gikarimz (B a kin iz  §ekil A16) Kateteri saptan gikarirken metal kismim biikmemek igin dikkatli 
olunuz.

•  Stenti birakmaya hazir olmadan Giivenlik Qubugunu (K) QIKARMAYINIZ

•  Stenti birakilmadan hemen once iki kirmizi uca (L) bir arada bastmlarak Giivenlik Qubugu (K) saptan gikanlmalidir (B a kin iz  § e k il A17)

•  Geleneksel “tutma ve geri gekme" teknigini kullanarak, T-Luer adaptoriinii (F) yerinde tutulan sapa dogru yava§ga geri gekme yoluyla 
stenti flosroskopik gozlem altinda birakimz. T-Luer adaptoriiniin (F) gekilmesi yoluyla di§ kateter dogrudan geri gekilecek ve boylelikle 
stentin geri gekilen di§ katetere kar§ilik gelen kismi birakilm i§ olacaktir (Bakin iz §ekil A18)

•  T-Luer adaptorii (F) metal sapa eri§tiginde stent tiim iiyle birakilmi§ olur. (B a kin iz  §ekil A19)

•  Birakma siiresince (B a kin iz  §ekil A12). di§ kateter iizerinde yer alan hareketii radyopak i^aret (C) stent iizerindeki proksimal i§aretlere 
(B2) dogru geri hareket eder. Birakma siiresince stent iizerinde yer alan radyopak i§aretler (B1, B2) HAREKET ETM EM ELiDiR

•  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 (B a kin iz  §ekil A13)

(a) ig kateter
(b) di§ kateter
(c) di§ kateter iizerindeki hareketii distal i§aret (C)

•  Yerie§tirilmi§ stentin anjiyogram ile son olarak radyolojik degerlendirmesi yapilmalidir

9 .1 0  Stenti Y e rle § tir ilm e  S o n ra si:

•  Stentin yerle§tirme sonrasi uygun b iiy iik liik te  bir balon geni§leme kateteri ile geni§letilmesi hekimin g6rii§iine birakilir.
•  Bard® E-Luminexx" Dam ar Stenti. Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) Balon kateteri ile etikette belirtilen gapin otesinde 

GEN i§LETiLM EM ESi GEREKEN nitinol yapida. kendi kendine geni§leyebilir bir stenttir.
•  Bu iiriin  sadece bir hastada kullamlmak iizere tasarlanmi§br Yeniden KULLANM AYINIZ Yeniden S T E R IU Z E  ETM EYiNiZ

•  Stent birakma sistemi, kullamldiktan sonra biyolojik yonden tehlikelidir. Bu nedenle, kullamm sonrasi cihazin elle tutulmasi ve atlmasi 
kabul edilmi§ tibbi uygulamalar ve uygulanabilir bolgesel. eyalet ve federal yasalara uygun olarak yapilmalidir.

1 0.0  H A S TA  Y E R L E § T iR M E  B ILG I K A R T LA R I

•  Bu IFU’da, size kolaylik saglamak igin bir Hasta iMPLANT Bilgi Karti saglanmaktadir.
•  i§lem tamamlandiktan sonra Hasta YERLE§TiRME Bilgi Karti delikli yerden dikkatlice katlanmali ve Kullamm Kilavuzu ndan aynlmalidir.
•  Hastayla ilgili Bilgiler, Yerle§tirme Bilgileri ve Hastane Bilgileri karta dikkatlice yazildiktan sonra kart hastaya verilmelidir.
•  Kullamm Kilavuzu’nda bulacagmiz aynlir/yapi§tirilir etiketlerden birini Hasta YERLE§TiRME 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 bakimmi yapacak herhangi bir tip personeline bunu mutlaka gostermelidir.

1 1.0  M A N Y E T iK  R EZO N A N S  GO R U N TU LEM E (M RI) B IL G IS i

Klinik olmayan testlerde Bard* E-Luminexx' Dam ar Stentinin bazi ozel ko§ullar altinda giivenilir oldugu gosterilmi^tir. Bard8 E-Luminexx* 
Dam ar Stenti ta§iyan bir hasta, implantm yerie§tirilmesinden hemen sonra a§agida yer alan ko$ullarda giivenilir bir §ekilde goriintulenebilir:

•  Duragan manyetik alam 3.0 Tesla ya da daha d ii§ iik
•  Konum gradyen alam 720 Gauss/cm ya da daha d ii§ iik
•  Tiim  viicut igin ortalama ozgiin emilim orani (specific absorbtion rate/SAR) 15 dakikalik bir goriintiilemede maksimum 3-W/kg

Klinik olmayan testlerde Bard" E-Luminexx" Dam ar Stenti, 3.0 Tesla MR sisteminde (Excite. Software G3.0-052B, General Electric 
Healthcare. Milwaukee, Wl) 15 dakikalik bir goriintiilemede tiim  v iicu t igin maksimum 3-W/kg ortalama ozgiin emilim oramnda 0.8°C 
ya da daha dii§ iik  sicaklik arti§ina neden olmu§tur.

ilgilenilen bolgenin Bard* E-Luminexx® D am ar Stentine yakm ya da aym bolgede konumlanmasi durumunda MR goriin tii kalitesi olumsuz 
yonde etkilenebilir. Boyle bir durumda MR goriintiileme parametrelerinin optimize edilmesi onerilir.

MR ortamindaki isitmamn iis t iiste gelen ya da kink destekli stentler iizerine etkisi deger1endirilmemi§tir.
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12.0 NASIL VERiUR

Paket agilmadikga ya da zarar gormedikge B a r d ® E-Lu m i n e x x® Damar Stenti steril (etilen oksit gazi ile sterilizasyon) verilir. Bu iiriin  sadece 
bir hastada kullamlmak iizere tasarianmi§tir.
Yeniden KULLANM AYINIZ. Yeniden S T E R iL iZE  ETM EYiNiZ. Serin, kuru ve karanlik  bir yerde sak laym iz.

i
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ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

В н и м а те л ь н о  п р о ч и та й те  и н ф о р м а ц и ю  д л я  п о л ь з о в а те л я  В а с к у л я р н о го  с т е н т а  Bard*  E«Luminexx* .
Кроме того, внимательно прочитайте инструкции, поставляемые с другими интервенционными инструментами с системой.

• При изучении описания устройства используйте его иллюстрацию, приведенную в начале настоящего буклета.
• При изучении описания устройства пользуйтесь раскладной иллюстрированной пошаговой инструкцией, приведенной в конце 

настоящего буклета.

1.0  Н АИ М ЕНО В АН И Е У С Т Р О Й С Т В А

•  Фирменное наименование устройства: В а с к у л я р н ы й  с т е н т  Bard*  E -L uminexx*
•  Стент (имплантат) имеет по четыре рентгеноконтрастных т а н т а л о в ы х  м а р к е р а  Puzzle*  повышенной видимости с 

проксимальной и дистальной сторон.
• В а с к у л я р н ы й  с т е н т  Bard*  E*Luminexx*  загружен в с и с т е м у  д о с та в к и  BARD S.A.F.E.* с з а х в а то м  PerforMAXX®

2.0  С Х ЕМ Ы  И ЗД ЕЛ И Я  (СМ . С Т Р . 2  И 3)

Русский

Т а б л и ц а  1: О бо зн ачен и я  к о м п о н е н то в  в а с к у л я р н о го  с т е н т а  Bard*  E *Luminexx*

А Стент (имплантат) Е Проксимальный порт типа Люэр К Предохранительный зажим

В1
4 дистальных танталовых маркера
Puzzle’

F Дистальный Т-адаптер Люэра L
Лепестки предохранительного 
зажима

В2
4 проксимальных танталовых маркера
Puzzle’

G Захват PerforMAXX’ М Наконечник-преобразователь

С
Один рентгеноконтрастный маркер на 
наружном катетере

Н Спусковой механизм

D Гибкий наконечник катетера J Механизм скольжения

3.0  О П И САНИ Е У С Т Р О Й С Т В А

3.1 С т е н т  (и м п л а н та т):

В а с к у л я р н ы й  с т е н т  Bard*  E-Luminexx*  представляет собой саморасширяющийся гибкий нитиноловый (сплав никеля и ^та на ) 
стент, расширяющийся до заданного диаметра под воздействием температуры тела. Стент имеет сегментированную циклическую 
структуру, геометрически сформированную открытыми ячейками, с расширенными концами, предотвращающими его смещение 
или миграцию. Несквозные насечки по окружности цилиндра стента обеспечивают дополнительную гибкость и посегментное 
расширение стента. Предлагаются стенты различных диаметров и длины.

На каждом конце стента предусмотрены по четыре рентгеноконтрастных та н та л о в ы х  м а р ке р а Puzzle*  повышенной видимости, 
которые помогают точно и правильно разместить стент (см . рис. А 1). Перед размещением стент (А) сжат между внутренним и 
наружным катетерами в дистальном конце системы доставки. В сжатом состоянии распорки стента расположены плотно друг к 
другу, рентгенконтрастные маркеры имеют вид соприкасающихся полос с каждой стороны стента (В1 и В 2 ) Расширение стента 
баллоном сверх указанного допустимого диаметра Н Е Д О П У С К А ЕТ СЯ

Единственный рентгеноконтрастный маркер (С ) на наружном катетере системы доставки крепится на расстоянии примерно 6  

мм от дистального конца системы доставки. Перед размещением этот рентгеноконтрастный маркер перекрывает дистальные 
маркеры (В 1 ) на стенте.

Приведенные ниже данные в отношении изменяющейся длины стента помогут правильно определить необходимую длину 
стента и точно разместить стент в теле пациента. Данные в таблице соответствуют ожидаемому изменению общей длины 
стента (из сжатого положения внутри катетера) при размещении с рекомендуемым коэффициентом превышения исходного 
размера

Т а б л и ц а  2: Д а н н ы е  и зм ен ен и я  р а зм е р а  в а с к у л я р н о го  с т е н т а  Bard*  E«Luminexx*

Несжатый стент, 
диаметр (мм)

Контрольный просвет, 
диаметр (мм)

Среднее изменение длины, 
рекомендуемый коэффициент 

превышения исходного размера (%)

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 11 -2,0

14 12 -1,5

14 13 -3,0

3 .2  С и с те м а  д о ста в к и :

С и сте м а д о ста вк и  BA R D  S .A .F.E .*  6 F  предполагает использование проводникового катетера минимального диаметра 8F или 
интродьюсерной иглы минимального диаметра 6F. Система доставки использует наружный катетер с мягким и гибким наконечником
(D). Наконечник катетера имеет конусовидную форму, обеспечивающую правильное размещение проводника диаметром 0,035" 
(0,89 мм) Выходное отверстие проводника предусмотрено с проксимального конца системы доставки. Перед введением катетера 
системы доставки на проводник необходимо промыть систему стерильным соляным раствором через два гнездовых порта Люэра 
до тех пор. пока соляной раствор не закапает в дистальном конце катетера. В результате промывки осуществляется смазка 
поверхности между внутренним и наружным катетерами. Первый порт Люэра расположен с проксимальной стороны устройства
(E). второй -  в Т-адаптере Люэра (F) В с и сте м е  д о ста в к и  BA RD  S A F . E *  также использован механизм следующего поколения  

StentLoc'". обеспечивающий сжатие на стент по всей длине, которое предотвращает непроизвольное перемещение или смещение 
стента во время его размещения.

3 .3  С п о с о б ы  р а зм е щ е н и я :

С и сте м а д о ста вк и  BA R D  S.A .F.E .*  с за хв ато м  P erforM AXX® (G) является многофункциональной системой размещения стента с 
возможностью размещения стента четырьмя способами:

•  С помощью спускового механизма
•  С помощью механизма скольжения
•  Комбинированный способ (спусковой механизм/механизм скольжения)
•  Традиционный способ

85

Printed on: 12 Sep 2014, 08:38:01 am; Printed by: MWALTER.



Always confirm use of the current revision of this'document. BAWB05657, 4

3.3.1 Р а з м е щ е н и е  с  по м о щ ь ю  с п у с к о в о го  м е ха н и зм а
Стент может быть размещен посредством подкачки спусковым механизмом (Н). расположенным на ручке. Размещение 
с помощью спускового механизма может быть реализовано как в пошаговом режиме (2 мм за одно нажатие), 
обеспечивающем абсолютный контроль во время размещения стента, так и в режиме полной подкачки, обеспечивающем 
быстрое размещение одной рукой. (С м . ри с. 1)

3 .3 .2  Р а з м е щ е н и е  с  пом ощ ью  м е ха н и з м а  с к о л ь ж е н и я

Механизм скольжения обеспечивает возможность размещения стента в результате оттяжки механизма скольжения (J). 
(С м . ри с. 2)

3 .3.3  К о м б и н и р о в ан н ы й  с п о с о б  (с п у с к о в о й  м е ха н и з м / м е х а н и з м  ск о л ь ж е н и я )

Комбинированный способ предполагает использование спускового механизма до аппозиции стента к  стенке с последующим 
переходом к использованию механизма скольжения, завершающему процедуру размещения. (С м . рис. 1 и 2)

3 .3.4  Т р ад и ц и о н н ы й  с п о с о б

В рамках традиционного способа размещения пользователь убирает белый наконечник-преобразователь (М ) перед 
выведением катетера из захвата PerforMAXX® Затем размещение стента осуществляется по традиционной технологии 
«pin & pull-back» (зафиксировать и потянуть) посредством оттягивания Т-адаптера Люзра (F). (С м . р и с. 3)

Р и с . 1: Р и с . 2: Р и с . 3:

Р а з м е щ е н и е  с  пом ощ ью  Р а з м е щ е н и е  с  пом ощ ью  Тр ад и ц и о н н ы й  с п о с о б

с п у с к о в о го  м е ха н и зм а  м е ха н и з м а  с к о л ь ж е н и я

Съемный красный предохранительный зажим (К ) предотвращает случайный или преждевременный выход стента. Снимайте 
предохранительный зажим (К) ТОЛ ЬКО  Н ЕП О С Р ЕД С ТВ ЕН Н О  перед размещением стента. Непосредственно перед размещением 
стента предохранительный зажим (К) необходимо снять путем сжатия двух красных лепестков (L) и отделения зажима от 
захвата.

3 .4  Р е н тге н о к о н тр а ст н ы е  м а р к е р ы  и п р о в е р к а  п о зи ц и о н и р о ва н и я:

С каждого конца стендапредусмотрено по четыре рентгеноконтрастных танталовых маркера; дополнительный маркер -  
рентгеноконтрастная полоска -  предусмотрен на наружном катетере системы доставки. В сжатом состоянии танталовые 
маркеры имеют вид соприкасающихся полос с каждой стороны стента:

•  Четыре рентгеноконтрастных танталовых маркера с каждой стороны стента обозначают расположение дистального (В 1 ) и 
проксимального концов сжатого стента (В2)

•  Один рентгеноконтрастный маркер в виде полоски предусмотрен на наружном катетере (С , то  ж е по л о ж е н и е, ч то  и 

В 1 ): перед размещением этот маркер перекрывает четыре дистальных маркера на стенте. Данный мобильный маркер 
обозначает степень размещения стента в рамках соответствующей процедуры.

Во время размещения рентгеноконтрастные метки на стенте (В1 и В2) не должны двигаться. В процессе размещения маркер в 
виде полоски (С ) на наружном катетере будет отводиться назад вместе с наружным катетером. Стент полностью раскрыт, когда 
мобильный маркер находится на расстоянии 2 см от проксимального маркера (В2)

4 .0  П О КА ЗА НИ Я  К  П РИМ ЕН ЕН И Ю

В а с к у л я р н ы й  с т е н т  Bard*  E»Luminexx® показан к  применению по поводу:

•  Остаточного стеноза с нарушением перфузии (градиент давления) после раздувания баллона, в особенности на стадиях III 
и IV по Фонтену

•  Расслоения
•  Отделения атеросклеротических бляшек с закупоркой просвета после раздувания баллона
•  Окклюзии после тромболиза или после аспирации и перед раздуванием
•  Повторного стеноза или повторной окклюзии

5 .0  П РОТИ ВО П О КА ЗА НИ Я

Противопоказания к  применению в а с к у л я р н о го  с т е н т а  Bard* E»Luminexx®, п о м и м о  прочего, включают в себя:

•  Наличие коагулопатий, которые не были нейтрализованы
•  Функционально обусловленные закупорка пути притока, ненадлежащий отток или отсутствие дистального оттока
•  Свежий мягкий тромботический или эмболический материал
•  Размещение в дистальной поверхностной бедренной артерии
•  Размещение в подколенной артерии

6.0  П РЕД У П Р ЕЖ Д ЕН И Я

6.1 О бщ ие п р е д о твр а щ е н и я :

•  Если во время процедуры размещения будет отмечено аномальное сопротивление, вся система (интродьюсерная игла или 
проводниковый катетер и система доставки стента) должна быть извлечена одним блоком.

•  У пациентов с повышенной чувствительностью к  никелю и титану может наблюдаться аллергическая реакция на имплантат.
•  Стентирование крупного разветвления может воспрепятствовать или сделать невозможным проведение последующих 

диагностических или терапевтических процедур.
•  Чрезмерное растяжение артерии может привести к спазму, рассечению и/или перфорации, которые могут стать причиной 

серьезных осложнений

6 .2  П р ед уп р еж д ен и я  в о тн о ш е н и и  у стр о й с тв а :

•  Осмотрите упаковку на предмет отсутствия повреждений стерильного барьера. Н Е И С П О Л Ь З У Й ТЕ  устройство, если 
стерильный барьер открыт или поврежден.

•  Н Е И С П О Л Ь З У Й ТЕ  устройство по прошествии срока годности, указанного на этикетке.
•  Осмотрите в а с к у л я р н ы й  с т е н т  Bard® E*Luminexx® на предмет наличия признаков повреждения устройства при 

транспортировке или по причине неправильного хранения. Н Е И С П О Л Ь З У Й ТЕ  поврежденное устройство.
•  Избегайте ненужного перемещения устройства, которое может стать причиной перекручивания или повреждения системы 

доставки. Н Е И С П О Л Ь З У Й ТЕ  устройство, если оно перекручено.
•  Если красный предохранительный зажим снят или непреднамеренно отделен от захвата, Н Е И С П О Л Ь З У Й ТЕ  устройство.
•  Катетер системы доставки предназначен исключительно для размещения стента и не может использоваться в любых иных целях.
•  Промывка системы: Н Е И С П О Л Ь З У Й ТЕ  систему, если жидкость не вышла из катетера в дистальном конце.
•  При размещении двух перекрывающихся стентов помните, что оба стента должны иметь одинаковые диаметры и 

аналогичный металлический состав.
•  После полного или частичного размещения стента микрокорректировка его положения невозможна: не протягивайте и не 

смещайте стент в просвете сосуда.
•  После того как процедура размещения стента начата, повторный захват стента системой доставки невозможен.
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•  Снятый с системы доставки стента захват PerforMAXX® НЕ МОЖЕТ БЫТЬ прикреплен к  ней повторно. В таком случае 
размещение стента НЕОБХОДИМО выполнить традиционным способом. (См. инструкции в отношении традиционного 
способа размещения стента)

•  Данное устройство предназначено для использования при лечении только одного пациента. НЕ ПОДЛЕЖИТ повторному 
использованию. НЕ ПОДЛЕЖИТ повторной стерилизации.

•  Использованная система доставки стента представляет потенциальную биологическую опасность. Обращение с изделием 
и его утилизация должны осуществляться в соответствии с общепринятой медицинской практикой и применимыми 
местными, государственными и федеральными законодательством, нормами и правилами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Данное устройство предназначено исключительно для использования врачами, которые знакомы с принципами, клиническими 
показаниями, осложнениями, побочными эффектами и рисками, обычно имеющими отношение к  билиарному стентированию. 
Производитель устройства настоятельно рекомендует врачам, оперирующим устройством, выполнять и соблюдать все 
применимые учрежденческие, местные, государственные и федеральные требования и протоколы, имеющие отношение к  
квалифицированной подготовке в части выполнения соответствующих целевых процедур.

7.1 Меры предосторожности при обращ ении с системой:

•  Несоблюдение требований в отношении стерильности может привести к  инфекционным осложнениям.
•  Перед введением системы доставки стента в организм необходимо обеспечить наличие проводника с подходящими 

характеристиками; проводник должен оставаться установленным соответствующим образом во время введения, 
перемещения и извлечения системы размещения стента.

•  В аскулярны й стент Bard® E»Luminexx® совместим только с проводником 0,035" (0,89 мм) в диаметре.
•  Перемещение катетеров, находящихся в организме, допускается только под флюороскопическим контролем, который 

должен обеспечиваться рентгенографическим устройством, формирующим изображения высокого качества.
•  Прочитайте и усвойте информации для пользователей, относящейся к  любому интервенционному оборудованию, 

используемому в сочетании с васкул ярны м  стентом Bard® E *Luminexx®.
•  Система доставки не предназначена для применения с инъекционными инфузными системами.
•  Использование неверных приемов при размещении стента может привести к  его некорректному размещению.
•  Не перекручивайте систему доставки.
•  Система доставки будет функционировать правильно только после удаления предохранительного зажима (К) (см. рис. А2). 

В качестве меры предосторожности против непреднамеренного размещения стента предохранительный зажим следует 
снять только тогда, когда стент полностью готов к размещению

•  Хранить в прохладном, темном и сухом месте.

7.2 Меры предосторожности в отнош ении размещ ения стента:

•  Во время размещения изменения длины стента минимальны (см. табл. 2).
•  Чтобы снизить вероятность смещения стента, необходимо подобрать диаметр стента в соответствии с параметрами 

целевого участка.
•  Перед установкой стента необходимо обеспечить натяжение катетера системы доставки, чтобы снизить риск смещения 

стента.
•  НЕ СНИМАЙТЕ белый наконечник-преобразователь (М). если размещение стента осуществляется любым способом, кроме 

традиционного.
•  Снимайте предохранительный зажим (К) ТОЛЬКО НЕПОСРЕДСТВЕННО перед размещением стента.
•  НЕ ПРИДЕРЖИВАЙТЕ катетер системы доставки во время размещения стента. (См. рис. АЗ/А4)
•  НЕ ДОПУСКАЙТЕ перекрытия более двух стентов.
•  Васкулярны й стент Bard® E»Luminexx® является саморасширяющимся нитиноловым стентом, который НЕ ДОЛЖЕН 

расширяться сверх указанного диаметра в результате раздувания баллоном.
•  Как и в случае с другими саморасширяющимися нитиноловыми стентами, повышенное внимание пользователя к  

размещению стента позволит снизить потенциальный риск его нежелательного перемещения.
•  Если для обработки одного участка поражения необходимо несколько стентов, сначала выполняется стентирование 

дистального участка поражения, а затем -  стентирование проксимального участка поражения. Стентирование таким 
способом исключает необходимость пересечения проксимального стента при размещении дистального стента и снижает 
потенциальный риск смещения уже размещенных стентов.

•  Для повышения точности размещения стента медленно и тщательно разместите дистальную часть стента до подтвержденной 
визуально аппозиции к  стенке, после чего равномерно разместите оставшуюся длину стента.

7.3 Меры предосторожности после имплантации:

•  При пересечении размещенного стента любым дополнительным устройством необходимо соблюдать осторожность. 

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ

Потенциальными неблагоприятными явлениями в связи с использованием васкулярного  стента Bard® E»Luminexx® могут, 
среди прочего, быть обычные осложнения, относящиеся к  использованию васкулярных стентов, в том числе:

•  Неблагоприятная и/или аллергическая реакция на антитромбоцитарные средства /  контрастную среду / медикаменты / 
материал имплантата

•  Аневризма
•  Аритмия
•  Закупорка артерии/тромбоз в месте прокола или на удаленном участке
•  Артериовенозный свищ
•  Бактериемия или септицемия
•  Кровотечение в связи с приемом противокоагулирующих или антиагрегантных средств
•  Отделение компонента системы
•  Эмболизация, дистальная (воздушная, тканевая или тромбозная эмболия)
•  Экстренное хирургическое вмешательство с целью удаления стента
•  Повышение температуры, жар
•  Паховая гематома, с необходимостью/без необходимости хирургического вмешательства
•  Кровотечение, с необходимостью/без необходимости переливания крови
•  Синдром гиперперфузии
•  Пониженное/повышенное артериальное давление
•  Инфицирование и болевые ощущения в месте внедрения
•  Ишемия/инфаркт ткани/органа
•  Псевдоаневризма
•  Рестеноз, рецидивирующее сужение или окклюзия стентированного сегмента
•  Эмболизация стента
•  Перелом стента
•  Неправильное положение стента (неудачная доставка стента в нужное место)
•  Смещение стента
•  Тромбоз/окклюзия стента
•  Вазоспазм
•  Спазм или отвод сосуда
•  Разрыв, иссечение, перфорация или прободение сосуда
•  Полная окклюзия сосуда
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ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

9.1 Процедурный доступ:

•  Обеспечьте доступ к  зоне лечения, используя вспомогательное устройство соответствующих характеристик, совместимое 
с системой васкулярного  стента Bard® E -L uminexx® диаметром 6F

•  Рабочая длина системы  до ставки BARD S.A.F.E.® 6F указана на ярлыках и на самом устройстве. Чтобы правильно 
разместить стент, НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ интродьюсерную иглу или проводниковый катетер, длина которых превышает 
обозначенную рабочую длину

•  Система до ставки BARD SAF.E.®  6F предполагает использование проводникового катетера минимального диаметра 8F 
или интродьюсерной иглы минимального диаметра 6F.

•  Под флюороскопическим контролем через бедро введите проводник 0,035" (0,89 мм) посредством соответствующего 
интродьюсерной иглы или проводникового катетера и пройдите участок поражения. (См. рис. А5, А6, А7 и А8)

9.2 Выбор стента:

•  Чтобы снизить вероятность смещения стента необходимо подобрать диаметр стента в соответствии с параметрами 
целевого участка.

•  Оцените и пометьте сужение. Измерьте длину сужения и диаметр целевого просвета, это поможет при выборе стента.
•  При выборе стента необходимого диаметра придерживайтесь следоющих инструкций. Для использования в просветах от 3 до 9 мм 

выберите стент, диаметр которого в неограниченном состоянии на 1 мм больше диаметра целевого просвета. Для использования в 
просветах от 9 до 13 мм выберите стент, диаметр которого в неограниченном состоянии на 1 -2 мм больше диаметра целевого просвета.

•  Подберите стент соответствующей длины для прохождения сквозь сужение.
•  Предусмотрите приблизительно по 5-10 мм стента, выступающих с каждой стороны сужения. Таким образом будет 

обеспечено адекватное расположение расширенного стента с каждого конца сужения.
•  При размещении двух перекрывающихся стентов помните, что оба стента должны иметь одинаковые диаметры.
•  Минимальная глубина перекрытия стентов должна составлять 5 мм, что обеспечит перекрытие расширенных концов. НЕ 

ДОПУСКАЙТЕ перекрытия более двух стентов.

9.3 Общие указания:

•  Решение о дополнительной медикаментозной терапии до и после процедуры принимается по усмотрению лечащего врача.
•  Решение о предварительном раздувании сужения дилатационным катетером с баллоном соответствующего размера 

принимается по усмотрению лечащего врача.

9.4 Подготовка системы  доставки стента: j

•  Осмотрите упаковку на предмет отсутствия повреждений стерильного барьера. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ устройство, если 
стерильный барьер открыт или поврежден.

•  НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ устройство по прошествии срока годности, указанного на этикетке.
•  Осмотрите систему васкулярного стента Bard® E-Luminexx® на предмет наличия признаков повреждения устройства при 

транспортировке или по причине неправильного хранения. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ поврежденное устройство.
•  Катетер системы доставки предназначен исключительно для размещения стента и не может использоваться в любых иных целях.
•  Промойте систему доставки стента стерильным соляным раствором с помощью шприца малого объема (например,

5-10 см3). Приложите шприц, наполненный соляным растворам, к  двум гнездовым портам типа Люэр, первый из которых 
расположен с проксимального конца устройства (Е), а второй - в Т-адаптере Люэра (F). Продолжайте промывать до тех пор, 
пока соляной раствор не закапает в дистальном конце катетера (D) при промывании через каждый порт Люэра.

•  Промывка системы: НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ систему, если жидкость не вышла из катетера в дистальном конце (D) при 
промывании через каждый порт Люэра.

•  В рамках подготовки системы: не снимайте красный предохранительный зажим до тех пор, пока стент не будет полностью 
готов к  размещению. Если красный предохранительный зажим снят или непреднамеренно отделен от захвата, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ устройство.

9.5 Выбор способа размещения:

•  Определите, будет ли использоваться захват PerforMAXX® для размещения стента. (См. инструкции в разделе 
«Размещение стента с использованием захвата PerforMAXX®, раздел 9.8.)

•  Традиционный способ размещения необходимо выбрать перед началом процедуры размещения. (См. инструкции в 
отношении традиционного способа размещения стента, раздел 9.9)

•  Снятый с системы доставки стента захват PerforMAXX® НЕ МОЖЕТ БЫТЬ прикреплен к  ней повторно. В таком случае 
размещение стента НЕОБХОДИМО выполнить традиционным способом.

•  Съемный красный предохранительный зажим (К) предотвращает случайный или преждевременный выход стента.
•  Снимайте предохранительный зажим (К) ТОЛЬКО НЕПОСРЕДСТВЕННО перед размещением стента.
•  Непосредственно перед размещением стента предохранительный зажим (К) необходимо снять путем сжатия двух красных 

лепестков (L) и отделения зажима от захвата. (См. рис. А2)

9.6 Введение системы  до ставки стента:

•  Вставьте проводник в дистальном конце катетера, пока он не выйдет из катетера с проксимального конца устройства.
•  Продвиньте катетер системы доставки по проводнику в целевой просвет. (См. рис. А5, А6, А7 и А8)
•  Под флюороскопическим контролем подавайте систему доставки стента сквозь сужение, используя рентгеноконтрастные 

метки для центрирования стента на протяжении пораженного участка. (См. рис. А1)
•  Рекомендуется вывести систему доставки за сужение и затем слегка потянуть на себя всю систему, чтобы обеспечить 

правильное положение маркеров и убедиться в отсутствии провисаний, а также в том. что катетер размещен ровно.
•  Перед установкой стента необходимо обеспечить натяжение катетера системы доставки, чтобы снизить риск смещения 

стента.
•  НЕ ПРИДЕРЖИВАЙТЕ катетер системы доставки во время размещения стента. (См. рис. АЗ/А4)

9.7 Размещение стента:

•  Во время размещения стента необходимо обеспечить максимально возможную прямолинейность системы катетера 
по всей длине. Чтобы повысить точность размещения стента, при размещении стента рекомендуется поддерживать 
прямолинейный катетер в состоянии легкого натяжения.

•  Отцентрируйте положение проксимальных маркеров стента (см. рис. А1, «В2») и обоих перекрывающихся дистальных 
маркеров (см. рис. А 1 . маркеров стента «В1» и маркера в виде полоски на наружном катетере «С») на всем протяжении 
сужения. Рентгеноконтрастные маркеры на стенте обозначают концы сжатого стента и длину расширенного стента.

•  В результате введения катетера за сужение можно выполнить микрокорректировку положения стента путем отведения 
назад всей системы в направлении сужения для повышения точности размещения стента.

•  После полного или частичного размещения стента микрокорректировка его положения невозможна: НЕ протягивайте и НЕ 
смещайте стент в просвете сосуда.

•  После того как процедура размещения стента начата, повторный захват стента системой доставки невозможен.
•  Стент является полностью размещенным после прохождения мобильного маркера за проксимальный конец стента 

приблизительно на 2 см.
•  Процесс размещения стента полностью можно контролировать с помощью флюороскопических средств после 

максимального расширения рентгеноконтрастных маркеров с проксимального и дистального концов стента.

9.8 Размещение стента с помощ ью  захвата PerforMAXX®:

•  С помощью захвата PerforMAXX® размещение стента может быть выполнено тремя различными способами.:
-  С помощью спускового механизма (см . раздел 3.3, рис. 1)
-  С помощью механизма скольжения (см . раздел 3.3, рис. 2)
-  Комбинированный способ (спусковой механизм/механизм скольжения)
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•  Переход от способа размещения стента с помощью спускового механизма к  способу размещения стента с помощью механизма 
скольжения может быть выполнен в любое время в процессе размещения стента; при этом переход от способа размещения 
стента с помощью механизма скольжения к способу размещения стента с помощью спускового механизма НЕДОПУСТИМ.

•  Снимайте предохранительный зажим (К) ТОЛЬКО НЕПОСРЕДСТВЕННО перед размещением стента.
•  Непосредственно перед размещением стента снимите красный предохранительный зажим (К) путем сжатия двух красных 

лепестков (L) и отделения зажима от захвата. (См. рис. А2)
•  Под флюороскопическим контролем разместите стент, используя выбранный способ размещения; убедитесь в том, что 

обеспечено правильное и полное размещение стента, а также в том, что механизм скольжения достиг проксимального 
конца ручки. (См. рис. А9 -  A l l )

•  В процессе размещения стента (см . рис. А12) мобильный рентгеноконтрастный маркер (С) на наружном катетере 
перемещается назад в направлении проксимальных маркеров на стенте (В2). Рентгеноконтрастные маркеры на стенте (В1, 
В2) НЕ ДОЛЖНЫ перемещаться во время размещения стента.

•  После размещения стента аккуратно извлеките систему доставки из тела пациента с помощью проводника. После 
извлечения системы доставки визуально убедитесь в том, что система доставки стента полностью извлечена, (см. рис. 
А13)

(а) внутренний катетер
(б) наружный катетер
(в) мобильный дистальный маркер (С) на наружном катетере

•  Заключительная рентгенологическая оценка размещения имплантированного стента выполняется в формате ангиограммы.

9.9 Размещение стента традиционны м способом:

•  Помимо трех способов размещения стента, описанных в разделе 9.8, существует традиционный способ размещения стента 
БЕЗ использования захвата PerforMAXX®:
-  Размещение традиционным способом (см. раздел 3.3, рис. 3)

•  Чтобы осуществить размещение стента традиционным способом, снимите белый наконечник-преобразователь (М) с задней 
стороны захвата (См. рис. А14)

•  Отделите захват PerforMAXX® о т  катетера системы доставки, взявшись за наконечник Люэра (Е) с задней стороны ручки 
и осторожно поворачивая катетер до его выхода с задней стороны захвата (см. рис. А15) Затем возьмитесь за передний 
Т-адаптер Люэра системы доставки (F) и полностью извлеките систему доставки из захвата, (см. рис. А16) Извлекая 
катетер из захвата, следите за тем. чтобы не погнуть металлические элементы катетера.

•  Снимайте предохранительный зажим (К) ТОЛЬКО НЕПОСРЕДСТВЕННО перед размещением стента.
•  Непосредственно перед размещением стента снимите красный предохранительный зажим (К) путем сжатия двух красных 

лепестков (L) и отделения зажима от захвата. (См. рис. А17)
•  Под флюороскопическим контролем разместите стент, используя традиционную технологию «pin & pull-back» 

(зафиксировать и потянуть): медленно оттяните Т-адаптер Люэра (F) в направлении опорной руки. Оттягивание Т-адаптер^ 
Люэра (F) отводит наружный катетер и размещает соответствующий участок стента. (См. рис. А18)

•  Стент полностью размещен после того, как Т-адаптер Люэра (F) достигнет металлической ручки. (См. рис. А19)
•  В процессе размещения стента (см . рис. А12) мобильный рентгеноконтрастный маркер (С) на наружном катетере 

перемещается назад в направлении проксимальных маркеров на стенте (В2). Рентгеноконтрастные маркеры на стенте (В1, 
В2) НЕ ДОЛЖНЫ перемещаться во время размещения стента.

•  После размещения стента аккуратно извлеките систему доставки из тела пациента с помощью проводника. После извлечения 
системы доставки визуально убедитесь в том, что система доставки стента полностью извлечена, (см. рис. А13)

(а) внутренний катетер
(б) наружный катетер
(в) мобильный дистальный маркер (С) на наружном катетере

•  Заключительная рентгенологическая оценка размещения имплантированного стента выполняется в формате ангиограммы.

9.10 После размещ ения стента

•  Решение о последующем раздувании стента дилатационным катетером соответствующего размера с баллоном принимается 
по усмотрению лечащего врача.

•  Васкулярны й стент Bard® E«Luminexx® является саморасширяющимся нитиноловым стентом, который НЕ ДОЛЖЕН 
расширяться сверх указанного диаметра в результате раздувания баллоном.

•  Данное устройство предназначено для использования при лечении только одного пациента. НЕ ПОДЛЕЖИТ повторному 
использованию. НЕ ПОДЛЕЖИТ повторной стерилизации.

•  Использованная система доставки стента представляет потенциальную биологическую опасность. Обращение с изделием 
и его утилизация должны осуществляться в соответствии с общепринятой медицинской практикой и применимыми 
местными, государственными и федеральными законодательством, нормами и правилами.

10.0 Карта пациента с инф ормацией об имплантате

•  Для вашего удобства к  настоящей информации для пользователя прилагается карта пациента с информацией об 
имплантате.

•  После выполнения процедуры карта пациента с информацией об имплантате должна быть осторожно согнута по 
перфорированным линиям и извлечена из руководства с информацией для пользователя.

•  В карте необходимо указать точные данные пациента, данные имплантата и данные медицинского учреждения; 
заполненная карта должна быть передана пациенту.

•  Наклейте один отслаивающийся стикер, предусмотренный в руководстве с информацией для пользователя, в 
соответствующую зону на карте с информацией об ИМПЛАНТЕ для пациента. На стикере предусмотрена важная 
информация об импланте пациента - стенте.

•  Пациент должен иметь данную карту при себе для предъявления медицинскому персоналу, который будет осуществлять 
уход за пациентом в последствии.

11.0 Инф ормация в отнош ении магнитно-резонансной томограф ии (МРТ)

В результате проведения неклинических испытаний было отмечено воздействие МРТ на находящиеся в организме пациентов 
васкулярны е стенты  Bard® E*Luminexx®. Безопасное сканирование пациентов с васкул ярны м и стентами Bard® E»Luminexx®
возможно непосредственно после размещения имплантата в следующих условиях:

•  Статическое магнитное поле не более 3,0 Тесла
•  Пространственный градиент не более 720 Гс/см
•  Максимальный средний (для всей поверхности тела) удельный коэффициент поглощения, определенный для системы МРТ

-  3 Вт/кг за 15 мин. обследования.

В рамках неклинических исследований наличие васкулярного  стента Bard® E -L uminexx® обусловило повышение температуры 
макс. на 0,8°С при максимальном среднем (для всей поверхности тела) удельном коэффициенте поглощения, определенном 
для системы МРТ -  3 Вт/кг за 15 мин MPT-сканирования при сканировании MPT-системой со статическим магнитным полем
3,0 тесла (Excite. Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

Если область изучения в рамках MPT-сканирования совпадает или находится рядом с местом размещения васкулярного 
стента Bard® E *L uminexx®, возможно снижение качества MPT-изображений. Рекомендуется оптимизация параметров МРТ- 
сканирования.

Эффект повышения температуры под воздействие МРТ в условиях наличия перекрывающихся стентов или стентов со 
сломанными распорками не изучен.

12.0 КОМПЛЕКТАЦИЯ

Васкулярный стент Bard® E»Luminexx® поставляется стерильным (в среде газообразной окиси этилена), при условии, что 
упаковка стента не открыта и не повреждена. Данное устройство предназначено для использования при лечении только одного 
пациента.
НЕ ПОДЛЕЖИТ повторному использованию. НЕ ПОДЛЕЖИТ повторной стерилизации. Хранить в прохладном, темном и 
сухом месте.
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■ t t N llliB  INFORMACIE TYKAJUCE SA POUZITIA
Dokladne si p redita jte  navod na pouzitie  cievneho stentu Bard8 E-Luminexx9.
Dokladne si precrtajte aj navody na pouzitie dodane so vsetkymi ostatnymi intervencnymi pomockami, ktore sa pouzijii spolu so systemom.

•  P re z r i te  s i  o b ra z k y  v y ro b k u  n a  z a c ia tk u  te jto  p r iru c k y ,  k d e  je  z a r ia d e n ie  o p isa n e .
•  P o u z ite  o b ra z k y , k to r e  p o  k ro k o c h  o p is u ju  c e ly  p o s tu p ,  n a  k o n c i te jto  p r iru c k y .

1.0 NAZOV ZARIADENIA

•  Obchodna znacka zariadenia je  Cievny stent Bard9 E-Luminexx'
•  Stent (implantat) je vybaveny styrmi dobre viditelriymi RTG kontrastnymi tantalovymi znackami Puzzn® na praximalnom a distalnom konci.
•  Cievny stent Bard® E-Luminexx® sa zavadza Zav^dzacim systemom BARD S.A.F.E.® pomocou Ru6ky PerforMAXX®

2.0 NAKRESY VYROBKU (POZRI STR. 2 A 3)

T abu lka 1: Identifika6ne kody komponentov cievneho stentu Bard® E-Luminexx®

A Stent (implantat) E Luerov otvor na praximalnom konci К
Bezpecnostna svorka

B1 4 tantalove znacky Puzzle*  na distalnom konci F
Luerov adapter v tvare T na 
distalnom konci

L
Plosky bezpecnostnej 
svorky

B2 4 tantalove znacky Puzzle*  na praximalnom konci G Riicka PerforMAXX* M Prevodova ploska

С RTG kontrastna znacka na vonkajsom katetri H Spiistac

D Ohybny hrot katetra J Posuvny mechanizmus

3.0  O P IS  ZA R IA D EN IA

3.1 S te n t (im p lantat):

Cievny stent Bard® E-Luminexx® je samorozpinaci, flexibilny, nitinolovy (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 otvorenymi clankami s rozsirenymi koncami 
napomahajucimi tomu, aby nedoslo к  zmene polohy alebo posunutiu. Ciastocne zarezy okolo obvodu valca stentu umoznuju lepsiu flexibilitu a 
postupne roztiahnutie po segmentoch. Stent sa dodava v sirokom sortimente priemerov a dlzok.

Na kazdom konci stentu sa nachadzaju styri dobre viditelrie RTG kontrastne tantalove z n acky  Puzzle®, ktole ufahcuju presne umiestnenie 
stentu (pozri obr. A1). Pred roztiahnutim je stent (A) stlaceny medzi vmitomym a vonkajsim katetrom na distalnom konci zavadzacieho 
systemu. V tejto stlacenej polohe vystuhy stentu lezia blizko seba a RTG kontrastne znacky vyzeraju ako suvisly pas na oboch koncoch 
stentu (В1 a B2). Stent S A  NESM IE roztiahnut viac. ako je jeho vyznaceny priemer.

Jedna RTG kontrastna znacka (C) na vonkajsom katetri zavadzacieho systemu sa nachadza priblizne 6 mm proximalne voci distalnemu 
koncu zavadzacieho systemu. Pred roztiahnutim tato RTG kontrastna znacka prekryva distalne znacky (B1) na stente.

Nasledujiice informacie tykajuce sa dlzky stentu mozu pomoct- pri vybere spravnej dlzky stentu a ulahcif spravne umiestnenie v tele, 
ktore bude mat za nasledok vyssiu presnost- umiestnenia stentu. Informacie v nasledujucej tabulke vysvetfuju ocakavanu celkovu zmenu 
dlzky stentu (z jeho stlaceneho stavu v katetri), ked sa roztiahne pri odporucanom presahu.

Tabul ka 2: Inform acie о zm ene dlzky cievneho stentu Bard® E-Luminexx®

Priemer roztiahnuteho stentu 
(mm)

Priemer referencneho lumenu 
(mm)

Priemerna zmena dlzky pri 
odporucanom presahu (%)

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 11 -2.0

14 12 -1.5

14 13 -3.0

3.2  Z a v a d z a c i sy ste m :

Zavad zaci system  BARD S A F .E .®  6F vyzaduje minimalne zavadzaci kateter 8F alebo minimalne puzdrovy zavadzac 6F. Zavadzaci system 
ma makky a ohybny hrot katetra (D), ktory vychadza z vonkajsieho katetra. Hrot katetra je zaspicateny, aby donho bolo mozne zasunuf 
vodiaci drat 0,89 mm. Vystupovy otvor vodiaceho drotu sa nachadza na praximalnom konci zavadzacieho systemu. Pred vtozenim vodiaceho 
drotu do zavadzacieho katetra je nutne vyplachnuf system sterilnym fyziologickym roztokom prostredmctvom dvoch objimkovych 
Luerovych otvorov, az kym fyziologicky roztok nezacne kvapkat' z distalneho konca katetra. Pri vyplachnuti sa odstrania vzduchove bubliny z 
lumenu vnutorneho katetra a zvlhci sa povrch medzi vnutornym a vonkajsim katetrom. Prvy Luerov otvor sa nachadza na praximalnom 
konci zariadenia (E), druhy na Lueravom adapted v tvare T (F). Zavadzaci system BARD SA .F.E.*  obsahuje aj najnovsiu generaciu mechanizmu 

S tentL oc™ .  ktory pomocou kompresie pozdlz celej dlzky stentu zabrariuje neumyselnemu pohybu alebo zmene polohy pocas roztahovania.

3.3  S p o so b y  roztia hnu tia :

Zavad zaci system  BARD S.A.F.E.® s гйбкои P erforMAXX® (G) je multifunkcny system na roztahovanie stentov, ktory poniika styri 
moznosti roztiahnutia stentu:

•  Sposob so spust'acom
• Posuvny sposob
•  Kombinovany sposob (spustac/posiivac)
•  Klasicky sposob

3.3.1 S p o so b  s o  sp itetacom
Roztiahnutie stentu mozno uskutocnit pomocou sposobu so spiistacom napumpovanim spustaca (H) riicky. Pri sposobe so 
spusfacom mozno m at vtfaka mikroklikom absolutnu kontrolu v krokoch po 2 mm alebo naplnit' pumpy pre rychle roztiahnutie 
stentu jednou rukou. (Pozri obr. 1)

3 .3 .2  P o su v n y  sp o so b

Pomocou posuvneho sposobu mozno stent roztiahnut fahanim posuvneho mechanizmu dozadu (J). (Pozri obr. 2)
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3 .3 .3  K o m b in o va n y  sp o so b  (s p iis fa c / p o s iiv a c )

Pri kombinovanom sposobe sa pouziva sposob so spiistacom, az kym stent nedosiahne dotyk so stenou, ktory sa potom zmeni 
na posuvny sposob, az kym sa nedokonci roztiahnutie. (Pozri obr. 1 a 2)

3 .3 .4  K la s ic k y  sp o so b

Klasicky sposob vyzaduje, aby pouzivatef odstranil bielu prevodovii plosku (M) pred vybratim katetra z n ic k y  P erforMAXX®. Stent 
mozno potom roztiahnuf pomocou klasickej techniky „zasvorkuj a vytiahni s p a t vytiahnutim Luerovho adaptera v tvare T spat (F). 
(Pozri O brSzok 3)

Obrazok 1: Obrazok 2: Obrazok 3:

Sposob so spii§tacom Posuvny sposob Klasicky sposob

Snimatelria bezpecnostna svorka (K) zabranuje nahodnemu alebo predcasnemu uvorneniu stentu. NEODSTRANUJTE bezpecnostnii 
svorku (K), kym nie ste pripraveni roztiahnuf stent. Bezpecnostnii svorku (K) odstrante az tesne pred roztiahnutim stentu tak, ze stlacite 
dve cervene plosky (L) smerom к  sebe a vyberiete sponu z nicky.

3.4 RTG kontrastne  znacky a overenie um iestnenia:

Na kazdom konci stentu sa nachadzajii styri RTG kontrastne tantalove znacky a na vonkajsom katetri systemu na rozfahovanie 
doplnkovy RTG kontrastny znackovy pas. V stlacenom stave tantalove znacky vyzerajii ako siivisly pas na oboch koncoch stentu:

•  Styri RTG kontrastne znacky na oboch koncoch stentu oznacujii polohu distalneho (B1) a proximalneho konca stlaceneho stentu (B2)
•  Jeden RTG kontrastny znackovy pas sa nachadza na vonkajsom katetri (C, rovnaka poloha ako B1) a prekryva styri distalne znacky 

na stente pred jeho roztiahnutim. Tato pohybliva znacka oznacuje velkosf stentu roztiahnuteho pocas procedury.

Pocas roztahovania stentu sa RTG znacky na stente (В1 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 POUZITI A

Cievny stent Bard® E-Luminexx® je indikovany pre tieto stavy: ^

•  Rezidualna stenoza so zhorsenou perfiiziou (tlakovy gradient) po balonikovej dilatacii, najma v etapach III a IV podia Fontaina
•  Disekcia
•  Oddeleny arterioskleroticky platovy material a luminalna prekazka po balonikovej dilatacii
•  Okliizia po trombolyze alebo po aspiracii a pred dilataciou
•  Restenoza alebo reokliizia

.0 KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre cievny stent Bard® E-Luminexx® obsahujii, ale nie s ii obmedzene na tieto stavy:

•  Nekorigovana koagulopatia
•  Obstrukcia zavazna pre funkcnosf pritokovej drahy, slaby odtok alebo ziadny distalny odtok
•  Cerstvy, makky tromboticky alebo embolicky material
•  Umiestnenie v distalnej povrchovej femoralnej arterii
•  Umiestnenie v podkolennej arterii

.0 VYSTRAHY

6.1 V$eobecn£ vystrahy:

•  Ak kedykofvek pocas procedury pocitite odpor, cely system (puzdrovy zavadzac alebo zavadzaci kateter a system na zavadzanie 
stentov) vyberte ako samostatnu jednotku.

•  Pacienti so znamou precitlivenosfou na zliatiny niklu a titanu mozu trp ie f alergickou reakciou na tento implantat.
•  Umiestnenie stentu cez velke vetvenie moze sfazif alebo zabranif dalsim diagnostickym alebo terapeutickym proceduram.
•  Nadmeme roztiahnutie arterie moze sposobif krc, disekciu a/alebo perforaciu, ktore mozu mat za nasledok vazne komplikacie.

6.2 Vystrahy tyka jiice  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-Lumwexx* . ci zariadenie nebolo pocas prepravy alebo pri nespravnom skladovani poskodene. 

Poskodene zariadenie NEPOUZIVAJTE
•  Davajte pozor, aby ste zabranili zbytocnej manipulacii so zariadenim, pretoze sa moze ohm if alebo poskodif zavadzaci system. 

Zariadenie NEPOUZiVAJTE. ak je ohnute.
•  Ak je cervena bezpecnostna svorka odstranena alebo sa neumyselne odpoji od riicky, zariadenie NEPOUZIVAJTE
•  Kateter zavadzacieho systemu je urceny vyhradne na roztiahnutie 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 m at 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 гйбку 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 pouzil len и jedneho pacienta. NEPOUZIVAJTE ho opakovane. NESTERILIZIUJTE opakovane.
•  Po pouziti je zavadzaci system na stenty potencialny biologicky nebezpecny odpad. S tymto vyrobkom manipulujte a zlikvidujte ho 

v sulade so zauzivanou lekarskou praxou a v sulade s prislusnymi miestnymi, statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

.0 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Toto zariadenie je urcene na pouzitie len lekarmi, ktori poznaju principy, klinicke aplikacie, komplikacie, vedfajsie ticinky a rizika bezne 
spojene so zavadzanim cievnych stentov. Dorazne sa odporiica, aby lekari obsluhujuci toto zariadenie respektovali vsetky prislusne 
nemocnicne, miestne, statne a federalne smernice a protokoly tykajiice sa adekvatneho skolenia о procediirach.

7.1 Bezpe£nostne opatren ia  pre m an ipu lac iu  so system om :

•  Nedodrzanie bezpecnostnych opatreni pre sterilitu moze viesf ku komplikaciam sposobenym infekciou.
•  Na zavedenie stentu do tela a jeho roztiahnutie je potrebny vhodny vodiaci drot, ktory musi zostaf pocas zavadzania, manipulacie a 

pripadneho vyberania systemu zavadzania stentov na mieste.
•  Cievny stent Bard® E-Luminexx® je kompatibilny len s vodiacim drotom 0,89 mm.
•  Kecf su katetre v tele, smie sa s nimi manipulovaf len pomocou fluoroskopie radiografickym zariadenim, ktore vytvara kvalitne 

snimky.
•  Precitajte si a pochopte navod na pouzitie kazdeho intervencneho zariadenia, ktore sa bude pouzivaf spolu s cievnym stentom Bard® 

E-Luminexx®
•  Zavadzaci system nie je urceny na pouzivanie so systemami napajaneho injektora.
•  Nespravne techniky umiestnenia mdzu sposobif zlyhanie roztiahnutia stentu.
•  Zavadzaci system neohybajte.
•  Kym neodstranite bezpecnostmi svorku (K) (pozri obr. A2), zavadzaci system nebude fungovaf spravne. Ako bezpecnostne opatrenie 

proti nahodnemu roztiahnutiu stentu sa bezpecnostna svorka nesmie odstranit, kym stent nie je pripraveny na roztiahnutie.
•  Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste.
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7.2 Bezpednostne opatren ia pre um iestnenie stentu:

•  Dlzka stentu sa pocas roztahovania trochu zmeni. (Pozri tabulku 2.)
•  Aby sa minimalizovala moznosf posunutia stentu v ciefovej lezii, je nutne urcif vhodny priemer stentu.
•  Pred roztiahnutim stentu odstrante zo systemu na zavadzanie katetrov vsetky ohnutia, aby nedoslo к  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 Bard® E-Luminexx® je samorozpinaci nitinolovy stent, ktory sa pri dilatacii balonikom PTA NESMIE roztiahnuf viac, ako je 

jeho uvedeny priemer.
•  Так ako pri vsetkych samorozpinacich nitinolovych stentoch je pocas roztahovania stentu nutna maximalna opatmosf, aby sa znizilo 

riziko pohybu stentu.
•  Ak je na zakrytie lezie potrebnych viac stentov, najprv zakryte stentom distalnu leziu a nasledne proximalnu leziu. Pri zavedeni stentov

v tomto poradi distalny stent pri umiestnovani nemusi prechadzaf okolo proximalneho stentu, со znizuje riziko uvofnenia uz umiestnenych 
stentov.

•  Aby sa maximalizovala presnosf umiestnenia stentu, pomaly a uvazene roztiahnite distalnu cast- stentu, az kym nebudete mat 
vizualne potvrdenie dotyku so stenou, az potom plynule roztiahnite zvysnii dlzku stentu.

7.3 Bezpe6nostne opatren ia pre p roced iiry  po zavedeni im p lantatu:

•  Pri prechadzani podpornymi zariadeniami okolo roztiahnuteho stentu je nutne postupovaf opatrne.

8.0 POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencialne neziaduce udalosti siivisiace s pouzitim cievneho stentu Bard® E-Luminexx® zahmajii, ale nie sii obmezene na bezne komplikacie 
vyskytujiice sa pri cievnych procediirach, ako sii:

•  Nepriaznive a/alebo alergicke reakcie na antitrombocyticke latky/kontrastne media/lieky/implantovany material
•  Aneuryzma
•  Arytmia
•  Arterialna okliiziaAromboza v bode vpichu alebo na vzdialenom mieste
•  Ateriovenozna fistula
•  Bakteremia alebo septikemia
•  Krvacania sposobene antikoagulacnymi alebo antitrombocytickymi liekmi
•  Odpojenie komponentov systemu
•  Embolizacia, distalna (vzduch, tkanivo alebo tromboticka embolia) ,
•  Urgentny chirurgicky zakrok na vybratie stentu *
•  Horucka
•  Hematom na slabinach, s chirurgickou napravou alebo bez nej
•  Krvacania, s transfiiziou alebo bez nej
•  Hyperperfuzny syndrom
•  Hypotenzia/hypertenzia
•  Infekcia a bolesf v mieste zasunutia
•  Ischemia/infarkt tkaniva/organu
•  Pseudoaneuryzma
•  Restenoza, opakovane zuzenie alebo okliizia stentovaneho segmentu
•  Embolizacia stentu
•  Zlomenie stentu
•  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

9.0 POKYNY NA POUZITIE

9.1 P ristup v ram ci p rocediiry:

•  Ziskajte pristup к miestu liecby pomocou vhodneho prislusenstva kompatibilneho so systemom cievneho stentu Bard® E-Luminexx® 6F.
•  Pracovne dlzky zavadzacieho systemu BARD S A F .E *  6F su uvedene na stitkoch na samotnom zariadeni. Aby bolo mozne uplne 

roztiahnutie stentu, NEPOUZIVAJTE puzdrovy zavadzac ani vodiaci kateter dlhsi, ako je uvedena pracovna dlzka.
•  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 minimalizovala moznosf posunutia stentu v ciefovej lezii, je nutne u rc if vhodny priemer stentu.
•  Vyhodnotte striktiiry a oznacte ich. Odmerajte dlzku striktury a priemer ciefoveho liimenu, pomoze vam to pri vybere stentu.
•  Na zaklade nasledujucich pokynov vyberte stent so spravnym priemerom. Pre ciefove liimeny od 3 do 9 mm vyberte stent, ktoreho 

priemer je v roztiahnutom stave о 1 mm vacsi ako ciefovy lumen, Pre ciefove liimeny od 9 do 13 mm vyberte stent, ktoreho priemer 
je v roztiahnutom stave о 1 az 2 mm vacsi ako ciefovy liimen.

•  Vyberte vhodnii dlzku stentu tak, aby presiel striktiirou.
•  Zaistite, aby na obidvoch koncoch striktiiry stent presahoval striktiiru  о 5 -  10 mm. Так bude mozne adekvatne pokrytie stentom 

na obidvoch koncoch stenozy.
•  Pri umiestnovani dvoch prekryvajiicich sa stentov musia m af obidva stenty rovnaky priemer.
•  Stenty sa musia prekryvaf minimalne о 5 mm, aby boli zahrnute aj rozsirene konce. NEPREKRYVAJTE viac ako dva stenty.

9.3 Vseobecne pokyny:

•  Podavanie podpornych liekov pred procediirou a po nej je ponechane na rozhodnuti osetrujiiceho lekara.
•  Predilatacia striktiiry balonikovym dilatacnym katetrom vhodnej velkosti je ponechana na rozhodnuti osetrujiiceho lekara.

9.4 Priprava system u na zavadzanie stentov:

•  Zrakom skontrolujte obal, ci sterilna bariera nie je porusena. NEPOUZIVAJTE, ak je sterilna bariera otvorena alebo poskodena.
•  Zariadenie NEPOUZIVAJTE, ak uplynul datum „Pouzif do" uvedeny na stitku.
•  Zrakom skontrolujte system cievneho stentu Bard® E-Luminexx'’ , ci zariadenie nebolo pocas prepravy alebo pri nespravnom 

skladovani poskodene. Poskodene zariadenie NEPOUZIVAJTE
•  Kateter zavadzacieho systemu je urceny vyhradne na roztiahnutie stentu a na ziadny iny licel.
•  System na zavadzanie stentov vyplachnite sterilnym fyziologickym roztokom pomocou striekacky s malym objemom (napr. 5 - 1 0  

cc). Striekacku naplnemi fyziologickym roztok pripojte na dva objimkove Luerove otvory, pricom prvy je umiestneny na proximalnom 
konci zariadenia (E) a druhy na Luerovom adapteri v tvare T (F). Pokracujte s vyplachovanim, kym fyziologicky roztok po vyplachnuti 
kazdeho Luerovho otvoru nezacne kvapkaf z distalneho konca katetra (D).

•  Ak pocas vyplachovania systemu nevidief tekutinu, 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 bezpecnostna svorka odstranena alebo sa neiimyselne odpoji od riicky, zariadenie NEPOUZIVAJTE.

9.5 Vyber sposobu roztiahnutia :

•  Stanovte, ci na roztiahnutie stentu pouzijete n icku 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. casf 9.9.)
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•  Po vybrati n tfk y  PerforMAXX® zo  systemu na zavadzanie stentov sa NESM IE znovu pripojif. V takom pripade sa stent MUSI roztiahnut 
pomocou klasickeho sposobu.

•  Smmatelhabezpecnostna svorka (K) zabranuje nahodnemu alebo predcasnemu uvoFneniu stentu.
•  N EO D STRAN U JTE bezpe6nostnii svorku (K), kym nie ste pripraveni roztiahnut stent.
•  Bezpecnostnii svorku (K) odstrante az tesne pred roztiahnutim stentu tak, ze stlacite dve cervene plosky (L) smerom к  sebe a vyberiete 

sponu z riicky. (Pozri obr. A2)

9.6  Z a v e d e n ie  sy ste m u  na za v a d za n ie  sten tov:

•  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 fluoroskopickym pozorovam'm posuvajte system na zavadzanie stentov cez strikturu pomocou RTG kontrastnych znaciek na
vycentrovanie stentu na lezii. (Pozri obr. A1)

•  Odponica sa posiivaf zavadzaci system popri strikture a potom cely system opatme potiahnut spat aby sa dosiahla spravna poloha
znaciek, aby sa zaistilo, ze bolo odstranene ohnutie a ze zavadzaci kateter je rovny.

•  Pred roztiahnutim stentu odstrante zo systemu na zavadzanie katetrov vsetky ohnutia, aby nedoslo к  zmene polohy stentu.
•  Pocas roztahovania stentu N ED R ZTE kateter zavadzacieho systemu. (Pozri obr. A3/A4)

9 .7  U m ie stn e n ie  sten tu:

•  Pocas roztahovania stentu sa musi cela dlzka systemu katetra zachovaf v со 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 „ В Г  a znackovy pas na vonkajsom katetri ,,C“ ) na strikture. RTG kontrastne znacky na stente oznacujii 
konce stlaceneho stentu a dl’zku roztiahnuteho stentu.

•  Pri pociatocnom posiivani katetra za strikturu mozno vykonaf m ikroiipravy stentu tak, ze cely system potiahnete spat smerom ku 
strikture. aby sa zvysila presnosf umiestnenia.

•  Po ciastocnom alebo uplnom roztiahnut' stentu uz mikroiipravy NIE SU mozne a stent sa v liimene nesmie tahaf ani menit jeho poloha.
•  Po zacati roztahovania stent NEMOZNO znovu vybrat pomocou systemu na zavadzanie stentov.
•  Ketf pohybliva znacka prejde cez proximalny koniec stentu priblizne о 2 cm, stent je liplne roztiahnuty.
•  Dokoncene roztiahnutie stentu mozno fluoroskopicky pozorovat tak. ze RTG kontrastne znacky na praximalnom a distalnom konci 

stentu su liplne roztiahnute.

9 .8  R o ztia h n u tie  sten tu  p o m o co u  ш б к у  P er fo r M A X X ’ :

•  Existujii tri moznosti roztiahnutia stentu pomocou ш бку PerforMAXXw

-  Sposob so spiisfacom (pozri cast' 3.3, obr. 1)

-  Posuvny sposob (pozri C ast 3.3, obr. 2) j

-  Kombinovany sposob (spiisfac/posiivac)
•  Zmenu zo sposobu so spiisfacom na posuvny sposob mozno urobif kedykolVek pocas roztahovania stentu, zmena z posuvneho sposobu 

na sposob so spiisfacom sa vsak NESM IE urobif.
•  NEOD STRANU JTE bezpecnostnii svorku (K), kym nie ste pripraveni roztiahnut stent.
•  Bezpecnostnii svorku (K) odstrante az tesne pred roztiahnutim stentu tak, ze stlacite dve cervene plosky (L) smerom к  sebe a vyberiete 

sponu z rucky. (Pozri obr. A2)

•  Pod fluoroskopickym pozorovam'm roztiahnite stent pomocou zvoleneho sposobu roztiahnutia. az kym stent nebude liplne roztiahnuty 
a posuvny mechanizmus nedosiahne proximalny koniec riicky. (Pozri obr. A9 -  A11)

•  Pocas roztahovania stentu (pozri obr. A12) sa pohybliva RTG kontrastna znacka (C) na vonkajsom katetri pohybuje smerom dozadu 
к 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 kompletny system na zavadzanie stentov. (Pozri obr. A13)

(a) vniitomy kateter
(b) vonkajsi kateter
(c) pohybliva distalna znacka (C) na vonkajsom katetri

•  Pomocou angiogramu vykonajte zaverecne radiologicke vyhodnotenie implantovaneho stentu.

9 .9  R o ztia h n u tie  sten tu  p o m o co u  k la s ic k e h o  sp o so b u :

•  Okrem troch moznosti roztiahnutia stentu uvedenych v casti 9.8 existuje aj moznosf uvornif stent BEZ ш бку P erforMAXX ’
-  Klasicky sposob (pozri 6ast 3.3, obr. 3)

•  Na pouzitie klasickeho sposobu roztiahnutia odstrante zo zadnej strany nicky bielu prevodovii plosku (M) (Pozri obr. A14)
•  Odpojte гибки PerforM AXX” 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 zavadzaci system pri prednom Luerovom adapted v 
tvare T (F) a zavadzaci system kompletne vyberte z гйбку (Pozri obr. A16.) Davajte pozor, aby ste kovovii cast katetra pocas vyberania 
z riicky neohli.

•  NEOD STRANU JTE bezpecnostnii svorku (K), kym nie ste pripraveni roztiahnut stent.
•  Bezpecnostnii svorku (K) odstrante az tesne pred roztiahnutim stentu tak. ze stlacite dve cervene plosky (L) smerom к sebe a vyberiete 

sponu z riicky (Pozri obr. A17)

•  Pod fluoroskopickym sledovam'm roztiahnite stent pomocou klasickej techniky „zasvorkuj a vytiahni spat" tak, ze pomaly potiahnete 
Luerov adapter v tvare T (F) spat smerom к  гике zasvorkovanej na mieste. Pri potiahnuti Luerovho adaptera v tvare T (F) spatsa priamo 
vtiahne vonkajsi kateter a roztiahne sa prislusna cast stentu. (Pozri obr. A18)

•  Stent je liplne roztiahnuty, kecf Luerov 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 
к  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 kompletny system na zavadzanie stentov. (Pozri obr. A13)

(a) vniitorny kateter
(b) vonkajsi kateter
(c) pohybliva distalna znacka (C) na vonkajsom katetri

•  Pomocou angiogramu vykonajte zaverecne radiologicke vyhodnotenie implantovaneho stentu.

9 .10  Po u m ie stn e n i stentu:

•  Postdilatacia stentu balonikovym dilatacnym katetrom vhodnej velkosti je ponechana na rozhodnuti osetrujiiceho lekara.
•  Cievny stent Bard* E -L uminexx* je samorozpinaci nitinolovy stent, ktory sa pri dilatacii balonikom PTA NESM IE roztiahnut viac, ako je

jeho uvedeny priemer.
•  Tento vyrobok je skonstruovany tak, aby sa pouzil len и jedneho pacienta. NEPOUZIVAJTE ho opakovane. N ESTER IU ZIU JTE opakovane.
•  Po pouziti je zavadzaci system na stenty potencialny biologicky nebezpecny odpad. S tymto vyrobkom manipulujte a zlikvidujte ho 

v siilade so zauzivanou lekarskou praxou a v siilade s prislusnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi

10.0  P A C IE N T S K E  I N F O R M A L  K A R T Y  0  IM P LA N T A TE

•  Informacna karta pacienta IMPLANT sa poskytuje v ramci Pokynov na pouzivanie pre vase potreby.
•  Pacientsku informacnii kartu о IMPLANTATE dokladne zlozte na perforovanych miestach a po dokonceni procediiry vyberte z navodu 

na pouzitie.
•  Na kartu podrobne zapiste lidaje pacienta, lidaje о implantate a lidaje о nemocnici a kartu odovzdajte pacientovi.
•  Jednu z nalepiek na navode na pouzitie nalepte na uvedene miesto na Pacientskej informacnej karte о IMPLANTATE. Tieto nalepky 

obsahujii dolezite informacie о stentovom implantate pacienta.
•  Pacient musi nosif tiito  kartu so sebou a predlozif ju kazdemu zdravotnemu pracovnikovi. ktory sa onho bude v budiicnosti staraf.

1 1.0  IN FO R M A C IE 0  ZO B R A ZO V A N i M AG N ETICKO U  R EZO N A N CIO U  (M RI)

Pri inych ako klinickych testoch bolo dokazane. ze cievny stent Baro' E-Luminexx* je ovplyvnovany pofom MR. Pacient s cievnym stentom
Bard® E-Luminexx® moze bytbezpecne skenovany ihnetf po umiestneni tohto implantatu, ak su dodrzane nasledujiice podmienky:

•  Staticke magneticke pole 3,0 Tesla alebo menej
•  Pole priestoroveho gradientu 720 Gauss/cm alebo menej
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•  Maximalna specificka nasiakavosf (SAR) zodpovedajiica systemu MR v priemere pre cele telo 3 W/kg pre 15 m in iit snimania.

Pri inom ako klinickom testovani sa teplota cievneho stentu Bard1* E-Luminexx® zvysila о menej alebo rovne 0,8 °C pri maximalnej specifickej 
nasiakavosti (SAR) zodpovedajucej systemu MR v priemere pre cele telo 3 W/kg pre 15 m in iit snimania pri systeme MR 3.0 Tesla (Excite, 
Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wl).

Kvalita snimok MR sa moze zmzif, ak je oblast' zaujmu rovnaka alebo relativne blizko к  polohe cievneho stentu Bard® E-Luminexx® 
Odporiica sa optimalizacia parametrov zobrazovania MR.

Vplyv zohrievania prostredia MR pre prekryvajiice sa stenty alebo stenty so zalomenymi vystuhami nebol hodnoteny.

12.0 SROSOB DODAVKY

Cievny stent Bard® E-Luminexx® sa dodava sterilny (sterilizacia etylenoxidom), ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny. Tento vyrobok je 
skonstruovany tak, aby sa pouzil len u jedneho pacienta.
NEPOUZIVAJTE ho opakovane. NESTERILIZIUJTE opakovane. Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

i
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Symbols used on labelling •  Symboles utilises sur 1‘etiquetage •  Erklarung der Symbole auf der Verpackung •  
Simboli utilizzati nell'etichettatura •  Simbolos usados en el etiquetado •  Symbolen op de etiketten •  Simbolos 
utilizados na etiquetagem •  ZupPoAa пои xpnoiponoiouvtai ornv eraoripavon •  Symboler anvendt pa masrkater •  
Symboler som anvands p i  etiketten •  Myyntipaallysmerkinnoissa kaytettavat merkit •  Symboler som brukes p i  
merking •  Symbole stosowane na etykietach •  Cimkeken hasznalt szimbolumok •  Symboly pouzivane na znaceni •  
Etiketlemede kullamlan simgeler •  •  г Щ о | |  a ( -§ e |  7 | s  •  Символы, используемые при
маркировке •  Symboly pouzivane na oznaceniach

a s

\ \ /
m -

LOT

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 Yonergeleri’ne Ba§vurun •  Й [[Й 1 1 Й 1 $ В Я Я  •  Л |-§  x |* J  •  
См. инструкцию no использованию •  Pozri navod na pouzitie
Keep away from sunlight •  A conserver a I'abri du rayonnement solaire •  Vor Sonnenlicht 
geschutzt aufbewahren •  Tenere al riparo dalla luce diretta •  Mantengase alejado de la luz solar •  
Niet bewaren in direct zonlicht •  Manter afastado da luz solar •  iia in p e fra i ракрю апо то 
ПАюко фик; •  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 svetlem •  Gune§ i§igmdan uzak tutunuz •  Я  S i В 11 •  4 A № i ! §  
n | o fA j л |2. •  Защищать от солнечного света •  Chrante pred slnecnym svetlom
Keep dry •  A conserver a I'abri de I'humidite •  Trocken aufbewahren •  Mantenere asciutto •  
Mantengase seco •  Droog bewaren •  Manter seco •  Д кщ р йтш  oreyvo •  Holdes tort •  Forvaras 
torrt •  Pidettava kuivana •  Hold torr •  Przechowywac w  suchym miejscu •  Szarazon tartando •  
Chrante pfed vlhkem •  Kuru yerde saklaymiz •  Ш Щ У ЕШ
•  Хранить в сухом месте •  Uchovavajte v suchu
Do not use if package is damaged •  Ne pas utiliser si I‘em ballage4st 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 daniflcada. •  Mpv to xp w o n o in o e ie  eav n 
ou o K e u a o ia  exei unoorei Crpa. • MS ikke bruges hvis emballagen er beskadiget. • Anvand inte om 
forpackningen ar skadad. •  Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut. •  Ikke 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. •  
S s S S  ■ ШЯШЯ • 3 ¥ ° l l f e  A ^ o | - X |  D |-A iA |a  •  He использовать,
если упаковка повреждена •  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 •  Miaq 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 •

•  Ш г | - о *  Одноразовое использование •  Na jedno pouzitie
Do not resterilize •  Ne pas resteriliser •  Nicht erneut sterilisieren •  Non risterilizzare •  No 
reesterilizar •  Niet opnieuw steriliseren •  Nao reesterilizar •  Mriv mavanoareipioveTe •  M& ikke 
resteriliseres •  F ir  ej atersteriliseras •  Ei saa steriloida uudestaan •  MS ikke resteriliseres •  Nie 
nadaje si? do ponownej sterylizacji •  Ujrasterilizasa tilos •  Nesterilizovat opakovane •  Yeniden 
sterilize etmeyiniz •  ШЯЖШМШ • p -A | ! i? - o | - x |  п | - у А |2 . •  He стерилизовать 
повторно •  Neresterilizujte
Units •  Unites •  Stuck •  Unita •  Unidades •  Eenheden •  Unidades •  MovoSec •  Enheder •  
InnehSII •  Yksikot •  Enheter •  Hose •  Egysegek •  Pocet jednotek •  Birim •  W t i l  •  £ l ° l  •  
Единицы измерения •  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 катоЛАпАо via payvnTiKr) тороураф1а •  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 •  Ш Й Й Ш й Ш + В Ш й Н а Я  •  M R  5 2 “  •  MPT безопасна при заданных 
условиях •  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 •  ie v  nepiexei фигако еАоопко 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 •  S f
Щ±.У\ # 0 ]  g |X | •  He содержит натуральный каучуковый латекс •  Neobsahuje 
prirodny gumovy latex

Catalogue number •  Numero de catalogue •  Bestellnummer •  Numero di catalogo •  
Numero de catalogo •  Catalogus-nummer •  Numero do catalogo •  ApiOpoc катоАоуои • 
Katalognummer •  Katalognummer •  Luettelonumero •  Katalognummer •  Numer 
katalogowy •  Katalogusszam •  Katalogove cislo •  Katalog Numarasi •  •

“ l a  •  Номер по каталогу •  Katalogove cislo
Lot number •  Numero de lot •  Chargenbezeichnung •  Numero di lotto •  Numero de 
lote •  Partijnummer •  Numero de lote •  ApiBpoq napiiSat; •  Batchnummer • 
Satsnummer •  Eranumero •  Lot nummer •  Numer partii •  GyartSsi tetel szam •  Cislo 
sarze •  Lot Numarasi •  ftfc§S •  •  Номер партии •  Cislo sarze
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Sterilized using ethylene oxide •  Sterilise & I'oxyde d'ethylene •  Sterilisation mit 
Ethylenoxid •  Sterilizzato ad ossido di etiiene •  Esterilizado con oxido de etileno •  
Gesteriliseerd met ethyleenoxide •  Esterilizado com 6xido de Etileno •  Апоошршрето 
ре о5е!6ю 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 •  •  Стерилизовано
окисью этилена •  Sterilizovane etylenoxidom

Use by •  A utiliser avant •  Verwendbar bis •  Utilizzare entro •  Usar antes de •  Те gebruiken voor
•  Validade •  Xpnoiponoinore pexpi •  Anvendes fer •  UtgSngsdatum •  Kayt. ennen •  Bruk for •  
Termin waznosci •  Lejarati datum •  Pouzitelne do •  Son Kullanma Tarihi •
7 |< 4  •  Использовать до •  Naudoti iki

у

jW f j

Manufacturer •  Fabricant •  Hersteller •  Fabbricante •  Fabricante •  Fabrikant •  Fabricante < 
Катаокеиаотпс •  Fremstillet af •  Tillverkare •  Valmistaja •  Tilvirker •  Producent •  Gyarto < 
Vyrobce •  Uretici •  Я Ш ®  •  *11 •  Производитель •  Vyrobca

Date of manufacture •  Date de fabrication •  Herstellungsdatum •  Data di fabbricazione •  Fecha 
de fabricacion •  Fabricagedatum •  Data de fabrico •  Hpepopnvia Катаоксипс •  
Fremstillingsdato •  Tillverkningsdatum •  Valmistuspaivamaara •  Produksjonsdato •  Data 
produkcji •  Gyartas datuma •  Datum vyroby •  Oretim tarihi •  Я 3 1  S f f l  •  * | |2 i§ ! * ( -  «Д ата 
изготовления •  Datum vyroby

Minimum introducer size •  Taille minimale de I'introducteur •  MindestgroBe des 
Einfiihrbestecks •  Misura minima dell'introduttor •  Tamano de introductor minimo •  Mininjum 
introducergrootte •  Tamanho minimo do introdutor •  EAaxioro McyeBoq Eioaywysa •  Minimum 
introducersterrelse •  Minsta storlek pa introducern •  Paikalleenasetuslaitteen pienin koko •  
Minimal innf0rerst0rrelse •  Minimalny rozmiar prowadnika •  Bevezetohiively minimalis merete •  
Minimalni velikost zavadece •  Minimum Introduser Buyuklijgu •  •  £ | : £
£ j7 |  H 7 |  •  Минимальный размер интродьюсера •  Minimalna velkosf zavadzaca

Guidewire compatibility •  Compatibilite de guide m etallique •  
Fiihrungsdrahtkompatibilitat •  Compatibility guida angiografica •  Compatible con 
guias de •  Voerdraad-compatibiliteit •  Compatibilidade do fio-guia •  Хир|5ат6тпта pc 
обпуоос ouppaioq •  Guidewire-kompatibilitet •  Ledar-kompatibilitet •  Ohjauslangan 
yhteensopivuus •  Ledetr&dkompatibilitet •  Kompatybilnosc prowadnika •  Vezetodrot 
kompatibilitasa •  Kompatibilita vodiciho dratu •  Kilavuz Tel Uyumlulugu •  М Ш 4 8  
S t t  •  7 |-o |E .2 fo |c > | f i S t g  •  Совместимость проводника •  Kompatibilita s 
vodiacim drotom

Working Length •  Longueur operationnelle •  Arbeitslange •  Lunghezza utile •  Longitud de trabajo •  Werklengte •  
Comprimento de trabalho •  exei priKoq •  Funktionslaengde •  Arbetslangd •  Kayttopituus •  Arbeidslengde •  Dtugosc 
robocza •  Hasznos hossz •  Pracovnf delka •  Yerle§tirilen yerin uzunlugu •  •  -S - f i z jo |  •  Рабочая
длина •  Pracovna dizka

Stent length •  Longueur de I'endoprothese •  Stentlange •  Lunghezza dello stent •  Longitud del stent •  Lengte stent
•  Comprimento do stent •  Мркос aim  •  Stentlaengde •  Stentlangd •  Stentin pituus •  Stentlengde •  Dtugosc stentu
•  Sztent hossza •  Delka stentu •  Stent Uzunlugu •  З Ш М Я !  •  -aO | •  Длина стента •  Dizka stentu

Stent Diameter •  Diametre du stent •  Stent Durchmesser •  Diametro dello stent •  Diametro del stent •  Diameter 
van de stent •  Diametro do stent •  irapeipoi; тои stent •  Diameter af den stent •  Stentdiameter •  Stentin halkaisija •  
Stentdiameter •  Srednica stentu •  Stent atmeroje •  Prumer stentu •  Stent gapi •  ЗЭ Д Ж ЗЁ  •  Щ-ё •
Диаметр стента •  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 
екбоопс eniongavoriCC • Etikettering udleveringsdato •  Utfardandedatum etikett • Etiketin julkaisupaiva • Merket 
den •  Oznaczenie daty wydania •  Cimkekiadas napja •  Datum revize textu na obalu •  Etiketleme yayyn tarihi •  

B l f l  •  a(-s | |J x |-  •  Дата нанесения маркировки •  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, S.A.S.
164-166 avenue Joseph Kessel 

Parkile - P14, B.P. 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.o.
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* FI., No. 10 Jin Tong West Road 
Chaoyang District, Beijing 100020 

P R. 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
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Box 22210 
250 24 Helsingborg 
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C. R. Bard Portugal, Lda.
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Portugal

Bard Hqjlas S.A.
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Bard Medica S.A.
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8942 Oberrieden/Zurich 
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Bard Czech Republic s.r.o
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140 00 Praha 4 
Czech Republic

Bard Australia PTY LTD.
69-71 Waterloo Street 

North Ryde, N.S.W. 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
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Vascular Stent
For use in the iliac and femoral arteries
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%

Ich beglaubige hiermit die Echtheit der vor- 
stehend vor mir vollzogenen Unterschrift von

I hereby certify, that the above is the true 
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 Karlsruhe-Durlach, September 15, 2014

Notariat III Karlsruhe-Durlach

Thomas Mbrfock 
ar/Notary Public
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

angiomed

«Ангиомед ГмбХ унд Ко.» Медицинтекник КГ. Ваххаусштрассе 6. 76227 Карлсруэ

Васкулярный стент E«LUMINEXX

Инструкция по применению 
В05657 Версия 4/07-Ш20)

I

Я,  Юте Дрешнэр, подтверждаю, что настоящий документ является верной копией 
оригинала.

/подпись/  15 сентября 2014
Юте Дрешнэр Дата
Директор по нормативно-правовому
регулированию и клиническим вопросам
«Ангиомед ГмбХ унд Ко.» Медицинтекник КГ
Ваххаусштрассе 6
76227 Карлсруэ

□ З Д Ж Ш )
Ангиомед ГмбХ унд_Ко. 
Медицинтехник КГ, 
Ваххаусштрассе 6, 
76227 Карлсруэ,
Г ермания
Тел. +49 721 9445-0 
Факс:+49 721 9445-111

Коммандитное 
товарищество 
Адрес: Карлсруэ 
Суд. участок: 
Мангейм HRA

Лично ответственный 
участник:
С.Р. Бард ГмбХ
Карлсруэ
Суд. участок:
Мангейм HRB 107158 
Руководство:
Кристиан М. Винтер 
Джеффри М. Спайсер 
Стевен С. Уильямсон

Джи Пи Морган АГ,
Франкфурт
Счет: 616 150 066 2
BLZ 501 108 00
IB AN DE55 5011 0800
6161 5006 62
ИНН DEI72341770
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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

пзл\гш~) Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Wachhausstrasse 6
76227 Karlsruhe I  Germany
Tel.: +49 721 9445-0
Fax: +49 721 9445-111

Kommanditgesellschaft 
Sitz: Karlsruhe
Registergericht: Mannheim HRA

Persfinlich haftende Gesellschafterin 
C. R. Bard GmbH, Karlsruhe 
Registergericht: Mannheim H R B 107158 
Geschaftsfuhrer: Christian M Winter. 
Jeffrey M. Spicer Steven S. Williamson

J. P. Morgan AG, Frankfurt 
Konto: 616150 066 2 
BLZ: 501 108 00
IBAN: DE55 5011 0800 6161 5006 62 
Umsatzsteuer-ID: DE172341770



Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland J 

Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von Justizra t Dr. M orlock

3. in seiner Eigenschaft als Notar bei dem Notariat III 

in Karlsruhe-Durlach

4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel 

des Notariats III in Karlsruhe-Durlach

7. durch den Prasidenten des Landgerichts Karlsruhe

8. unter Nr. E 9101 a LG - 2894/2014

Bestatigt

5. in Karlsruhe 6. am 19. September 2014

9. 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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Настоящим свидетельствую подлинность вышестоящей подписи, поставленной в моем 
присутствии

Г-жой Юте Илседорой Дрешнэр, рожденной 12.08.1964 г., проживающей по адресу: 
Ваххаусштрассе 6, 76227 Карлсруэ

- личность которой удостоверяющим нотариусом установлена

Карлруэ-Дурлах, 15 сентября 2014 г.

Нотариат III Карлсруэ-Дурлах

/подпись/
Д-р Томас Морлок 

Нотариус

/Круглая гербовая печать/: Нотариальная контора * Карлсруэ-Дурлах 

/Круглая тисненая печать/: Нотариальная контора * Карлсруэ-Дурлах

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Федеративная Республика Германии 

Настоящий официальный документ

2. подписан советником юстиции Д-ром Морлоком
3. в качестве нотариуса нотариальной конторы III в 
Карлсруэ-Дурлах
4. скреплен печатью нотариальной конторы III в 
Карлсруэ-Дурлах

Удостоверено

5. в Карлсруэ 6. 19 сентября
2014 г.
7. Президентом земельного суда Карлсруэ
8. за номером Е 9101 a LG -  2894/2014
9. печать 10. подпись

/Подписано/
(Перрон)

Президент земельного суда

/Круглая гербовая печать/: Земельный суд * Карлсруэ

Форма № 173 - Бланк для проставления апостиля (согл. Прил. 3 к общ.пр. Минюста ФРГ от 20.01.1994 «О 
Юстиции», стр. 105) JVHm 4.94

/Круглая гербовая печать/: Земельный суд * Карлсруэ 
/Круглая гербовая печать/: Земельный суд * Карлсруэ



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром 
Джаваншировичем. Требования к тексту перевода (максимальная точность, грамотное 
изложение) мне разъяснены.

Двадцать девятого сентября две тысячи четырнадцатого года

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, сделанной 
переводчиком М амедовым Тимуром Дж аваншировичем в моём п р и с у т ^ ^ ^ Ш щ ^ о с т ь  его 
установлена.

I

Зарегистрировано в реестре за №  J  

Взыскано по

ВРИО нота,

Всего прошнуро овано
/Г > Г )

и скреплено п еча т ью ^_ _ _ ли ст (а )(о в )

ВРИО нотариуса
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Full Quality Assurance
No. СЕ 01776

Issued to: , v ;
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG 
Wachhausstrasse 6 

6227 Karlsruhe 
ermany

In respect of:
The design, development, m anufacture and d is tribu tion  o f sterile  and non-sterile metal and 
plastic stents, covered stents, s ten t grafts, angiographic catheters, guidewires, needles 
including biopsy needles, drainage catheters, urethra l catheters, urethral protractor, stone 
baskets, dilatation products, introducers, PAT - /RAT - /J e t Lyse products &  related 
accessories

on the basis of our examination under the requirements of Council Directive 93/42/EEC, Annex II, 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: 1 of 1

Conditions o f Approval . ,  , ..
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: BSI, 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 W 4 4AL UK. A member of the BSI Group of Compames.



ertificate

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

CE 01776 
29 July 2013

Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG 
76227 Karlsruhe I
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: 1 of 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 W 4 4AL UK. A member of the BSI Group of Companies.

Certificate No. 
Date:
Issued to:
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History of Quality Assurance Certificate

Certficate No: 

Issue Date: 

Issued to:

CE 01776 

29 July 2013
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG

76227 Karlsruhe

Germany

Date
Reference

Number
Action

15 December 1997 First Issue

16 January 2001
“Urethral Catheters, Urethral Protractor, Stone baskets, Dilatation 
Products, Introducers, PAT - /RAT - /Jet 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.

28 November 2007
“Covered stents, stent grafts” added to scope. 
Certificate renewal.

22 November 2012 7865679
Certificate Renewal and address change to the manufacturer and 
subcontractor to remove the “D” from the Germany zip code.

29 July 2013 7946207 Addition of Sterigenics, Belgium as a qualified sterilization site

Page 1 of 1

...making excellence a habit!"

In fo rm a tio n  and C ontact: BSI, 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 Companies. m
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Oiese wild notanell beglaubigt.

Notariat III Karlsruhe-Durlach

with the present copy is hereby 
certified.

D o k u m e n t2

627175
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Nr. 173

а р Й Е ! . — -( C o n v e n t io n  de La Hay

.. BundesrepubHk Deutschland

de
ju s tiz ra t Dr. Wlorlock

1. Land 
Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von

3_ in seiner
Eigenschaft als Notar

4 sie ist versehen  mil dem Siegel/Sternpel
• * in Karlsruhe-Durlach

des Notariats I» Karisr

Bestatigt
6 am 5. September 2013

5 . -,n K arlsruhe an d g e rich ts  K arlsruhe
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ЗАВЕРЕННАЯ КОПИЯ

« Б и -Э с-А й »

Сертификат
Полный контроль качества
№ СЕ 01776

Выдан компании:

Ангиомед ГмбХ унд Ко. Медицинтекник КГ 
Ваххаусш трассе 6 
76227, г. Карлсруэ  
Германия

В отношении:

Проектирования, разработки, производства и распространения стерильны х и нестерильных  
металлических и пластм ассовы х стентов, стентов с покрытием, стент-протезов, 
ангиографических катетеров, проводников, игл, в том числе -  игл для биопсии, дренажных 
катетеров, уретральны х катетеров, уретральны х протракторов, корзин для камней, изделий 
для дилатации, интродью серов, изделий PAT - /RAT -/Jet Lyse  и аксессуаров к ним

на основании нашей экспертизы в соответствии с требованиями Директивы ЕС 93/42/ЕЕС, Приложение И, 
Раздел 3.2.

За и от имени компании «Би-Эс-Ай», нотифицированный орган по вышеуказанной Директиве (Номер 
нотифицированного органа сертификации 0086):

[Подпись]

Гэри Фентон, директор «Глобал Эшуэренс»

Дата первоначальной выдачи:15 декабря 1997г. Дата: 29 июля 2013г. 

Дата истечения: 14 декабря 2017г.

Стр.: 1 из 1

Условия сертификации
Данный сертификат является действительным при условии соблюдения системы качества в соответствии с 
требованиями указанной Директивы. Данная сертификация не распространяется на изделия, разработанные 
и/или произведённые какой-либо третьей стороной от имени компании, указанной в настоящем Сертификате, 
если только это не будет отдельно согласовано с компанией «Би-Эс-Ай».

...когда высокое качество становится обычным делом.

Информация и контакты: «Би-Эс-Ай», Кайтмарк Корт, Дейви Авеню, Кновихилл, Милтон Кейнес, МК5 8РР. Тел.: +44 (0)845-080-9000
«Би-Эс-Ай Эшуарэнс Ю-Кей Лимитэд», зарегистрировано в Англии за номером 7805321 по адресу 389 Чизвик Хай Роуд, Лондон, W4 4AL, Великобритания. Член
группы компаний «Би-Эс-Ай»



ф « Б и -Э с-А й »

Сертификат
Список важных субподрядчиков

Были задействованы в оказании услуг по поводу изделия, на которое распространяется.

Сертификат №. 
Дата:
Выдан компании:

СЕ 01776 
29 июля 2013г.
«Ангиомед ГмбХ унд Ко. Медицинтекник КГ»
76227, г. Карлсруэ
Германия

Субподрядчик Оказанная услуга  (услуги)

Стеридженикс Джёрмани Стерилизация
(Висбаден) ГмбХ
Строение G525
Райнгауштрассе 190-196
65203 Висбаден
Германия

Стеридженикс Бельгиум Стерилизация
(Петит-Решейн) СА
Зонинг Индустриель де Петит-Решейн
Авеню дю Парк, 29
Вервиерс
В-4800
Бельгия

Стр.: 1 из 1

...когда высокое качество становится обычным делом.

Информация и контакты: «Би-Эс-Ай», Кайтмарк Корт, Дейви Авеню, Кновихилл, Милтон Кейнес, МК5 8РР. Тел.. +44 (0)845-080-9000
«БиЭсАй Эшуарэнс Ю-Кей Лимитэд», зарегистрировано в Англии за номером 7805321 по адресу 389 Чизвик Хаи Роуд, Лондон, W4 4AL, Великобритания. Член
группы компаний «Би-Эс-Ай»
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Сертификат
Изменения, вносимые в Сертификат контроля качества

Сертификат№: СЕ 01776

Дата выдачи: 29 ию ля 2013г.

Выдан компании: «А нгиом ед ГмбХ унд Ко. М едицинтекник КГ»

76227, г. Карлсруэ

Германия /

Дата Справочны 
й номер:

Действие

15 декабря 1997г. Первоначальная выдача сертификата

16 января 2001г.

К сфере применения был добавлен следующих текст: «уретральных 
катетеров, уретральных протракторов, корзин для камней, изделий 
для дилатации, интродьюсеров, изделий PA T - /R A T  -/Jet Lyse»

31 октября 2003г. Изменение наименования субподрядчика и возобновление на 5 лет

08 января 2007г. Изменение наименования и адреса субподрядчика

28 ноябрь 2007г.

К сф ере применения был добавлен следующий текст: «стентов с 
покрытием, стент-протезов».

Возобновление сертификата

22 ноября 2012г. 7865679

Возобновление Сертификата и изменение адреса производителя и 
субподрядчика для удаления буквы «D» из почтового индекса в 
Германии

29 июля 2013г. 7946207

Добавление компании «Стеридженикс Бельгиум» в качестве 
квалифицированного предприятия, на котором выполняется 
стерилизация изделий

Стр. 1 из 1

...когда высокое качество становится обычным делом.

Информация и контакты: «Би-Эс-Ай», Кайтмарк Корт, Дейви Авеню, Кновихилл, Милтон Кейнес, МК5 8РР. Тел.: +44 (0)845-080-9000
«Би-Эс-Ай Эшуарэнс Ю-Кей Лимитэд», зарегистрировано в Англии за номером 7805321 по адресу 389 Чизвик Хай Роуд, Лондон, W4 4AL, Великобритания. Член
группы компаний «Би-Эс-Ай»



Настоящим подтверждаем соответствие 
вышеуказанной копии данной копии.

г. Карлсруэ, 30 августа 2013г.
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АПОСТИЛЬ 
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 
Этот официальный документ
2. подписан советником  ю стиции д-ром М орлоком
3. в качестве нотариуса
4. и заверен печатью/штампом 
нотариальной конторы  III в Карлсруэ-Дурлах

Удостоверено
5. в г. Карлсруэ 6. дата 5 сентября 2013 г.
7. председателем земельного суда Карлсруэ
8. под № Е 9101 a LG - 3072/2013
9. Штамп 10. Подпись

/Подпись/
Ридель
Председатель земельного суда

Печать: Земельный суд* Карлсруэ
i

№ 173 Бланк для проставления апостиля (прил. 3 к Общему распоряжению Министерства юстиции 
от 20.1.1994 г. - «Юстиция» с. 105 -) Управление юстиции 4.94
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Переводчик



Взыскано по тарифу: 100 руб.

ВРИО нотариуса Гербовая печать 
нотариуса г.Масквы
ftwwMQBа Г .В

Город Москва.
Восьмого ноября две тысячи тринадцатого года.

Я, М артынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Даниловой Мариной Васильевной в моем присутствии. Личность

Зарегистрировано в реест ре за №  .3 — b  &

ее установлена.

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью ^ л ист (-а, -ов).

ВРИО нотариуса

Город М о скв а _ „года,
Й, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая * 
обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
свидетельствую верность копии с подлинника документа. \ 

приписок, зачеркнутых слов и иных ( 
ний или каких-либо особенностей нет.

е реестр е  за  № 3  ~


