CIENCICRCNCICNCICRCICIONCICNONC

c € 0124

VascuFlex®

Selbstexpandierender, peripherer GefaBstent
Self Expandable Peripheral Vascular Stent
Stent vasculaire périphérique, auto-expansible
Stent vascular periférico autoexpandible

Stent vascolare periferico autoespandibile
Sjalvexpanerande, perifer karlstent
Itselaajeneva perifeerinen stentti
Zelfexpanderende, perifere bloedvatstent
Endopradtese vascular periférica autoexpansivel
Samoexpandujici, periferni cévni stent
Samoexpandovatelny, periférny cievny stent
Stent obwodowy samorozprezalny
Camopa3srbBaly ce nepudepeH CbJ0B CTEHT
Ontdqulé, periférids ér-stent

Kendinden genisleyen periferik damar stenti
Stent vascular periferic, cu auto-expansiune

B ‘ BRAUN B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen, Germany

Tel.: +49 (5661) 71-0
u www.bbraun.com



CRCNCICRCNCECNCICRORCICRCRCNONC

Gebrauchsanweisung
Instructions for use

Mode d'emploi

Instrucciones de uso

Istruzioni per 'uso

Bruksanvisning
Kayttdohje

Gebruiksaanwijzing

Instrucdes de uso
Navod k pouziti

Navod k pouzitie

Instrukcja uzytkowania
PbKoBOACTBO 3a ynoTpeba

Hasznalati utasitas

Kullanim kilavuzu

Instructiuni

13
18
23
28
33
38
43
48
53
58
63
68
73
78

Produktbeschreibung
VascuFlex® ist ein selbstexpandierendes Stentsystem, das

aus zwei Hauptkomponenten besteht: dem selbstexpan-
dierenden Nitinolstent mit Tantalmarkern und dem koaxia-
len Tragersystem, auf dem der Stent montiert ist.

Das Tragersystem wird durch eine Einflihrschleuse und liber
einen Fiihrungsdraht (siehe Tabelle 1) in den Korper
eingefiihrt und bis zur aufzudehnenden Stenose bzw. zum
Verschluss vorgeschoben. Durch Zuriickziehen des AuBen-
katheters des Trégersystems und durch den Einfluss der
Kérpertemperatur wird der selbstexpandierende Mecha-
nismus des Stents ausgelost. Der Stent erlangt seinen
vorgegebenen Durchmesser und driickt mittels seiner
Radialkraft das stenotische Material in die GefaBwand.
Damit wird die Durchgangigkeit des GefaBes wieder
hergestellt.

Tabelle 1 — Ubersicht iiber die VascuFlex® Varianten

Gebrauchsanweisung

VascuFlex®

Stent

Der Stent - eine GefdBendoprothese - wird aus einem
Nitinolrohr mit dem Laser auf die gewiinschten MaBe
geschnitten. Nach mehreren speziellen Behandlungs-
schritten, die dem Stent ein ,Erinnerungsvermégen” und
damit seine charakteristische selbstexpandierende Fahigkeit
verleihen, werden die Tantalmarker an den Enden des Stents
aufgebracht.

Wenn der Stent Kérpertemperatur ausgesetzt ist, expandiert
er auf seinen vorgegebenen Durchmesser. Den Stent kenn-
zeichnet ein hohes MaB an Flexibilitdt sowohl vor der
Freisetzung als auch nach der Implantation im GefdB. Die
radiale Kraft auf die GefdBwand ermdglicht die Durch-
gangigkeit des GefaBes.

System Empfohlene Empfohlener Gebrauchslange
Einfiihrschleuse Fiihrungsdraht des Tragersystems

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"[.021" 80 cm bzw. 120 cm

VascuFlex® 5F transradial/transbrachial 5F (1,7 mm) .018" 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) 035" 80 cm bzw. 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) .035" 80 cm bzw. 130 cm

Trégersystem
Das Trigersystem (10) besteht aus einem Innenkatheter (9)

und einem AuBenkatheter (4). Das Lumen des Innen-
katheters stellt gleichzeitig das Flihrungsdrahtlumen dar. Der
Stent ist am distalen Ende des Trdgersystems zwischen
Innen- und AuBenkatheter befestigt. Um die Positionierung
des Stents im Korper zu erleichtern, kennzeichnen zwei
rontgensichtbare Markierungsringe das proximale (3) und
distale (3) Ende des Stents. Am distalen Ende des
Innenkatheters befindet sich eine atraumatische Spitze (2).
Der Innenkatheter (9) ist proximal mit einem Edelstahlrohr
(8) verbunden. Dieses lduft durch ein Y-férmiges hamosta-
tisches Ventil (5) und miindet proximal in einen Luer-Lock-
Anschluss (9), durch welchen der Fiihrungsdraht austritt. Der

AuBenkatheter ist proximal mit dem hdmostatischen Ventil
verbunden.

Das hdmostatische Ventil wird in einem nicht vollstandig
geschlossenen Zustand geliefert. Es sollte vor der Inbetrieb-
nahme und wahrend der Einfiihrung des Systems vollstandig
geschlossen werden, um ein vorzeitiges Freisetzen des Stents
zu vermeiden. Das hdmostatische Ventil wird durch Drehung
des Klemmrings (7) im Uhrzeigersinn geschlossen und durch
Drehung gegen den Uhrzeigersinn gedffnet.

Zur Freisetzung des Stents wird der Metallschaft (8)
bewegungslos festgehalten. Gleichzeitig wird das hdmosta-
tische Ventil mit dem AuBenkatheter in proximale Richtung
liber den Metallschaft zurlickgezogen.
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Abbildung 1 - VascuFlex® Stentsystem




Indikation

VascuFlex® ist fiir die folgenden Anwendungen indiziert:

® bei atherosklerotischen Erkrankungen der peripheren
GefaBe, z.B. der A. iliaca, A. femoralis und A. femoralis
superficialis, deren anatomische Dimensionen mit den
verfiigbaren StentgroBen (siehe Tabelle 2 ,Auswahl des
richtigen Stents") iibereinstimmen.

® Behandlung von Gallengangverengungen.

Der VascuFlex® 5F transradial/transbrachial ist nicht fiir die

Behandlung von Gallengangverengungen indiziert.

Kontraindikationen

Im allgemeinen gelten fiir die Stentanwendung im

blutfiihrenden GefaBsystem die gleichen Kontraindikationen

wie fiir die PTA. Die Stentimplantation im GefaBsystem wie

auch im Gallengang ist unter folgenden Umsténden - jedoch

nicht ausschlieBlich - kontraindiziert:

® bei Patienten mit hochgradig kalzifizierten Stenosen, die
mit einer PTA nicht behandelt werden kénnen

® bei Patienten, deren Zielldsion an einer gréBeren
Ansammlung akuter oder subakuter Thromben grenzt

® bei Patienten mit nachgewiesener GefdBperforation

e falls unmittelbar vor und hinter der Zielldsion ein
Aneurysma besteht

® bei Patienten mit bekannten und unkorrigierten Blut-
gerinnungsstérungen

® bei Patienten, bei denen eine Antikoagulations- oder Anti-
thrombozyten-Therapie nicht durchgefiihrt werden kann

® bei funktionsrelevanter Obstruktion der Einstrombahn,
fehlendem distalen Abstrom oder fehlendem distalen
Lumenanschluss

® bei Vorhandensein von frischen, nicht organisierten
Thromben oder embolischem Material

® bei Bifurkationslasionen, bei denen die Stentimplantation
den Zugang zu Hauptésten verschlieBen wiirde, die
zukiinftig von einer PTA profitieren kénnten

® in intrakraniellen Arterien sowie in den Carotiden

® bei Aszites

® im Falle eines perforierten Gallenganges, bei dem durch
den Stent die Leckage aus dem Gallengang durch die
Stentmaschen verschlimmert werden kdnnte

e wenn die Stenose nicht mit einem Flihrungsdraht passiert
werden kann

® bei ausgedehntem Metastasenbefall der Leber oder
Leberkarzinom

® im Falle von Hauptbifurkationen, die spater zu diagnosti-
schen und therapeutischen Zwecken genutzt werden
konnten

Relative Kontraindikationen bestehen

® bei Patienten, bei denen das Risiko einer Kontrastmittel-
allergie besteht

® bei schwangeren Patientinnen

Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

Denken Sie bitte daran, dass das Nichtbeachten dieser
Hinweise zu ernsthaften Komplikationen beim Patienten
fihren kann.

Allgemein .

® Das Stentsystem sollte nur von Arzten eingesetzt werden,
die in interventionellen Techniken, wie PTA-/Stent-
Prozeduren, erfahren sind oder die unter Anleitung von
auf diesem Gebiet erfahrenen Arzten implantieren. Die
Arzte sollten mit den Komplikationen, den Nebenwirkun-
gen und den Gefahren, die gewdhnlich mit dem Stenten in
Zusammenhang gebracht werden, vertraut sein.

® Das Stentsystem ist nur fiir den Einmalgebrauch
geeignet. Eine Wiederaufbereitung und Resterilisierung
des Stentsystems kann zu massiven Stérungen fiihren
wie Funktionsstérungen des Stentsystems, die mecha-
nischen Eigenschaften kdnnen nicht mehr gewéhrleistet
werden, die Materialeigenschaften kdnnen nicht mehr
gewdhrleistet werden, Infektionsgefahr und Kontami-
nationsgefahr.

® Das Stentsystem darf nicht verwendet werden, wenn die
Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist.

® Das Stentsystem darf nicht verwendet werden, wenn es
sicht- oder fiihlbare Beschddigungen aufweist.

e Das Stentsystem muss vor dem Verfalldatum benutzt
werden.

® Die Nichteinhaltung von sterilen Kautelen kann zu
infektionsbedingten Komplikationen fiihren.

® Der VascuFlex® 5F Stent mit Applikationsbesteck 180
cm wird fiir den transradialen [ transbrachialen Zugang
empfohlen.

® Der VascuFlex® Stent ist nicht fiir den Einsatz im
Herzen, im zentralen Kreislaufsystem oder zentralen
Nervensystem bestimmt. (Lt. EG-Richtlinie 93/42/EWG,
Anhang IX, Definitionen, Punkte 1.7. und 1.8.).

e Der VascuFlex® Stent sollte nicht implantiert werden,
wenn andere Stents aus anderen Materialien den Stent
beriihren oder in der Umgebung sind. In diesem Falle
kann es zu elektrolytischer Korrosion und gegebenen-
falls zur Thrombenbildung kommen.

® Das Applikationssystem darf nicht an einen Hoch-
druckinjektor angeschlossen werden.

® Das Applikationssystem darf nicht mit organischen
Losungsmitteln (z.B. Alkohol) in Beriihrung kommen.

Trdgersystem

® Das Tragersystem ist nicht fiir die Hochdruckinjektion
ausgelegt.

® Nicht verwenden mit Lipiodol oder Ethiodol Kontras-
tmitteln.

® Das Trigersystem nicht organischen Lésungsmitteln (z.B.
Alkohol) aussetzen.

Wihrend der Implantation

® Das Stentsystem muss immer iber einen passenden
Fiihrungsdraht (siehe Tabelle 1) eingefiihrt, bewegt oder
zuriickgezogen werden.

® Sobald die Freisetzung bzw. teilweise Freisetzung des Stents
eingeleitet wurde, kann dieser nicht mehr in das Trager-
system zuriickgezogen oder repositioniert werden.

¢ Sobald das System in das vaskulare/bilire System ein-
geflihrt ist, sollte es nur unter Rontgenkontrolle
manipuliert werden. Zur Rontgendarstellung sollten nur
hochauflésende Gerate eingesetzt werden.

® Das Stentsystem darf nicht gegen starke Widerstande
vorgeschoben werden. Bevor die Prozedur fortgefiihrt
werden kann, muss die Ursache des Widerstandes unter
Durchleuchtung bestimmt und MaBnahmen des
Riickzuges abgewogen werden.

® Es sollte vermieden werden, vitale Seitendste mit dem
Stent zu blockieren.

® Eine fehlerhafte Platzierungstechnik kann zu einem
Versagen der Stentfreisetzung fiihren und damit zu einer
inkorrekten Implantation.

Stent

e Der Stent sollte leicht freisetzbar sein; d. h. der AuBen-
katheter sollte sich leicht zurlickziehen lassen konnen.
Versuchen Sie auf keinen Fall den Stent unter erh6htem

Kraftaufwand freizusetzen. Entfernen Sie das gesamte

System und ersetzen es durch ein neues System.
® Sobald der Stent teilweise freigesetzt ist, kann er nicht
mehr in das Tragersystem hineingezogen werden. Er
kann auch nicht mehr repositioniert werden.
Sind mehrere Lasionen wéhrend einer Prozedur zu
behandeln, sollte zuerst die distale Ldsion und an-
schlieBend die proximale Ldsion gestentet werden.
Durch das Stenten in dieser Reihenfolge wird vermieden,
dass schon platzierte Stents erneut passiert werden
missen und dabei méglicherweise dislozieren.
® Das erneute Passieren eines Stents sollte nur wenn
unbedingt notwendig und dann mit duBerster Vorsicht
erfolgen. _
Um eine Uberreizung der GefaBwand zu vermeiden und
um die Flexibilitdt des GefaBes zu erhalten, empfiehlt
es sich, die Stents mdglichst End-zu-End zu positionie-
ren und nicht iiberlappend.
Wird die StentgroBe nicht genau auf das native GefaB
abgestimmt, kann es im Falle eines zu klein gewahlten
Durchmessers aufgrund ungeniigender Radialkraft zur
Migration des Stents kommen. Im Falle eines zu groB3
gewdhlten Durchmessers kann die Intima aufgrund der
zu hohen Radialkraft beschddigt werden. Die Stentldange
sollte so gewdhlt werden, dass die Lasion komplett
abgedeckt wird. Die richtige Auswahl des Stents ist
anhand der Auswahltabelle méglich.

Magliche Komplikationen und Nebenwirkungen
Prozeduren mit perkutaner Kathetereinfiihrung diirfen nur
von Arzten durchgefiihrt werden, die mit den moglichen
Komplikationen vertraut sind. Komplikationen kdénnen
jederzeit wahrend oder nach der Prozedur auftreten. Falls
aufgrund der Komplikation das chirurgische Entfernen des
Stents erforderlich wird, sollte die klinikiibliche
chirurgische Standardmethode gewéhlt werden. Zu den
mdoglichen - heute bekannten - Komplikationen zdhlen
unter anderem die folgenden:

bei vaskuldrer Applikation

® Schwierigkeiten in die Stenose zu gelangen oder sie
aufzudehnen

® Spasmus der GefaBwand

® Unterschiedliches AusmaB an GefdBwandverletzungen,
einschlieBlich Perforation, Ruptur und Dissektion

® Blutung, die eine Transfusion erforderlich macht

® Thrombusformation, distale Embolie oder Totalverschluss

® Pseudoaneurysma oder Himatom an der Zugangsstelle

® Fehlplatzierung des Stents

® Migration des Stents mit anschlieBender Embolisation

® Infektion als Folge einer Kontamination

e allergische Reaktion auf verwendete Materialien, auf
das Kontrastmittel oder auf verabreichte Medikamente

® notfallméaBige arterielle Bypass-OP

® Nierenversagen

® Amputation

® Pneumothorax

e Schlaganfall

® Koronare Ischamie

® Arrhythmie

bei bilidrer Applikation

® ein zu weites Hineinragen des Stents in das Duodenum
kann zur Beschadigung oder Okklusion des Darmtraktes
flihren

® Gallengangsperforation

® externe bilidre Fistel

® Parenchym- oder intraperitoneale Hamorrhagie
® Cholangitis

® Cholezystitis

® bilidre Peritonitis

® Himobilie

® |eberabszess

® Gewebsnekrose

® subkapsuldres Leberhdmatom

e Stentobstruktion als Folge des Tumorwachstums
e Stentfehlplatzierung

e Stent Migration

e Uberwucherung der Stentenden

® Okklusion durch Sludge

Hinweise zur Implantation .
Grundsatzlich gilt, dass GefdBstents nur von Arzten
implantiert werden sollten, die mit den spezifischen
Techniken dieser Intervention vertraut sind. Bei der
Implantation des VascuFlex® Stent beachten Sie dariiber
hinaus bitte folgendes:

Vorbereitung

® Die perkutane Platzierung eines Stents in einem
stenotischen oder obstruierten GefdB sollte unter
Rontgenkontrolle in einem angiographisch ausgestatte-
ten OP bzw. Untersuchungsraum erfolgen.

e Die Patientenvorbereitung sowie die einzuleitenden
Steril-MaBnahmen sollten die gleichen sein, wie bei
jeder angioplastischen bzw. transhepatischen Katheter-
behandlung.

e Die Medikation wird vom behandelnden Arzt bestimmt,
ebenso die MaBnahmen, die wahrend und nach der
Behandlung die Gerinnung in Anlehnung an neueste
wissenschaftliche Erkenntnisse abgestimmt auf den
jeweiligen Patienten reduziert.

Angiographie/Cholangiographie

e Die Ausdehnung der Lision(en) und des Kollateral-
kreislaufs miissen mittels Angiographie bzw. beim
Gallengang mittels Cholangiographie bestimmt werden.

® Bei Vorliegen oder Verdacht auf eine Thrombusforma-
tion sollte vor der Stentimplantation eine Thrombolyse
mit der klinikiiblichen, bewdhrten Standardmethode
durchgefiihrt werden.

® Die ZugangsgefaBe miissen ausreichend durchgéngig
oder rekanalisiert sein, bevor mit der Intervention fort-
gefahren werden kann.

e Die Ldsion sollte unter Durchleuchtung und unter
Beriicksichtigung des distalen Anteils der Stenose oder
Striktur identifiziert und gekennzeichnet werden.

Vordehnung der Lésion

® Es wird empfohlen, die Lasion in lblicher PTA Technik
vorzudilatieren, um die korrekte StentgroBe bestimmen
zu konnen.

e Der Ballonkatheter wird entfernt und der Zugang zur
Lasion Uber den noch liegenden Fiihrungsdraht auf-
rechterhalten.

® Hinweis: Bei malignen bilidren Strikturen wird eine
Vordilatation Ublicherweise nicht durchgefiihrt. Mit
blicher PTA Technik kann jedoch eine Vordilatation
durchgefiihrt werden, falls der Anwender sie fiir
erforderlich halt.



Auswahl und Vorbereitung des
Stentsystems/Kompatibilitidt mit dem Zubehor

1. Auswahl der StentgréBe

® Um die notwendige Stentldnge zu bestimmen, muss die
Lange der Zielldsion gemessen werden.

® Die Lasion sollte vollstdndig mit dem Stent abgedeckt
sein.

e Hinweis: Sollte mehr als ein Stent notwendig sein, um
die L3sion abzudecken, muss der distale Stent zuerst
implantiert werden, gefolgt von dem (den) proximal zu
platzierenden Stent(s).

® Um eine Uberreizung der GefdBwand zu vermeiden und
um die Flexibilitdt des GefaBes zu erhalten, empfiehlt
es sich, die Stents mdglichst End-zu-End zu positio-
nieren und nicht Gberlappend.

® Um den richtigen Stentdurchmesser zu bestimmen,
muss der Durchmesser des ReferenzgefiBes (proximal
und distal zur Lasion) gemessen werden. Es ist
erforderlich, einen Stent zu wéhlen, dessen expandierter
Nominaldurchmesser mindestens einen Millimeter
groBer ist als der groBte Durchmesser des Referenz-
gefdBes, damit der Stent sich sicher im GefaB verankern
kann.

e Fiir die richtige Auswahl beachten Sie bitte die
nachstehende Tabelle 2:

Tabelle 2 - Stent-Auswahltabelle

Durchmesser GefaB3- Nominaldurchmesser Stent
bzw. Gallenganglumen im expandierten Zustand
3,0-4,0mm 5mm

4,0 - 50 mm 6 mm

50-6,0 mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0-80mm 9 mm

8,0-9,0mm 10 mm

2. Vorbereitung des Trigersystems

e Stellen Sie zundchst sicher, dass die Sterilverpackung
nicht beschadigt oder gedffnet ist.

® Offnen Sie den Sterilbeutel und entnehmen Sie den
Blister unter sterilen Bedingungen.

® Nun kénnen Sie das Tragersystem aus dem Blister
entnehmen. Uberpriifen Sie es auf visuelle oder fiihlbare
Schéden. Uberpriifen Sie, ob der Stent auf dem Tréger-
system montiert ist.

e Hinweis: Besteht begriindeter Verdacht, dass die
Sterilitat oder die Funktionalitdt beeintrachtigt ist, darf
das System nicht eingesetzt werden.

® Das System darf nicht benutzt werden, wenn der Stent
teilweise freigesetzt ist oder wenn der Zwischenraum
zwischen AuBenkatheter und Katheterspitze mehr als 2
mm betrdgt. Durch Offnen des hamostatischen Ventils
(7) und leichtes Ziehen des Innenkatheters nach
proximal, sollte sich die Liicke schlieBen lassen. Das
hdmostatische Ventil muss anschlieBend wieder
geschlossen werden. Ist dies nicht mdglich, verwerfen
Sie das System.

e Das hamostatische Ventil (7) ist im Anlieferzustand
geschlossen. Bevor weitere Manipulationen mit dem
Tragersystem durchgefiihrt werden, sollte zur Sicherheit
durch Drehung des Ventils im Uhrzeigersinn sicher
gestellt werden, dass es vollstdndig geschlossen ist.
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Dadurch wird vermieden, dass der Stent vorzeitig
freigesetzt wird.

® Das Trdgersystem muss vor dem Gebrauch durch beide
proximalen Zugange mit heparinisierter Kochsalzldsung
vollstandig gespiilt werden.

® Dazu wird zundchst am seitlichen Abgang des Y-
Adapters (6) eine Spritze mit heparinisierter Koch-
salzlésung angeschlossen und Druck appliziert. Stellen
Sie sicher, dass das hamostatische Ventil (7) geschlossen
ist und die Spiilfliissigkeit kontinuierlich an der distalen
Katheterspitze zwischen Innen- und AuBenkatheter
tropft.

® Danach wird durch Anschluss der Spritze an den
proximalen Luer-Lock Konnektor (9) das Fiihrungs-
drahtlumen gespiilt.

Stentimplantation

1. Einfiihrung des Trdgersystems
e Mit Hilfe von bekannten Techniken, wie z.B. der
Seldinger Technik, wird ein perkutaner Zugang
geschaffen. AnschlieBend wird eine zum Tragersystem
kompatible Einfiihrschleuse (siehe Tabelle 1) eingefiihrt.
e Ein Fiihrungsdraht von geeigneter Starke und Lange
(siehe Tabelle 1) wird durch die Einfiihrschleuse bis zur
Stenose/Striktur und dariiber hinaus vorgeschoben.
e Uber diesen Fiihrungsdraht wird - falls notwendig - ein
Ballonkatheter eingefiihrt und die L&sion zunichst
vordilatiert. Danach wird der Ballonkatheter entfernt.
Der Fiihrungsdraht bleibt am Platz, um den Zugang zur
Lasion aufrecht zu erhalten.
Hinweis: Alle Manipulationen mit dem Trdgersystem
oder mit anderen Instrumenten miissen immer iiber den
Fiihrungsdraht ausgefiihrt werden.
Benutzen Sie stets eine Einfiihrschleuse mit hdmosta-
tischem Ventil. Bei kontralateralen Zugdngen wird
empfohlen, eine lange Einfiihrschleuse zu benutzen, die
speziell fiir kontralaterale Zugange konstruiert ist und
das Uberqueren der Bifurkation erleichtert.
Empfehlung des Herstellers: Fiir eine Manipulation an
den Becken- oder BeingefdBen der Gegenseite in Cross-
Over-Technik sollte eine lange, knickfeste Schleuse,
deren Spitze zur Sicherung der Stabilitdt in die Arteria
iliaca communis oder externa vorgeschoben wird und
ein Nitinol-Fiihrungsdraht zur Verwendung kommen.
Um Luftblasen aus dem Fiihrungsdrahtlumen (9) und
Innenkatheter (4) zu entfernen, wird dieses noch einmal
mit heparinisierter Kochsalzlosung gespiilt.
Durch Drehen des hiamostatischen Ventils (7), in
Uhrzeigersinn, welches Innen- und AuBenkatheter
verbindet, wird sichergestellt, dass ein versehentliches,
vorzeitiges Freisetzen des Stents vermieden wird.
Das Trigersystem (10) wird unter stindiger Réntgen-
kontrolle tiber den Fiihrungsdraht (1) zur Lasion vor-
geschoben. Die genaue Positionierung des Stents in der
Stenose/Striktur erfolgt mit Hilfe der réntgendichten
Markierungen (3), zwischen denen sich der Stent
befindet.
Warnhinweis: Das Stentsystem darf nicht gegen starke
Widerstande vorgeschoben werden. Bevor die Prozedur
fortgefiihrt werden kann, muss die Ursache des Wider-
standes unter Durchleuchtung bestimmt und MaB-
nahmen des Riickzuges abgewogen werden.

2. Freisetzung des Stents
® Das Tragersystem wird so weit vorgeschoben, bis die
beiden rontgendichten Markierungen auf dem Innen-

katheter proximal und distal zur Zielldsion positioniert

sind. Erst dann ist die korrekte Position des Stents

erreicht. Das hdmostatische Ventil (7), welches den

Innen- und AuBenkatheter miteinander verbindet, kann

anschlieBend durch Drehung gegen den Uhrzeigersinn

geoffnet werden.

Durch das Festhalten des Edelstahlrohrs (8), welches mit

dem Innenkatheter verbunden ist, wird es mit der Hand

in einer stabilen Position gehalten. Mit der anderen

Hand wird durch das langsame Zuriickziehen des

AuBenkatheters (4) am hamostatischen Ventil (7),

welches liber das Edelstahlrohr in Richtung des

proximalen Endes gezogen wird, der Stent abgesetzt und
kann unter Einfluss der Kérpertemperatur expandieren.

Hinweis: Wahrend der gesamten Freisetzung sollte das

Edelstahlrohr (8) in einer fixierten Position gehalten

werden.

® Fiir eine optimale Stentplatzierung muss darauf ge-
achtet werden, dass der proximale Marker (3) wihrend
des Freisetzens an derselben Stelle verbleibt.

® Vorsicht: Nicht das Edelstahlrohr (8) in distale Richtung
vorschieben. Dieses kann zu einer Fehlpositionierung des
Stents fiihren und das GefaB/den Gallengang beschi-
digen.

e Warnhinweis: Der Stent sollte sich leicht absetzen
lassen. Unterbrechen Sie die Prozedur, wenn ein
ungewdhnlicher Kraftaufwand erforderlich ist. Ein
Systemwechsel ist erforderlich.

e Die Entfaltung ist beendet, wenn das hdmostatische
Ventil (7) den proximalen Luer Lock beriihrt.

Nach der Stentimplantation

® Nach der vollstdndigen Freisetzung des Stents wird der
AuBenkatheter ~wieder nach vorne (Uber den
Innenkatheter geschoben und das gesamte Trégersystem
unter Durchleuchtungskontrolle langsam und vorsichtig
tiber den Fiihrungsdraht aus dem Kérper zuriickgezogen.
Der Fiihrungsdraht bleibt dabei noch in seiner Position.

e Hinweis: Sollte sich die Spitze des Tragersystems in
einem distalen Stentsegment verfangen, so ist diese
durch vorsichtige Bewegung nach distal daraus zu
entfernen.

® Mittels Post-Angiographie bzw. -Cholangiographie wird
liberpriift, ob der Stent sich vollstédndig entfaltet hat.

e |st der Stent an irgendeiner Stelle in der L&sion nicht
vollstdndig expandiert, kann eine nachtrdgliche
Ballondilatation (PTA-Technik) durchgefiihrt werden.
Dafiir wird ein Ballonkatheter von geeigneter GroBe
gewdhlt und die Lasion mit liblicher Technik dilatiert.
Der inflatierte Durchmesser des Ballons sollte dem
ReferenzgefaB entsprechen.

e Vorsicht: Niemals den Stent mit einem Ballon
expandieren, dessen Durchmesser gréBer ist als der des
entfalteten Stents.

e |st die Prozedur erfolgreich verlaufen, kdnnen der
Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse ebenfalls
entfernt und die Himostase an der Zugangsstelle wieder
hergestellt werden.

® Sollte das Stent-Ergebnis noch nicht zufriedenstellend
sein, miissen die weiteren, einzuleitenden MaBnahmen
abgewogen werden.

MR - Kompatibilitat

Der Stent ist MR-kompatibel. Er wird durch MR nicht
beeinflusst und verursacht nur geringe bis gar keine
Bildartefakte. Es wird dennoch empfohlen eine MR
Untersuchung erst ca. 6 Wochen nach der Implantation

durchzufiihren, um eine Dislokation zu vermeiden. Der
aktuelle Wissensstand im Hinblick auf Magnetfeldstarke
und Ausrichtung zum Magnetfeld sollte beachtet werden,
um optimale Ergebnisse zu erhalten.

Lagerung und Verpackung

Beim VascuFlex® handelt es sich um ein mit Ethylenoxid
sterilisiertes Einmalprodukt, das in einer Sterilverpackung
geliefert wird und steril bleibt, solange die Verpackung
nicht gedffnet oder beschédigt wird. Das Produkt ist
pyrogenfrei.

Die Aufbewahrung des Stentsystems muss an einem
dunklen, trockenen und kiihlen Ort erfolgen. Direkte
Sonneneinstrahlung muss vermieden werden - Hitze
kénnte einen erheblichen, negativen Einfluss auf die
Funktionalitdt des Produktes ausiiben.

Setzen Sie das Stentsystem keiner ionisierenden Strahlung
oder ultraviolettem Licht aus.

B/BRAUN
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Description
VascuFlex® is a self-expanding stent system consisting of

two main components: (a) a self-expanding Nitinol stent
with Tantal markers, mounted on (b) a co-axial delivery
system. The delivery system is introduced into the body
through an introducer sheath over a guide wire (see table 1)
and advanced up to the stenosis or the occlusion. After the
retraction of the exterior catheter of the delivery system,
the self-expanding mechanism of the stent is triggered by
the influence of the body temperature. Thus the stent
reaches its preshaped diameter and squeezes due to its
radial force excess material into the vessel wall, restoring
the patency.

Table 1 — Overview over the VascuFlex® variants

Instructions for use

VascuFlex®

Stent

The stent is cut from a Nitinol tube by a laser into the
required size. During multiple manufacturing steps the stent
is given a so called "memory" shape and in a further step
the Tantal markers are applied to the ends of the stent.
Exposed to body temperature, the stent expands to its
preshaped diameter. The stent features a high level of
flexibility and its high radial forces enable the patency of
the vessel.

System Recommended Recommended Usable length of the
introducer sheath guide wire delivery system

VascuFlex® 5F 5F (1.7 mm) .018"/.021" 80 cm or 120 cm

VascuFlex® 5F transradial/transbrachial 5F (1.7 mm) .018" 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) 035" 80 cm or 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) .035" 80 cm or 130 cm

Delivery system

The delivery system (10) consists of an interior (9) and an
exterior catheter (4). The lumen of the interior catheter is
the guide wire lumen. The stent is fitted at the distal end of
the delivery system between the interior and the exterior
catheter. In order to facilitate the positioning of the stent
two radiopaque ringmarkers indicate the proximal (3) and
the distal (3) end of the stent. An atraumatic tip is molded
(2) to the distal end of the interior catheter.

The interior catheter (9) is proximally connected to a
stainless steel tube (8). This runs through a Y-shaped
haemostatic valve (5) and ends proximally in a Luer-Lock-

connector (9) through which the guide wire exits. The
exterior catheter is proximally connected to the haemostatic
valve. The haemostatic valve is dispatched in a not
completely locked status. It has to be completely locked
before the application and during the insertion of the system
in order to prevent a premature release of the stent. The
haemostatic valve is locked by a clockwise turn of the end
(7) and it is opened by an anti-clockwise turn. During the
release of the stent the metal shaft (8) is to be fixated whilst
the haemostatic valve is to be retracted simultaneously with
the exterior catheter in proximal direction over the metal
shaft.
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Figure 1 - VascuFlex® Stentsystem

Indication

VascuFlex® is indicated for the following applications:

@ atherosclerotic diseases of the peripheral arteries, e.g. A.
iliaca, A. femoralis and A. femoralis superficialis and in
other vessels which correspond in their anatomic
dimensions to the available sizes of stents (see table 2
“Selection of appropriate stent” further below).

® treatment of bile duct strictures.

VascuFlex® 5F transradial/transbrachial is not indicated for

treating bile duct strictures.

Contraindications

In general the same contraindications are valid for the

application of stents in the blood vessel system as for PTA

(percutaneous transluminal angioplasty). The implantation

of a stent in the vascular system as well as in the bile duct

is contraindicated under the following circumstances,

however not exclusively:

o for patients with severely calcified stenosis which cannot
be treated by PTA

e for patients whose target lesion borders on a larger
conglomeration of acute or sub-acute thrombus

o for patients with a proven vessel perforation

e if there is an aneurysm immediately before or behind the
target lesion

o for patients with known and untreated blood-coagulation
disorders

o for patients who cannot receive an anticoagulation or
antiplatelet therapy

e for functionally relevant obstruction of the inflow path,
poor distal outflow or defect distal lumen connection

e for existing fresh, non-organized thrombus or embolic
material

o for lesions of bifurcations in which a stent implantation
would block the access to the main branches which in
future could profit from a PTA

® in intracranial arteries as well as in the A. carotis

® in case of ascites

® in the case of a perforated bile duct in which because of
the stent the leakage from the bile duct would increase
through the stent meshes

e if the stenosis cannot be passed with a guide wire

e for extensively metastasis-affected liver or liver carcinoma

® in the case of main bifurcations which might be used for
diagnostic and therapeutic purposes at a later stage

Relative Contraindications

e for patients with a risk for an allergic reaction to
contrast media

® for pregnant patients

Warnings and Precautions
Please remember that failure to observe the following may
result in serious patient complications.

In general

® The stent system should only be used by physicians who
are experienced in interventional techniques as PTA or
stent procedures or under guidance of physicians
experienced in this field. The physicians should be
accustomed to the complications, the side effects and the
dangers that are commonly attributed to stenting.

® The stent system is only suited for single use. Reprocessing
and resterilisation of the stent system may lead to major
faults such as stent system malfunctions, mechanical
properties can no longer be guaranteed, material
properties can no longer be guaranteed, risk of infection

and risk of contamination.

® The stent system may not be used, if the sterile package
has been opened or damaged.

® The stent system may not be used if it is visibly or tangibly
damaged.

® The stent system must be used before the expiry date.

® The non-compliance of sterile precautions can lead to
infectious complications.

® The VascuFlex® 5F stent with a 180 cm application
instrument is recommended for the transradial /
transbrachial approach.

® The VascuFlex® stent is not intended for the employment
in the heart, in the central circulation system or central
nervous system (according to EC-directive 93/42/EEC,
annex IX, definitions, point 1.7. and 1.8.).

® The VascuFlex® stent should not be implanted if other
stents from different materials affect the VascuFlex® stent
or are in the vicinity. In this case, electrolytic corrosion
and potentially thrombosis formation can be caused.

® The application system must not be attached to high
pressure injector.

® The application system must not come into contact with
organic solvents (e.g. alcohol).

The delivery system

® The delivery system is not designed for high pressure
injections.

® Do not use with Lipiodol or Ethiodol contrast media.

® Do not expose the delivery system to organic solvents
(e.g. alcohol).

During the Implantation

® The stent system must always be inserted, moved or
retracted over a suitable guide wire (see table 1).

® As soon as the release respectively the partial release of
the stent has been started it may not be retracted into
the delivery system or repositioned.

® As soon as the system has been inserted into the
vascular or biliary system it may only be manipulated
under fluoroscopic monitoring. For the X-ray
visualization only high-resolution equipment should be
used.

® The stent system may not be advanced against strong
resistances. Before the procedure can be continued the
cause of the resistance must be determined under
fluoroscopic monitoring and measures for the retraction
must be considered.

® The blockage of vital lateral branches by the stent is to
be avoided.

® A faulty positioning technique can lead to a failure in
the release of the stent and thereby to an incorrect
implantation.

The Stent

e The stent should be easy to release, i.e. the exterior
catheter should be retractable with ease. Under no
circumstance try to release the stent by exercising
increased force. Remove the complete system and
replace it by a new system.

® As soon as the stent is partially released it may not be
retracted into the delivery system. Also it may not be
repositioned.

e |f several lesions are to be treated during one procedure,
first the distal lesion and then the proximal lesion is to
be stented. Stenting in this order avoids having to pass
already positioned stents again, thereby possibly
dislocating them.



® The renewed passage of a stent should only be exercised
if absolutely necessary and then with greatest care.

® In order to prevent an overirritation of the vessel wall
and to maintain the flexibility of the vessel it is best
advice to position the stents end to end and not
overlapping.

e |f the size of the stent is not matched exactly to the
native vessel the stent might migrate if the diameter
has been chosen too small due to the insufficient radial
force. In the case of a diameter chosen too large the
intima can be damaged due to too high radial force. The
stent length is to be chosen so as to completely cover
the lesion. For the correct choice of stent please confer
the selection table.

Adverse reactions

Procedures with percutaneous catheters may only be
exercised by physicians who are acquainted with the
potential complications. Complications can occur at any
time during or after the procedure. If due to a
complication the surgical removal of the stent becomes
necessary the clinically accepted surgical standard
method is to be adopted. Among others the following
potential complications - known today - are listed:

related to vascular application

e Difficulties accessing or dilating the stenosis

® Spasm of the vessel wall

e Different extents of injuries of the vessel wall including
perforation, rupture, or dissection

® Haemorrhage which necessitates a transfusion

® Thrombus formation, distal embolism or total occlusion

® Pseudo-aneurysm or haematoma in the access area

® Wrong placement of the stent

® Migration of the stent with subsequent embolism

e Infection following contamination

e Allergic reaction to one or several used materials, to the
contrast medium, or to the administered drugs

® Emergency surgery of an arterial bypass

® Renal failure

® Amputation

® Pneumothorax

o CVA (cerebral vascular accident) - stroke

e Coronary ischemia

® Arrhythmia

related to bile duct applications

® A stent protruding too far into the duodenum can lead
to a damage or an occlusion of the bowel tract

® Perforation of the bile duct

e External biliary fistula

® Parenchymatous or intraperitoneal haemorrhage

® Cholangitis

® Cholecystitis

e Biliary peritonitis

® Haemobilia

® Liver abscess

e Tissue necrosis

® Subcapsular liver haematoma

® Stent obstruction as a consequence of tumor ingrowth

® Wrong placement of the stent

e Stent migration

e Proliferation of the stent ends

® Occlusion by sludge

Implantation Procedure
Artificial stents must always be implanted by surgeons
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that are trained and familiar with the specific techniques
of such operations. Please also observe the following
points when implanting the VascuFlex® stent:

Preparation

® The percutaneous placement of the stent in a stenotic or
obstructed vessel is to be exercised under fluoroscopic
monitoring in an angiographic cath-lab.

® The preparation of the patient as well as the sterile
measures to be taken are to be the same as for any
angioplastic or transhepatic catheter treatment.

® The medication is set by the treating physician, as well
as the measures to be adopted during and after the
treatment to reduce coagulation considering the latest
scientific guidelines and suited to the individual patient.

Angiography/Cholangiography

® The extent of the lesion(s) and the collateral circulation
must be established employing angiography respectively
cholangiography in the case of the bile duct.

e |f there is a thrombus formation or a suspected
thrombus formation a thrombolysis should be exercised
using a clinically customary and proven standard
method.

® The access vessels must be sufficiently patent or re-
channeled, before the intervention can be continued.

® The lesion should be identified and marked under
fluoroscopy and under consideration of the distal part of
the stenosis or stricture.

Pre-dilation of the Lesion

® |t is advised to pre-dilate the lesion by standard PTA
technique in order to be able to determine the correct
size of the stent.

® The balloon catheter is removed and the access to the
lesion is maintained by the remaining guide wire.

® Please note: With malignant biliary strictures a pre-
dilation is not practiced as a standard procedure.
However, if the practicing physician considers it
necessary a pre-dilation can be exercised using a
standard PTA technique.

Selection and preparation of the stent system and
compatibility with the accessories

1. Selection of stent size

® |n order to determine the necessary stent length, the
length of the target lesion has to be measured.

® The lesion is to be completely covered by the stent.

® Please note: Should more than one stent be necessary
to cover the lesion the distal stent must be implanted
first, followed by the stent(s) to be placed proximally.

® |n order to avoid an irritation of the vessel wall and to
maintain the flexibility of the vessel it is best advice to
position the stents end to end and not overlapping.

e |n order to determine the correct diameter of the stent,
the diameter of the reference vessel (proximally and
distally to the lesion) must be measured. It is necessary
to select a stent which expanded nominal diameter is
at least one millimeter bigger than the largest diameter
of the reference vessel so that the stent fixes itself
securely into the vessel wall.

e For the correct selection please take note of the
following table 2:

Table 2 — Stent-Selection Table

Diameter of the vessel or Nominal diameter of the
bile duct lumen stent in expanded status
3.0-4.0mm 5mm

4.0 - 5.0 mm 6 mm

5.0 - 6.0 mm 7 mm

6.0 - 7.0 mm 8 mm

7.0 - 8.0 mm 9 mm

8.0 - 9.0 mm 10 mm

2. Preparation of the delivery system

e First of all please make sure that the sterile package has

not been damaged or opened.

Open the sterile pouch and remove the blister under

sterile conditions.

® Take out the delivery system from the blister. Check it

for visual or palpable damages. Check whether the stent

is mounted on the delivery system.

Please note: If there is reasonable doubt that the

sterility or the functionality is impaired the system may

not be used.

® The system may not be used, if the stent is partially
deployed or if the space between exterior catheter and
catheter tip is more than 2 mm. By opening the
haemostatic valve (7) and slightly pulling the interior
catheter in the proximal direction the gap should be
closed. If this is not the case discard the system.

® The haemostatic valve (7) is locked on delivery. Before

further manipulations of the delivery system are

exercised, it should be ensured by turning the valve

clockwise that it is completely locked. Thereby a

premature release of the stent is avoided.

Before the use of the delivery system it must be

completely rinsed with heparinized saline solution

through both proximal accesses.

For this a syringe with heparinized saline solution is

fitted to the lateral exit of the Y-shaped haemostatic

valve (6) and pressure applied. Ensure that the

haemostatic valve (7) is locked and rinsing fluid

continuously drips from the catheter tip between

interior and exterior catheter.

® Then the central guide wire lumen is rinsed by
connecting the syringe to the proximal Luer-Lock
connector (9).

Stentimplantation

1. Insertion of the delivery system

e Using common techniques, such as the Seldinger
technique, a percutaneous access is created. Then an
introducer sheath compatible with the delivery system
(see table 1) is inserted.

® Through the introducer sheath a guide wire of suitable
gauge and length (see table 1) is advanced up to and
beyond the stenosis/stricture.

e First of all - if necessary - a balloon catheter is inserted
over the guide wire and the lesion pre-dilated. Then the
balloon catheter is removed. The guide wire remains in
place to maintain access to the lesion.

® Please note: All manipulations with the delivery system
or other devices must always be exercised over the
guide wire.

® Always use an introducer sheath with a haemostatic

valve. For contra-lateral accesses it is advised to use a
long introducer sheath specially designed for contra-
lateral accesses which simplifies the crossing of the
bifurcation.

Manufacturer recommendation: In order to
manipulate the pelvis or leg vessels on the opposite side
using the cross-over technique, a long bend-resistant
sheath should be used of which the tip is pushed into
the arteria iliaca communis or externa, so as to ensure
stability, and a Nitinol guide wire.

In order to remove air bubbles from the guide wire
lumen (9) and the interior catheter (4) these are once
again rinsed with heparinized saline solution.

By turning the haemostatic valve (7) - which connects
the interior and the exterior catheter - clockwise, it is
ensured that an accidental premature release of the
stent is prevented.

The delivery system (10) is advanced to the lesion over
the guide wire (1) under permanent fluoroscopic control.
The exact positioning of the stent in the
stenosis/stricture is achieved by radiopaque markers (3)
between which the stent is placed.

Warning: The stent system must not be advanced
against strong resistance. Before the procedure can be
continued the reason for the resistance must be
determined under fluoroscopic monitoring, and
measures for the retraction must be considered.

2. Release of the stent
® The delivery system is advanced so far that both the
radiopaque markers on the interior catheter are
positioned proximally and distally to the target lesion.
Only then the correct positioning of the stent is ensured.
The haemostatic valve (7) which connects the interior
and the exterior catheter can then be opened by an
anti-clockwise turning.
By fixing the stainless steel tube (8), which is connected
to the interior catheter, in a stable position with one
hand and slowly retracting the exterior catheter (4) at
the haemostatic valve (7) over the stainless steel tube in
direction of the proximal end with the other hand, the
stent is positioned and can expand under the influence
of the body temperature.
Please note: During the complete release the stainless
steel tube (8) is to be held in a fixed position.
In order to achieve the best possible stent positioning
attention must be given to the fact that the proximal
marker (3) remains in the same position during the
release.
Caution: Do not advance the stainless steel tube (8) in
distal direction. This can lead to a faulty positioning of
the stent and damage the vessel/bile duct.
Warning: The stent should be easy to release. Interrupt
the procedure if an unusual effort is necessary. A change
of system is necessary.
® The release is completed when the haemostatic valve
(7) touches the proximal Luer Lock.

After stent implantation

e After the complete release of the stent the exterior
catheter is moved again forward over the interior
catheter. The complete delivery system is removed
slowly and carefully under fluoroscopic control over the
guide wire out of the body. Thereby the guide wire
remains still in position.

® Please note: Should the tip of the delivery system get
caught in a distal stent segment it is to be freed from it
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by careful movement.

® By conventional execution of a post angiography or post
cholangiography it is checked whether the stent has
completely expanded.

® Has the stent not completely expanded at any position
within the lesion, an additional balloon dilation (PTA
technique) can be exercised. For this a balloon catheter
of suitable size is chosen and the lesion dilated in
common technique. The inflated diameter of the balloon
has to correspond with the reference vessel.

® Caution: Never expand the stent with a balloon which
is larger in diameter than the expanded diameter of the
stent.

® Has the procedure been successful, the guide wire and
the introducer sheath can also be removed and the
haemostasis of the access site can be induced.

® Should the result of the stenting not yet be satisfactory,
further measures to be taken must be decided.

MR - Compatibility

The stent is MR-compatible. It will not be influenced by
MR and causes only low till none image artifacts.
Nevertheless, it is recommended to carry out a MR
examination only about six weeks after the implantation
to avoid a dislocation. The current standard of knowledge
regarding magnetizing force and adjustment to the
magnetic field should be considered to receive optimal
results.

Storage and packaging

VascuFlex® is a single-use product that has been sterilized
with ethylene oxide. It is supplied in sterile packaging and
will remain sterile as long as the package is not opened or
damaged. The product is free of pyrogen.

The stent system must be kept in dark, dry and cool place.
Direct sun exposure must be avoided - heat could have a
considerable, negative influence on the functionality of
the product.

Do not expose the stent system to ionizing radiation or
ultra-violet light.

B/ BRAUN

Description du produit

Le stent VascuFlex® est un systeme de stent auto-
expansible, comprenant deux composants principaux : Le
stent auto-expansible comportant des marqueurs en tantale
et le systéme porteur coaxial sur lequel le stent est monté.
Au moyen d'un dispositif d'introduction et d'un fil-guide
(voir tableau 1), le systéme porteur sera introduit dans le
corps, puis avancé jusqu'a la sténose devant étre dilatée ou
jusqu'a I'obstruction. Une fois le cathéter externe retiré du
systeme porteur, le mécanisme auto-expansible du stent se
déclenchera sous l'influence de la température corporelle.
Le stent atteindra son diametre spécifié puis dilatera au
moyen de sa force radiale les tissus de la sténose dans la
paroi artérielle, ce qui permettra de rétablir la perméabilité
du vaisseau.

Tableau 1 — Apercu des variantes VascuFlex®

Mode d'emploi

VascuFlex®

Stent

Un tube en Nitinol est découpé au laser afin d'obtenir un
stent — une endoprothése vasculaire - aux dimensions
requises. Apres plusieurs étapes spéciales de traitement
permettant de conférer au stent une «capacité mémoire» et
donc sa fonctionnalité caractéristique d'auto-dilatation, les
marqueurs en tantale sont positionnés aux extrémités du
stent.

Soumis a la température corporelle, le stent se dilate en
atteignant son diametre spécifié. Le stent se caractérise par
son grand niveau de flexibilité aussi bien avant le
dégagement qu'apres son implantation dans le vaisseau. La
force radiale exercée sur la paroi artérielle garantit la
perméabilité du vaisseau.

Systéme Dispositif d'introduction Fil-guide Longueur utile du
recommandé recommandé systéme porteur
VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"[.021" 80 cm ou 120 cm
VascuFlex® 5F transradial/transbrachial 5F (1,7 mm) 018" 180 cm
VascuFlex® 6F 6F (2 mm) 035" 80 cm ou 130 cm
VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) 035" 80 cm ou 130 cm

Systéme porteur

Le systéme porteur (10) comprend un cathéter interne (9) et
un cathéter externe (4). La lumiére du cathéter interne
représente également celle du fil-guide. Le stent est fixé a
I'extrémité distale du systéme porteur entre les cathéters
interne et externe. Afin de faciliter le positionnement du
stent dans le corps, deux bagues radio-opaques de repére
indiquent les extrémités proximale (3) et distale (3) du stent.
Le cathéter interne comporte a son extrémité distale une
pointe non traumatique (2).

Proximalement, le cathéter interne (9) est relié & un tube
inox (8). Ce dernier passe au travers d'une valve
hémostatique (5) en forme de Y et aboutit proximalement a
un embout Luer Lock (9) permettant la sortie du fil-guide. Le

cathéter externe est relié proximalement a la valve
hémostatique.

A la livraison, la valve hémostatique n'est pas encore
entierement fermée. Avant de la mettre en service et au
cours de lintroduction du systéme, veillez a fermer
entierement la valve afin d'éviter un dégagement prématuré
du stent. La valve hémostatique sera fermée en tournant la
bague de serrage (7) dans le sens des aiguilles d'une montre
et sera ouverte en la tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre.

Afin de pouvoir dégager le stent, immobilisez la tige
métallique (8) en la maintenant. La valve hémostatique et le
cathéter externe seront en méme temps retirés en direction
proximale en passant par la tige métallique.
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Figure 1 - VascuFlex® Stentsystem
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Indication

Le stent VascuFlex® est indiqué pour les applications suivantes:

® atteinte athéroscléreuse des vaisseaux périphériques tels
que l'artere iliaque, I'artére fémorale et I'artere fémorale
superficielle dont les dimensions anatomiques
correspondent aux tailles disponibles de stent (cf. tableau
2 ci-dessous « Choix du stent approprié »)

® |e traitement des rétrécissements des voies biliaires

Le stent VascuFlex® 5F transradial/transbrachial n'est pas

indiqué pour le traitement des rétrécissements des voies

biliaires.

Contre-indications

Pour la pose du stent dans le systéme vasculaire de la

circulation sanguine, les contre-indications sont en général

les mémes que celles s'appliquant a la réalisation d'une ATP

(Angioplastie Transluminale Percutanée). L'implantation du

stent dans le systéme vasculaire ainsi que dans la voie

biliaire est contre-indiquée dans les cas suivants - mais non
seulement dans ces cas:

e chez des patients présentant des sténoses fortement
calcifiées, ne pouvant étre traitées en réalisant une ATP,

e chez des patients dont la Iésion cible se situe au voisinage
d'une accumulation importante de thromboses aigués ou
subaigués,

® chez des patients présentant une perforation vasculaire
avéreée,

® en présence d'un anévrysme situé directement en amont
ou aval de la Iésion cible,

e chez des patients présentant des troubles connus, non
corrigés de la coagulation sanguine,

e chez des patients ne pouvant étre traités par une thérapie
anti-coagulante ou par un inhibiteur de I'activation des
plaquettes sanguines,

® en cas d'une obstruction affectant le fonctionnement des
vaisseaux d'irrigation, en cas d'absence de perméabilité de
vaisseau distal ou d'occlusion partielle ou complete

® en présence de thromboses récentes, non organisées ou
de matériel embolique,

® en cas de lésions de bifurcation ou I'implantation du stent
bloquerait I'accés a des ramifications principales pouvant
permettre ultérieurement a la réalisation d'une ATP,

® dans les artéres intracraniennes ainsi que dans les carotides,

® en cas d'ascite,

® en cas de voie biliaire perforée, les fuites provenant de la voie
biliaire pouvant s'aggraver en raison des mailles du stent,

® si la sténose ne peut étre passée au moyen d'un fil-quide,

® en cas d'envahissement métastatique prononcé du foie ou
d'un carcinome hépatocellulaire,

® en présence de bifurcations principales pouvant étre
ultérieurement utilisées dans des buts diagnostiques et
thérapeutiques.

Contre-indications relatives

® chez des patients présentant le risque de I'apparition
d'une allergie a des produits de contraste,

® chez les femmes enceintes.

Avertissements et mesures de précaution

N'oubliez surtout pas que lI'inobservation de ces
avertissements pourrait occasionner des complications
sérieuses pour les patients.

Remarques générales

® Seuls des médecins familiarisés avec les techniques
interventionnelles telles que la réalisation d'une ATP ou
la mise en place d'un stent devront se charger de
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I'implantation du systéme de stent. Si ce n'est pas le cas,
ils devront procéder a I'implantation avec I'assistance
d'opérateurs possédant une expérience suffisante dans
ce domaine. Les médecins devront étre familiarisés avec
les complications, les effets secondaires et les dangers,
habituellement cités en rapport avec les stents.

Ce systeme de stent est destiné a un usage unique. Le
retraitement et la restérilisation du systéeme de stent
peuvent entrainer des perturbations massives ainsi que le
dysfonctionnement du systéme, les propriétés mécaniques
ne peuvent plus étre garanties, les propriétés du matériau
ne peuvent plus étre garanties, risque d'infection et de
contamination.

Le systéme de stent ne devra en aucun cas étre utilisé si
I'emballage stérile a été ouvert ou endommagé.

Le systeme de stent ne devra en aucun cas étre utilisé
s'il présente des détériorations visibles ou perceptibles.
Le systeme de stent devra étre utilisé avant la date
limite d'utilisation.

Le non respect des précautions indispensables de
stérilité peut créer des complications induites par des
infections.

Le stent VascuFlex® 5F avec applicateur de 180 cm est
recommandé pour l'abord par voie transradiale/
transbrachiale

Le stent VascuFlex® n'est pas destiné a une mise en
ouvre au niveau du cour, du systéme circulatoire central
ou du systéme nerveux central. (Conformément 3 la
directive 93/42/CE relative aux dispositifs médicaux,
annexe IX, définitions, points 1.7. et 1.8.).

Le stent VascuFlex® stent ne devra jamais étre implanté
si un contact ou un voisinage existe avec des stents
fabriqués dans d'autres matériaux. Les conséquences
pouvant étre une corrosion électrolytique et le cas
échéant la formation de thromboses.

Le systeme de pose ne devra en aucun cas étre connecté
a un injecteur haute pression.

Le systéme de pose ne devra en aucun cas entrer en
contact avec des solvants organiques (tels que I'alcool).

Systéme porteur

® e systeme porteur n'a pas €té prévu pour une injection
sous haute pression.

® Ne |'utilisez pas avec les substances de contraste
lipiodol ou ethiodol.

® N'exposez pas le systéme porteur a des solvants
organiques (tels que I'alcool).

Au cours de I'implantation

® Introduisez, déplacez ou retirez le systéme de stent en
passant toujours par un fil-guide approprié (voir tableau 1).

® Dés que son dégagement complet ou partiel a été
déclenché, le stent ne pourra plus étre retiré du
systéme porteur ou y étre repositionné.

® Dés que le systeme a été introduit dans le systéme
vasculaire ou biliaire, il ne devra étre manipulé que sous
contréle radiographique. En imagerie radiologique, seuls
des appareils a haute résolution devront étre mis en ouvre.

® Ne tentez jamais de pousser le systéme de stent s'il vous
faut trop forcer. Avant de pouvoir poursuivre
I'intervention, la raison de la résistance devra étre
déterminée sous radioscopie et des mesures de retrait
envisagées.

e Evitez que le stent bloque des ramifications vitales.

® Une technique de mise en place incorrecte peut résulter
dans I'échec de dégagement du stent et donc une
implantation défectueuse

Stent

® Le stent devra toujours se laisser facilement dégager. Ce
qui signifie que le cathéter externe devrait étre facile a
retirer. N'essayez en aucun cas de dégager le stent en
exercant des efforts excessifs. Retirez I'ensemble du
systéme, puis remplacez-le par un nouveau systeme.
Dés que le stent a été partiellement dégagé, il ne sera
plus possible de I'engager dans le systéme porteur. Ou de
pouvoir le repositionner.

Si plusieurs Iésions doivent étre traitées au cours d'une
intervention, la mise en place des stents se fera d'abord
sur la lésion distale, puis sur la Iésion proximale. La mise
en place des stents dans cet ordre permettra d'éviter de
repasser les stents déja placés ce qui pourrait résulter
dans leur déboitement éventuel.

Ne passez de nouveau un stent que si cela s'avere d'une
nécessité absolue tout en faisant extrémement
attention.

Afin d'éviter des irritations de la paroi artérielle et de
conserver au vaisseau toute sa flexibilité, nous vous
recommandons de positionner — dans la mesure du
possible - les stents bout a bout sans qu'ils se
recouvrent mutuellement.

Si la taille du stent n'est pas exactement adaptée a celle
du vaisseau natif et en cas d'un diametre de sélection
trop petit, nous pourrons assister a une migration du
stent en raison d'une force radiale insuffisante. En cas
d'un diamétre de sélection trop important, l'intima
pourra étre endommagée en raison de la force radiale
trop importante. La longueur de stent devra toujours
étre sélectionnée de maniere a pouvoir couvrir
entierement la lésion. Le choix du stent appropri€ pourra
se faire a |'aide du tableau de sélection.

Evénements indésirables

Seuls des médecins familiarisés avec les complications
éventuelles devront se charger d'interventions
accompagnées d'une introduction percutanée du cathéter.
Des complications pourront toujours se manifester au
cours de l'intervention ou en postopératoire. Si le retrait
chirurgical du stent s'avérait nécessaire en raison de
complications, faites appel & une méthode standard
clinique habituelle d'intervention chirurgicale. Parmi les
complications éventuelles - connues de nos jours - nous
comptons entre autres les suivantes:

En cas d'indication vasculaire

e difficultés a atteindre la sténose ou a la dilater,

® spasme de la paroi artérielle,

® |[ésions de gravité diverse des parois artérielles, y
compris perforation, rupture et dissection,

hémorragie nécessitant une transfusion,

formation de thromboses, embolie distale ou obstruction
complete,

pseudo-anévrysme ou hématome au site d'acces,

mise en place incorrecte du stent,

migration du stent, suivie d'une embolisation,
infection secondaire & une contamination,

réaction allergique aux matériaux utilisés, au produit de
contraste ou aux médicaments administrés,

opération de dérivation artérielle pratiquée d'urgence,
insuffisance rénale aigug,

amputation,

pneumothorax,

apoplexie cérébrale,

ischémie coronaire,

arrythmies,

En cas d'indication biliaire

® une avance trop profonde du stent dans le duodénum
peut résulter dans une Iésion ou une occlusion du
tractus intestinal,

e perforation de la voie biliaire,

e fistule biliaire externe,

® hémorragies parenchymateuses ou intrapéritonéales,

® angiocholite,

e cholécystite,

® péritonite biliaire,

® hémobilie,

® abceés hépatique,

® nécrose tissulaire,

® hématome hépatique subcapsulaire,

® obstruction du stent secondaire a une croissance
tumorale,

® mise en place incorrecte du stent,

® migration du stent,

® ¢largissement exagéré des extrémités du stent,

® occlusion secondaire a une agrégation des hématies,

Remarques concernant I'implantation

Le principe suivant étant toujours valable : seuls des
médecins familiarisés avec les techniques spécifiques a
cette intervention devront se charger de I'implantation de
stents vasculaires. Au cours de I'implantation du stent
VascuFlex®, veuillez bien respecter en outre les indications
suivantes:

Préparation

® La mise en place par voie percutanée d'un stent dans un
vaisseau sténosé ou obstrué s'effectuera sous contréle
radiographique dans une salle d'opération ou d'examen
équipée d'un appareillage angiographique.

La préparation du patient ainsi que les mesures de
stérilité a mettre en ouvre seront les mémes que celles
valables pour tout traitement angioplastique ou
transhépatique par cathéter.

En s'appuyant sur les derniéres connaissances
scientifiques et en les adaptant au patient, le médecin
traitant décidera de la médication de méme que des
mesures ayant pour but de réduire la coagulation
pendant et apres le traitement.

Angiographie/Cholangiographie

|| sera décidé de la dilatation pertinente de la ou des
Iésions ainsi que de celle de la circulation collatérale par
une angiographie ou par une cholangiographie de la
voie biliaire.

® En présence d'une formation de thromboses ou soupcon
d'une formation de thromboses, il faudra procéder a une
thrombolyse en faisant appel a une méthode standard
clinigue habituelle, ayant fait ses preuves, avant
d'implanter le stent.

® Avant de pouvoir poursuivre I'intervention, veillez a ce
que les vaisseaux permettant I'abord soient
suffisamment perméables ou recanalisés.

e la lésion devra étre identifiée et marquée sous
radioscopie et en tenant compte du pourcentage distal
de la sténose ou du rétrécissement.

Pré-dilatation de la Iésion

® Nous vous recommandons de pré-dilater la Iésion en
réalisant une ATP habituelle afin de pouvoir décider de
la taille correcte du stent.

® |e cathéter a ballonnet sera retiré et I'abord vers la Iésion
conservé grace au fil-guide restant encore en place.
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® Remarque: En présence d'un rétrécissement d'un canal
biliaire de nature maligne, une pré-dilatation ne sera
habituellement pas pratiquée. La réalisation d'une ATP
habituelle permettra cependant de procéder a une pré-
dilatation si l'utilisateur I'estime nécessaire.

Sélection et préparation du systéme de
stent/compatibilité avec les accessoires

1. Sélection de la taille appropriée de stent

® Afin de décider de la longueur nécessaire de stent, il
vous faudra mesurer la longueur de la Iésion cible.

e |e stent devant entierement recouvrir la Iésion.

® Remarque: Si plus d'un stent s'avere nécessaire afin de

recouvrir la lésion, il vous faudra d'abord implanter le

stent distal, et ensuite le ou les stents devant étre placés

proximalement.

Afin d'éviter des irritations de la paroi artérielle et de

conserver au vaisseau toute sa flexibilité, nous vous

recommandons de positionner - dans la mesure du

possible - les stents bout a bout sans qu'ils se

recouvrent mutuellement.

® Afin de pouvoir décider du diamétre approprié de stent,
il vous faudra mesurer le diamétre du vaisseau de
référence (proximalement et distalement par rapport a
la Iésion). Il faudra toujours sélectionner un stent dont
le diametre nominal dilaté dépasse d'au moins un
millimetre celui du diametre le plus large du vaisseau
de référence afin que le stent puisse s'ancrer fiablement
dans le vaisseau.

® Vous trouverez au tableau 2 ci-dessous des indications
relatives a la sélection correcte:

Tableau 2 - tableau de sélection du stent

Diamétre de la lumiere  Diameétre nominal du stent
du vaisseau ou de celle  dilaté

de la voie biliaire

de 3,04 4,0 mm 5mm

de 4,04 50mm 6 mm

de 5,04 6,0 mm 7 mm

de 6,03 7,0 mm 8 mm

de 7,080 mm 9 mm

de 8,04 9,0 mm 10 mm

2. Préparation du systéme porteur

® Assurez-vous d'abord que I'emballage stérile n'a pas été
ouvert ou endommaggé.

® Quvrez le sachet stérile, puis sortez-en I'emballage-
coque sous conditions stériles.

® \ous pourrez alors retirer le systéme porteur de
I'emballage-coque. Vérifiez I'absence de dommages
visibles ou perceptibles. Vérifiez si le stent est bien
monté sur le systeme porteur.

® Remarque: S'il existe des doutes justifiés portant sur la
stérilité ou la fonctionnalité du systéme, ce dernier ne
devra en aucun cas €tre mis en place.

e Le systéme ne devra en aucun cas étre utilisé si le stent
a €té partiellement dégagé ou si I'espace entre le
cathéter externe et la pointe du cathéter dépasse 2 mm.
En ouvrant la valve hémostatique (7) et en étirant
légerement le cathéter interne en direction proximale, il
devra étre possible de combler ce vide. La valve
hémostatique (7) devra ensuite é&tre refermée. En cas

16

d'impossibilité, éliminez le systeme.

e A la livraison, la valve hémostatique (7) est encore
fermée. Avant de procéder a d'autres manipulations sur
le systéme porteur, vérifiez toujours en la tournant dans
le sens des aiguilles d'une montre que la valve est
completement fermée Ce qui permettra d'éviter que le
stent se dégage prématurément.

® Avant son utilisation, le systéme porteur devra étre
entiérement rincé avec une solution saline héparinée
injectée dans les deux abords proximaux.

® Une seringue contenant une solution saline héparinée
sera d'abord connectée a la dérivation latérale de
I'adaptateur en Y (6), puis une pression exercée ensuite.
Assurez-vous que la valve hémostatique (7) est bien
fermée et que le liquide de rincage s'écoule
continuellement entre les cathéters interne et externe a
la pointe distale du cathéter.

® La lumiére du fil-guide sera ensuite rincée en connectant
la seringue a I'embout Luer Lock proximal (9).

Implantation du stent

1. Introduction du systéme porteur

® Un abord percutané sera établi a I'aide de techniques bien
connues telles que la technique de Seldinger par ex. Un
dispositif d'introduction (voir tableau 1) compatible avec
le systéme porteur sera ensuite introduit.

En faisant appel au dispositif d'introduction, un fil-guide
de longueur et solidité appropriée (voir tableau 1) sera
avancé jusqu'a la sténose ou jusqu'au rétrécissement et
au-dela.

En passant par ce fil-guide, un cathéter a ballonnet sera
introduit - si nécessaire — et la Iésion d'abord pré-dilatée.
Le cathéter a ballonnet sera ensuite retiré. Le fil-guide
restant a sa place afin de conserver I'acces a la Iésion.
Remarque: Tous les manipulations exercées sur le
systéme porteur ou sur d'autres instruments devront
toujours se faire en passant par le fil-guide.

Veillez a toujours utiliser un dispositif d'introduction a
valve hémostatique. Dans le cas d'acces contra-latéraux,
nous vous recommandons d'utiliser un dispositif long
d'introduction, spécialement construit pour ce type
d'acces et facilitant le passage de la bifurcation.
Recommandation du fabricant: Pour une manipulation
des vaisseaux du bassin ou des jambes du coté opposé
par technique Cross-over, utiliser un long dispositif
d'introduction impliable, dont la pointe est avancée
dans I'artére iliaqgue commune ou externe pour en
assurer la stabilité, ainsi qu'un fil-guide en nitinol.
Afin d"éliminer les bulles d"air présentes dans la lumiere
du fil-guide (9) et du cathéter interne (4), vous devrez
encore le rincer avec une solution saline héparinée.

En tournant dans le sens des aiguilles d'une montre la
valve hémostatique (7) qui relie les cathéters interne et
externe, il sera possible d'éviter un dégagement
involontaire et prématuré du stent.

En passant par le fil-guide (1), le systéme porteur (10)
sera avancé sous contrdle radiographique constant vers
la lésion. Le positionnement exact du stent dans la
sténose ou le rétrécissement s'effectuera en utilisant les
repéres radio-opaques (3) entre lesquels se trouve le
stent.

Avertissement: Ne tentez jamais de pousser le systeéme
de stent s'il vous faut trop forcer. Avant de pouvoir
poursuivre I'intervention, la raison de la résistance devra
étre déterminée sous radioscopie et des mesures de
retrait envisagées.

2. Dégagement du stent
® Le systeme porteur sera avancé jusqu'a ce que les deux
reperes radio-opaques du cathéter interne se positionnent
proximalement et distalement par rapport a la lésion cible.
Ce n'est qu'apres cette opération que le stent aura atteint
sa position correcte. La valve hémostatique (7) - reliant
entre eux les cathéters interne et externe - pourra ensuite
€tre ouverte en la tournant dans le sens contraire des
aiguilles d'une montre.
En maintenant d'une main le tube inox (8), relié au
cathéter interne, dans une position stable tout en
retirant lentement du tube inox, a I'aide de I'autre main,
le cathéter externe (4) situé sur la valve hémostatique
(7) et en le dirigeant vers I'extrémité proximale, le stent
sera déposé et pourra se dilater sous I'influence de la
température corporelle.
Remarque: Pendant toute la procédure de dégagement,
le tube inox (8) sera maintenu en position fixe.
Afin de garantir une mise en place optimale du stent, il
faudra faire attention a ce que le marqueur proximal (3)
reste au méme endroit au cours du dégagement.
Attention: Evitez de pousser le tube inox (8) en
direction distale. Les conséquences pouvant en étre un
emplacement incorrect du stent et un endommagement
du vaisseau ou de la voie biliaire.
® Avertissement: Le stent doit toujours se laisser
facilement déposer. Interrompez immédiatement
I'intervention si des efforts inhabituels s'avéraient
nécessaires. Le systéme devra alors étre changé.
® Le déploiement du stent sera terminé lorsque la valve
hémostatique (7) entrera en contact avec I'embout Luer
Lock proximal.

Aprés l'implantation du stent

e Le stent une fois entierement dégagé, le cathéter
externe sera de nouveau repoussé vers |'avant au-dessus
du cathéter interne. L'ensemble du systéme porteur sera
ensuite retiré lentement du corps sous contrdle
radiologique en faisant tres attention et en utilisant le
fil-guide. Le fil-guide restant encore dans sa position
initiale.

Remarque: Si la pointe du systéme porteur s'est bloquée
dans un segment distal du stent, il faudra I'en retirer en
exercant des mouvements précautionneux en direction
distale.

Une angiographie ou cholangiographie ultérieure
permettra de contrdler si le stent s'est entierement
déployé.

Si le stent ne s'est pas entierement dilaté a un
emplacement quelconque de la lésion, il sera possible
de pratiquer une dilatation ultérieure du ballonnet
(réalisation d'une ATP). Ce qui se fera en sélectionnant
un cathéter a ballonnet d'une taille appropriée, puis en
dilatant la lésion sous une technique habituelle. Le
diametre du ballonnet insufflé devant correspondre a
celui du vaisseau de référence.

Attention: Ne tentez jamais de dilater le stent a I'aide
d'un ballonnet dont le diamétre est supérieur a celui du
stent a déployer.

Si l'intervention s'est correctement déroulée, le fil-quide
et le dispositif d'introduction pourront également étre
retirés et I'némostase rétablie au site d'acces.

Si les résultats de la pose du stent ne sont toujours pas
satisfaisants, d'autres mesures a mettre en ouvre
devront étre envisagées.

Compatibilité avec la résonance magnétique

Le stent est compatible avec la résonance magnétique. La
résonance magnétique n'a aucune influence sur le stent
qui ne provoque que de faibles artefacts de I'image ou
aucun. Nous vous recommandons cependant de ne
procéder a un examen d'imagerie par résonance
magnétique qu'environ 6 semaines apres I'implantation
afin de prévenir une dislocation éventuelle. Il faudra tenir
compte de I'état actuel des connaissances relatives a la
puissance du champ magnétique et a sa direction afin
d'obtenir des résultats optimaux.

Stockage et emballage

Le stent VascuFlex® est un produit a usage unique,
stérilisé a I'oxyde d'éthyleéne, livré dans un emballage
stérile dont la stérilité est garantie tant que I'emballage
n'est ni ouvert ni endommagé. Le produit est apyrogéne.

Stockez toujours le systéme de stent dans un endroit frais,
a I'abri de I'numidité et de la lumiére. Ne I'exposez pas
aux rayons directs du soleil - une chaleur excessive
pouvant exercer une influence trés nocive sur la
fonctionnalité du produit.

Tenez le systeme de stent a l'abri d'un rayonnement
jonisant et de la lumiére ultra-violette.

B/BRAUN
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Descripcion del producto

VascuFlex® es un sistema autoexpandible, el cual se compone
de dos elementos principales: el stent autoexpandible de
nitinol con marcadores de tantalio y el sistema de liberacion
coaxial sobre el que estd montado el stent.

El sistema de liberacion se introduce en el cuerpo humano
a través de un introductor y a través de un alambre guia (ver
tabla 1), haciéndose avanzar hasta la estenosis u oclusion
que se van a dilatar. Al retirar el catéter externo del sistema
de liberacion y con la temperatura corporal, se activa el
mecanismo autoexpandible del stent.

El stent alcanza el didametro previsto y presiona mediante la
fuerza radial ejercida contra la pared del vaso el material
que estad produciendo la estenosis u oclusion. Asi se logra
volver a recuperar la circulacion de la sangre.

Tabla 1 — Sumario sobre las variantes VascuFlex®

Instrucciones de uso

VascuFlex®

Stent

El stent, una endoprétesis vascular, se produce de un tubo de
nitinol cortandolo con rayos laser a la medida deseada.
Después de varios pasos especiales de tratamiento que
conceden al stent cierta capacidad de memoria y con ello
su caracteristica capacidad autoexpandible, se colocan los
marcadores de tantalio en los extremos del stent.

Cuando el stent se expone a la temperatura corporal, se
expande obteniéndose el didmetro deseado. El stent dispone
de una gran flexibilidad, tanto antes como después de la
implantacion en el vaso sanguineo. La fuerza radial ejercida
sobre las paredes del vaso permiten de nuevo la circulacion
sanguinea.

Sistema Introductor Alambre guia Longitud del sistema de
recomendado recomendado liberacion

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"[.021" 80 cm o 120 cm

VascuFlex® 5F transradial/transbrachial 5F (1,7 mm) .018" 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) 035" 80 cm 0 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) 035" 80 cm 0 130 cm

Sistema de liberacion

El sistema de liberacion (10) esta conpuesto por un catéter
interno (9) y por un catéter externo (4). El lumen del catéter
interno es el lumen para el alambre guia. El stent se
encuentra montado en el extremo proximal del sistema de
liberacion entre el catéter interno y el catéter externo
previamente descritos. Para obtener la posicion exacta del
stent en el vaso sanguineo se encuentran dos anillos
radioopacos de tantalio que sefialan los extremos proximal
(3) y distal (3) del stent. En el extremo proximal del catéter
interno se encuentra una punta atraumatica (2).

El catéter interno (9) esta unido distalmente con un tubo de
acero inoxidable (8) que va dentro de una valvula
hemostatica en forma de Y (5) y termina distalmente en una

conexion LUER-LOCK (9) por la cual sale el alambre guia. El
catéter externo estd unido distalmente con la valvula
hemostatica.

La valvula hemostatica no esta inicialmente completamente
cerrada. Esta se debe cerrar completamente antes de
comenzar con la introduccion del sistema para evitar la
liberacion prematura del stent. La valvula hemostatica se
cierra girando el anillo de sujecion (7) en el sentido en que
giran la manecillas del reloj y se abre en el sentido contrario.
Para liberar el stent se sujeta el tubo metalico (8) de tal
forma que éste no se mueva. Al mismo tiempo se mobilizan
la valvula hemostatica junto con el catéter externo en
direccion distal sobre el tubo metalico.
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Figura 1 - VascuFlex® sistema de stent
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Indicaciones

VascuFlex® esta indicado en las applicaciones siguientes:

e en enfermedades arterioscleréticas de los vasos
sanguineos periféricos como por ejemplo de la arteria
iliaca, la arteria femoral y la arteria femoral superficial,
cuyas dimensiones anatdmicas coinciden con los tamafos
disponibles de los stents (ver para ello la tabla 2 inferior
para seleccionar para el stent correcto).

® para el tratamiento de las vias biliares con estenosis.

El VascuFlex® 5F transradial/transbrachial no esta indicato

para el tratamiento de estenosis del conducto biliar.

Contraindicacidnes

En general, en cuanto a la aplicacion del stent para el

sistema vascular periférico, tienen validez las mismas

contraindicaciones que para la ATP. Contraindicaciones para

la implantacion del stent en el sistema vascular periférico y

en las vias biliares son:

® Pacientes con una estenosis calcificada que no puede ser
tratada con una ATP.

® Pacientes cuya lesion a tratar contiene una gran
acumulacion de trombos agudos o subagudos.

® Pacientes con demostrada perforacion vascular.

® Aneurisma inmediadamente proximal o distal de la lesion
a tratar.

® Pacientes con conocidas y no tratadas disfunciones del
sistema de coagulacion.

 Pacientes en los cuales estd contraindicado el tratamiento
con anticoagulantes.

e Pacientes con estenosis u oclusiénes distales.

® Pacientes con trombos no organizados o con material
embdlico reciente.

® Pacientes con lesiones en la region de una bifurcacion de
los vasos sanguineos en la cual la implantacion del stent
no permitiria el acceso a las ramas principales que en el
futuro pudieran beneficiarse de una ATP.

® Estrechamientos en las arterias intracraneales o en las
arterias carétidas.

e Pacientes con ascitis.

® Pacientes con una via biliar perforada en la cual el stent
puede empeorar la fuga de bilis.

® Pacientes con estenosis que no pueden ser atravezadas
con el alambre guia.

® Pacientes con extensa presencia de metdastasis hepaticas
0 con un carcinoma hepatico o en el caso de estenosis de
bifurcaciones principales que mas adelante podrian
utilizarse para fines diagnosticos o terapéuticos.

Contraindicacidnes relativas
® Pacientes con riesgo de alergia al medio de contraste.
® Pacientes embarazadas.

Advertencias y precausiones
El no tener en cuenta éstas advertencias puede ocasionar
graves complicaciones en el paciente.

Generalidades

® E| stent debe ser implantado por médicos que tengan
experiencia en técnicas intervencionistas como la ATP e
implantacion de stents o por médicos bajo la tutela de
colegas con experiencia en éste campo. Los médicos deben
estar familiarizados con las complicaciones, los efectos
secundarios y los peligros relacionados con los stents.

e E| stent esta disefiado para utilizarlo solamente una vez.
El reacondicionemiento y la reesterilizacion del sistema de
endoprdtesis vascular pueden prodicur fallos gravisimos,
como p.ej. fallos de funcionamiento, ya no se pueden

garantizar las propiedades mecanicas ni del material y
existe peligro de infeccién y de contaminacion.

e El stent no se debe implantar cuando su empaque estéril
se encuentra deteriorado o abierto.

e E| stent no se debe implantar cuando presenta desper-
fectos visibles o tangibles. El stent se debe utilizar antes
de la fecha de caducidad.

® El no tomar las precausiones de esterilidad necesarias
puede llevar a infecciones.

e E| stent VascuFlex® 5F con instrumental de aplicacion
de 180 cm se recomianda para el acceso transradial/
transbraquial.

e El stent VascuFlex® no esta disefiado para ser implan-
tado en los vasos coronarios, ni en el sistema
circulatorio central, ni en el sistema nervioso central.
(Segun las indicaciones de la CE93/42/CEE, Anexo IX,
definiciones, puntos 1.7.y 1.8.)

e E| stent VascuFlex® no se debe implantar cuando stents
de otros materiales Ilegan a quedar en contacto o en su
cercania. En este caso se puede producir una corrosion
electrolitica, pudiendo llegar a la formacion de trombos.

e El sistema de introduccion no se debe conectar a un
injector de alta presion. El sistema de introduccién no
debe entrar en contacto con soluciones organicas (por
ejemplo alcohol).

Sistema de implantacion

® No esta disefiado para conectarlo con un injector de alta
presion.

® No utilizarlo con los medios de contraste: Lipiodol o
Etiodol.

e Evitar el contacto con soluciones organicas (por ejemplo
alcohol).

Durante la implantacion

e Elsistema de liberacion debe introducirse, moverse o retirarse
por medio de un alambre guia adecuado (ver tabla 1).

® En el momento de liberarse el stent ya sea parcial o
totalmente no puede volver a introducirse en el sistema
de liberacion. Tampoco es posible cambiarlo de posicion.

® En el momento en que se encuentre el sistema de
liberacion en el vaso sanguineo o en la via biliar, las
manipulaciones deben efectuarse bajo fluoroscopia.
Para observar el stent radiolégicamente solo deben
utilizarse fluoroscopios de alta sensibilidad.

e El sistema de liberacion no se debe tratar de introducir
al percibir gran resistencia. Antes de continuar con el
procedimiento se debe localizar el origen de la
resistencia con el fluoroscopio para decidir sobre la
continuacion o la interrupcion del procedimiento.

® Se debe evitar con el stent la oclusion de vasos laterales
de importancia vital.

® Una falla en la técnica de liberacion puede concluir con
la posicion incorrecta del stent.

Stent

® La liberaciéon del stent debe ser facil. El catéter externo
debe poderse retirar facilmente. No trate en ningln
momento de liberar el stent utilizando una fuerza
desmesurada ya de liberacion. En éste caso retire
completamente el sistema de liberacion y reemplazelo
por uno nuevo.

® En el momente que el stent se encuentra parcialmente
liberado no se puede volver a introducir en el sistema
de liberacion ni tampoco se puede cambiar su posicion.

e Cuando se encuentran varios estrechamientos u
oclusidnes a tratar, debe liberarse primero el stent
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proximal y a continuacion el stent distal. Asi se evita el
tener que volver a pasar por stents previamente
implantados, lo que podria causar una dislocacion.

El tener que pasar por un stent previamente colocado
debe efectuarse solo en caso de necesidad absoluta y
con el mayor cuidado posible.

Para evitar una lesion mayor de la pared del vaso y para
mantener su flexibilidad, se recomienda una posicion
termino-terminal de los stents y no la sobreposicion de éstos.
Cuando el diametro del stent no concuerda con el del
vaso, en el caso en que el didmetro del stent elegido sea
menor, se puede producir una migracion del stent,
debido a la falta de una fuerza radial adecuada. En caso
de ser elegido un stent con una sobredimension de su
diametro, ésto puedellegar a ocasionar una lesion de la
intima, debido a una fuerza radial desmesurada. La
longitud del stent debe ser elegida de tal manera que el
estrechamiento u oclusion se encuentren completa-
mente recubiertos. La eleccion correcta del stent es
posible con la ayuda de la tabla de seleccion.

Efectos adversos

Procedimientos en los cuales se introduce el catéter por
via percutdnea deben ser realizados Unicamente por
médicos que estén familiarizados con posibles
complicaciones. Complicaciones pueden ocurrir tanto
durante como después del procedimiento. Si es necesario
retirar quirirgicamente el stent debido a wuna
complicacion, se deben utilizar los métodos quirtrgicos
estandar. Como posibles complicacidnes conocidas hasta
el momento contamos entre otras con:

En el caso de la implantacion en un vaso sanguineo:

e Dificultad en llegar hasta el estrechamiento o dificultad
durante la dilatacion.

® Espasmo de la pared del vaso.

e Diferentes lesiones de la pared del vaso, incluyendo
perforacion, ruptura y diseccion.

e Pérdida de sangre, haciéndo necesaria una transfusion.

® Formacion de trombos, embolias distales o una completa
oclusion del vaso.

® Falsos aneurismas o hematomas en el sitio de acceso.

® Implantacion inadecuada del stent.

® Migracion del stent con wuna embolia como
consecuencia.

e Infeccion causada por una contaminacion.

® Reaccion alérgica contra los materiales utilizados, el
medio de contraste o medicamentos suministrados.

® Bypass arterial como cirurgia de urgencia.

e Falla renal.

® Amputacion.

® Neumotorax.

e Accidente cerebrovascular.

® |squemia coronaria.

e Arritmia cardiaca.

En el caso de implantacion en las vias biliares:

® Cuando el stent sobresale en el duodeno puede llegar a
deteriorar o a ocluir el intestino.

® Perforacion de las vias biliares.

e Fistula biliar externa.

® Hemorragia parenquimatosa o intraperitoneal.

e Colangitis.

e Colecistitis.

® Peritonitis biliar.

® Hemobilia.

® Absceso hepatico.
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® Necrosis de los tejidos.

® Hematoma subcapsular del higado.

® Obstruccion del stent como consecuencia del
crecimiento del tumor.

® Implantacion inadecuada del stent.

® Migracion del stent.

® Hiperplasia en los extremos del stent.

® Oclusion debida a sedimentos.

Advertencias sobre la implantacion

Por principio los stents deben ser implantados solo por
médicos que tengan conocimientos de esta técnica espicifica
para este tipo de intervencion. Para la implantacion del stent
VascuFlex® tenga en cuenta lo siguiente:

Preparacion

® La implantacion percutanea de un stent en un vaso
sanguineo con una estenosis o con una obstruccion
debe hacerse bajo fluoroscopia en un quiréfano o en una
sala adecuada para procedimientos intervencionistas.

® La preparacion del paciente asi como las medidas de
esterilidad deben ser las mismas que se usan para
tratamientos de angioplastia y para tratamientos
transhepaticos por medio de catéteres.

® El médico tratante es responsable de la medicacion y de
las medidas que se deben tomar con respecto al
tratamiento antiguacolante durante y después de la
implantacion de acuerdo con los ultimos conocimientos
cientificos.

Angiografia/colangiografia

® La magnitud de la lesion o de las lesiones y del sistema
de colaterales deben ser diagosticados por medio de la
angiografia o de la colangiografia.

® Cuando se encuentra o se sospecha la prescencia de un
trombo, debe llevarse a cabo una trombolisis con los
métodos clinicos estandar exitosamente utilizados antes
de la implantacion del stent.

 El vaso sanguineo que se va a utilizar como acceso debe
ser en su lumen lo suficientemente amplio para poder
efectuar la intervencion.

® La estenosis u oclusion se debe identificar bajo fluoroscopia
marcando el extremo distal de la estenosis u oclusion.

Dilatacion previa de la lesion

® Se aconseja la dilatacion previa de la lesion (ATP) para
poder elegir el stent con el didmetro y la longitud
correctos.

® E| balon de dilatacion se retira dejando el alambre guia
para mantener el acceso hacia la lesion.

® Recomendacion: En estenosis biliares de origen maligno
no se sugiere efectuar una dilatacion previa. Si el
médico tratante decide dilatar previamente, se sugiere
la misma técnica que se utiliza para la ATP.

Eleccion y preparacion del sistema de liberacion/
compatibilidad con los implementos accesorios

1. Eleccion del tamarfio del stent

® Para elegir la longitud del stent es necesario medir la
longitud de la estenosis u oclusion.

® La estenosis u oclusion deben estar completamente
cubiertas por el stent.

e Advertencia: Si se necesita mas de un stent para cubrir
la estenosis u oclusion completamente, se debe
implantar primero el stent proximal.

® Para evitar una lesion de la pared vascular y para

mantener la flexibilidad del vaso, se recomienda colocar
los stents adoptando una posicion termino-terminal,
evitando la sobreposicion de un stent sobre el otro.

® Para obtener el diametro correcto se debe medir tanto el
diametro proximal como el didmetro distal con respecto a
la estenosis u oclusion. Es indispensable elegir un stent con
un didmetro nominal que al expandirse tenga como minimo
1 mm mas que el didametro mayor del vaso que se va a tratar
para que el stent se acople de manera segura a la pared.

® Para la eleccidn correcta tenga encuenta la siguiente tabla 2:

Tabla 2 - tabla para seleccionar para el stent correcto

Diametro del lumen del  Diametro nominal del
vaso o de la via biliar stent expandido
3,0-4,0mm 5mm

4,0-50mm 6 mm

50-60mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0-80mm 9 mm

8,0-9,0 mm 10 mm

2. Preparacion del sistema de liberacion

e Asegurese de que el empaque estéril no se encuentre
deteriorado ni abierto.

® Abra la bolsa estéril y saque el carton con el sistema de
liberacion bajo condiciones estériles.

® Retire el sistema de liberacion del carton.

® Ratifique si existen dafios visibles o palpables.

e Compruebe que el stent se encuentra montado en el
sistema de liberacion.

® Advertencia: Si existe sospecha de que la esterilidad o
de que el funcionamento del sistema de liberaciéon no
son adecuados, éste no debe ser utlizado.

® El sistema de liberacion no se debe utilizar cuando el

stent se encuentra parcialmente liberado o cuando el

espacio entre el catéter exterior y la punta del catéter

abarca mas de 2 mm. Al abrir la valvula hemostatica (7)

y tirar suavemente el catéter interno hacia el extremo

distal, el espacio se debe cerrar. La valvula hemostatica

(7) se debe volver a cerrar. Si esto no es posible desheche

el sistema de liberacion.

La vélvula hemostatica (7) viene cerrada. Antes de

efectuar cualquier manipulacion con el sistema de

liberacion se debe asegurar que la valvula esté

completamente cerrada girandola en el sentido de las

manecillas del reloj. Asi se evita una liberacion

prematura del stent.

El sistema de liberacion debe humedecerse con solucion

salina heparinizada a través de sus dos accesos distales.

Se coloca una jeringa con solucion salina heparinizada

en el acceso lateral del adaptador en Y (6) y se ejerce

presion. Asegurarse de que la valvula hemostatica (7) se

encuentre cerrada y que la solucidn salina heparinizada

esté goteando continuamente entre el catéter internoy

el catéter externo cerca a la punta proximal.

® Luego al adaptar la jeringa con el conector Luer-Lock
(9) se humedece el lumen del alambre guia.

Implantacion del stent

1. Introduccion del sistema de liberacion
® Con la ayuda de técnicas conocidas como por ejemplo la
de Seldinger se obtiene un acceso percutaneo. A

continuacion se introduce el introductor que debe ser
compatible con el sistema de liberacion (ver tabla 1).
Un alambre guia con un calibre y una longitud adecuada
(ver tabla 1) se introduce por el sistema de liberacion
pasando por la estenosis hacia la parte proximal del
vaso.

Por éste alambre guia si es necesario se introduce un
baldn para dilatar previamente la estenosis. Luego se
retira el baldn. El alambre guia permanece en su puesto
para mantener el acceso al sitio de la estenosis.
Advertencia: Todas las manipulaciones con el sistema
de liberacién o con otros instrumentos se deben realizar
por el alambre guia.

Utilice un introductor con una valvula hemostatica. En
accesos contralaterales se recomienda utilizar un
introductor largo especialmente construido para estos
accesos que facilitan cruzar la bifurcacion de la aorta.
Recomendacion del fabricante: Para una manipulacion
de los vasos pélvicos o de las piernas del lado opuesto
mediante la técnica cross-over se debe utilizar un
introductor largo y resistente al doblado, cuya punta se
introduce en la arteria iliaca comin o externa para
asegurar la estabilidad y un alambre de guia de nitinol.
Para retirar el aire del lumen que se encuentra en el
alambre guia (9) y el catéter interno (4) es necesario
humedecerlos de nuevo con solucién salina
heparinizada.

Al girar la valvula hemostatica (7) la cual une el catéter
interno con el externo en el sentido de las manecillas
del reloj, se evita una liberacion prematura del stent.
El sistema de liberacion (10) se dirige por el alambre
guia (1) hacia la estenosis u oclusion bajo control
fluoroscopico. La posicion exacta del stent en la
estenosis u oclusion se logra con la ayuda de los dos
anillos radiosensibles que se encuentran en cada uno de
sus extremos.

Advertencia: No se debe tratar de avanzar con el
sistema de liberacién cuando se encuentra una fuerte
resistencia. Antes de continuar con el procedimiento se
debe localizar bajo fluoroscopia la causa de la
resistencia para tomar las medidas necesarias y poder
decidir si se puede continuar con éste.

2. Liberacion del stent

e E| sitema de liberacion se introduce hasta que los dos
anillos marcadores radio-sensibles en el catéter interno
se observen proximal y distalmente de la estenosis u
oclusion que se van a tratar. En este momento se ha
alcanzado la posicion correcta del stent. La valvula
hemostatica (7) que une el catéter interno con el
externo se abre girandola en sentido contrario a las
manecillas del reloj.

Sujetar con una mano el tubo de acero inoxidable (8)
que se encuentra unido con el catéter interno evitando
cualquier movimiento. Retirar lentamente con la otra
mano el catéter externo (sujetando la valvula
hemostatica) sobre el tubo de acero inoxidable hacia el
extremo distal. Asi se logra la liberacion del stent el cual
se expande con la temperatura corporal.

e Advertencia: Durante todo el procedimiento de
liberacion se debe sujetar el tubo de acero inoxidable
evitando cualquier tipo de movimiento.

Para obtener la dptima posicion del stent se debe tener
en cuenta que el anillo marcador (3) proximal no cambie
de posicion durante el proceso de liberacion.
Precausion: No dirigir el tubo de acero inoxidable hacia el
extremo proximal. Esto puede causar la posicion incorrecta
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del stent y el dafio del vaso sanguineo o de |a via biliar.

e Advertencia: El stent se debe poder liberar facilmente.
Suspenda el procedimiento si se nesecita emplear una
fuerza desmesurada. El cambio del sistema de liberacion
es mandatorio.

e la liberacion ha terminado cuando la valvula
hemostatica (7) topa con el Luer-Lock distal.

Después de la implantacion del stent

® Después de liberar completamente el stent, el catéter
externo se dirige proximalmente sobre el catéter interno
y el sistema de liberacion completo se retira a través del
alambre guia bajo control fluoroscopico despacio y
cuidadosamente. El alambre guia debe permanecer en
su posicion inicial.

Advertencia: En caso de que la punta del sistema de
liberacion quede atrapada en el extremo proximal del
stent, ésta se puede liberar por medio de un movimiento
empleado cuidadosamente.

Por medio de una angiografia o de una colangiografia
efectuadas después del procedimiento, se puede
corroborar la completa expansion del stent.

Si el stent no se encuentra expandido en uno de sus
segmentos se puede dilatar utilizando un baldn con la
técnica de la ATP. El didmetro del baldn inflado debe
corresponder con el didmetro del vaso sanguineo.
Advertencia: Nunca llegar a expandir el stent con un
baldén cuyo didmetro sea mayor al del stent que se ha
utilizado.

Si el procedimiento transcurri¢ exitosamente se pueden
retirar el alambre guia y el introductor y se puede
realizar la hemostasis en el sitio de acceso.

Si el resultado no es satisfactorio se deben tomar las
medidas necesarias para efectuar un exitoso
tratamiento.

Compatibilidad con la resonacia magnética

El stent es compatible con la resonancia magnetica. El
stent no es afectado por la resonancia magnetica y
ocasiona muy pequefios o ningun tipo de artefactos. Sin
embargo se recomienda una resonancia magnética solo
seis semanas después de la implantacion del stent para
evitar una posible dislocacion. Se deben tener en cuenta
los actuales conocimientos cientificos en relacién a la
fuerza del campo magnético y a la orientacion hacia el
campo magnético para obtener 6ptimos resultados.

Almacenamiento y empaque

VascuFlex® es un producto para utilizarlo solo una vez;
esterilizado con oxido de etileno. Se distribuye en un
empaque estéril. Este empaque permanece estéril mientras
no sufra ningun tipo de deterioro o no se abra. El producto
es libre de agentes pirogénicos.

El almacenamiento del sistema de liberacion debe ser en
un sitio oscuro, seco y fresco. Se deben evitar los rayos
del sol. El calor puede ocasionar una negativa influencia
con respecto al funcionamiento del producto.

El sistema de liberacion no se debe poner en contacto con
rayos ionicos o con luz ultravioleta.
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Descrizione del prodotto

VascuFlex® & uno stent autoespandibile costituito da due
componenti principali: dallo stent di nitinol ad auto-
espansione con marcatori in tantalio e dal sistema di
supporto coassiale su cui € montato lo stent. Il sistema di
supporto viene inserito mediante un introduttore ed una
guida (si veda la tabella 1) e fatto avanzare fino alla stenosi
o all'occlusione da dilatare. Retraendo il catetere esterno del
sistema di supporto e grazie all'influenza della temperatura
corporea si attiva il meccanismo di autoespansione dello
stent. Lo stent raggiunge il diametro nominale e, esercitando
una pressione radiale, sulla placca ripristina la pervieta del
vaso.

Tabella 1 — Sommario sulle varianti VascuFlex®

Instruzioni per I'uso

VascuFlex®

Stent

Lo stent viene realizzato tagliando con laser un tubo di
nitinol nella lunghezza richiesta. Dopo diverse fasi di
trattamento speciale che conferiscono allo stent una «
memoria » e quindi la sua caratteristica proprieta di
autoespandersi, sulle estremita dello stent si applicano i
marcatori di tantalio.

Esponendolo alla temperatura corporea, lo stent si espande
raggiungendo il diametro nominale. Lo stent & caratterizzato
dalla sua alta flessibilita sia prima della sua estrazione sia
dopo I'applicazione vascolare. La pressione radiale esercitata
sulla parete del vaso consente di ripristinare la pervieta
vascolare.

Sistema Porta di introduzione Sonda di guida Lunghezza d'uso del
consigliata consigliata sistema di supporto

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"[.021" 80 cm o 120 cm

VascuFlex® 5F transradial/transbrachial 5F (1,7 mm) 018" 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) 035" 80 cm 0 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) 035" 80 cm 0 130 cm

Sistema di supporto

Il sistema di supporto (10) & composto da un catetere
interno (9) e da un catetere esterno(4). Il lume del catetere
interno svolge anche la funzione di lume della guida. Lo
stent ¢ fissato tra i cateteri interno ed esterno sull'estremita
distale del sistema di supporto. Per facilitare il posiziona-
mento dello stent, due anelli marcatori radiopachi
contrassegnano le estremita prossimale (3) e distale (3) dello
stent stesso. Sull'estremita distale del catetere interno si
trova una punta atraumatica (2).

Il catetere interno (9) & collegato sull'estremita distale ad
un tubo di acciaio inossidabile (8), il quale passa attraverso
una valvola emostatica a Y (5) e sbocca sull'estremita distale

in un attacco luer lock (9) da cui fuoriesce la guida.
L'estremita prossimale del catetere esterno ¢ collegata alla
valvola emostatica.

La valvola emostatica viene fornita in uno stato non
completamente chiuso e deve essere chiusa completamente
prima dell'intervento e durante I'introduzione del sistema
per evitare |'estrazione prematura dello stent. La valvola
emostatica viene chiusa o aperta ruotando in senso orario o,
rispettivamente, antiorario I'anello di arresto (7).

Per I'estrazione dello stent blocca I'applicatore metallico (8)
tenendolo completamente fermo. Contemporaneamente la
valvola emostatica viene retratta con il catetere esterno in
direzione prossimale mediante I'applicatore metallico.
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Figura 1 - VascuFlex® sistema di stent
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Indicazioni

VascuFlex® & indicato per le applicazioni sequenti:

® per patologie arteriosclerotiche dei vasi sanguigni periferici,
ad esempio dell'aorta iliaca, dell'aorta femorale e dell'aorta
femorale superficiale, le cui dimensioni anatomiche
corrispondano alle grandezze degli stent disponibili (si veda
la tabella 2 « Scelta dello stent adatto » ).

e per il trattamento di stenosi delle vie biliari.

Lo stent VascuFlex® 5F transradiale/transbrachiale non &

indicato per il trattamento di costrizioni biliari.

Controindicazioni

In generale per le applicazioni di stent nel sistema

cardiocircolatorio valgono le stesse controindicazioni di

quelle per l|'angioplastica percutanea transluminale.

L'applicazione dello stent nel sistema cardiocircolatorio e

nelle vie biliari € controindicata per le patologie sequenti

(non esaustive):

®in pazienti affetti da stenosi con alto grado di
calcificazione che non possono essere trattate mediante
angioplastica percutanea transluminale

®in pazienti la cui lesione & adiacente ad un grande
accumulo di trombi acuti o subacuti

® in pazienti con perforazione vascolare comprovata

® se immediatamente a monte ed a valle della lesione ¢
presente un aneurisma

® in pazienti affetti da disturbi noti e non corretti di
coagulazione ematica

® in pazienti per i quali non puo essere eseguita una terapia
anticoagulazione o anti-trombocitica

 in caso di ostruzioni funzionali della via di afflusso, in caso
di assenza di deflusso distale o di assenza di collegamento
distale del lume

® in caso di presenza di materiale embolico o trombi freschi
non organizzati

® in caso di lesioni delle biforcazioni in cui I'applicazione
dello stent ostruirebbe I'accesso ai rami principali e che in
futuro potrebbero essere trattate tramite angioplastica
percutanea transluminale

® in arterie intracraniali e nella carotide

® in caso di ascite

® in caso di vie biliari perforate, nelle quali lo stent potrebbe
peggiorare le perdite attraverso le maglie dello stent stesso

® nel caso in cui la stenosi non puod essere attraversata da
una sonda di guida

® in caso di estese formazioni di metastasi epatiche o di
carcinoma epatico

® in caso di biforcazioni principali che potrebbero essere
utilizzate in futuro a scopi diagnostici e terapeutici

Controindicazioni relative

eper pazienti soggetti a rischio di allergia ai mezzi di
contrasto

®in caso di gravidanza

Avvertenze e misure precauzionali
Tenere presente che l'inosservanza di queste avvertenze
puo portare a serie complicazioni per il paziente.

Avvertenze generali

e || sistema deve essere applicato solo da medici esperti
nelle tecniche di intervento come le procedure di
angioplastica percutanea transluminale o impiantato sotto
la direzione ed il controllo di un medico esperto in questo
settore. Il medico deve avere conoscenza approfondita
delle complicazioni, degli effetti collaterali e dei pericoli
normalmente derivanti dall'applicazione di stent.
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e || sistema di stent ¢ un dispositivo monouso. Una
ripreparazione e risterilizzazion del sistema di stent puo
causare gravi disturbi, come malfunzionamento del
sistema di stent, le caratteristiche meccaniche e del
materiale non possono essere piu garantite. Inoltre
sussiste rischio di infezioni e contaminazioni.

Il sistema non deve essere utilizzato se I'imballaggio
sterile € danneggiato o aperto.

Il sistema non deve essere utilizzato se su di esso si
riscontrano danni visibili o tangibili.

Il sistema non deve essere utilizzato oltre la data di
scadenza.

L'inosservanza delle misure precauzionali di sterilita pud
portare a complicazioni dovute ad infezioni.

Lo stent VascuFlex® 5F con kit d'applicazione di 180 cm
& consigliato per I'accesso transradiale/transbrachiale
Lo stent VascuFlex® non ¢ previsto per I'impiego nel
cuore, nel sistema circolatorio centrale o nel sistema
nervoso centrale (conformemente alla direttiva
93/42/CEE, appendice IX, definizioni, punti 1.7 e 1.8).
Lo stent VascuFlex® non va applicato se puo venire a
contatto o se nelle vicinanze sono stati impiantati stent
di altri materiali. In questo caso si puo verificare la
corrosione elettrolitica ed anche la formazione di
trombi.

Il sistema di applicazione non deve essere collegato ad
un iniettore ad alta pressione.

Il sistema di applicazione non deve venire a contato con
solventi organici (ad esempio alcool).

Sistema di supporto

e || sistema di supporto non & dimensionato per I'iniezione
ad alta pressione.

® Non utilizzare con mezzi di contrasto a base di Lipiodol
o di Ethiodol.

® Non esporre il sistema di supporto a solventi organici
(ad esempio alcool).

Applicazione del sistema

e || sistema deve essere introdotto, spostato e retratto con
una sonda di guida adatto (si veda la tabella 1).

® Una volta iniziata la sua estrazione o estrazione
parziale, lo stent non puo essere piu retratto nel
sistema di supporto né riposizionato.

® Dopo averlo introdotto nel sistema vascolare o biliare, lo
stent deve essere manipolato solo sotto controllo
radiologico, ed impiegando solo apparecchi radiologici
di alta risoluzione.

® || sistema non deve essere fatto avanzare se si
incontrano resistenze eccessive. Prima di poter eseguire
la procedura € necessario individuare radiologicamente
la causa della resistenza e considerare se sia opportuno
retrarre lo stent.

e Si deve evitare di ostruire rami vascolari vitali con lo stent.

® Una tecnica di posizionamento scorretta puo provocare
la mancata estrazione dello stent e quindi ad
un'applicazione errata.

Stent

® Lo stent deve poter essere estratto facilmente, cioe il
catetere esterno deve poter essere retratto facilmente.
Non tentare in nessun caso di estrarre lo stent
applicando una forza eccessiva. Rimuovere l'intero
sistema e sostituirlo con uno nuovo.

® Dopo averlo estratto anche parzialmente, lo stent non
puo essere piu retratto nel sistema di supporto e non
puo essere pil riposizionato.

® Se durante la procedura occorre trattare pit di una
lesione, lo stent va applicato dapprima nella lesione
distale e quindi nella lesione prossimale. L'applicazione
di stent in quest'ordine evita il riattraversamento e la
possibile dislocazione degli stent gia applicati.

e || riattraversamento di uno stent deve essere esequiti
solo se assolutamente necessario e, in questo caso, con
la massima cautela.

® Per evitare di irritare eccessivamente la parete del vaso
e per mantenerne la flessibilita, si suggerisce di
posizionare gli stent in aree adiacenti senza sovrapporli.

® Se |la grandezza dello stent non ¢ esattamente adatta al
vaso nativo, in caso di diametro insufficiente si puo
verificare la migrazione dello stent a causa
dell'insufficienza della pressione radiale esercitata. In
caso di diametro eccessivo ¢ invece possibile
danneggiare la tunica a causa della pressione radiale
eccessiva. La lunghezza dello stent va scelta in modo da
coprire completamente la lesione. La scelta dello stent
adatto € possibile sulla base della tabella sotto riportata.

Eventi indesiderati

Le procedure con introduzione percutanea del catetere
devono essere eseguite solo da medici che siano a
conoscenza ed in grado di valtare le possibili
complicazioni. Complicazioni possono presentarsi in
qualsiasi momento nel corso della procedura o a
procedura ultimata. Se & necessario rimuovere chirurgica-
mente lo stent a causa di una complicazione, si deve
adottare il metodo chirurgico clinico standard. Delle
possibili complicazioni oggi note fanno parte anche le
seguenti:

Applicazione vascolare

e difficolta di raggiungere o di dilatare la stenosi

® spasmo della parete del vaso sanguigno

e diversa entita della lesione della parete vascolare,
compresa la perforazione, la rottura e la dissezione
emorragia richiedente trasfusione

formazione di trombi, embolia distale o occlusione totale
pseudoaneurisma o ematoma sull'area di introduzione
posizionamento errato dello stent

migrazione dello stent con conseguente embilozzazione
infezione in seguito a contaminazione

reazione allergica ai materiali utilizzati, al mezzo di
contrasto o ai medicinali somministrati

® intervento chirurgico di bypass arterioso di emergenza
e insufficienza renale acuta

® amputazione

® pneumotorace
L]
L]
L]

apoplessia cerebrale
ischemia coronarica
aritmia

Applicazione biliare

® |a sporgenza eccessiva dello stent nel duodeno puo
provocare la lesione o I'occlusione del tratto intestinale

® perforazione delle vie biliari

ascesso epatico
necrosi tissutale
ematoma epatico subcapsulare

o fistola biliare esterna

® emorragia parenchimatosa o intraperitoneale
® colangite

® colecistite

® peritonite biliare

® embolia

L]

°

L]

® ostruzione dello stent per crescita tumorale

® posizionamento erroneo dello stent

® migrazione dello stent

® proliferazione del tessuto sulle estremita dello stent
® occlusione per sludge

Avvertenze per I'applicazione

Gli stent vascolari devono essere applicati solo da medici
esperti nelle tecniche specifiche d adottare per questo tipo
di interventi. Per I'applicazione dello stent VascuFlex®
occorre inoltre tenere presente quanto segue:

Preparazione

® || posizionamento percutaneo di uno stent in un vaso
stenotico o ostruito va eseguito sotto controllo
radiologico in una sala operatoria o di intervento che
possieda equipaggiamenti angiografici.

® |a preparazione del paziente e le misure preliminari di
sterilizzazione sono le stesse di quelle che si adottano in
ogni trattamento angioplastico o transepatico.

® La medicazione viene stabilita dal medico responsabile
come pure i provvedimenti per la riduzione della
coagulazione durante e dopo I'intervento in base alle
conoscenze scientifiche piu recenti ed adattate alla
tipologia del paziente.

Angiografia/colangiografia

® L'estensione della o delle lesioni e del sistema
circolatorio collaterale deve essere determinata tramite
angiografia o, per le vie biliari, tramite colangiografia.

@ |n caso di presenza o di sospetto di formazione di trombi,
prima dell'applicazione dello stent & necessario eseguire
una trombolisi adottando un metodo clinico standard.

® | vasi sanguigni di accesso devono essere sufficiente-
mente pervi o ricanalizzati prima di poter proseguire con
I'intervento.

® |la lesione va identificata e contrassegnata sotto
controllo radiologico e tenendo conto della parte distale
di stenosi o di costrizione.

Allargamento preliminare della lesione

® Si suggerisce di predilatare la lesione con una tecnica
convenzionale di angioplastica percutanea transluminale
per poter stabilire la grandezza corretta dello stent.

e || catetere a palloncino viene rimosso e I'accesso alla
lesione viene mantenuto mediante la guida ancora
applicata.

® Nota: in caso di costrizioni biliari maligne, di solito la
dilatazione preliminare non viene esequita. con la
tecnica convenzionale di angioplastica percutanea
transluminale si pud tuttavia esequire una dilatazione
preliminare se I'operatore la ritiene necessaria.

Scelta e preparazione del sistema di
stent/compatibilita con gli accessori

1. Scelta della grandezza dello stent

® Per determinare la grandezza corretta dello stent ¢
necessario misurare la lunghezza della lesione.

® |a lesione deve essere completamente coperta dallo stent.

® Nota: se ¢ necessario pi di uno stent per coprire la
lesione, si deve applicare dapprima lo stent distale e
quindi i o gli stent prossimali.

® Per evitare di irritare eccessivamente la parete del vaso
e per mantenerne la flessibilita, si suggerisce di posizio-
nare gli stent in aree adiacenti senza sovrapporli.

® Per determinare il diametro corretto dello stent &
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necessario misurare il diametro del vaso di riferimento
(prossimale e distale rispetto alla lesione). Si deve scegliere
uno stent il cui diametro nominale nello stato dilatato sia
maggiore di almeno un millimetro del diametro massimo
del vaso di riferimento, in modo da poterlo ancorare
correttamente all'interno del vaso stesso.

e Per |a scelta dello stent si prega di far riferimento alla
seguente tabella 2:

Tabella 2 - Scelta dello stent adatto

Diametro del lume Diametro nominale dello
vasale o biliare stent dilatato
3,0-4,0mm 5mm

4,0 - 50 mm 6 mm

50-6,0 mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0-80mm 9 mm

8,0-90mm 10 mm

2. Preparazione del sistema di supporto
e \erificare innanzitutto che I'imballaggio sterile non sia
danneggiato o aperto.
e Aprire il sacchetto sterile e prelevare il blister sotto
condizioni sterili.
Prelevare quindi il sistema di supporto dal blister.
Controllare se sono presenti danni visibili o tangibili.
Controllare se lo stent € montato sul sistema di supporto.
Nota: se si sospetta la mancanza di sterilita o di
funzionalita, il sistema non deve essere impiegato.
Il sistema non deve essere utilizzato se lo stent ¢
parzialmente estratto o se la distanza tra il catetere
esterno e la punta del catetere € maggiore di 2 mm.
Aprendo la valvola emostatica (7) e tirando leggermente
il catetere interno verso I'estremita prossimale questa
lacuna dovrebbe colmarsi. La valvola emostatica (7)
deve essere quindi richiusa. Se cid non ¢ possibile, il
sistema non deve essere impiegato.
Alla fornitura, la valvola emostatica (7) € chiusa. Prima
di eseguire altre manipolazioni con il sistema di
supporto, per sicurezza € necessario verificare la sua
chiusura completa ruotando la valvola in senso orario.
Cio impedisce I'estrazione prematura dello stent.
Prima dell'uso, il sistema di supporto deve essere lavato
accuratamente attraverso entrambe le porte prossimali
con una soluzione eparinizzata di cloruro di sodio.
A tal fine si applica una siringa contenente soluzione
eparinizzata di cloruro di sodio sull'uscita laterale
dell'adattatore a Y (6) e si esercita pressione. Verificare
che la valvola emostatica (7) sia chiusa e che il liquido
di lavaggio goccioli costantemente dalla punta distale
tra i cateteri esterno ed interno.
® Applicando la siringa sul connettore luer lock prossimale
(9) si lava quindi il lume della sonda di guida.

Applicazione dello stent

1. Introduzione del sistema di supporto

e Tramite le note tecniche, ad esempio la tecnica
Seldinger, si realizza un accesso percutaneo. Quindi si
inserisce una porta di introduzione compatibile con il
sistema di supporto (si veda la tabella 1).

® Nella porta di introduzione si inserisce una sonda di
guida di diametro e di lunghezza adatta (si veda la
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tabella 1), la quale viene fatta avanzare fino alla
stenosi/costrizione ed oltre.

Se necessario, con questa sonda di guida si introduce
un catetere a palloncino e la lesione viene predilatata.
Poi si rimuove il catetere a palloncino. La sonda di guida
resta inserita per mantenere I'accesso alla lesione.
Nota: qualsiasi manipolazione con il sistema di
supporto o con altri strumenti deve essere eseguita
sempre mediante la sonda di guida.

Utilizzare una introduttore con valvola emostatica. Per
accessi controlaterali si suggerisce I'impiego di un
introduttore lunga, realizzata appositamente per questo
tipo di accesso e che facilita I'attraversamento della
biforcazione.

Consiglio del produttore: Per una manipolazione del
lato opposto sui vasi sanguigni del bacino o delle gambe
con la tecnica cross-over utilizzare una porta
d'introduzione lunga e resistente alla pressoflessione.
Spingere la sua punta in avanti nell'arteria iliaca
comune o esterna per assicurare la stabilita e utilizzare
una sonda di guida in nitinolo.

Per rimuovere le bolle d'aria dal lume della guida (9) e dal
catetere interno (4), quest'ultimo viene lavato di nuovo
con una soluzione eparinizzata di cloruro di sodio.
Ruotando in senso orario la valvola emostatica (7) che
collega i cateteri interno ed esterno, si evita I'estrazione
prematura dello stent.

Per mezzo della sonda di guida (1), il sistema di supporto
(10) viene fatto avanzare fino alla lesione sotto costante
controllo radiologico. L'esatto posizionamento dello
stent nella stenosi/costrizione avviene mediante i
marcatori opachi ai raggi X (3) tra cui si trova lo stent.
Avvertimento: il sistema non deve essere fatto
avanzare se si incontrano resistenze eccessive. Prima di
poter eseguire la procedura & necessario individuare
radiologicamente la causa della resistenza e considerare
se sia opportuno retrarre lo stent.

2. Estrazione dello stent

e || sistema di supporto viene fatto avanzare fino a
posizionare i due marcatori opachi ai raggi X applicati
sul catetere interno sulle estremita prossimale e distale
della lesione. Solo adesso lo stent ha raggiunto la sua
posizione corretta. La valvola emostatica (7) che collega
il catetere interno al catetere esterno puo essere quindi
aperta ruotandola in senso antiorario.

Tenendo fermo con una mano in una posizione stabile il
tubo di acciaio inossidabile (8) collegato al catetere
interno e retraendo lentamente con I'altra mano il
catetere esterno (4) per la valvola emostatica (7)
attraverso il tubo di acciaio inossidabile in direzione
dell'estremita prossimale, lo stent viene liberato e pud
espandere sotto I'influenza della temperatura corporea.
Nota: Durante l'intera fase di estrazione il tubo di
acciaio inossidabile (8) va tenuto fermo in una posizione
fissa.

Per il posizionamento ottimale dello stent, durante
I'estrazione € necessario far rimanere il marcatore
prossimale (3) su una posizione fissa.

Cautela: non far avanzare il tubo di acciaio inossidabile
(8) in direzione distale, in quanto cid potrebbe portare
al posizionamento scorretto dello stent e ledere il vaso
sanguigno ovvero la via biliare.

Avvertimento: lo stent deve liberarsi facilmente.
Interrompere la procedura se la forza da applicare ¢
insolitamente grande.

® |'estrazione dello stent & terminata quando la valvola

emostatica (7) viene a contatto con il luer lock
prossimale.

Operazioni successive all'estrazione dello stent

® Dopo I'estrazione completa dello stent il catetere
esterno viene fatto avanzare di nuovo sul catetere
interno e I'intero sistema di supporto viene estratto dal
corpo lentamente, con cautela e sotto controllo
radiologico per mezzo della sonda di guida. La sonda di
guida resta ancora nella sua posizione.

® Nota: se si impiglia in un segmento distale dello stent,

la punta del sistema di supporto deve essere rimossa da

esso tramite un movimento in direzione distale.

Mediante postangiografia o postcolangiografia si

controlla se lo stent si &€ aperto completamente.

Se lo stent non si € espanso completamente in un punto

della lesione, si puo eseguire una post dilatazione con

palloncino (tecnica di angioplastica percutanea

transluminale). A tal fine si sceglie un catetere a

palloncino di grandezza adatta e si dilata la lesione

adottando la tecnica convenzionale. Il diametro del

palloncino non dilatato deve essere uguale a quello del

vaso di riferimento.

Cautela: non far espandere in nessun caso lo stent con

un palloncino di diametro maggiore di quello dello stent

dilatato.

® Al termine della procedura si possono rimuovere la
sonda di guida e la porta di introduzione e ripristinare
I'emostasi sull'area di introduzione.

e Se il risultato dell'applicazione dello stent non ¢
soddisfacente, € necessario valutare se adottare altri
provvedimenti.

Compatibilita MR

Lo stent & compatibile con la risonanza magnetica. Non
viene influenzato dalla risonanza magnetica e provoca
solo lievi modifiche dell'immagine o non ne provoca
affatto. Si suggerisce tuttavia di eseguire una risonanza
magnetica solo dopo circa 6 settimane dall'applicazione
per evitare dislocazioni. Per ottenere risultati ottimali si
deve tener conto dello stato attuale delle conoscenze
sull'intensita del campo magnetico e sull'orientamento
rispetto alle linee di forza magnetiche.

Conservazione ed imballaggio

VascuFlex® ¢ un prodotto monouso sterilizzato con ossido
di etilene fornito in un imballaggio sterile e che resta
sterile nell'imballaggio integro. Il prodotto € apirogeno.

Lo stent sterile deve essere conservato in un luogo buio,
asciutto e fresco. Evitare i raggi solari diretti; il calore puo
esercitare una notevole influenza negativa sulla
funzionalita del prodotto.

Non esporre il sistema di stent a radiazione ionizzante o
a luce ultravioletta.
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Produktbeskrivning
VascuFlex® ar ett sjalvexpanderande stentsystem, som bestar

av tva huvudkomponenter: den sjdlvexpanderande nitinolstent
med tantalmarkor och det koaxiala bararsystemet, pa vilken
stenten har monterats.

Bararsystemet fors in genom en introducer och via en styrtrad
(se tabell 1) in i kroppen och fram till stenosen eller
ocklusionen. Efter tillbakadragande av bararsystemets
utvandiga kateter, utloses stentens sjdlvexpanderande
mekanism genom kroppstemperaturens paverkan. Stenten nar
sin forbestdmda diameter och trycker med hjdlp av sin
radialkraft det stenotiska materialet in i kdrlvdggen. Pa sa satt
aterstélls kdrlets oppenhet.

Tabell 1 - Oversikt av VascuFlex® varianter

Bruksanvisning

VascuFlex®

Stent

Stenten - en vaskuldr kdrlendoprotes - skars till med laser
ur ett nitinolrdr till onskat matt. Efter ett flertal speciella
behandlingssteg, som ger stenten en "minnesférmaga” och
saledes dess karaktdristiska sjdlvexpanderande formaga,
anluts tantalmarkérerna vid stentens slutdnda.

Nér stenten ar utsatt for kroppstemperatur, expanderar den
till sin forutbestdmda diameter. Stenten kdnnetecknas av ett
hogt matt av flexibilitet, saval fore frisattning som efter
implantation i karlet. Den radiala kraften i kérlvdggen
mojliggor karlets passage.

System Rekommenderad Rekommenderad Barsystemets
introducer styrtrad anvandningslangd

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"[.021" 80 cm resp. 120 cm

VascuFlex® 5F transradial/transbrachial 5F (1,7 mm) .018" 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) 035" 80 cm resp. 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) 035" 80 cm resp. 130 cm

Barsystem

Barsystemet (10) bestar av en inre kateter (9) och en yttre
kateter (4). Den invindiga kateterns lumen utgdr samtidigt
styrtradslumen. Stenten har fasts vid den bortre dndan av
bérarsystemet mellan den inre och yttre katetern. For att
underldtta stentens positionering i kroppen, markerar tva
rontgentita markdrsringar stentens proximala (3) och yttre
(3) dnde. Vid den distala danden av den inre katetern finns
en atraumatisk spets (2).

Den inre katetern (9) dr proximalt ansluten till ett rostfritt
ror (8). Detta I6per genom en Y-formad hemostatisk ventil
(5) och mynnar proximalt ut i en Luer-Lock- anslutning (9),

genom vilken styrtraden férs ut. Den yttre katetern &r
proximalt ansluten till den hemostatiska ventilen.

Den hemostatiska ventilen levereras i ett icke helt tillslutet
skick. Fore idrifttagande och under inférandet av systemet
skall den sténgas helt, for att undvika en for tidig frisattning
av stenten. Den hemostatiska ventilen stdngs genom
vridning av klamringen (7) medurs och 6ppnas genom
vridning moturs.

For stentens frigéring halls metallskaftet (8) ordrligt fast.
Samtidigt dras den hemostatiska ventilen tillbaka med den
i utvandiga katetern i proximal riktning 6ver metallskaftet.
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Bild 1 - VascuFlex® Stentsystem
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Indikation

VascuFlex® anvinds vid foljande anvandningsomraden:

® vid aterosklerotiska sjukdomar av perifera karl, till exem-
pel, av A. iliaca, A. femoralis och A. femoralis superficialis,
vars anatomiska dimensioner 6verensstimmer med
tillgéngliga stentstorlekar (se Tabell 2 ,Val av ratt stent”).

® Behandling av gallgangsfortrangningar.

VascuFlex® 5F transradial/transbrakial r inte indikerat for

behandling av gallgangsfortrangningar.

Kontraindikationer

For stentanvdndning i det blodfdrande karlsystemet galler i

allmdnhet samma kontraindikationer som fér PTA.

Stentimplantationen i kérlsystemet liksom gallgangen &r

under foljande forhallanden - emellertid inte uteslutande -

kontraindikerat:

® hos patienter med hoggradig forkalkade fortrangningar,
som inte kan behandlas med PTA

® hos patienter, vars maéllesion grénsar till en storre
ansamling av akuta eller subakuta tromber

® hos patienter med konstaterad kérlperforering

e ifall det finns ett aneurysm omedelbart fére och efter
mallesion

e hos patienter med kdnda och obehandlade
koagulationsstérningar

® hos patienter, hos vilka man inte kan genomfdra en
antikoagulations- eller antitrombocyt-terapi

o for funktionellt relevant obstruktion av proximalt inflode,
daligt distalt utflode eller avsaknad av distal lumen

e vid forekomst av friska, inte organiserade tromber eller
emboliskt material

® vid forgreningsskador, vid vilka stentimplantationen skulle
tillsluta ingangen till huvudgrenar, som framéver skulle
kunna dra nytta av en PTA

e i intrakraniella artarer liksom i halspulsadern

® vid ascites

* vid perforerad gallgang, dar lackage i gallgdngen genom
stentmaskerna skulle kunna férsdmras p.g.a. stenten

® ndr stenosen inte kan passeras med en styrtrad

 vid utdkad metastasutbredning i levern eller levercancer

e vid huvudbifurkationer, som senare skulle kunna anviandas
for diagnostiska och terapeutiska andamal

Relativa kontraindikationer bestar
® hos patienter, med risk for kontrastmedelsallergi
® hos gravida patienter

Hanvisningar och férsiktighetsatgarder
Observera att, underlatenhet att beakta dessa hanvisnin-
gar kan leda till allvarliga komplikationer hos patienten.

Allmént
® Stentsystemet ska enbart sattas in av ldkare, som har
erfarenhet av  interventionsteknik, PTA-/stent-
procedurer, eller som implanterar under handledning av
erfarna lakare inom detta omrade. Lakarna ska vara
fortrogna med komplikationer, biverkningar och de faror,
som vanligtvis forekommer vid stentning.
Stentsystemet ar enbart avsett fér engangsbruk. En
ateranvandning och resterilisering av stentsystemet kan
skapa massiva fel, sdsom funktionsstorningar av
stentsystemet, att de mekaniska egenskaperna inte
ldngre kan garanteras, att materialegenskaperna inte
ldngre kan garanteras, risk for infektion och
kontamination.
e Stentsystemet far inte anvéandas, nér sterilforpackningen
har 6ppnats eller skadats.

e Stentsystemet far inte anvdndas, nédr det uppvisar
synbara eller kdnnbara skador.

e Stentsystemet maste anvindas fore forfallodagens datum.

e Asidosédttande av sterila férhallanden kan leda till risk
for infektioner.

® VascuFlex® 5F Stent med applikationsinstrument 180
cm rekommenderas for transradial/ transbrakial ingéng.

® VascuFlex® Stent skall inte anvdndas for ingrepp i
hjartat, i det centrala cirkulationssystemet eller det
centrala nervsystemet. (Enligt EG-Riktlinje 93/42/EWG,
Bilaga IX, Definitioner, Punkt 1.7. och 1.8.).

® VascuFlex® Stent skall inte implanteras om andra
insatser av annat material kommer i beréring med
stenten eller finns i dess nédrhet. | det fallet kan det
fororsaka elektrolytisk korrosion och i férekommande
fall utlésa en trombos.

e Applikationssystemet far inte anslutas till en hogtrycks-
injektor.

® Applikationssystemet far inte komma i berdring med
organiska losningsmedel (t.ex. alkohol).

Bérsystem

® Bdrsystemet &r inte konstruerat for hogtrycksinjektion.

® Far ej anvandas med Lipiodol eller Ethiodol kontrastmedel.

® Birsystemet ska inte utsdttas for icke organiska
I6sningsmedel (till ex. alkohol).

Under implantationen

e Stentsystemet ska alltid foras in, mandvreras eller dras
tillbaka via en 1dmplig styrtrad (se Tabell 1).

® S& snart frigbrandet resp. ett delvis frigérande av
stenten paborjats, kan denna inte ldngre dras tillbaka
i barsystemet eller repositioneras.

® S3 snart systemet har férts in i det vaskulira/bilidra
systemet, ska det enbart hanteras under réntgen-
kontroll. For rontgenbilder ska enbart hogupplésande
apparatur anvandas.

e Stentsystemet far inte skjutas fram mot starkt
motstand. Innan proceduren kan fortsdtta, maste
orsaken till motstandet hittas vid genomlysning och
atgarder for aterforing végas in.

® Man skall undvika att blockera vitala sidokérl med stenten.

® En felaktig placeringsteknik kan leda till ett fel pa
frigorelse av insatsen och saledes fora till en inkorrekt
implantation.

Stent

e Stenten ska latt kunna frikopplas, dvs. den yttre katetern
ska vara latt att dra tillbaka. Forsék under inga
omstdndigheter att frigéra stenten med &kad
kraftanvandning. Avldgsna hela systemet och ersétt det
med ett nytt system.

Sa snart stenten ar delvis frigjord, kan den inte ldngre
dras in i bdrarsystemet. Den kan inte heller langre
repositioneras.

Ska flera lesioner behandlas under en hantering, bor
forst den distala lesionen och sedan den proximala
lesionen stentas. Genom stentning i den hér ordningen
undviker man, att man maste passera redan placerade
stentar pd nytt och som dérvid mojligtvis rubbas.
Passering av en stent ska enbart ske om det &r absolut
nodvandigt och da med yttersta forsiktighet.

For att undvika en forhdjd irritation av kdrlvaggen och
for att behalla kirlets flexibilitet, rekommenderas att
man placerar stenten om méjligt &nda-mot-dnda och
utan dverlappning.

® Om stentens storlek inte exakt anpassas gentemot det
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nativa kirlet kan det, om en for liten diameter valts,
migrera pa grund av otillrdcklig radialkraft. Om man har
valt en for stor diameter kan intima skadas, pa grund av
den forhojda radialkraften. Stentlangden ska véljas pa
ett sadant satt att lesionen helt och hallet ticks. Ratt
val av stent &r mgjlig med hjélp av urvalstabellen.

Majliga komplikationer och biverkningar

Procedurer med perkutan kateterinféring ska enbart utféras
av lékare, som har erfarenhet av méjliga komplikationer.
Komplikationer kan alltid upptrdda under eller efter
proceduren. Om det pad grund av komplikationen blir
nodvandigt att kirurgiskt avldgsna stenten, skall den i
kliniken sedvanliga kirurgiska standardmetoden anvandas.
Till mgjliga - idag kdnda - komplikationer réknas bland
annat foljande:

vid vaskular applikation

e Svdrigheter att nd in i fortrdngningen eller att utvidga den

® Spasmer i kdrlvdggen

e Varierande omfattning av karlvdggskador, inklusive
perforering, bristning och sénderdelning

® Blddning, som kréver en transfusion

® Trombos, yttre blodpropp eller total tillslutning

® Pseudoaneurysm eller hematom vid ingdngsstallet

e Stentens felplacering

e Stentmigration med atféljande embolisering

e Infektion fororsakad av fororening

e Allergiska reaktioner fororsakade av anvdnda material,
av kontrastmedlet eller av administrerade lakemedel

® Noédvandig arteriell Bypass-operation

® Njursvikt

® Amputation

® Lungkollaps

® Stroke

® Kranskarls-Ischemi

® Arytmi

Vid biliar tillimpning

® En stent som fors for langt in i tolvfingertarmen, kan
fororsaka skador eller blockering i tarmomradet

® Gallgangsperforering

e extern bilidr fistel

® Parenkym- eller intraperitoneal blddning

e Kolangit

® Kolecystit

e Bilidr bukhinneinflammation

® Hemobili

® Leverabscess

® Vdvnadsnekros

® Subkapsulart leverhematom

e Stentobstruktion som foljd av tumorvaxts

e Felplacering av stent

e Stentmigration

e Proliferation av stentédndar

o Tilltdppning av slam

Anvisningar for implantation
Principiellt galler, att karlstent enbart ska implanteras av
ldkare, som behérskar den specifika tekniken for sadan
implantation. Vid implantation av VascuFlex® Stent ska
utdver detta beaktas fdljande:

Forberedelse

® Den perkutana placeringen av ett stent i ett fortrangt eller
tilltappt karl skall ske under rontgenkontroll i en angiografiskt
utrustad operationssal resp. undersokningsrum.
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® Forberedelse av patienten liksom inledande sterila
atgarder, skall vara de samma som vid varje
angioplastisk resp. transhepatisk kateterbehandling.

® Medicinering bestdms av behandlande ldkare, likasa
atgadrder, som under och efter behandlingen reducerar
koagulationen med stdd av senaste vetenskapliga ron
anpassade till respektive patient.

Angiografi/Cholangiografi

e Utvidgning av skadan (skadorna) och kollateralcirku-
lationen ska bestdmmas med angiografi resp. vid
gallgdngen med kolangiografi.

e Vid férekomst av eller misstanke om trombos bér en
trombolys genomféras innan stentimplantationen med
den i kliniken vanliga, beprovade standardmetoden.

® Ingangskarlen ska vara tillrdckligt passerbara eller
rekanaliserade, innan man kan fortsatta med interventionen.

e Skadan skall identifieras och maérkas under
genomlysning och med beaktande av den distala delen
av stenosen eller strikturen.

Fordilatation av lesionen

e Man rekommenderar, att lesionen fordilateras med
vanlig PTA teknik, for att man skall kunna bestdmma den
korrekta stentstorleken.

® Ballongkatetern tas bort och access till lesionen
bibehalls med hjalp av den kvarliggande styrtraden.

® Anm. Vid maligna gallgadngsfértrangningar genomférs
vanligtvis ingen fordilatation. En fordilatation med
vanlig PTA teknik kan emellertid genomféras, om
anvéandaren anser det nédvandigt.

Val och forberedelse av stentsystemet/kompatibilitet
med tillbehor

1. Val av stentstorlek

® For att bestdamma den nédvandiga stentldngden, maste
mallesionens ldngd matas.

® Lesionen skall vara helt tackt av stenten.

® Anm. Skulle det vara nodvandigt med fler dn en stent
for att tdcka skadan, skall den distala stenten
implanteras forst, foljd av den stent som har en proximal
placering.

® For att undvika en forhdjd irritation av kdrlvdggen och
for att behalla kérlets flexibilitet, rekommenderas att
placera stenten om méjligt dnda-mot-dnda utan
éverlappning.

e For att bestamma rdtt stentdiameter, maste
referenskirlets diameter (proximalt och distalt om
lesionen) métas. Det dr nédvandigt att vilja ett stent,
vars expanderade nominaldiameter &r minst en
millimeter storre dn referenskarlets storsta diameter, for
att stentet ska kunna férankras sakert i kérlet.

e For ratt val, var god, beakta nedanstaende Tabell 2:

Tabell 2 — Stent-urvalstabell

Diameter karl resp. Nominaldiameter stent i
gallgangslumen expanderat tillstand
3,0-40mm 5mm

4,0-50mm 6 mm

50-60mm 7 mm

6,0 - 7,0 mm 8 mm

7,0 -8,0mm 9 mm

8,0-9,0 mm 10 mm

2. Forberedelse av badrarsystemet
o Sdkerstall forst, att sterilférpackningen inte &r skadad
eller 6ppnad.
® Oppna sterilpasen .och ta ut blistern enligt sterila krav.
® Nu kan ni ta ut bararsystemet ur blistern. Kontrollera
den angédende visuella eller kdnnbara skador. Kontrollera
att stenten dr monterad pa bararsystemet.
® Anm. Foreligger en védlgrundad misstanke om att
steriliteten eller funktionaliteten &r inskrankt, far
systemet inte anvandas.
e Systemet far inte anvandas om stenten delvis ar frilagd
eller om mellanrummet mellan utvdndig kateter och
kateterspets ar storre an 2 mm. Genom att 6ppna den
hemostatiska ventilen (7) och litt ténjning av den
invdndiga katetern proximalt, bor det vara mojligt att
stdnga luckan. Den hemostatiska ventilen maste
darefter ater stingas. Ar detta inte mojligt, kassera
systemet.
| leveranstillstdnd dr den hemostatiska ventilen (7)
stdngd. Innan vidare manipulationer genomférs med
bérarsystemet, skall genom vridning av ventilen medurs,
for sdkerhets skull, sékerstéllas att den &r helt stédngd.
Hérigenom undviker man att stenten frisatts i fortid.
Bérarsystemet ska fore anvandning spolas noga genom
bada proximala lumen med hepariniserad saltldsning.
o Till detta ansluts forst vid Y-adapterns (6) sidoutgang
en spruta med hepariniserad saltlésning och tryck
appliceras. Sakerstill, att den hemostatiska ventilen (7)
ar stangd och spolvatskan kontinuerligt droppar vid den
bortre kateterspetsen mellan in- och utvédndig kateter.
® Direfter spolas styrtradshalet genom sprutans anslutning
till den proximala Luer-Lock-anslutningen (9).

Stentimplantation

1. Inféring av barsystemet

® Med hjdlp av kdnda tekniker, som t.ex. Seldinger
tekniken, skapas en perkutan tillgdng. Sedan férs en
kompatibel till bararsystemet in(se tabell 1).

® En styrtrdd med lamplig styrka och ldngd (se Tabell 1)
skjuts genom introducern fram till stenosen/strikturen
och vidare.

® Over denna styrtrdd inférs - om nddvdndigt - en
ballongkateter och lesionen fordilateras. Déarefter
avlagsnas ballongkatetern. Styrtraden stannar pa plats,
for att uppratthalla tillforseln till lesionen.

® Anm. All hantering med bararsystemet eller med andra
instrument ska alltid utforas via styrtraden.

® Anvénd alltid en introducer med hemostatisk ventil. Vid
kontralateral ingang rekommenderas, att anvanda en
Iang introducer, som &r speciellt konstruerad for
kontralateral ingdng och som underldttar passeringen
av en bifurkation.

e Tillverkarens rekommendation: For hantering vid
backen - eller benkérl pd motsatta sidan i Cross-Over-
Teknik, bér man anvédnda en lang, béjtalig introducer
och en Nitinol styrtrad, vars spets skjuts fram for att
sakra stabiliteten i arteria iliaca communis eller externa.

e For att avldgsna luftblasor ur styrtrddslumen (9) och
invandig kateter (4), kommer dessa &n en géang att
spolas med hepariniserad koksaltldsning.

e Genom vridning av den hemostatiska ventilen (7)
medurs, vilken forbinder invandig- och utvandig kateter,
sakerstaller man, att insatsen frisdtts oavsiktligt och i
fortid.

® Birarsystemet (10) skjuts under standig rontgenkontroll
via en styrtrad (1) framat till lesionen. Positionering av

stenten i fortrdngningen/strikturen sker med hjilp av
rontgentdta markeringar (3), mellan vilka stentet
befinner sig.
® Varning: Stentsystemet far inte skjutas fram mot starkt
motstand. Innan proceduren kan fortsattas, maste
motstandets orsak hittas under genomlysning och
atgadrder for aterforing avvdgas.

2. Friséttning av stenten
® Birarsystemet skjuts sd langt fram, tills de bada
rontgentdta markeringarna pa invdndig kateter
proximalt och distalt &r positionerade vid mallesionen.
Forst da har stenten uppnatt korrekt position. Den
hemostatiska ventilen (7), som férbinder inviandig- och
utvindig kateter med varandra, kan sedan Gppnas
genom vridning moturs.
Genom fasthallning av det rostfria réret (8), som ar
kopplat till den invdndiga katetern, halls den med en
hand i ett stabilt lage. Genom att med den andra handen
forsiktigt aterfora den utvandiga katetern (4) vid den
hemostatiska ventilen (7), som dras via det rostfria réret
i riktning mot den proximala dndan, kommer stenten att
slappas och kan sedan under paverkan av kropps-
temperaturen expandera.
e Anm. Under hela frisittningen ska det rostfria réret (8)
hallas i en fixerad position.
For en optimal stentplacering maste man beakta att den
proximala markdren (3) stannar p& samma stélle under
frisattningen.
Varning: Skjut inte fram det rostfria réret (8) i distal
riktning. Detta kan medféra en felpositionering av
stenten och kan skada kirlet/gallgangen
Varning: Stenten skall vara latt att placera. Avbryt
proceduren, om en ovanligt stor kraftanvéndning
erfordras. Ett systembyte dr nddvandigt.
e Utvecklingen &r slutférd ndr den hemostatiska ventilen
(7) berdr det proximala Luer-Locket.

Efter stentimplantationen

e Efter den fullstédndiga frisattningen av stent kommer
den utvdndiga katetern ater att skjutas framat via den
inre katetern och hela bararsystemet dras sakta och
forsiktigt under genomlysningskontroll via styrtraden
tillbaka ur kroppen. Styrtraden forblir dérvid dnnu i sin
position.

® Anm. Skulle bararsystemets spets trassla in sig i ett
distalt stentsegment, skall denna med forsiktig rorelse
avldgsnas distalt.

® Med hjalp av angiografi resp. cholangiografi kontrollerar
man, om stenten har 6ppnat sig helt och hallet.

® Om stenten pa nagot stalle i lesionen inte fullstandigt
expanderat, kan en ballongdilatation (PTA-teknik)
genomforas efterat. For detta dndamal véljs en
ballongkateter av Idmplig storlek och lesionen utvidgas
med vanlig teknik. Ballongens uppblasta diameter bor
motsvara referenskarlet.

® Varning: Expandera aldrig stenten med en ballong, vars
diameter dr storre &n den fran den expanderade stenten.

® Ar proceduren framgangsrikt genomford, kan styrtraden
och introducern avlagsnas och hamostasen pabdrjas vid
ingangsstallet.

e Skulle stentresultatet vara otillfredsstdllande, maste
ytterligare dtgarder 6vervagas.

MR - Kompatibilitet
Stenten dr MR-kompatibel. Det paverkas inte av MR och

fororsakar enbart sma eller inga bildartefakter. Man
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rekommenderar dndé att genomfora en MR undersékning
ca. 6 veckor efter implantationen, for att undvika en
migration. Den aktuella kunskapsnivin med tanke pa
magnetfaltstyrka och orientering mot magnetfalt borde
beaktas, for att uppna optimala resultat.

Lagring och forpackning
VascuFlex® &r en med etylenoxid steriliserad engangs-
produkt, som levereras i en sterilforpackning och forblir
steril, sa lange forpackningen inte Gppnas eller skadas.
Produkten ar pyrogenfri.

Lagring av stentsystemet ska ske pa en mork, torr och sval
plats. Direkt solbestralning bor undvikas - stark varme
skulle kunna ha vésentlig, negativ inverkan pa produktens
funktionalitet.

Utsétt inte stentsystemet for ioniserad stralning eller
ultraviolett ljus.
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Tuotekuvaus

VascuFlex® on itselaajeneva stentti, joka koostuu kahdesta
padkomponentista: itselaajenevasta nitinolistentistd, jossa
on tantaalimerkit, sekd koaksiaalisesta asennusjarjestelmasta,
johon stentti on kiinnitetty.

Asennusjarjestelmd viedddn kehoon sisdanvientikanavan
kautta ja tydnnetdidn ohjausjohdinta pitkin (ks. taulukko 1)
laajennettavaan stenoosiin tai tukkeumaan saakka. Stentin
itselaajenemismekanismi ~ kdynnistyy  ruumiinldmmon
vaikutuksesta, kun asennusjdrjestelmdn ulkokatetria
vedetddn taaksepdin. Stentti saavuttaa ennalta maaritellyn
lapimittansa ja painaa radiaalivoimansa avulla stenoottisen
kudoksen suonen seindmaa vasten. Ndin palautetaan
ennalleen virtaus suonessa.

Taulukko 1 - VascuFlex®-stenttivalikoima

Kayttdohje

VascuFlex®

Stentti

Stentti - verisuonien endoproteesi - leikataan
nitinolputkesta laserin avulla halutun mittaiseksi. Kun
stentti useiden eri kdsittelyvaiheiden kautta on saanut
"muistin”, eri tunnusomaisesn taipumuksensa laajentua
itsestddn, sen paihin asetetaan tantaalimerkit.
Ruumiinldmmon vaikutuksesta stentti laajenee sille
etukdteen maariteltyyn mittaan. Stentille ominaista on suuri
joustavuus niin ennen vapautumista kuin sen jalkeen.
Radiaalivoima suonen seindmdd kohti mahdollistaa
esteettdman virtauksen suonessa.

Jarjestelma Suositeltava Suositeltava o Asennusjarjestelmin
sisddnvientikanava hjausjohdin kayttopituus

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"/.021" 80 cm tai 120 cm

VascuFlex® 5F

transradiaalinen/transbrakiaalinen 5F (1,7 mm) 018" 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) 035" 80 cm tai 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) 035" 80 cm tai 130 cm

Asennusjarjestelma

Asennusjarjestelma  (10) koostuu sisdkatetrista (9) ja
ulkokatetrista (4).  Sisdkatetrin luumen on samalla
ohjausjohtimen  luumen.  Stentti on  kiinnitetty
asennusjdrjestelman distaaliseen paahan sisa- ja ulkokatetrin
valiin. Stentin asemoinnin helpottamiseksi on sekd stentin
proksimaalisessa (3) ettd distaalisessa (3) padssd kaksi
rontgenkuvissa nakyvda merkkirengasta. Sisdkatetrin
distaalisessa padssd on atraumaattinen karki (2).

Sisakatetri (9) on liitetty proksimaalisesti jaloterdsputkeen
(8). Se kulkee Y-mallisen hemostaattisen venttiilin (5)
kautta ja padttyy proksimaalisesti Luer Lock -liitokseen (9),

jonka ldpi ohjausjohdin kulkee. Ulkokatetri on liitetty
proksimaalisesti hemostaattiseen venttiiliin.
Hemostaattinen venttiili ei toimitettaessa ole taysin suljettu.
Se tulee ennen kdyttdonottoa sulkea kokonaan ja pitda
suljettuna jarjestelman sisddnviennin aikana, jotta stentti ei
vapaudu ennenaikaisesti. Hemostaattinen venttiili suljetaan
kadntamalld kiristysrengasta (7) my6tapéivadn ja avataan
kdantdmalld rengasta vastapdivdan.

Stentin vapauttamiseksi pidetddn metallivartta (8)
paikoillaan. Samanaikaisesti vedetdan hemostaattista
venttiilid sekd ulkokatetria proksimaaliseen suuntaan
metallivarren paalle.

10
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Kuva 1 - VascuFlex®-stenttijdrjestelma
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Kéyttbaihe

VascuFlex® on tarkoitettu seuraaviin kdyttotarkoituksiin:

o Ateroskleroottiset sairaudet perifeerisissd suonissa
(esim. A. iliaca, A. femoralis ja A. femoralis superficialis)
joiden anatomiset mittasuhteet vastaavat saatavilla
olevien stenttien kokoa (ks. taulukko 2 "Oikean stentin
valinta").

® Sappitieahtaumien hoito.

VascuFlex® 5F transradiaalinen/transbrakiaalinen ei

sovellu sappitieahtaumien hoitoon.

Vasta-aiheet

Vasta-aiheet stentin kdyttamiseen verisuonistossa ovat

yleisesti ottaen samat kuin PTA:ssa. Stentin asentaminen

niin verisuonistoon kuin sappiteihin on kontraindisoitu

mm. seuraavissa tapauksissa:

® Potilaat, joilla on vaikea-asteinen kalkkeutunut stenoosi,
jota ei voida hoitaa PTA:lla.

e Potilaat, joiden kohdeleesio rajoittuu suurikokoiseen
akuuttien tai subakuuttien trombien kasaumaan.

e Potilaat, joilla on todettu suonen perforaatio.

® Jos kohdeleesion valittomassa ldheisyydessd on
aneurysma.

e Potilaat, joilla tiedetaan olevan veren hyytymishairiota.

® Potilaat, jotka eivdt voi saada tai antikoagulantti- tai
antitrombosyyttihoitoa.

® Jos todetaan toiminnallisesti merkittava
sisaanvirtausvayldn ahtautuminen, puuttuva distaalinen
ulosvirtaus tai jos distaalinen luumenyhteys puuttuu.

® Jos havaitaan uutta tromboottista tai embolista
materiaalia.

e Bifurkaatioleesiot, joissa stentti-implantti voi sulkea
padsyn isoon haaraan, jossa on tulevaisuudessa
mahdollista hyodyntaa PTA:ta.

e Kallonsisdiset valtimot sekd paan valtimot.

® Askites

® Jos kyseessd on sappitien perforaatio, jolloin tila voi
vaikeutua vuodon paastessa stentin silmukoiden lapi.

® Jos stenoosia ei voi ohittaa ohjausjohtimella.

® Maksan tai maksasydvan metastaasit.

e |sot bifurkaatiot, joita voidaan myéhemmin hyddyntaa
kayttda diagnostisiin ja terapeuttisiin tarkoituksiin.

Suhteellisia vasta-aiheita esiintyy
e Potilailla, joilla on varjoaineallegian vaara.
® Raskaana olevilla potilailla.

Ohjeet ja varotoimenpiteet
Seuraavien ohjeiden huomiotta jattdminen voi johtaa
vakaviin komplikaatioihin potilailla.

Yleistd

e Stenttijdrjestelmaa saavat kdyttda vain ladkarit, joilla
on kokemusta interventiotekniikoista, kuten PTA-
[stenttitoimenpiteistd tai jotka suorittavat toimenpiteen
télla aluella kokeneiden l&&kdrien ohjauksessa.
Ladkareiden tulee olla perehtyneitd mahdollisiin
komplikaatioihin, sivuvaikutuksiin ja vaaroihin, joiden
yleisesti tiedetdan liittyvdn stentteihin.

e Stenttijarjestelmd on tarkoitettu kaytettdvaksi vain
kerran.  Stenttijarjestelmdn  uudelleenkdytté ja
uudelleensterilointi saattavat aiheuttaa merkittaviad
hairiita  stenttijarjestelmdn  toiminnassa, eikd
mekaanisten  ominaisuuksien  tai  materiaalien
toimivuutta voida enda taata. Lisaksi uudelleenkdyttdon
liittyy infektio- ja kontaminaatiovaara.

e Stenttijarjestelmdd ei saa kadyttdd, jos sen steriili

34

pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

o Stenttijarjestelmaa ei saa kdyttda, jos siind on nakyvid
tai tunnusteltavia vaurioita.

e Stenttijarjestelmdd ei saa kadyttdd, jos viimeinen
kayttopaiva on umpeutunut.

o Steriiliydestd annettujen ohjeiden huomiotta jattdminen
voi johtaa tulehdusperdisiin komplikaatioihin.

e Transradiaalisiin/transbrakiaalisiin  sisddnvienteihin
suositellaan VascuFlex® 5F -stenttid sekd 180 cm
asennusjarjestelmaa.

® VascuFlex®-stentti ei sovellu kdytettdvéksi syddmeen,
keskusverenkiertojarjestelmédédn tai keskushermostoon.
(EY-direktiivi 93/42/ETY, liite IX, maaritelmat, kohdat
1.7.ja 1.8).

® VascuFlex®-stenttid ei tule asentaa, jos se joutuu
kosketuksiin muista materiaaleista valmistettujen
stenttien kanssa tai jos sellaisia on sen l3dhella.
Téllaisissa tapauksissa on vaarana elektrolyyttinen
korroosio sekd mahdollisesti trombien muodostuminen.

® Asennusjarjestelméaé ei saa liittdd suurpaineinjektoriin.

® Asennusjarjestelmd ei saa joutua kosketuksiin
orgaanisten liuottimien (esim. alkoholin) kanssa.

Asennusjarjestelma

® Asennusjdrjestelmad ei ole tarkoitettu suurpainein-
jektorille.

e Ei saa kayttaa Lipiodol- tai Ethiodol-varjoaineiden
kanssa.

o Fi saa asettaa alttiiksi orgaanisille liuottimille (esim.
alkoholi).

Asennuksen aikana

e Stenttijarjestelma taytyy aina vieda sisddn, ohjata seka
vetdd pois sopivalla ohjausjohtimella (ks. Taulukko 1).

® Kun stentti on kokonaan tai osittain vapautettu, ei sita
voi endd vetdd takaisin asennusjarjestelmdan, eika
sen paikkaa voi vaihtaa.

e Kun jirjestelmd on viety vaskulaariseen/biliaariseen
jarjestelmaan, sitd tulee kasitelld vain rontgentarkkailun
alaisena. Rontgenkuvaukseen tulee kdyttdd vain
laitteita, joilla on suuri erottelutarkkuus.

e Stenttijarjestelmaa ei saa tyontda sisdan vakisin, jos
toimenpiteen aikana tuntuu vastustusta. Ennen kuin
toimenpidettd voidaan jatkaa, on vastuksen syy
selvitettdava ldpivalaisussa ja harkittava stentin
takaisinvetamistoimenpiteita.

® On vdltettdva stentin asettamista kohtaan, jossa se voi
tukkia tarkedn sivuhaaran.

e Virheellinen asemointitekniikka voi johtaa héiridihin
stentin vapauttamisessa ja sitd kautta vaaranlaiseen
kiinnittymiseen.

Stentti

® Stentin tulee vapautua helposti, ts. ulkokatetri tulee
pystyd vetdmaan vaivatta takaisin. Ald missddn
tapauksessa yritd vapauttaa stenttid liiallista voimaa
kayttamalld. Poista koko jarjestelm3 ja vaihda se uuteen
jarjestelmaan.

® Jos stentti on osittain vapautettu, sitd ei enda voi vetda
takaisin asennusjarjestelmaan. Sitd ei endd myoskaan
voi asettaa takaisin paikoilleen.

® Jos saman toimenpiteen aikana késitellddn useampia
leesioita, on ensin stentattava distaalinen leesio ja sen
jalkeen proksimaalinen leesio. N&in véltetddn jo
asennetun stentin ohittaminen ja se, ettd se tdméan
vuoksi siirtyisi paikoiltaan.

® Jo asennettu stentti tulee ohittaa vain, jos se on aivan

valttdmatonta ja talldinkin d&rimmdistd varovaisuutta
noudattaen.

® Suonen seindman liiallisen kuormittamisen
vélttdmiseksi ja sen joustavuuden sdilyttdmiseksi on
suositeltavaa asettaa stentit niin, ettd niiden paat ovat
vastakkain eivatka limittain.

® Jos stentin koko ei tdysin vastaa natiivisuonen kokoa,
stentti saattaa siirtyad paikoiltaan radiaalivoiman ollessa
riittamaton liian pieneksi valitun lapimitan vuoksi.
Mikali stentti on ldpimitaltaan liian suuri, suonen
sisdkalvo voi liian suuren radiaalivoiman vuoksi
vahingoittua. Stentin pituus tulee valita siten, ettd
leesio peittyy tdysin. Stentin oikean koon valinta on
mahdollista taulukon avulla.

Mahdolliset komplikaatiot ja sivuvaikutukset

Vain mahdollisiin komplikaatioihin perehtyneet Id&karit
saavat suorittaa toimenpiteitd perkutaanisella katetri-
tekniikalla. Komplikaatioita voi esiintyd koska tahansa
toimenpiteen aikana tai sen jdlkeen. Jos stentin
poistaminen kirurgisesti on komplikaatioiden vuoksi
valttdmatontd, tulee tidma tehdd klinikalla yleisesti
kdytetylld vakiomenetelmalld. Mahdollisia tunnettuja
komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

Vaskulaarisessa kdytdossd

® Vaikeudet stenoosiin pddsyssa tai sen laajentamisessa.

® Suonen seindman spasmi.

® Erilaiset suonenseindmén vauriot, mukaan lukien
perforaatio, repedma tai dissekoituminen.

® \erenvuoto, joka edellyttdd transfuusiota.

® Trombin muodostuminen, distaalinen embolia tai
taydellinen tukkeutuminen.

® Pseudoaneurysma tai hematooma sisddnvientikohdassa.

® Stentin vaard sijoittuminen.

e Stentin siirtyminen paikoiltaan sekd sen jalkeinen
embolisaatio.

® Kontaminaation aiheuttama infektio.

e Allerginen reaktio  kaytetyille
varjoaineelle tai kdytetyille [adkkeille.

® Hitdtoimenpiteend suoritettu valtimon ohitusleikkaus.

® Munuaisten vajaatoiminta.

® Amputaatio.

® |[Imarinta.

® Aivohalvaus.

® Koronaari-iskemia.

® Rytmihairiot.

materiaaleille,

Biliaarisessa kaytdssa

® Stentin vieminen liian pitkdlle pohjukkaissuoleen voi
aiheuttaa suolikanavan vaurioitumisen tai
tukkeutumisen.

® Sappiteiden perforaatio.

e Ulkoinen sappitiefisteli.

® Parenkymaalinen tai intraperitoneaalinen verenvuoto.

® Kolangiitti.

® Kolekystiitti.

e Biliaari peritoniitti

® Hemobilia.

® Maksa-absessi.

® Kudosnekroosi.

® Subkapsulaarinen maksahematooma.

e Stentin tukkeutumat kasvaimen kasvun aiheuttamana.

e Stentin virheasento.

e Stentin siirtyminen.

® Ahtaus stentin pdissa.

e Sappiteiden tukkeutuminen.

Asennusohjeet
Suonistentin saavat asentaa vain |dakarit, jotka ovat

perehtyneet toimenpiteen edellyttamiin tekniikoihin.
VascuFlex®-stentin asentamisessa tulee ottaa tdman
lisdksi huomioon seuraavat seikat:

Valmistelu
® Stentin perkutaaninen asentaminen ahtautuneeseen tai
tukkeutuneeseen suoneen tulee suorittaa

rontgentarkkailun alaisena angiografisessa toimenpide-
tai tutkimushuoneessa.

® Potilaan valmistelu ja sterilointitoimenpiteet ovat
samanlaiset kuin angioplastiatoimenpiteissad tai
transhepaattisten katetrien kdytdssa yleensa.

® Hoitava |adkari maarittelee potilaan ladkityksen samoin
kuin toimenpiteet, joilla uusimpaan tieteelliseen
tutkimustietoon nojaten ja kyseisen potilaan tilanne

huomioiden  pyritddn  vdhentdmdin  hyytymia
toimenpiteen aikana seka sen jalkeen.
Angiografia/kolangiografia
® Leesion tai leesioiden laajuuden ja

kollateraaliverenkierron selvittdmiseksi on suoritettava
angiografia tai sappiteiden kohdalla kolangiografia.

® Jos havaitaan tai epdillddn trombin muodostusta, on
ennen stentin asentamista suoritettava trombo-
lyysihoito tavanomaisella, luotettavalla
vakiomenetelmalla.

e Sisdanvientisuonien tulee olla riittdvdan laajoja tai
rekanalisoituja ennen kuin toimenpidettd voidaan
jatkaa.

® Leesio on tunnistettava ja merkittdva lapivalaisussa
ottaen huomioon stenoosin tai ahtauman distaalinen
osa.

Leesion esilaajennus

e Stentin oikean koon méérittelemiseksi on suositeltavaa
laajentaa leesiota ennakkoon tavanomaista PTA-
tekniikkaa kayttden.

® Pallokatetri poistetaan ja padsya leesioon pidetdan ylla
ohjausjohtimen avulla.

® Ohje: Pahanlaatuisten biliaaristen ahtaumien kohdalla
esilaajennusta ei tavallisesti tehdd. Tavanomaisella PTA-
tekniikalla esilaajennus on kuitenkin mahdollista
suorittaa, jos se katsotaan tarpeelliseksi.

Stenttijirjestelman valinta ja
valmistelu/yhteensopivuus lisdvarusteiden kanssa

1. Stentin koon valinta

e Stentin tarvittavan pituuden méaarittelemiseksi on
kohdeleesion pituus mitattava.

® Stentin tulee peittdd leesio tédysin.

® Ohje: Jos leesion peittdmiseksi tarvitaan useampi kuin
yksi stentti, on distaalinen stentti asetettava ensin ja
proksimaalinen stentti/stentit vasta sen jilkeen.

e Suonen seinaman liiallisen kuormittamisen
vélttdmiseksi ja sen joustavuuden sdilyttdmiseksi on
suositeltavaa asettaa stentit niin, ettd niiden paat ovat
vastakkain eivdtka limittain.

e Stentin oikean ldpimitan madarittdmiseksion
viiteverisuonen (proksimaalisesti ja distaalisesti leesioon
nahden) ldpimitta mitattava. Jotta stentti pystyy
varmasti  kiinnittymdan suoneen, on stentin
nimellisldpimitan laajennettuna oltava suurempi kuin
vastaavan suonen ldpimitta leveimmasta kohtaa.

® Noudata stentin oikeassa valinnassa seuraavaa
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taulukkoa (Taulukko 2):

Taulukko 2 - Stentin valintataulukko

Lapimitta verisuonen tai Stentin nimellislapimitta
sappiteiden luumen laajentuneena
3,0-4,0mm 5mm

4,0 - 50 mm 6 mm

50-6,0 mm 7 mm

6,0 - 7,0 mm 8 mm

7,0 -8,0mm 9 mm

8,0-9,0 mm 10 mm

2. Asennusjérjestelmén valmistelu
e Varmista ensin, ettd steriili pakkaus ei ole
vahingoittunut tai avattu.
® Avaa steriili pussi ja ota ldpipainopakkaus esiin
steriileissa oloissa.
® Nyt voit poistaa asennusjdrjestelman
ldpipainopakkauksesta. Tarkasta, ettd jarjestelmassa ei
ole nédkyvid tai tunnusteltavia vaurioita. Tarkasta, ettd
stentti on kiinnitetty asennusjarjestelmaan.
Ohje: Jos jarjestelmdn steriiliyttd tai toimivuutta on
syytd epdilld, ei jarjestelmad saa ottaa kayttdon.
Jarjestelmda ei saa kadyttdd, jos stentti on osittain
vapautunut tai jos ulkokatetrin ja katetrin kérjen vélinen
etaisyys on yli 2 mm. Kun hemostaattista venttiilid (7)
avataan  ja  sisdkatetria  vedetddn  kevyesti
proksimaaliseen suuntaan, téllaisen  valin tédytyy
sulkeutua. Hemostaattinen venttiili on tdméan jalkeen
jalleen suljettava. Jos tdmd ei ole mahdollista, on
jarjestelma havitettava.
Hemostaattinen venttiili (7) on toimitustilassa suljettu.
Ennen asennusjadrjestelmdn kasittelyn jatkamista on
venttiilid myotdpaivaan kiertdmalld varmuuden vuoksi
syytd varmistaa, ettd venttiili on tdysin suljettu. Talla
valtetddn stentin ennenaikainen vapautuminen.
Asennusjdrjestelmd on ennen kdyttéd huuhdeltava
huolellisesti  heparinoidulla  keittosuolaliuoksella
kummankin proksimaalisen suuaukon kautta.
Tétd varten kiinnitetddn ensin sivulla olevan Y-
sovittimen (6) suuaukkoon ruisku, jossa on heparinoitua
keittosuolaliuosta, ja lisdtddn painetta. Varmista, ettd
hemostaattinen venttiili (7) on suljettu ja huuhteluun
kdytettdvdd nestettd tippuu jatkuvasti katetrin
distaalisesta karjesta sisa- ja ulkokatetrin valilla.
® Tdman jdlkeen ohjausjohtimen luumen huuhdellaan
kiinnittdmalla ruisku proksimaaliseen Luer Lock -
liittimeen (9).

Stentin asentaminen

1. Asennusjérjestelmén sisddnvienti

e Tunnetuilla tekniikoilla (esim. Seldingerin tekniikka)
luodaan perkutaaninen sisddnvienti.. Taman jalkeen
vieddadn sisddn asennusjarjestelman kanssa yhteensopiva
sisddnvientikanava (ks. Taulukko 1).

e Sopivan vahvuinen ja pituinen (ks. Taulukko 1) johdin
tydnnetdén sisddnvientikanavan lapi
stenoosiin/ahtaumaan ja sen yli.

® Tdtd ohjausjohdinta pitkin viedddn - tarvittaessa -
pallokatetri ja ensin leesio esilaajennetaan. Sen jalkeen
pallokatetri poistetaan. Ohjausjohdin jaa paikoilleen
sdilyttdmaan péaasyn leesioon.
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® Ohje: Kaikki toimenpiteet asennusjarjestelmalld tai
muilla instrumenteilla on aina tehtédvé ohjausjohdinta
pitkin.

o Kaytd aina sisddnvientikanavaa, jossa on

hemostaattinen venttiili. Kontralateraalisissa
sisddnvienneissd on suositeltavaa kayttda pitkaa
sisddnvientikanavaa, joka on suunniteltu

nimenomaisesti kontralateraalisiin sisddnvienteihin ja
helpottamaan haarautumiskohtien ylittamista.

® Valmistajan suositus: Vastakkaisen puolen lantion ja
jalan verisuonien kasittelyyn Cross over -tekniikalla
tulee kdyttaa pitkaa, taittumatonta kanavaa, jonka karki
viedddn vakauden varmistamiseksi yhteiseen tai
ulompaan lonkkavaltimoon, seka nitinol-ohjausjohdinta.

e Ohjausjohtimen luumen (9) ja sisakatetri (4)
huuhdellaan ilmakuplien poistamiseksi vield kerran
heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

o Kiertamalla  sisd- ja  ulkokatetrin  yhdistavaa
hemostaattista venttiilia (7) myo6tapadivaan
varmistetaan, ettd stentti ei vahingossa vapaudu
ennenaikaisesti.

e Asennusjirjestelmé (10) viedddn leesioon jatkuvassa
rontgenvalvonnassa ohjausjohdinta (1) pitkin. Stentin
tasmallinen asemointi stenoosissa/ahtaumassa
tapahtuu rontgenkuvassa nikyvien merkkien (3) avulla,
joiden valissa stentti on.

® Varoitus: Stenttijarjestelmaa ei saa tydntaa vakisin, jos
toimenpiteen aikana tuntuu vastustusta. Ennen kuin
toimenpidettd voidaan jatkaa, on vastuksen syy
selvitettdvd lapivalaisussa ja harkittava stentin
takaisinvetdmistoimenpiteita.

2. Stentin vapautus
® Asennusjdrjestelméd viedddn niin pitkdlle, kunnes
molemmat réntgenkuvassa nakyvat merkit sisdkatetrissa
ovat proksimaalisesti ja distaalisesti kohdakkain
kohdeleesion kanssa. Vasta télldin stentti on oikeassa
paikassa. Sisd- ja ulkokatetrin yhdistdvd hemostaattinen
venttiili (7) voidaan lopuksi avata vastapdivain
kiertamalla.
Pitdmalld kiinni jaloterdsputkesta (8), joka on yhdistetty
sisakatetriin, sitd pidetdan késin paikoillaan. Vetamalla
toisella kadelld ulkokatetria (4) hitaasti taaksepdin
hemostaattisesta venttiilistd (7), joka vedetddn kohti
proksimaalista pdatd jaloterdsputken paalle stentti
vapautuu ja voi ruumiinldimmdn vaikutuksesta
laajentua.

 Ohje: Jaloterdsputken (8) tulee koko vapautuksen ajan
olla samassa asennossa.

e Stentin optimaaliseksi asentamiseksi on kiinnitettava
huomiota siihen, ettd proksimaalinen merkki (3) pysyy
samassa paikassa.

® Huomio: Jaloterdsputkea (8) ei saa tydntii distaaliseen
suuntaan. Tamd voi johtaa stentin v&ardan
sijoittumiseen ja vahingoittaa verisuonta/sappitieta.

® Varoitus: Stentin tulee irrota helposti. Keskeytd
toimenpide, jos siind tarvitaan epdtavallisen paljon
voiman kayttda. Jarjestelmd on vaihdettava.

® Vapautuminen on saatettu loppuun, kun hemostaattinen
venttiili (7) koskettaa proksimaalista Luer Lock -kohtaa.

Stentin asentamisen jadlkeen
e Kun stentti on kokonaan vapautunut, ulkokatetria

tydnnetddn eteenpdin sisdkatetrin paélle ja koko
asennusjarjestelmad vedetddn Idpivalaisutarkkailun
alaisena hitaasti ja varovaisti ohjausjohdinta pitkin ulos.
Ohjausjohdin jaa vield paikoilleen.

® Ohjes: Jos asennusjdrjestelman kérki tarttuu kiinni
distaaliseen stenttisegmenttiin, sen voi irrottaa
varovaisti distaaliseen suuntaan liikuttelemalla.

® Toimenpiteen jalkeisella angiografialla tai
kolangiografialla tarkastetaan, ettd stentti on tdysin
vapautunut.

® Jos stentti ei leesion jossakin kohdassa ole tdysin
laajentunut, voidaan jalkikateen suorittaa
pallolaajennus (PTA-tekniikalla). Tdhdn tarkoitukseen
valitaan sopivan kokoinen pallokatetri ja leesiota
laajennetaan tavanomaisella menetelméalld. Pallon
ldpimitan tdytettynd tulee vastata kyseisen suonen
ldpimittaa.

® Huom: Stenttid ei koskaan saa laajentaa pallolla, jonka
|ldpimittaa on suurempi kuin laajentuneen stentin

ldpimitta.
® Onnistuneen toimenpiteen jalkeen ohjausjohdin ja
sisddnvientikanava voidaan poistaa ja

sisdanvientikohdan verenvuoto tyrehdyttaa.
® Jos stentin asennustulos ei vield ollut tyydyttava, on
harkittava muita suoritettavia toimenpiteita.

MRI-yhteensopivuus
Stentti on MRI-yhteensopiva. MRI ei vaikuta stenttiin,

mutta stentti saattaa aiheuttaa vahaisia kuvavaaristymia.
On kuitenkin suositeltavaa, ettd MRI-tutkimusta ei
mahdolisuuksian mukaan suoriteta, ennen kuin n. 6 viikon
kuluttua stentin asentamisesta, jotta valtetddn stentin
siirtyminen. Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi tulee
ajanmukainen tietdmys magneettikentdn vahvuudesta ja
suuntauksesta ottaa huomioon.

Séilytys ja pakkaus

VascuFlex® on etyleenioksidilla steriloitu kertakayttotuote,
joka toimitetaan steriilissd pakkauksessa ja joka pysyy
steriilind niin kauan, kun pakkausta ei avata tai kun se ei
vahingoitu. Tuote on pyrogeenitdn.

Stenttijarjestelmd on sdilytettavd valolta suojattuna,
kuivassa ja viiledssa paikassa. Suoraa auringonvaloa on
véltettdva. Kuumuus voi heikentdd tuotteen toimivuutta
huomattavasti.

Stenttijarjestelm&a ei saa altistaa ionisoivalle sateilylle tai
ultraviolettivalolle.
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Productomschrijving
VascuFlex® is een zelfexpanderend stentsysteem, dat bestaat

uit twee hoofdcomponenten: de zelfexpanderende nitinolstent
met tantaalmarkers en de coaxiale dragermatrix, waarop de
stent gemonteerd is.

De dragermatrix wordt door een invoersluis en via een
geleidedraad (zie tabel 1) ingebracht in het lichaam en verder
geschoven tot aan de op te rekken stenose resp. tot aan de
afsluiting. Door terugtrekken van de buitenkatheter van de
dragermatrix en door de invloed van de lichaamstemperatuur
wordt het zelfexpanderende mechanisme van de stent in
werking gesteld. De stent krijgt zijn voorgeschreven diameter
en drukt door middel van zijn middelpuntvliedende kracht het
stenotische materiaal in de vaatwand. Daarmee wordt de
doorlaatbaarheid van het bloedvat hersteld.

Tabel 1 — Overzicht van de VascuFlex® varianten

Gebruiksaanwijzing

VascuFlex®

Stent

De stent - een bloedvatendoprothese - wordt uit een
nitinolbuis met de laser op de gewenste maat gesneden. Na
meerdere speciale stappen in de behandeling, die de stent
een "geheugen" en daarmee zijn karakteristieke
zelfexpanderende vermogen verlenen, worden de
tantaalmarkers aan de uiteinden van de stent aangebracht.
Als de stent aan lichaamstemperatuur is blootgesteld,
expandeert hij tot op zijn vastgelegde diameter. De stent
wordt gekenmerkt door een hoge mate van flexibiliteit zowel
voor de loskoppeling als na de implantatie in het bloedvat.
De radiale kracht op de vaatwand maakt de
doorlaatbaarheid van het bloedvat mogelijk.

Systeem Aanbevolen Aanbevolen Gebruikslengte van de
invoersluis geleidedraad dragermatrix

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"[.021" 80 cm resp. 120 cm

VascuFlex® 5F transradiaal/transbrachiaal 5F (1,7 mm) 018" 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) 035" 80 cm resp. 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) 035" 80 cm resp. 130 cm

Dragermatrix
De dragermatrix (10) bestaat uit een binnenkatheter (9) en

een buitenkatheter (4). Het lumen van de binnenkatheter
geeft tevens het lumen van de geleidedraad aan. De stent is
bevestigd aan het distale uiteinde van de dragermatrix
tussen binnen- en buitenkatheter. Om de plaatsing van de
stent in het lichaam te vergemakkelijken, geven twee via
rontgen zichtbare markeringsringen het proximale (3) en
distale (3) uiteinde van de stent aan. Aan het distale uiteinde
\(/a]n de binnenkatheter bevindt zich een atraumatische punt
2).
De binnenkatheter (9) is proximaal met een RVS-buis (8)
verbonden. Deze loopt door een Y-vormig hemostatisch
ventiel (5) en mondt proximaal in een luer-lock-aansluiting
(9), waar doorheen de geleidedraad naar buiten treedt. De

buitenkatheter is proximaal met het hemostatische ventiel
verbonden.

Het hemostatische ventiel wordt geleverd in een niet
volledig gesloten staat. Het dient voor de ingebruikneming
en tijdens het inbrengen van het systeem volledig te worden
gesloten, om voortijdig loskomen van de stent te voorkomen.
Het hemostatische ventiel wordt door draaiing van de
klemring (7) in de richting van de wijzers van de klok
gesloten en door draaiing tegen de richting van de wijzers
van de klok in geopend.

Voor het vrij laten komen van de stent wordt de metalen
schacht (8) onbeweeglijk vastgehouden. Tegelijkertijd wordt
het hemostatische ventiel met de buitenkatheter in
proximale richting via de metalen schacht teruggetrokken.
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Indicatie

VascuFlex® is geindiceerd voor de volgende toepassingen:

® bij atherosclerotische aandoeningen van de perifere
bloedvaten, bijv. van de A. iliaca, A. femoralis en A.
femoralis  superficialis, waarvan de anatomische
afmetingen overeenstemmen met de beschikbare
stentgrootten (zie tabel 2 "Keuze van de juiste stent).

® Behandeling van vernauwingen van de galwegen.

De VascuFlex® 5F transradiaalftransbrachiaal is niet

geindiceerd voor de behandeling van vernauwingen van de

galwegen.

Contraindicaties

In het algemeen gelden voor de toepassing van een stent in

het bloedvoerende vatensysteem dezelfde contraindicaties

als voor de PTA. Stentimplantatie in het bloedvatensysteem

evenals in de galwegen is onder de volgende

omstandigheden - evenwel niet uitsluitend -

gecontraindiceerd:

® bij patiénten met in hoge mate verkalkte stenosen, die niet
behandeld kunnen worden met een PTA

® bij patiénten, wier doellaesie aan een grotere opeenhoping
van acute of subacute thromben grenst

® bij patiénten met aangetoonde vatperforatie

® indien er direct voor en achter de doellaesie een
aneurysma bestaat

® bij patiénten met bekende en ongecorrigeerde stoornissen
in de bloedstolling

® bij patiénten, bij wie geen anticoagulatie- of
antithrombocyten-therapie uitgevoerd kan worden

® bij voor de werking relevante obstructie van de
instroombaan, ontbrekende distale uitstroom of
ontbrekende distale lumenaansluiting

® bij aanwezigheid van verse, niet georganiseerde thromben
of embolisch materiaal

® bij bifurcatielaesies, waarbij de stentimplantatie de
toegang tot hoofdtakken zou afsluiten, die in de toekomst
van een PTA zouden kunnen profiteren

® in intracraniéle arteri€én en in de carotiden

® bij ascites

e in geval van geperforeerde galwegen, waarbij door de
stent de lekkage uit de galwegen door de stentmazen
verergerd zou kunnen worden

® wanneer de stenose niet met een geleidedraad kan worden
gepasseerd

® bij uitgebreide uitzaaiingen in de lever of levercarcinoom

® in geval van hoofdbifurcaties, die later voor diagnostische
en therapeutische doeleinden gebruikt zouden kunnen
worden

Relatieve contraindicaties bestaan er

® bij patiénten, bij wie het risico van een
contrastmiddelallergie bestaat

® bij zwangere pati€nten

Aanwijzingen en voorzorgsmaatregelen

Denkt u er s.v.p. aan, dat het niet opvolgen van deze
aanwijzingen tot ernstige complicaties bij de patiént kan
leiden.

Algemeen

® Het stentsysteem behoort alleen door artsen te worden
geplaatst, die ervaring hebben met interventionele
technieken, zoals PTA-[stent-procedures, of die
implanteren onder begeleiding van artsen die ervaring
hebben op dit gebied. De artsen dienen bekend te zijn
met de complicaties, de bijwerkingen en de gevaren die

gewoonlijk met de stents in verband gebracht worden.
® Het stentsysteem is slechts geschikt voor eenmalig
gebruik. Hergebruik en hersterilisatie van het
stentsysteem kan leiden tot ernstige storingen zoals
storingen in het stentsysteem, de mechanische
eigenschappen kunnen niet meer gewaarborgd worden,
de materiaaleigenschappen kunnen niet meer
gewaarborgd worden, gevaar voor infectie en
contaminatie.
Het stentsysteem mag niet gebruikt worden, wanneer
de steriele verpakking geopend of beschadigd is.
Het stentsysteem mag niet gebruikt worden, wanneer
het zichtbare of voelbare beschadigingen vertoont.
Het stentsysteem moet voor de vervaldatum worden
gebruikt.
Niet-inachtneming van steriele veiligheidsmaatregelen
kan leiden tot complicaties als gevolg van infecties.
De VascuFlex® 5F stent met applicatieset 180 cm wordt
aanbevolen voor de transradiale | transbrachiale
toegang.
De VascuFlex® stent is niet bedoeld voor toepassing in
het hart, in het centrale bloedsomloopstelsel of het
centrale zenuwstelsel. (Vgl. EG-richtlijn 93/42/EEG,
Aanhangsel IX, Definities, punten 1.7. en 1.8.).
De VascuFlex® stent mag niet geimplanteerd worden,
wanneer andere stents van ander materiaal de stent
raken of zich in de omgeving bevinden. In dat geval kan
zich  elektrolytische  corrosie  en  eventueel
thrombusvorming voordoen.
® Het applicatiesysteem mag niet op een hogedrukinjector
worden aangesloten.
® Het applicatiesysteem mag niet in aanraking komen met
organische oplosmiddelen (bijv. alcohol).

Dragermatrix

® De dragermatrix is niet geschikt voor hogedrukinjectie.

e Niet  gebruiken met lipiodol of ethiodol
contrastmiddelen.

e De dragermatrix niet blootstellen aan organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol).

Gedurende de implantatie

® Het stentsysteem moet altijd via een passende
geleidedraad (zie tabel 1) ingevoerd, verplaatst of
teruggetrokken worden.

® Zodra de loskoppeling c.q. gedeeltelijke loskoppeling van
de stent is ingeleid, kan deze niet meer in de
dragermatrix worden teruggetrokken of verplaatst.

® Zodra het systeem in het vasculaire/biliaire systeem is
ingebracht, mag het alleen onder réntgencontrole
worden gemanipuleerd. Voor réntgenweergave mogen
alleen apparaten met een hoge resolutie worden
gebruikt.

® Het stentsysteem mag niet vooruitgeduwd worden als
het sterke weerstand ondervindt. Voordat de procedure
kan worden voortgezet, moeten de oorzaak van de
weerstand met doorlichting worden vastgesteld en
maatregelen voor terugtrekking overwogen worden.

® \Voorkomen dient te worden, dat vitale zijtakken met de
stent worden geblokkeerd.

e Een foutieve plaatsingstechniek kan leiden tot het
mislukken van de loskoppeling van de stent en daarmee
tot een incorrecte implantatie.

Stent
® De stent moet gemakkelijk los te koppelen zijn; d.w.z. de
buitenkatheter moet gemakkelijk teruggetrokken
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kunnen worden. Probeert u in geen geval de stent met
verhoogde krachtsinspanning los te koppelen. Verwijdert
u het gehele systeem en vervangt u het door een nieuw.
Zodra de stent gedeeltelijk losgekoppeld is, kan hij niet
meer in de dragermatrix worden teruggetrokken. Hij kan
ook niet meer worden verplaatst.

Als er meerdere laesies gedurende een procedure te
behandelen zijn, dient eerst de distale laesie en daarna
de proximale laesie gestent te worden. Door het stenten
in deze volgorde wordt voorkomen dat reeds geplaatste
stents opnieuw gepasseerd moeten worden en daarbij
misschien van hun plaats raken.

Het opnieuw passeren van een stent dient alleen te
gebeuren als het beslist noodzakelijk is en dan met
uiterste voorzichtigheid.

Om een te grote irritatie van de vaatwand te voorkomen
en om de flexibiliteit van het bloedvat te behouden, is
het aan te bevelen de stents zoveel mogelijk end-to-end
te plaatsen en niet overlappend.

Als de stentgrootte niet precies op het natieve bloedvat
wordt afgestemd, kan zich in geval van een te klein
gekozen diameter vanwege onvoldoende radiale kracht
migratie van de stent voordoen. In geval van een te
groot gekozen diameter kan de intima vanwege de te
hoge radiale kracht worden beschadigd. De stentlengte
dient zo gekozen te worden, dat de laesie compleet
wordt afgedekt. De juiste keuze van de stent is aan de
hand van de keuzetabel mogelijk.

Mogelijke complicaties en bijwerkingen

Procedures met percutane katheterinbreng mogen alleen
door artsen worden doorgevoerd die met de mogelijke
complicaties bekend zijn. Complicaties kunnen op elk
moment tijdens of na de procedure optreden. Indien op
grond van de complicatie het chirurgisch verwijderen van
de stent noodzakelijk wordt, dient de in de kliniek
gebruikelijke chirurgische standaardmethode gekozen te
worden. Tot de mogelijke - op dit moment bekende -
complicaties behoren onder andere de volgende:

bij vasculaire toepassing

® Moeilijkheden om in de stenose te komen of die op te
rekken

® Spasme van der vaatwand

® Vaatwandletsel in verschillende mate, met inbegrip van
perforatie, ruptuur en dissectie

® Bloeding, die een transfusie noodzakelijk maakt

® Thrombusvorming, distale embolie of totale afsluiting

® Pseudoaneurysma of hematoom op de plaats van
toegang

® Foutieve plaatsing van de stent

® Migratie van de stent met daarna embolisatie

® Infectie als gevolg van een contaminatie

e allergische reactie op gebruikte materialen, op het
contrastmiddel of op toegediende medicamenten

e arteriéle Bypass-OP als noodmaatregel

® Nierfalen

® Amputatie

® Pneumothorax

® Beroerte

e Coronaire ischemie

® Aritmie

bij biliaire toepassing

e te ver in het duodenum steken van de stent kan leiden
tot beschadiging of occlusie van het darmkanaal

® galwegenperforatie
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e externe biliaire fistel

® parenchym- of intraperitoneale hemorragie
e cholangitis

® cholecystitis

® biliaire peritonitis

® hemobilie

® leverabces

® weefselnecrose

® subcapsulair leverhematoom

® stentobstructie als gevolg van de tumorgroei
e foutieve plaatsing van de stent

® stentmigratie

® overwoekering van de stentuiteinden

® Occlusie door sludge

Aanwijzingen voor implantatie

In principe geldt, dat vatstents alleen door artsen
geimplanteerd mogen worden die met de specifieke
technieken van deze interventie bekend zijn. Bij de
implantatie van de VascuFlex® stent dient u bovendien
rekening te houden met het volgende:

Voorbereiding

® De percutane plaatsing van een stent in een stenotisch
of geobstrueerd bloedvat dient onder rontgencontrole
in een angiografisch uitgeruste OK resp. onder-
zoekskamer plaats te vinden.

De voorbereiding van de patiént en de in te leiden
steriliteitsmaatregelen dienen dezelfde te zijn als bij
iedere angioplastische c.q. transhepatische katheter-
behandeling.

De medicatie wordt bepaald door de behandelend arts
evenals de maatregelen die gedurende en na de
behandeling de stolling in overeenstemming met de
nieuwste wetenschappelijke inzichten afgestemd op de
patiént in kwestie reduceren.

Angiografie/Cholangiografie

e De uitgestrektheid van de laesie(s) en de collaterale
bloedsomloop moeten door middel van angiografie resp.
bij de galwegen door middel van cholangiografie
worden bepaald.

® Bij aanwezigheid van of verdenking van thrombus-
vorming dient voor de stentimplantatie een thrombolyse
met de in de kliniek gebruikelijke, beproefde standaard-
methode te worden doorgevoerd.

® De toegangsvaten moeten voldoende doorlaatbaar of
gerekanaliseerd zijn, voor er met de interventie kan
worden verder gegaan.

® De laesie dient met doorlichting en met inachtneming
van het distale gedeelte van de stenose of strictuur
geidentificeerd en gemarkeerd te worden.

Predilatatie van de laesie

® Er wordt aanbevolen, de laesie met de gebruikelijke PTA-
techniek te predilateren, om de correcte stentgrootte te
kunnen vaststellen.

® De ballonkatheter wordt verwijderd en de toegang tot
de laesie via de geleidedraad die er nog loopt in stand te
houden.

® Aanwijzing: Bij maligne biliaire stricturen wordt een
predilatatie normaliter niet uitgevoerd. Met de
gebruikelijke PTA-techniek kan echter een predilatatie
worden uitgevoerd, als degene die haar toepast dit
nodig acht.

Keuze en voorbereiding van het
stentsysteem/compatibiliteit met de accessoires

1. Keuze van de stentgrootte

® Om de noodzakelijke stentlengte te bepalen, moet de
lengte van de bedoelde laesie gemeten worden.

® De laesie moet volledig met de stent afgedekt zijn.

® Aanwijzing: Als er meer dan een stent nodig mocht zijn,
om de laesie af te dekken, moet de distale stent eerst
geimplanteerd worden, gevolgd door de proximaal te
plaatsen stent(s).

® Om een te grote irritatie van de vaatwand te voorkomen
en om de flexibiliteit van het bloedvat te behouden, is
het aan te bevelen de stents zoveel mogelijk end-to-end
te plaatsen en niet overlappend.

®Om de juiste stentdiameter te bepalen, moet de
diameter van het referentiebloedvat (proximaal en
distaal van de laesie) worden gemeten. Het is
noodzakelijk een stent te kiezen, waarvan de
geéxpandeerde nominale diameter minstens een
millimeter groter is dan de grootste diameter van het
referentievat, zodat de stent zich veilig in het bloedvat
kan verankeren.

® Houdt u voor de juiste keuze s.v.p. rekening met de
onderstaande tabel 2:

Tabel 2 - stent-keuzetabel

Diameter bloedvat- resp. Nominale diameter stent
galwegenlumen in ge€xpandeerde staat
3,0 - 4,0 mm 5mm

4,0-50mm 6 mm

50-60mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0-80mm 9 mm

8,0 -9,0 mm 10 mm

2. Voorbereiding van de dragermatrix

® \erzeker u er eerst van, dat de steriele verpakking niet
beschadigd of geopend is.

® Opent u het steriele zakje en haalt u de blister er onder
steriele omstandigheden uit.

e Nu kunt u de dragermatrix uit de blister halen.
Controleert u hem op zichtbare of voelbare schade.
Controleert u of de stent op de dragermatrix
gemonteerd zit.

® Aanwijzing: Als er gegronde verdenking bestaat, dat de
steriliteit of de functionaliteit is aangetast, mag de
matrix niet worden ingebracht.
De matrix mag niet worden gebruikt, wanneer de stent
gedeeltelijk losgeraakt is of wanneer de tussenruimte
tussen buitenkatheter en katheterpunt meer dan 2 mm
bedraagt. Door het hemostatische ventiel (7) te openen
en de binnenkatheter een beetje naar proximaal te
trekken, moet de ruimte gesloten kunnen worden. Het
hemostatische ventiel moet daarna weer worden
gesloten. Als dit niet mogelijk is, keurt u de matrix af.
Het hemostatische ventiel (7) is in aanleveringsstaat
gesloten. Voordat er verdere manipulaties met de
dragermatrix worden verricht, dient men voor de
zekerheid door draaiing van het ventiel in de richting
van de wijzers van de klok zich ervan te vergewissen,
dat het volledig gesloten is. Daardoor wordt vermeden,
dat de stent voortijdig loskomt.

® De dragermatrix moet voor gebruik door beide proximale

toegangen met gehepariniseerde oplossing van
fysiologisch zout volledig gespoeld worden.

® Daartoe wordt eerst aan de uitgang opzij van de Y-
adapter (6) een spuit met gehepariniseerde oplossing
van fysiologisch zout aangesloten en druk toegepast.
Vergewis u ervan dat het hemostatische ventiel (7)
gesloten is en de spoelvloeistof ononderbroken aan de
distale katheterpunt tussen binnen- en buitenkatheter
druppelt.

® Daarna wordt door aansluiting van de spuit op de
proximale luer-lock-connector (9) het geleidedraad-
lumen gespoeld.

Stentimplantatie

1. Inbrengen van de dragermatrix

e Met behulp van bekende technieken, zoals de
Seldingertechniek, wordt een percutane toegang
gecreéerd. Daarna wordt een met de dragermatrix
compatibele invoersluis (zie tabel 1) ingebracht.

Een geleidedraad van geschikte dikte en lengte (zie tabel
1) wordt door de invoersluis tot aan de stenose/strictuur
en daar overheen vooruitgeduwd.

Via deze geleidedraad wordt - indien noodzakelijk - een
ballonkatheter ingebracht en de laesie eerst
gepredilateerd. Daarna wordt de ballonkatheter
verwijderd. De geleidedraad blijft op zijn plaats, om de
toegang tot de laesie in stand te houden.

® Aanwijzing: Alle manipulaties met de dragermatrix of
met andere instrumenten moeten altijd verricht worden
via de geleidedraad.

Gebruikt u steeds een invoersluis met hemostatisch
ventiel. Bij contralaterale toegangen wordt aanbevolen,
een lange invoersluis te gebruiken, die speciaal voor
contralaterale toegangen is geconstrueerd en het
passeren van de bifurcatie vergemakkelijkt.
Aanbeveling van de producent: Voor een manipulatie
van de bloedvaten van bekken of benen van de
tegenoverliggende zijde in cross-over-techniek dient
een lange, knikvaste sluis, waarvan de punt ter
verzekering van de stabiliteit in de arteria iliaca
communis of externa wordt verder geduwd en een
nitinol-geleidedraad te worden gebruikt.

Om luchtbelletjes uit het geleidedraadlumen (9) en de
binnenkatheter (4) te verwijderen, wordt dit nog een
keer met een gehepariniseerde oplossing van
fysiologisch zout gespoeld.

Door draaien van het hemostatische ventiel (7), in de
richting van de wijzers van de klok, dat binnen- en
buitenkatheter verbindt, wordt gewaarborgd, dat per
ongeluk voortijdig loskomen van de stent voorkomen
wordt.

De dragermatrix (10) wordt onder voortdurende
rontgencontrole via de geleidedraad (1) in de richting
van de laesie geschoven. De precieze plaatsing van de
stent in de stenose/strictuur geschiedt met behulp van
de rontgendichte markeringen (3), waartussen de stent
zich bevindt.

Waarschuwing: Het stentsysteem mag niet verder
worden geduwd wanneer het sterke weerstand
ondervindt. Voordat de procedure kan worden
voortgezet, moeten de oorzaak van de weerstand met
doorlichting worden vastgesteld en maatregelen voor
terugtrekking overwogen worden.

2. Loskoppelen van de stent
® De dragermatrix wordt zover naar voren geschoven dat
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de beide rontgendichte markeringen op de
binnenkatheter proximaal en distaal op de bedoelde
laesie gepositioneerd zijn. Pas dan is de correcte positie
van de stent bereikt. Het hemostatische ventiel (7), dat
de binnen- en buitenkatheter met elkaar verbindt, kan
daarna door draaing tegen de richting van de wijzers
van de klok in geopend worden.
Door het vasthouden van de RVS-buis (8), die met de
binnenkatheter verbonden is, wordt deze met de hand
in een stabiele positie gehouden. Met de andere hand
wordt door langzaam terugtrekken van de
buitenkatheter (4) bij het hemostatische ventiel (7), dat
over de RVS-buis in de richting van het proximale
uiteinde wordt getrokken, de stent afgezet en kan hij
onder invloed van de lichaamstemperatuur expanderen.
Aanwijzing: Gedurende de gehele loskoppeling moet de
RVS-buis (8) in een vaste positie worden gehouden.
Voor een optimale plaatsing van de stent dient erop
gelet te worden, dat de proximale marker (3) gedurende
het loskoppelen op dezelfde plek blijft.
Pas op: Niet de RVS-buis (8) in distale richting vooruit
duwen. Dit kan leiden tot een verkeerde positionering
van de stent en het bloedvat/de galwegen beschadigen.
Waarschuwing: De stent moet gemakkelijk af te zetten
zijn. Breekt u de procedure af wanneer er een ongewone
krachtsinspanning nodig is. Een wisseling van de matrix
is dan nodig.
® De ontplooiing is voltooid, als het hemostatische ventiel
(7) de proximale luer lock raakt.

Na de stentimplantatie

® Na het volledig loskoppelen van de stent wordt de
buitenkatheter weer naar voren over de binnenkatheter
geschoven en de gehele dragermatrix onder
doorlichtingscontrole langzaam en voorzichtig via de
geleidedraad uit het lichaam teruggetrokken. De
geleidedraad blijft daarbij nog in zijn positie.

® Aanwijzing: Als de punt van de dragermatrix in een
distaal stentsegment vastraakt, dient deze door
voorzichtige beweging naar distaal toe daaruit te
worden verwijderd.

® Door middel van post-angiografie resp. -cholangiografie
wordt gecontroleerd, of de stent zich volledig heeft
ontplooid.

e Als de stent op enige plek in de laesie niet volledig
expandeert, kan er achteraf een ballondilatatie (PTA-
techniek) worden uitgevoerd. Daarvoor wordt een
ballonkatheter van geschikte grootte gekozen en de
laesie met de gebruikelijke techniek gedilateerd. De
geinflateerde diameter van de ballon dient overeen te
komen met het referentiebloedvat.

® Pas op: Nooit de stent expanderen met een ballon,
waarvan de diameter groter is dan die van de ontplooide
stent.

® Als de procedure met succes is verlopen, kunnen de
geleidedraad en de invoersluis eveneens worden
verwijderd en de hemostase aan de toegangsplek weer
hersteld worden.

® Mocht het stent-resultaat nog niet bevredigend zijn,
dan moeten de verdere in te leiden maatregelen
overwogen worden.

MR-compatibiliteit

De stent is MR-compatibel. Hij wordt door MR niet
beinvlioed en veroorzaakt slechts geringe tot helemaal
geen optische artefacten. Niettemin wordt aanbevolen
een MR onderzoek pas ca. 6 weken na de implantatie uit
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te voeren, om een dislocatie te voorkomen. Om optimale
resultaten te verkrijgen, dient de actuele stand van de
wetenschap ten aanzien van magneetveldsterkte en
oriéntatie op het magneetveld in acht genomen te
worden.

Opslag en verpakking
Bij de VascuFlex® gaat het om een met ethyleenoxide

gesteriliseerd product voor eenmalig gebruik, dat in een
steriele verpakking wordt geleverd en steriel blijft, zolang
de verpakking niet geopend of beschadigd wordt. Het
product is pyrogeenvrij.

De bewaring van het stentsysteem moet plaatsvinden op
een donkere, droge en koele plaats. Rechtstreekse
zoninstraling moet worden vermeden - hitte zou een
aanzienlijke, negatieve invloed uit kunnen oefenen op de
werking van het product.

Stelt u het stentsysteem niet bloot aan ioniserende
straling of ultraviolet licht.

B/BRAUN

Descricédo do produto
VascuFlex® ¢ um sistema de stent autoexpansivel composto

por dois componentes principais: o stent de nitinol
autoexpansivel com marcadores de tintalo e o sistema de
entrega coaxial, que ¢ montado no stent.

0 sistema de entrega ¢ inserido no corpo através de uma
bainha do introdutor e sobre um fio guia (consulte a Tabela 1)
e avancado até a estenose dilatada, ou até a oclusdo. O
mecanismo autoexpansivel do stent é removido através da
retirada do cateter exterior do sistema de entrega e por
influéncia da temperatura corporal. O stent alcanca o diametro
definido e, através da forca radial, pressiona o material
estenotico na parede do vaso. Desta forma, o vaso €
desobstruido.

Tabela 1 - Visdo geral das variantes do VascuFlex®

Instrucdes de uso

VascuFlex®

Stent

0 stent - uma endoprotese vascular - é cortado, com laser,
de um tubo de nitinol na medida pretendida. Depois de
varios passos de tratamento especiais, que conferem ao
stent um "efeito de memoéria" e desta forma a sua
capacidade caracteristica de autoexpansdo, o marcador de
tantalo € aplicado na extremidade do stent.

Quando o stent é submetido a temperatura do corpo,
expande-se para o diametro pré-concebido. O stent possui
uma elevada capacidade de flexibilidade, tanto antes da
colocagcao como depois da implantacdo no vaso. A forca
radial na parede do vaso possibilita a desobstrucdo do vaso
sanguineo.

Sistema Bainha do introdutor Fio guia Comprimento util do
recomendada recomendado sistema de entrega

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"[.021" 80 cm ou 120 cm

VascuFlex® 5F transradial/transbraquial 5F (1,7 mm) .018" 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) 035" 80 cm ou 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) 035" 80 cm ou 130 cm

Sistema de entrega
0 sistema de entrega (10) é composto por um cateter

interior (9) e por um cateter exterior (4). O limen do cateter
interior representa simultaneamente o limen do fio guia. O
stent encontra-se na extremidade distal do sistema de
entrega entre o cateter interior e o cateter exterior. De forma
a facilitar o posicionamento do stent no corpo, dois anéis
marcadores radiopacos distinguem a extremidade proximal
da extremidade distal do stent. Na extremidade distal do
cateter interior encontra-se uma ponta atraumatica (2).

0 cateter interior (9) esta ligado proximalmente com um
tubo de ago (8). Este passa através de uma vélvula
hemostatica em forma de Y (5) e abre proximalmente num
conector Luer-Lock (9), através do qual sai o fio guia. O

cateter exterior estd proximalmente ligado com a valvula
hemostatica.

A vaélvula hemostatica ¢ fornecida numa posicao ndo
totalmente fechada. Devera ser totalmente fechada antes
da colocacdo em funcionamento e durante a opera¢do do
sistema, de forma a evitar a libertacdo antecipada do stent.
A valvula hemostatica é fechada através da rotagdo do anel
de aperto (7) no sentido dos ponteiros do reldgio e aberta
através do aperto ao contrario do sentido dos ponteiros do
relogio.

A haste de metal (8) é imobilizada para a libertagdo do stent.
Simultaneamente, a valvula hemostatica € novamente
colocada, com o cateter exterior na direcdo proximal, sobre
a haste de metal.

10

Imagem 1 - Sistema de stent VascuFlex®
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Indicacdo

0 VascuFlex® ¢ indicado para os seguintes casos:

® em doencas ateroscleréticas dos vasos periféricos, por
exemplo, A. iliaca, A. femoral e A. femoral superficial, cujas
dimensdes anatdmicas coincidem com as dimensdes de
stent disponiveis (consulte a Tabela 2 "Escolha do stent
adequado").

® Tratamento de estenose do ducto biliar.

0 VascuFlex® 5F transradial/transbraquial ndo é indicado

para o tratamento de estenose do ducto biliar.

Contraindicagdes
De um modo geral, as contraindicacdes para a utilizacdo de

stent no sistema de vasos sanguineos sdo idénticas as de

uma PTA (angioplastia transluminal percutinea). A

implantacdo do stent no sistema vascular, bem como no

ducto biliar, é contraindicado nas seguintes situacdes, mas

nao limitado a:

® em doentes com estenoses altamente calcificadas, que
nao foram possiveis de tratar com uma PTA.

® em doentes cuja leséo alvo é adjacente a uma acumulagdo
grave ou subgrave de trombos

® em doentes com perfuracdo confirmada dos vasos

® na existéncia de um aneurisma imediatamente antes ou
depois da lesao alvo

® em doentes com disturbios de coagulagdo sanguinea
diagnosticados e ndo tratados

® em doentes nos quais ndo pode ser realizada uma terapia
de anticoagula¢do ou antitrombéticos

® em casos de obstrucdo funcional relevante proximal, fluxo
distal insuficiente ou auséncia de ligacdo ao fluxo distal

® na presenca de trombos frescos, ndo organizados, ou
material embdlico

® em lesdes de bifurcacdes, nos quais a implantacdo do stent
iria bloquear a saida para os ramos principais, que
futuramente poderiam necessitar de uma PTA

® em artérias intracranianas bem como na carétida

® em ascite

® em caso de um ducto biliar perfurado, que poderia piorar
devido a malha do stent através da passagem do stent pelo
ducto biliar

® quando o fio guia ndo consegue passar a estenose

® em caso de carcinoma hepatico ou metastase extensa no
figado

®em caso de bifurcacées principais, que mais tarde
poderiam ser utilizadas para vias de diagnostico e
terapéuticas

Nas contraindicagdes relativas encontram-se
® em doentes com risco de alergia ao agente de contraste
® em doentes gravidas

Indicacdes e medidas de precaucio

Tenha em consideracdo que a inobservancia destas
indicacdes podera provocar complicacdes graves nos
doentes.

Geral

® O sistema de stent s6 devera ser colocado por clinicos
com experiéncia em técnicas intervencionais, como
procedimentos de PTA/ stent, ou que procedam 2
implantagao destes sob a supervisao de médicos
experientes. Os médicos devem estar familiarizados com
as complicacgdes, efeitos colaterais e riscos que estdo
normalmente associados a utilizagdo do stent.

® 0 sistema de stent é indicado para apenas uma
utilizacdo. Um reprocessamento e uma re-esterilizacdo
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do sistema de stent poderd provocar perturbacdes
graves, tais como perturbacées funcionais do sistema de
stent, que podera perder as suas caracteristicas
mecanicas, as propriedades do material ndo poderao ser
garantidas, bem como existe o risco de infecao e de
contaminacéo.

0 sistema de stent ndo devera ser utilizado quando a
embalagem estéril se encontra aberta ou danificada.

0 sistema de stent ndo devera ser utilizado quando
apresenta danos visiveis ou palpaveis.

O sistema de stent deverd ser utilizado antes da data de
validade.

® 0 incumprimento de medidas de esterilizacdo podera
provocar complicacées relacionadas com infecées.

0 stent VascuFlex® 5F com o dispositivo de aplicacdo de
180 cm € recomendado para procedimentos
transradiais/ transbraquiais.

0 stent VascuFlex® nao ¢ indicado para utilizagdo no
coracéo, sistema circulatoério central ou sistema nervoso
central. (De acordo com a regulacdo da CE 93/42/EWG,
Anexo IX, Defini¢cdes, Pontos 1.7. e 1.8.).

O stent VascuFlex® nao deve ser implantado quando
outros stents de material diferente estdo em contacto
ou préximos do stent. Nestes casos, podera ocorrer
corrosdo eletrolitica e originar a formacdo de trombos.
0 sistema de aplicacdo ndo deve ser conectado a um
injetor de alta presséo.

0O sistema de aplicacdo ndo deve estar em contacto com
meios de limpeza orgénicos (por exemplo, alcool).

Sistema de entrega

® O sistema de entrega ndo € indicado para injecdo de alta
pressao.

® N&o utilizar com agentes de contraste de lipiodol ou
etiodol.

® Ndo expor o sistema de entrega a meios de limpeza
organicos (por exemplo, alcool).

Durante a implantagdo

® O sistema de stent deverd ser sempre introduzido,
movimentado ou retirado através de um fio guia
(consulte a Tabela 1).

® Depois da libertacao, ou libertacdo parcial do stent, este
nao podera ser novamente colocado no sistema de
entrega nem reposicionado.

e Quando o sistema é introduzido no sistema vascular/
biliar, sé podera ser manipulado sob controlo radiold-
gico. Nos exames radiologicos deverdo ser apenas
utilizados dispositivos de elevada resolucao.

® O sistema de stent ndo devera ser sujeito a resisténcia
forte. Antes da realizagéo do procedimento, devem ser
determinadas as causas da resisténcia por radioscopia
e as medidas de retracdo calculadas.

® Deve evitar-se o bloqueio dos ramos laterais com o stent.

® Uma técnica de colocacdo deficiente podera compro-
meter a libertacdo do stent e, desta forma, originar uma
implantagao incorreta.

Stent

® O stent deve ser facilmente libertado, isto ¢, o cateter
exterior deve permitir que seja facilmente retirado.
Tente que o stent ndo seja, em circunstancia alguma,
libertado por aumento da forca. Retire o sistema
conjunto e substitua-o por um sistema novo.

® Assim que o stent € parcialmente libertado, ja nao
podera ser colocado novamente no sistema de entrega.
Também néo € possivel reposiciona-lo.

e Caso sejam tratadas varias lesdes durante um
procedimento, devera colocar o stent primeiramente nas
lesdes distais e por fim nas lesdes proximais. Ao nao
colocar os stents nesta sequéncia, os stents ja colocados
terdo de ser passados novamente e, desta forma, serdo
provavelmente deslocados.

A nova passagem de um stent devera apenas ser
realizada em caso de necessidade absoluta e com
extremo cuidado.

® De modo a evitar a irritacdo da parede do vaso € a
manter a flexibilidade deste, € recomendado que se
posicione, tanto quanto possivel, o stent de extremidade
a extremidade e sem sobreposicdo.

Caso a dimensdo do stent ndo se ajustar ao vaso nativo,
tal poderd dever-se a selecdo de um diametro
demasiado pequeno devido a forca radial insuficiente
para migracao do stent. Em caso de um diametro
selecionado demasiado grande, pode lesionar a intima
devido a sua elevada forca radial. O critério de selecdo
do comprimento do stent devera ser a cobertura total
da lesdo. A selecao correta do stent podera basear-se
na tabela de selecdo.

Possiveis complicacdes e efeitos secundarios:

Os procedimentos com introdugéo de cateter percutidneo
s6 deverdo ser realizados pelos médicos quando estes
estdo familiarizados com as possiveis complicacdes. As
complicacdes poderdo ocorrer durante ou ap6s o
procedimento. Caso a complicacdo exija a remocdo
cirtrgica do stent, devera optar-se por um método clinico
cirlrgico padrdo. Entre as complicagcdes possiveis e
atualmente conhecidas encontram-se, entre outras, as
sequintes:

na aplicagdo vascular

e Dificuldades em alcancar a estenose ou em dilata-la

® Espasmos da parede vascular

e Diferentes graus de lesdes na parede do vaso, incluindo
perfuracdo, rutura e dissecdo

® Hemorragia que exija uma transfuséao

® Formacéo de trombo, embolia distal ou total oclusao

® Pseudoaneurisma ou hematoma no ponto de entrada

® Posicionamento incorreto do stent

® Migragao do stent com embolizacdo posterior

® Infecdo no seguimento de uma contaminagédo

® Reacdo alérgica aos materiais utilizados, agente de
contraste ou medicamentos administrados

® Necessidade de operacdo de bypass arterial

e Compromisso renal

® Amputacao

® Pneumotdrax

® Apoplexia

® |squemia coronaria

® Arritmia

na aplicagdo biliar

® uma introducdo demasiado profunda do stent no
duodeno podera lesionar ou levar a oclusdo do trato
intestinal

® Perfuracdo do ducto biliar

e Fistula biliar externa

® Hemorragia no parénquima ou intraperitoneal

e Colangite

® Colecistite

® Peritonite biliar

® Hemobilia

® Abcesso no figado

® Necrose tecidular

® Hematoma subcapsular hepatico

® Obstrucdo do stent no sequimento do crescimento do tumor
® Posicionamento incorreto do stent

® Migragao do stent

e Crescimento excessivo das extremidades do stent

® Oclusdo através de agregacédo

Indicacdes para a implantacdo

E fundamental que a endoprotese vascular seja apenas
implantada por médicos que estejam familiarizados com
as técnicas especificas desta intervencdo. Aquando a
implantacdo do stent VascuFlex® tenha em atencdo o
seguinte:

Preparagao

® A colocacéo percutanea de um stent num vaso estenotico
ou obstruido devera ser realizada sob controlo radioldgico
numa operacdo  controlada  angiograficamente,
nomeadamente numa sala de exames.

® A preparacdo do doente, bem como as medidas de
esterilizacdo de preparacdo, devera ser a mesma da
realizada em caso de tratamento por cateter
angioplastico ou trans-hepatico.

® A medicacdo e as medidas sdo definida pelo médico
responsavel pelo tratamento, que reduz a coagulacédo
durante e apds o tratamento de acordo com os mais
recentes dados cientificos disponiveis e de acordo com
cada doente.

Angiografia/Colangiografia

o A dilatacdo da(s) lesdo(des) e da circulacdo colateral
devem ser observadas através de angiografia, ou por
colangiografia no ducto biliar.

® Em caso de confirmagdo ou suspeita de uma formacéo
de trombo, devera ser realizada uma trombélise antes
da implantacédo do stent, de acordo com os métodos
clinicos padrao relacionados.

e 0 vaso de acesso devera estar patente ou recanalizado
antes de a intervencdo poder avancar.

® A lesdo devera ser identificada e reconhecida por
fluoroscopia e tendo em consideracao a parte distal da
estenose ou estreitamento.

Pré-dilatagdo da lesdo

® Erecomendado pré-dilatar a lesdo através de técnica de PTA
clinica, de forma a calcular a dimenséo correcta do stent.

® O cateter em baldo ira afastar e manter a entrada para
a lesdo sobre o fio guia ainda presente.

® Nota: Em caso de estruturas biliares malignas, nao ¢é
exigido que seja realizada uma pré-dilatacdo. Com a
técnica PTA exigida, podera ser, no entanto, realizada
uma pré-dilatacéo, caso o utilizador assim o considere.

Selecdo e preparacdo do sistema de
stent/compatibilidade com os acessérios

1. Selecdo da dimensdo do stent

® Para calcular o comprimento necessario do stent devera
medir-se o comprimento da lesdo alvo.

® A lesao deve ser totalmente coberta com o stent.

® Nota: Caso seja necessario mais do que um stent para
cobrir a lesdo, deverd implantar-se o stent distal em
primeiro lugar, seguido do(s) stent(s) a ser(em)
colocado(s).

® De modo a evitar a irritacdo da parede do vaso e a
manter a flexibilidade deste, é recomendado que se
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posicione, tanto quanto possivel, o stent de extremidade
a extremidade e sem sobreposicéo.

® Para calcular corretamente a medida do didmetro do
stent, deve medir-se o didmetro do vaso de referéncia
(proximal e distal a lesdo). E possivel selecionar um
stent, cujo diametro nominal expandido € no minimo
um milimetro maior do que o didmetro medido do vaso
de referéncia, para que o stent possa ancorar-se
fixamente no vaso.

® Para a selecdo correta, consulte a Tabela 2 que se segue:

Tabela 2 - Tabela de selecdo do stentle

Diametro do vaso ou Diametro nominal do stent
limen do ducto biliar em modo expandido
3,0-4,0mm 5mm

4,0-50mm 6 mm

50-60mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0-80mm 9 mm

8,0 -9,0 mm 10 mm

2. Preparacdo do sistema de entrega

e Certifique-se de que a embalagem esterilizada nédo se
encontra danificada ou aberta.

® Abra o involucro esterilizado e retire o blister sob
condicdes estéreis.

® S agora podera retirar o sistema de entrega do blister.
Certifique-se se existem danos visuais ou palpaveis.
Certifique-se se o stent se encontra montado no sistema
de entrega.

® Nota: Em caso de suspeita razoavel em como a
esterilidade ou funcionalidade se encontram
comprometidas, o sistema nédo deve ser utilizado.

® O sistema nao devera ser utilizado quando o stent esta

parcialmente liberto ou se existir um espaco intermédio

entre o cateter exterior e a ponta do cateter superior a

2 mm. A folga devera fechar-se com a abertura da

valvula hemostatica (7) e quando se puxa suavemente o

cateter interior em direcdo ao proximal. A valvula

hemostatica devera ser fechada novamente em sequida.

Caso tal ndo seja possivel, rejeite o sistema.

A vélvula hemostatica (7) é fornecida fechada. Antes de

serem realizadas manipulacées adicionais com o sistema

de entrega, a sequranca deve ser garantida ao rodar a

valvula no sentido dos ponteiros do reldgio até que

esteja totalmente fechada. Desta forma ¢ evitado que o

stent seja libertado antecipadamente,

0O sistema de entrega devera ser totalmente enxaguado,

antes da utilizada através de ambas as entradas

proximais, com solucdo salina heparinizada.

Posteriormente é fechada uma ponta com solucéo salina

heparinizada na saida lateral do adaptador em Y (6) e

aplicada pressdo. Certifique-se de que a valvula

hemostatica (7) se encontra fechada e que o liquido de

enxaguamento goteja continuamente pela ponta do

cateter entre o cateter interior e o exterior.

® Depois ¢ enxaguado o lumen do fio guia através da
fixacdo da ponta ao conector Luer-Lock (9) proximal.

Implantacéo do stent

1. Introducéo do sistema de entrega
® A entrada percutidnea ¢ realizada com a ajuda de
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técnicas conhecidas, como a técnica Seldinger.
Posteriormente é introduzida uma bainha do introdutor
compativel no sistema de entrega (consulte a Tabela 1).
0 fio guia, com forca e comprimento adequados
(consulte a Tabela 2) é introduzido através da bainha do
introdutor até a estenose/estrictura e avancado até ai.
No topo deste fio guia serd, caso necessario, introduzido
um cateter baldo e a lesdo € posteriormente pré-
dilatada. Depois o cateter baldo ¢ retirado. O fio guia
continua no local, de forma a manter corretamente a
entrada para a lesdo.
Nota: Todos os procedimentos com o sistema de entrega
ou com outros instrumentos deverdo ser sempre
realizados através do fio guia.
Utilize sempre uma bainha do introdutor com valvula
hemostatica. Nas entradas contralaterais ¢
recomendada a utilizacdo de uma bainha do introdutor,
concebida especialmente para a entrada contralateral e
que facilita a passagem sobre a bifurcacéo.
Recomendacao do fabricante: Para o procedimento
nos vasos da zona pélvica ou pernas posteriores na
técnica cross-over, deverd utilizar-se uma bainha
comprida e resistente, cuja ponta ¢ avancada para
seguranca da estabilidade na artéria iliaca comum ou
externa, e um fio guia de nitinol.
Para retirar as bolhas de ar do limen do fio guia (9) e
cateter interior (4), estes deverdo de ser limpos mais
uma vez com solucdo salina heparinizada.
Ao rodar a valvula hemostatica (7) no sentido dos
ponteiros do reldgio, que une o cateter interior e
exterior, garante-se que ¢é evitada a libertacdo
inadvertida e antecipada do stent.
0 sistema de entrega (10) é avancado sob controlo
radioldgico através do fio guia (1) em direcdo a lesdo. O
posicionamento correto do stent na estenose/estrictura
¢ obtido com a ajuda dos marcadores radiopacos (3),
entre os quais se encontra o stent.
® Aviso: O sistema de stent ndo deverd ser sujeito a
resisténcia forte. Antes da realizacéo do procedimento,
devem ser determinadas as causas da resisténcia por
radioscopia e calculadas as medidas de retragao.

2. Libertagao do stent

® O sistema de entrega devera ser avancado até que

ambos os marcadores radiopacos do cateter interior

proximal e distal estejam posicionados na lesado alvo.

Depois € entado obtida a posicdo correta do stent. A

valvula hemostatica (7), que une o cateter interior e

exterior, pode ser entdo aberta através da rotacdo no

sentido contrario aos ponteiros do reldgio.

Através do bloqueio do tubo de ago (8), que esta ligado

ao cateter interior, este é fixo com a méo numa posicdo

estavel. Com a outra mao, com a remogéo suave do

cateter exterior (4) na valvula hemostatica (7), que é

colocado sobre o tubo de aco no sentido da extremidade

proximal, o stent é colocado e pode expandir-se sob
influéncia da temperatura corporal.

® Nota: Durante a libertagéo, o tubo de aco (8) devera ser
colocado numa posicéo fixa.

® Para uma colocacédo 6tima do stent, devera observar-se
que o marcado proximal (3) permanega no mesmo local
durante a libertacéo.

e Atengdo: Nido avancar o tubo de aco (8) na direcdo
distal. Este podera provocar o posicionamento incorreto
do stent e lesionar o vaso/ ducto biliar.

® Aviso: O stent deve se colocado facilmente. Interrompa
o procedimento quando for necessaria aplicar uma forca

anormal. E necessario fazer a troca do sistema.
® A aplicacdo é concluida quando a valvula hemostatica
(7) toca o Luer Lock proximal.

Apos a implantacdo do stent

® Depois da libertacdo total do stent, o cateter exterior é
avancado para a frente sobre o cateter interior, o
sistema de entrega conjunto € retirado do corpo lenta e
cuidadosamente pelo fio guia, sob controlo radioldgico.
0O fio guia permanece ainda na sua posicdo.

® Nota: Caso a ponta do sistema de entrega fique presa
num segmento distal do stent, este tera de ser removido
através de movimentagcdo minuciosa.

® Através de angiografia ou colangiografia posterior, sera
verificado se o stent foi totalmente implantado.

® Caso o stent ndo esteja totalmente expandido no local
da lesdo, podera ser realizada, posteriormente, uma
dilatagdo por baldo (técnica PTA). Para tal é selecionado
um cateter baldo de uma dimensdo adequada e a lesao
¢ dilatada pela técnica correspondente. O didmetro do
baldo insuflado deve corresponder ao vaso de referéncia.

® Atencdo: Nunca devera expandir-se o stent com um
baldo, quando a dimensdo deste é superior a do stent
implantado.

® Para que o procedimento seja bem sucedido, poderao ser
removidos o fio condutor e a bainha do introdutor e a
hemostasia pode ser novamente realizada no local de
entrada.

® Caso o resultado do stent ndo seja ainda satisfatorio,
deverdo ser ponderadas medidas adicionais.

Compatibilidade com RM

O stent é compativel com RM. Néo ¢ influenciado pela RM
e provoca ligeiros a nenhuns artefactos na imagem. Ainda
assim é recomendado fazer o exame de RM nas primeiras
6 semanas apds a implantacéo, de forma a prevenir uma
possivel deslocacdo. Deve ter-se em atencdo a posicdo
actual com vista a forca e direcao do campo magnético
de forma a obter resultados 6timos.

Armazenamento e embalagem

0 VascuFlex® é um produto de utilizagdo Unica
esterilizado com oxido de etileno, fornecido em
embalagem esterilizada e que mantém a sua esterilizacdo,
desde que a embalagem néo seja aberta nem danificada.
0 produto ndo contém pirogénicos.

O sistema de stent devera ser conservado num local
escuro, seco e fresco. Deve impedir-se a exposicdo a
radiacdo solar direta - o calor podera ter impacto
crescente e negativo na funcionalidade do produto.

Nédo exponha o sistema de stent a radiacédo ionizante ou
a luz ultravioleta.
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Popis produktu

VascuFlex® je samoexpandujici stentovy systém, ktery se
skladd ze dvou hlavnich ¢asti: samoexpadujiciho stentu
z nitinolu s tantalovymi znackami a koaxidlniho nosného
systému, na némz je stent namontovan.

Nosny systém se prostfednictvim zavddéciho sheathu a
pomoci vodiciho drdtu (viz tabulka 1) zavede do téla a az
do celé délky stenézy resp. posune se k uzdvéru.
Vytazenim vnéjsiho katétru nosného systému a vlivem
télesné teploty se samoexpandujici mechanismus stentu
spusti. Stent dosahne svého daného priméru a svou
radialni silou tlaci na stenoticky materidl v cévni sténé.
Tim se obnovi prichodnost cévy.

Tabulka 1 - Prehled variant VascuFlex®

Navod k pouziti

VascuFlex®

Stent

Stent - cévni endoprotéza - je vyfezan z nitinolové
trubicky pomoci laseru na pozadovanou velikost. Po
nékolika specidlnich Gpravach, které stentu propGjcuji
~pamétovou vlastnost” a tim i jeho charakteristickou
samoexpandujici schopnost, se nanesou tantalové znacky
na konce stentu.

Kdyz je stent vystaven télesné teploté, expanduje na sv(j
dany primér. Stent se vyznacuje vysokou mirou pruznosti,
jak pred rozvinutim, tak i po implantovdni do cévy. Radidlni
sila plisobici na cévni sténu umoznuje prichodnost cévy.

Systém Doporucované Doporucovany Potfebna délka
zavadéci sheathy  vodici drat nosného systému

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"/.021" 80 cm resp. 120 cm

VascuFlex® 5F transradidlni/transbrachidlni  5F (1,7 mm) .018” 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) .035" 80 cm resp. 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) .035” 80 cm resp. 130 cm

Nosny systém

Nosny systém (10) sestdva z jednoho vnitfniho katétru
(9) a jednoho vnéjsiho katétru (4). Lumen vnitfniho
katétru je zaroven lumen pro vodici drat. Stent je
pfipevnén na distdlnim konci nosného systému mezi
vnitfnim a vnéjsim katétrem. Pro usnadnéni umisténi
stentu v téle oznacuji dva znackovaci krouzky viditelné
rentgenem proximalni (3) a distdlni (3) konce stentu. Na
distalnim konci vnitfniho katétru se nachdzi
atraumaticka Spicka (2).

Vnitfni katétr (9) je proximalné spojen s trubickou z
uslechtilé oceli (8). Ta prochazi hemostatickym ventilem
ve tvaru Y (5) a Usti proximalné v Luer-Lock-konektoru

(9), jimz vychdzi vodici drat. Vnéjsi katétr je proximalné
spojen s hemostatickym ventilem.

Hemostaticky ventil se dodava ve stavu, ktery neni plné
zavreny. Pfed uvedenim do provozu a béhem zavadéni
systému musi byt kompletné uzavieny, aby se zabrdnilo
predcasnému rozvinuti stentu. Hemostaticky ventil se
otdéenim upinaciho krouzku (7) ve sméru hodinovych
ru¢icek zavird a otacenim proti sméru hodinovych
rucicek otevira.

Pro rozvinuti stentu se kovovy dfik (8) staticky podrzi.
Soucasné se hemostaticky ventil spolu s vnéjsim katétrem
vytdhnou v proximalnim sméru ptes kovovy drik.
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Zobrazeni 1 - Stentovy systém VascuFlex®
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Indikace

VascuFlex® je indikovan pro nasledujici pouziti:

® Pri aterosklerotickych nemocich (chorobach) perifernich
cév, napf. a. iliaca, a. femoralis a a. femoralis
superficialis, jejichz anatomické rozméry se shoduji s
dostupnymi velikostmi stentu (viz tabulka 2 ,Vybér
odpovidajiciho stentu”).

® Lécha zlzeni zluCovodd.

Transradialni/transbrachialni VascuFlex® 5F neniindikovan

pro lécbu zdzeni Zlucovod(.

Kontraindikace

Obecné pro pouziti stentu v cévnim systému vedoucim krev

plati tytéz kontraindikace jako v pripadé PTA. Implantace

stentu v cévnim systému, jakoZ i v ZzluCovodech je

kontraindikovana za téchto okolnosti — avsak ne vyluéné:

® u pacient( s vysoce stupriovou kalcifikovanou stenézou,
kterou nelze l&cit pomoci PTA

® u pacient(, jejichz cilovd léze sousedi s vétsi akumulaci
akutnich ¢i subakutnich tromb

e u pacient( s prokazanou perforaci cév

e v pripadé bezprostredni hrozby aneurysmatu pred nebo
za cilovou lézi

e u pacientll se zndmou a nekorigovanou poruchou
srazlivosti krve

e u pacientl, u kterych nelze provadét antikoagulaéni
lécbu nebo antidestickovou terapii

e prfi funkéné vyznamné obstrukci pritokové cévy,
nedostatecném distalnim odtoku nebo neprlichodnosti
distalnich vétvi

® pfi vyskytu Cerstvych, neorganizovanych tromb( nebo
embolického materidlu

® pri bifurkacnich lézich, pfi nichz by implantace stentu
uzavrela pfistup k hlavnim vétvim, které by v budoucnu
mobhly profitovat z PTA

e uintrakranialnich tepen, jakoz i u karotid

® v pripadé ascitu

e v piipadé perforace Zlucovodu, pfi némz by se mohl
zhorsit dnik skrze stent ze zlucovodu skrze pletivo stentu

® kdyZ nelze proniknout pomoci vodiciho dratu stenézou

® pfi rozsahlém metastazovém bujeni jater nebo karcinomu
jater

e v piipadé bifurkaci hlavnich tepen, které by mohly byt
pozdéji vyuzity k diagnostickym a lé¢ebnym dcellim

Vyskytuji se relativni kontraindikace

e u pacientd, u nichz hrozi riziko alergie na kontrastni
latku

e u téhotnych pacientek

Upozornéni a preventivni opatreni
Myslete prosim na to, ze nedodrzovani téchto upozornéni
muze vést k vaznym komplikacim u pacienta.

VSeobecné informace

e Stentovy systém smi pouzivat pouze lékaFi, ktefi maji
zkuSenosti s intervencni technikou, napt. PTA/zdkroky
se stentem, nebo ktefi provadéji implantaci pod
dozorem lékafl majicich zkuSenosti v této oblasti.
Lékari musi byt obeznameni s komplikacemi, vedlejsimi
G¢inky a nebezpecimi, které obvykle vyplyvaji ze
souvislosti se stentem.

e Stentovy systém je vhodny pouze pro jednorazové
pouziti. Opétovné pouziti a resterilizace stentového
systému mdze vést k rozsahlym porucham, napf.
funkénim porucham stentového systému, kdy uz
nebude mozné zajistit jeho mechanické vlastnosti, uz

nebude mozné zabezpecit jeho materidlové vlastnosti
a bude hrozit nebezpeci infekce a kontaminace.

e Stentovy systém se nesmi pouzivat, kdyz je sterilni
balenf otevreno ¢i poskozeno.

e Stentovy systém se nesmi pouzivat, kdyz vykazuje
viditelna ¢i citelna poskozeni.

® Stentovy systém se musi pouzit pfed datem expirace.

e Nedodrzeni sterilnich podminek midze vést ke
komplikacim souvisejicim s infekcemi.

e Stent VascuFlex® 5F s aplikacnim ndcinim 180 cm se
doporucuje pro transradialni / transhrachidlni pristup.

o Stent VascuFlex® neni urcen pro srdecni pouziti,
pouziti v centrdlnim obéhovém systému nebo
centrdlnim nervovém systému (podle smérnice ES
93/42/EWG, pfiloha IX, definice, body 1.7. a 1.8.).

® Stent VascuFlex® se nesmi implantovat, pokud se jiné
stenty z jinych materidll dotykaji stentu nebo se
nachdzeji v jeho okoli. V takovém pripadé muze dojit k
elektrolytické korozi a pfipadné k tvorbé trombd.

e Aplikacni systém nesmi byt pripojen na vysokotlaky
injektor.

® Aplikaéni systém nesmi prijit do styku s organickymi
rozpoustédly (napf. alkohol).

Nosny systém

® Nosny systém neni dimenzovan pro vysokotlakou
injektdz.

® Nepouzivejte s kontrastnimi latkami Lipiodol nebo
Ethiodol.

® Nosny systém nevystavujte organickym rozpoustédlam
(napf. alkohol).

Béhem implantace

® Stentovy systém musi byt vidy zavddén, pohybovan
nebo vytahovdn pomoci vhodného vodiciho dratu (viz
Tabulka 1).

® Jakmile dojde k rozvinuti, resp. ¢astecnému rozvinuti
stentu, nelze jej jiz stahnout zpét nebo zpétné
umistit do nosného systému.

e Jakmile je systém zaveden do cévniho/zlucového
systému, je tfeba s nim manipulovat pouze pod
rentgenovou kontrolou. Pro rentgenové znazornéni se
musi pouzivat pouze zafizeni s vysokym rozlienim.

e Stentovy systém se nesmi posouvat vici silnému
odporu. Nez bude moci zdkrok pokracovat, je tfeba
zjistit pficinu odporu rentgenovou fluoroskopii a
peclivé zvazit opatreni na dstup.

e Je tieba se vyvarovat zablokovani vitalnich bocnich
vétvi stentem.

® Chybny postup zavedeni mlze vést k selhani rozvinuti
stentu a tim k nespravné implantaci.

Stent

e Stent by mélo byt mozné snadno rozvinout; tj. musi byt
mozné vnéjsi katétr lehce vytahnout. V Zddném pripadé
se nepokousejte stent rozvinovat vétsi silou. Vyjméte
cely systém a vyménte jej za novy.

® Jakmile bude stent ¢astecné rozvinut, nesmi byt znovu
vtahovan do nosného systému. Nesmi byt ani znovu
premistovan.

® Pokud je béhem zakroku tfeba oSetfit vice lézi, je tfeba
nejdfive zastentovat distdlni lézi a poté proximalni
lézi. Zastentovanim v tomto poradi zabranite tomu, aby
bylo nutné jiz zavedené stenty znovu zasouvat a tak
jejich pfipadné dislokaci.

® Nové zasouvani stentu je tfeba provadét jen, kdyz to
bude nezbytné nutné a pak s maximalni opatrnosti.
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® Abyste zabrdnili nadmérné stimulaci cévni stény a
abyste dosahli pruznosti cévy, doporucuje se umistit
stenty co nejvice konec ke konci a nikoli tak, aby se
vzdjemné presahovaly.

® Pokud velikost stentu presné neodpovidd nativni cévé,
m(Ze v pripadé prilis malého zvoleného priméru kvali
nedostatecné radidlni sile dojit k migraci stentu. V
pripadé prilis velkého zvoleného priiméru se mlze
poskodit tunica intima z divodu prilis vysoké radialni
sily. Délka stentu by se méla zvolit tak, aby byla léze
zcela zakryta. Odpovidajici volbu stentu naleznete v
tabulce.

Pripadné komplikace a vedlejsi ticinky

Zakroky s perkutannim zavadénim katétru smi provadét
pouze lékafi, ktefi jsou obezndmeni s pripadnymi
komplikacemi. Komplikace se mohou vyskytnout
kdykoliv béhem nebo po zdkroku. Je-li kvili komplikaci
nutné chirurgické odstranéni stentu, mél by se aplikovat
chirurgicky standardni postup, ktery klinika obvykle
pouziva. K pfipadnym - v soucasnosti znamym -
komplikacim patfi mimo jiné nasledujici:

Pri cévni aplikaci

® potiZe dostat se do stendzy nebo ji roztdhnout

® spasmus cévni stény

® rizny rozsah zranéni cévni stény, vcetné perforace,
ruptury a disekce

e krvaceni vyzadujici transfuzi

e tvorba trombd, distalni embolie nebo totdlni okluze

® pseudoaneurysma nebo hematom v misté cévniho
pristupu

e chybné zavedenf stentu

® migrace stentu s ndslednou embolizaci

e infekce v disledku kontaminace

e alergickd reakce na pouzité materidly, na kontrastni
latku nebo na poddvané léky

e akutni operace tepenného bypassu

e selhani ledvin

e amputace

e pneumotorax

® mozkova piihoda

® ischemickd choroba srde¢nf

e srdecni arytmie

Pri Zlucove aplikaci

e prilis daleké zavedeni stentu do dvandcterniku maze
vést k poskozeni nebo okluzi traviciho traktu

e perforace zlucovodu

e externi zlucova pistél

e parenchymova nebo intraperitonedlni hemoragie

e cholangitida

e cholecystitida

e 7lucova peritonitida

® hemobilie

e jaterni absces

® nekréza tkani

® subkapsuldrni hematom jater

® obstrukce stentu v dlsledku rdstu nddoru

® chybné zavedenfi stentu

® migrace stentu

® bujeni tkdné pres konce stentu

® okluze v dtsledku zlucové ,sludge”

Upozornéni pro implantaci
V zdsadé plati, Ze cévni stenty smi implantovat pouze
lékari, ktefi jsou obeznameni se specifickymi postupy
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tohoto zakroku. Pri implantaci stentu VascuFlex® dbejte
prosim také na ndsledujici:

Priprava

® Perkutanni zavedeni stentu do stenotické nebo
obstruované cévy je treba provést pfi rentgenové
kontrole na angiograficky vybaveném operacnim séle
resp. oSetfovné.

e Pfiprava pacienta, jakoZ i zavddénd sterilni opatfeni
musi byt totozné, jako prfi kazdém angioplastické resp.
transhepatické katétrové léché.

e Medikaci urci osetfujici lékar, jakoz i opatfent, jez snizi
koagulaci béhem a po lé¢bé v souladu s nejnovéjsimi
védeckymi poznatky a v souladu s pfislusnym
pacientem.

Angiografie/cholangiografie

® Rozsiteni léze(7) a kolaterdlni cirkulace musi byt
stanoveny pomoci angiografie resp. v piipadé
Zlu€ovodu pomoci cholangiografie.

® Pfi existenci nebo podezreni na vytvédreni tromb( se
musi pred implantaci stentu provést trombolyza, a to
osvédéenym standardnim postupem béznym pro danou
kliniku.

® Pfistupové cévy musi byt dostatecné priichodné nebo
zprlichodnény pred tim, nez bude mozné pokracovat v
zakroku.

o Léze musi byt identifikovany a oznaceny rentgenovou
fluoroskopii a pfi zohlednéni distalniho podilu stenézy
nebo zizeni.

Predexpandovadni léze

e Doporucuje se lézi obvyklym postupem PTA
predilatovat, aby bylo mozné urcit spradvnou velikost
stentu.

® Balénkovy katétr se vyjme a zachova se pristup k lézi
prostfednictvim vodiciho drdtu, ktery je stdle
ponechan.

e Upozornéni: U malignich Zlucovych zlzZeni se
predilatace obvykle neprovadi. Obvyklym postupem PTA
[ze vSak predilataci provést, pokud ji uzivatel povazuje
za nutnou.

Vybér a predpfiprava stentového
systému/kompatibilita s prislusenstvim

1. Vybeér velikosti stentu

® Pro urceni nutné délky stentu je tfeba zméfit délku
cilové léze.

e Stent musi lézi plné pokryt.

e Upozornéni: V piipadé nutnosti zavedeni vice jak
jednoho stentu kvali zakryti léze, je tfeba nejdfive
implantovat distdlni stent, po némz bude (budou)
nasledovat proximdlné zavadény(€) stent(y).

® Abyste zabrdnili nadmérné stimulaci cévni stény a
abyste dosahli pruznosti cévy, doporucuje se umistit
stenty co nejvice konec ke konci a nikoli tak, aby se
vzdjemné presahovaly.

® Pro urceni spravného priméru stentu, je tfeba zmérit
pramér referencni cévy (proximalné a distdlné vici
lézi). Je treba zvolit stent, jehoz expandovany
nomindlni primér je alespori o jeden milimetr vétsi nez
nejvetsi pramér referencni cévy, aby se mohl stent
bezpecné ukotvit v cévé.

® Pro odpovidajici vybér dbejte prosim ddajd v nize
uvedené Tabulce 2:

Tabelle 2 - Tabulka vybéri stentu

Pramér lumenu cévy, Nominalni primér stentu
resp. zZluéovodu v expandovaném stavu
3,0-4,0 mm 5mm

4,0-50mm 6 mm

50-6,0 mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0-8,0mm 9mm

8,0-9,0 mm 10 mm

2. Priprava nosného systému

® Nejdfive se ujistéte, Ze sterilni baleni nenf poskozené
nebo otevrené.

e Oteviete sterilni sdcek a prfi dodrzeni sterilnich
podminek vyjméte blister-obal.

e Nyni mlzete nosny systém vyjmout z obalu.
Zkontrolujte vizualné a dotykem, zda neni poskozen.
Zkontrolujte, zda je stent namontovany na nosném
systému.

e Upozornéni: Existuje-li opravnéné podezieni, Ze jsou
sterilita nebo funkcnost ohrozeny, nesmi se systém
pouzit.

e Systém se nesmi pouzit, pokud je stent castecné
rozvinut nebo pokud je vzddlenost mezi vné&jsim
katétrem a jeho Spickou vétsi jak 2 mm. Otevienim
hemostatického ventilu (7) a lehkym zatazenim
vnitfniho katétru proximalné by se méla skulina zavfit.
Hemostaticky ventil je poté tfeba opét zavrit. Pokud to
neni mozné, zlikvidujte systém.

® Hemostaticky ventil (7) je zavieny ve stavu, ve kterém
je doddvan. Pred dal$i manipulaci s nosnym systémem
by mélo byt kvlli bezpecnosti zajisténo dplné zavreni
nosného systému otocenim ventilu ve sméru
hodinovych rucicek. Tim se zabrdni predcasnému
rozvinuti stentu.

® Nosny systém je tfeba kompletné pred pouzivdnim
propldchnout ~ obéma  proximdlnimi  pfistupy
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

®7a tim UGcelem se nejdfive na bocnim vystupu
Y-adaptéru (6) pfipoji injekéni stfikacka s
heparinizovanym fyziologickym roztokem a aplikuje se
tlak. Ujistéte se, ze je hemostaticky ventil (7) zavieny
a proplachovaci kapalina rovnomérné odkapava na
distdlni Spicce katétru mezi vnitfnim a vnéjsim
katétrem.

® Poté se v dlsledku pripojeni injekéni stfikacky na
proximalni Luer-Lock-konektor (9) vypldchne lumen
pro vodici drat.

Implantace stentu

1. Zavedeni nosného systému

e Pomoci znamych postupd, napf. Seldingerovou
technikou se vytvori perkutdnni pristup. Poté se zavede
zavadéci sheath (viz Tabulka 1) kompatibilnis nosnym
systémem.

® Zavadécim sheathem az po stendzu/zizeni a nad né se
predsune vodici drdt vhodné tloustky a délky (viz
Tabulka 1).

® Prostfednictvim tohoto vodiciho drdtu se — v pfipadé
potfeby — zavede balonkovy katétr a léze se nejdfive
predilatuje. Poté se balénkovy katétr vyjme. Vodici drat
z(stane na misté, aby se udrzel pfistup k Lézi.

© Upozornéni: Veskeré manipulace s nosnym systémem
¢i jinymi ndstroji musi byt stdle provddény pomoci
vodictho dratu.

o Stdle pouzivejte zavddéci sheath s hemostatickym
ventilem. V piipadé kontralaterdlnich pristupl se
doporucuje pouzit dlouhy zavddéci sheath, ktery je
specidlné konstruovan pro kontralateralnf pfistupy a
usnadriuje presah vidlicového rozdvojeni.

® Doporuceni vyrobce: Pro manipulaci u pdnevnich cév
a cév nohou protéjsi strany technikou Cross-Over je
treba pouzit dlouhy, vii¢i zlomeni odolny sheath, jehoz
Spicka se pro zajisténi stability predsune do tepen
arteria iliaca communis nebo externa a nitinolovy
vodici drat.

e Abyste odstranili vzduchové bubliny z lumen pro vodici
drat (9) a vnitfniho katétru (4), propldchnéte lumen
jesté jednou heparinizovanym fyziologickym roztokem.

e Otocenim hemostatického ventilu (7), ktery spojuje
vnitini a vnéjsi katétr ve sméru hodinovych rucicek se
zajisti, ze nedojde k samovolnému, pred¢asnému
rozvinuti stentu.

® Nosny systém (10) je pfi stdlé rentgenové kontrole
posouvan pomoci vodiciho dratu (1) k lézi. K pfesnému
umisténi stentu ve stenéze/zuzeni dojde pomoci
rentgenokontrastnich znacek (3), mezi nimiz se
nachdzi stent.

e Varovani: Stentovy systém se nesmi posouvat proti
silnému odporu. Nez bude moci zdkrok pokracovat, je
treba zjistit pficinu odporu rentgenovou fluoroskopii
a peclivé zvazit opatfeni na dstup.

2. Rozvinuti stentu

® Nosny systém se bude posouvat tak daleko, dokud obé
rentgenokontrastni znacky na vnitfnim katétru budou
umistény proximalné a distdlné vaci cilové ézi. Teprve
pak bude dosazeno spravné polohy stentu.
Hemostaticky ventil (7), ktery spojuje vnitfni a vnéjsi
katétr, lze poté oteviit otoCenim proti sméru
hodinovych rucicek.

® Drzenim trubicky z uslechtilé oceli (8), kterd je spojena
s vnitfnim katétrem, bude rukou drzena ve stabilni
poloze. Pevnym uchopenim kovového dfiku (8), ktery
je spojen s vnitfnim katétrem, bude katétr udrzovan ve
stabilni poloze. Pomalym vytahovanim pomoci druhé
ruky vnéjsiho katétru (4) na hemostatickém ventilu
(7), ktery bude tazen kovovym dfikem ve sméru
proximdlniho konce, bude stent rozvinut a maze vlivem
télesné teploty expandovat.

® Upozornéni: Béhem celého rozvinovani by mél byt
kovovy drik (8) drzen ve fixni poloze.

® Pro optimalni umisténi stentu je tfeba dbat na to, aby
proximdlni znacka (3) zlstala béhem rozvinovani na
témze misté.

® Pozor: Neposouvejte kovovy diik z uslechtilé oceli (8)
distdlnim smérem. To mlze vést k chybnému umisténi
stentu a poskodit cévu/zlucovod.

e Varovani: Stent se musi snadno rozvinout. Postup
preruste, kdyz budete muset vynalozit neobvyklou silu.
Je tfeba provést vyménu systému.

® Rozvinuti je dokonceno, kdyz se hemostaticky ventil
(7) dotkne proximalniho Luer-Lock-konektoru.

Po implantaci stentu

® Po kompletnim rozvinuti stentu se vnéjsi katétr opét
posune dopredu pres vnitini katétr a cely nosny systém
se pfi rentgenové fluoroskopii pomalu a opatrné
vytahne pomoci vodiciho dratu z téla. Vodici drat pfi
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tom jesté zlstane ve své poloze.

e Upozornéni: Pokud by se $picka nosného systému
zachytila v distdlnim dseku stentu, je tfeba ji vyjmout
opatrnym pohybem distalné ven z Useku.

e Prostrednictvim post-angiografie, resp.
post-cholangiografie se ovéfi, zda se stent zcela
rozvinul.

® Pokud stent na jakémkoliv misté léze kompletné
neexpandoval, lze provést dodatecnou balénkovou
dilataci (PTA technika). Za tim UGcelem se urci
balénkovy katétr vhodné velikosti a léze se dilatuje
obvyklym postupem. Nafouknuty priimér balénku musi
odpovidat referencni cévé.

® Pozor: Nikdy stent neexpandujte balénkem, jehoz
pramér je vétsi nez pramér rozvinutého stentu.

e Pokud zakrok probéhl Gspésné, lze vytahnout rovnéz
vodici drdt a zavddéci sheath a znovu nastolit
hemostazu na misté cévniho pristupu.

® Pokud vysledek tykajici se stentu nenf jesté uspokojivy,
je tfeba zvazit dalsi, inicializacni opatfeni.

Kompatibilita s MR
Stent je kompatibilni s MR. Neni magnetickou rezonanci

ovlivhovan a zpUsobuje jen drobné az témér zadné
artefakty v obrazu. Nicméné se doporucuje provést MR
vySetfeni nejdfive cca 6 tydnld po implantaci, aby se
zabranilo dislokaci. Aktudlni stav znalosti s ohledem na
silu magnetického pole a smérovani v(i¢i magnetickému
poli by mélo byt vzato v tvahu kvili ziskani optimalnich
vysledkd.

Skladovani a baleni

U stentu VascuFlex® se jedna o jednordzovy produkt
sterilizovany ethylenoxidem, ktery je dodavan ve
sterilnim baleni a zdstava sterilni, dokud se balenf
neotevre nebo neposkodi. Produkt neobsahuje pyrogen.

Stentovy systém je treba skladovat na tmavém, suchém a
chladném misté. Je tfeba zabrdnit vystavenii pfimému
slunecnimu zafeni - horko by mohlo mit znacny,
negativni dopad na funkénost produktu.

Nevystavujte stentovy systém jonizaénimu zdreni nebo
ultrafialovému svétlu.
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Popis vyrobku
VascuFlex® je samoexpandovatelny stentovy systém,

ktory pozostdva z dvoch hlavnych komponentov:
samoexpandovatelného  nitinolového  stentu s
tantalovymi znackami a koaxidlneho zavddzacieho
systému, na ktorom je namontovany stent.

Zavdadzaci systém sa prostrednictvom zavadzacieho puzdra
a ponad vodiaci drot (pozri tabulku 1) zavadza do tela a
postva k stendze, ktora sa ma roztiahnut, prip. k uzdveru.
Viytiahnutim vonkajsieho katétra zavddzacieho systému a
vplyvom telesnej teploty sa spusti samoexpandovatelny
mechanizmus stentu. Stent nadobtda svoj preddefinovany
priemer a prostrednictvom svojej radialnej sily vytlaci
stenézovy materidl do cievnej steny. Tym sa obnovi
priechodnost cievy.

Tabulka 1 - Prehlad variant VascuFlex®

Navod na pouzitie

VascuFlex®

Stent

Stent - cievna endoprotéza - sa z nitinolovej trubice
vyrezdva laserom na Zelanid velkost. Po viacerych
Specidlnych vyrobnych krokoch, pomocou ktorych stent
ziska ,pamdt” a tym charakteristickd samoexpandovatelnd
schopnost, sa na konce stentu aplikuji tantalové znacky.
Pri vystaveni telesnej teplote sa stent roztiahne na svoj
preddefinovany priemer. Stent sa vyznacuje vysokou
troviou flexibility, tak pred roztiahnutim, ako aj po
implantdcii v cieve. Radidlna sila pésobiaca na stenu cievy
umozfuje priechodnost cievy.

Systém Odporiicané Odporiiéany Uzitkova dizka
zavadzacie puzdro vodiaci drot zavadzacieho systému

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"/.021" 80 cm prip. 120 cm

VascuFlex® 5F transradidlny/transbrachialny  5F (1,7 mm) .018” 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) .035” 80 cm prip. 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) .035" 80 cm prip. 130 cm

Zavadzaci systém

Zavadzaci systém (10) pozostava z vnitorného katétra (9)
a vonkajsieho katétra (4). Limen vnltorného katétra
predstavuje zaroven limen vodiaceho drotu. Stent je na
distdlnom konci zavddzacieho systému upevneny medzi
vndtornym a vonkajsim katétrom. Pre ulahcenie
polohovania stentu v tele oznacuji dve rontgen-
okontrastné kruhové znacky proximdlny (3) a distalny (3)
koniec stentu. Na distalnom konci vndtorného katétra sa
nachddza atraumaticka $picka (2).

Vnitorny katéter (9) je proximalne pripojeny k trubici z
nehrdzavejlicej ocele (8). Tato prebieha cez hemostaticky
ventil v tvare Y (5) a konci proximdlne v Luer-Lock

konektore (9), cez ktory vystupuje vodiaci drét. Vonkajsi
katéter je proximélne pripojeny k hemostatickému ventilu.
Hemostaticky ventil sa doddva v nie Gplne zatvorenom
stave. Pred aplikaciou a pocas vkladania systému sa ma
lplne uzavriet, aby sa zabranilo predcasnému uvolneniu
stentu. Hemostaticky ventil sa uzatvdra otocenim
upinacich krdzkov (7) v smere hodinovych ruciciek a otvdra
sa pootocenim proti smeru hodinovych ruciciek.

Pre uvolnenie stentu sa ma kovovy shaft (8) fixovat.
Sicasne sa ma stiahnut hemostaticky ventil spolu
vonkajsim katétrom v proximalnom smere ponad kovovy
shaft.

10

Obrazok 1 - VascuFlex® stentovy systém
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Indikacia

VascuFlex® je indikovany pre nasledujice pouzitia:

e pri aterosklerotickych ochoreniach periférnych artérii,
napr. A. iliaca, A. femoralis a A. femoralis superficialis,
ktorych anatomické rozmery koreSponduji s
dostupnymi velkostami stentov (pozri tabulku nizsie
"Vyber vhodného stentu”).

e Liecha zlzeni zl¢ovodu.

Transradialny/transbrachidlny VascuFlex® 5F nie je

uréeny na liecbu zizeni zl¢ovodu.

Kontraindikacie

Vseobecne plati, Ze kontraindikdcie si pri aplikacii

stentov do systému krvnych ciev rovnaké ako pri PTA.

Implantdcia stentu do vaskuldarneho systému ako aj do

Zléovodu je kontraindikovana za nasledujucich

podmienok, avsak nie vylucne:

e pri pacientoch s tazko kalcifikovanymi stendzami,
ktoré nie je mozné liecit PTA

e pri pacientoch, ktorych cielovd lézia hrani¢i s vacsim
konglomerdtom akitneho alebo subakitneho trombu

e pri pacientoch s dokadzanou perforaciou cievy

® ak je aneuryzma tesne pred alebo za cielovou léziou

® pri pacientoch so zndmymi a neliecenymi poruchami
zrazania krvi

® pri pacientoch, ktori nemézu dostavat antikoagulacni
alebo protidostickovu liecbu

e pri funkéne relevantnej obstrukcii pritokovej drahy,
chybajicom distdlnom odtoku alebo chybajicom
spojeni distalneho limenu

® pri existujlicom Cerstvom, neorganizovanom trombe
alebo embolickom materiali

e pri bifurkacnych léziach, v ktorych by implantdcia
stentu zablokovala pristup k hlavnym vetvam, ktoré by
v buddcnosti mohli profitovat z PTA

e v intrakranidlnych artériach ako aj v karotide

e v pripade ascitu

e v pripade perforovaného zl¢ovodu, v ktorom by sa v
dosledku stentu zvysilo vytekanie zo Zlcovodu cez siet
stentu

e ak sten6za nemoze byt s vodiacim drotom dosiahnutd

® pri rozsiahlej metastazovanej peceni alebo karcinéme
pecene

ev pripade hlavnych bifurkdcii, ktoré mézu byt v
neskorsom Stadiu vyuzité na diagnostické a
terapeutické tGcely

Relativne kontraindikacie vznikaju

e pri pacientoch s rizikom alergickej reakcie na
kontrastné média

e pri tehotnych pacientkach

Varovania a upozornenia
Majte na pamati, Ze nedodrzanie nasledujtcich pokynov
moze mat za nasledok vdzne komplikdcie u pacientov.

Vseobecne

e Stentovy systém maji pouzivat len lekari, ktori maju
skdsenosti s intervencnymi technikami ako PTA alebo
stentovymi zdkrokmi alebo pod vedenim skisenych
lekdrov v tejto oblasti. Lekdri musia déverne poznat
komplikacie, vedlajsie tG¢inky a nebezpecenstva, ktoré
sl beZne so stentovanim spojené.

e Stentovy systém je urceny len na jedno pouzitie.
Opdtovné pouzitie a opdtovnd sterilizacia stentového
systému moze viest k zavaznym poskodeniam ako s
funkéné poruchy stentového systému, mechanické a
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materidlové vlastnosti uz nemoézu byt zarucené,
existuje riziko infekcie a riziko kontamindcie.

e Stentovy systém sa nesme pouzit, ak bol sterilny obal
otvoreny alebo poskodeny.

e Stentovy systém sa nesme pouzit, ak je viditelne alebo
hmatatelne poskodeny.

e Stentovy systém sa musi pouzit pred ddtumom
expirdcie.

e Nedodrzanie sterilnych opatreni moéze viest k
infekénym komplikdcidam.

e Stent VascuFlex® 5F s aplikacnycm systémom 180 cm
sa odpordca pre transradidlny / transbrachidlny
pristup.

® Stent VascuFlex® nie je uréeny na pouZzitie v srdci,
centrdlnom obehovom systéme ani centrdlnom
nervovom systéme. (podla smernice ES 93/42/EHS,
priloha IX, definicie, body 1.7 a 1.8).

® Stent VascuFlex® sa nemd implantovat, ak iné stenty z
odlisnych materidlov zasahujd do stentu alebo st v
jeho blizkosti. V takomto pripade moéze dojst k
elektrolytickej korézii a potencidlnemu vzniku
trombdzy.

e Aplikacny  systém nesmie byt pripojeny k
vysokotlakovému injektoru.

e Aplikacny systém nesmie prist do kontaktu s
organickymi roztokmi (napr. alkohol).

Zavddzaci systém

® Zavadzaci systém nie je uréeny pre vysokotlakové
injektory.

® Nepouzivajte s kontrastnymi médiami Lipiodol alebo
Ethiodol.

® Zavdadzaci systém nevystavujte organickym roztokom
(napr. alkoholu).

Pocas implantdcie

® Stentovy systém sa musi vZdy zavddzat, postivat alebo
stahovat cez vodiaci dr6t (pozri tabulku 1).

e Ak sa uz zacalo uvolnovanie alebo ciastocné
uvoliovanie stentu, neméze sa uz stiahnut do
zavadzacieho systému alebo premiestnit.

® Po zavedeni systému do vaskuldrneho/zZl¢ovodného
systému sa s nim moéze manipulovat len pod
rontgenovou kontrolou. Na rontgenovd vizualizaciu sa
musi pouZzit len pristroj s vysokym rozlisenim.

® Stentovy systém sa pri narazeni na silny odpor nesmie
dalej posdvat. Pred pokracovanim v zakroku sa musi
pomocou fluoroskopickej kontroly urcit pricina odporu
a musia sa zvazit opatrenia na vytiahnutie.

e Je potrebné zabrdnit, aby stent blokoval vitdlne
laterdlne tepny.

e Nesprdvna technika umiestiiovania stentu moze viest k
chybe pri uvolneni stentu, a tym k nesprdvnej
implantécii.

Stent

e Stent sa ma uvolriovat lahko, t.j. vonkajsi katéter sa ma
lahko vytahovat. Za ziadnych okolnosti sa nepokisajte
uvolnit stent posobenim vdcsej sily. Odstrante cely
systém a nahradte ho novym systémom.

® Hned ako je stent ¢iastocne uvolneny, uz sa nesmie
vtiahnut do zavaddzacieho systému. Takisto sa nesmie
premiestriovat.

e Ak sa md pocas jedného zdkroku oSetrit viac lézi,
najprv sa ma stentovat distdlna a potom proximélna
lézia. Stentovanie v tomto poradi zabrariuje, Ze sa bude
prechddzat cez uz umiestnené stenty a ze tym dojde k

moznej dislokdcii.

e Obnoveny prechod stentu sa md vykondvat, len ak je to
absoldtne nevyhnuté a s najvacsou opatrnostou.

® Aby sa predislo nadmernému podrdzdeniu cievnej
steny a zachovala sa flexibilita cievy, odporica sa
umiestnit stenty koncami k sebe a tak, aby sa
neprekryvali.

o Ak velkost stentu nezodpovedd tplne presne nativnej
cieve, moze stent v pripade, Ze bol vybrany prili§ maly
priemer, migrovat kvoli nedostatocnej radialnej sile. V
pripade, ze bol vybrany prili§ velky priemer, mdze dojst
v désledku vysokej radidlnej sily k poskodeniu intimy.
Dlzka stentu sa ma vyberat tak, aby tplne pokryla léziu.
Pri vybere spravnej velkosti stenu sa riadte vyberovou
tabulkou.

MoZné komplikacie a vedlajSie ticinky

Zakroky s perkutdnnymi katétrami m6zu vykondvat len
lekari, ktori si oboznameni s moznymi komplikdciami.
Komplikdcie sa mozu zakazdym vyskytnit pocas alebo po
zakroku. Ak bude kvéli komplikdcii nutné chirurgické
odstrdnenie stentu, majd sa uplatnit klinicky
akceptované chirurgické standardné metddy. K moznym
- dnes znamym - komplikdciam sa okrem iného pocitaju
nasledujtce:

pri vaskuldrnej aplikdcii

® Tazkosti so spristupnenim alebo dilatdciou stendzy

e Spazmus cievnej steny

® Rozliény rozsah poraneni cievnej steny vrdtane
perfordcie, ruptdry alebo disekcie

e Hemordgia vyZadujlca transflziu

e \lytvorenie trombu, distdlna embélia alebo totdlna
oklizia

e Pseudoaneuryzma alebo hematém v oblasti pristupu

® Nesprdvne umiestnenie stentu

® Migrdcia stentu s ndslednou embéliou

e Infekcia v dosledku kontaminacie

® Alergické reakcie na pouzité materidly, na kontrastné
médium alebo na podané lieky

o Urgentny zdkrok arteridlneho bypasu

® Zlyhanie obliciek

e Amputdcia

® Pneumotorax

® MCP (mozgovo-cievna prihoda) — porazka

e Korondrna ischémia

® Arytmia

pri aplikdcii do Zl¢ovodu

e Stent vystupujlci pridaleko do dvandstnika méze viest
k poskodeniu alebo k okldzii ¢revného traktu

e Perforacia zl¢ovodu

e Externa fistula zlcovodu

® Parenchymatézne alebo intraperitonedlne krvacanie

e Cholangitida

e Choleocystitida

e Bilidrna peritonitida

® Hemobilia

e Absces pecene

® Tkanivova nekréza

® Subkapsularny pecenovy hematéom

® Obstrukcia stentu v dosledku vrastania nadoru

® Nesprdvne umiestnenie stentu

® Migrdcia stentu

e Proliferacia koncov stentu

® Oklizia spésobend krvnou zrazeninou

Pokyny pre implantaciu

V zdsade plati, ze artificidlne stenty musia implantovat
vzdy lekari, ktori sd vySkoleni a majd skdsenosti so
Specifickymi technikami takychto operdcii. Pri
implantacii stentu VascuFlex® dbajte aj na nasledujdce:

Priprava

® Perkutdnne umiestnenie stentu do zlzZenej alebo
upchatej cievy sa ma vykonat pod fluoroskopickym
zobrazenim v operacnej séle vybavenej angiografom
prip. vo vySetrovacej miestnosti.

® Priprava pacienta, ako aj sterilné opatrenia, ktoré sa
majd urobit, si také isté ako pri kazdom
angioplastickom alebo transhepatickom katétrovom
zakroku.

e lieky nasadi oSetrujici lekdr a takisto stanovi
opatrenia na znizenie koagulacie, ktoré sa majd
uplatnit pocas osetrenia a po nom, a to vzhladom na
najnovsie vedecké poznatky a individudlne potreby
pacienta.

Angiografia/Cholangiografia

® Rozsah lézie(-7) a kolaterdlna cirkuldcia sa musia
stanovit pomocou angiografie, respektive
cholangiografie v pripade Zl¢ovodu.

® Ak je vytvoreny trombus alebo je podozrenie na jeho
vytvorenie, ma sa pred implantaciou stentu vykonat
trombolyza pomocou zvycajnej a klinicky overenej
Standardnej metédy.

e Pred pokracovanim v zakroku musia byt pristupové
cievy dostatocne priechodné alebo rekanalizované.

e Léziu je potrebné identifikovat a oznacit pod
fluoroskopiou a po posddeni distdlnej Casti stendzy
alebo striktdry.

Predilatdcia lézie

® Aby bolo mozné urcit spravnu velkost stentu, léziu sa
odportca predilatovat standardnou PTA technikou.

e Balonikovy katéter sa vyberie a pristup k lézii sa
zachova ponechanim vodiaceho drotu.

® Pokyn: Pri malignych striktdrach zl¢ovodu sa
predilatacia obvyklym spdsobom nevykondva. Ak to
viak oSetrujdici lekdr povazuje za nevyhnutné,
predilatacia sa moze vykonat pouzitim Standardnej PTA
techniky.

Vyber a priprava stentového systému a
kompatibilita s prisluSenstvom

1.Vyber velkosti stentu

e Aby sa urcila potrebna dlzka stentu, musf sa odmerat
dlzka cielovej lézie.

® [ ézia musi byt stentom Gplne pokrytd.

e Poznamka: Ak je na pokrytie lézie potrebny viac nez
len jeden stent, najprv sa musi implantovat distalny
stent a po nom stent(-y) umiestneny(-€é) proximalne.

e Aby sa predislo nadmernému podrazdeniu cievnej
steny a zachovala sa flexibilita cievy, odporica sa
umiestnit stenty koncami k sebe a tak, aby sa
neprekryvali.

© Na urcenie spravneho priemeru stentu sa musi odmerat
priemer referencnej cievy (proximalne a distdlne voci
lézii). Je nutné vybrat stent, ktorého expandovany
nomindlny priemer je najmenej o jeden milimeter vacsi
ako najvacsi priemer referencnej cievy, aby sa stent
pevne uchytil do cievnej steny.

® Pre spravny vyber dbajte, prosim, na nasledujicu
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tabulku 2:
Tabulka 2 - Tabulka vyberu stentov

Priemer cievy alebo Nominalny priemer
lumenu Zléovodu stentu v roztiahnutom
stave

3,0-4,0mm 5mm

4,0-50mm 6 mm

50-6,0 mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0 -8,0 mm 9 mm

8,0-9,0mm 10 mm

2. Priprava zavddzacieho systému

® Najprv sa uistite, ze sterilny obal nie je poskodeny
alebo otvoreny.

e Otvorte sterilné vrecko a za sterilnych podmienok
vyberte blister.

® Zavadzaci systém vyberte z blistra. Skontrolujte, ¢i nema
vizualne alebo hmatatelné poskodenia. Skontrolujte, ¢i je
stent pripevneny na zavadzaci systém.

e Poznamka: Ak existuje oddvodnend obava, Ze je
sterilita alebo funkcnost poskodena, systém sa nesmie
pouzit.

e Ak je stent ¢iastocne uvolneny alebo medzera medzi
vonkajsim katétrom a $pickou katétra je vacsia ako 2
mm, systém sa nesmie pouzit. Otvorenim
hemostatického ventilu (7) a jemnym potiahnutim
vnitorného katétra v proximalnom smere je potrebné
medzeru uzavriet. Hemostaticky ventil sa musi
nasledne znovu uzavriet. Ak to nie je mozné, systém
zlikvidujte.

® Hemostaticky ventil (7) je pri doruceni uzavrety. Pred
dalSou manipuldciou so zavddzacim systémom
pootocCte ventil v smere hodinovych ruciciek, aby ste
sa uistili, Ze je lplne uzavrety. Tym sa zabrdni
pred¢asnému uvolneniu stentu.

e Pred pouzitim sa musi zavadzaci systém kompletne
preplachnut heparinizovanym solnym roztokom cez
oba proximalne pristupy.

® Za tymto Ucelom sa k bocnému vyvodu Y-adaptéra (6)
pripoji striekacka s heparinizovanym solnym roztokom
a nasledne stlaci. Uistite sa, ze hemostaticky ventil (7)
je uzavrety a vyplachovacia kvapalina kontinualne
kvapkd z distdlnej Spicky katétra medzi vnitorny a
vonkajsi katéter.

® Potom sa pripojenim striekacky k proximdlnemu konektoru
Luer-Lock (9) vyplachne ldmen vodiaceho drdtu.

Implantacia stentu

1. Vlozenie zavddzacieho systéemu

e Pomocou zvycajnych technik, ako je Seldingerova
technika, sa vytvori perkutdnny pristup. Nakoniec sa
vloZi zavddzacie puzdro (pozri tabulku 1) kompatibilné
so zavadzacim systémom.

® Cez zavddzacie puzdro sa vodiaci drét s vhodnou
hrdbkou a dlzkou (pozri tabulku 1) zasunie smerom k
stendze/striktdre a za fu.

® Najprv — ak je to potrené — sa cez vodiaci drét vlozi
balénikovy katéter a lézia sa preddilatuje. Potom sa
balénikovy katéter vyberie. Vodiaci drot zostane na
mieste, aby sa zachoval pristup k lézii.
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e Poznamka: Vsetky manipuldcie so zavadzacim
systémom alebo inymi zariadeniami sa musia vidy
vykonavat ponad vodiaci drot.

® Vzdy pouzivajte zavddzacie puzdro s hemostatickym
ventilom. Pri kontralaterdlnych pristupoch sa odporica
pouzit dlhé zavadzacie puzdro Specidlne urcené pre
kontralaterdlne pristupy, ¢o zjednodusuje prechod
bifurkdciou.

e Odporucenie vyrobcu: Pre manipuldciu na cievach
panvy alebo néh protilahlej strany v technike
Cross-Over by sa mal pouzit dlhy, vo vzpere pevny
uzaver, ktorého Spicka sa pre zabezpecenie stability v
Arteria iliaca communis alebo externa predsunie, a
nitinolovy vodiaci drot.

e Na odstrdnenie vzduchovych bublin z limena
vodiaceho drétu (9) a vnitorného katétra (4) sa tieto
eSte raz vyplachnu heparinizovanym solnym roztokom.

e Otocenim hemostatického ventilu (7), ktory spdja
vnltorny a vonkajsi katéter, v smere hodinovych
ru¢iciek sa zaisti, Ze neddjde k predcasnému
nahodnému uvolneniu stentu.

® Zavddzaci systém (10) sa k lézii postiva cez vodiaci drot
(1) pod neustdlou rontgenovou kontrolou. Presné
umiestnenie stentu v stenéze/striktire sa dosiahne
pomocou rontgenokontrastnych znaciek (3), medzi
ktoré sa stent umiestnuje.

e Upozornenie: Stentovy systém sa pri narazeni na silny
odpor nesmie dalej postvat. Pred pokracovanim v
zakroku sa musi pomocou fluoroskopickej kontroly
urcit pricina odporu a musia sa zvazit opatrenia na
vytiahnutie.

2. Uvolnenie stentu

® Zavadzaci systém sa postva az dovtedy, kym nie sd obe
rontgenokontrastné znacky na vndtornom katétri
umiestnené proximalne a distdlne k cielovej lézii. Az
potom sa dosiahne sprdvna poloha stentu.
Hemostaticky ventil (7), ktory spdja vndtorny a
vonkajsi katéter, sa moze otvorit otocenim proti smeru
hodinovych ruciciek.

® Rirku z nehrdzavejlcej ocele (8), ktora je pripojend k
vnitornému katétru, fixujte v stabilnej pozicii jednou
rukou. Druhou rukou pomaly vytahujte vonkajsi katéter
(4) na hemostatickom ventile (7) ponad rdrku z
nehrdzavejlcej ocele v smere od proximdlneho konca,
tym ddjde k umiestneniu stentu a méze sa pod vplyvom
telesnej teploty rozvinat.

® Poznamka: Pocas celého uvolfiovania sa ma rirka z
nehrdzavejlicej ocele (8) drzat v pevnej pozicii.

® Aby sa dosiahlo ¢o najlepsie umiestnenie stentu, musi
sa zohladnit fakt, ze proximédlna znacka (3) ostdva
pocas uvolriovania v tej istej pozicii.

® Pozor: Rirku z nehrdzavejlcej ocele (8) neposivajte v
distdlnom smere. To moéze viest k nesprdvnemu
umiestneniu stentu a poskodeniu cievy/zlcovodu.

® Upozornenie: Stent sa md uvoliovat lahko. Proces
preruste, ak je potrebna neobvykle vacsia sila. Je nutna
vymena systému.

® Uvolnenie je dokoncené, ked sa hemostaticky ventil (7)
dotyka proximalneho uzdveru Luer-Lock.

Po implantacii stentu

® Po (iplnom uvolneni stentu sa vonkajsi katéter postva
opét smerom dopredu ponad vnitorny katéter a cely
zavddzaci systém sa vybera pomaly a opatrne pod
fluoroskopickou kontrolu ponad vodiaci drét von z tela.
Vodiaci drot zostdva pritom este vo svojej polohe.

© Poznamka: Ak sa Spicka zavadzacieho systému zachyti
v distdlnom segmente stentu, musi sa opatrnym
pohybom uvolnit.

® Prostrednictvom post angiografie alebo post
cholangiografie sa skontroluje, ¢i sa stent dplne
rozvinul.

® Ak sa stent na akejkolvek pozicii v rdmci lézie nerozvinul,
mdze sa vykonat dalsia balénikovd dilatdcia (PTA
technika). Vyberie sa balénikovy katéter vhodnej velkosti
a lézia sa dilatuje obvyklou technikou. Priemer
nafiknutého balénika md zodpovedat referencnej cieve.

® Pozor: Nikdy neexpandujte stent balénikom, ktorého
priemer je vacsi ako priemer expandovaného stentu.

e Ak bol zdkrok Gspesny, mdéze sa vodiaci drot aj
zavadzacie puzdro vybrat a moze byt navodena
hemostaza pristupového miesta.

e Ak je vysledok stentovania stdle neuspokojivy, je
potrebné rozhodndt o prijati dalSich opatreni.

Kompatibilita s MR

Stent je kompatibilny s MR. MR ho neovplyviuje a
spdsobi len nepatrné alebo Ziadne obrazové artefakty.
Vysetrenie MR sa vSak napriek tomu odpordca vykonat az
Sest tyzdrov po implantacii, aby sa zabranilo dislokacii.
Na ziskanie optimdlnych vysledkov sa majd zvazit
stcasné vedomosti o magnetickej sile a prisposobeni sa
magnetickému polu.

Skladovanie a balenie

Pri VascuFlex® sa jedna o vyrobok na jednorazové
pouzitie, ktory bol sterilizovany etylénoxidom, dodava sa
v sterilnom obale a zostdva sterilny, az kym sa obal
neotvori alebo neposkodi. Produkt je bez pyrogénov.

Stentovy systém sa musi skladovat na tmavom, suchom a
chladom mieste. Je nutné zabranit vystaveniu priamemu
slnecnému Ziareniu — teplo méze mat zdvazny, negativny
vplyv na funkénost produktu.

Stentovy systém nevystavujte ionizujdcemu Ziareniu
alebo ultrafialovému svetlu.
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Opis produktu

VascuFlex® jest samorozprezalnym systemem stentu,
sktadajgcym sie z dwéch gtownych komponentéw:
samorozprezalnego stentu wykonanego ze stopu
nitinolowego z markerami tantalowymi i wspétosiowego
systemu wprowadzajacego, na ktérym zamontowano stent.
System ten wprowadzany jest w ciato pacjenta poprzez
introduktor i prowadnik (patrz tabela 1), a nastepnie
przesuwany az do stenozy lub zamkniecia, wymagajacego
udroznienia. W wyniku wyjecia cewnika zewnetrznego
systemu wprowadzajacego oraz pod wptywem temperatury
ciata nastepuje aktywowanie mechanizmu samorozprezania
stentu. Stent osigga swoja wtasciwa Srednice i za pomoca sity
radialnej dociska materiat powodujacy zwezenie do Scianki
naczynia. W ten sposéb nastepuje udroznienie naczynia.

Tabela 1 - Przeglad wersji VascuFlex®

Instrukcja uzytkowania

VascuFlex®

Stent

Stent - endoproteza naczyniowa - docinany jest laserowo
do odpowiedniego rozmiaru z tuby nitinolowej. Po wielu
specjalnych procesach obrébki, dzieki ktérym stent zyskuje
swoista ,zdolno$¢ zapamietywania”, a tym samym
charakterystyczng umiejetnos¢ rozprezania, na koricach
stentu umieszczane sa tantalowe markery.

Pod wptywem temperatury ciata stent rozpreza sie do
przewidzianej Srednicy. Stent charakteryzuje sie znaczng
elastycznoscig zaréwno przed uwalnianiem, jak i po
implantacji naczyniowej. Sita radialna oddziatujgca na
Scianke naczynia przywraca jego droznosc.

System Zalecany Zalecany Dtugos¢ uzytkowa systemu
introduktor prowadnik wprowadzajacego

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"/.021" 80 cm lub 120 cm

VascuFlex® 5F transradial/transbrachial

(przez tetnice promieniowa/ramienng) 5F (1,7 mm) .018” 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) .035” 80 cm lub 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) .035” 80 cm lub 130 cm

System wprowadzajacy
System wprowadzajacy (10) sktada sie z cewnika

wewnetrznego (9) i cewnika zewnetrznego (4). Swiatto
cewnika wewnetrznego jest réwnoznaczne ze Swiattem
prowadnika. Stent jest zamocowany do dystalnego korica
systemu wprowadzajacego miedzy cewnikiem wewnetrznym
i zewnetrznym. Dla lepszej widocznosci pod skopia
umiejscowiono przy proksymalnym (3) i dystalnym (3) koncu
stentu dwa widoczne w promieniach rentgenowskich
pierécienie znacznikéw. 0d strony dystalnej cewnika
wewnetrznego znajduje sie koricéwka atraumatyczna (2).

Cewnik wewnetrzny (9) potaczony jest proksymalnie z rurka
ze stali nierdzewnej (8). Przebiega ona przez zastawke
hemostatyczna (5) o ksztatcie Y i wchodzi proksymalnie do
z4acza typu Luer Lock (9), z ktérego wychodzi prowadnik.

Cewnik zewnetrzny jest potgczony proksymalnie z zastawka
hemostatyczna.

Zastawka hemostatyczna dostarczana jest w stanie
niecatkowicie zamknietym. Przed jej uzyciem i podczas
wprowadzania systemu nalezy ja catkowicie zamkna¢, aby
unikna¢ przedwczesnego uwalniania stentu. Zastawka
hemostatyczna zamykana jest poprzez obrét pierScienia
zaciskowego (7) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, a otwierana poprzez obrét w kierunku przeciwnym.
W celu uwolnienia stentu metalowy szaft (8) przytrzymywany
jest bez ruchu. Réwnocze$nie zastawka hemostatyczna
wycofywana jest z cewnikiem zewnetrznym w kierunku
proksymalnym poprzez metalowy szaft.
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Ilustracja 1 - System stentu VascuFlex®
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Wskazania

VascuFlex® przeznaczony jest do nastepujacych

zastosowan:

® przy miazdzycy obwodowych naczyri krwionosnych, np.
A. iliaca (tetnicy biodrowej), A. femoralis (tetnicy
udowej) i A. femoralis superficialis (tetnicy udowej
powierzchownej), ktérych rozmiary anatomiczne sa
zgodne z dostepnymi rozmiarami stentéw (patrz tabela 2
,Wybor wiasciwego stentu”),

® leczenie zwezenia drég z6tciowych.

VascuFlex® 5F transradial/transbrachial nie jest wskazany

do uzycia w leczeniu zwezenia przewodu zétciowego.

Przeciwwskazania

W ogélnym ujeciu w odniesieniu do aplikacji stentu w

uktadzie  krwionoSnym  obowigzuja takie same

przeciwwskazania, jak przy angioplastyce balonowej (PTA).

Przeciwwskazania do implantacji stentu w uktadzie

naczyniowym oraz przewodzie z6tciowym wystepuja m.in.:

® u pacjentéw ze zwezeniem silnie zwapniatej zastawki
aortalnej, ktdre nie kwalifikuje sie do wykonania PTA,

® u pacjentéw, u ktérych docelowe zwezenie graniczy z
wiekszym nagromadzeniem skrzepéw, powodujacych
ostry lub podostry stan zapalny,

® u pacjentow ze zdiagnozowanga perforacja naczyniowa,

e w przypadku wystepowania tetniaka tuz przed lub za
docelowym zwezeniem,

e u pacjentébw ze stwierdzonymi i nieleczonymi
zaburzeniami krzepliwosci krwi,

e u pacjentow, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia
antykoagulacyjnego lub antyzakrzepowego,

ew przypadku czynnosSciowej obstrukcji naczynia
doprowadzajacego, braku dystalnego odprowadzenia lub
braku dystalnego potaczenia Swiatta,

e w przypadku wystepujacych Swiezych zakrzepéw w
niezorganizowanej postaci lub o charakterze
embolicznym,

® przy zwezeniach bifurkacji, w przypadku ktérych
implantacja stentu zamknetaby przejscie do gtéwnych
gatezi, w przypadku ktérych w przysztosci mozna by
wykonac PTA,

e w tetnicach wewnatrzczaszkowych oraz w tetnicach
szyjnych,

e w przypadku puchliny brzusznej,

o w przypadku perforacji przewodu zétciowego, w ktorej
stent mégtby pogorszy¢ odprowadzanie zétci z przewodu
z6tciowego przez oczka siatki stentu,

e jezeli prowadnik nie bedzie mdgt przejsc przez zwezenie,

o w przypadku rozlegtych przerzutéw nowotworowych do
watroby lub raka watroby,

e w przypadku bifurkacji gtéwnej, ktéra w péZniejszym
okresie mogtaby by by¢ wykorzystana do celéw
diagnostycznych lub terapeutycznych.

Wzgledne przeciwwskazania wystepuja:

® u pacjentéw objetych ryzykiem wystapienia uczulenia na
Srodek kontrastowy,

® u kobiet w ciazy.

Wskazowki i Srodki ostroznosci

Nalezy pamietac o tym, Ze nieprzestrzeganie niniejszych
wskazéwek moze prowadzi¢ do powaznych powiktan u
pacjenta.

Informacje ogélne
e System stentu moze by¢ aplikowany wytacznie przez
lekarzy posiadajacych doswiadczenie w zakresie

technik kardiologii interwencyjnej, np. procedur PTA i
implantacji stentéw, lub przez lekarzy dokonujacych
implantacji pod kierownictwem lekarzy
dosSwiadczonych w tym zakresie. Lekarze powinni
posiada¢ odpowiedniag wiedze na temat powiktan,
skutkéw ubocznych i zagrozen, towarzyszacych
zazwyczaj zabiegowi implantacji stentu.

e System stentu jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Regeneracja lub ponowna sterylizacja systemu
stentu moze prowadzi¢ do rozlegtych zaktécen, np.
zaktécern czynnosciowych systemu stentu, braku
odpowiednich wtasciwosci mechanicznych, wtasciwosci
materiatowych, moze grozi¢ réwniez zakazeniem badz
skazeniem.

e Zabronione jest stosowanie systemu stentu w
przypadku wczesniejszego otwarcia lub uszkodzenia
sterylnego opakowania.

e Zabronione jest stosowanie systemu stentu
wykazujgcego widoczne lub wyczuwalne uszkodzenia.

e System stentu nalezy wykorzystaé przed data utraty
waznosci.

® Nieprzestrzeganie sterylnych warunkéw zabiegu i
przechowywania moze skutkowaé powiktaniami w
postaci zakazenia.

® Stent VascuFlex® 5F wraz z uktadem wprowadzajacym
180 cm jest zalecany do aplikacji przez tetnice
promieniowg/ramienna.

® Stent VascuFlex® nie jest przeznaczony do aplikacji w
obrebie serca, w centralnym uktadzie krazenia lub
centralnym uktadzie nerwowym (zgodnie z dyrektywa
WE 93/42/EWG, zatgcznik IX, definicje, punkt 1.7 1.8).

® Nie nalezy implantowac stentu VascuFlex® w przypadku
jego mozliwego kontaktu ze stentami z innych
materiatéw lub potozenia w ich poblizu. W tym
przypadku moze dojs¢ do korozji elektrolitycznej i
ewentualnie do powstawania zakrzepéw.

® Zabronione jest podtgczanie uktadu stuzacego do
aplikacji do wtrysku wysokocisnieniowego.

e Zabroniony jest kontakt uktadu stuzacego do aplikacji
z rozpuszczalnikami organicznymi (np. alkohol).

System wprowadzajqcy

e System wprowadzajacy nie jest przeznaczony do
wtrysku wysokoci$nieniowego.

e Nie uzywac ze srodkami kontrastowymi Lipiodol czy
Ethiodol.

e Unika¢ kontaktu systemu wprowadzajacego z
rozpuszczalnikami organicznymi (np. alkohol).

Podczas implantacji

e System  stentu zawsze nalezy wprowadzad,
przemieszcza¢  lub  wycofywa¢ za  pomoca
odpowiedniego prowadnika (patrz tabela 1).

® Po rozpoczeciu uwalniania lub czesciowego uwalniania
stentu, nie mozna go juz wycofywac lub zmieniac
jego pozycji w systemie wprowadzajacym.

e Po wprowadzeniu systemu w uktad naczyniowy/
z6tciowy manipulowanie nim jest mozliwe wytacznie
przy kontroli RTG. Zdjecia RTG powinny by¢
wykonywane tylko za pomoca urzadzeri o wysokiej
rozdzielczosci.

e Nie nalezy przesuwac systemu stentu w przypadku
silnego oporu. Przed kontynuacja procesu
wszczepienia nalezy ustali¢ przyczyne oporu poprzez
przeswietlenie i rozwazy¢ wycofanie systemu.

e Nalezy unika¢ blokowania stentem prawidtowo
dziatajacych gatezi bocznych.
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® Nieprawidtowa technika umiejscowienia stentu moze
prowadzi¢ do dysfunkcyjnego uwalniania, a tym samym
do nieprawidtowego wszczepienia.

Stent

e Stent powinien sie tatwo uwalniaé, tzn. nalezy

zapewnic tatwe wycofanie cewnika zewnetrznego. W

zadnym razie nie nalezy uwalnia¢ stentu przy uzyciu

nadmiernej sity. W takim przypadku usuna¢ caty system

i wymieni¢ go na nowy.

Po czeSciowym uwolnieniu stentu nie mozna go juz

wycofaé do systemu wprowadzania. Nie mozna rowniez

zmieniac jego potozenia.

W przypadku koniecznosci dokonania stentowania

zwezen podczas jednego zabiegu, nalezy najpierw

rozpocza¢ od zwezenia dystalnego (dalszego), a

nastepnie przejs¢ do zwezenia proksymalnego

(blizszego). Dzieki stentowaniu w tej kolejnosci

unikniemy ponownego przejscia przez umieszczone juz

stenty, co mogtoby doprowadzi¢ do ich dyslokacji.

Ponowne przejscie przez stent powinno odby¢ sie tylko

wtedy, jesli jest to bezwzglednie koniecznie i przy

zachowaniu maksymalnej ostroznosci.

Aby zapobiec nadmiernemu podraznieniu Scianki

naczynia i zachowac jego elastycznos¢, zaleca sie

umiejscowienie stentow na styk, a nie w sposéb
zachodzacy na siebie.

e Jezeli rozmiar stentu nie zostanie doktadnie
dopasowany do rozmiaru naczynia natywnego i jego
Srednica bedzie za mata, moze dojs¢ do
przemieszczenia stentu na skutek niewystarczajacej
sity radialnej. W przypadku wyboru za duzej srednicy
moze dojs¢ do uszkodzenia btony wewnetrznej w
wyniku nadmiernej sity radialnej. Nalezy dobra¢ taka
dtugos¢ stentu, ktéra catkowicie wypetni miejsce
zwezenia. Przedstawiona tabela moze poméc w
wyborze stentu o odpowiednim rozmiarze.

Mozliwe powiktania i skutki uboczne

Zabieg przezskérnego wprowadzenia cewnika moze by¢
wykonany wytacznie przez lekarzy, ktérzy maja
Swiadomos$¢ wystapienia mozliwych powiktan. Moga
wystapic¢ powiktania zaréwno $réd-, jak i pooperacyjne. W
wyniku powiktarn niezbedne bedzie -chirurgiczne
usuniecie stentu, dlatego nalezy wybra¢ stosowang w
placéwce standardowg metode chirurgiczna. Do
mozliwych i znanych dzisiaj powiktan naleza m.in.:

W przypadku aplikacji naczyniowej

e trudnosci w przedostaniu sie do zwezenia lub jego
rozszerzeniu,

® skurcz Scianki naczynia,

e uraz S$cianki naczynia réznego stopnia, m.in.
perforacja, przerwanie i dysekcja,

e krwotok wymagajacy przeprowadzenia transfuzji,

e tworzenie zakrzepow, zakrzepica dystalna lub
catkowite zamkniecie Swiatta naczynia,

o tetniak rzekomy lub krwiak w miejscu dojscia,

e nieprawidtowe umieszczenie stentu,

e przemieszczenie stentu z nastepujaca embolizacja,

e infekcja w wyniku skazenia,

e reakcje alergiczne na zastosowane materiaty, na Srodek
kontrastowy i na podawane leki,

e ratunkowe operacyjne pomostowanie tetnic (by-pass),

e dysfunkcja nerek,

® amputacja,

® odma optucnowa,
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® udar mézgu,
e choroba wiericowa
® arytmia

W przypadku aplikacji w przewodzie zétciowym

® zbyt dalekie wnikniecie stentu do dwunastnicy moze
prowadzi¢ do uszkodzenia lub okluzji jelita,

e perforacja drég zétciowych,

e zewnetrzna przetoka zétciowa,

e krwotok narzadéw
wewnatrzotrzewnowy,

® zapalenie drég z6tciowych,

® zapalenie pecherzyka zétciowego,

® 76tciowe zapalenie otrzewnej,

® hemobilia,

® owrzodzenie watroby,

® martwica tkanek,

e krwiak podtorebkowy watroby,

® obstrukcja stentu w wyniku rozrostu nowotworu,

® nieprawidtowe umieszczenie stentu,

® przemieszczenie stentu,

 przerost tkanki na koricach stentu,

® okluzja w wyniku wystepowania ztogow.

miazszowych Llub

Wskazowki dotyczace implantacji

Obowiazuje podstawowa zasada, ze stenty naczyniowe
moga by¢ wszczepiane wytacznie przez lekarzy, ktérzy
posiadaja odpowiednia wiedze w zakresie specyficznych
technik operacyjnych w tym zakresie. Ponadto przy
wszczepianiu stentu VascuFlex® nalezy przestrzegac
nastepujacych wskazéwek:

Przygotowanie

® Przezskérne umieszczenie stentu w zwezonym lub
zaczopowanym naczyniu powinno odby¢ sie w
warunkach kontroli RTG na sali operacyjnej lub w
pokoju zabiegowym wyposazonym w sprzet do
angiografii.

e Przygotowanie pacjenta oraz wstepne czynnosci
sterylizacyjne powinny by¢ takie same, jak w przypadku
kazdego zaktadania cewnika podczas angioplastyki czy
z dostepu przezwatrobowego.

® Uzgodni¢ z lekarzem prowadzacym leki i dziatania,
jakie nalezy podja¢ w trakcie i po zabiegu, ktére
zgodnie z najnowszymi wynikami badari naukowych
zmniejsza krzepliwos¢ krwi u pacjenta.

Angiografia/cholangiografia

® Stan rozszerzenia lezji i drég krazenia obocznego
nalezy ustali¢ za pomocg badania angiograficznego, a
w  przypadku drég zétciowych za pomoca
cholangiografii.

e W razie wystepowania lub podejrzenia powstawania
zakrzepow nalezy wykonac przed wszczepieniem stentu
trombolize z zastosowaniem przyjetej w placéwce,
sprawdzonej standardowej metody.

e Naczynia dostepowe musza wykazywaé odpowiednig
przepustowo$¢ lub nalezy je wudrozni¢ przed
zastosowaniem leczenia interwencyjnego.

e Wystepujace zmiany nalezy zidentyfikowac i oznaczy¢
w drodze prze$wietlenia i z uwzglednieniem dystalnej
czesci zamknietego lub zwezonego naczynia.

Predylatacja lezji

e Zaleca sie predylatacje miejsca zwezenia z
zastosowaniem standardowej techniki PTA, co pozwoli
ustali¢ prawidtowy rozmiar stentu.

® Po usunieciu cewnika balonowego dostep do miejsca
zmiany zostanie zachowany dzieki umieszczonemu w
przewodzie prowadnikowi.

® Wskazowka: W przypadku zwezenia drég zétciowych o
charakterze ztosliwym predylatacja zazwyczaj nie jest
wykonywana. Mozna jednakze jg wykonaé z
zastosowaniem standardowej techniki PTA, jezeli
uzytkownik uzna to za konieczne.

Wybor i przygotowanie systemu
stentu/kompatybilnos¢ z osprzetem

1. Wybor rozmiaru stentu

e W celu ustalenia wymaganej dtugosci stentu nalezy
zmierzy¢ dtugosé zwezenia docelowego.

® Stent powinien catkowicie pokrywa¢ miejsce zmiany.

e Wskazowka: W przypadku koniecznosci zastosowania
kilku stentéw w celu zabezpieczenia zmiany nalezy
najpierw wszczepi¢ stent dystalny, a nastepnie
proksymalny(-e).

e Aby zapobiec nadmiernemu podraznieniu Scianki
naczynia i zachowac jego elastycznos¢, zaleca sie
umiejscowienie stentow na styk, a nie w sposéb
zachodzacy na siebie.

e W celu ustalenia wtasciwej Srednicy stentu nalezy
zmierzy¢  $rednice  naczynia  referencyjnego
(proksymalnie i dystalnie wzgledem lezji). Nalezy
wybra¢ taki stent, ktérego Srednica nominalna po
rozprezeniu jest co najmniej o milimetr wieksza od
najwiekszej Srednicy naczynia referencyjnego, co
umozliwi bezpieczne umieszczenie stentu.

® Ponizsza tabela 2 pomoze w dokonaniu wtasciwego
wyboru:

Tabela 2 - Tabela doboru stentu

Srednica $wiatta Srednica nominalna
naczynia lub przewodu stentu w stanie
z6tciowego rozprezonym
3,0-4,0mm 5 mm

4,0-5,0 mm 6 mm

5,0 -6,0 mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0 -8,0 mm 9 mm

8,0-9,0mm 10 mm

2. Przygotowanie systemu wprowadzajgcego

e Upewnic sie¢ w pierwszej kolejnosci, czy opakowanie
sterylne nie jest uszkodzone lub otwarte.

® Otworzy¢ sterylny worek i wyjaé blister w sterylnych
warunkach.

® Teraz mozna wyja¢ system wprowadzajacy z blistra.
Sprawdzi¢ system pod katem widocznych i wyczuwalnych
uszkodzeri. Sprawdzi¢, czy stent zamocowany jest na
systemie wprowadzajgcym.

e Wskazéwka: Zabronione jest uzycie systemu w razie
uzasadnionego podejrzenia naruszenia jego sterylnosci
lub funkcjonalnosci.

® Nie wolno uzy¢ systemu, w ktérym stent zostat czesciowo
uwolniony lub jezeli odstep miedzy cewnikiem
zewnetrznym a koricowka cewnika wynosi wiecej niz 2
mm. Otwarcie zastawki hemostatycznej (7) i lekkie
pociagniecie cewnika wewnetrznego w kierunku
proksymalnym powinno doprowadzi¢ do zamknigcia tej

luki. Wtedy zastawke hemostatyczng nalezy znowu
zamkng¢. Jesli nie jest to mozliwe, system nie bedzie
nadawat sie do uzycia.
W stanie fabrycznym zastawka hemostatyczna (7) jest
zamknieta. Przed przystapieniem do dalszych dziatan
przy  systemie  wprowadzajacym  nalezy dla
bezpieczenstwa upewnic sie, ze zastawka jest catkowicie
zamknieta, dokrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara. Takie dziatanie zapobiega
przedwczesnemu uwalnianiu stentu.
Przed uzyciem system wprowadzajacy nalezy doktadnie
przeptukac przez oba proksymalne dojscia, stosujac
heparynizowany roztwér soli fizjologicznej.
W tym celu podtaczy¢ najpierw strzykawke z
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do
bocznego wyjscia adapteru w ksztatcie Y (6) i nacisnac.
Upewnic¢ sie, ze zastawka hemostatyczna (7) jest
zamknieta i ze ptyn ptuczacy stale wyptywa z dystalnego
wierzchotka cewnika miedzy cewnikiem wewnetrznym i
zewngtrznym.
e Nastepnie strzykawke przytaczy¢é do proksymalnego
ztacza typu  Luer Lock (9) i przeptukac Swiatto
prowadnika.

Wszczepienie stentu

1. Wprowadzenie systemu

® Za pomocg znanych metod, np. metody Seldingera,
nastepuje wykonanie dostepu przezskérnego. W naktucie
zostaje wprowadzony introduktor kompatybilny z
systemem wprowadzania (patrz tabela 1).

e Wprowadzi¢ prowadnik o odpowiedniej grubosci i
dtugosci (patrz tabela 1) przez introduktor az do
zwezenia/zamkniecia i jeszcze dalej.

e Jezeli jest to konieczne, przez prowadnik zostaje

wprowadzony cewnik balonowy i nastepuje w pierwszej

kolejnosci predylatacja lezji. Nastepnie cewnik balonowy
zostaje usuniety. Prowadnik pozostaje w miejscu,
zapewniajac dostep do miejsca zmiany.

Wskazowka: Wszystkie czynnosci w ramach systemu

wprowadzania i z wykorzystaniem innych instrumentéw

nalezy wykonywac wytacznie przez prowadnik.

Zawsze uzywac introduktora z zastawka hemostatyczna.

W przypadku dojs¢ kontralateralnych zalecane jest uzycie

dtugiego introduktora, wykonanego specjalnie do dojs¢

kontralateralnych i utatwiajacego przejscie przez
bifurkacje.

Zalecenie producenta: W przypadku czynnosci

podejmowanych w ramach techniki cross-over przy

naczyniach w obrebie miednicy i koriczynach dolnych
strony przeciwlegtej nalezy zastosowac dtugi introduktor
odporny na zgiecia, ktérego koricéwka dla zapewnienia
stabilnosci wsuwana jest do tetnicy udowej wspélnej

(Arteria iliaca communis) lub zewnetrznej (externa), a

za nig prowadnik nitinolowy.

W celu usuniecia pecherzykéw powietrza ze $wiatta

prowadnika (9) i cewnika wewnetrznego (4) nalezy je

ponownie przeptukaé heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

Poprzez obrét zastawki hemostatycznej (7) zgodnie z

ruchem wskazéwek zegara, co powoduje potaczenie

cewnika wewnetrznego i zewnetrznego, nastepuje

wyeliminowanie  mozliwosci  przypadkowego i

przedwczesnego uwolnienia stentu.

System wprowadzajacy (10) wsuwany jest przez

prowadnik (1) do miejsca zmiany pod statg kontrola RTG.

Precyzyjne  umieszczenie stentu w  miejscu
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zwezenia/zamkniecia nastepuje dzieki markerom
nieprzepuszczajacym promieni RTG (3), miedzy ktorymi
znajduje sie stent.

e Ostrzezenie: Nie nalezy przesuwac systemu stentu w
przypadku silnego oporu. Przed kontynuacja procesu
wszczepienia nalezy ustali¢ przyczyne oporu poprzez
przeswietlenie i rozwazy¢ wycofanie systemu.

2. Uwalnianie stentu

® System wprowadzajacy przesuwany jest tak daleko, az oba

znaczniki na cewniku wewnetrznym znajdujg sie po

stronie proksymalnej i dystalnej zwezenia docelowego.

Dopiero wtedy stent znajduje sie w prawidtowym

potozeniu. Zastawka hemostatyczna (7), ktéra taczy

cewnik wewnetrzny i zewnetrzny, moze zostac¢ otwarta
poprzez obr6t w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara.

Poprzez przytrzymanie rurki ze stali nierdzewnej (8),

potaczonej z cewnikiem wewnetrznym, zostaje on

utrzymany recznie w stabilnej pozycji. Druga reka
wykonywany jest ruch powolnego wycofywania cewnika

zewnetrznego (4) przy zastawce hemostatycznej (7),

ktéry wyciggany jest przez rurke ze stali nierdzewnej w

kierunku proksymalnego korica, nastepuje osadzenie

stentu, ktéry moze sie teraz rozpreza¢ pod wptywem
temperatury ciata.

Wskazéwka: Podczas catego procesu uwalniania rurka ze

stali nierdzewnej (8) powinna by¢ utrzymana w statej,

zablokowanej pozycji.

W celu optymalnego umieszczenia stentu nalezy zwrécié

uwage, aby proksymalny marker (3) pozostat w tym

samym miejscu podczas uwalniania stentu.

Uwaga: Nie przesuwac rurki ze stali nierdzewnej (8) w

kierunku dystalnym. Moze spowodowaé to btedne

osadzenie stentu i uszkodzenie naczynia/przewodu
z6tciowego.

e Ostrzezenie: Stent powinien fatwo sie osadzi¢. Przerwaé
procedure, jezeli nastapi konieczno$¢ uzycia nadmiernej
sity. Wtedy wymagana jest wymiana systemu.

® Proces korczy sie, kiedy zastawka hemostatyczna (7)
dotyka proksymalnego ztgcza Luer Lock.

Po wszczepieniu stentu

® Po catkowitym uwolnieniu stentu cewnik zewnetrzny
ponownie wsuwany jest do przodu przez cewnik
wewnetrzny i caty system wprowadzajacy powoli i
ostroznie wyjmowany jest przez prowadnik z ciata
pacjenta. Caty proces odbywa sie pod skopia. Prowadnik
pozostaje przy tym jeszcze w swoim potozeniu.

® Wskazowka: Jezeli koricowka systemu wprowadzajacego
zaczepi sie o dystalny segment stentu, wéwczas nalezy
ja stamtad usuna¢ poprzez ostrozny ruch w kierunku
dystalnym.

® Podczas pooperacyjnej angiografii lub cholangiografii
nastepuje sprawdzenie, czy nastapito petne rozprezenie
stentu.

e Jezeli nie nastapito petne rozprezenie stentu w
dowolnym miejscu zmiany, wéwczas mozna wykonaé
nastepcza dylatacje balonem (metoda PTA). W tym celu
nalezy wybra¢ cewnik balonowy odpowiednich rozmiaréw
i poddac lezje dylatacji z zastosowaniem standardowej
metody. Srednica balona poddana inflacji powinna
odpowiadac Srednicy naczynia referencyjnego.

® Uwaga: Nigdy nie nalezy rozprezac stentu za pomoca
balona, ktorego Srednica jest wieksza od Srednicy
rozprezanego stentu.

® Jezeli proces implantacji przebiegt prawidtowo, mozna
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réwniez wyciagna¢ prowadnik i introduktor, a nastepnie
zadbac o hemostaze miejsca dostepu.

e Jezeli wynik implantacji stentu nie bedzie zadowalajacy,
wéwczas nalezy rozwazy¢ wprowadzenie dalszych
czynnosci.

Kompatybilnosé z MRI

Stent jest kompatybilny z MRI. Stent jest obojetny dla
MRI i nie powoduje zadnych lub prawie Zzadnych
artefaktow  obrazu.  Jednakze, aby unikngé
przemieszczenia, zaleca sie przeprowadzenie badania MR
dopiero ok. 6 tygodni po implantacji. Aby zapewnic
optymalne wyniki zabiegu, nalezy przestrzegac
aktualnego stanu wiedzy w odniesieniu do natezenia
pola magnetycznego i kierunku wzgledem pola
magnetycznego.

Przechowywanie i opakowanie

VascuFlex® jest produktem jednorazowym, wyjatowionym
tlenkiem etylenu i dostarczanym w sterylnym
opakowaniu. Produkt pozostaje sterylny tylko do
momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Produkt
nie zawiera pirogenu.

System stentu powinien by¢ przechowywany w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ narazenia na
bezposrednie promieniowanie stoneczne - wysokie
temperatury moga mie¢ znaczny i negatywny wptyw na
funkcjonalno$¢ produktu.

Nie naraza¢ systemu stentu na promieniowanie
jonizujace lub UV.

B/BRAUN

OnucaHue Ha NpoAyKTa

VascuFlex® e cuctema oT camopa3srbBallyy ce CTEHTOBE, KOATO
Ce CbCTOM OT [1Ba OCHOBHU KOMMOHEHTA: CaMOpa3rbBaly ce
HUTUHONOB CTEHT C TaHTaNOBM MapKepu W KoaKcuanHa
HOCeLLa CUCTEMA, BbPXY KOATO € MOHTUPAH CTEHTHT.
Hocewara cuctema ce BbBEXAa 4Ype3 MHTpoACEP U C
nomowTa Ha Bojay (Bwx Tabnuua 1) B TANOTO M Cce
NPUABMXKBA [0 CTEHO03aTa, KOATO TpsAGBa fa ce paswnpu.
Ype3 u3TernsHeTO Ha BBbHWHMA KaTeTbp Ha Hocewara
CUCTEMA W NOA BAUAHMETO Ha TenecHata Temneparypa ce
OTK/IIOYBA CaMOPa3rbBalMAT Ce MexaHu3bM. CTeHTBT
[OCTUTa CBOS NpejBapuUTeNHO 3ajajeH AuaMeTbp W
NpUTUCKA CbC CBOATA PajManHa cuna CTeHOTUYHUS
maTepuan B CTeHaTa Ha CbAa. Taka npoBOAMMOCTTA Ha CbAa
Ce Bb3CTaHOBSABA.

Ta6nuua 1 - 0630p Ha BapuanTuTe Ha VascuFlex®

WHcTpyKumm

VascuFlex®

Crent

CTeHTBT — BBTpEWHOCbAOBA NpoTe3a — 6uUBa OTpA3aH
Cropep, XenaHus pasmep ¢ 1a3ep oT HUTUHONOBA TpbOa.
Cnep HAKONKO cneuuanHu CTbNku Ha o6paboTka, KOUTo
[aBaT Ha cTeHTa "mamer" M Mo TO3M HayuH 00ycnassT
HeroBaTa XxapaKTepHa caMopa3rbBalla ce cnoco6HoCT, ce
NOCTaBAT M TaHTa/0BUTE MapKePM Ha Kpauluata Ha CTeHTa.
Koraro cTeHTBT 6bae U3/10XKEH Ha TeNecHa TeMNeparypa, Toi
Ce pa3rbBa 10 Npe/iBapuTeIHO ONPefeNeHns My AuamMeTsp.
CTeHTBT Cce xapaKTepu3upa C BUCOKa CTeMeH Ha rbBKaBOCT
KaKTo npeau 0CBOOOXAAaBaHeTO My, Taka M cnep
MMNNaHTauuATa B cbha. Pagmanuarta cuna Bbpxy CTeHata
Ha Cbfla yNecHABa NPOXO[MMOCTTA Ha Cbja.

Cucrema Mpenopbyan  [Mpenopbyan EpuMHMUA AbMKMHA HA
UHTpoAloCEp  BoAay HocellaTa cuctema

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"/.021" 80 cm pecnekTueHO 120 cm

VascuFlex® 5F TpaHcpagnaneH/TpaHcbpaxuanet 5F (1,7 mm) .018” 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) .035” 80 cm pecnekTuBHO 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) .035” 80 cm pecnektuBHO 130 cm

Hoceuwa cucrema

Hocewara cuctema (10) ce cbctou oT BbTpeleH (9) u
BbHLEH KaTeTbp (4). BbTpeWwHUAT KaHan Ha BbTpeWHUs
KaTeTbp NpeAcCTaBAABa W BLTPEWHNA KaHan Ha Bojaya.
CTeHTBT e 3aKpeneH Ha Haii-oTAaneyeHus Kpai Ha Hocelyata
cUCTeMa MeXJy BBTPELHNA U BbHIWHMA KaTeTbp. 3a Aa ce
YNeCHN MNO3WULMOHUPAHETO Ha CTeHTa B TANOTO, ABa
MapKupalwu npbCcTeHa, BUAUMU MOA PEHTTEHOBU NbyH,
0603HayaBar npokcumantusa (3) u guctantus (3) kpait Ha
CTeHTa. B pucTanHua Kpait Ha BBTPEWHUA KaTeTbp UMa
aTpaBMaTuyeH BpbX (2).

BbTpewHunaT katetbp (9) e CBbp3aH MPOKCUMANHO CbC
cToMaHeHa Tpvba (8). TA MMHaBa npe3 xemocTaTWU4eH
BeHTUN BbB (hopmata Y (5) 1 3aBbpLUBA NPOKCUMANHO BbB
Bpb3ka Tun Luer-Lock (9), oT KoATO BOA@Y®T M3nu3a.

BbHWHMAT ~ KaTeTbp e MPOKCMManHO CBbp3aH ¢
XeMOCTaTUYHUA BEHTUI.

XeMOCTaTUYHUAT BEHTUN GMBA [OCTAaBEH B HE HaMbIHO
3aTBOPEHO CbCToAHMe. Toi TpAbBa Aa ce 3aTBOPU WU3LANO
npeau ynotpeba 1 no BpeMe Ha BbBEXAAHETO Ha CUCTEMaTa,
3a Aa ce u3berHe npexjeBpeMeHHO 0cBObOXAaBaHe Ha
CTeHTa. XeMOCTAaTUYHUAT BEHTUN Ce 3aTBapsA Ype3 BbpTeHe
Ha cTArawua npbcteH (7) Mo NOCOKa Ha YacOBHMKOBATa
CTpenka 1 ce oTBaps 4Ype3 BbpTEHe B N0COKa, 06paTHa Ha
4acOBHMKOBaTa CTPesKa.

3a 0cBO6OXKAaBaHe Ha CTeHTa MeTanHWAT wadt (8) ce
3aKpenBa HenopBuxeH. CblieBPeMEHHO XeMOCTaTUYHUAT
BEHTUN OMBA M34bpnaH 06paTHO C BbHWHUSA KaTeTbp B
NpOKCUManHa NOCOKa Haj MeTanHua WwadrT.

10

U3o06paxenue 1 - VascuFlex® CteHToBa cuctema
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Noka3saHue

VascuFlex® e nokasaH 3a cneHUTE NPUNOXKEHUA:

® Ip1 aTepoCKNepoTUYHM 3a00NABAHNA Ha nepudepHuTe
cbpose, Hanpumep A. iliaca, A. femoralis n A. femoralis
superficialis, YuMTO aHaTOMUYHW M3MEpeHUs CbBNAAAT C
pasnonaraeMuTe pasmMepu Ha CTeHTa (BMX Tabnuua 2
,M360p Ha npaBunHuTe cTeHToBE”).

® JleyeHune Ha CTPUKTYPU Ha KITbYHUTE MBTULLA

Mopgen VascuFlex® 5F TpaHcpaamaneH/TpaHcOpaxuaneH He

€ NoKa3aH 3a fleYeHne Ha CTPUKTYPU Ha XKITbYHUTE NbTULLa.

NpoTuBONOKa3saHua

Haii-06wo npu ynotpe6ata Ha CTeHTa B cucTemara Ha

KPbBOHOCHUTE Cb/L0BE BAXaT ChLyUTE NPOTUBOMNOKA3AHMS

kakTto 3a PTA. WmnnaHTWpaHeTo Ha CTEHT B CbjoBaTa

CUCTEMA U B XNbYHUS KaHan e NpOTMBOMOKA3HO Mpu

CNefIHNTE, HO HE Camo, 06CToATeNCTBA:

® Mpy NALMEHTM C BUCOKO KaiLMULMPAHN CTEHO3U, KOUTO
He morar fia ce nekysar ¢ PTA

® IpY NALUEHTH, YUATO NPULESTHA NIE3US TPAHUYU C TONSAMO
HaTpynBaHe Ha aKyTHU U cyGaKyTHW TPOMOU

® Npu NauMeHTU C AoKa3aHa nephopaLus Ha CbioBeTe

®B C/yyall 4Ye HENOCPeACTBEHO MNpeau Wiu Cieg
npuuenHara nesus ce nosBu aHeBPU3bM

® IpU NaLMEHTU C U3BECTHU W HENEKYBaHM HapyLeHUs Ha
CbCUPBAHETO HA KPbBTA

® Mpy NaLMEHTH, NPU KOUTO He MoXe Aa Obae NpoBeaeHa
aHTUKOAryNaLMoHHa UNKM aHTUTPOMGOLMTHA Tepanus

® 1pu (DYHKLMOHAHO PeieBaHTHA 0OCTPYKLMUA Ha NPUTOKa,
NUNCBaLy, AWCTaNeH HU3XOAAW MOTOK MAM AuMncBawa
AWCTanHa Bpb3Ka Ha lymeHa

® IpM HANMYME HA MPECHU, HEOPraHU3UpPaHU TPOMOU UK
embonuyeH marepuan

® npu 61dypKaLMOHHM N1e3UK, NPU KOUTO MMNNAHTALMUATA
Ha CTeHTa 61 nperpagmna AocTbna O OCHOBHU MbTULLA,
KOMTO G1xa MOrW Aa umar nonsa s 6baeue ot PTA

® B MHTpaKpaHUanHN apTepuu, KaKTo U B KapoTuauTe

® npu acuuTy

® B C/lyyail Ha nephopupaH XTbYeH KaHa, Npu KoiTo ypes
CTEHTa U3TUYAHETO OT XMbYHUA KaHan npes oTBOpa Ha
cTeHTa 61 MOMIO @ Ce BIowWN

® KOraTo BOJaybT He MOXeE Aa NpeMuHe npes CTeHo3arta

® IpM pa3npocTpaHeHU MeTacTasu Ha YyepHUs Apob unu
KapuMHOM Ha YepHus apo6

® B CJlyyaii Ha OCHOBHYM BUypKaLML, KOUTO NO-KbCHO MOraT
[a Ce U3M0N3BaT C AUArHOCTUYHU U TEPaNeBTUYHM Lienu

OTHOCUTENHM NnpoTUBONOKA3aHUA CbLUlEeCTBYBAT

® npu nayneHTn, Npn KOUTO CbleCTBYBaA PUCK OT aneprumn
KbM KOHTPACTHOTO BeLeCTBO

® npu 6peMeHHM NayneHTKun

Hacoku u npeanucanus

Nmaiite npeasuj, 4e HeCcna3sBaHeTo Ha Te3n npeanncaHua
MOXe [a [0Befe A0 CEpPUO3HU YCIOXKHEHUs npu
nauguneHTute.

06wa ungpopmayus

e CteHTOBaTa CMCTeMa TpAbGBa fa ce npuiara camo ot
fleKapu, KOUTO MMAT ONUT B UHTEPBEHLUMOHHU TEXHUKM
kato PTA/cTeHTOBM NpoLefypu, AW UMNAAHTUPAT MOJ,
PbKOBOACTBOTO HA /NeKapu € ONUT B Ta3u obnacr.
JlekapuTe TpaGBa fa ca 3an03HaTU C YCNOXKHEHUATA,
CTPaHW4YHUTE edeKTM W ONaCcHOCTUTE,  KOWUTO
00MKHOBEHO Ce CBbP3BAT CbC CTEHTOBETE.

e CTeHTOBATa CUCTEMA € NOAXOAALA CaMO 33 eAHOKPaTHa
ynotpeba. [oBTopHaTa 06paboTka 1 pectepunusaumsTa

64

Ha CTEHTOBATa CUCTEMA MOXe Aa AoBefe 10 3HAYUTENHM
HapyweHus Kato GYHKLMOHANHU HapylWeHUs Ha
CTEHTOBATa CUCTEMMA, MEXaHUYHUTE CBOICTBA BEYe He
Morar fja 6baar rapaHTUpaHu, MmatepuanHuTe CBOMCTBa
He morar Beye Aa GbAaT rapaHTUpaHu, onacHocTt ot
MHMEKUMA M KOHTAMUHALMA.

CreHTOBaTa cuUCTeMa He TpsbGBa fa ce U3MN0N3Ba, aKO
CTepuHaTa ONakoBKa € 0TBOPeHa UK NoBpejeHa.
CTeHTOBaTa cUCTeMa He TpsAGBA Aa Ce U3MON3Ba, aKO UMa
Hannyue Ha BULUMU UNN OCe3aeMn NOBPeaU.
CreHToBaTa cuctema TpsbBa Aga ce u3non3esa npepu
KpaWHuWA CpoK.

HecnasBaHeTo Ha npaBuiaTa 3a CTEPUIIHOCT MOXe fia
noBefie [0 UHPEKLMO3HM YCIOKHEHUS.

CreHTsT VascuFlex® 5F ¢ Habop 3a BbBexaaHe 180 cm
ce npenopbyBa 3a TpaHcpaguaneH/TpaHcbpaxuaneH
LOCTbN.

CreHToT VascuFlex® He e npegHasHayeH 3a ynotpeba B
CbpLETO, B LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA CUCTEMA UAW B
LieHTpanHaTa HepBHa cuctema. (cnopep EO-[lupektusa
93/42/ENO0, Npunoxexue IX, npeduHuuny, uned 1.7. u
1.8

CrenTsT VascuFlex® He TpsibBa a ce MMNnaHTMpa, ako
APYru CTeHTOBe OT APYri MaTepuann LOKOCBAT CTEHTa
UAM ce Hamupat B 6a130CT [0 Hero. B To3u cayuail
MOXe fa Ce CTUrHe [0 €eNIeKTPONIUTHA KOpo3us W
o6pa3syBaHe Ha TpoMOU.

® AnNMKaLMOHHaTa cucTemMa He TpsbBa fia e CBbp3aHa €

MHXEKTOP C BUCOKO HansraHe.

® AnnuKaLMoHHaTa cucTema He TpsbBa Aa BIM3a B KOHTAKT
C OpraHu4HuM pasTBoOpUTENN (Hanpumep ankoxon).

Hocewa cucmema

® Hocelwara cuctema He e npefiBUAEHA 33 MHXEKTUPaHe C
BUCOKO HampexeHue.

e [la He ce M3N0N3Ba C KOHTPACTHU CPEACTBA NUNUOAON
WA eTUOAON.

® Hocellata cuctemMa fia He ce u3nara Ha Bb3[eNCTBUETO
Ha OpraHW4yHu pasTBOpUTENU (HanpuMep anKkoxon).

Mo 8pemMe Ha umnaaHmayusma

e CTeHTOBaTa CMCTEMa TPAGBA fia Ce BbBEXAA, ABUXU UK
M3Terms c NoMolLTa Ha NoAXOAAL Boaay (BUx Tabnuua 1).

e BegHara cnef 0CBO60XAAaBaHETO MAM YaCTUYHOTO
0cB06OXAaBaHe Ha CTEHTA, TOM Beye He MOXKe Aa ce
usternu o6paTHO WAM fa ce peno3ULUMOHMUpPA B
HocelaTa cucTema.

® BegHara woMm CTEHTOBAaTa CMUCTeMa ce BbBede BbB
BackynapHata/6unuapHarta cuctema, s TpsabBa aa ce
MaHunyiMpa camo MOA PEHTTEHOB KOHTpoa. 3a
peHTreHoBOTO M306pa3ssBaHe TpsabBa a ce M3non3sar
CaMo ypeau c BUCOKA pasfieNnTenHa cnocobHocT.

e CTeHTOBaTa CUCTEMA He TPsBBA Aa Ce NPUBMIKBA, KOraTo
“Ma cUNHO cbnpoTusienue. Mpeaun npoueaypara aa ce
NpUABMXKBaA Hanpep, Tps6Ba Aa Ce U3ACHW NpUYMHaTa 3@
CbMNPOTUBIEHUETO Ype3 peHTreHofedeKToCcKonus 1 aa
Ce B3eMar MepKu 3a U3TernsHe.

e TpsbBa fa ce wu3bsarea Bb3MOXHOCTTA fAa Obaar
GJIOKMPAHN CTPAHUYHM apTEPUM CbC CTEHTA.

e [pewHa TexHWKa Ha NOCTaBAHETO MOXe Aa 4oBefe A0
0TKa3BaHe Ha 0CBOOGOXAABAHETO HA CTEHTA W MO TO3U
HAYMH [0 HEMPABUIIHO UMMIAHTUPAHE.

CmeHnm

e CTeHTHT TpAGBaA Aa MOXe fa ce 0cBo6OAM NeCHO, T.e.
BbHWHMAT KaTeTbp TpsAbGBa NeCHO fJa MOXe fja ce
n3gbpna. B HuMKakbB cnyyail He onuTBaiiTe fAa

ocBobofMTe CTEHTA 4Ype3 W3noa3BaHeTo Ha cuna.
lMpemaxHeTe usnara cucTema v f NOAMEHeTE C HOBA.
© AKO CTEHTBT € YaCTUYHO 0CBOBO/EH, TOI BEYE HE MOXKe
Aa ce BbpHe 06paTHO B Hocelwara cuctema. He moxe
Beye 1 a Ce peno3numuoHupa.
® AKO no BpeMe Ha efHa npoueaypa Tpabea Aa ce
06paboTAT HAKONKO ne3uu, nbpo TpsbBa fa ce
06paboTh CbC CTEHT fUCTANHaTa /ie3ns, a Hakpas u
npoKcuUManHara. Ypes ob6pabotkata B Tasu
nocnefoBaTenHoCT ce U36ArBa BEPOATHOCTTA CTEHTOBE,
KOWTO Beye ca NoCTaBeHu, fa ObAaT pa3MecTeHu.
lpeMUHABaAHETO Npe3 Beye MOCTaBEH CTEHT TpAbBa Aa
Ce C/yyBa CaMo aKO € MHOT0 HeOo6XOAUMO W C
W3KNIOYMTENIHO BHUMAHMeE.
3a fa ce usberHe NpeKoMepHO ApasHeHe Ha CbfoBaTa
CTeHa M fAa ce 3anas3u enacTUYHOCTTAa Ha CbAa, ce
npenopbyBa CTEHTOBETE A4 CE NO3ULMOHMPAT eAUH NOA
APy, TaKa Ye Aa He Ce NPUNOKpPUBAT.
AKO pasmepbT Ha CTEHTa He Ce CbOOpPa3n TOYHO CbC
CbAa, MOXeE Jia Ce CTUTHe [0 pa3MecTBaHe Ha CTEHTa B
cny4aii Ha npekaneHo Manbk AuaMeTbp nopaau
HepfocTaTb4yHaTa papunanHa cuna. B cnyvait Ha
npeKaneHo rofifM 4UaMeTbp BbTPELHOCTTA MOXKE Aa ce
NoBpeAM B Pe3ynTar Ha NpeKaneHo ronamara paguanHa
cuna. [lbnkuHata Ha cTeHTa TpAbBa Taka Aa ce u3bepe,
Ye Nne3nsTa Aa ce NoKpue HanmbaHO. MPaBUNHUAT M360p
Ha CTeHTa e Bb3MOXEH C NOMOLYTA Ha Tabauuata.

Bb3MOXKHM YCNOXKHEHMA U CTPAHUYHU edeKTH
Mpouesypu ¢ BbBEXKAAHE HA KaTeTbp, KOWTO NPOHUKBA
npe3 Koxara, morar Aa 6bAar NpoBeX[aHu camo oT
JIEKapy, KOMTO Ca 3aM03HaTh C Bb3MOXKHUTE YCIOKHEHNUSA.
YCNoXHeHUATa MOraT fia HACTLNAT N0 BCAKO BPEME HA UK
cnej npoueaypara. AKO BCNeACTBUE HA YCNOKHEHUS
cTaHe Heob6X0AMMO XMUPYPruyecKoTo OTCTpaHsBaHe Ha
CTeHTa, TpAbBa fa ce M30epe 0OMKHOBEHUA XUPYPrUYeH
CTaHAApTeH MeTOA. KbM Bb3MOXHUTE M NO3HATH A0 AHEC
VCNOXKHEHUS Ce MPUYNCAABAT ClefHuUTE:

npu 8acKynapHo npunoxeHue

© TPYAHOCTM fia nonajHe B CTEHO3aTa UAM Aa s pas3wmpy

® CNa3bM Ha Cbf0BaTa CTeHa

® pa3nMyHa CTeneH Ha HapaHABaHUA Ha CbAa,
BK/MIOYUTENHO Nephopauuy, paskbCBaHUA U [UCEKL MM

® KbpBeHe, KOeTo Cb3AaBa HEOHXO[MMOCTTA OT NpenuBaHe
Ha KpbB

® hopmupaHe Ha TpombGu, guctanHa embonus uam o6wWo
OnokupaHe

® ICeB/J0aHEBPU3BM AN XEMATOM HA MACTOTO 3a AOCTHA

® HenpaBWJHO NOCTaBsHe Ha CTEHTA

®pa3MecTBaHe Ha CTeHTa CbC  3aKJlYMTENHA
embonusauns

® yHheKUUs BCeacTBUe HA 3aMbpcABaHe

© afIepruyHmu peakLmm KbM U3no3aBaHUTe MaTepuany, KbM
KOHTPACTHUTE CPEACTBA UM KbM LALEHUTE MEANKAMEHTH

® B C/lyyail Ha HyXAa - onepauus Ha apTepuaneH bainac

® GbOpeyHa HefoCTaTbYHOCT

® amnyTauus

® NHEeBMOTOpaKC

® anonnekTUyeH yaap

® KOpOHapHa UCxemus

® aputmMus

npu 6unuapHo npunoxeHue

® [PeKafeHoTo  MpOHWKBAHE  Ha  CTeHTa B
ABaHAJECeTONPBLCTHUKA MOXE Aa AOBEAE [0 YBPEXKAAHE
UAW OKNIO3UA HA YPEBHMUS TPaKT

® nephopaums Ha KIbYHUS KaHan

® BLHWHA BunmapHa pucryna

® NapeHXMMHa UK UHTPanepuUTOHeaNHa XxeMoparus

© X0NaHruT

® XONeuuCcTuT

® GunuapeH nepuToOHUT

® xeMo6uNUA

® abuec Ha yepHus fpob

® HeKpo3a Ha TbKaHuTe

® cy6KancynapeH xemaToM Ha YepHus Apob

® 06CTPYKUMS HA CTEHTA KaTo NOCIeACTBME OT pacTexa Ha
TyMOp

® HenpaBuJIHO NOCTaBsHE Ha CTEHTA

® U3MECTBAHE Ha CTeHTa

® pa3pacTBaHe Ha Kpauiara Ha CTeHTa

® OKNI03UA NOPaAM yTaiKa

YKa3zaHua 3a uMNAaHTauusa

OCHOBHOTO NpaBuUO €, Ye CbAOBUTE CTEHTOBE TPAOBa Aia
ObAar MMMNAHTMpPaHuM camo OT JieKapu, KOWUTO ca
3ano3HaTM CbC cneuuduyHUTE TEXHUKM Ha Tasu
MHTepBeHuus. [pu uMnnaHTauuaTa Ha cteHTa VascuFlex®
MONIfl, UMaliTe NpefBUL CNefHOTO:

lModzomoska

® [locTaBAHETO Ha CTEHTa B CTEHOTUYEH UK 3anyLieH Cbf,
TpsAbBa fa ce CyyBa CaMo NOJA PEHTTEHOB KOHTPON B
nomelleHne 3a ONepaLun Un npernean Cbe cneyuaneH
aHruorpaduyeH anapar.

® [lofroToBKaTa Ha NaLMeHTa, KaKTo 1 CTEPUTHUTE MEpPKHU,
KouTo TPAGBA Aa Ce B3eMaT, ca CblyMTe KaTo Npyu BCAKA
aHrMoMNacTUyHa,  PecneKTUBHO  TpaHcxemaTUyHa
MaHUNynaLna c KateTbp.

® JlekapcTBaTa, KakTo U MEpKMTe, KOUTO MO BpeMe Ha u
ClIef, NeYeHNeTo HaMansABaT CbCUPBAHETO, Ce OnpefensT
OT NleKyBalWA NeKap Kato ce chnefBaT Hali-HOBUTE
HayYHU NO3HaHMA M ce CbobPa3ABAT C KOHKPETHUA
nayueHT.

AHzuozpagus/Xonanauozpagus

® PaswMpeHneTo Ha Nle3aMsTa W KonaTepasHoTo
KpbBOOOpLLUIEHME TpsAGBa fa ObAaT onpejeneHu c
nomowTa Ha aHruorpadus, CbOTBETHO NPU KAbYHUSA
KaHaj - C NoMoLyTa Ha XonaHruorpadus.

o [[py HanuuymMe Ha WM CbMHeHMe 33 HOpPMUpaHe Ha
TpoMbU Npefu UMNNAHTaLMATa Ha CTeHTa TpsbBa Aa ce
nposege TpoMb0/iM3a CbC YTBbPAEHWUTE CTAHJAPTHM
KIMHUYHN METOAM.

e CbooBeTe 3a focTbn TpsabBa fJa ca [AOCTaTbyHO
NPOXOAUMU WAU peKaHaNU3upaHu, npegu pa ce
NPOABIKM C UHTEPBEHUMUATA.

o JlesusTa Tpsb6Ba fia ce uaeHTUbULMPa 1 0603HauM Ypes
peHTreHofeheKTOCKONMS Kato ce B3eMe MpeaBup
ANCTaNHUS [AN HA CTEHO3aTa UAU CTPUKTypaTa.

lvpsoxayanHo paswupasaxe Ha nesuama

e [lpenopbyBa Cce ne3uaTa fJa ce punarumpa
npeaBapuTento c obuyaiiHata TexHuka PTA, 3a pa ce
Onpefenu NpaBUIHUAT pa3Mep Ha CTeHTa.

® baNoHHMAT KaTeTbp Ce OTCTPaHABA M AOCTBABLT [0
ne3nATa ce NoAAbpxKa 4Ype3s BCe Ole pPasnoNoXKeHNUaT
TaMm Bofau.

© VkasaHue: lpu 3n10KkayecTBeHU GUAMAPHU CTPUKTYPK
0O6MKHOBEHO He Ce W3BbpWBA NpeABapuTeNHa
aunataumua. Bbnpeku ToBa ¢ TexHukata PTA moxe pa ce
M3BBPWM NpeABapuTeNHa Aunarauus, B ciayvyam ye
NleKapsT, KOWUTO A Npunara, CMATa ToBa 3a HE0OX0ANUMO.
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W360p 1 NOAroTOBKAa Ha CTEHTOBATa cMCTEMaA /
CbBMECTUMOCT C NPpUHAANEKHOCTUTE

1. U360p Ha pasmepa Ha cmeHma

® 3a Aa ce onpefenu HeobxoAMMaTa AbMKUHA Ha CTEHTA,
TpAbBa Aa Obje M3MepeHa Ab/KMHATA HA NpuLenHata
nesus.

e Jle3usiTa TpAGBa i@ € HAaNMbJAHO MOKPUTA CbC CTEHTA.

e VKazaHue: AKO e Heo6XoUM noBeye OT eAUH CTEHT, 3a
fAa ce NoKpue ne3usTa, TpAbBa Aa ce UMNAAHTMPA MbPBO
AUCTANHUAT CTEHT, CNef TOBA MPOKCUMANHUAT CTEHT
(npokcumanuuTe cTeHTOBE).

® 3a fa ce u3berHe npekoMepHO Apa3HeHe Ha CbpoBaTa
CTeHa ¥ f[a ce 3anas3u enacTUYHOCTTAa Ha CbAa, ce
npenopbyBa CTEHTOBETE Aia C& NO3ULMOHNPAT eANH [0
APYr, Taka ye fia He Cce NPUNOKPUBAT.

® 33 fa ce onpedenyu NPaBWUAHUAT [UAMETbP HA CTEHTA,
TpAbBa fia ce U3Mepy fUaMeTbPBT Ha peepeHTHUA Cb
(npokcumaneH ¥ AUCTaneH Ccnpamo ne3usTa).
Heo6xoaumo e aa ce uzbepe CTEHT, YMIATO paswwmnpeH
HOMWUHaNEeH AUaMETbp e Hal-ManKo efuH MUTUMETLP
no-rofiiM OT Haii-roneMns AnamMeTbp Ha pecdepeHTHUSA
CbA, 33 1 MOXKE CTEHTDT fja Ce 3aKpenu B Cbaa.

® 3a npaBunHua u3bop, mons, pasrepalite cnepHata
Tabnuua 2:

Ta6auua 2 — U36op Ha cTeHT

[ivameTbp Ha CbAA, HomuHaneH puametsbp Ha
CbOTBETHO 06eM Ha CTeHTa B pasluupeHo
WIABYHUA KaHan CbCTOAHMNE

3,0 -4,0mm 5 mm

4,0 -5,0mm 6 mm

50-6,0 mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0 - 8,0 mm 9 mm

8,0-9,0 mm 10 mm

2. [lod2zomoska Ha Hocewama cucmema

® lbpBO Ce yBepeTe, Ye CTepuiHaTa ONakoBka He e
yBpeAEeHa Uin 0TBOPEHa.

e OTBOpETE CTepunHaTa onakoBka u B3emete Gnucrepa
npyu CTEPUIHYU YCNOBHS.

e(Cera MoXeTe fa M3BagMTe HOCewara cucrema oT
Gnuctepa. lpoBsepete s 3a BUAUMM MAU OCE33EMMU
nospepu. lposepeTe [anu CTEHTBT € MOHTMpAH Ha
Hocelara cucrema.

® VKkasaHue: AKO MMa OCHOBATeNHO CbMHEHUe, ue
CTEPUNHOCTTA UM (YHKLMOHANHOCTTA e YBPeAeHa,
cucTeMarta He MOXe Aa ce ynotpebssa.

e CucTemara He MOXe Aa ce ynoTpe6sABa, ako CTEHTLT e
4aCTUYHO OCBOGOAEH WAW KO PA3CTOSHUETO MEKAY
BbHLHMWA KaTeTbp U KaTETbPHUA BPbX € NoBeYe 0T 2 MM.
Ypes 0TBapAHETO Ha XxeMocTaTuyHusA BeHTUn (7) 1 neko
W3LbpNBaHe Ha BLTPElWHMsA KaTeTbp B MPOKCUManHa
nocoka, nmpasHuHata 6u TpsbBano ga ce 3artBopwu.
XeMOCTaTUYHUAT BEHTU Hakpas OTHOBO TpsAGBa Aa ce
3aTBOpU. AKO TOBa He € Bb3MOXHO, M3XBbpreTe
cuctemara.

e lpn poctaBkata xemocTaTUyHuAT BeHtTun (7) e
3atoBpeH. MNpean ga 6bAaT NpeanpuUeTH No-HaTaTblUHM
MaHunynauuuM C Hocelwarta cucrema , Tpﬂ6Ba CbC
CUTYPHOCT [ia Ce yBEpPUM Ype3 3aBbpTaHe Ha BEHTWUNA B
nocoKa Ha YacoBHWUKOBATA CTPESIKa, Ye TOW e HanbAHO
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3atBopeH. Mo TO3n HauuH ce U36ArBa BLPOATHOCTTA
CTEHTBT Aa ce 0CcB06OAN NpexAeBpeMEHHO.

e [lpegn ynotpe6a Hocewara cuctema Tpabsa Aa ce
npo3mue LANOCTHO Npe3 ABaTa NPOKCUMaNHM BXoAa C
xenapuHnu3upax Gu3nonoruyeH pasTeop.

® 3 Ta3u Len KbM CTPaHUYHUA OTBOP Ha Y-apanTepa (6)
ce npuKpens CNPUHLOBKAa C  XenapuHWU3nUpaH
dhu3nonornyeH pasTBop U ce HaTUCKA. YBepeTe ce, ye
XEMOCTaTUYHMAT BeHTUN e (7) 3aTBOPEH U Ye TEYHOCTTa
nonaga npoOAbMAXUTENHO BbPXY AUCTANHUA KaTeTbpeH
BPbX MEX/Y BbTPELHNA U BbHWHUSA KaTeTbp.

® Cnep ToBa Ype3 NpUKPeNAHETO Ha CNPUHLOBKATa KbM
npokcumanHuus KoHektop Tun Luer-Lock (9) ce
NpO3MUBA U IYMEHDBT HA BOfaYa.

WmnnaHTauus Ha cteHTa

1. BvgexdaHe Ha Hocewama cucmema
o ( nomolwTa Ha M3BECTHU TEXHWUKW KaTo Hanpumep
Seldinger ce ocurypsBa npoHukBaw, goctbn. Cnep ToBa
ce BKapBa CbMeCTUM C HOCel|aTa cMCTeMa UHTPOAIocep
(Bux Tabnuua 1).
eBojay C nopxoAswa 34paBMHA UM AbMKMHA (BUXK
Tabnuua 1) ce npokapsa 4pe3 WHTpOAKCepa AO
CTEeHO03aTa/CTPUKTYpaTa n OTBBA TAX.
 [lo T031 BOAAY ce BKapBa, ako e Heob6xoanmo, 6anoHeH
KaTeTbp U ne3uATa 61Ba NpefBapUTENHO AUNaTUpaHa.
Cnep ToBa 6aNnOHHUAT KATETLP Ce OTCTPaHsABA. BofayusT
0CTaBa Ha MACTOTO, 3a Aa NOAAbPXKA AOCTbNA [0
nesusTa.
VYKasaHue: Bcuuku MmaHunynauuu c Hocewara cucrema
WAW C [PYTU UHCTPYMEHTH TpsibBa fia ce 0CbliecTBABAT
BUHaru Ypes Bojava.
BuHarn u3nonsealite MHTPOAKCEpP C XeMoOCTaTUYeH
BeHTUA. pu KOHTpanartepaneH [OCTbN Ce NpenopbyBa
Aa Ce wn3non3Ba AbAbI  MHTPoplocep, KOMTO e
KOHCTpYMPpaH cneuuanHo 3a KOHTpanatepaneH AoCTbM 1
yNlecHsBa npecuyaHeTo Ha budypkauusTa.
Mpenopbka Ha npousBoauTeNA: 3a MaHUNyNaLua Ha
CbAOBETE Ha CeAanuLeTo UK Kpakata Npu npeceyeHa
TexHWKa TpsAGBa fa ce M3N0N3Ba AbAbI, YCTONYMUB HA
OrbBaHe WHTPOAIOCEP, YUINTO BPbX GMBA NpoKapaH 3a
ocurypsiBaHe Ha cTabunHoct B apTepuute iliaca
communis u externa. Tps6Ba cblWwo fa ce u3non3ea
HUTUHONOB BOAAY
3a Aia ce OTCTPAHAT Bb3AYWHUTE MEXypU OT NyMeHa Ha
Bofiaya (9) v OT BBTPEWHNA KaTeTwbp (4), TOM ce u3mMmnBa
oue BefHbX C XemapuHU3MpaH GU3NUONOTUYEH
pasTsop.
Ype3 3aBbpTaHe Ha XeMOCTAaTUYHUA BEHTUN, KOWTO
CBbP3Ba BLHWHMA U BbTpEWHUA KaTeTbp (7) B NOCOKa
Ha YaCOBHWKOBATA CTpeNKa, ce U36ArBa BEPOATHOCTTA
Aa ce CTUTHe A0 NpexAeBpeMeHHo 0CBOGOXAaBaHe Ha
CTEHTa N0 HEBHUMaHUeE.
Hocewara cucrema (10) ce npuaBMIKBa NOJ NOCTOSHHO
peHTreHoBo HabntofeHve npe3 Bogaya (1) Ao nesusa.
TouHoTO no3ULMUOHMUpaHe Ha CTeHTa B
CTeH03aTa/CTPMKTypaTa Ce W3BbpLWBA C NOMOWTA Ha
HemponyckaluTe PeHTTeHOBM NbYM MapkupoBku (3),
MeX Ay KOUTO Ce HaMMpa CTEHTHT.
Npepynpexpexue: CteHTOBaTa CMCTEMA He TpAGBa fa
ce NpPUBMXBA  Hanpes, KOrato  MMa  CUIHO
cbnpotuBneHue. Mpean npouepyparta Aa NpogbIKY,
TpAbGBa Aa Ce MU3ACHU NPUYMHATA 33 CbNPOTUBAEHNETO
upe3 peHTreHoAeteKTOCKONUA U ia ce B3eMaT MepKu 3a
oTApbNBaHeE.

2. OcsoboxdasaHe Ha cmeHma
e Hocewara cuctema ce NpuaBuKBa AOTOraBa, 4OKaTo
ABETE HeNponycKalim peHTreHOBUTE IbYY MapPKUPOBKK
Ce MNO3MUMOHMPAT BbLPXY BBIPEWHUA  KaTETbP
NPOKCUMAJIHO W ANUCTANHO CMPAMO NPULENHATa Ne3uns.
Torasa e mocTUrHata npaBuiHaTa NoO3ULUA Ha CTEHTa.
XemocTatnyHWAT BeHTUA (7), KOTO CBbP3BA BBTPELLHUS
C BBHLIHMSA KaTeTbp, MOXE f1a Ce OTBOPU Ype3 3aBbpTaHe
B MOCOKa, 06paTHa Ha YaCcOBHWKOBATA CTPeJiKa.
Ypes npuabpxaHe Ha CTOMaHeHaTa Tpbba (8), KosTo e
CBbp3aHa C BbTPELHUA KaTeTbp, TA Ce 3afAbpxka C pbKa
B ctabunHa nosuuma. C apyrata pbka 4pe3 6aBHO
u3TernsiHe Hasaj Ha BbHWHWUA KaTeTbp (4) OTKbM
XeMOCTaTUYHMA BeHTUn (7), KOWTO ce u3Ternsa npes
CTOMaHeHaTa Tpb6a B NOCOKa Ha NMPOKCUMaNHUs Kpaii,
CTEHTBT Ce CBaNf U MOXe fia Ce paswWnpu noj BAUAHUE
Ha TefecHata Temneparypa.
VYkaszaHue: [lo BpemMe Ha UenuMs npouec Ha
0cB0obOXaBaHETO CTOMaHeHaTa Tpb6a Tpsbea aa 6bae
AbpxaHa BbB uKcupaHa nosuums (8).
3a onTuManHo nocTaBAHE Ha CTeHTa TpaAbBa fa ce
BHUMaBa NPOKCMMaNHWUAT mapkep (3) no Bpeme Ha
0CcBOGOX/ABAHETO A OCTAaHE HaA CbLOTO MACTO.
BHumanue: CromaHeHaTa Tpbba (8) pa He ce
NPUABKIKBA B AUCTaNHA Nocoka. ToBa MOXe Aa AoBefe
A0 NOTpeLHo NO3NLMOHNPaHe Ha CTEHTA U Aa YBPeAu
CbAa/KNBYHUA KaHaN.
Npepynpexpenue: CTeHTsT TpbBa Aa MOXe Aa ce
cBanu necHo. MpekbcHeTe npoleaypara, ako Tpsabsa Aa
npunoxute HeobuyanHo ronsima cuna. Heobxopuma e
noAMsAHa Ha cucTemara.
© Pa3arbBaHeTo e 3aBbpLMIO, KOraTo XeMOCTaTUYHUAT
BeHTUN (7) cTUrHe fo npokcumanuus Luer Lock.

Cnep uMnnaHTaymaTa Ha CTeHTa

® Cnep UANOCTHOTO 0CBOOOX/AABaHe HA CTEHTA BbHIHUAT
KaTeTbp ce U36yTBa OTHOBO Haj BBTPEWHMA, A LAnaTa
Hocella cuCTeMa W PeHTreHoAe(eKTOCKONCKUAT
KOHTPON 6aBHO U BHMMATENHO CE€ U3TEMAT OT TANOTO C
nomowTa Ha Bofia4a. [pu ToBa BofjaybT 0CTaBa BCe Ole
Ha CBOATA MO3ULMA.

® VkazaHue: AKO BbPXBT Ha Hocewara cucrtema ce
3ak/elm B AUCTaNEH CErMeHT Ha CTEHTa, Toil Tpsabea Aa
Obfie OTCTpPaHEH C BHUMATENHO ABUXKEHUE B fUCTANHA
noCoKa HaBbH.

* C nomowta Ha nocnepBala aHrmorpadus, CboTBETHO
xonaHruorpatus ce npoBepsBa Aaan CTEHTBT U3LANO
Ce e pasrbHar.

® AKO CTEHTBT He Ce e pa3wWmnpun U3LAN0 Ha HAKOE MACTO
B /1I€3UATA, MOXKE fa Ce NPoBefe AONbAHUTENHA HanoHHa
aunatauus (TexHuka PTA). 3a Tasu uen ce usbupa
GanoHeH KaTeTbp C NOAXOAALY pa3mep u ne3uata 6uea
aunatupaHa c obuyaitHata TexHuka. PasrbpHartust
anametbp Ha 6GanoHa Tpabsa Aa oTroBaps Ha
pedepeHTHUA CbA.

® BHMMaHue: Hukora He pa3wupsBaiiTe cTeHTa ¢ 6anoH,
YMATO AWAMeTbp € Mo-ronfM OT AuameTbpa Ha
pa3rbpHaTus CTEHT.

® Ako npoueayapata e MUHana ycneuwmHo, BOJAYBLT U
MHTPOAIOCEPBT CbWO MOraT Aa ObAaT OTCTPAHEHW W
XemocTa3ata B MACTOTO Ha [OCTbM OTHOBO MOXe fia
6be Bb3CTaHOBEHA.

® AKO pe3ynTaTbT BCE OlLE He e 3a[,0BONUTENEH, TpA6Ba
Aa Cce NpeLeHAT nocnefBaluTe MEPKK 3a BbBEXAAHE.

CLBMECTMMOCT C MarHUTHO-pe30HaHCHa Tomorpadus
CTEeHTBT e CbBMECTMM C MarHUTHHO-Pe30HaHCHa
ToMOrpadua Toi He ce BAUAE OT MarHUTHO-PE30HaHCHa
TOMOrpadus v Npefn3BUKBA MANKKN [0 HULLOXHK 06pasHu
aptedakTu. Bbnpekn ToBa ce npenopbvyBa M3cneaBaHe c
MarHMTHO-pe3oHaHcHa Tomorpadusa a ce M3BbPLIBA e/1Ba
6 cepMWULUM cnep MMNNaHTauuATa, 3a fa ce usbere
pa3mecTBaHe. AKTyanHWTE MO3HaHMA 3a CUIUTE Ha
MarHUTHOTO NMOJIe U OPMEHTALMATA KbM MAarHUTHOTO none
TpAbGBa Aa Ce MMAT NPeABUA, 33 A Ce NOoAyYaT ONTUMANHM
pesyntatu.

CbxpaHeHue 1 onaKoBKa

VascuFlex® e cTepunu3upaH ¢ eTuneH OKCAW NpOJyKT 3a
e[HOKpaTHa ynoTpeba, KOiTO ce [OCTaBs B CTEpUJIHA
OnaKoBKa W 0CTaBa CTepuWJeH, J0KaToO ONakoBKaTa He ce
0TBOPM MW noBpeau. [poAyKTLT e anuporeHeH.

CbxpaHeHWeTo Ha CTeHTOBaTa cuctema Tpsbea fa ce
0CbLLECTBABA HAa TBMHO, CYX0 U XNaaHo MscTo. Tpsbea Aa
ce n36ArBa ANpPEKTHATa CIbHYEBA CBETNMHA - TOpeLyMHaTa
MOXe Aa MMa 3HauyuTeneH, oTpuuateneH eteKT BbPXY
(YHKLMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTa.

He n3naraiite cTeHTOBaTa CMCTEMA HA Bb3JENCTBUETO Ha
I0OHM3MPALLO NbYEHME MU HA YNITPABUONETOBA CBETINHA.

B/BRAUN



Termékleiras

A VascuFlex® egy ontdqulé stent-rendszer, amely két f§
részb6l all: az ©ntaguléd nitinol stentbdl, tantdl
markerekkel, és a koaxialis felvivérendszerbgl, amelyre a
stent felszerelésre keriil.

A felvivérenszert egy introduceren keresztiil egy
vezetGdrot segitségével (lasd az 1. tdblazatot) felvezetik
a szlkiiletig, illetve az elzdrédasig. A felvivérendszer
kiilsé katéterének visszahtzasaval és a
testhémérséklettel az Ontagulé stent mechanizmus
aktivalodni fog. A stent felveszi az elére megadott
atmérét, az anyagdban rejlé radial force nyomdst
gyakorol az érfalra, igy kitagitva a szdkiilt érszakaszt
helyreallitja az ér dtjarhatésagat

1.tablazat - A VascuFlex® valtozatok attekintése

Hasznalati utasitas

VascuFlex®

Stent

A stent egy Nitinol cs6, amelyet lézer segitségével vagnak
a kivant méterre. A tobb épcsds gyartasi eljaras egy dn.
~emlékezési memoriat” hoz létre a stentben, amelynek
végeire egy késbbbi lépésben Tantdl markereket visznek
fel

Testh6mérsékleten a stent az elére meghatdrozott
atmérére nydlik ki. A stent jellemzéje a nagyfokid
rugalmassdg és nagy radial force, amely biztositja az ér
atjarhatésagat.

Rendszer Ajanlott bevezeté Ajanlott Hordozérendszer
tomlé vezetdhuzal hasznalati hossza
VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"/.021" 80 cmill. 120 cm
VascuFlex® 5F transzradidlis/transzbrachialis 5F (1,7 mm) .018" 180 cm
VascuFlex® 6F 6F (2 mm) .035” 80 cmiill. 130 cm
VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) .035” 80 cmill. 130 cm
Felvivérendszer

A felvivérendszer (10) egy belsé (9) és egy kiilsé
katéterbdl (4) 4ll. A bels6 katéter lumenjébe vezetik fel
a vezetddrotot. A stent a felvivérendszer disztélis végére,
a bels6- és a kiils6 katéter k6zé keriil felrogzitésre. A
stent implantdldasdnak megkonnyitéséhez a stent
proximdlis (3) és disztalis (3) végeire rtg. drnyékot adéd
marker gy(riket helyeztek el. A belsé katéter disztdlis
végén egy atraumatikus hegy (2) taldlhato.

A belsé katéter (9) proximdlisan egy rozsdamentes
cs6hoz (8) van csatlakoztatva. Ez egy Y-formdju vér
visszafolyast gatlo szelepen (5) halad keresztiil, és
proximdlisan egy Luer-Lock-csatlakozéba (9) torkollik,
amelyen keresztiil a vezet6drot kilép. A kiilsé katéter

proximdlisan a vér visszafolydst gatld szeleppel keriil
6sszekapcsoldsra.

A vér visszafolydst gdtlé szelep nem teljesen zdrt
allapotban keriil kiszallitasra. Az lizembehelyezés elétt,
és a rendszer bevezetése alatt ennek teljesen zdrva kell
lennie, ezzel elkeriilve a stent id6 el6tti kioldasat. A vér
visszafolydst gatlo szelep a szoritogyirdik (7) 6ramutatd
jarasdaval megegyezben valé elforditasaval zarédik,
valamint az Gramutaté jardsaval ellentétesen vald
elforditasaval nyilik.

A stent kiolddsahoz a fém tengelyt (8) mozdulatlanul
kell tartani. Ezzel egy id6ben a vér visszafolyast gatlé
szelep a kiilsé katéterrel egyiitt, a fém tengelyen at,
proximalis iranyba visszahizasra keriil.
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Indikaco

A VascuFlex® a kdvetkez6 alkalmazasokhoz javasolt:

e atherosclerotikus periférids érbetegségeknél, pl. artéria
iliaca, femoralis artéria és femoralis superficialis artéria,
amelyek anatomiai méretei az rendelkezésre allé stent
méretekkel (ldsd a 2. tdbldzatot ,A helyes stent
kivalasztasa”) megegyeznek.

® Epevezeték szikiiletek kezelésére.

A transzradidlis/transzbrachial VascuFlex® 5F epevezeték

sz(ikdletek kezelésére nem javasolt.

Ellenjavallat
A stent vér-érrendszerben toérténé hasznalatdhoz

altaldnossagban ugyanazok az ellenjavallatok érvényesek,

mint a PTA-ra (angioplasticdra). Az érrendszerbe, valamint

az epevezetékbe torténd stent beiiltetés a kovetkez6

koriilmények esetén — de nem kizarélagosan - ellenjavalt:

® nagyfokd meszes sziikiiletekkel rendelkez6 betegeknél,
akik PTA-val (angioplasticdval) nem kezelhetdk

® azon betegeknél, akiknél a cél lézi6t akut, vagy szubakut
trombusok hataroljak

e igazoltan ér perfordciéval rendelkezd betegeknél

® ha a cél lézio el6tt, és mogott kozvetleniil aneurizma all
fenn

® azon betegeknél, akiknek ismert, és gydgyithatatlan
vérzési rendellenességeik vannak

® azon betegeknél, akiknél antikoaguldns, vagy vérlemezke
Osszecsapodast gatlo kezelés ellenjavalt

® a bearamldsi funkciéval kapcsolatos akadalyanal, hidnyzé
disztélis kiaramldsnal, vagy hidnyzé disztdlis lumen
csatlakozdsnal

e friss, szervetlen trombus, vagy embélids anyag
megléténél

e bifurkdcios léziokndl, ahol a stent beiiltetés lezarja a
féagakhoz valé hozzaférést, amely a jovében a PTA
(angioplastica) szdmara elényos lehet

® a koponydn beliili artéridkhoz, és nyaki veréerekhez

® hasi oedemdnal

e perfordlt epevezeték esetében, ahol a stenten keresztiili,
a stent halén dtmentd epevezeték szivargas sdlyosabba
vélhat

e ha a szlikiilet egy vezetd dréttal nem hidalhaté &t

o kiterjedt, dttétes mdj daganatnal, vagy majraknal

o f¢-bifurkdaciés esetekben, amelyek esetleg késébb
diagnosztikai, és terapias célokra hasznalhatéak fel

A relativ ellenjavallatok megléte

e hetegeknél, akiknél fennall a kontrasztanyagra valé
allergia kockazata

e dllapotos betegeknél

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Kérjiik, vegye figyelembe, hogy ezen dtmutatasok be nem

tartdsa a beteg szamdra silyos szovédményeket
okozhatnak.

Altaldnos

® A stent-rendszert csak olyan orvosok iiltethetik be, akik
tapasztaltak a PTA-/stent-eljardsokat illetéen, vagy a
beiiltetés csak az ezen a teriileten tapasztalattal
rendelkezé orvosok feliigyelete mellett végezhetd el.
Az orvosoknak a stentekkel kapcsolatos dltaldnos
komplikaciokat, mellékhatasokat és veszélyeket
ismerniiik kell.

® A stent-rendszer csak egyszeri haszndlatra alkalmas. A
stent-rendszer ismételt felhasznaldsa, és ujboli
sterilizdldsa silyos funkcidzavarokat okozhat, a

mechanikai és anyagtulajdonsdgok a tovdbbiakban
nem garantdlhatdk, fert6zés- és szennyez6désveszély
all fenn.

e A stent-rendszert nem szabad felhaszndlni, ha a steril
csomagolas kinyitasra keriilt, vagy megsériilt.

® A stent-rendszert nem szabad felhasznalni, ha azon
lathato, vagy tapinthaté sériilések vannak.

® A stent-rendszert a lejarati datum el6tt fel kell
hasznélni.

® A sterilitdssal kapcsolatos évintézkedések be nem
tartdsa fert6zéses sz6védményekhez vezethet.

®A 180 cm-es applikdciés eszkozl VascuFlex® 5F
stenthez transzradialis/transzbrachidlis hozzavezetés
ajanlott.

e A VascuFlex® stent nem haszndlhaté a szivhez, a
kozponti keringési rendszerhez, vagy a kozponti
idegrendszerhez. (Lt. 93/42/EGK EK-iranyelv, IX.
fejezet, meghatdrozasok, 1.7. és 1.8. pontok).

® A VascuFlex® stentet nem szabad beiiltetni, ha az mds
anyagbdl késziilt stentel érintkezik, vagy mas anyagu
stent van az adott részen. Ilyen esetben elektrolitikus
korr6zio, és adott esetben trombdzis alakulhat ki.

® Az applikaciés rendszer magas nyomdsu fecskendével
nem csatlakoztathato.

® Az applikdciés rendszer nem érintkezhet szerves
oldészerrel (pl. alkohol).

Felvivérendszer

e A felvivérendszer nem nagynyomas( injektaldsra van
kialakitva.

e Nem haszndlatos Lipiodol, vagy Ethiodol kontraszt-
anyagokkal egyiitt.

e A felvivérendszert nem szabad organikus oldészernek
(pL. alkohol) kitenni.

A beiiltetés sordn

® A stent-rendszert mindig egy hozzaillé vezetd dréton
(lasd 1. tablazat) at kell bevezetni, mozgatni vagy
visszahdzni.

® Mihelyt a stent, részlegesen, ill. teljesen kioldasra
keriilt, akkor az tobbé mar nem huzhaté vissza a
felvivérendszerbe, és nem helyezhet6 at mas helyre.

e Mihelyt a rendszer a vaszkularis/biliaris rendszerbe
bevezetésre keriilt, akkor a tovabbiakban a
manipuldciét csak rontgenes ellenérzés mellett lehet
elvégezni. A rontgensugaras képalkotdshoz csak nagy
felbontdsu eszkozoket szabad haszndlni.

A stent rendszert nem szabad elrébb tolni, ha az erés
ellendllasha iitkozik. Az eljards folytatdsa elétt az
ellendllds okait rontgenes &tvilagitdssal meg kell
hatarozni, és a visszahUzdssal kapcsolatos intézkedéseket
mérlegelni kell.

o El kell keriilni, hogy a stent a létfontossdgl mellékagakat
blokkoljon.

® A rossz elhelyezési méd hibds stent kioldashoz
vezethet, és 1gy hibds beiiltetést eredményez.

Stent

e A stentnek konnyen kioldhaténak kell lennie; azaz a
kiils6 katéternek konnyen visszahizhaténak kell
lennie. A stentet semmi esetre se prébdlja meg
fokozott er6vel kioldani. Tavolitsa el az egész
rendszert, és cserélje ki egy Uj rendszerre.

® Mihelyt a stent részlegesen kioldasra keriilt, akkor a
tovdbbiakban mar nem hizhat6 vissza a felvivérendszerbe,
igy azt a tovabbiakban mar nem lehet athelyezni.

® Ha az eljdrds soran tobb Lézid is kezelésre keriil, akkor
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elészor a disztdlis Lézidt, és végiil a proximdlis léziot
kell stenttel ellatni. Az ilyen sorrendben végzett stent
elhelyezéssel elkeriilheto, Ggy hogy a madr elhelyezett
stenteken ismételten dathaladjunk, és hogy azok
esetlegesen kimozduljanak a helyiikrél.

e A stenten valé djboli athaladast csak akkor kell
végrehajtani, ha arra feltétleniil sziikség van, és ha
mindez kiilsé elévigyazatossaggal kovetkezik be.

e Az érfal irritdciéjanak elkeriiléséhez és az ér
rugalmassdganak megdrzéséhez ajanlott a stentek
végtél-végig torténd és egymast nem dtfedd
pozicionalasa.

® Ha a stent mérete nem illeszkedik pontosan a kezelni
kivant érszakaszhoz, akkor ez esetben tdl kicsi a
kivalasztott atmérd és ez az elégtelen radialis eré miatt
a stent kimozduldsahoz vezethet. Ha a kivalasztott
atméré nagy, akkor az intima a nagyobb radialis eré miatt
megsériilhet. A stent hosszat tgy kell megvalasztani,
hogy az a lézi6t teljes egészében lefedje. A megfeleld
stent kivalasztdsa a kivédlasztasi tablazat alapjan
lehetséges.

Lehetséges komplikaciok és mellékhatasok

A percutan katéterbevezetési eljardsokat csak olyan
orvosok végezhetik el, akik tisztdban vannak a
lehetséges komplikacidkkal. A komplikdciok minden
esetben az eljarassal egy idében, vagy utdna lépnek fel.
Komplikdci6 esetén a stent miitéti Gton valé eltdvolitasa
sziikségessé valik, ehhez a szokdsos klinikai sebészeti
médszert kell kivdlasztani. A lehetséges - ma ismert-
komplikaciék kozé tartoznak az alabbiak:

vaszkuldris alkalmazdsnal

® nehézségek a szdkiilethez valé eljutdsndl, vagy a
kihdzédsnal

e érfal gores

o kiilonb6z4 fokd érfal sériilések, beleértve a perforaciot,
a szakadast és a hasadast

e vérzés, ami miatt transzfizidra van sziikség

e trombus képzddés, disztdlis embdlia, vagy teljes
elzarodas

e pseudoaneurysma vagy hematéma a hozzdvezetési
oldalon

e a stent hibas elhelyezése

e stent migracio és az ehhez kapcsoldd6 embdlizacié

® a szennyezGdés eredményeként fellépd fertézés

e a felhaszndlt anyagok, a kontraszt anyag, vagy a
beadott gydgyszerek miatti allergids reakcio

® siirg6sségi artérids bypass mdtét

e veseelégtelenség

® amputacio

® [égmell

o széliités

e koszordér ischémia

® aritmia

epebetegségnél valo alkalmazds esetén

®a stent nyombélbe valé tovdbbi behatoldsa a bél
traktusok sériiléséhez, vagy elzdrédasahoz vezethetnek

e epevezeték perforacid

® kiils6 epevezeték sipoly

® parenchimads vagy hasiireg vérzés

e cholangitis

® epehdlyag-gyulladds

e epedti hashartyayulladas

® hemobillia

® mdjtdlyog

70

e szoveti elhalds

® subcapsularis maj véromleny

e stent elzarédas, melynek kovetkezménye a tumor
névekedése

e stent rossz helyre torténd elhelyezése

e stent migracié

® burjdnzas a stent végeken

e lerakddds miatt stent elzarodds

Utmutato a beiiltetéshez

Alapvetéen érvényes, hogy az ér stenteket csak olyan
orvosok lltethetik be, akik ismerik a beavatkozas egyedi
moédszerét. A VascuFlex® stent beiiltetésénél a
kovetkezéket vegye figyelembe:

Eldkeszités

® Egy stent besz(kiilt, vagy elzarédott érben torténé
percutan elhelyezése csak rontgenes ellenérzés
mellett, angiogréfids késziilékkel felszerelt mitdben,
ill. vizsgdlészobdban torténhet.

® A beteg, valamint a steril kdrnyezet el6készitésének
ugyanazoknak kell lenniik, mint barmely katéteres
angioplasztika, ill. transzhepatikus katéterkezelésnél.

e A gyogyszert a kezelGorvos hatarozza meg, éppligy az
intézkedéseket is a kezelés sordn és utdn, a legtijabb
tudomanyos eredményekre tdmaszkodva, ezzel
csokkentve az alvadassal jaré veszélyeket.

Angiogrdfia/cholangiographia

o A lézio(k) kiterjedését és a kollateralis keringést
angiografia, ill. az epeutakndl cholangiografia
segitségével kell meghatdrozni.

© Thrombus képz6dmény- vagy meglétének gyandja esetén
a thrombolyzist az implantaci6 el6tt kell elvégezni.

® A beavatkozas folytatdsa el6tt a hozzdvezetd érnek
megfeleléen atjarhatonak és rekanalizalhatonak kell
lennie.

® A lézi6t radioszképos atvildgitassal és a szlkiilet,
elzdrédott disztdlis végének azonositdsdval és
jellemzésével kell megvizsgalni.

A sziikiilet elétdgitdsa

® Ajanlott a lézi6t a megszokott PTA médszerrel el6zetesen
kitdgitani, hogy a helyes stent méretet ki lehessen
valasztani.

e A ballon katéter eltavolitasra keriil, és a lézi6hoz vald
hozziférés az el6z6leq felvezetett vezetédréton torténik.

® Megjegyzés: a rosszindulatu epedti szdkiileteknél az
elétagitds altalaban nem torténik meg. A szokdsos PTA
médszerrel azonban az el6tdgitds elvégezhetd abban
az esetben, ha a felhasznald ezt sziikségesnek tartja.

A stent rendszer kivalasztasa, és
elékészitése/kiegészitokkel valé kompatibilitasa

1. Stent méretek kivdlasztdsa

o A sziikséges stent hossz meghatarozdsdhoz a cél lézid
hosszat kell megmérni.

® A léziot a stenttel teljesen be kell fedni.

® Megjegyzés: Ha tobb mint egy stent haszndlatara van
sziikség a lézi6 lefedéséhez, akkor a disztélis stentet
kell eldszor behelyezni, majd ezt koveti a proximalis
részhez vald stent(ek) elhelyezése.

e Az érfal irritdciéjanak elkeriiléséhez és az ér
rugalmassdganak megdrzéséhez ajanlott a stentek
végtél-végig torténd és egymast nem dtfedd
poziciondldsa.

® A helyes stent atmér6é meghatdrozasahoz a referencia
ér atmérgjét (proximalis és disztalis végek a lézidhoz)
kell megmérni. Olyan stentet kell kivalasztani,
amelynek a kitagitott névleges dtméréje legaldbb egy
milliméterrel nagyobb, mint a referencia ér legnagyobb
atmérdje, ezaltal a stent az érfalhoz biztonsdgosan
hozzdrogzithetd.

® A helyes kivdlasztashoz, kérjiik, vegye figyelembe a
kévetkezd 2. tablazatot:

2. tablazat - Stent-kivalaszté tablazat

Er-, ill. epevezeték A stent névleges atmérdje
lumen atmérgje kitagitott allapotban
3,0-4,0 mm 5mm

4,0 -5,0 mm 6 mm

50-6,0 mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0 -8,0mm 9mm

8,0-9,0 mm 10 mm

2. A felvivérendszer eldkészitése

® ElGsz6r is gy6z6djon meg rdla, hogy a steril csomagolds
nem sériilt-e, vagy nem kerdilt-e kinyitasra.

o Steril  koriilmények kozott nyissa ki a steril
csomagolast, és tavolitsa el a buborék foliat.

® Ekkor a buborék foliabdl kiveheti a felvivérendszert.
Ellendrizze, hogy vannak-e rajta szemmel lathatd, vagy
tapinthat6 sériilések. Ellenérizze, hogy a stent rd van-e
rogzitve a felvivérendszerre.

e Utmutato: Ha felmeriil a gyandja annak, hogy a
sterilitds, vagy a funkcionalitds korlatozasra keriil,
akkor nem szabad a rendszert felhasznalni.

® A rendszer nem haszndlhaté fel, ha a stent részlegesen
kibontdsra keriilt, vagy ha a hézag a kiilsé katéter, és a
katéterhegy ko6zott nagyobb, mint 2 mm. A vér
visszafolyast gatlo szelep kinyitasaval (7) és a belsé
katéter proximdlis iranyba tortén6 konny( kihdzdsaval,
a hézag bezdrhatd. A vér visszafolydst gatlé szelepet
ismét vissza kell zdrni. Ha erre nincs lehetdség, akkor
dobja ki a rendszert.

® A vér visszafolyast gatlo szelep (7) a kiszallitaskor zart
allapotban van. A felvivérendszerrel végzett tovabbi
mveletek elvégzése el6tt meg kell gy6z6dni réla, hogy a
szelep az dramutaté jardsaval megegyezG iranyaba
biztonsagosan elforditdsra keriilt, és hogy ezaltal teljesen
zdrva van. Ezzel elkeriilhet6 a stent id6 el6tti kinyilasa.

e A hasznalat el6tt a felvivérendszer mindkét proximalis
végét heparionos séoldattal teljesen at kell &bliteni.

e Ehhez mindenekel6tt az Y-adapter oldalsé
bemenetéhez (6) kell egy heparinos séoldatos
fecskenddt csatlakoztatni, és meg is kell nyomni.
Gy6z8djon meg réla, hogy a vér visszafolydst gatlo
szelep (7) zérva van, és hogy az oblitéfolyadék a
disztdlis katéterhegynél a belsd, és a kiilsé katéter
kozott folyamatosan csepeg.

o Ezt kovetGen a fecskendd csatlakozdsan keresztiil, a
vezet6drét lumen proximdlis Luer-Lock csatlakozdsdsa
(9) keriil atoblitésre.

Stent behelyezés

1. A felvivérendszer behelyezése
® Az ismert technikdk révén, mint pl. a Seldinger Technika,

kell a perkutan hozzaférést biztositani. Ezutdn egy a
felvivérendszerrel kompatibilis introducer (lasd az 1.
tablazatot) keriil bevezetésre.

o A megfelel6 vastagsdgu és hosszisagl vezet6drot (lasd
az 1. tabldzatot) keriil az introduceren keresztiil a
sz(ikiiletig/ elzdrodasig el6retolasra.

® Ezen a vezetddroton kersztdl egy ballonaktéterrel a
szlkiiletek — sziikség esetén - el6tagithatok. Ezt
kovetéen a ballon katéter eltdvolitasra keriil. A
vezetddrét még a helyén marad, azért, hogy a lézihoz
val6 hozzaférés megmaradjon.

® Megjegyzés: A felvivérendszerrel, vagy mas
eszkozokkel végzett Osszes mlveletet mindig a
vezetddréton keresztiil kell elvégezni.

e A vér visszafolydst gatlé szelephez mindig haszndljon
introducert. Az ellenoldali hozzaféréshez egy hosszabb
introducer haszndlata ajdnlott, amelyet kifejezetten az
ellenoldali hozzaférésekhez készitettek, és amely
megkonnyiti a bifurkacién torténd athaladast.

® A gyarto ajanlasa: Az ellenkezd oldali medencében
vagy ldbban évé ereken corssover technikaval
végzend6 mdvelethez Nitinol vezet6drétot és egy
olyan hosszl, megtoretéssel szemben ellendlld
introducert kell hasznélni, amelynek cslicsa a stabilitds
biztositasa érdekében az atréria iliaca communisba
vagy externdba keriil elGretoldsra.

e Heparinos séoldat segitségével |égtelenitse a
vezet6drét lumenét (9) valamint a bels6katétert (4).
® A belsé és a kiilsé katétert 6sszekotd vér visszafolydst
gatlé szelep (7) oramutatd jarasaval megegyezden
torténd elforgatdsaval biztositja azt, hogy a stent

véletlenszertien, még id6 el6tt ne keriiljon kioldasra.

o A felvivGrendszer (10) a vezet6dréton valo eldretolasakor
folyamatos rontgenes ellen6rzésnek kell lennie. A stent
szlkiiletbe/elzarodasba valé pontos pozicionaldsa a
rontgen drnyékot adé markerek (3) segitségével torténik,
amelyek kozott a stent taldlhato.

 Figyelmeztetés: a stent rendszert nem szabad el6rébb
tolni, ha az erfs ellendlldsba Utkozik. Az eljaras
folytatdsa el6tt, az ellendllds okait rontgenes
atvildgitdssal meg kell hatdrozni, és a visszahtzassal
kapcsolatos intézkedéseket mérlegelni kell.

2. A stent kiolddsa

e A felvivérendszer mindaddig eléretolasra keriil, amig
mindkét rontgen darnyékot adé marker a cél lézio
proximalis, illetve disztélis végéhez poziciondlasra nem
keriil. Csak ekkor biztositott a stent megfelel6 pozicidja.
A vér visszafolyas gatlé szelep (7), amely a belsg, és a
kiilsé katétert koti Ossze egymdssal, az dramutatd
jarasdval ellentétes iranyba valo elforditdssal nyithato ki.

® A rozsdamentes acél csé megtartdsdval (8), amely a
szelepet a belsé katéterrel koti 6ssze, a kézzel egy stabil
helyzetbe tarthaté meg. A szelepet és a belsé katétert
0sszekotd rozsdamentes acél csdvet egyik kézzel stabilan
meg kell tartani, majd a mdsik kézzel a kiilsé katétert a
rozsdamentes csovon at (4) a proximalis vég iranyaba
lassti mozdulattal vissza kell hizni a vér visszafolydst
gatlo szelephez (7), igy a stent poziciondldsra keriil, és a
test meleg hatdsara ki tud tagulni.

© Megjegyzés: A teljes kioldds sordn a rozsdamentes acél
csovet (8) rogzitett helyzetbe kell tartani.

e Az optimalis stent elhelyezésnél arra kell figyelni, hogy
a proximalis marker (3) a kioldas soran ugyanabba az
alldsba maradjon.

e Vigyazat: A rozsdamentes acél csovet (8) disztalis
iranyba nem szabad tolni. Ez a stent rossz
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elhelyezéséhez vezethet, és emiatt az ér/epevezeték
sériilhet.

* Figyelmeztetés: A stentnek konnyen elmozdithatonak
kell lennie. Hagyja abba az eljardst, ha szokatlanul
nagy er6kifejtésre van sziikség. Rendszercsere
sziikségeltetik.

e A kibontdsi mivelet befejezédik, ha a vér visszafolydst
gatlé szelep (7) érintkezik a Luer Lock csatlakozéval.

A stent behelyezés utdn

e A stent teljes kiolddsa utdn a kiilsé katéter a belsé
katéteren at betoldsra keriil, és a teljes felvivérendszer
a radidszkopos atvilagitds mellett lassan, és dvatosan
a vezetédroton keresztiil visszahdzdsra keriil. A
vezetddrét ekkor a sajat pozicidjaban marad.

* Megjegyzés: A felvivérendszer hegyét egy disztalis
stent szegmensbe kell beleakasztani, igy az dvatos
mozdulatokkal a disztélis vég iranyaba eltavolithaté.

e Utolagos angidgrafids vizsgdlattal, ill. cholangio-
grafidval keriil ellenérzésre, hogy a stent teljes
egésézben kiolddsra keriilt-e.

® A stent a lézi6 barmely pontjan nem tagithaté ki, de
egy utdlagos ballon tdgitdssal (PTA-médszer) mindez
elvégezhet6. Ehhez a megfelelé méretd ballon katéter
keriilt kivdlasztasra, és a lézi6 pedig a hagyomanyos
moédszerrel kitdgitdsra. A felfdjt ballon atmérének a
referencia ér atmérgjével kell megegyeznie.

e Vigyaztat: Soha ne tagitsa ki a ballonnal olyan stenet,
amelynek dtméréje nagyobb, mint a kioldott stent.

e Ha az eljards sikeresen elvégzésre keriilt, akkor a
vezetddrot, és az introducer szintén eltdvolitdsra
keriilhet, és igy vérzéscsillapitas a behatolasi ponton
elvégezhet6.

e Ha a stent-eredmény nem kielégit6, akkor tovabbi,
kezd6 intézkedéseket kell eszkozolni.

MR - kompatibilitds

A stent MR-kompatibilis. Ez nincs hatdssal az MR-re, és
csak kis mértekd, vagy egyaltalan semmilyen képeltérést
sem okoz. Ugyanakkor ajinlott egy MR vizsgélat
elvégzése, de csak az implantacié elvégzése utdn kb. 6
héttel, hogy az elmozdulads elkeriilhet6 legyen. A
tudomany jelenlegi 4lldsa szerint az optimdlis
eredményehez figyelni kell a mdgneses mez6
térerGsségére és iranyara.

Tarolas és csomagolas
A VascuFlex® egy etiléndioxiddal sterilizalt egyszer
hasznalatos termék, amely steril csomagolasban keriil
kiszallitdsra, és mindaddig steril marad, amig a
csomagolas nem keriil kinyitasra, vagy nem sériil meg. A
termék pirogénmentes.

A stent rendszert sotét, szdraz és hideg helyen kell
tarolni. Keriilni kell a kozvetlen napsugarzast — a hé
jelentésen megnoveli a termék funkcionalitasdra
gyakorolt hatdsat.

A stent-rendszert ne tegye ki ionizald sugarzasnak, vagy
ultraibolya fénynek.
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Uriin aciklamasi
VascuFlex® kendiliginden genisleyen ve biri kendinden

genisleyen tantanal isaretleyicili nitinol stent, digeri de
stente monte edilmis bir koaksiyal tasiyic1 siteminden
olusan, ¢ift bilesenli bir stent sistemidir.

Tasyict sistem, gegirme aracindan bir kilavuz tel (tablo 1'e
bakiniz) yardimiyla viicuda yerlestirilir ve genisletilmesi
gereken stenoza, dolayisiyla tikanikliga kadar ittirilir.
Stentin kendiliginden sisen mekanizmasi, dis kateterin
tasiyicr sistemden geri cekilmesi ve viicut 15151110 da
etkisiyle tetiklenir. Stent, 6ngoriilen capa ulasir ve radiyal
kuvveti vasitasiyla stenotik materyali damar duvarina
ittirir. Boylece damar duvar gecirgenligi yeniden elde
edilir.

Tablo 1 - VascuFlex® varyasyon cesitliligi

Kullanim kilavuzu

VascuFlex®

Stent

Damar endoprotezi olan stent, lazer yardimiyla nitinolden
yapilmis bir borudan arzulanan 6lgiide kesilir. Karekteristik
ozelligi olan kendiliginden sisme kabiliyeti verebilmesi
igin, stente bir nevi "hafiza yetisi" veren farkli bir kag
uygulama adimindan sonra, tantal isaretleyiciler stentin ug
kisimlarina ilistirilir.

Stent viicut 1s151n@ maruz kaldiginda siser ve dngoriilen
capa ulasir. Stentin en belirgin 6zelligi, gerek damara
birakilmadan 6nce, gerekse damara yerlestirildikten sonra
yiiksek derecede esneklige sahip olmasidir. Damar duvarina
radiyal kuvveti damann gegirgenligini miimkiin kilar.

Sistem Tavsiye edilen Tavsiye edilen Tastyic1 sistemin
gecirme araci 1lavuz teli kullanim uzunlugu

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) .018"/.021" 80 cm ya da 120 cm

VascuFlex® 5F transradiyal/transbrakiyal 5F (1,7 mm) .018” 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) .035” 80 cm ya da 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) .035” 80 cm ya da 130 cm

Tasiyici Sistem
Taswyic1 sistem (10), bir dahili kateter (9) ve bir harici

kateterden (4) olusur. Dahili kateterin limeni, aym
zamanda kilavuz tel liimeni olarak da islev goriir. Stent,
tasiyic sistemin distal ucunda, dahili ve harici kateterin
arasinda yer alir. Stentin viicuda yerlestirilmesini
kolaylastirmak igin, X-131m altinda goriilebilen iki adet
isaret halkasi stentin proksimal (3) ve distal (3) uclarim
g6sterir. Dahili kateterin distal ucunda atravmatik bir ug
(2) yer alir.

Dahili kateter (9) proksimal olarak bir paslanmaz celik
borucuguyla (8) baglantilidir. Bu borucuk da, hemostatik
vantilli bir Y-konektoriinden (5) gecer ve proksimal olarak,
icerisinden kilavuz telin ¢iktigi bir Luer kilit baglantisina

(9) acilir. Harici kateter de proksimal olarak hemostatik
vantile baglidr.

Hemostatik vantil, tamamen kapatilmamis bir durumda
teslim edilir. Stentin zamanindan 6nce serbest kalmasim
onlemek icin, miidahaleden Gnce ve sistemin yerlestirilmesi
esnasinda tamamen kapatilmalidir. Hemostatik vantil,
sabitleme halkasinin (7) saat yoniinde dondiiriilmesiyle
kapatilip, saat yoniine ters cevrilmesiyle de agilir.

Stentin serbest birakilmasi icin, metal saft (8) sabit
duracak sekilde tutulur Ayn1 zamanda hemostatik vantil de,
harici kateterle birlikte proksimal yone dogru metal saft
lizerinden geri gekilir.

10

Sekil 1 - VascuFlex® Stent sistemi
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Endikasyonlan
VascuFlex® asagida listeli durumlar icin endikedir:

e Ornegin A. iliaca, A. femoralis ve A. femoralis
superficialis gibi, anatomik dimenziyonlan mevcut stent
boyutlan ile (Tablo 2 "Dogru stentin segilmesi" bakiniz)
uyumlu olan periferik damarlar.

e Safra yolu daralmasi tedavisinde

VascuFlex® 5F, safra yolu daralmasinin transradiyal/

transbrakiyal tedavisi i¢in uygun degildir.

Kontrendikasyonlan

Genel olarak, kan dolasimin saglayan damar sisteminde

stent uygulamasi igin, PTA ile aym kontrendikasyonlar

gecerlidir. Damar sistemi icine ve safra yoluna stent
implantasyonu, baska olas1 durumlarda da dahil olmak
lizere, asagida listeli durumlar icin kontrendikedir:

® PTA ile tedavi edilemeyen, yiiksek derecede kalsifiye
stenoza sahip hastalarda

e Akut ya da subakut tromboz sinirninda, yiiksek oranda
birikme olan hedef lezyonlu hastalarda

e Damar perforasyonu tespit edilmis hastalarda

e Hedef lezyonun hemen oniinde ya da arkasinda
anevrizma olusu

e Bilinen ve diizeltilmeyen koagulopatiye (pihtilasma
bozuklugu) sahip hastalarda

e Antikoagiilasyon ya da antitrombosit tedavisi
uygulamanin miimkiin olmadig hastalar

® Kan girisinin obstriiksiyonu isleviyle ilgili, eksik olan
distal vendz drenajda, ya da eksik olan distal limen
baglantisinda

® Heniiz organize olmamis, taze trombozlar ya da embolik
materyaller

e PTA'min faydali olabilecedi, stent implantasyonunun ana
dallara girisini kapatacag bifurkasyon (catallasmali)
lezyonlarda

e Intrakraniyal artelerde ve sah damarlarda

® Assit (karinda su toplanmasi)

e Safra yolundan sizmalarn, stent masalarindan olabilecek
kagakla daha da kétiilesebilecegi perfore olmus safra
yolunda

e Stenoz kilavuz telle gecise miisait olmadiginda

e Karagigerin ya da hepatoseliiler karsinomun genislemis
metastas infestastasyonu

® Daha sonra diyagnostik vya da terapi amacwyla
kullamlabilecek bifurkasyonlarnn olmasi durumunda

Olas1 Rolatif Kontrendikasyonlar
e Kontrast maddesi alerjisi bulunan hastalar
e Hamile olan hastalarda

Uyarnilar ve tedbir niteliginde énlemler

Liitfen listeli onlemleri g6z ardi etmeniz durumunda
hastalarda ciddi komplikasyonlarin dogabilecegini
unutmayimz.

Genel

e Stent sistemi, sadece PTA/Stent prosediirleri gibi
miidahale tekniklerinde tecriibeli olan doktorlar ya da bu
alanda tecriibeli doktorlarin talimatlar dogrultusunda
implante edilmelidir. Doktorlar stent takilmasiyla ortaya
cikabilecek komplikasyonlar, yan etkiler, ve olas
tehlikeleri hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

e Stent sistemi tek kullammUktir. Stent sisteminin tekrar
kullanilmas1 ve yeniden sterilize edilmesi, stent
sisteminin islevsel bozukluklarina yol agabilir. Sistemin
mekanik ve materyal 6zellikleri tekrar kullanilamaz hale
gelir, enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi mevcuttur.
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e Stent sisteminin steril ambalaji agilmis veya zarar
gormiisse kullanmlamaz.

e Stent sisteminin goriilebilir ya da hissedilebilir hasar
varsa kullanilamaz.

e Sten sistemi son kullanma tarihinden 6nce kullamlmalidir.

e Steril sartlara uyulmamasi enfeksiyonlara ve
komplikasyonlara yol agabilir.

© 180 cm'lik aplike aparatiyla birlikte gelen VascuFlex®
5F stentin transradiyal/transbrakiyal giris igin
6nerilmektedir.

e VascuFlex® stent, kalp ici, merkezi kan dolasim sistemi ya
da merkezi sinir sisteminde uygulama igin uygun
degildir. (Lt. EG-Ilkeleri 93/42/EWG, Ek IX, Tanmimlar,
Madde 1.7. ve 1.8.).

e VascuFlex® stent, farkli malzemelerden olusan birden
fazla  bindirmeli veya  bindirmesiz  stentin
verlestirilmesine uygun degildir. Boyle bir durumda
elektrolitik korozyona ve hatta trombosit olusumuna
neden olabilir.

® Aplike sistemi yiiksek basingl bir enjektore baglanamaz.

® Aplike sistemi, organik ¢oziiciiler (6rn. alkol) ile temas
ettirilemez.

Tas1yici Sistem

® Tasyic1 sistem yiiksek basingli bir enjektor kullanimina
uygun degildir.

e Lipiodol ya da Ethiodol kontrast maddeleri ile
kullanmayiniz.

e Tasiyic1 sistemi, organik ¢oziiciiler (orn. alkol) ile
temas ettirmeyiniz.

Implantasyon Esnasinda

® Tasiyic sistem, her zaman uygun bir kilavuz tel (tablo
1'e bakimz) kullanilarak viicuda yerlestirilmeli, hareket
ettirilmeli ya da geri ¢ekilmelidir.

e Stentin tam ya da kismi olarak serbest birakildiktan
sonra, stent tasiyic1 sisteme geri cekilemez ve
konumu degistirilemez.

e Sistem, vaskiiler/bilyer sisteme girdikten sonra sadece
rontgen 151n kontrold ile manipiile edilmelidir. Rontgen
1510 kontrolii i¢in sadece yiiksek ¢oziiniirliikli ekran
kullamlmalidir.

e Direng hissetmeniz durumunda stent sistemini daha
fazla ittirmeyiniz. Yerlestirmeye devam etmeden once,
fluroskop yardimiyla direncin sebebi arastirilmali ve
geri ¢ekilmesi ile ilgili gerekli tedbirler alinmalidir.

e Hayati yan dallar stent ile bloke etmemeye dikkat
ediniz.

e Uriine yanlis bir yerlestirme teknigi uygulanmasi,
stentin serbest birakilmasinin basarisiz olmasina ve
boylece yanlis bir implantasyonuna yol agabilir.

Stent

e Stent kolaylikla birakilabilmelidir, yani dis kateter
hafifce geri gekilebilmelidir. Stenti kesinlikle kuvvet
kullanarak serbest birakmaya calismayinmz. Biitiin
sistemi gikartiniz ve yenisi ile degistiriniz.

o Stent kismi olarak serbest kaldiginda tasiyici sistem
iceri cekilemez. Artik pozisyonu da degistirilemez.

e Birden fazla lezyonun tedavi edilmesi gerektigi
hallerde, dnce distal lezyona ardindan da proksimal
lezyona stent uygulanmalidir. Stentlerin bu sirayla
takilmasi sayesinde, yerlestirilmis stentlerden tekrar
gegcis yapilmasi ve olas bir kaydirma ihtimali 6nlenmis
olur.

e Yerlestirilmis bir stentten tekrar gecis yapilmasi,
sadece gerekli hallerde ve ileri derecede itina

gostererek gerceklesmelidir.

e Damar duvarinin zorlanmasini onlemek ve damar
esnekligini sabit tutmak igin, stentlerin mimkiin
oldugu kadar bindirmeli degil de ug uca gelecek sekilde
yerlestirilmesi onerilir.

e Stent biyiikliigiiniin takilacagr damara tam olarak
uydurulamamasi durumunda, olmasi gerekenden kiigiik
secilmis bir cap radiyal kuvvet karsisinda stentin
hareket etmesine sebep olabilir. Olmas1 gerekenden
genis secilmis bir cap ise yiiksek radyal kuvvetten
dolay1 intimanin hasarina yol acabilir. Stent uzunlugu,
lezyonun tamamim kaplayacak olgiide segilmelidir.
Dogru stentin segimi, se¢im tabelasina bakarak
gerceklesebilir.

Olas1 Komplikasyonlar ve Yan Etkiler

Perkiitan olarak gerceklesecek kateter yerlestirme
prosediirleri, sadece olas1 komplikasyonlara vakif
doktorlar tarafindan yapilabilir. Komplikasyonlar,
prosediir esnasinda ya da sonrasinda yasanabilir.
Komplikasyonlar sebebiyle stentin cerrahi olarak
alinmas1 gerektigi durumda, standart cerrahi metotlar
uygulanmalidir. Giintimiizde bilinen olas
komplikasyonlar asagida listelidir:

Vaskiiler aplikasyonda

® Stenoza girig yapma veya sisirme zorlugu

e Damar duvari spazmi

e Perforasyon, riiptiir ve diseksiyon dahil olmak izere
farkh 6lglide damar duvan hasarlar

e Transfiizyon gerektirebilecek kanama

® Tromboz olusumu, distal emboli ya da damarn
tamamen tikanmasi

® Psgdoanevrizma ya da giris noktasinda hematomlar

e Stentin yanlis noktaya uygulanmasi

e Ardindan gelen embolisazyon ile stentin yiriimesi
(konumu degistirmesi)

e Kontaminasyon neticesinde olusan enfeksiyonlar

e Kullanilan malzeme, kontrast maddesi ya da
beraberinde verilen ilaglara karsi alerjik reaksiyonlar

® Acil arter baypas ameliyat1

® Bobrek yetmezligi

® Ampiitasyon

® Pnomatoraks

e Felg

® Koroner iskemi

® Aritmi

Bilyer aplikasyonda

o Stentin duodenuma (oniki parmak bagirsagina) fazla
ittirilmesi, bagirsak sisteminin hasar gérmesine ya da
okliizyonuna yol acabilir

 Safra yolu perforasyonu

® Ekstrem bilyer fistiil

® Parankimal ya da Intraperitoneal Hematomlar

e Kolanjit

® Kolesistit

 Bilyer Peritonit

® Kolemi

e Karaciger Apsesi

® Doku Nekrozu

® Subkapuler Karaciger Hematomu

® Tiimor olusumu neticesi stent obstriiksiyonu

® Stentin yanlis yere yerlestirilmesi

® Stent Migrasyonu

e Stent uglarinda asin biiyiime

® Tortu kaynakli okliizyon

Implantasyon icin uyanlar
Stent implantasyonu prensip olarak sadece bu tip

miidahale tekniklerine hakim olan doktorlar tarafindan
gerceklestirilmelidir. VascuFlex® stentin implante
edilmesinde sunlara dikkat edilmelidir:

Hazirlama

e Stenozlu ya da tikali bir damara stent perkutan
yerlesimi, sadece rontgen 151n altinda anjiyografik
donanimli bir ameliyathane ya da muayene odasinda
gerceklestirilmelidir.

e Hem hastanin hazirlanmas1 hem de gerekli steril
onlemlerin alinmasi, anjiyoplastik ya da transhepatik
kateter tedavisiyle ayn1 olmalidir.

 Tedavi esnasinda ve sonrasindaki kullanilacak ilaglar ve
onlemler, tedaviyi uygulayan doktor tarafindan, en
giincel bilimsel bulgulara yaslanacak sekilde her hasta
igin ayn kararlastinlir.

Anjiyografi/Kolanjiyografi

® Lezyon(lar)in ve kollateral dolagiminin genisletilmesi
anjiyografi, ya da safra yolunda kolanjiyografi ile
belirlenmelidir.

e Tromboz olusumu siiphesinin oldugu hallerde stent
implantasyonundan 6nce, her zaman gergeklestirildigi
sekilde standart metotlu tromboliz yapilmalidir.

e Miidahaleye devam edilmeden 6nce, gegis damarlan
yeteri miktarda gecirgen ya da rekanalize edilmis
olmali.

e | ezyon fluroskop altinda stenozun ya da koarktasyonun
distal  kism1  dikkate alinarak,  tamimlanip
isaretlenmelidir.

Lezyonun On Sisirilmesi

® Dogru stenoz biiyiikligiiniin belirlenebilmesi igin,
lezyonu yaygin PTA teknigi kullanilarak predilate
edilmesi (0n sisirilmesi) onerilir.

® Balon ¢ikartilir ve boylece lezyon girisi halihazirda
icerde bulunan kilavuz tel ile ayakta tutulur.

e Uyari: malignan bilyer striksiyonlarda (kotiiciil safra
daralmasi) genelde predilatasyon gergeklestirilmez.
Fakat uygulayan kisinin gerekli gérmesi durumunda
vaygin PTA teknigi ile predilatasyon uygulanabilir.

Stent sisteminin kullamlacak malzemeye uyumluluk
durumunun secilmesi ve hazirlanmasi

1. Stent biiyiikliigiiniin se¢ilmesi

® Gerekli stent uzunlugunun belirlenmesi i¢in hedef
lezyonun uzunlugu 6l¢iilmelidir.

® Lezyonun tamami stent ile kaplanmalidir.

e Uyan: Lezyonun kaplanmas icin birden fazla stentin
yerlestirilmesi gerektigi hallerde, 6nce distal stentin
yerlestirilmeli, ve ardindan da proksimal stent(ler)
takilmalidir.

e Damar duvarinin zorlanmasini onlemek ve damar
esnekligini sabit tutmak igin, stentlerin miimkiin
oldugu kadar bindirmeli degil de ug uca gelecek sekilde
yerlestirilmesi onerilir.

e Dogru stent ¢apini belirlemek igin referans damarin
cap1 (lezyona proksimal ve distal olarak) 6l¢lilmelidir.
Stentin uygulandigi damara diizgiin sekilde oturmasi
igin, sisirilmis nominal ¢ap1 referans damarin gapinin
en genis kismindan en az 1 mm daha biiyiik bir stentin
secilmesi gerekmektedir.

e Dogru segim igin liitfen asagidaki 2 no'lu tabloyu
inceleyiniz:

75



Tablo 2 - Stent Se¢im Tablosu

Damar ya da safra yolu Sisirilmis durumdaki
limeni cap stentin cap1

3,0 - 4,0 mm 5mm

4,0-50mm 6 mm

50 -6,0 mm 7 mm

6,0 -7,0 mm 8 mm

7,0 - 8,0 mm 9 mm

8,0-9,0mm 10 mm

2. Tagiyici sistemin hazirlanmasi

® Once steril ambalajin agilmamis ve hasar gérmemis
oldugundan emin olunuz.

e Steril posu aginiz ve blisteri steril kosullar altinda
ambalajindan ¢ikartiniz.

e Artik tasiyic1 sistemi blisterden ¢ikartabilirsiniz.
Goriilebilir ya da hissedilebilir bir hasan olup
olmadigin1 kontrol ediniz. Stentin tasiyic1 sistemi
monteli olup olmadigini kontrol ediniz.

e Uyari: Sistemin sterilligi ya da islevselligiyle ilgili
makul bir siiphe bulunmasi durumunda, sistem
kullanilamaz.

e Stent kismi olarak serbest kaldiysa, ya da dis kateter ve
kateter ucu arasindaki boslugun 2 mm'den fazla olmas
durumunda, stent kullanilamaz. Hemostatik vantilin
(7) agilmasi ve i kateterin proksimal yonde cekilmesi
ile aradaki bosluk kapanmalidir. Ardindan hemostatik
vantil tekrar kapatilmalidir. Sayet bu miimkiin degilse,
sistemi gikartiniz.

® Hemostatik vantil (7), tamamen kapatilmis olarak
teslim edilir. Tagiyic1 sistemle herhangi baska bir islem
daha yapilmadan once, vantilin saat yoniinde
dondiiriilmesiyle, kapali oldugundan emin olunmalidir.
Boylece stentin zamanindan &nce serbest kalmasi
onlenir.

® Tasiyic1 sistem kullanilmadan dnce her iki proksimal
girisinden heparinize edilmis tuz sollisyonu ile
tamamen durulanmalidir.

® Bunun igin Y-adaptoriiniin (6) yan ¢ikisina heparin
uygulanmis tuz soliisyonlu enjektdr baglanir ve baski
uygulanir. Hemostatik vantilin (7) kapali oldugundan,
ve durulama sivisinin araliksiz sekilde distal kateter
ucundan i¢ ve dis katetere aktigindan emin olunuz.

e Ardindan enjektoriin proksimal Luer kilit konekt6riine
(9) baglanmasiyla kilavuz tel liimeni durulanir.

Stent implantasyonu

1. Tas1yic1 sistemin yerlestirilmesi

e Seldinger teknigi gibi bilinen teknikler yardimiyla
perkutan bir ulasim saglanir Ardindan tasiyici sistem
ile uyumlu bir gegirme arac1 (tablo 1'e bakimz)
yerlestirilir.

® Gegirme aracindan, uygun kuvvette ve uzunlukta bir
kilavuz tel ( (tablo 1'e bakiniz) stenozu/striksiiyonu
gecene kadar ittirilip yerlestirilir.

® Gerekli durumda kilavuz teli iizerinden bir balon
kateter gecirilir ve lezyon predilate edilir (6nsisirilir).
Ardindan balon kateter ¢ikartilir. Kilavuz tel, lezyon
girisini ayakta tutmak icin oldugu yerde birakilir.

e Uyan: Tasiyict sistem ya da baska aletlerle yapilacak
bitlin islemler, daima kilavuz tel (izerinden
yiriitilmelidir.
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® Her zaman hemostatik vantilli bir gecirme araci
kullaniniz. Kontralateral girislerde, kontralateral
girisler igin ozel olarak dretilmis ve bifiirkasyon
gecisini kolaylastiran uzun bir gecirme arac
kullanilmasi onerilir.

e Uretici Tavsiyesi: Cross-Over tekniginin tersindeki
kalca ya da bacak damarlarinin miidahalesinde, ug kism
arteria iliaca communis ya da externaya destek igin
yerlestirilen, ucu biikiilmez ve uzun bir uygulayicr
kullanilmalidir.

e Kilavuz tel limenindeki (9) ve i¢ kateterdeki (4) hava
kabarciklarin gikartmak igin, bunlar tekrar heparinize
edilmis tuz soliisyonu ile durulanir.

e Ic ve dis kateteri birbirine baglayan hemostatik
vantilin (7) saat yoniinde cevrilmesiyle, stentin kazayla
vaktinden 6nce serbest birakilmasi engellenmis olur.

 Tastyici sistem (10) araliksiz rontgen 15101 kontroliinde
kilavuz teli (1) iizerinden lezyona ittirilir. Stentin
stenoza/striksiiyona kesin yerlesimi, arasinda stentin
ver aldigr X-151nm1 gegirmeyen isaretleyiciler (3)
yardimiyla gerceklesir.

® Uyar : Direng hissetmeniz durumunda stent sistemini
daha fazla ittirmeyiniz. Yerlestirmeye devam etmeden
once, fluroskop yardimiyla direncin sebebi arastirilmali
ve geri ¢ekilmesi ile ilgili gerekli tedbirler alinmalidir.

2. Stentin serbest birakilmasi

® Tasiyict sistem, X-151n1 gegirmeyen her iki isaretleyici
i¢ kateterde proksimal ve hedef lezyona distal olarak
konumlanana kadar ileri ittirilir. Stentin dogru
pozisyonuna ancak bu sekilde ulasilir. Ardindan i¢ ve
dis kateteri birbiriyle baglayan hemostatik vantil (7),
saat yoniinde dondiiriilmesiyle acilabilir.

o I¢ katetere bagli olan paslanmaz gelik borucugun (8)
tutulmasiyla, manuel olarak sabit pozisyonda kalabilir.
D1s kateterin (4) hemostatik vantilde (7) diger elle
paslanmaz celik borucugu lizerinden proksimal bitise
dogru yavasca geri cekilmesiyle, stent serbest birakilir
ve viicut 1s1s1m1n etkisiyle siser.

® Uyari: Serbest birakma islemi siiresince paslanmaz
celik borucugu (8) sabit bir pozisyonda tutulmalidir.

e Optimal bir stent yerlesimi igin, proksimal
isaretleyicinin (3) serbest birakilma islemi esnasinda
ayni konumda kalmasina dikkat edilmelidir.

o Dikkat: Paslanmaz celik borucugunu (8) distal yone
dogru ittirmeyiniz. Clinkii bu, stentin yanlis
yerlestirilmesine ve damar/safra yolunun hasar
almasiyla sonuglanabilir.

® Uyar: Stent kolaylikla birakilabilmelidir. Olagan dis1
bir kuvvet gerektirmesi durumunda prosediirii derhal
sonlandirniz. Sistemin degistirilmesi gereklidir.

® Hemostatik vantilin (7) proksimal Luer kilidine
degmesiyle sisirilme sonlanir.

Stent implantasyonundan sonra
® Stentin tamamiyle serbest birakilmasinin ardindan dig

kateter, tekrar i¢ kateter iizerinden one cekilir ve
tasiyic1 sistemin tamam fluroskop kontroliinde kilavuz
telden yavasca geri gekilir. Kilavuz tel oldugu yerde
birakilir.

e Uyari: Taswyic1 sistemin ucunun, distal bir stent
segmentine takilmasi durumunda, sistemin distal
yonde hareket ettirilerek ¢ikartilmas1 gerekir.

e Post anjiyografi ya da kolanjiyografi vasitasiyla stentin
tam olarak sisirilip sisirilmedigi kontrol edilir.

e Stentin, lezyonun herhangi bir kisminda tam olarak
sisirilemediginin goriilmesi durumunda, ardindan baska

bir balon dilatasyonu (PTA teknigi) uygulanabilir.
Bunun i¢in damara uygun biiyiikliikte bir balon kateter
secilir, ve lezyon her zamanki teknikle sisirilir.
Sisirilmis balonun cap, referans alinan damara uygun
bir 6l¢lide olmalidir.

e Dikkat: Stenti asla sisirilmis stentin ¢apindan daha
bilyiik bir balonla sisirmeyiniz.

® Prosediirlin basarili olmasinin ardindan, kilavuz tel ve
gegirme aracit da ¢ikartilip, miidahalenin yapildig
noktadaki hemostaz tekrar serbest birakilabilir.

e Stent sonucunun tatminkar olmamas1 durumunda ise
gereken ilgili tedbirlerin hepsi disiiniilmelidir.

MR Uyumlulugu
Stent, MR uyumludur. Stent MR'dan etkilenmez ve hige

yakin disiik derecede goriintii artefaktlan olusturur.
Fakat yine de, stentin kaymasini &nlemek igin, MR
muayenesinin implant takildiktan yaklasik 6 hafta sonra
yapilmasi onerilir. Optimal sonuglarin alinabilmesi icin,
manyetik alan kuvveti ve manyetik alaninin yayilim
kapasitesi ile ilgili giincel bilimsel veriler dikkate
alinmalidir.

Saklama ve Ambalajlama
VascuFlex® sterilize ambalajda teslim edilen, ve ambalaj

acilmadigi ya da hasar almadid siirece steril kalan, etilen
oksit ile sterilize edilmis tek kullanimlik bir tirlindiir. Bu
lirin pirojen icermez.

Stent sisteminin saklanmasi karanlik, kuru ve serin bir
yerde gerceklesmelidir. Uriin direkt giines 1s1§1ndan
korunmalidir. Uriinlin sicaga maruz kalmasy, iirlin islevine
yiiksek sekilde olumsuz etki edebilir.

Stent sistemini iyonize radyasyona ya da ultraviyole 1513a
maruz birakmayimz.

B/ BRAUN



Descrierea produsului

VascuFlex® este un stent cu auto-expansiune, compus
din doud componente principale: un stent Nitinol cu
auto-expansiune, cu markeri de tantal si cu sistem de
transport coaxial pe care este montat stentul.

Sistemul de transport este introdus printr-o teaca de
insertie si condus prin firul de ghidare (a se vedea
tabelul 1) in organism si apoi avansat la stenoza de
expandat sau de finchis. Prin tragerea inapoi a
cateterului exterior al sistemului de transport si prin
influenta asupra temperaturii corpului mecanismul de
auto-expansiune al stentului este activat. Stentul capata
un diametru predeterminat si preseazd prin intermediul
fortei sale radiale materialul de stenozare in peretele
vasului. Astfel, permeabilitatea vasului este restabilita.

Instructiuni

VascuFlex®

Stent

Stentul — o endoproteza a vasului - este o bucatd de teava
din nitinol, taiata cu laserul la dimensiunea dorita. Dupa ce
au loc mai multe etape de tratament specific, care confera
stentului o ,memorie” si astfel capacitatea de auto-
expansiune, se aplica marcaje caracteristice de tantal la
capetele stentului.

Cand temperatura corpului stentului este atinsd, acesta se
extinde pana la diametrul sdu predeterminat. Stentul
dispune de un grad ridicat de flexibilitate atat inainte de
expansiunea sa cat si dupd implantare sa in vas. Forta
radiald pe peretele vasului permite permeabilitatea
vasului.

Tabelul 1 - Vedere de ansamblu asupra variantelor VascuFlex®

Sistem Dispozitiv de Fir de ghidare Lungimea de utilizare
introducere recomandat recomandat a sistemului de transport

VascuFlex® 5F 5F (1,7 mm) ,018"/,021" 80 cm sau 120 cm

VascuFlex® 5F transradial/transbrahial  5F (1,7 mm) ,018” 180 cm

VascuFlex® 6F 6F (2 mm) ,035” 80 cm sau 130 cm

VascuFlex® 6F LRF 6F (2 mm) ,035” 80 cm sau 130 cm

Sistem de transport

Sistemul de transport (10) constd dintr-un cateter de
interior (9) si un cateter de exterior (4). Lumenul
cateterului interior reprezintd in acelasi timp si lumenul
firului de ghidare. Stentul este fixat la un capat distal al
sistemului de transport, intre cateterul interior si cel
exterior. Pentru a facilita pozitionarea stentului in
organism, doud marcaje inelare radioopace marcheaza
capetele proximal (3) si cel distal (3) ale stentului. La
capatul distal al cateterului de interior se afld un varf
atraumatic (2).

Cateterul interior este conectat (9) proximal cu o teava
din inox (8). Aceasta trece printr-o valva hemostatica in
forma de Y (5) si se termind proximal intr-un conector
luer de blocare (9) prin care iese un fir de ghidare.

Cateterul exterior este conectat proximal la valva
hemostatica.

Valva hemostaticd este furnizatd intr-o stare in care nu
este complet inchisd. Aceasta trebuie sa fie complet
inchisa inainte de punerea in functiune si in timpul
introducerii sistemului pentru a se evita eliberarea
prematurd a stentului. Ventilul hemostatic se inchide
prin rotirea inelelor de prindere (7) in sensul acelor de
ceasornic, si se deschide prin rotirea lor in sensul invers
acelor de ceasornic.

Pentru a elibera stentul, axul metalic (8) trebuie tinut
nemiscat. Simultan, ventilul hemostatic este tras inapoi
cu cateterul exterior in directia proximalda pe axul
metalic.

10

Figura 1 - Sistem de stentare VascuFlex®
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Indicatii

Sistemul VascuFlex® este indicat pentru urmdtoarele

aplicatii:

 in boala vasculard perifericd aterosclerotica, de exemplu,
a arterei iliace, femurale si a arterei femurale superficiale,
ale caror dimensiuni anatomice corespund dimensiunilor
disponibile de stent (a se vedea tabelul 2 ,Selectare
stent dreapta”).

® Tratamentul stricturilor biliare.

Sistemul VascuFlex® 5F transradial/transbrahial nu este

indicat pentru tratamentul stricturilor biliare.

Contraindicatii

In general, pentru utilizarea stentului in sistemul de vase

sanguine, se aplica aceleasi contraindicatii ca si pentru

APT. Implantarea stentului in sistemul de vase sanguine,

ca si la canalul biliar, este interzisd in urmatoarele conditii

- fard a se limita la cele enumerate aici:

® a pacientii cu stenoza extrem de calcifiatd, care nu mai
pot fi tratati cu APT.

® la pacientii a cdror leziuni sunt limitate la o acumulare
mai mare de tromboza acutd sau subacutd

® la pacientii cu perforatie constatata de vas

e dacd se constatd un anevrism, imediat fnainte si in
spatele leziunii tintd

e la pacientii cu tulburdri de sdngerare cunoscute si
necorijate

e [a pacientii la care nu poate fi efectuat un tratament
anticoagulant sau antiplachetar

 in obstructia relevantd din punct de vedere functional a
caii fluxului, la lipsa de efluenti distali sau la lipsa
conectorului distal al lumenului

 in prezenta unui tromb proaspdt format, dezorganizat sau
a unui material embolic

® la leziuni bifurcate, in care stentarea ar inchide accesul
la principalele ramuri care ar putea beneficia in viitor de
pe urma unei APT

® in arterele intracraniene sau in carotide

® in caz de ascitd

e in cazul unei cdi biliare perforate, caracterizate prin
aceea cd scurgerea prin stent, din canalul biliar, prin
ochiurile de stent, se poate inrdutati.

® in cazul in care stenoza nu se poate efectua cu un fir de
ghidare

e cu implicarea metastazata extinsa a cancerului de ficat
sau a carcinomului de ficat

®in cazul unei bifurcatii principale, care ar putea fi
utilizate ulterior in scop diagnostic si terapeutic

Exista contraindicatii relative

® [a pacientii la care existd un risc de alergie la substanta
de contrast

* |a femeile gravide

Avertizari si precautii:

Vé rugdm sa tineti cont de faptul cd nerespectarea acestor
instructiuni poate duce la complicatii grave pentru
pacienti.

Generalitati

o Stentul ar trebui sa fie utilizat numai de catre medici
cu experientd in tehnici de interventie, cum ar fi
procedurile de APT/implantul de stent, sau sub
indrumarea unor medici cu experientd in acest
domeniu. Medicii trebuie sa fie familiarizati cu
complicatiile, efectele secundare si riscurile care sunt
de obicei asociate cu implanturile de stent.

e Stentul este de unicd folosintd. O retratare si re-
sterilizare a sistemului de stent poate duce la tulburari
semnificative, cum ar fi disfunctia sistemului de stent,
sau faptul cd proprietdtile mecanice ale stentului nu
mai pot fi garantate, ori ca proprietatile materialului
nu mai pot fi asigurate, precum si la riscul de infectie
si contaminare.

e Stentul nu poate fi utilizat in cazul in care ambalajul
steril este deschis sau deteriorat.

o Stentul nu poate fi utilizat in cazul in care are semne
vizibile sau detectabile tactil de deteriorare.

o Stentul trebuie utilizat inainte de data de expirare.

® Nerespectarea precautiilor sterile poate duce la
complicatii infectioase.

e Stentul VascuFlex® 5F cu dispozitiv de aplicare de 180
cm este recomandat pentru intrdri transradiale/
transbrahiale.

o Stentul VascuFlex® nu este destinat insertiei in inima,
in sistemul central de circulatie sau in sistemul nervos
central. (Cf. Directivei EC 93/42/CEE, Anexa IX,
Definitii, Punctele 1.7. si 1.8.).

o Stentul VascuFlex® nu trebuie sa fie implantat in cazul
in care poate atinge alte stenturi realizate din alte
materiale_ sau se va pozitiona in in apropiere de
acestea. In acest caz, se poate ajunge, eventual, la
coroziunea electroliticd si formarea trombilor.

e Sistemul de aplicare nu trebuie sa fie conectat la un
injector de crestere de presiune.

o Sistemul de aplicare nu trebuie sa vina in contact cu
solventi organici, cum ar fi alcoolul.

Sistemul de transport

e Sistemul de transport nu este proiectat pentru injectie
de inaltd presiune.

e Nu folositi agenti de contrast ca Llipiodolul sau
ethiodolul.

e Sistemul de transport nu trebuie sd contina solventi
organici (de exemplu, alcool).

In timpul implantdrii

e Stentul trebuie sa fie intotdeauna inserat, deplasat sau
retras cu ajutorul unui fir de ghidare potrivit (a se
vedea tabelul 1).

e Odatd ce a fost initiatd eliberarea sau eliberarea
partiald a stentului, acesta nu mai poate fi retras sau
repozitionat inapoi in sistemul de transport.

e Imediat ce sistemul este inserat in sistemul
vascular/biliar, acesta poate fi manipulat pe mai
departe numai sub controlul razelor X. Pentru
imagistica cu raze X ar trebui sd fie utilizate numai
dispozitive de nalta rezolutie.

e Stentul nu trebuie sd mai fie avansat atunci cand
opune o rezistentd puternicd. Inainte de a continua
procedura, trebuie determinata cauza rezistentei sub
fluoroscopie, iar actiunea de retragere trebuie sd fie
luatd in considerare.

 Trebuie evitatd blocarea de ramuri laterale cu stentul.

e 0 tehnica de plasare defectuoasa poate duce la
insuficienta eliberare a stentului si, astfel, la o
implantare incorecta.

Stent

o Stentul trebuie sd fie usor eliberat; asta inseamna ca
cateterul exterior ar trebui sd poatd sa fie retras cu
usurintd. Nu incercati in nici un caz sd eliberati stentul
prin utilizarea unei fortei crescute. Scoateti intregul
sistem si Tnlocuiti-l cu unul nou.
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e Imediat ce stentul este partial eliberat, acesta nu mai
poate fi retras inapoi in sistemul de transport. EL nu mai
poate fi nici repozitionat.

® Dacd existd mai multe leziuni ce trebuie tratate cu o
singurd procedurd, mai intai trebuie sa stentati leziunea
distald si apoi pe cea proximald. Prin implantarea
stenturilor in aceastd ordine se previne ca stenturile deja
plasate sa trebuiascd sd fie depdsite pe traseu, deoarece
acest lucru ar putea duce la dislocare.

e Depdsirea unui stent deja existent ar trebui sa se facd doar
atunci cand este absolut necesar si in acest caz trebuie
procedat cu foarte multa grija.

® Pentru a se evita supra-stimularea peretelui vasului si
pentru a se mentine flexibilitatea acestuia, se recomanda,
daca este posibil, pozitionarea stenturilor cap la cap si fara
sd se suprapund.

® Dacd dimensiunea stentului nu se potriveste exact cu
vasul nativ, in cazul unui diametru selectat prea mic, poate
avea loc migratia stentului - din cauza fortei radiale
insuficiente. In cazul unui diametru selectat prea mare,
poate fi deterioratd inima - din cauza fortei radiale
excesive. Lungimea stentului trebuie selectata astfel incat
leziunea sa fie complet acoperita. Selectarea corectd a
stentului se face conform tabelului de selectie.

Complicatii si efecte secundare posibile:

Procedurile cu insertie percutanatd de cateter pot fi
efectuate numai de cdtre medicii care sunt familiarizati
cu posibilele complicatii. Complicatiile pot apdrea
oricand in timpul procedurii sau dupd aceasta. Daca este
necesard indepdrtarea chirurgicald a stentului din cauza
complicatiei, trebuie aleasd o metodd clinica
chirurgicala obisnuitd, standard. Posibilele complicatii -
cunoscute astdzi - includ urmdtoarele:

la aplicatii vasculare

e dificultdti de intrare in stenozd sau de dilatare

® spasm al peretelui vasului

e grade diferite de ranire a peretelui vasului, inclusiv
perforatie, ruptura si disectie

® siangerare, care face necesard o transfuzie

e formarea de trombi, embolie distald sau ocluzie totald

® pseudo-anevrism sau hematom la locul de insertie

e plasare gresitd a stentului

e migrarea stentului cu embolizare ulterioard

e infectarea ca urmare a contaminarii

® reactii alergice la materialele utilizate, la substanta de
contrast sau la medicamentele administrate

® bypass chirurgical arterial de urgenta

e insuficienta renald

® amputare

® pneumotorax

e accident vascular cerebral

e ischemie coronariana

e aritmie

la aplicatii biliare

e introducerea excesivd a stentului in duoden poate
duce la lezarea sau ocluzia tractului intestinal

e perforarea cdilor biliare

e fistuld biliard externd

e Parenchim sau hemoragie intraperitoneald

e Colangita

® colecistitd

e peritonitd biliard

® Hemobilie

® abces hepatic
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® necroza tisulard

® hematom subcapsular hepatic

® Obstructia stentului, ca urmare a cresterii tumorale
® Plasarea eronatd a stentului

® Migrarea stentului

e Introducerea unui stent prea lung

® Ocluzia datoratd modificarii consistentei

Indicatii pentru implantare

Practic, stenturile vasculare trebuie implantate numai de
cdtre medicii care sunt familiarizati cu tehnicile
specifice de interventie. La implantarea de stenturi
VascuFlex® Stent trebuie sd acordati atentie
urmdtoarelor:

Pregdtirea

® Plasarea transcutanatd a unui stent intr-un vas cu
stenoza sau obstructionat ar trebui sa se faca intr-o
sald de opera ie sau prevdzutd cu echipamente de
examinare angiografica sau cu raze x.

® Pregdtirea pacientului si masurile sterile de insertie ar
trebui sd fie la fel ca s1 pentru orice angioplastie sau
pentru insertia unui cateter transhepatic.

® Medicatia este stabilita de catre medicul curant, care
poate stabili, de asemenea, masurile care se potrivesc
in timpul si dupd tratament pentru reducerea
coagularii, pe baza celor mai recente descoperiri
stiintifice, pentru fiecare pacient in parte.

Angiografie/Colangiografie

e Dilatarea leziunii sau a leziunilor si a sistemului
circulator colateral trebuie determinatd cu ajutorul
unei angiografii sau, la cdile biliare, cu ajutorul unei
colangiografii.

e In prezenta trombilor sau in cazul in care existd
suspiciune de tromboz3, trebuie efectuata o tromboliza
inainte de implantarea stentului, cu metoda clinicd
standard doveditd ca eficientad.

e Vasele de acces trebuie sa fie suficient de permeabile
sau trebuie efectuate recanalizdri inainte de a
continua cu interventia.

® Leziunea trebuie identificatd sub fluoroscopie si
tinand seama de partea distald a stenozei sau stricturii
si marcatad ca atare.

Predilatarea leziunii

® Se recomanda sd se pre-dilate leziunea cu o tehnologie
APT conventionala, pentru a se putea determina corect
mdrimea stentului.

o Cateterul cu balon este indepartat si accesul la cavitatea
este mentinut prin firul de ghidare inca asezat.

® Recomandare: La stricturi biliare maligne, nu se
efectueazd, de obicei, o pre-dilatatie. Cu ajutorul
tehnologiei APT conventionale, cu toate acestea, poate fi
efectuatd o pre-dilatatie in cazul in care utilizatorul
considera necesar.

Selectia si pregatirea sistemului de stent /
Compatibilitatea cu accesoriile sale

1. Selectia dimensiunii stentului

® Pentru a determina lungimea necesard a stentului,
trebuie sd fie masurata lungimea leziunii tintd.

e Leziunea trebuie sa fie complet acoperita cu stent.

® Recomandare: In cazul in care sunt necesare mai
multe stenturi pentru a acoperi leziunea, trebuie sa fie
implantat mai intdi stentul distal, urmat apoi de cel

sau cele proximale.

® Pentru a se evita supra-stimularea peretelui vasului si
pentru a se mentine flexibilitatea acestuia, se
recomandd, dacd este posibil, pozitionarea stenturilor
cap la cap si fard sa se suprapuna.

eIn scopul de a determina diametrul adecvat al
stentului, trebuie masurat diametrul vaselor de
referintd (proximal si distal cdtre leziune). Este
necesar sa se selecteze un stent al carui diametrul
nominal expandat este cel putin un milimetru mai mare
decat cel mai mare diametru al vaselor de referintd,
astfel incat stentul sa poate fi modificat in conditii de
sigurantd in vas.

® Pentru alegerea corectd, consultati tabelul 2 de mai
jos:

Tabelul 2 - Tabel de selectie a stentului

Diametrul vasului sau Diametrul nominal

al lumenul canalului biliar stent in starea extinsa
3,0-4,0 mm 5mm

4,0 -5,0 mm 6 mm

50-6,0 mm 7 mm

6,0-7,0mm 8 mm

7,0 -8,0 mm 9 mm

8,0-9,0 mm 10 mm

2. Pregdtirea sistemului de transport

® In primul rdnd, asigurati-vd cd ambalajul steril nu este
deteriorat sau deschis.

® Deschideti punga sterild si indepdrtati blisterele in
conditii sterile.

® Acum puteti scoate sistemul de transport din blister.
Verificati cd nu existd deteriordri vizuale sau tactile.
Verificati dacd stentul este montat pe sistemul de
transport.

® Recomandare: Dacd existd o suspiciune rezonabild cad
sterilitatea sau functionalitatea este compromisd,
sistemul nu mai poate fi utilizat.

e Sistemul nu trebuie utilizat atunci cand stentul este
partial eliberat sau cénd diferenta dintre cateterul
exterior si varful cateterului este mai mare de 2 mm.
Prin deschiderea valvei hemostatice (7) si trdgand usor
cateterul interior proximal ar trebui sa fiti in mdsurd
sd inchideti decalajul. Valva hemostaticd trebuie apoi
inchisd din nou. In cazul in care acest lucru nu este
posibil, se arunca sistemul complet.

e Ventilul hemostatic (7)este livrat in stare nchis.
Inainte de manipularea pe mai departe a sistemului de
transport, trebuie, prin rotirea ventilului in sens orar, sd
se asigure cd acesta este complet inchis. Acest lucru
evita ca stentul sd fie eliberat prematur.

e Sistemul de transport trebuie, inainte de utilizare, sa
fie complet spalat la ambele intrdri proximale cu
solutie salind heparinizata.

® Pentru aceasta, se aplicd prima datd o solutie salind
heparinizata, cu ajutorul unei seringi, si presiune, la
iesirea laterald a adaptorului Y (6). Asigurati-vd cd
valva hemostaticd (7) este inchisa si solutia de clatire
se scurge continuu la varful distal al cateterului, intre
cateterul interior si cel exterior.

® Dupad aceea se va clati lumenul firului de ghidare prin
conectarea seringii la conectorul proximal de blocare
Luer (9).

Implantarea stentului

1. Insertia sistemului de transport

© Cu ajutorul unor tehnici cunoscute, cum ar fi de exemplu
tehnica Seldinger, este asigurat un acces percutanat.
Ulterior, intr-un sistem de transport se va introduce
dispozitivului de introducere compatibil (vezi tabelul 1).

eUn fir de ghidare de rezistentd si lungime
corespunzdtoare (vezi tabelul 1) este avansat prin
dispozitivul de introducere pand la stenozd/strictura si
se trece dincolo de aceasta.

e Peste acest fir de ghidare - daca este necesar - se
introduce un cateter cu balon si se asigurd astfel
predilatrea initiald a leziunii. Ulterior, cateterul cu balon
este eliminat. Firul de ghidare rdmane in locatie, in
scopul de a obtine acces la leziune in pozitie verticald.

® Recomandare: Toate manipuldrile cu sistemul de
transport sau cu alte instrumente trebuie sa fie
executate intotdeauna via firul de ghidare.

o Utilizati intotdeauna un dispozitiv de introducere cu
valvd hemostatica. In accesul contra-lateral se
recomandd utilizarea unui dispozitiv de introducere lung,
special conceput pentru accesul contra-lateral, care sd
faciliteze depdsirea bifurcatiei.

® Recomandarea producatorului: Pentru manipularea
vaselor pelviene sau ale piciorului, in partea opusa, prin
tehnica cross-over, se recomandd sd se utilizeze un
dispozitiv lung, rezistent la incovoiere, cu varful avansat
in artera iliaca comuna sau externd, pentru a se asigura
stabilitatea, si un fir de ghidare cu nitinol.

e Pentru a elimina bulele de aer din lumenul firului de
ghidare (9) si din cateterul interior (4), acesta este din
nou spalat cu solutie salind heparinizata.

® Prin rotirea ventilelor hemostatice (7), in sensul acelor
de ceasornic, ceea ce face posibild conectarea cateterului
interior cu cel exterior, se asigurd ca o eliberare
involuntard, prematurd a stentului este evitata.

o Sistemul de transport (10) se va avansa sub raze, via firul
de ghidare (1), cdtre leziune. Pozitionarea corectd a
stentului in stenozd/stricturd se face cu ajutorul
marcajelor radioopace (3), intre care se gdseste stentul.

e Avertisment: Stentul nu trebuie sa fie avansat dacd este
intdmpinatd o rezistentd puternicd. Inainte de a
continua procedura, trebuie determinatd cauza
rezistentei sub fluoroscopie si actiunea de retragere
trebuie sd fie luatd in considerare.

2. Eliberarea stentului

o Sistemul de transport va fi avansat pana cand ambele
marcaje radioopace de pe cateterul interior sunt
pozitionate proximal si distal cdtre leziune. Numai atunci
se obtine pozitia corectd a stentului. Ventilul hemostatic
(7), care conecteaza cateterul interior de cel exterior,
poate fi apoi deschis prin rotire in sens anti-orar.

® Prin tubul din otel inoxidabil (8), care este conectat la
cateterul interior, acesta este tinut in mang, intr-o pozitie
stabild. Cu cealaltd mand se va plasa stentul prin
retragerea lentd a cateterului exterior (4) la valva
hemostatica (7), care este deplasatd peste teava de inox
in directia capdtului proximal. Acesta se va dilata sub
influenta temperaturii corpului.

® Recomandare: In timpul procesului de eliberare
ft‘ilompleté\, teava de inox (8) trebuie mentinuta in pozitie

Xd.

® Pentru plasarea optimd a stentului trebuie sd se asigure cd
marcajul proximal (3) rdmane in acelasi loc in timp ce are
loc eliberarea.
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® Precautie: Nu deplasati teava de inox (8) in directie
distald. Acest lucru poate duce la o pozitionare incorectd
a stentului si poate cauza lezarea vasului/sau a canalul
biliar.

* Avertisment: Stentul trebuie sd fie ldsat in pozitie cu
miscari foarte line. Intrerupeti imediat procedura, in cazul
in care constatati cd este necesard o fortd excesiv de
mare. In acest caz procedati la inlocuirea completd a
sistemului, imediat.

e Desfasurarea este finalizatd atunci cand valva
hemostatica (7) a blocajului proximal Luer este atinsa.

Dupad implantarea stentului

® Dupd eliberarea completd a stentului, cateterul
exterior este impins din nou inainte peste cateterul
interior si sistemul de transport va fi complet retras din
organism, sub control radioscopic, incet si cu grija, via
firul de ghidare. Firul de ghidare va mai ramane inca in
pozitia sa.

® Recomandare: Dacd varful sistemului de transport se
incélceste intr-un segment distal de stent, acesta va fi
scos, prin miscari fine si atente, distal.

® Dupa angiografie sau colangiografie, se verifica daca
stentul a fost pe deplin extins.

e Dacd stentul nu este extins complet in orice loc al
leziunii, o tehnicd de dilatare cu balon (APT) poate fi
realizata ulterior. Pentru aceasta se va selecta un
cateter cu balon de o dimensiune adecvatd si se va
dilata leziunea cu tehnologia conventionald. Diametrul
umflat al balonului trebuie sd corespunda valorii
diametrului vasului de referinta.

* Atentie: Nu expandati niciodatd un stent cu un balon
al carui diametru este mai mare ca cel al stentului ce
trebuie extins.

¢ Dacd procedura decurge cu succes, firul de ghidare si,
de asemenea, dispozitivul de introducere pot fi scoase.
Apoi se va efectua din nou hemostaza la punctul de
acces.

® In cazulin care rezultatul implantului de stent nu este
incd corect, actiunile suplimentare care trebuie luate
trebuie sa fie bine evaluate.
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Compatibilitatea RMN

Stentul este compatibil RMN. El nu este afectat de RMN
si va cauza doar foarte putine artefacte de imagine. Este
insd recomandat ca un examen RMN sd nu facd pana la
aproximativ 6 saptdmani dupa implantare, pentru a se
evita dislocarea stentului. Stadiul actual al cunoasterii
in ceea ce priveste intensitatea campului magnetic si
orientarea cdmpului magnetic trebuie sa fie respectate
pentru a se obtine rezultate optime.

Stocare si ambalare
Stentul VascuFlex® este un produs de unica folosinta,

sterilizat cu oxid de etilend, livrat in ambalaj steril, si
care ramane steril atat vreme cat nu se deschide sau se
rupe ambalajul sdu. Produsului nu contine pirogeni.

Stocarea stentului trebuie sd se faca intr-un loc uscat,
rece si intunecos. Trebuie evitatd expunerea directa la
soare, deoarece cdldura poate avea o influentd decisiv
negativa asupra functionalitdtii produsului.

jonizante sau

Nu expuneti stentul la

ultraviolete.

radiatii

B/ BRAUN

®

Zur einmaligen Verwendung
For single use only

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Non riutilizzare

Endast for engangsbruk
Kertakayttdinen

Voor eenmalig gebruik
Para uso Unico
NepouZivat opétovné
Opétovne nepouzivat’

A

Siehe Gebrauchsanweisung
See instruction leaflet

Se reporter au mode d'emploi
Véase las instrucciones
Vedi istruzioni per I'uso

Se instruktionsblad

Katso kayttohje

Zie instructie blad

Vide instrugdes de uso
Ctéte navod k pousiti

Pozri ndvod na pouzitie

Produkt jednorazowego uzytku Patrz ulotka informacyjna

Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba Bux MHCTpyKUum 3a ynoTpeba

Egyszeri hasznalatra
Tek kullanimhiktir
Pentru unica folosinta

®

Ld. Hasznélati utasitas
Kullanim kitapgigina bakiniz
Vezi pagina cu instructiuni

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
No utilizar si esta danado el paquete

Non usare se la confezione ¢ danneggiata
Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Néo use se a embalagem estiver danificada
Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Nepouzivat' ak je obal poSkodeny

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
He usnonssaiite, ako onakoskaTa e nospejeHa
Sériilt csomagolassal nem hasznalhato
Kullanmayin eger paket zarar gormis

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

LOT [STERILEJEQ]
Chargennummer Steril
Lot number Sterile

Stérile
Numero de lote  Estéril

Numéro de lot

Lotto numero Sterile

Batch Steril
Erdnumero Steriili

Lot nummer Steriel

Lote Estéril

Kod davky Sterilni

Kod davky Sterilné
Numer serii Produkt jatowy

napTuaeH Homep CtepuneH
Gyartasi szam  Steril
Parti numarasi  Steril

Numar lot Sterile

Y

Zerbrechlich
Fragile
Fragile
Fragil
Fragile
Omtalig
Hauras
Fragiele
Fragil
Krehky
Krehky
Kruchy
Kpexbk
Torékeny
Kirilgan
Fragil

il

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione
Produktionsdatum
Valmistuspaiva
Productie datum
Prazo de fabricagéo
Datum vyroby

Datum vyroby

Data produkeji

[lata Ha Npou3BOACTBO
Gyartasi id6

imalat tarihi

Data de fabricatie

&

Verwendbar bis
Expiry date

A utiliser avant le
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Utgangsdatum
Viimeinen kayttopaiva
Verval datum
Prazo de validade
Pouzit do data
Pouzitelné do
Termin waznosci
Cpok Ha rogHocT
Lejarat

Son kullanma tarihi
Termen de expirare
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