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Produktbeschreibung
Das VascuFlex® Multi-LOC ist ein neuartiges Stentsystem

zur peripheren vaskularen Anwendung, das aus mehreren 13
mm langen selbstexpandierenden Nitinolstents auf einem
einzigen Tragersystem besteht.

Insgesamt sechs Stents sind auf dem koaxialen Tragersystem
vormontiert, und es kénnen je nach Bedarf entweder ein Teil
oder alle im GefalB platziert werden. Der Operateur entlésst
dazu einen oder mehrere Stents an einer bestimmten Stelle
(Ziel-Lasion), verschiebt das ganze Stentsystem mit den
restlichen Stents bis zum nédchsten erkrankten Bereich und
entldsst hier je nach Situation erneut einen oder mehrere
Stents. Dies kann entsprechend der Ldnge und Anzahl der
Lasionen so lange durchgefiihrt werden, bis alle sechs Stents
implantiert sind.

Das VascuFlex® Multi-LOC Stentsystem wird durch eine 6F
(2 mm) Einfiihrschleuse und iiber einen max. 0.035" (0,89
mm) Fiihrungsdraht in den Kérper eingefiihrt und bis zur
zuvor mittels Ballonkatheter behandelten Stenose bzw. zum
Verschluss vorgeschoben. Durch Zuriickziehen des AuBen-
katheters des Tragersystems und durch den Einfluss der
Kérpertemperatur wird der selbstexpandierende Mecha-
nismus des ersten Stents ausgeldst. Der Stent erlangt seinen
vorgegebenen Durchmesser und driickt mittels seiner
Radialkraft das stenosierende Material (Dissektionsmem-
branen, Kalk oder Bindegewebeteile) in die GefdBwand.
Damit wird das GefaBlumen in seiner Durchgédngigkeit
wieder hergestellt. Weitere Stents kdnnen je nach Bedarf
wie oben beschrieben im gleichen GefaB eingesetzt werden.
Der entscheidende Vorteil gegeniliber herkdmmlichen
peripheren selbstexpandierenden (Mono-) Stentsystemen
mit nur einem Stent besteht darin, dass der Operateur mit
nur einem Tragersystem mehrere kurzstreckige Stents
einfiihren und freisetzen kann. Dies ist von Vorteil, wenn in
einer Arterie mehrere hochgradige, kurzstreckige Stenosen
vorliegen, die jeweils einzeln mit einem kurzen Stent
abgedeckt werden kdnnen, so dass die zwischen den Stents
liegenden, durchgangigen Segmente unberiihrt bleiben und
die Abgange ihrer Seitendste nicht gefahrdet werden.

Von wesentlichem Vorteil ist der VascuFlex® Multi-LOC bei
der Stentung von mechanisch durch Biegung und Streckung
stark beanspruchten GefaBsegmenten wie beispielsweise der
Arteria poplitea. Hier kénnen bei langstreckigen und multip-
len Stenosierungen die Stents nacheinander abgesetzt werden
(Mindestabstand von 5 mm empfohlen), so dass auch eine
langere GefdBstrecke abgedeckt wird. Da aber die einzelnen
Stents gegeneinander frei beweglich sind, besteht hier nicht
die Gefahr von Stentfrakturen, die den Einsatz langstreckiger
Stents in diesen Bereichen so problematisch machen.

Gebrauchsanweisung

VascuFlex® Multi-LOC

Dementsprechend ist das VascuFlex® Multi-LOC Stentsystem
speziell als Alternative zu langen peripheren Stents ent-
wickelt worden, bei denen solche Probleme regelméaBig
auftreten und zu schlechten morphologischen und kli-
nischen Langzeitergebnissen fiihren kdnnen.

Stent

Sechs Stents werden auf einem Ein-Hand Tragersystem mit
einer hochflexiblen geflochtenen AuBenhiille vormontiert
und bilden so gemeinsam das VascuFlex® Multi-LOC
Stentsystem.

Die selbstexpandierenden Stents des VascuFlex® Multi-LOC
Systems, die in einem sogenannten ,closed cell” Design
entwickelt wurden und nur ein minimales ,Forshortening”
aufweisen, kennzeichnet sowohl vor der Freisetzung als
auch nach der Implantation im GefdB ein hohes MaB an
Flexibilitdt. Die 13 mm langen Stents sind in vier
verschiedenen nominalen Durchmessern erhltlich (5 mm, 6
mm, 7 mm, 8 mm).

Wenn der Stent nach dem Einsetzen Koérpertemperatur
ausgesetzt ist, expandiert er auf seinen vorgegebenen
nominalen Durchmesser. Diese Radialkraft wirkt auf die
GefaBwand samt den Ablagerungen und ermdglicht so die
Wiederherstellung der Durchgéngigkeit des GefaBes.

Abbildung 1 - Schemazeichnung des VascuFlex® Multi-LOC
Nitinol-Stents



Abbildung 2 - Schemazeichnung des Einfiihrsystems

Trégersystem

Das Trdgersystem des VascuFlex® Multi-LOC Systems
besteht aus einem Innenkatheter und einem AuBenkatheter.
Das Lumen des Innenkatheters stellt gleichzeitig das
Flihrungsdrahtlumen dar. Die Stents sind am distalen Ende
des Tragersystems zwischen Innen- und AuBenkatheter
befestigt. Um die Positionierung der Stents im Kdrper zu
erleichtern, kennzeichnet je ein rontgensichtbarer Markie-
rungsring das proximale Ende eines jeden Stents. Am dis-
talen Ende des Innenkatheters befindet sich eine atrauma-
tische Spitze.

Der Innenkatheter ist proximal mit einem Edelstahlrohr
verbunden. Dieses miindet proximal in einen Luer-Lock-
Anschluss (1), durch welchen der Fiihrungsdraht austritt. Der
AuBenkatheter ist proximal mit einem Luer-Lock Schieber
(2) verbunden.

Die spezielle geflochtene AuBenhiille des Trégersystems
gewahrleistet u.a. optimale Knickresistenz, maximale Flexi-
bilitdt, kleinstmdglichen Kraftaufwand zur Stentimplanta-
tion und exzellente ,Pushability”

Am distalen Ende des AuBenkatheters ist ein rontgendichtes
Markerband (5) eingebracht. Das Markerband (5) dient zur
besseren Sichtbarkeit des AuBenkatheters im Stentbereich
und ermdglicht eine genaue Ablage des Stents im ZielgefaB.
Das Trégersystem ist in zwei Arbeitslangen erhaltlich:
80 cm/130 cm.

Indikation

Das Einsatzgebiet fiir den VascuFlex® Multi-LOC Nitinol-

Stent liegt in der Behandlung von Stenosen und Verschliis-

sen peripherer Arterien.

Ein Schwerpunkt der Indikation fiir den VascuFlex® Multi-

LOC Nitinol-Stent besteht in der Behandlung von GefaB-

lasionen in Segmenten, die mechanisch durch Biegung und

Streckung stark beansprucht werden wie zum Beispiel der

Arteria poplitea. Hier kdonnen bei langstreckigen und

multiplen Stenosierungen eines solchen GefaBes die Stents

aneinander liegend abgesetzt werden. Da die einzelnen

Stents gegeneinander frei beweglich sind, ist die Gefahr von

Stentfrakturen minimiert.

Der vaskuldre Einsatz des VascuFlex® Multi-LOC Nitinol-

Stent ist auf die peripheren GefdBe einschlieBlich der

Beckenarterien beschrankt . Im Speziellen kommen folgende

Indikationen in Frage:

Fiir die peripheren GefaBe :

e |nsuffizientes Angioplastie-Ergebnis mit relevanter
Reststenose nach PTA

® Wiedererdffnung von arteriosklerotischen GefaBverschliissen
und Stenosen anstelle von PTA alleine und/oder Lyse
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o Elastische Stenosen von Bypassanastomosen
® GefaBwanddissektion

Kontraindikationen

Zurzeit bekannte Kontraindikationen fiir die periphere,

vaskuldre Anwendung:

Alle fiir eine PTA bekannten Kontraindikationen gelten auch

fiir eine Stentimplantation. Kontraindikationen fiir eine

Stentimplantation sind unter anderem, jedoch nicht

ausschlieBlich:

® Nicht behandelte Gerinnungsstérung: Koagulopathie

® Bestehende Kontraindikationen fiir gerinnungshemmende
Medikamente

® Funktionsrelevante Obstruktion in der Einstrombahn,
fehlender Abstrom oder fehlender distaler Anschluss

® Stenosen in der Nachbarschaft von akuten oder subakuten
Thromben

® Hochgradig kalzifizierte Stenosen, die durch Ballon-PTA
nicht aufdehnbar sind

e Fehllage von Fiihrungsdraht und/oder Applikationssystem

® Nachgewiesene GefaBperforation

® Bestehende Allergien gegen die verwendeten Materialien,
insbesondere Nickel-Titan und Tantal

® \orliegen einer Schwangerschaft (Rntgenstahlen)

Relative Kontraindikationen bestehen

® Niereninsuffizienz mit Gefahr des Nierenversagens
® Sehr schlechter Allgemeinzustand

® bei schwangeren Patientinnen

Komplikationsmoglichkeiten bei vaskuldren

Stentimplantationen

Bei Stentimplantationen kdnnen im Prinzip alle Komplika-

tionen auftreten, wie sie auch bei operativen MaBnahmen

bekannt sind, d. h. z. B. Sepsis, Herzversagen, Nierenversa-

gen, koronare Ischdmie und Tod.

® Fehlimplantation von Stents distal oder proximal der Lasion

® Ungeeignete Verankerung durch Wahl eines zu kleinen
Stent-Durchmessers mit evtl. Dislokation

e Akute Thrombose bei fehlender Perfusion (z.B. Spasmen
oder Obstruktionen anderer Art) der AbflussgefaBe und
nicht ausreichender Antikoagulation

® GefdBruptur mit extravasaler Blutung

® Abschwemmen atherosklerotischen Materials  mit
peripherer Embolie

® \erletzung der Intima mit Dissektion

® Ausbildung einer arteriovendsen Fistel

o Infektionskomplikationen bei Nichteinhaltung steriler
Kautelen

e Erfordernis eines chirurgischen Eingriffs zur Entfernung
des Stents

® Hamatombildung an der Punktionsstelle

® Ausbildung eines falschen Aneurysmas an der Punktions-
stelle

® Eine unsachgemaBe Positionierungstechnik kann beim
Einsatz zum Versagen des Stents fiihren.

e Stent-Fraktur

® Bei bestimmten Komplikationen wie z.B. Ausbildung
groBerer Pseudo-aneurysmata, Dislokation eines Stents,
GefaBruptur oder Infektion kann ein chirurgischer Eingriff
eventuell auch unter Notfallbedingungen erforderlich
werden.

 Ungewollte Uberlappungen von Stents

o Defekt des Einfiihrungssystems

Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

Allgemein

o 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 Nebenwirkungen 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 (auch nur
von Teilen) des Stentsystems kann zu massiven Stérungen
fiihren wie Funktionsstérungen des Stentsystems fiihren.
Die mechanischen Eigenschaften und Materialeigen-
schaften konnen nicht mehr gewahrleistet werden. Infek-
tionsgefahr und Kontaminationsgefahr kann entstehen.
Das Stentsystem darf nicht verwendet werden, wenn die
Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist.

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

Das Stentsystem muss vor dem Verfalldatum benutzt
werden.

Die Nichteinhaltung von sterilen Kautelen (Vorsichts-
maBnahmen) kann zu infektionsbedingten Komplikationen
flihren.

Das VascuFlex® Multi-LOC Stentsystem ist nicht fiir den
Einsatz im Herzen, im zentralen Kreislaufsystem oder
zentralen Nervensystem bestimmt.

Die Stents des VascuFlex® Multi-LOC Systems sollten nicht
implantiert werden, wenn andere Stents aus andersartigen
Materialien den Stent beriihren oder in der Umgebung
sind. In diesem Falle kann es zu elektrolytischer Korrosion
und gegebenenfalls zur Thrombenbildung kommen.

Trigersystem

® Das Tragersystem ist nicht fiir die Hochdruckinjektion
ausgelegt.

® Nicht verwenden mit Lipiodol oder Ethiodol Kontrast-
mitteln.

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

Wahrend der Implantation

® Das Stentsystem muss immer lber einen Flihrungsdraht
(0.035") eingefiihrt, bewegt oder zuriickgezogen werden.

e Sobald die Freisetzung bzw. teilweise Freisetzung des
Stents eingeleitet wurde, kann dieser nicht mehr in das
Tragersystem zuriickgezogen oder repositioniert werden.

® Sobald das System in das vaskulare System eingefiihrt ist,
sollte es nur unter Rdntgenkontrolle manipuliert werden.
Zur Rontgendarstellung sollten nur hochaufldsende Gerate
eingesetzt werden.

® Das Stentsystem darf nicht gegen starke Widerstdnde
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

® Nach dem Entfernen des Sicherheitsstiftes (4) sollten die
Stents leicht freisetzbar sein; d. h. das Handrad (3) sollte
sich leicht drehen lassen. Versuchen Sie auf keinen Fall
Stents unter erhdhtem Kraftaufwand freizusetzen und
iiberpriifen Sie, ob der Sicherheitsstift (4) entfernt wurde.
Bei Fehlfunktion entfernen Sie das gesamte System und
ersetzen es durch ein neues System.

Sobald ein Stent teilweise freigesetzt ist, kann er nicht
mehr in das Trdgersystem hineingezogen werden. Er kann
auch nicht mehr repositioniert werden.

Sind mehrere Lédsionen wadhrend einer Prozedur zu
behandeln, sollte prinzipiell zuerst die distale Lasion und
anschlieBend die proximale Ldsion gestentet werden.
Durch das Stenten in dieser Reihenfolge wird vermieden,
dass schon platzierte Stents erneut passiert werden
missen und dabei moglicherweise dislozieren.

Das erneute Passieren eines zuvor implantierten Stents
sollte nur wenn unbedingt notwendig und dann mit
Vorsicht erfolgen.

Um eine Uberreizung der GefaBwand zu vermeiden und
um die Flexibilitdt des GefaBes zu erhalten, empfiehlt es
sich, die Stents mdglichst nicht End-zu-End oder
liberlappend zu positionieren.

Wird die StentgroBe nicht genau auf das native Gefa
abgestimmt, kann es im Falle eines zu klein gewdahlten
Durchmessers aufgrund ungeniigender Radialkraft zur
Migration des Stents kommen. Im Falle eines zu grof
gewdhlten Durchmessers kann die Intima aufgrund der zu
hohen Radialkraft beschddigt werden. Die Stent-
platzierung sollte so gewéhlt werden, dass die hdmod-
ynamisch relevanten Bereiche der Lésion (Dissektion, Flap
oder Recoils) abgedeckt werden. Die richtige Auswahl des
Stentdurchmessers ist anhand der Auswahltabelle
maoglich.



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 der VascuFlex® Multi-LOC Stents beachten Sie
dariiber hinaus bitte folgendes:

Vorbereitung

® Die perkutane Platzierung eines Stents in einem
stenotischen oder obstruierten GefdB sollte unter
Réntgenkontrolle in einem angiographisch ausgestatteten
OP bzw. Untersuchungsraum erfolgen.

¢ Die Patientenvorbereitung sowie die einzuleitenden Steril-
MaBnahmen sollten die gleichen sein, wie bei jeder
angioplastischen Katheterbehandlung.

® Die Begleitmedikation wird vom behandelnden Arzt
bestimmt, inklusive der notwendigen Gerinnungs-
hemmung, die wéhrend und nach der Behandlung durch-
gefiihrt werden muss. Diese MaBnahmen miissen an die
neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse angelehnt
werden und durch den behandelnden Arzt auf den
jeweiligen Patienten und die konkrete Situation abge-
stimmt werden.

Angiographie

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

® Bei Vorliegen oder Verdacht auf eine Thrombusformation
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 fortgefahren
werden kann.

¢ Die Lasion sollte unter Durchleuchtung und unter Beriick-
sichtigung des distalen Anteils der Stenose oder Striktur
identifiziert und gekennzeichnet werden.

Vordehnung der Lision

® Es wird empfohlen, die zur Behandlung vorgesehenen
Lasionen in lblicher PTA Technik vorzudilatieren, um die
korrekte StentgréBe bestimmen zu kdnnen.

® Der Ballonkatheter wird entfernt und der Zugang zu den
Lésionen liber den noch liegenden Fiihrungsdraht auf-
rechterhalten.

Auswahl und Vorbereitung des
Stentsystems/Kompatibilitit mit dem Zubehdr

1. Auswahl der StentgroBe

® Hinweis: Sollte mehr als ein Stent notwendig sein, um
die L3sion abzudecken, sollte 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 nicht End-zu-End und nicht
liberlappend zu positionieren. Ein Mindestabstand von 5
mm zwischen zwei Stents ist sinnvoll, um die biomecha-

nischen Eigenschaften der Arterie mdglichst wenig zu
verandern.

® Sollte aus medizinischer Sicht eine Dilatation des GefaBes
vor dem Ablegen des Stents notwendig sein, darf der
Ballondurchmesser nicht groBer sein als der Nominal-
durchmesser des Stents.

® Um den richtigen Stentdurchmesser zu bestimmen, muss
der Durchmesser des ReferenzgeféBes (proximal und distal
zur Lasion) gemessen werden. Es ist erforderlich, einen
Stent zu wahlen, dessen expandierter Nominaldurch-
messer nicht mehr als einen Millimeter groBer ist als der
groBte Durchmesser des ReferenzgefaBes, damit der Stent
das GefaB nicht tiberdehnt und zu Intima-Proliferation mit
Stenosenbildung fiihren kann.

e Fiir die richtige Auswahl beachten Sie bitte die nach-
stehende Tabelle 1:

Tabelle 1 - Stent-Auswabhltabelle

Referenz- Nominaldurchmesser Stent
GefaBdurchmesser im expandierten Zustand
4,0-50mm 5mm

50-6,0mm 6 mm

6,0-7,0 mm 7 mm

7,0-8,0mm 8 mm

80 bzw. 130 cm
min. 6F (2 mm)
max. 0.035" (0,89 mm)

Gebrauchsldange des Tragersystems:
Empfohlene Einfiihrschleuse:
Empfohlener Fiihrungsdraht:

2. Vorbereitung des Trigersystems

o Stellen Sie zundchst sicher, dass die Sterilverpackung nicht
beschiddigt oder gedffnet ist.

o (ffnen Sie den Sterilbeutel und entnehmen Sie den Blister
unter sterilen Bedingungen.

® Nun kdnnen Sie das Trégersystem aus dem Blister
entnehmen. Uberpriifen Sie es auf visuelle oder fiihlbare
Schiden. Uberpriifen Sie, ob die Stents regelrecht auf dem
Tragersystem montiert sind.

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

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

® Es muss beim Spiilen iiber den Luer-Lock Schieber (2) so
viel heparinisierte Kochsalzldsung zugespritzt werden, dass
die Spiilflissigkeit sichtbar an der Spitze austritt. Nur dann
ist die Gleitfahigkeit zwischen der Schleuse und dem
Fiillmaterial gewéahrleistet und ein leichtes absetzen der
Stents sichergestellt.

® Danach wird durch Anschluss der Spritze an den
proximalen Luer-Lock Konnektor (1) das Fiihrungsdraht-
lumen gespiilt.

Stentimplantation

1. Einfiihrung des Trdgersystems

® Mit Hilfe von bekannten Techniken, wie z.B. der Seldinger
Technik, wird ein perkutaner Zugang geschaffen. An-
schlieBend wird eine zum Tragersystem kompatible
Einflihrschleuse (min. 6F / 2 mm) eingefiihrt.

® Ein max. 0.035" (0,89 mm) Fiihrungsdraht von geeigneter
Lange wird durch die Einflihrschleuse bis zur
Stenose/Striktur und dariiber hinaus vorgeschoben.

e Uber diesen Fiihrungsdraht wird ein Ballonkatheter
eingefiihrt und die zu behandelnden Lasion zunéchst
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 Uber den
Flihrungsdraht ausgefiihrt werden.

® Benutzen Sie stets eine Einflihrschleuse mit hdmosta-
tischem Ventil. Bei kontralateralen Zugangen wird em-
pfohlen, eine lange Einfiihrschleuse zu benutzen, die
speziell fiir kontralaterale Zugénge konstruiert ist und das
Uberqueren der Bifurkation erleichtert.

® Um Luftblasen aus dem Fiihrungsdrahtlumen und Innen-
katheter zu entfernen, wird dieses noch einmal mit
heparinisierter Kochsalzldsung gespiilt.

® Das Tragersystem wird unter standiger Rontgenkontrolle
iber den Fiihrungsdraht zur Lésion vorgeschoben. Die
genaue Positionierung des Stents in der Stenose/Striktur
erfolgt mit Hilfe der réntgendichten Markierungen an der
proximalen Seite der Stents sowie dem Markerband (5) an
der Spitze des AuBenkatheters.

e 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 MaBnahmen
des Riickzuges abgewogen werden.

2. Freisetzung des Stents

e \or der Freisetzung des ersten Stents muss der rote
Sicherheitsstift (4) am Handgerit des Freisetzungssystems
gezogen werden. Im Anschluss sollte die genaue Positionie-
rung des Stents in der Stenose/Striktur tberpriift werden.
Das Handrad (3) darf nicht vor dem Entfernen des
Sicherheitsstifts betatigt werden.

® Warnhinweis: Die Stents sollten sich durch Zuriickdrehen
des Handrads (3) leicht absetzen lassen. Unterbrechen Sie
die Prozedur, wenn ein ungewdhnlicher Kraftaufwand
erforderlich ist. Ein Systemwechsel ist erforderlich.

Nach der Stentimplantation

® Nach der vollstdndigen Freisetzung der gewiinschten
Anzahl von Stents wird das gesamte Tragersystem unter
Durchleuchtungskontrolle langsam und vorsichtig tber
den Fiihrungsdraht aus dem Kérper zuriickgezogen. Der
Fiihrungsdraht bleibt dabei noch in seiner Position.

® Hinweis: Stents, die sich noch im Tragersystem befinden,
diirfen nur in der laufenden Prozedur beim gleichen
Patienten abgelegt werden. Sollten nicht alle Stents

bendtigt werden, ist das Tragersystem mit den restlichen
in der Schleuse verbleibenden Stents zu entsorgen. Eine
Wiederaufbereitung |/ Re-Sterilisation des Tragersystems
mit den nicht bendtigten Stents ist nicht erlaubt.

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

® Mittels Post-Angiographie wird Uberpriift, ob sich alle
implantierten Stents vollstandig entfaltet haben.

® |st ein Stent an irgendeiner Stelle in der Lasion nicht
vollstdndig expandiert, kann eine nachtrégliche
Ballondilatation (PTA-Technik) durchgefiihrt werden. Dafiir
wird ein Ballonkatheter von geeigneter GroB3e gewdhlt und
die Ldsion mit Gblicher Technik dilatiert. Der inflatierte
Durchmesser des Ballons sollte dem ReferenzgefaB
entsprechen.

® Vorsicht: Niemals einen Stent mit einem Ballon expan-
dieren, dessen Durchmesser groBer ist als der des entfal-
teten Stents.

® |st die Prozedur erfolgreich verlaufen, kdnnen der Fiih-
rungsdraht und die Einfiihrschleuse ebenfalls entfernt und
die Hamostase an der Zugangsstelle wieder hergestellt
werden.

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

MR - Kompatibilitét

Die Stents sind MR-kompatibel. Sie werden durch MR nicht
beeinflusst und verursachen 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® Multi-LOC handelt es sich um ein mit
Ethylenoxid sterilisiertes Einmalprodukt, das in einer
Sterilverpackung geliefert wird und steril bleibt, solange die
Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wird. Das
Produkt ist pyrogenfrei.Die Aufbewahrung des Stentsystems
muss an einem dunklen, trockenen und kiihlen Ort erfolgen.
Direkte Sonneneinstrahlung muss vermieden werden - Hitze
konnte einen erheblichen, negativen Einfluss auf die
Funktionalitat des Produktes ausiiben.

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

B/BRAUN



Description

The VascuFlex® Multi-LOC system is an innovative stent
system for peripheral vascular application that consists of
several 13 mm long self-expanding nitinol stents on a single
carrier system.

A total of 6 stents are premounted on the coaxial carrier
system, and either all or part of these can be placed in the
blood vessel as required. To do this, the surgeon releases one
or more stents at a specific site (target lesion), moves the
entire stent system with the remaining stents up to the next
diseased section and there once more releases one or more
stents, depending on the situation. This process can be
continued as appropriate for the length and number of lesions
until all six stents have been implanted.

The VascuFlex® Multi-LOC stent system is introduced into the
body through a 6F (2 mm) sheath introducer and via a max.
0.035" (0.89 mm) guide wire and is advanced up to the
stenosis that has been treated beforehand by means of a
balloon catheter, or up to the occlusion. The self-expanding
mechanism of the first stent is triggered by withdrawal of the
outer catheter of the carrier system and by the effect of the
body temperature. The stent attains its predefined diameter
and presses the stenosing material (dissection membranes,
calcium deposits or pieces of connective tissue) into the
vascular wall by means of the radial force it exerts, thereby
restoring the patency of the vascular lumen. If required,
additional stents may be implanted in the same vessel, as
described above.

The decisive advantage compared to conventional peripheral
self-expanding (mono-) stent systems with only one stent is
that the surgeon can introduce and release several short
stents with only one carrier system. This is advantageous in
situations where there are several short high-grade stenoses
in an artery, each of which can be covered individually with a
short stent, so that the patent segments between the stents
remain untouched and the branch-offs of their side branches
are not endangered.

The VascuFlex® Multi-LOC system offers a significant
advantage when stenting vascular segments subject to strong
mechanical strain by bending and stretching, such as for
instance the popliteal artery. Here, the stents can be placed
one after the other in the case of long stenoses and multiple
stenoses (minimum distance of 5 mm recommended), so that
even a longer vascular section is covered. Since the individual
stents can move freely with respect to each other though,
there is nevertheless no risk of stent fractures here, which
render the use of long stents in such areas so problematic.
Accordingly, the VascuFlex® Multi-LOC stent system has been
developed especially as an alternative to long peripheral
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stents, in connection with the use of which such problems
occur regularly, entailing the risk of poor morphological and
clinical long-term results.

The Stents

Six stents are premounted on a single-hand carrier system
with a highly flexible braided outer sheath, thus forming the
common VascuFlex® Multi-LOC stent system.

The self-expanding medicut stents of the VascuFlex® Multi-
LOC system, which were developed in a so-called "closed cell"
design and exhibit only minimal "foreshortening”, feature a
high degree of flexibility both before release and after
implantation in the vessel. The 13 mm long stents are
available in four different nominal diameters (5 mm, 6 mm,
7 mm, 8 mm).

Exposed to body temperature, the stent expands to its
preshaped nominal diameter after insertion. This high radial
force works towards the vessel wall with its deposits and
therefore enables the recovery of the patency of the vessel.

Fig. 1 - Diagram of the VascuFlex® Multi-LOC nitinol stent

Fig. 2 - Schematic drawing of the delivery system

Delivery system
The delivery system of the VascuFlex® Multi-LOC system

consists of an interior and an exterior catheter. The lumen of the
interior catheter is the guide wire lumen. The stents are fitted
at the distal end of the delivery system between the interior
and the exterior catheter. In order to facilitate the positioning
of the stents one radiopaque ringmarker indicates the proximal
end of each stent. An atraumatic tip is molded to the distal end
of the interior catheter.

The interior catheter is proximally connected to a stainless
steel tube. This ends proximally in a Luer-Lock-connector (1)
through which the guide wire exits. The exterior catheter is
proximally connected to a Luer-Lock slider (2).

The special braided outer sheath of the carrier system ensures,
amongst other features, optimal kink-resistance, maximum
flexibility, lowest-possible exertion of force for stent
implantation and excellent "pushability".

A radiopaque marker band (5) is disposed at the distal end of
the outer catheter. The marker band (5) serves to improve the
visibility of the outer catheter in the stent area and allows an
exact deposition of the stent in the target vessel.

The carrier system is available in two working lengths, namely
80 cm and 130 cm.

Indications
The field of application of the VascuFlex® Multi-LOC nitinol
stent is in the treatment of stenoses and occlusions of
peripheral arteries.
An important indication for the VascuFlex® Multi-LOC
nitinol stent is in the treatment of vascular lesions in
segments subject to strong mechanical strain by bending
and stretching, such as for instance the popliteal artery.
Here, the stents can be placed next to each other in the case
of long stenoses and multiple stenoses of such a vessel.
Since the individual stents can move freely with respect to
each other, the risk of stent fractures is kept to a minimum.
The vascular application of the VascuFlex® Multi-LOC nitinol
stent is limited to the peripheral vessels including the pelvic
arteries. The following indications apply in particular:
Peripheral vessels:
¢ Insufficient angioplasty result with relevant residual
stenosis following PTA
® Reopening of arteriosclerotic vascular occlusions and
stenoses, as alternative to treatment with PTA and/or lysis
e Elastic (recoil) stenoses in bypass anastomoses
® Vascular wall dissection

Contraindications
Presently known contraindications for peripheral, vascular

application:

All known contraindications for PTA are also applicable for

stent implantation. Contraindications for stent implantation

include, but are not limited to:

® Untreated coagulation disorder: coagulopathy

® Existing contraindications for anticoagulant drugs

® Functionally relevant obstruction of the inflow vessel,
non-existent outflow or non-existent distal connection

® Stenoses in the vicinity of acute or subacute thrombi

® Highly calcified stenoses that cannot be dilated by means
of balloon PTA

® Malposition of guide wire and/or application system

 \erified vascular perforation

e Existing allergies to the materials used, particularly nickel-
titanium and tantalum

® Pregnancy (X-rays)

Relative Contraindications

® Renal insufficiency with the risk of renal failure
® Very poor general condition

® Pregnancy

Possible complications of vascular stent implantation

In principle, stent implantations can entail the occurrence of

all of the complications known to be associated with

surgical procedures, e.g. sepsis, heart failure, kidney failure,

coronary ischemia, and death.

® Malimplantation of stents distal or proximal to the lesion

® Inadequate fixation due to selection of too small a stent
diameter with possible dislocation

® Acute thrombosis due to lacking perfusion (e.g. spasms or
obstructions of other kinds) of the drainage vessels and
insufficient anticoagulation

® Vascular rupture with extravascular hemorrhage

® Floating off of atherosclerotic material with peripheral
embolism

® Intima injury with dissection

® Formation of an arteriovenous fistula

® Infection-related complications due to failure to maintain
sterile conditions

e Surgical intervention to remove the stent rendered
necessary

® Hematoma at the puncture site

® Formation of a false aneurysm at the puncture site

® Incorrect positioning technique can result in stent failure
when stent is implanted.

e Stent fracture

® Certain complications, e.g. formation of larger
pseudoaneurysms, stent dislocation, vascular rupture or

9




infection, may require a surgical intervention, possibly also
under emergency conditions.

® Unwanted overlapping of stents

e Defect of the introduction system

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 familiar
with 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 (or even parts of it)
may lead to major faults such as stent system
malfunctions. The mechanical properties and material
properties can no longer be guaranteed. Risk of infection
and risk of contamination may arise.

® 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

noticeably damaged.

The stent system must be used before the expiry date.

The non-compliance of sterile precautions can lead to

infectious complications.

The VascuFlex® Multi-LOC stent system is not intended

for the employment in the heart, in the central circulation

system or central nervous system.

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

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 guide wire (0.035").

® 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
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
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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

o After removal of the saftey pin (4) the stents should be
easy to release; i.e. the hand wheel (3) should be easy to
turn. Under no circumstance try to release the stents by
exercising increased force and make sure that the safety
pin (4) has been removed. In case of malfunction remove
the complete system and replace it by a new system.

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

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

® The renewed passage of a previously implanted stent
should only be exercised if absolutely necessary and then
with great 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 not end to end and not overlapping.
If 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 placement
is to be chosen so as to completely cover the
hemodynamically relevant area of the lesion (dissection,
flap, or recoils). For the correct choice of stent diameter
please confer the selection table.

Implantation Procedure

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

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 catheter treatment.

® The accompanying medication is determined by the
treating physician, including the necessary anticoagulation
required during and after the treatment. These measures
must be aligned to the most up-to-date scientific
knowledge and must be adjusted by the treating physician
to the respective patient and the specific situation.

Angiography
® The extent of the lesion(s) and the collateral circulation

must be established employing angiography .

o If 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 lesions intended to treat 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
lesions is maintained by the remaining guide wire.

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

1. Selection of stent size

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

® In order to avoid any irritation of the vessel wall and to
maintain the flexibility of the vessel it is best advice to
position the stents not end to end and not overlapping. A
minimum distance of 5 mm between two stents is
recommended to change as little as possible the
biomechanical properties of the artery.

e |f the dilation of a vessel is necessary prior to placement
of the stent from the medical point of view, then the
balloon diameter must not be larger than the nominal
diameter of the stent.

® In 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 not
more than one millimeter bigger than the largest diameter
of the reference vessel so that the stent does not
overdilate the vessel, which could lead to intima
proliferation with stenosis formation.

® For the correct selection please take note of the following
table 1:

Table 1 - Stent-Selection Table

Reference Nominal diameter of the
Vessel diameter stent in expanded status
4.0-50mm 5mm
5.0 - 6.0 mm 6 mm
6.0 - 7.0 mm 7 mm
7.0 -8.0 mm 8 mm

Usable length of the delivery system: 80 or 130 cm
Recommended introducer sheath: min. 6F (2 mm)
Recommended guide wire: max. 0.035" (0,89 mm)

2. Preparation of the delivery system

o 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 noticeable damages. Check whether the stents
are mounted properly 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.

® Before the use of the delivery system it must be
completely rinsed with heparinized saline solution through
both proximal accesses.

® When rinsing via the Luer-Lock slide valve (2), so much
heparinized saline solution must be injected that the
rinsing liquid emerges visibly at the tip. Only if this is the
case the lubrication between the sheath introducer and
the filling material and easy placement of the stents is
ensured.

® Then the central guide wire lumen is rinsed by connecting
the syringe to the proximal Luer-Lock connector (1).

Stentimplantation

1. Insertion of the delivery system

® Using common techniques, such as the Seldinger
technique, a percutaneous access is created. Then an
introducer sheath compatible with the delivery system
(min. 6F / 2 mm) is inserted.

® Through the introducer sheath a max. 0.035" (0,89 mm)
guide wire of suitable length is advanced up to and beyond
the stenosis/stricture.

e First of all a balloon catheter is inserted over the guide
wire and the lesion to be treated is 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.

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

® The delivery system is advanced to the lesion over the
guide wire under permanent fluoroscopic control. The
exact positioning of the stent in the stenosis/stricture is
performed with the aid of the radiopaque markings on the
proximal side of the stent as well as the marker band (5)
at the tip of the outer catheter.

® 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.
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2. Release of the stent

e Before release of the first stent, the red safety pin (4) at
the handle of the release system must be pulled out.
Subsequently the exact position of the stent in the
stenosis [ stricture should be verified. The hand wheel (3)
shall not be turned before the safety pin (4) has been
removed.

® Warning: The stents should be easy to release by turning
the hand wheel (3). Interrupt the procedure if an unusual
effort is necessary. A change of system is necessary.

After stent implantation

® After the complete release of the intended number of

stents 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: Stents that are still in the carrier system may

only be placed in the course of the ongoing procedure and

in the same patient. If not all stents are required, then the

carrier system along with the rest of the stents still

remaining in the sheath introducer must be disposed of.

Reprocessing [ re-sterilization of the carrier system with

the non-required stents is not permitted.

Please note: Should the tip of the delivery system get

caught in a distal stent segment when pulled back it is to

be freed from it by careful movement.

By conventional execution of a post angiography it is

checked whether all implanted stents have completely

expanded.

Has a 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 a 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 stents are MR-compatible. They will not be influenced
by MR and cause only low or 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® Multi-LOC 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 a 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

VascuFlex® Multi-LOC est un nouveau systéme de pose
d'endoprothéses vasculaires périphériques, constitué de
plusieurs endoprothéses en nitinol auto-expansibles de 13
mm de longueur sur un seul systéme de pose.

Au total, six endoprothéses sont pré-montées sur le systeme
de pose coaxial et, au besoin, une partie ou la totalité des
endoprothéses peuvent étre implantées dans le vaisseau.
Pour ce faire, l'opérateur pose une ou plusieurs
endoprothéses & un endroit spécifique (Iésion-cible), déplace
ensuite tout le systéme avec les endoprotheses restantes
jusqu'a la prochaine section malade et y dépose a nouveau,
selon le cas, une ou plusieurs endoprothéses. Cette opération
peut, en fonction de la longueur et du nombre de Iésions,
étre exécutée, jusqu'a ce que les six endoprothéses soient
implantées.

Le systéme d'endoprothéses VascuFlex® Multi-LOC est
introduit dans le corps au moyen d'une gaine d'introduction
de 6F (2 mm) et & travers un fil de guidage d'une longueur
max. de 0,035 pouces (0,89 mm) et monté jusqu'a la sténose
traitée préalablement par des cathéters a ballonnets, ou
jusqu'a I'occlusion. Le mécanisme d'auto-expansion de la
premiére endoprothese est activé en retirant le cathéter
extérieur du systéme de pose et sous l'influence de la
température du corps. L'endoprothése atteint son diamétre
prédéfini et comprime grace a sa force radiale, la zone
sténosée (membrane de dissection, dépdts de calcium ou
tissu conjonctif) dans la paroi vasculaire. La perméabilité
vasculaire est ainsi rétablie. Si nécessaire, des stents
supplémentaires peuvent étre implantés dans le méme
vaisseau selon la technique décrite précédemment.
L'avantage par rapport aux systémes d'endoprotheses
classiques périphériques auto-expansibles ne comportant
qu'une endoprothése, est que I'opérateur peut implanter
plusieurs endoprothéses courtes avec un seul et méme
systéme de pose. C'est particulierement intéressant lorsque
plusieurs sténoses significatives et courtes touchent une
méme artére. En effet dans ce cas chaque sténose peut étre
traitée par une endoprothése courte, ce qui permet que les
segments continus entre les sténoses ne soient pas
recouverts, et donc de respecter les branches latérales.
VascuFlex® Multi-LOC représente surtout un avantage lors
de I'implantation de I'endoprothése dans des segments
vasculaires soumis a des contraintes mécaniques de type
angulation et étirement tels que par exemple |'artére
poplitée. Dans ce cas les endoprothéses peuvent étre
implantées les unes apres les autres sur des sténoses longues
et multiples (distance minimum recommandée entre deux
endoprothéses =5 mm), de telle que sorte que méme une

Mode d'emploi

VascuFlex® Multi-LOC

longue section du vaisseau puisse étre couverte.. Comme les
endoprothéses individuelles courtes ont I'avantage de se
mouvoir indépendamment les unes par rapport aux autres,
les risques de fractures d'endoprothéses sont diminués par
rapport a l'utilisation d'une endoprotheses longue unique.
Par conséquent, le systtme d'endoprothéses VascuFlex®
Multi-LOC a été spécialement concu comme une alternative
aux endoprotheses périphériques longues, pour lesquelles le
risque de fracture d'endoprothése est fréquent et qui peut
mener a long terme, & des risques de mauvais résultats
morphologiques et cliniques.

Les endoprothéses
Six endoprothéses sont pré-montées sur un systéme de pose

manipulable d'une main, et disposant d'une gaine extérieure
tressée hautement flexible.. L'ensemble forme le systéme
d'endoprothese vasculaire VascuFlex® Multi-LOC.

Les endoprotheses auto-expansibles du systeme VascuFlex®
Multi-LOC ont été développées selon un concept connu sous
le nom de « cellule fermée et qui présente |'avantage d'un
raccourcissement minimal de I'endoprothése. Il se
caractérise également par un niveau élevé de flexibilité aussi
bien avant la pose qu'aprés I'implantation dans le vaisseau.
Les endoprothéses du systeme VascuFlex® Multi-LOC ont
une longueur de 13 mm et sont disponibles en quatre
diamétres nominaux différents (5 mm, 6 mm, 7 mm, 8 mm).
Exposée a la température du corps,, I'endoprothése s'élargit
jusqu'a atteindre son diametre nominal prédéfini. Cette
force radiale agit sur la paroi et les dépbts du vaisseau
permettant ainsi la restauration de la perméabilité du
vaisseau.

Figure 1 - Schéma de I'endoprothése Nitinol VascuFlex®
Multi-LOC
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Figure 2 - Schéma du systéme de largage

Systéme de pose
Le systéme de pose du systeme VascuFlex® Multi-LOC est

constitué d'un cathéter interne et d'un cathéter externe. La
lumiére du cathéter interne est aussi celle du fil de guidage. Les
endoprothéses sont fixées sur I'extrémité distale du systéme
de pose, entre le cathéter interne et externe. Pour faciliter le
positionnement des endoprothéses dans le vaisseau a traiter,
un marqueur radio-opaque indique I'extrémité proximale de
chacune des endoprotheéses. Une pointe atraumatique se
trouve a I'extrémité distale du cathéter interne.

Le cathéter interne est relié au niveau proximal a un tube en
acier. Le cathéter interne débouche, au niveau d'un embout
de type Luer-Lock en position proximale- (1), commun avec
le fil de guidage. Le cathéter externe est relié au niveau
proximal avec un coulisseau de type Luer-Lock (2).

La gaine externe tressée du systéme de pose permet, entre
autres, une bonne résistance a la plicature, une flexibilité
maximale, un effort le plus faible possible pour
I'implantation de I'endoprothese et facilité la progression
dans le vaisseau du dispositif.

Une bande de marquage radio-opaque est apposée a
I'extrémité distale du cathéter extérieur (5). La bande de
marquage (5) améliore la visibilité du cathéter extérieur
dans la partie de I'extenseur et permet une insertion précise
de I'extenseur dans le vaisseau cible.

Le systeme de pose est disponible en deux longueurs:
80 cm/130 cm.

Indications
L'endoprotheése VascuFlex® Multi-LOC est indiquée dans le
traitement des sténoses et des occlusions des artéres
périphériques.
L'endoprothése VascuFlex® Multi-LOC est principalement
indiquée pour le traitement des |ésions vasculaires dans les
segments, qui, de facon mécanique, par angulation et par
étirement, sont fortement sollicités, comme par exemple
I'artere  poplitée. Les endoprothéses peuvent étre
positionnées les unes a c6té des autres en cas de sténoses
longues et de sténoses multiples d'un méme vaisseau.
Comme les endoprothéses sont indépendantes les unes par
rapport aux autres, le risque de fractures de ces
endoprotheses est réduit.
L'utilisation vasculaire de I'endoprothese VascuFlex® Multi-
LOC en nitinol est limitée uniquement aux vaisseaux
périphériques incluant les artéres pelviennes. En particulier,
il est indiqué dans les indications suivantes:
Pour les vaisseaux périphériques
 Résultat d'angioplastie au ballon (PTA) insuffisant avec
sténose résiduelle
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® Traitement d'occlusion ou de sténose d'artéres comme
alternative au traitement par PTA et/ou par thrombolyse

® Sténose par retour élastique d'anastomoses de dérivations
(pontages).

® Dissection de la paroi vasculaire

Contre-indications générales

Contre-indications actuellement connues pour I'utilisation

en vasculaire périphérique,:

Toutes les contre-indications connues pour un traitement

par PTA s'appliquent également aux implantations

d'endoprothéses vasculaires. Les contre-indications pour

I'implantation d'une endoprothese incluent mais ne sont pas

limitées a:

® Troubles de la coagulation non traités : coagulopathie

® Contre-indications aux médicaments anticoagulants

® Obstruction empéchant I'accés au vaisseau a traiter,
absence de flux en aval ou de connexion distale

® Sténoses a proximité de thrombus aigus ou sub-aigus

® Sténoses hautement calcifiées, qui ne peuvent pas étre
dilatées par PTA

® Mauvais positionnement du fil de guidage et/ou du
systéme d'application

® Perforation vasculaire avérée

 Allergies existantes aux matieres utilisées, et en particulier
au nickel, titane et tantale

® Grossesse (Rayons X)

Contre-indications relatives

® Insuffisance rénale avec risque de défaillance des
fonctions rénales

® Trés mauvais état général

® Grossesse

Complications possibles en cas d'implantations

d'endoprothése vasculaires

Les implantations d'endoprotheses peuvent entrainer en

principe le méme type de complications que celles associées

avec les interventions chirurgicales (septicémie, arrét

cardiaque, insuffisance rénale, ischémie du myocarde et décés).

* Malapposition des endoprothéses en positions distales ou
proximales de la Iésion

® Ancrage inapproprié du a un choix de diamétre
d'endoprothese trop petit avec dislocation éventuelle

® Thrombus aigu en cas d'une irrigation sanguine
insuffisante du muscle cardiaque. (ex. spasmes ou d'autres
types d'obstructions) par les artéres coronaires et d'un
traitement anti coagulant insuffisant

® Rupture des vaisseaux avec hémorragie extravasculaire

® Migration du matériel artérioscléreux avec embolie
périphérique

® Traumatisme de I'intima avec dissection

® Formation d'une fistule artério-veineuse

® Complications de type infectieux en cas de défaut de
maintien de conditions stériles

® Nécessité d'une intervention chirurgicale pour enlever
I'endoprothese

® Formation d'hématomes au point de ponction

® Formation d'un faux anévrisme au point de ponction

® Technique de positionnement incorrecte pouvant conduire
a un dysfonctionnement de I'endoprothése une fois celle-
ci implantée

® Fracture de I'endoprothése

® Des complications spécifiques, telles que la formation de
pseudo-anévrismes de taille importante, la dislocation d'une
endoprothése, la rupture ou l'infection de vaisseaux,
peuvent nécessiter une intervention chirurgicale en urgence.

® Chevauchement non souhaité d'endoprothéses

® Systeéme d'introduction défectueux

Instructions et mesures de protection
Veuillez noter que le non-respect de ces instructions peut
conduire a des complications sérieuses chez le patient.

Généralités

® Le systéeme d'endoprothéses ne doit étre implanté que par
des médecins qui ont la maitrise des techniques
interventionnelles telles que les procédures d'angioplastie
périphérique par ballon (PTA) ou par endoprothése, ou sous
la supervision de médecins expérimentés dans ce domaine.
Les médecins doivent étre familiers avec les complications,
les effets secondaires et les risques qui sont généralement
liés aux endoprothéses.

Le systéme d'endoprotheses est un dispositif médical a
usage unique. Un retraitement et une nouvelle stérilisation
(méme seulement de certaines parties) du systéme
d'endoprotheses peuvent provoquer des dysfonctionne-
ments massifs tels que des défaillances du systeme. Les
caractéristiques mécaniques et matérielles ne peuvent
plus étre garanties. Des risques d'infection et des risques
de contamination peuvent survenir.

Le systéme d'endoprothéses ne doit en aucun cas étre
utilisé lorsque I'emballage stérile est ouvert ou
endommagé.

Le systeme d'endoprothéses ne doit pas étre utilisé,
lorsqu'il présente des altérations détectables par la vue ou
au toucher .

Le systéme d'endoprothése doit impérativement étre
utilisé avant sa date de péremption.

Le non-respect des précautions associées a |'utilisation
d'un dispositif stérile peut provoquer des complications
infectieuses.

Le systéme d'endoprotheése VascuFlex® Multi-LOC n'est pas
adapté a une utilisation dans le cceur, dans le systeme
cardiovasculaire central ou dans le systéme nerveux central.
Les endoprothéses du systéme VascuFlex® Multi-LOC ne
doivent pas é&tre implantées, lorsque d'autres
endoprothéses a base de matieres différentes sont en

contact ou a proximité de I'endoprothése. Dans ce cas, une
corrosion électrolytique et potentiellement une formation
de thrombus peuvent survenir.

Systéme de pose
® Le systéme de pose n'est pas concu pour l'injection de

haute pression.

® Ne pas utiliser avec des produits de contraste Lipiodol ou
Ethiodol.

® Ne pas exposer le systéme de pose aux solvants organiques
(ex. : alcool)

Pendant I'implantation

® Le systéme d'endoprotheses doit toujours étre introduit,
déplacé ou retiré a travers un fil de guidage 0,035".

® Dés que la pose ou la pose partielle de I'endoprothese est
enclenchée, celle-ci ne peut plus étre retirée ou
repositionnée dans le systéme de pose

® Dés que le systeme est introduit dans le systéme
vasculaire, celui-ci ne doit étre manipulé que sous contréle
radiographique. Pour une représentation radiographique,
n'utiliser que des appareils a haute résolution.

® Le systeme d'endoprothéses ne doit pas étre avancé en cas
de fortes résistances. Avant de pouvoir poursuivre la
procédure, la raison de la résistance doit étre déterminée
par radiographie et des mesures de retrait envisagées.

® ['obstruction des branches latérales vitales avec
I'endoprothese doit étre évité.

® Une technique de positionnement défectueuse peut
empécher la pose de I'endoprothese et causer de ce fait
une implantation incorrecte.

L'endoprothése
® Aprés avoir déverrouillé la sécurité (4), le stent doit étre
facilement libéré , i.e la molette (3) sur la poignée doit
pouvoir étre tournée aisément. N'essayez, en aucun cas,
de libérer les endoprothéses en forcant et s'assurer que la
sécurité  (4) a été déverrouillée. En cas de
dysfonctionnement, retirez tout le systéme et remplacez-
le par un autre.
Des qu'une endoprothese est partiellement libérée, elle ne
peut plus étre introduite dans le systéme de pose. Elle ne
peut également plus étre repositionnée.
Si plusieurs Iésions doivent étre traitées pendant une
procédure, la lésion distale doit, en principe, étre traitée en
premier et ensuite la Iésion proximale. En procédant dans
cet ordre, on évite, que des endoprotheses déja implantées
doivent étre franchies et éventuellement se disloquent
Le franchissement d'une endoprothése déja implantée ne
doit s'effectuer qu'en cas de nécessité absolue et qu'avec
la plus grande prudence
Pour éviter une irritation prononcée de la paroi vasculaire
et garder la flexibilité du vaisseau, il est recommandé, de
ne pas positionner les endoprotheses trop pres les unes
aprés les autres ou de les faire se chevaucher (5 mm de
distance minimale entre chaque endoprothése).
 Si la taille de I'endoprothese n'est pas exactement ajustée
au vaisseau de référence, et qu'un diametre trop petit est
choisi, une migration de I'endoprothése peut survenir a
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cause d'une force radiale insuffisante. Si un diamétre trop
grand est choisi, I'intima peut étre endommagée en raison
d'une trop grande force radiale. Le positionnement de
I'endoprothése doit étre choisi de telle sorte que, les zones
hémodynamiques pertinentes de la lésion (dissection,
rabat ou recul) soient couvertes. Le bon diamétre de
I'endoprothese peut étre choisi grace au tableau de
sélection (tableau 1).

Instructions d'implantation

Les endoprotheses vasculaires doivent toujours étre
implantées que par des médecins qui ont la maitrise des
techniques spécifiques de cette intervention. Lors de
I'implantation de I'endoprothése VascuFlex® Multi-LOC, vous
devez, en outre, suivre les instructions suivantes :

Préparation

® Le positionnement percutané d'une endoprothése dans un
vaisseau sténosé ou obstrué doit étre effectué sous
contrdle radiographique dans une salle d'opération ou de
consultation équipée d'appareils pour angiographie.

® La préparation du patient ainsi que les mesures liées au
maintien des conditions stériles a respecter doivent étre
les mémes que pour tout traitement par angioplastie.

® Les médicaments associés a la pose de I'endoprothése
seront prescrits par le médecin, y compris le traitement
anticoagulant requis pendant et apres le traitement. Ces
prescriptions doivent prendre en compte les connaissances
scientifiques les plus a jour et doivent étre adaptées par le
médecin a chaque patient en fonction de sa situation
spécifique.

Angiographie

e 'étendue de la ou des Iésion(s) ainsi que la circulation
collatérale doivent étre déterminées au moyen d'une
angiographie.

® En cas de formation ou de suspicion de formation de
thrombus, une thrombolyse doit étre effectuée selon les
méthodes cliniques standard usuelles .

® les vaisseaux d'acceés doivent étre suffisamment
perméables ou reperméabilisés, avant de pouvoir
poursuivre l'intervention.

® La Iésion doit &tre identifiée et marquée par radiographie,
en prenant en compte la partie distale de la sténose ou du
rétrécissement.

Pré-dilatation de la lésion

e || est recommandé de prédilater les Iésions a traiter en
utilisant les techniques PTA standards, pour pouvoir
déterminer avec exactitude la taille de I'endoprothese

® Le cathéter a ballonnet est retiré et I'accés aux Iésions est
maintenue grace au fil de guidage qui est encore en place.

Choix et préparation du systéme d'endoprothéses et
compatibilité avec les accessoires

1. Choix de la taille de I'endoprothése
¢ Instruction: Si plusieurs endoprothéses sont nécessaires
pour recouvrir la Iésion, I'endoprothese distale devrait étre
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implantée en premier, suivie de l'implantation des
endoprotheses proximales.
Pour éviter une irritation prononcée de la paroi vasculaire
et garder la flexibilité du vaisseau, il est recommandé, de
ne pas positionner les endoprothéses trop pres les unes
apres les autres, ni de les faire se chevaucher. Une distance
minimale de cing mm entre deux endoprothéses est
raisonnable, pour modifier, le moins possible, les
caractéristiques biomécaniques de I'artére.
Si, d'un point de vue médical, une dilatation du vaisseau
avant la pose de I'endoprothese s'avere nécessaire, le
diametre du ballonnet ne peut pas étre plus grand que le
diametre nominal de I'endoprothése.
Pour déterminer le bon diameétre de I'endoprothése, le
diamétre du vaisseau de référence (proximal et distal a la
Iésion) doit &tre mesuré. Il est impératif de choisir une
endoprothése dont le diamétre nominal déployé ne dépasse
pas de plus d'un millimetre le plus grand diametre du
vaisseau de référence, pour que I'endoprothése ne dilate pas
exagérément le vaisseau ce qui pourrait conduire a une
prolifération de I'intima avec formation de sténoses.
® Pour une sélection correcte du diamétre de I'endoprothese
une fois déployée , veuillez-vous référer au tableau 1 suivant:

Tableau 1 - Tableau de choix de I'endoprothése

Diamétre nominal de
I'endoprothése déployée

Diamétre du vaisseau
de référence

4,0-50mm 5mm
50-6,0mm 6 mm
6,0-7,0 mm 7 mm
7,0-8,0mm 8 mm

Longueur d'utilisation du systéme de pose: 80 ou 130 cm
Gaine d'introduction recommandée:  Min. 6F (2 mm)
Fil de guidage recommandé: max. 0,035 pouces (0,89 mm)

2. Préparation du systéme de pose

® Assurez-vous, tout d'abord, que I'emballage stérile n'est
ni endommagé ni ouvert.

® OQuvrez I'emballage stérile et retirez le blister dans des
conditions stériles.

® Retirer le systéme de pose du blister. Vérifiez I'absence
d'altérations détectables par la vue ou au toucher . Vérifiez
si les endoprothéses sont correctement montées sur le
systéme de pose

® Instruction: En cas de doute raisonnable sur la stérilité
ou la fonctionnalité du systéme, le systéme ne peut pas
étre utilisé.

®le systtme de pose doit, avant l'utilisation, étre
complétement rincé avec une solution salée héparinée a
travers les deux entrées proximales.

e Lors du ringage a travers le coulisseau Luer-Lock (2) une
quantité de solution salée héparinée doit impérativement
étre injectée de facon a ce que le liquide de rincage
s'écoule a la pointe de facon visible. C'est seulement sous
cette condition, que la capacité de glissement entre la

gaine et le systeme de pose et que le placement de
I'endoprothése sont assurés.

® Ensuite, la lumiere du fil de guidage est rincée en
connectant une seringue sur le connecteur proximal de
type Luer-Lock (1).

Implantation de I'endoprothése

1. Introduction du systéme de pose

® Al'aide de techniques connues, telles que la technique de
Seldinger, une voie d'abord percutanée est mise en place.
Ensuite, un introducteur (min. 6F/2 mm) compatible avec
le systéme de pose est introduite.

e Un fil de guidage max. de 0,035 pouces (0,89 mm) et d'une
longueur adaptée est avancé a travers I'introducteur j au-
dela de la sténose/rétrécissement.

e A travers ce fil de guidage, un cathéter a ballonnet est

introduit et la lésion a traiter est d'abord pré-dilatée.

Ensuite, le cathéter a ballonnet est retiré. Le fil de guidage

reste en place, pour maintenir I'accés a la lésion.

Instruction: Toutes les manipulations avec le systeme de

pose ou avec d'autres instruments doivent impérativement

étre toujours effectuées a travers le fil de guidage.

Utilisez toujours un introducteur avec valve hémostatique.

En cas d'entrée controlatérale, il est recommandé d'utiliser

un introducteur long, spécialement congu pour les entrées

controlatérales et qui facilite la traversée des bifurcations.

Pour retirer les bulles d'air de la lumiére du fil de guidage

et pour retirer le cathéter interne, celui-ci sera, une fois

encore, rincé avec une solution salée héparinée.

Le systeme de pose sera avancé jusqu'a la Iésion sous

contrdle radiologique constant a travers le fil de guidage.

Le positionnement exact de l'endoprothése dans la

sténose/rétrécissement s'effectue a |'aide des marqueurs

radio-opaques, sur le c6té proximal des endoprothéses et
de la bande de marquage (5) a I'extrémité du cathéter
extérieur.

® Avertissement: Le systéme d'endoprothése ne peut pas
étre poussé vers I'avant en cas de fortes résistances. Avant
de pouvoir poursuivre la procédure, la cause de la
résistance doit étre déterminée par radiographie et des
mesures de retrait envisagées

2. Pose de I'endoprothése

® Avant la pose de la premiere endoprothése, la goupille de
sécurité rouge (4) doit impérativement étre retirée du
systéme de pose. Ensuite, le positionnement exact de
I'endoprothése dans la sténose/rétrécissement doit étre
contrdlé Ne pas tourner la molette (3) sur la poignée avant
d'avoir déverrouillé la sécurité (4).

® Avertissement: Les endoprotheses doivent se libérer
facilement en tournant la molette (3) sur la poignée.
Interrompez la procédure si vous constatez |'utilisation
d'une force inhabituelle. Dans ce cas il est impératif de
changer de systéme.

Apres l'implantation de I'endoprothése
® Aprées la pose compléte du nombre souhaité
d'endoprothéses, le systéme de pose complet est retiré du

corps lentement et avec précaution a travers le fil de
guidage et sous contrdle radiographique. Pendant ce
temps, le fil de guidage reste toujours a sa position.
Instructions: Les endoprothéses, qui sont encore présentes
dans le systeme de pose, ne peuvent étre posées que lors
de la méme procédure chez le méme patient. Si toutes les
endoprotheses ne sont pas utilisées, le systeme de pose
doit étre jeté avec le reste des endoprotheses présentes
dans la gaine. Un retraitement ou une nouvelle
stérilisation du systéme de pose avec les endoprothéses
non utilisées n'est pas autorisée.
Instruction: Si I'embout du systéme de pose est pris dans
un segment d'endoprothése distal lors du retrait, il doit en
étre libéré de facon prudente.
Il sera contrdlé, au moyen d'une angiographie post-
procédure que toutes les endoprothéses implantées se sont
complétement déployées.
Si une endoprothése a quelque endroit que ce soit dans la
Iésion ne s'est pas completement déployée, une dilation
ultérieure par ballonnet (technique PTA) doit étre
effectuée. Un cathéter a ballonnet d'une taille adaptée
sera choisi et la lésion sera dilatée en utilisant les
techniques standard. Le diametre gonflé du ballon doit
correspondre au vaisseau de référence.
Attention: Ne jamais post dilater une endoprothese avec
un ballonnet, dont le diamétre est plus grand que celui de
I'endoprothése une fois déployée.
Si la procédure s'est déroulée avec succes, le fil de guidage
et I'introducteur peuvent étre aussi retirés et I'némostase
réalisée au point de ponction.
®Si les résultats de I'endoprothese ne sont pas encore
satisfaisants, des mesures supplémentaires doivent étre
décidées.

Compatibilité — IRM

Les endoprothéses sont compatibles avec I'lRM. Elles ne sont
pas influencées par I''lRM et n'entrainent que peu ou pas
d'artéfacts. Il est cependant recommandé d'effectuer un
contrdle IRM seulement six semaines aprés |'implantation
pour éviter toute dislocation. L'état de connaissances actuel
concernant l'intensité du champ magnétique et de son
orientation doivent étre pris en compte, pour obtenir des
résultats optimaux.

Stockage et emballage

Le VascuFlex® Multi-LOC est un produit a usage unique
stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, livré dans un emballage stérile
et qui reste stérile, aussi longtemps que I'emballage n'est
pas ouvert ou endommagé. Le produit est apyrogéne.

Le systeme d'endoprothéses doit &tre conservé dans un
endroit sec, frais et a I'abri de la lumiére. Les rayons solaires
directs doivent impérativement étre évités. La chaleur
pourrait considérablement compromettre la fonctionnalité
du produit.

Le systéme d'endoprothéses doit étre mis a I'abri des rayons
ionisants ou de la lumiére ultraviolette.
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Descripcion del producto

El dispositivo VascuFlex® Multi-LOC es un novedoso sistema
de endoprotesis de aplicacion vascular periférica compuesto
por varias endoprotesis de nitinol autoexpandibles de 13 mm
de longitud dispuestas en un Unico sistema de soporte.

En total, el sistema de soporte coaxial presenta 6
endoprotesis premontadas. Dependiendo de las necesidades,
se pueden colocar todas o solo una parte de ellas en el vaso
sanguineo. Para ello, el cirujano libera una o varias
endoprotesis en un punto en concreto (lesion objetivo),
desplaza el sistema completo de endoprétesis con las
endoprétesis restantes hasta la siguiente zona afectada vy,
en funcion de la situacion, libera de nuevo una o varias
endoprétesis en dicha zona. Este proceso se puede repetir,
segln la longitud y el nimero de lesiones, hasta que se
hayan implantado las 6 endoprotesis.

El sistema de endoprotesis VascuFlex® Multi-LOC se
introduce en el cuerpo a través de una canula de
introduccion 6F (2 mm) con ayuda de un alambre guia de un
max. de 0,035" (0,89 mm) y se desplaza hasta las estenosis
tratadas previamente con un catéter balén o hasta la
correspondiente oclusion. EIl mecanismo de autoexpansion
de la primera endoprotesis se activa al retirar el catéter
externo del sistema de soporte y por accion de la
temperatura corporal. La endoprdtesis alcanza su didametro
predefinido y presiona el material estenosante (membranas
de diseccion, calcio o partes del tejido conjuntivo) contra las
paredes vasculares mediante su fuerza radial. De esta forma,
se restablece de nuevo el flujo en la luz del vaso sanguineo.
Si es necesario, se pueden implantar stents adicionales en el
mismo vaso como se ha descrito anteriormente.

La principal ventaja en comparacién con los sistemas de
(mono)endoprotesis autoexpandibles periféricas habituales
con una solo endoprdtesis es que, con este sistema, el
cirujano puede introducir y liberar varias endoprotesis de
segmentos cortos con un solo sistema de soporte. Esto
supone una gran ventaja en aquellas ocasiones en las que
una arteria presente varias estenosis de alto grado y
segmentos cortos que se puedan cubrir cada una con una
endoprotesis, de forma que los segmentos libres que se
encuentren entre las diferentes endoprétesis permanezcan
intactos y no se alteren las desembocaduras de sus
ramificaciones laterales.

El sistema VascuFlex® Multi-LOC resulta también de especial
utilidad en el implante de endoprdtesis en aquellos
segmentos vasculares altamente expuestos a la flexion y la
extension mecanica, como puede ser la arteria poplitea. En
este sentido, en estenosis multiples y de segmento largo (se
recomienda respetar una distancia minima de 5 mm), las
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Instrucciones de uso

VascuFlex® Multi-LOC

endoprotesis se pueden depositar una detras de otra, de
forma que también se puedan cubrir tramos de vasos
sanguineos mas prolongados. Sin embargo, en este caso, y
debido a que las diferentes endoprdtesis se mueven con
independencia entre si, no existe riesgo de fractura de las
endoprétesis, que dificulte el uso de endoprdtesis de
segmentos largos en estas zonas.

Es por eso que el sistema de endoprotesis VascuFlex® Multi-
LOC se ha desarrollado especificamente como alternativa a
las endoprotesis periféricas largas, en las que son comunes
este tipo de problemasy que, a largo plazo, pueden provocar
resultados morfoldgicos y clinicos negativos.

Las endoproétesis
El sistema de endoprétesis VascuFlex® Multi-LOC esta

compuesto por 6 endoprotesis premontadas en un sistema
de soporte monomanual con una funda exterior trenzada
altamente flexible.

Las endoprétesis autoexpandibles del sistema VascuFlex®
Multi-LOC, con el denominado disefio de celda cerrada y
acortamiento minimo, destacan por su elevado nivel de
flexibilidad tanto antes de la liberacion, como tras la
implantacion en el vaso sanguineo. las endoprotesis de 13
mm de longitud estan disponibles en cuatro didmetros
nominales diferentes (5 mm, 6 mm, 7 mm y 8 mm).

Si la endoprotesis se expone a la temperatura corporal tras
la colocacion, esta se expande hasta su diametro nominal
predefinido. La fuerza radial presiona las paredes vasculares
junto con las obstrucciones y, de este modo, permite el
restablecimiento del flujo en el vaso sanguineo.

Imagen 1 - Esquema de las endoprétesis de nitinol VascuFlex®
Multi-LOC

Imagen 2 - Esquema del sistema de introduccion

Sistema de soporte
El sistema de soporte del sistema VascuFlex® Multi-LOC esta

compuesto por un catéter interno y uno externo. La luz del
catéter interno es, al mismo tiempo, la luz del alambre guia.
Las endoprétesis se fijan al extremo distal del sistema de
soporte entre el catéter interno y el externo. Para facilitar la
colocacion de la endoprotesis en el cuerpo, el extremo
proximal de cada uno de las endoprotesis esta marcado con
un anillo radiopaco. En el extremo distal del catéter interior
hay una punta atraumatica.

El catéter interno esta conectado de forma proximal con un
tubo de acero inoxidable. Este desemboca en proximal en
un adaptador Luer-Lock (1) por el que sale el alambre guia.
El catéter externo esta conectado de forma proximal con un
desplazador Luer-Lock (2).

La funda exterior de trenzado especial del sistema de soporte
garantiza, entre otros, optima resistencia al doblado,
maxima flexibilidad, esfuerzo minimo en la implantacién de
la endoprotesis y una excelente capacidad de empuje.

En el extremo distal del catéter externo esta colocada una
banda marcadora radiopaca (5). La banda marcadora (5) se
utiliza para mejorar la visibilidad del catéter externo en la
zona de la endoprétesis y permite un implante exacto de la
endoprotesis en el vaso destino.

El sistema de soporte esta disponible en dos longitudes de
trabajo: 80 cm/130 cm.

Indicaciones

El 3mbito de aplicacion de la endoprétesis VascuFlex® Multi-

LOC de nitinol es el tratamiento de estenosis y oclusiones

en arterias periféricas.

Uno de los principales aspectos en la indicacion de la

endoprotesis VascuFlex® Multi-LOC de nitinol es el

tratamiento de lesiones vasculares en aquellos segmentos

altamente sometidos a la flexion y la extension mecanica

como, por ejemplo, la arteria poplitea. En estenosis multiples

de segmentos largos presentes en vasos sanguineos de este

tipo, las endoprotesis se pueden depositar juntas. Ya que las

diferentes endoprétesis se mueven libremente entre si, el

riesgo de fractura de endoprotesis es minimo.

El uso vascular de la endoprotesis VascuFlex® Multi-LOC de

nitinol se limita a los vasos sanguineos periféricos, incluidas

las arterias iliacas. En concreto, se prevén las siguientes

indicaciones:

Para los vasos sanguineos periféricos:

® Resultado insuficiente de la angioplastia con estenosis
residual relevante tras una ATP

® Reapertura de oclusiones vasculares aterioscleréticas y
estenosis en vez de ATP sola y/o lisis

® Estenosis elasticas de anastomosis por derivacion
® Diseccion de la pared vascular

Contraindicaciones:

Contraindicaciones conocidas hasta la fecha para la

aplicacion vascular periférica:

Todas las contraindicaciones conocidas para una ATP son

aplicables también a la implantacion de una endoprotesis.

Las contraindicaciones asociadas a una implantacion de

endoprdtesis incluyen, entre otras:

® Trastornos asociados a la coagulacién sin tratamiento:
coagulopatia

® Contraindicaciones existentes en relacion a farmacos
anticoagulantes

® Obstruccion relevante para el funcionamiento en la via de
entrada, flujo de salida ausente o falta de conexidn distal

® Estenosis en las proximidades de trombos agudos o
semiagudos

® Estenosis calcificadas de alto grado que no son posibles
de dilatar con una ATP con balén

 Posicion incorrecta del alambre guia y/o del sistema de
aplicacion

® Perforacion vascular identificada

® Alergias identificadas a los materiales empleados, en
especial al niquel-titanio y al tantalio

® Presencia de embarazo (rayos X)

Existen contraindicaciones relativas

® |nsuficiencia renal con riesgo de fallo renal
® Estado general muy deteriorado

® en pacientes embarazadas

Posibles complicaciones en la implantacion de la

endoprotesis vascular

Durante la implantacion de una endoprétesis, se pueden

presentar las mismas complicaciones asociadas a cualquier

otro procedimiento quirdrgico, como, p. €j., sepsis, fallo

cardiaco, fallo renal, isquemia coronaria y muerte.

® Implantacion incorrecta de la endoprétesis distal o
proximal de la lesion

® Anclaje inadecuado debido a la seleccion de un diametro
de endoprdtesis demasiado pequefio con posible
dislocacion

e Trombosis aguda con ausencia de perfusion (p. ej.,
espasmos u obstrucciones de otro tipo) de los vasos
eferentes y anticoagulacién insuficiente

® Rotura de los vasos con hemorragia extravascular

® Arrastre de material aterosclerético con embolia periférica

® Lesion de la intima con diseccion
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® Formacion de una fistula arteriovenosa

® Complicaciones por infeccion debido al incumplimiento de
las precauciones de esterilizacion

® Necesidad de una intervencién quirtrgica para retirar la
endoprotesis

® Formacion de hematomas en la zona de puncion

® Formacion de un aneurisma falso en la zona de puncién

® Aplicar una técnica de colocacion inadecuada puede
provocar el fallo de la endoprotesis.

® Fractura de la endoprétesis

® En determinadas complicaciones, como, p. ej., en la
formacién de un pseudoaneurisma mas grande, en la
dislocacion de la endoprétesis, en la rotura vascular o en
caso de infeccion, es posible que sea necesario realizar una
intervencion quirirgica incluso en condiciones de
emergencia.

® Sobreposicion indeseada de las endoprétesis

e Sistema de introduccion defectuoso

Indicaciones y medidas de precaucion

Por favor, tenga en cuenta que el incumplimiento de las
siguientes  indicaciones puede ocasionar  serias
complicaciones en el paciente.

Generalidades

o El sistema de endoprotesis debe ser implantado solo por
médicos con experiencia en técnicas de intervencion,
como procedimientos de ATP o de implantacion de
endoprotesis, o que realicen el implante bajo la supervision
de médicos especialistas en este ambito. Los médicos
deben estar familiarizados con las complicaciones, las
reacciones adversas y peligros comunes asociados con la
implantacion de un endoprotesis.

El sistema de endoprotesis es de un solo uso. La
regeneracion y reesterilizacion (incluso parcial) del sistema
de endoprétesis puede provocar alteraciones importantes,
como fallos de funcionamiento en el sistema de
endoprotesis. No pueden garantizarse mas las propiedades
mecanicas y las caracteristicas materiales. Puede existir
riesgo de infeccidn y contaminacion.

No se debe utilizar el sistema de endoprotesis si el envase
esterilizado esta abierto o dafiado.

No se debe utilizar el sistema de endoprétesis si presenta
dafios visibles o palpables.

Se debe utilizar el sistema de endoprétesis antes de la
fecha de caducidad.

El incumplimiento de las condiciones de esterilizacién
(medidas de precaucion) puede ocasionar complicaciones
debido a infecciones.

El sistema de endoprotesis VascuFlex® Multi-LOC no es
esta disedado para el uso en el corazon, el sistema
circulatorio central o el sistema nervioso central.

No se deben implantar las endoprétesis del sistema de
endoprotesis VascuFlex® Multi-LOC si existen otras
endoprotesis fabricadas de otros materiales que entren en
contacto con la endoprotesis o se encuentren en el
entorno. En caso contrario, se puede producir una
corrosion electrolitica y, dado el caso, la formacion de
trombos.
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Sistema de soporte

® E| sistema de soporte no esta disefiado para la inyeccion
a alta presion.

® No utilizar con medios de contraste de lipiodol o etiodol.

* No exponer el sistema de soporte a disolventes organicos
(p. €j., alcohol).

Durante la implantacion

® El sistema de endoprotesis se debe introducir, desplazar y
retirar siempre sobre un alambre guia (0,035").

® Una vez que se haya liberado la endoprétesis, ya sea
completa o parcialmente, no se puede volver a retraerla o
reposicionarla en el sistema de soporte.

® Una vez que se ha introducido el sistema en el sistema
vascular, se debe manipular siempre bajo monitorizacion
radioldgica. Para la representacion radioldgica solo se
deben utilizar dispositivos de alta resolucion.

® No empujar el sistema de endoprdtesis si el vaso
sanguineo opone una fuerte resistencia. Antes de
continuar con el procedimiento, se deben esclarecer las
causas de la resistencia por medio de una fluoroscopia y
se deben sopesar las medidas para la extraccion del
dispositivo.

® Evite bloquear las ramificaciones laterales vitales con la
endoprotesis.

® Si la técnica de colocacion no es la adecuada, se puede
producir un fallo en la liberacion de la endoprétesis y, por
consiguiente, una implantacion incorrecta.

Endoprotesis

e Tras retirar el pin de seguridad (4) los stents deben
liberarse facilmente; i.e. la rueda del mango (3) debe girar
facilmente. Bajo ninguna circunstancia se debe intentar
liberar los stent ejerciendo un incremento de fuerza y
asegurese que se ha retirado el pin de seguridad (4). Si se
produce un fallo de funcionamiento, retire el sistema al
completo y sustitiyalo por uno nuevo.

Una vez liberada la endoprotesis, aunque sea
parcialmente, ya no podra volver a colocarla en el sistema
de soporte. Tampoco podra reposicionarla.

Si, durante el procedimiento, se deben tratar varias
lesiones, se debera implantar primero la endoprotesis en la
lesion distal y, a continuacion, en la lesion proximal. Al
realizar la implantacion de las endoprotesis en este orden,
se evita tener que volver a pasar por endoprotesis ya
implantadas y, de este modo, se reduce el riesgo de
dislocarlas.

Pasar de nuevo a través de un stent implantado sélo debe
ser realizado si es absolutamente necesario y, en cuyo
caso, con extremo cuidado.

Para evitar la sobrestimulacion de las paredes vasculares
y con objeto de mantener la flexibilidad del vaso
sanguineo, se recomienda no colocar las endoprotesis
extremo con extremo o de forma que se solapen.

Si el tamafio de la endoprétesis no se adapta perfectamente
al vaso original y se ha seleccionado un didmetro demasiado
pequefio, puede que se produzca una migracion de la
endoprétesis por fuerza radial insuficiente. Si se ha
seleccionado un diametro demasiado grande, la intima

podria resultar dafiada debido a un exceso de fuerza radial.
La colocacidn de la endoprotesis se debera seleccionar de tal
forma que se cubran las areas de la lesién que resulten
relevantes a nivel hemodinamico (diseccion, colgajos o
retracciones). Consulte la tabla de seleccion para
seleccionar un diametro de endoprotesis adecuado.

Indicaciones para la implantacion

En principio, se considera que las endoprétesis vasculares
solo deben ser implantadas por médicos familiarizados con
las técnicas especificas de este tipo de intervencion. Durante
la implantacion de la endoproétesis VascuFlex® Multi-LOC
tenga en cuenta, ademas, los siguientes aspectos:

Preparacion

® La colocacion percutanea de una endoprdtesis en un vaso
estendtico u obstruido se debe realizar siempre bajo
monotorizacion radioldgica en un quiréfano o en una sala
de exploracion equipados con dispositivos de angiografia.

® |la preparacion del paciente, asi como las medidas de
esterilizacion aplicables, deben ser las mismas que se
emplean en cualquier tratamiento angioplastico con catéter.

® £l médico encargado sera quien determine la medicacion
concomitante, incluido cualquier tratamiento
anticoagulante que resulte necesario durante y tras la
intervencion. Dichas medidas se deben adaptar a los
avances cientificos mas actuales. Es el médico responsable
quien debe adaptar las medidas a cada paciente y a la
situacion concreta.

Angiografia

® | a dilatacion de la lesién o lesiones y de la circulacion
colateral se deben determinar por medio de una
angiografia.

 Si existen trombos o se sospecha de su formacion antes de
la implantacién de la endoprotesis, se debera ejecutar una
trombolisis con ayuda de la metodologia clinica estandar
habitual.

e Antes de continuar con la intervencion, los vasos de acceso
deberan ser lo suficientemente accesibles o deberan haber
sido recanalizados.

® La lesion se debe identificar y marcar por medio de una
fluoroscopia y teniendo en cuenta el segmento distal de la
estenosis o estrechamiento.

Dilatacion previa de la lesion

® Se recomienda predilatar las lesiones a tratar por medio de
una técnica de ATP habitual, para poder determinar el
tamafio correcto de endoprotesis.

® E| catéter baldn se retira, manteniéndose el acceso a las
lesiones gracias al alambre guia que permanece
implantado.

Seleccion y preparacion del sistema de
endoprotesis/compatibilidad con el accesorio

1. Seleccion del tamafio de la endoprotesis
® Nota: si es necesario implantar mas de una endoprotesis
para cubrir la lesion, primero se deberd implantar la

endoprotesis distal, sequida de la o las endoprotesis

proximales.
® Para evitar la sobrestimulacion de las paredes vasculares
y con objeto de mantener la flexibilidad del vaso
sanguineo, se recomienda no colocar las endoprotesis
extremo con extremo ni de forma que se solapen. Se
recomienda considerar una distancia minima de 5 mm
entre dos endoprotesis, para modificar las propiedades
biomecanicas de la arteria lo menos posible.
Si desde la perspectiva médica se considera necesaria una
dilatacion del vaso previa a la colocaciéon de la
endoprétesis, el diametro del balén no debera superar el
didmetro nominal de la endoprétesis.
Para determinar correctamente el diametro de la
endoprotesis, se debe medir el diametro del vaso de
referencia (proximal y distal de la lesion). Es necesario
seleccionar una endoprotesis cuyo didmetro nominal
expandido no supere en mas de un milimetro al diametro
mas grande del vaso de referencia, de forma que la
endoprotesis no dilate el vaso en exceso ni pueda ocasionar
una proliferacion de la intima con formacién de estenosis.
® Para seleccionar el tamafio correcto, consulte la Tabla 1

que aparece a continuacion:

Tabla 1 - Tabla para la seleccion de endoprotesis

Diametro del Diametro nominal de la
vaso de referencia endoprotesis expandida
4,0-50mm 5mm
50-6,0 mm 6 mm
6,0-7,0 mm 7 mm
7,0-8,0mm 8 mm

Longitud de uso del sistema de soporte: 80 0 130 cm
Canula de introduccion recomendada: min. 6F (2 mm)

Alambre guia recomendado: max. 0,035" (0,89 mm)

2. Preparacion del sistema de soporte

® En primer lugar, asegurese de que el envase esterilizado
no esté abierto o dafado.

e Abra el envase esterilizado y retire el blister bajo
condiciones estériles.

® A continuacion, saque el sistema de soporte del blister.
Compruebe si hay dafios visibles o palpables. Compruebe
si las endoprotesis estan correctamente montadas sobre
el sistema de soporte.

* Nota: no se debe utilizar el sistema si existen sospechas
fundadas de que la esterilizacion o la funcionalidad son
inadecuadas.

® Antes de proceder a su uso, enjuague completamente el
sistema de soporte a través de los dos accesos proximales
con solucion salina heparinizada.

® Al enjuagar el sistema, es necesario inyectar solucion
salina heparinizada a través del desplazador Luer-Lock (2)
hasta que el liquido de enjuague sea visible en la punta.
Solo entonces se garantiza el suficiente nivel de
deslizamiento entre la canula y el material de llenado, de
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forma que la endoprdtesis se deposite con facilidad.
® A continuacion, se conecta la inyeccion al conector Luer-
Lock (1) proximal para enjuagar la luz del alambre guia.

Implantacion de la endoprotesis

1. Introduccion del sistema de soporte

¢ Con la ayuda de técnicas reconocidas, como, por ejemplo,
la técnica de Seldinger, se consigue un acceso percutaneo.
A continuacion, se introduce una canula de introduccion
compatible con el sistema de soporte (min. 6F / 2 mm).
Luego se hace avanzar un alambre guia de max. 0,035"
(0,89 mm) y una longitud adecuada a través de la canula
de introduccion hasta alcanzar la estenosis/estrechamiento
y superarlo.

A través del cable guia se introduce un catéter con baldn
con objeto de predilatar la lesion a tratar. A continuacién,
se retira el catéter baldn. El cable guia se conserva en su
sitio, para mantener el acceso a la lesion.

Nota: cualquier manipulacion con el sistema de soporte o
con cualquier otro instrumento se debe realizar siempre a
través del alambre guia.

Utilice siempre una canula de introduccion con valvula
hemostatica. En accesos contralaterales, se recomienda
utilizar una canula de introduccion de mayor longitud
disefiada especialmente para accesos contralateralesy que
permita atravesar la bifurcacion facilmente.

Para eliminar las burbujas de aire de la luz del alambre
guia y del catéter interno, se debe volver a enjuagar con
solucion salina heparinizada.

El sistema de soporte se debe desplazar a través del
alambre guia y hasta la lesion bajo monitorizacion
radiolégica permanente. La colocacién exacta de la
endoprotesis en la estenosis/estrechamiento se realiza con
ayuda de marcas radiopacas en el lado proximal de la
endoprotesis, asi como en la banda marcadora (5) en la
punta del catéter externo.

Advertencia: no empujar el sistema de endoprétesis si el
vaso sanguineo opone una fuerte resistencia. Antes de
continuar con el procedimiento, se deben esclarecer las
causas de la resistencia por medio de una fluoroscopia y
se deben sopesar las medidas para la extraccion del
dispositivo.

2. Liberacion de la endoprétesis

® Antes de liberar la primera endoprotesis, se debe retirar la
espiga roja de sequridad (4) del dispositivo de mano del
sistema de liberacion. A continuacion, se debe comprobar la
correcta posicion y colocacion de la endoprétesis en la
estenosis/el estrechamiento. La rueda del mango (3) no debe
girarse antes de haberse retirado el pin de seguridad (4).

® Aviso: los stents debe liberarse con facilidad mediante el
giro de la rueda del mango (3). Si se requiere una fuerza
inusual, interrumpa el procedimiento. Es necesario un
cambio del sistema.

Tras la implantacidn de la endoprdtesis
® Tras liberar por completo el numero de endoprotesis
deseado, el sistema de soporte se debe retirar del cuerpo
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lenta y cuidadosamente a través del alambre guia y bajo
monitorizacion por fluoroscopia. El alambre guia se
mantiene en su posicion.
Nota: las endoprotesis que atin permanezcan en el sistema
de soporte solo se pueden implantar durante el
procedimiento en curso en el mismo paciente. Si no se
requieren todas las endoprdtesis, se debe desechar el
sistema de soporte con las endoprdtesis remanentes en la
canula. Queda prohibido regenerar/reesterilizar el sistema
de soporte con las endopradtesis que no se hayan utilizado.
Nota: si la punta del sistema de liberacién se queda
atrapada en un segmento de stent distal cuando se tira
hacia atras se debe desenganchar mediante un
movimiento cuidadoso.
Por medio de una posangiografia se comprueba si todas
las endoprdtesis implantadas se han desplegado
completamente.
Si alguna de las endoproétesis no se hubiera desplegado
completamente en una zona concreta de la lesion, se
puede realizar una dilatacion posterior con baldn (técnica
ATP). Para ello, se selecciona un catéter balon del tamafio
apropiado y se dilata la lesion por medio de las técnicas
habituales. El diametro del balén inflado se debe
corresponder con el vaso de referencia.
® Atencion: no expandir una endoprotesis con un balén
cuyo didmetro supere al de la endoprotesis desplegada.
® Si el procedimiento concluye con éxito, se pueden retirar
tanto el alambre guia, como la canula de introduccion, y
la hemostasia se restablece en la zona de acceso.
 Si el resultado de la endoprotesis aun no es satisfactorio,
se deberan ponderar las medidas por implementar.

Compatibilidad con MRI
Las endoprotesis son compatibles con MRI. No se ven

afectados por MRI y practicamente no provocan artefacto
alguno en la imagen. Sin embargo, se recomienda realizar
una exploracién mediante MRI aprox. 6 semanas tras la
implantacion, para evitar una posible dislocacion. Para
obtener unos resultados 6ptimos, se debe observar el estado
actual de la ciencia en lo relativo a la intensidad del campo
magnético y su orientacion.

Almacenamiento y embalaje

VascuFlex® Multi-LOC es un producto de un solo uso
esterilizado con oxido de etileno, que se suministra en un
embalaje estéril y permanece en ese estado mientras el envase
no se abra o dafie. El producto esta libre de pirégenos.
Conserve el sistema de endoprotesis en un lugar fresco, seco
y protegido de la luz. Evite la incidencia directa de la luz
solar; el calor puede tener un efecto negativo importante
sobre la funcionalidad del producto.

No exponga el sistema de endoprotesis a una radiacion
ionizante o a la luz ultravioleta.

B/ BRAUN

Descrizione del prodotto

VascuFlex® Multi-LOC ¢ un sistema di stent innovativo per
applicazione vascolare periferica che consiste di diversi stent
autoespandibili in nitinol lunghi 13 mm su un unico sistema
portante.

In totale sono premontati 6 stent sul sistema portante
coassiale ed € possibile, se necessario, posizionarne una
parte o tutti nel vaso. L'operatore rilascia uno o piu stent in
un determinato punto (lesione bersaglio), sposta I'intero
sistema di stent con gli stent rimanenti fino alla successiva
zona malata e, a seconda della situazione, rilascia di nuovo
uno o piu stent. Questo processo pud essere eseguito
coerentemente alla lunghezza e al numero di lesioni fino a
quando vengono impiantati tutti i sei stent.

I sistema di stent VascuFlex® Multi-LOC viene inserito nel
corpo mediante un introduttore da 6F (2 mm) e un filo guida
di max. 0.035" (0,89 mm) e viene fatto avanzare fino alla
stenosi gia trattata con catetere a palloncino, o fino
all'occlusione. Il meccanismo di autoespansione del primo
stent viene attivato dalla ritrazione del catetere esterno del
sistema portante e dall'influsso della temperatura corporea.
Lo stent raggiunge il diametro predefinito ed esercitando la
sua forza radiale comprime il materiale stenotico
(membrane dissecate, depositi di calcio o brandelli di tessuto
connettivo) nella parete del vaso, ripristinando in tal modo
la pervieta del lume vasale. Se necessario, nel medesimo
vaso possono essere impiantati ulteriori stent, come
descritto precedentemente.

Il vantaggio decisivo rispetto ai sistemi convenzionali di
stent autoespandibili periferici con un solo stent (mono) &
che l'operatore con un unico sistema portante puo
introdurre e rilasciare piu stent brevi. Questo & vantaggioso
quando in un'arteria sono presenti stenosi brevi di grado
elevato che possono essere ricoperte ognuna con uno stent
corto, in modo che tra gli stent restino intonsi i segmenti
pervi e che non siano compromessi gli osti dei rami
collaterali.

VascuFlex® Multi-LOC offre un notevole vantaggio
stentando segmenti di vasi fortemente sollecitati
meccanicamente dalla flessione ed estensione come ad
esempio I'arteria poplitea. Nelle stenosi multiple e a
segmento lungo, in caso di stenosi lunghe e multiple gli
stent possono essere impiantati uno dopo I'altro (si consiglia
ad una distanza minima di 5 mm) in modo da coprire il
segmento vascolare pit lungo. Poiché i vari stent sono liberi
di muoversi reciprocamente, non si crea il pericolo di fratture
dello stent che rendono problematico I'uso degli stent lunghi
in tali aree.

Di conseguenza, il sistema di stent VascuFlex® Multi-LOC ¢

Istruzioni per |'uso

VascuFlex® Multi-LOC

stato progettato per essere un'alternativa agli stent periferici
lunghi, dove questi problemi si verificano regolarmente e
possono portare a scarsi risultati morfologici e clinici a lungo
termine.

Gli stent

| sei stent sono premontati su un sistema portante a catetere
singolo con un rivestimento esterno intrecciato altamente
flessibile e, insieme, formano il sistema di stent VascuFlex®
Multi-LOC.

Gli stent autoespandibili del sistema VascuFlex® Multi-LOC
sono stati sviluppati secondo il design cosiddetto a "celle
chiuse" e presentano un accorciamento minimo,
distinguendosi per un elevato grado di flessibilita sia prima
dell'applicazione che dopo I'impianto nel vaso. Gli stent
lunghi 13 mm sono disponibili in quattro diametri diversi (5
mm, 6 mm, 7 mm, 8 mm).

Quando lo stent & sottoposto alla temperatura del corpo
dopo l'inserimento si espande al suo diametro nominale
predeterminato. L'elevata forza radiale si esercita verso la
parete vasale ed i depositi ivi presenti, consentendo il
ripristino della pervieta del vaso.

Figura 1 - Schema dello stent in nitinol VascuFlex® Multi-LOC

23



Figura 2 - Schema del sistema di rilascio stent

Sistema portante
Il sistema portante di VascuFlex® Multi-LOC si compone di

un catetere interno e un catetere esterno. Il lume del
catetere € anche il lume del filo guida. Gli stent sono fissati
all'estremita distale del sistema portante tra il catetere
interno e il catetere esterno. Per facilitare il posizionamento
dello stent un singolo anello marcatore radiopaco
contrassegna l'estremita prossimale di ciascuno stent.
All'estremita distale del catetere interno si trova una punta
atraumatica.

Il catetere interno € collegato prossimalmente a un tubicino
in acciaio inossidabile. Questo termina prossimalmente in
un attacco luer lock (1) dal quale esce il filo guida. Il catetere
esterno € collegato prossimalmente ad un connettore luer
lock a slitta (2).

Lo speciale rivestimento esterno intrecciato del sistema
portante garantisce un'ottima resistenza all'inginocchiamento,
massima flessibilita, il minimo sforzo possibile per I'impianto
di stent e un'eccellente "pushability”.

Sull'estremita distale del catetere esterno ¢ applicata una
banda indicatrice radiopaca (5). La banda indicatrice (5)
migliora la visibilita del catetere esterno nell'area dello stent
e consente di posizionare con precisione lo stent nel vaso
sanguigno in questione.

Il sistema portante ¢ disponibile in due lunghezze: 80 cm e
130 cm.

Indicazioni

Il campo di applicazione dello stent in nitinol VacuFlex®

Multi-LOC ¢ il trattamento di stenosi e occlusioni di arterie

periferiche.

Indicazione principale per lo stent in nitinol VacuFlex®

Multi-LOC ¢ il trattamento di lesioni vascolari nei segmenti

fortemente sollecitati meccanicamente da flessione ed

estensione come ad esempio |'arteria poplitea. Qui in caso di

stenosi lunghe e multiple gli stent possono essere posizionati

uno accanto l'altro. Poiché i singoli stent si muovono

liberamente I'uno rispetto all'altro, il rischio di frattura dello

stent & ridotto al minimo.

L'impiego vascolare degli stent in nitinol VacuFlex® Multi-

LOC ¢ limitato ai vasi periferici, comprese le arterie iliache.

In particolare, sono possibili le indicazioni sequenti:

Per i vasi periferici:

® Insufficiente risultato dell'angioplastica con rilevante
stenosi residua dopo PTA

® Riapertura di occlusione vascolare aterosclerotica e
stenosi, in alternativa a PTA e/o lisi

® Recoil elastico di anastomosi di bypass

® Dissezione della parete vascolare
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Controindicazioni

Controindicazioni attualmente note per applicazioni

vascolari periferiche:

Tutte le controindicazioni note per una PTA valgono anche

per un impianto di stent. Le controindicazioni per un

impianto di stent includono, ma non si limitano a:

 Difetti di coagulazione non trattata: coagulopatia

® Controindicazioni esistenti per farmaci anticoagulanti

 Ostruzione funzionalmente importante del percorso di
afflusso, assenza di efflusso o assenza di collegamento distale

® Stenosi adiacent a trombi acuti o subacuti

® Stenosi altamente calcifiche non dilatabili con palloncino
da PTA

® Malposizionamento del filo guida e/o del sistema portante

® Documentata perforazione vascolare

® Allergie esistenti ai materiali utilizzati, in particolare al
nichel-titanio e al tantalio

® Gravidanza (raggi X)

Presenza di controindicazioni relative

e |nsufficienza renale con rischio di insufficienza renale acuta
® Pessime condizioni generali

® Pazienti in gravidanza

Possibili complicazioni negli impianti di stent vascolare

Negli impianti di stent, in linea di principio, possono

verificarsi tutte le complicazioni, note anche nelle attivita

operative, come ad esempio sepsi, insufficienza cardiaca,

insufficienza renale, ischemia coronarica e morte.

® Impianto non corretto di stent distali o prossimali alla
lesione

® Ancoraggio inadeguato dovuto alla scelta di un diametro
troppo piccolo dello stent con possibile dislocazione

* Trombosi acuta in assenza di perfusione (spasmi o ostruzioni
di altro tipo) dei vasi di efflusso e anticoagulazione
inadeguata

® Rottura del vaso con emorragia extravascolare

® Dilavamento di materiale aterosclerotico con embolia
periferica

® Lesioni dell'intima con dissezione

® Formazione di una fistola artero-venosa

® Complicanze infettive in caso di condizioni di sterilita non
conformi

® Necessita di una procedura chirurgica per rimuovere lo stent

® Ematoma nel sito di punzione

® Formazione di pseudoaneurisma nel sito di punzione

® Una tecnica di posizionamento impropria pud comportare
I'insuccesso dell'impianto dello stent .

® Frattura dello stent

® Con alcune complicazioni quali formazione di grande
pseudoaneurisma, dislocazione dello stent, rottura vascolare
o infezione, puod essere necessario l'intervento chirurgico,
eventualmente anche in condizioni di emergenza.

® Indesiderate sovrapposizioni (overlapping) di stent

o Difetti del sistema di rilascio stent

Avvertenze e precauzioni
Tenere presente che la mancata osservanza di queste
istruzioni puo portare a gravi complicazioni per il paziente.

Informazioni generali

e || sistema di stent deve essere utilizzato solo da medici
esperti in tecniche interventistiche come le procedure di
PTA o stenting, o medici che eseguono I'impianto sotto la
guida di medici esperti in questo campo. | medici devono
essere consapevoli delle complicazioni, degli effetti
collaterali e dei rischi solitamente associati agli stent.

Il sistema di stent & adatto solo per uso singolo. Il riutilizzo
e la risterilizzazione (anche solo di alcune parti) del
sistema di stent pud comportare gravi danni e causare
malfunzionamenti del sistema di stent. Le proprieta
meccaniche e le proprieta dei materiali non possono piu
essere garantite. Si puo verificare il rischio di infezione e
di contaminazione.

Il sistema di stent non deve essere utilizzato se la
confezione sterile € aperta o danneggiata.

Il sistema di stent non deve essere utilizzato se risultano
danni visibili o tangibili.

Il sistema di stent deve essere utilizzato prima della data
di scadenza.

La mancata osservanza delle precauzioni per la sterilita
puo portare a complicanze infettive.

Il sistema di stent VascuFlex® Multi-LOC non & progettato
per I'uso nel cuore, nel sistema circolatorio centrale o nel
sistema nervoso centrale.

Gli stent del sistema VacuFlex® Multi-LOC non devono
essere impiantati quando altri stent di altro materiale
toccano lo stent o si trovano nelle vicinanze. In questo
caso si pud eventualmente verificare corrosione
elettrolitica e formazione di trombi.

Sistema portante

® || sistema portante non & adatto per I'iniezione ad alta
pressione.

® Non utilizzare con i mezzi di contrasto Lipiodol o Ethiodol.

® Non esporre il sistema portante a solventi non organici (ad
esempio, alcool).

Durante I'impianto

® || sistema di stent deve essere sempre inserito, spostato o
ritirato mediante un filo guida (0,035").

® Una volta che il rilascio o il rilascio parziale dello stent
stato avviato, non & possibile ritirare o riposizionare lo
stent nel sistema portante.

® Una volta che il sistema viene introdotto nel sistema
vascolare, deve essere manipolato solo sotto il controllo a
raggi X. Per I'imaging a raggi X si devono usare solo i
dispositivi ad alta risoluzione.

o || sistema di stent non deve essere avanzato in caso di forte
resistenza. Prima di continuare con la procedura, & necessario
stabilire la causa della resistenza sotto controllo
fluoroscopico e considerare le misure atte al ritiro.

o Si deve evitare di ostruire con lo stent rami collaterali vitali.

® Una tecnica di posizionamento errata pud comportare il
fallimento del rilascio dello stent e quindi un impianto non
corretto.

Stent

® Dopo rimossa la spina di sicurezza (4) gli stent devono
essere rilasciati facilmente; p. es. la rotella (3) potra essere
fatta girare senza difficolta. Non provare a rilasciare in
nessun caso gli stent con una forza maggiore ed
assicurarsi che la spina (4) sia stata rimossa. In caso di
malfunzionamento, rimuovere |'intero sistema e sostituirlo
€ON UNo NUOVO.

Una volta rilasciato uno stent parzialmente, non & piu
possibile reinserirlo nel sistema portante. Identicamente
non puo piu essere riposizionato.

Se si devono trattare lesioni multiple durante la procedura,
impiantare prima lo stent sulla lesione distale e poi sulla
lesione prossimale. Impiantando lo stent in questo ordine
si evita di passare di nuovo gli stent gia posizionati e
quindi la possibilita di dislocarli.

Il riattraversamento di uno stent impiantato in precedenza
deve avvenire solo se strettamente necessario e con
grande cautela.

Al fine di evitare un'eccessiva irritazione della parete del
vaso e di mantenere |a flessibilita del vaso, si consiglia,
per quanto possibile, di non posizionare gli stent testa a
testa o con overlapping.

Se la dimensione dello stent non corrisponde esattamente
al vaso nativo, in caso di diametro troppo piccolo pud
verificarsi la migrazione dello stent a causa di insufficiente
forza radiale. In caso di diametro troppo grande, I'intima
pud essere danneggiata a causa di forza radiale eccessiva.
Il posizionamento di stent deve essere scelto in modo da
coprire le aree emodinamicamente significative della lesione
(dissezioni, flap o recoil). Effettuare la scelta corretta del
diametro dello stent utilizzando la tabella di selezione.

Indicazioni per I'impianto

In linea di principio, gli stent vascolari devono essere
impiantati solo da medici che hanno familiarita con le
tecniche specifiche di intervento. Nell'impianto di stent
VascuFlex® Multi-LOC tenere presente inoltre quanto segue:

Preparazione

® || posizionamento percutaneo di uno stent in un vaso
stenotico o occluso deve essere eseguito sotto controllo
fluoroscopico in una sala attrezzata per I'esame angiografico.

® La preparazione del paziente e le misure sterili da adottare
devono essere le stesse che per qualsiasi trattamento di
angioplastica con catetere.

® la terapia concomitante viene stabilita dal medico
curante, compresa |'anticoagulazione necessaria da
eseguire durante e dopo il trattamento. Tali misure devono
essere adeguate alle piu recenti scoperte scientifiche e
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devono essere determinate dal medico curante per il
singolo paziente e la situazione specifica.

Angiografia

o |'estensione della/e lesione/i e dei circoli collaterali deve
essere determinata mediante angiografia.

®In presenza o sospetta formazione di trombi prima
dell'impianto di stent deve essere eseguita una trombolisi
secondo gli usuali metodi clinicamente collaudati.

® | vasi di accesso devono essere sufficientemente pervi o
ricanalizzati prima di procedere con l'intervento.

® La lesione deve essere identificata e contrassegnata sotto
fluoroscopia, tenendo conto della parte distale alla stenosi.

Predilatazione della lesione

®Si consiglia di predilatare le lesioni oggetto del
trattamento con tecnica PTA convenzionale per stabilire
la misura corretta dello stent.

® Rimuovere il catetere a palloncino mantenendo I'accesso
alla lesione lasciando in sito nel vaso il filo guida .

Selezione e preparazione del sistema di stent e
compatibilita con gli accessori

1. Scelta delle dimensioni dello stent
® Nota bene: Se per coprire la lesione si rende necessario
piu di uno stent, deve essere impiantato per primo lo stent
distale seguito dallo/dagli stent prossimale/i.
¢ Al fine di evitare un'eccessiva irritazione della parete del
vaso e di mantenere la flessibilita del vaso, si consiglia di
non posizionare, per quanto possibile, gli stent testa a
testa o con overlapping. Una distanza minima di 5 mm tra
due stent ¢ utile per alterare il meno possibile le proprieta
biomeccaniche dell'arteria.
Se per ragioni mediche prima di posizionare lo stent si rende
necessaria la dilatazione del vaso, il diametro del palloncino
non deve essere maggiore del diametro nominale dello stent.
Per stabilire il diametro corretto dello stent, deve essere
misurato il diametro del vaso di riferimento (prossimale e
distale alla lesione). E necessario selezionare uno stent il
cui diametro nominale espanso non superi di pit di un
millimetro il diametro del vaso di riferimento in modo che
lo stent non si estenda oltre il vaso e non porti alla
proliferazione intimale con formazione di stenosi.
® Per |a corretta selezione fare riferimento alla sequente
Tabella 1:

Tabella 1 - Selezione dello stent

Diametro nominale dello
stent nello stato espanso

Diametro del vaso
di riferimento

40-50mm 5mm
50-6,0mm 6 mm
6,0-7,0mm 7 mm
7,0-80mm 8 mm

Lunghezza di utilizzo del sistema portante: 800 130 cm
Introduttore consigliato: min. 6F (2 mm)
Filo guida consigliato: max. 0,035" (0,89 mm)
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2. Preparazione del sistema portante

® In primo luogo, accertarsi che la confezione sterile non sia
danneggiata o aperta.

® Aprire la confezione sterile e rimuovere il blister in
condizioni di sterilita.

® Ora € possibile rimuovere il sistema portante dal blister.
Controllare la presenza di danni visivi o tangibili.
Controllare che gli stent siano regolarmente montati sul
sistema portante.

® Nota bene: in caso di fondato sospetto che la sterilita o
la funzionalita siano compromesse, non & possibile
utilizzare il sistema.

® || sistema portante deve essere completamente flussato
prima dell'uso con soluzione salina eparinizzata in
entrambe gli accessi prossimali.

® Durante il flussaggio iniettare nel luer lock a slitta (2) la
soluzione salina eparinizzata fino a quando il liquido di
flussaggio fuoriesce visibilmente dalla punta. Solo allora
viene garantita la capacita lubrificante tra I'introduttore e
il riempitivo, facilitando il posizionamento degli stent.

® Successivamente, collegando la siringa al connettore luer
lock prossimale (1) viene flussato il lume del filo guida.

Impianto dello stent

1. Inserimento del sistema portante
® Tramite tecniche note, come ad esempio la tecnica
Seldinger, confezionare un accesso percutaneo. Quindi
inserire un introduttore compatibile con il sistema
portante (min. 6F / 2 mm).
Un filo guida max. 0,035" (0,89 mm) di lunghezza
appropriata viene fatto avanzare attraverso l'introduttore
fino alla stenosi e oltre.
Attraverso questo filo guida viene inserito un catetere a
palloncino e viene predilatata la lesione da trattare.
Successivamente, viene rimosso il catetere a palloncino. Il
filo guida rimane in loco per mantenere I'accesso diretto
alla lesione.
Nota bene: tutte le manovre con il sistema portante o con
altri strumenti devono essere sempre eseguiti mediante il
filo guida.
Utilizzare sempre un introduttore con valvola emostatica.
Per I'accesso controlaterale si consiglia di utilizzare un
introduttore lungo appositamente progettato per I'accesso
controlaterale e per facilitare I'attraversamento della
biforcazione.
Per rimuovere le bolle d'aria dal lume del filo guida e dal
catetere interno, flussare di nuovo con soluzione salina
eparinizzata.
I sistema portante viene fatto avanzare mediante il filo
guida fino alla lesione sotto continuo controllo
fluoroscopico. Il posizionamento preciso dello stent nella
stenosi viene esequito utilizzando i marcatori radiopachi
sul lato prossimale dello stent e sulla banda indicatrice (5)
presente sulla punta del catetere esterno.
® Awviso: il sistema di stent non deve essere avanzato se si
incontra forte resistenza. Prima di continuare con la procedura,
€ necessario stabilire la causa della resistenza sotto controllo
fluoroscopico e considerare le misure atte al ritiro.

2. Rilascio dello stent

® Prima di rilasciare il primo stent € necessario estrarre il
perno sicurezza rosso (4) posto sull'impugnatura del
sistema di rilascio. Infine si deve controllare il preciso
posizionamento dello stent sulla stenosi. Non ruotare la
rotella (3) prima di aver rimosso la spina di sicurezza (4).

® Awviso: gli stent devono essere posizionati con facilita
facendo girare la rotellina (4). Interrompere la procedura
quando si rende necessario un insolito impiego di forza. E
necessario cambiare il sistema.

Dopo I'impianto dello stent

® Dopo il rilascio completo del numero desiderato di stent
I'intero sistema portante viene ritirato lentamente e
cautamente sul filo guida fuori dal corpo, sotto controllo
fluoroscopico. Il filo guida rimane nella sua posizione.

® Suggerimento: gli stent che sono ancora nel sistema
portante possono essere utilizzati solo nella procedura
corrente con lo stesso paziente. Se non vengono utilizzati
tutti gli stent, smaltire il sistema portante con gli stent
rimanenti presenti nell'introduttore. Non ¢ consentito
riutilizzare/risterilizzare il sistema portante con gli stent
non utilizzati.

® Suggerimento: qualora ritraendo il sistema portante la
punta si incagliasse in un segmento distale dello stent,
deve essere liberata muovendola con cautela.

® Mediante angiografia di controllo viene verificato se tutti
gli stent impiantati sono completamente espansi.

® Se uno stent in qualsiasi punto non & completamente
espanso nella lesione, pud essere eseguita una successiva
dilatazione con palloncino (tecnica PTA). Viene selezionato
un catetere a palloncino di dimensioni adeguate e viene
dilatata la lesione con tecnica convenzionale. Il diametro
gonfiato del palloncino deve corrispondere al vaso di
riferimento.

® Attenzione: non espandere mai uno stent con un
palloncino di diametro maggiore dello stent impiantato.

® Se la procedura va a buon fine, il filo guida e anche
I'introduttore possono essere rimossi si pud procedere con
I'emostasi del sito di accesso.

® Se il risultato dello stent non €& ancora soddisfacente, si
deve considerare di intraprendere ulteriori azioni.

Compatibilita con RM
Gli stent sono compatibili con RM. Non sono influenzati

dalla risonanza magnetica e non causano alcuna, o di
limitato livello, immagine artefatta. Ciononostante si
consiglia di eseguire un esame di Risonanza Magnetica
solamente circa 6 settimane dopo I'impianto per evitare una
dislocazione. Per ottenere risultati ottimali si deve osservare
il livello attuale delle conoscenze sulla forze e
I'orientamento del campo magnetico.

Conservazione e confezionamento

VacuFlex® Multi-LOC & un prodotto monouso sterilizzato
con ossido di etilene. Viene fornito in una confezione sterile
e rimane sterile se la confezione non viene aperta o
danneggiata. Il prodotto ¢ apirogeno.

I sistema di stent deve essere conservato in un luogo buio,
fresco e asciutto. Evitare la luce solare diretta poiché il
calore potrebbe avere un notevole impatto negativo sulla
funzionalita del prodotto.

Non esporre il sistema di stent a radiazioni ionizzanti o alla
luce ultravioletta.

B/BRAUN



Produktbeskrivning
VascuFlex® Multi-LOC &r ett nytt stentsystem for perifer

vaskuldr anvandning, som bestar av flera 13 mm langa
sjdlvexpanderade nitinolstent pa ett enda unikt bararsystem.
Tillsammans &dr 6 stent formonterade pa det koaxiala
bararsystemet, och allt efter behov kan antingen en del eller
samtliga placeras i karlet. Operatéren frigor harfor en eller
flera stent vid ett bestimt stille (mallesion), for fram hela
stentsystemet med de resterande stent till ndsta sjuka
omrade och frigor har, allt efter situationen, pa nytt en eller
flera stent. Detta kan genomforas i enlighet med ldngd och
antal lesioner sa ldnge tills samtliga sex stent &r
implanterade.

VascuFlex® Multi-LOC Stentsystem fors in genom en 6F (2
mm) inférare och dver en max. 0,035" (0,89 mm) styrtrad in
i kroppen och medelst ballongkateter fram till tidigare
behandlade  stenosen  resp.  forslutning.  Efter
tillbakadragande av bararsystemets utvandiga kateter och
genom kroppstemperaturens paverkan utldses den forsta
stentens sjdlvexpanderande mekanism. Stenten ndr sin
forbestamda diameter och trycker med hjilp av sin
radialkraft det stenotiska materialet (dissektionsmembran,
kalk eller bindvévsdelen) in i kirlviggen. P4 detta sitt
aterstalls kdrllumens passage. Som redan beskrivits ovan kan
sedan pa detta satt, allt efter behov, ett antal ytterligare
dnskade stents sattas in via samma karl.

Den avgdrande fordelen gentemot traditionella perifera
sjalvexpanderande (mono-) stentsystem med endast en stent
bestar i att operatéren med ett enda bararsystem kan satta
in och frisdtta flera korta stent. Detta dr en fordel, nér i en
artér flera hoggradiga, mindre stenoser foreligger, som pa
varje stélle separat kan tdckas med en kort stent, sa att
mellan stenten liggande, dppna segment forblir oberdrda
och sidogrenens avgangar inte dventyras.

Av vasentlig fordel dr VascuFlex® Multi-LOC vid stentning
av mekaniskt starkt pafrestade karlsegment genom bdjning
och strackning som, till exempel, kndledsaorta. Har kan vid
langre och multipla stenoseringar stenten sdttas efter
varandra (minsta avstand p& 5 mm rekommenderas), sa att
dven en langre karlstracka blir tackt. Eftersom emellertid de
enskilda stenten &r rérliga mot varandra, foreligger har inte
nagon risk for stentfrakturer, som gor insatsen av langa stent
i dessa omraden sa problematiskt.

Séledes har VascuFlex® Multi-LOC Stentsystem utvecklats
speciellt som alternativ till [anga perifera stent, dar sadana
problem regelbundet upptrader och kan resultera i daliga
morfologiska och kliniska langtidsresultat.

28

Bruksanvisning

VascuFlex® Multi-LOC

Stenten

Sex stent formonteras pa ett en-hand bararsystem med ett
hogflexibelt flatat ytterhélje och bildar pa sd satt
gemensamt VascuFlex® Multi-LOC Stentsystemet.

VascuFlex® Multi-LOC Systems sjdlvexpanderande stent,
som i en sa kallad "closed cell" design utvecklats och enbart
uppvisar ett minimalt "Forshortening”, kdnnetecknas av ett
hdgt matt av flexibilitet bade fore frisdttning som efter
implantation i kdrlet. De 13 mm langa stenten kan erhallas
i fyra olika nominala diametrar (5 mm, 6 mm, 7 mm,

8 mm).

Nar stenten efter insatsen utsatts for kroppstemperatur,
expanderar den till sin férbestimda nominala diameter.
Denna radialkraft inverkar pa kdrlvdggen och avlagringar
och mdjliggdr sdlunda aterstéllande av kérlets passage.

Bild 1 — Schemateckning av VascuFlex® Multi-LOC Nitinol-Stent

Bild 2 - Schemateckning av infdringssystemet

Bérarsystem
VascuFlex® Multi-LOC systemets bararsystem bestar av en

inre kateter och en yttre kateter. Den invdndiga kateterns
lumen utgdr samtidigt styrtradslumen. Stenten har fasts vid
den bortre dnden av bararsystemet mellan den inre och yttre
katetern. For att underlétta stentens positionering i kroppen,
markerar varje rontgentat markorsring det framre &dndan.
Vid den bortre dndan av den inre katetern befinner sig en
atraumatisk spets.

Den inre katetern &r proximalt ansluten till ett rostfritt ror.
Detta mynnar proximalt i en Luer-Lock-Anslutning (1)
genom vilken styrtraden trader ut. Den yttre katetern &r
proximalt sammankopplad med en Luer-Lock Pusher (2).
Det speciellt flatade ytterhdljet av bararsystemet garanterar
bl.a. optimal veckresistens, maximal flexibilitet, minsta
mojliga kraftanvandning till stentimplantationen och
utmarkt "pushability".

Vid den yttre kateterns distala dnde har ett rontgentat
markerband (5) férts in. Markerbandet (5) mojliggér battre
synlighet av den yttre katetern i stentomradet och stentens
exakta placering i malkérlet.

Birarsystemet kan erhdllas i tvd arbetsldngder: 80 cm/
130 cm.

Indikationer

Tillimpningsomradet for VascuFlex® Multi-LOC Nitinol-

Stent ligger i behandlingen av stenoser och forslutningar av

perifera artarer.

En tyngdpunkt av indikationen for VascuFlex® Multi-LOC

Nitinol-Stent bestar i behandlingen av kérllesioner i

segmenten, som mekaniskt genom bdjning och strickning

utsatts for stark pafrestning, som till exempel

knéledsartaren. Har kan vid 1anga och ett flertal stenoser av

ett sadant karl stenten placeras liggande mot varandra.

Eftersom de enskilda stenten fritt kan rora sig mot varandra,

ar risken for stentfrakturer minimerad.

Den vaskuldra insatsen av VascuFlex® Multi-LOC Nitinol-

Stent dr begrédnsad till perifera karl, inklusive backenartarer.

Foljande indikationer kommer speciellt i fraga:

For perifera karl:

e QOtillréackligt ballongvidgnings-resultat med relevant
reststenos enligt PTA.

® Ater6ppnande av aderférkalkade karlforslutningar och
stenoser i stillet fér PTA och/eller Lysis.

o Elastiska ( recoil ) stenoser av bypassanastomoser

® Karlvdggsdissektion

Kontraindikationer

For ndrvarande kanda kontraindikationer for perifer, vaskulédr

anvandning:

Samtliga, PTA kdnda kontraindikationer galler dven for en

stentimplantation. Kontraindikationer fr en stentimplantation

ar bland andra, men inte uteslutande:

® Obehandlade koagulationsstdrningar: koagulationsrubbning

® Bestaende kontraindikationer for koagulationshammande
medikament

® Relevant funktionell blockering i inflédesbanan, avsaknad
av utflode eller avsaknad av bortre anslutning

® Stenoser i omedelbar nédrhet av akuta eller subakuta
blodproppar

® Hoggradigt forkalkade stenoser, som genom ballong-PTA
inte kan tanjas

o Felaktigt l4ge av styrtraden och/eller applikationssystemet

® Pavisad karlperforering

® Bestdende allergier mot anvant materiel, i synnerhet
nickel-titan och tantal

 Forekomst av graviditet (rontgenstrélar)

Relativa kontraindikationer bestar

® Njurinsufficiens med risk for njursvikt
o V3ldigt daligt allmantillstand

® Hos gravida patienter

Komplikationsmdjligheter vid vaskuldra

stentimplantationer

Vid stentimplantationer kan i princip samtliga

komplikationer intrdffa, sdsom de dven &r kdnda vid

operativa atgarder, dvs., till exempel, blodforgiftning,

hjartsvikt, njursvikt, brostsmartor och dod.

® Felaktig implantation av stenter bortom eller framfor lesionen

® Olamplig forankring genom val av for liten stent-diameter
med eventuell forskjutning

® Akuta blodproppar vid avsaknad av utflddets
genomblédning (t.ex. spasmer eller blockering av annan
art) och otillricklig antikoagulation

® Karlruptur med extravaskuldr blédning

® Skdljning av aderforkalkat material med perifer blodpropp

® Skada pa intiman med dissektion

® Bildning av en arteriovends fistel

o Infektionskomplikationer vid &sidosattande av sterila krav

® Krav pa kirurgiskt ingrepp for att avlagsna stenten

® Hematom vid punktionsstéllet

® Bildning av falskt aderbrack vid punktionsstallet

 En felaktig placeringsteknik kan resultera i att anvéndning
av stenten misslyckas

® Stent-Fraktur

 Vid bestdmda komplikationer som, t.ex. bildande av stdrre
pseudo-aderbrack, dislokation av en stent, kdrlruptur eller
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infektion kan eventuellt krdva ett kirurgiskt ingrepp, dven
i en nodfallssituation.

 Qavsiktliga dverlappningar av stenter

® Defekt hos inféringssystemet

Hinvisningar och forsiktighetsatgérder
Vénligen observera, att negligering av dessa anvisningar kan
leda till allvarliga komplikationer hos patienten.

Allmént

e 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. Ldkarna ska vara fortrogna med
komplikationer, biverkningar och de faror, som vanligtvis
forekommer vid stentning.

e Stentsystemet dr enbart avsett for engangsbruk. En
ateranvindning och resterilisering (géller dven for delar)
av stentsystemet kan resultera i massiva stérningar, som
funktionsstorningar av stentsystemet. De mekaniska
egenskaperna, liksom materialegenskaperna kan inte
ldngre garanteras. Infektionsrisk och kontaminationsrisk
kan uppkomma.

® Stentsystemet far inte anvédndas, nar sterilférpackningen
har dppnats eller skadats.

® Stentsystemet far inte anvdndas, ndr det uppvisar synbara
eller kdnnbara skador.

® Stentsystemet maste anvéndas fore forfallodagens datum.

o Asidosittande av sterila krav (forsiktighetsatgirder) kan
leda till infektionsbetingade komplikationer.

® VascuFlex® Multi-LOC Stent &r inte avsett for ingrepp i
hjértat, i det centrala cirkulationssystemet eller centrala
nervsystemet.

® VascuFlex® Multi-LOC Stent ska inte implanteras, om
andra stent av annat material kommer i ber6ring med
stenten eller finns i dess nérhet. | det fallet kan det
fororsaka elektrolytisk korrosion och i forekommande fall
utlésa en blodpropp.

Bérarsystem

® Bararsystemet ar inte konstruerat for hdgtrycksinjektion.

® Far ej anvdndas med lipiodol eller etiodol kontrastmedel.

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

Under implantation

o Stentsystemet ska alltid foras in, mandvreras eller dras
tillbaka via en styrtrad (0,035").

® S3 snart frigérandet resp. ett delvis frigérande av stenten
pabodrjats, kan den inte ldngre dras tillbaka in i
bérarsystemet eller repositioneras.

® S3 snart systemet har forts in i det vaskuldra systemet, ska det
enbart manipuleras under réntgenkontroll. For rontgenbilder
borde enbart hdguppldsande apparatur anvdndas.

® Stentsystemet far inte skjutas fram mot starkt motstand.
Innan proceduren kan fortsdtta, maste orsaken till
motstandet hittas under genomlysning och atgarder for
aterforing avvdgas.
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® Det bor undvikas att blockera vitala sidokarl med stenten.

® En felaktig placeringsteknik kan leda till att stentens
frigdrelse misslyckas och sdlunda leda till en inkorrekt
implantation.

Stent

o Efter borttagandet av sikerhetsstiftet (4) bér stenten Itt
kunna frikopplas, dvs. handtaget (3) skall vara l4tt att
vrida. Forsok under inga omstdndigheter att frigora
stenten med okad kraftanvindning och kontrollera/
sakerstdll att sakerhetsstiftet (4) har tagits bort. Vid
felfunktion avldgsna hela systemet och ersdtt det med ett
nytt system.

Sa snart en stent ar delvis frigjord, kan den inte langre
dras in i bararsystemet. Den kan inte heller ldngre
omplaceras.

Ska flera lesioner behandlas under en procedur, bér i
princip forst den bortre lesionen och sedan den framre
lesionen stentas. Genom stentning i den hér ordningen
undviker man att passera redan placerade stent pa nytt
och dérvid méjligen rubbas.

Fornyad passering av en redan inplanterad stent ska
enbart ske om det &dr absolut ndédvéndigt och da med
yttersta forsiktighet.

For att undvika 6kad irritation av karlvdggen och for att
behalla kirlets flexibilitet, rekommenderas att helst inte
placera stent dnde-mot-dnde eller att placera dessa
dverlappande.

Om stentens storlek inte anpassas exakt mot det
medfédda karlet kan det, vid val av en for liten diameter
pa grund av otillrdcklig radialkraft, férorsaka migrering av
stenten. Om man valt en for stor diameter kan intiman
skadas, pa grund av for hog radialkraft. Placering av
stenten bor véljas pa sa satt, att lesionens hemodynamiska
relevanta omraden (dissektion, flik eller ryggar) blir tickta.
Ratt val av stentdiameter dr mdjligt med hjdlp av
urvalstabellen.

Hanvisningar till implantation

Principiellt géller, att kérlstent enbart borde implanteras av
ldkare som behdrskar den specifika tekniken for denna
intervention. Vid implantationen av VascuFlex® Multi-LOC
Stent bdr ni utdver detta beakta foljande:

Férberedelse

® Placering genom huden av en stent i ett stenotiskt eller
blockerat karl bdr utféras under réntgenkontroll i en
operationssal resp. ett undersokningsrum utrustat for
kontrastréntgen.

® Forberedelse av patienten, liksom inledande sterila
atgarder, ska vara de samma som vid varje
kateterbehandling med kontrastréntgen.

¢ Tillhdrande medicinering bestdms av behandlande l3kare,
inklusive nodvandig antikoagulation, som under och efter
behandlingen maste genomforas. Dessa atgarder ska folja
senaste vetenskapliga ron och genom behandlande lékare,
avstdmd for respektive patient och den konkreta
situationen.

Kontrastrontgen

e Lesione(ns)(-rnas)  expansion och den kollaterala
cirkulationen ska bestimmas med kontrastrontgen.

o Vid forekomst eller misstanke om blodpropp bdr en
trombolys genomforas fore stentimplantationen med den
i kliniken sedvanliga, beprovade standardmetoden.

® Ingangskdrlen ska vara tillrdckligt passerbara eller
rekanaliserade, innan interventionen kan fortsatta.

@ | esionen ska, under genomlysning och med beaktande av
den bortre andelen av stenos eller fortrdngning identifieras
och markas.

Férutvidgning av lesionen

® Man rekommenderar, att den for behandlingen bestdmda
lesionen forutvidgas med vanlig PTA teknik, for att kunna
bestdmma den korrekta stentstorleken.

® Ballongkatetern avldgsnas och &tkomsten till lesionerna
bibehalls med hjalp av den dnnu liggande styrtraden.

Urval och férberedelse av stentsystemet/kompatibilitet
med tillbehor

1. Val av stentstorlek

® Hanvisning: Skulle det vara nédvéndigt med fler 4n en
stent for att ticka lesionen, borde den bortre stenten
implanteras forst, foljd av den (de) stenten med framre
placering.

For att undvika en forhojd irritation av kdrlvdggen och for
att behalla kirlets flexibilitet, rekommenderas, att helst
inte placera stenten dnde-mot-dnde och att inte placera
dessa overlappande. Ett minsta avstand av 5 mm mellan
tvad stent dr meningsfullt, for att s& lite som mojligt
forandra artdrens biokemiska egenskaper.

Skulle en utvidgning av kérlet vara nddvandig ur medicinsk
synpunkt fore stentens inférande, far ballongdiametern
inte vara storre dn stentens nominaldiameter.

For att bestimma ratt stentdiameter, maste
referenskarlets diameter (proximal och distal till lesionen)
matas. Det dr nddvandigt att vélja en stent, vars
expanderade nominaldiameter ar hdgst en millimeter
storre 4n referenskarlets storsta diameter, sa att stenten
inte ska ténja ut karlet och darmed fororsaka intimatill-
vaxt med stenosbildning.

® For ratt val, var god beakta nedanstaende Tabell 1:

Tabell 1 — Stent-urvalstabell

Referens- Nominell diameter stent i
Karldiameter expanderat tillstand
4,0-50mm 5mm

50-6,0mm 6 mm

6,0-7,0mm 7 mm

7,0-80mm 8 mm

Bararsystemets anvandningslangd 80 resp. 130 cm
Rekommenderad inforare min. 6F (2 mm)
Rekommenderad styrtrad max. 0,035" (0,89 mm)

2. Forberedelse av bararsystemet

o Sakerstall forst, att sterilforpackningen inte dr skadad eller
oppnad.

o Oppna sterilpasen och ta ut blistret, enligt sterila krav.

® Nu kan ni ta ut béararsystemet ur blistret. Kontrollera den
angaende visuella eller kdnnbara skador. Kontrollera att
stenterna ar korrekt monterade pa bararsystemet.

® Hinvisning: Foreligger en vélgrundad misstanke, att
steriliteten eller funktionaliteten &r forsamrad, far
systemet inte anvdndas.

® Bararsystemet ska fore anvandning noggrant genomspolas
genom de bada frimre ingdngarna med hepariniserad
koksaltl6sning.

e Vid spolning 6ver Luer-Lock Pusher (2) ska sa mycket
hepariniserad koksaltlésning sprutas in, att spolvatskan
synligt rinner ut ur sprutan. Enbart da ar glidférmagan
mellan slussen och fyllnadsmaterialet garanterad och
sdkerstallt att stenten 1att kan sattas ner.

® Direfter spolas styrtrddslumen genom sprutans anslutning
nirmast Luer-Lock- Anslutning (1).

Stentimplantation

1. Inféring av bararsystemet

® Med hjélp av kinda tekniker, som t.ex. Seldinger tekniken,
skapas en tillgdng genom huden. Sedan fors en till
birarsystemet kompatibel inférare (min. 6F / 2 mm) in.

® En max. 0,035" (0,89 mm) styrtrad med Iamplig ldngd
skjuts genom inforaren till stenosen/fértrangningen och
darutdver bortom denna.

® Via denna styrtrad fors en ballongkateter in och lesionen,
som ska behandlas, blir till att bérja med, férutvidgad.
Dérefter avlagsnas ballongkatetern. Styrtradden stannar pa
plats, for att uppratthalla tillforseln till lesionen.

® Hanvisning: Varje manipulation med bararsystemet eller
med andra instrument ska alltid utforas via styrtraden.

® Anvédnd alltid en inférare med hemostas-ventil. Vid
kontralaterala ingangar rekommenderas, att anvinda en
lang inférare, som &r speciellt konstruerad for
kontralaterala ingangar och som underlattar passering av
forgreningen.

® For att avldgsna luftblasor ur styrtradslumen och invéandig
kateter, kommer denna &n en gang att spolas med
hepariniserad koksaltlgsning.

® Bararsystemet skjuts under standig rontgenkontroll via en
styrtrad fram till lesionen. Stentens exakta placering i
stenosen/fortrangning sker med hjilp av rdntgentita
markeringar pa den proximala sidan av stenten sa val som
markerbandet (5) vid den yttre kateterns spets.

® Varning: Stentsystemet far inte skjutas fram mot starkt
motstand. Innan proceduren kan fortsdtta, maste orsaken
till motstandet faststallas med genomlysning och atgérder
for aterforing avvégas.

2. Frisattning av stenten

® Innan frisdttning av den forsta stenten maste den roda
sakerhetspinnen (4) dras pé frisittningssystemets handtag.
| anslutning hartill bér den exakta placeringen av stenten
i stenosen/fortringningen kontrolleras. Vrid inte inte
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handtaget (3) férrin sikerhetsstiftet (4) har tagits bort.

® Varning: Stenterna skall vara |atta att placera nar man
vrider tillbaka handtaget (3). Avbryt proceduren, om
ovanligt stor kraftanstrangning erfordras. Ett systembyte
ar nddvandigt.

Efter stentimplantationen

o Efter den fullstédndiga frisdttningen av 6nskat antal stent
kommer hela bararsystemet vid genomlysningskontroll
sakta och forsiktigt via styrtraden att dras tillbaka ut ur
kroppen. Styrtraden forblir darvid dnnu i sin position.

® Hanvisning:  Stentar, som fortfarande finns i
bararsystemet, far enbart sittas ner under pagaende
procedur hos samma patient. Skulle inte samtliga stenter
behdvas, ska bérarsystenqet med resterande, i slussen
befintliga stentar, kastas. Ateranvindning/omsterilisering
av bararsystemet med Gverblivna stentar ar inte tillatet.

® Hanvisning: Skulle bararsystemets spets trassla in sig i ett
bortre stentsegment vid tillbakadragandet, ska denna med
forsiktig rorelse avslagsnas distalt.

® Med hjdlp av post-kontrastréntgen kan man kontrollera,
om alla implanterade stenter har vecklat ut sig helt.

e Ar en stent pa nagot stille i lesionen inte fullstandigt
expanderad, kan en efterfoljande ballongutvidgning (PTA-
teknik) genomféras. For detta #ndamal viljs en
ballongkateter av Idmplig storlek och lesionen utvidgas
med vanlig teknik. Ballongens uppblasta diameter bor
motsvara referenskarlets.

® Observera: Expandera aldrig en stent med en ballong, vars
diameter &r stérre dn den fran den expanderade stenten.
Om proceduren &r framgangsrikt genomférd, kan
styrtrdden och inforaren ocksa avldgsnas och
hemostasen aterstallas vid ingangsstallet.

® Skulle stentresultatet inte dnnu vara tillfredsstallande
maste ytterligare inledande atgarder 6vervagas.
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MR - Kompatibilitet

Stenterna MR-kompatibla. De paverkas inte av MR och
fororsakar enbart smd eller inga bildartefakter. Man
rekommenderar dnda, att genomféra en MR undersékning
forst ca 6 veckor efter implantationen, for att undvika
fellige. Den aktuella kunskapsnivan, med tanke pa
magnetfaltstyrka och orientering mot magnetfdlt, borde
beaktas for att uppna optimala resultat.

Lagring och férpackning

Vid VascuFlex® Multi-LOC handlar det om en med etylenoxid
steriliserad engangsprodukt med etylenoxid, som levereras i
en sterilférpackning och forblir steril, sa lange férpackningen
inte Oppnas eller skadas. Produkten &r pyrogenfri.
Stentsystemet ska lagras pd en mork, torr och sval plats.
Direkt solbestralning ska undvikas - stark vdrme kan orsaka
avsevard negativ inverkan pa produktens funktionalitet.
Utsédtt inte stentsystemet for ioniserad stralning eller
ultraviolett ljus.

B/ BRAUN

Tuotekuvaus

VascuFlex® Multi-LOC on uudenlainen stenttijarjestelma
perifeeriseen vaskuldariseen kdyttdon. Se koostuu useasta
13 mm pituisesta itselaajenevasta nitinolistentistd, jotka
ovat samassa asennusjarjestelmassa.

Koaksiaaliseen asennusjarjestelmaan on valmiiksi asennettu
6 stenttid, joista verisuoneen voidaan tarpeen mukaan
asentaa osa niistd tai ne kaikki. Talldin kirurgi vapauttaa
yhden tai useampia stenttejd tiettyyn paikkaan
(kohdeleesioon), vie koko stenttijarjestelmdn sekd loput
stentit seuraavaan hoidettavaan alueeseen ja vapauttaa
siihen tilanteesta riippuen yhden tai useampia stentteja.
Leesioiden pituudesta ja lukumaarasta riippuen ndin voidaan
jatkaa, kunnes kaikki kuusi stenttid on implantoitu.
VascuFlex® Multi-LOC -stenttijarjestelma vieddan kehoon
6F (2 mm) -kokoisen sisdénvientiholkin l4pi enint. 0.035"
(0,89 mm) ohjausjohdinta pitkin ja kuljetetaan aiemmin
pallokatetrilla kasiteltyyn ahtaumaan tai tukkeumaan
saakka. Kun asennusjirjestelman ulkokatetria vedetddn
taaksepdin sekd ruumiinlammén vaikutuksesta stentin
itsestddn laajeneva mekanismi kdynnistyy. Stentti saavuttaa
ennalta maaritellyn lapimittansa ja painaa radiaalivoimansa
avulla stenoottisen kudoksen (dissekoituma, kalkkeuma,
sidekudokset) suonen seiniméai vasten. N&in palautetaan
ennalleen virtaus suonen luumenissa. Tarvittaessa voidaan
edelld kuvatulla tavalla viedd lisdd stenttejd samaan
suoneen.

Ratkaiseva etu itsestddn laajeneviin perifeeerisiin stentin
(mono-) jérjestelmiin nihden on se, ettd kirurgi pystyy
saman asennusjarjestelman avulla viem&an ja vapauttamaan
suoneen useamman lyhyen stentin. Tama on eduksi, jos
valtimossa on useita vaikea-asteisia, lyhyitd ahtaumia, jotka
on mahdollista peittad yhdelld yksittaisellad lyhyelld stentilld,
niin ettd stenttien valiset, yhtdjaksoiset segmentit jadvat
koskemattomiksi eikd niiden suonien haaraumakohdille
aiheudu vaaraa.

Merkittdvad etua VascuFlex® Multi-LOC -stentin kdytosta
on mekaanisesti taipumisen ja venymisen johdosta
voimakkaan rasituksen alaisten suonisegmenttien hoidossa,
kuten esim. arteria poplitea. Ndin pystytddn pitkien ja
useiden ahtaumien kohdalla asettamaan perédkkain useita
stenttejd (suositeltava vidhimmiisvilimatka 5 mm), jotta
my6s pidempi osuus suonesta on mahdollista peittaa. Koska
kuitenkin yksittdiset stentit pystyvat liikkkumaan toisiaan
vasten vapaasti, ei tdssa ole stenttimurtumien vaaraa, joka
voi olla ongelmana pidempien stenttien kdytdssa nailla
alueilla.

Tasta johtuen on VascuFlex® Multi-LOC -stenttijdrjestelma
kehitetty erityisesti vaihtoehdoksi pitkille perifeerisille

Kayttdohje

VascuFlex® Multi-LOC

stenteille, joita kdytettdessa tallaisia ongelmia sdanndllisesti
esiintyy ja jotka voivat johtaa huonoihin morfologisiin ja
kliinisiin pitkdaikaistuloksiin.

Stentit

Kuusi stenttid asennetaan yhdelld kidelld kasiteltdvaan
asennusjdrjestelmaan, jossa on erittdin joustava, punottu
ulkokuori, ja ne yhdessa muodostavat VascuFlex® Multi-LOC
-stenttijdrjestelman.

VascuFlex® Multi-LOC -jérjestelméan itsestdan laajenevat
stentit, jotka on suunniteltu ns. umpinaisiksi soluiksi ("closed
cell") ja joissa esiintyy vain minimaalista esilyhenemists
("forshortening"), ovat erittdin joustavia sekd ennen
vapauttamista kuin niiden suoneen implantoinnin
jalkeenkin. 13 mm pituisia stenttejd on saatavilla neljalla eri
nimellisl4pimitalla (5 mm, 6 mm, 7 mm, 8 mm).
Ruumiinldmmén vaikutuksesta stentti laajenee sille
esimadriteltyyn nimellisldpimittaan. Tdmé radiaalivoima
vaikuttaa suonen seindmaén seka tukoksiin ja mahdollistaa
ndin verisuonen ldpivirtauksen eheyden palauttamisen.

Kuva 1 - Kaaviokuva VascuFlex® Multi-LOC -nitinolistentista
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Kuva 2 - Kaaviokuva sisddnvientijarjestelmasta

Asennusjirjestelma

VascuFlex® Multi-LOC -jarjestelm&n asennusjarjestelma
koostuu sisdkatetrista ja ulkokatetrista. Sisdkatetrin luumen
on samalla ohjausjohtimen luumen. Stentit on kiinnitetty
asennusjdrjestelmdn  distaaliseen padhdn sisd- ja
ulkokatetrin valiin. Stenttien asemoinnin helpottamiseksi on
jokaisen  stentin  proksimaalisessa  pdédssd  kaksi
rontgenkuvissa ndkyvad merkkirengasta. Sisdkatetrin
distaalisessa pddssd on atraumaattinen karki.

Sisdkatetri on liitetty proksimaalisesti jaloterdsputkeen.
Putki p4attyy proksimaalisesti Luer Lock -liitokseen (1), jonka
ldpi  ohjausjohdin  kulkee. Ulkokatetri on liitetty
proksimaalisesti Luer Lock -ty6ntéjadn (2).
Asennusjarjestelman erityinen punottu ulkokuori takaa mm.
optimaalisen taivutuskestdvyyden, maksimaalisen
joustavuuden, mahdollisimman védhéaisen stentti-implanttiin
kohdistuvan rasituksen seka erinomaisen tyonnettavyyden.
Ulkokatetrin distaalisessa padssa on réntgenkuvassa nakyva
merkkinauha (5). Merkkinauhan (5) ansiosta ulkokatetri
erottuu paremmin stentattavalla alueella. Tdma
mahdollistaa stentin tdsmallisen asettamisen kohdesuoneen.
Asennusjirjestelmis on saatavilla kahta kokoa: 80 cm/130 cm.

Kayttoaiheet
VascuFlex® Multi-LOC -nitinolistentti on tarkoitettu

perifeeristen valtimoiden ahtaumien ja tukosten hoitoon.

VascuFlex® Multi-LOC -nitinolistenttia kdytetdén leesioiden

hoitoon pédasiassa sellaisissa suonisegmenteissd, joihin

kohdistuu voimakasta mekaanista rasitusta, kuten

taivutuksia tai venytyksii (esim. arteria poplitea). Téllaisissa

suonissa, joissa on pitkia tai useita ahtaumia, pystytdan

tall6in asettamaan stentit Idhelle toisiaan. Koska yksittdiset

stentit pystyvat vapaasti liikkumaan toisiaan vasten,

stenttimurtumien vaara on minimoitu.

VascuFlex® Multi-LOC -nitinolistentti on tarkoitettu

kdytettdvaksi ainoastaan perifeerisissd  verisuonissa

lonkkavaltimot mukaan lukien. Kayttdaiheina tulevat

kysymykseen erityisesti seuraavat:

Perifeeriset verisuonet:

® angioplastian riittdmattomat hoitotulokset, joihin liittyy
merkittava restenoosi PTA:n jalkeen

e arteroskleroottisten verisuonitukosten ja ahtaumien
avaaminen uudelleen pelkdn PTA:n ja/tai liuotushoidon
sijaan

® ohitus-anastomoosien elastiset stenoosit

® suonen seindman dissekaatio

Vasta-aiheet
Talla hetkelld tiedossa olevat vasta-aiheet kaytdlle
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perifeerisissd verisuonissa:

Kaikki PTA:n tunnetut vasta-aiheet koskevat myos stentti-
implantteja. Stentti-implantti on kontraindisoitu mm.
seuraavissa tapauksissa, ei kuitenkaan ainoastaan naissa:
® hoitamattomat veren hyytymisen hdiri6t: koagulopatia

® olemassa olevat antikoagulanttihoidon kontraindikaatiot

® funktionaalisesti relevantti sisddnvirtausvaylan
ahtautuminen, puuttuva ulosvirtaus tai puuttuva
distaalinen yhteys

® akuuttien tai subakuuttien trombien Idheisyydessa
sijaitsevat ahtaumat

® vaikea-asteiset kalkkeutuneet ahtaumat, joita ei voi
laajentaa PTA:lla

® ohjausjohtimen ja/tai asennusjarjestelman vaira sijainti

 todettu suonen perforaatio

® allergia kaytetyille materiaaleille,
nikkelititaanille ja tantaalille

® raskaus (réntgensiteet)

erityisesti

Suhteellisia vasta-aiheita esiintyy
® munuaisten vajaatoiminta

® erittdin huono yleiskunto

® raskaana olevilla potilailla

Verisuoniston stentti-implanttien

mahdolliset komplikaatiot

Stentti-implanttien yhteydessd voi esiintyd kaikkia

samanlaisia komplikaatioita, joita esiintyy operatiivissa

toimenpiteissa, esim. verenmyrkytys, sydamen

vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta, koronaari iskemia

ja kuolema.

® stentin proksimaalisesti tai distaalisesti virheellinen
implantointi

® kiinnittymisen epdonnistuminen stentin liian pienen
|apimitan ja mahdollisen siirtymisen vuoksi

® akuutti  tromboosi  ulosvirtaussuonen  puuttuvan
perfuusion (esim. erilaiset spasmit tai obstruktiot) seké
riittdmattdman antikoagulaatiohoidon vuoksi

®suonen repeamd, johon liittyy ekstravaskulaarinen
verenvuoto

e ateroskleroottisen materiaalin kulkeutuminen, johon liittyy
perifeerinen embolia

® suonen sisdkalvon vaurioituminen ja siihen liittyva
dissekoituminen

® valtimo-laskimofisteleiden muodostuminen

® infektiokomplikaatiot, jotka johtuvat steriiliyden
laiminlydmisesta

o stentin valttdmaton kirurginen poistaminen

® hematooman muodostuminen punktiokohtaan

® valeaneurysman muodostuminen punktiokohtaan

® epdasianmukainen asemointitekniikka voi johtaa stentin
vioittumiseen

® stentin murtuminen

® Joidenkin komplikaatioiden kohdalla, esim. suurien
valeaneurysmien muodostuessa, stentin siirtyessad
paikaltaan, suonen repedmissd tai infektioissa voi
kirurginen toimenpide, mahdolliesti hatdtoimenpiteend,
olla valttamaton.

® Stenttien ei-toivottu limittyminen

® Asennusjarjestelmén vika

Ohjeet ja varotoimet
Ota huomioon, ettd seuraavien ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi johtaa vakaviin komplikaatioihin potilailla.

Yleistd
® Stenttijarjestelmaa saavat kdyttaa vain 1aakarit, joilla on
kokemusta interventiotekniikoista,  kuten  PTA-
[stenttitoimenpiteistd, tai jotka suorittavat toimenpiteen
talla alalla kokeneiden lddkdreiden ohjauksessa.
Laakareiden tulee perehtyd mahdollisiin komplikaatioihin,
sivuvaikutuksiin ja vaaroihin, joiden yleisesti tiedetdan
liittyvan stentteihin.
Stenttijarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi vain kerran.
Stenttijarjestelman uudelleenkdyttd ja uudelleensterilointi
saattavat aiheuttaa merkittdvid hairidita esimerkiksi
stentin toiminnassa. Mekaanisten ominaisuuksien ja
materiaalien toimivuutta ei talldin voida enda taata. Voi
syntya infektio- ja kontaminaatiovaara.
Stenttijarjestelmdd ei saa kayttda, mikali sen steriili
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Stenttijarjestelmdd ei saa kayttdd, mikali siind on
havaittavia vaurioita.
Stenttijarjestelmdd ei saa kdyttdd, jos viimeinen
kdyttopdiva on umpeutunut.
Steriiliydestd annettujen ohjeiden (varotoimenpiteet)
noudattamatta jattdminen voi johtaa tulehdusperéisiin
komplikaatioihin.
VascuFlex® Multi-LOC -stenttijarjestelmad ei sovellu
kdytettavaksi syddmeen, keskusverenkiertojarjestelmaén
tai keskushermostoon.
® VascuFlex® Multi-LOC -jarjestelmdn stenttejd ei tule
asentaa, mikdli ne joutuvat kosketuksiin muista
materiaaleista valmistettujen stenttien kanssa tai mikali
sellaisia on sen Idhell3. Tallaisissa tapauksissa on vaarana
elektrolyyttinen korroosio sekd mahdollisesti trombien
muodostuminen.

Asennusjarjestelma

® Asennusjdrjestelmdd ei ole tarkoitettu suurpaine-
injektorille.

* Ei saa kdyttda Lipiodol- tai Ethiodol-varjoaineiden kanssa.

® Asennusjarjestelmaa eii saa asettaa alttiiksi orgaanisille
liuottimille (esim. alkoholi).

Asennuksen aikana
® Stenttijarjestelma taytyy aina viedd sisaan, ohjata seka
vetdd pois ohjausjohtimella (0.035").

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

® Kun stenttijarjestelmd on viety vaskulaariseen
jarjestelmaan, tulisi sita kasitelld vain rontgenkontrollissa.
Rontgenkuvaukseen tulee kdyttdd vain korkeatasoisia
laitteita, joiden erottelutarkkuus on suuri.

o Stenttijdrjestelmaa ei saa tydntda eteenpdin vakisin, jos
toimenpiteen aikana tuntuu vastustusta. Ennen kuin
toimenpidettd voidaan jatkaa, on vastustuksen syy
selvitettdva Idpivalaisussa ja harkittava stentin
takaisinvetamista.

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

® Virheellinen asemointitekniikka voi johtaa hdiridihin
stentin vapauttamisessa ja sitd kautta véaranlaiseen
kiinnittymiseen.

Stentti

® Varmistusnastan (4) poistamisen jélkeen stenttien tulisi
vapautua helposti, ts, ulkokatetri tulisi pystyd vetamaan
vaivatta takaisin. Stentteja ei missddn nimessa saa yrittaa
vapauttaa liiallista voimaa kayttdmalla. Tarkista myos, ettd
varmistusnasta (4) on poistettu. Vian ilmetessé poista koko
jarjestelmd ja vaihda se uuteen jarjestelmaan.

® Jos stentti on jo osittain vapautettu, sité ei voi enda vetaa
takaisin asennusjarjestelmadn. Sen paikkaa ei myo6skaan
enaa voi vaihtaa.

® Mikali saman toimenpiteen aikana kasitelldan useampia
leesioita, on ensin stentattava distaalinen leesio ja sen
jélkeen proksimaalinen leesio. N&in véltetdan jo asennetun
stentin ohittaminen ja se, ettd se tdman vuoksi siirtyisi
paikaltaan.

e Aikaisemmin asennettu stentti tulisi ohittaa vain, mikali
se on aivan valttamatontd ja talldinkin suurta
varovaisuutta noudattaen.

® Suonen seinaman liiallisen kuormittamisen valttamiseksi
ja sen joustavuuden sdilyttdmiseksi on suositeltavaa
asettaa stentit niin, ettd ne eivét ole pdat vastakkain
eivatka limittdin.

® Mikali stentin koko ei tdysin vastaa natiivisuonen kokoa,
saattaa stentti siirtyd paikaltaan radiaalivoiman ollessa
lilan pienen ldpimitan vuoksi riittamaton. Mikali stentti on
|dpimitaltaan liian suuri, saattaa suonen sisdkalvo liian
suuren radiaalivoiman vuoksi vahingoittua. Stentin paikka
tulisi valita siten, ettd leesion hemodynaamisesti relevantit
alueet (dissekaatio, vuoto tai restenoosi) saadaan
peitettyd. Stentin oikean lapimitan valinta onnistuu
taulukon avulla.

Asennusohjeet
Verisuonistentin saavat asentaa vain sellaisen |a3kérit, jotka

ovat perehtyneet toimenpiteen edellyttamiin
erityistekniikoihin. VascuFlex® Multi-LOC -stenttien
asentamisessa tulee lisdksi ottaa huomioon seuraavat seikat:

Valmistavat toimenpiteet
® Stentin perkutaaninen asentaminen ahtautuneeseen tai
tukkeutuneeseen suoneen tulisi suorittaa rontgentarkkailussa
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angiografisessa toimenpide- tai tutkimushuoneessa.

® Potilaan valmistelu ja sterilointitoimenpiteet ovat
samanlaiset kuin angioplastiatoimenpiteissd katetrien
kdytossa yleensa.

e Hoitava |4ddkari maddraa oheisladkityksen, sisdltden
antikoagulantit, jota tdytyy noudattaa hoidon aikana seka
sen jalkeen. Ndiden toimenpiteiden tulee perustua
uusimpaan tutkimustietoon ja ne tulee mukauttaa kullekin
potilaalle seka vallitsevaan tilanteeseen sopiviksi.

Angiografia

® Leesion tai leesioiden laajuuden ja kollateraaliverenkierron
selvittdmiseksi on suoritettava angiografia.

® Mikéli havaitaan tai epdilladn trombin muodostusta, on
ennen stentin asentamista suoritettava trombolyysihoito
tavanomaisella, luotettavalla vakiomenetelmalla.

e Sisddnvientisuonien tulee olla riittdvdn laajoja tai
rekanalisoituja ennen kuin toimenpidettd voidaan jatkaa.

® Leesio on identifioitava ja merkittdvéd ja stenoosin tai
ahtauman distaalinen osa paikallistettava ldpivalaisussa.

Leesion esilaajennus

® Stentin oikean koon méaérittelemiseksi on suositeltavaa
laajentaa kasiteltdvia leesiota ennakkoon tavanomaista
PTA-tekniikkaa kayttaen.

® Pallokatetri poistetaan ja padsya leesioihin pidetdén ylla
ohjausjohtimen avulla.

Stenttijirjestelmén valinta ja valmistelu/yhteensopivuus
tarvikkeiden kanssa

1. Stentin koon valinta

® Huomautus: Mikéli leesion peittdmiseksi tarvitaan
useampi kuin yksi stentti, tulisi distaalinen stentti asetttaa
ensin ja proksimaalinen stentti / proksimaaliset stentit
vasta sen jalkeen.

® Suonen seindman liiallisen kuormittamisen valttamiseksi
ja sen joustavuuden sdilyttdmiseksi on suositeltavaa
asettaa stentit niin, ettd ne eivat ole paat vastakkain
eivatkd limittdin. Suositeltava minimietdisyys kahden
stentin valilld on 5 mm, jotta vaikutus valtimon
biomekaanisiin  ominaisuuksiin on mahdollisimman
vahdinen.

® Jos suonen laajentaminen ennen stentin asettamista on
ladketieteellisestd nakdkulmasta valttdmatonta, ei pallon
|dpimitta saa ylittda stentin nimellislapimittaa.

® Stentin oikean ldpimitan maéarittelemiseksi on vastaavan
verisuonen ldpimitta (proksimaalisesti ja distaalisesti
leesioon ndhden) mitattava. Valittavan stentin
nimellisldpimitta laajennettuna saa olla enintddn 1 mm
suurempi kuin vastaavan suonen |dpimitta leveimmasta
kohtaa, jottei stentti laajenna suonta liikaa ja aiheuta
sisakalvon proliferaatiota, johon liittyy
stenoosinmuodostusta.

® Noudata oikean stentin valinnassa seuraavaa taulukkoa
(Taulukko 1):
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Taulukko 1 - Stentin valintataulukko

Referenssisuonen Stentin nimellislapimitta
lapimitta laajentuneena
4,0-50mm 5mm

50-6,0mm 6 mm

6,0-7,0mm 7 mm

7,0-80mm 8 mm

Asennusjarjestelman kadyttopituus: 80 tai 130 cm
vih. 6F (2 mm)
enint. 0.035" (0,89 mm)

Suositeltava sisddnvientiholkki:
Suositeltava johdin:

2. Asennusjirjestelmén valmistelu

® Varmista ensin, ettei steriili pakkaus ole vahingoittunut tai
avattu.

® Avaa steriili pussi ja ota lapipainopakkaus esiin steriileissa
oloissa.

* Nyt voit ottaa asennusjdrjestelmén pois pakkauksesta.
Varmista, ettei jarjestelmdssa ole havaittavia vaurioita.
Varmista, ettd stentti on kiinnitetty asianmukaisesti
asennusjarjestelmaan.

® Huomautus: Mikali jarjestelmédn steriiliyttd tai
toimivuutta on syytd epdill, ei jarjestelmada saa ottaa
kayttoon.

® Asennusjdrjestelmd@ on ennen kdyttéd huuhdeltava
huolellisesti heparinoidulla keittosuolaliuoksella
kummankin proksimaalisen suuaukon kautta.

® Huuhdeltaessa on Luer Lock -tyontdjan (2) kautta
ruiskutettava niin runsaasti heparinoitua
keittosuolaliuosta, ettd huuhtelunestettd tulee selvasti
kérjestd ulos. Vain siten pystytddn takaamaan liukuvuus
holkin ja tdytemateriaalin valilla ja varmistamaan
stenttien vaivaton vapauttaminen.

® Tamén jalkeen johdinluumen huuhdellaan kiinnittdmalla
ruisku proksimaaliseen Luer Lock -liittimeen (1).

Stentin asentaminen

1. Asennusjérjestelman sisdédnvienti

® Tunnetuilla tekniikoilla (esim. Seldingerin tekniikka)
luodaan perkutaaninen sisddnvienti. Taman jalkeen
viedddn sisddn asennusjarjestelman kanssa yhteensopiva
sisdanvientiholkki (min. 6F / 2 mm).

e Enint4dn 0.035" (0,89 mm) vahvuinen ja sopivan pituinen
johdin tydnnetdan sisadnvientiholkin 1api
stenoosiinfahtaumaan ja sen yli.

® Johdinta pitkin voidaan sisddn vieda pallokatetri
hoidettavan leesion esilaajennusta varten. Esilaajennuksen
jdlkeen pallokatetri poistetaan. Ohjausjohdin jaa
paikoilleen séilyttdmédén paasyn leesioon.

® Huomautus: Kaikki toimenpiteet asennusjarjestelmalla tai
muilla instrumenteilla on aina tehtdva ohjausjohdinta

pitkin.
® Kayta aina sisaanvientiholkkia, jossa on hemostaattinen
venttiili. Kontralateraalisissa sisddnvienneissd on

suositeltavaa kdyttaad pitkad sisddnvientiholkkia, joka on

suunniteltu nimenomaisesti kontralateraalisiin
sisadnvienteihin ja helpottamaan haarautumiskohtien
ylittamista.

® Johdinluumen ja sisdkatetri huuhdellaan ilmakuplien
poistamiseksi vield kerran heparinoidulla
keittosuolaliuoksella.

® Asennusjdrjestelmd  viedddn leesioon  jatkuvassa
rontgenvalvonnassa ohjausjohdinta pitkin. Stentin
tasmillinen asemointi stenoosissa/ahtaumassa onnistuu
rontgenkuvassa nakyvien, stentin proksimaalisessa padssa
sijaitsevien merkkien sekd ulkokatetrin kérjessd olevan
merkkinauhan (5) avulla.

® Varoitus: Stenttijarjestelmaa ei saa tyontda vakisin, jos
toimenpiteen aikana tuntuu vastustusta. Ennen kuin
toimenpidettd voidaan jatkaa, on vastustuksen syy
selvitettdvad ldpivalaisussa ja harkittava toimenpiteen
keskeyttamista.

2. Stentin vapautus

® Ennen ensimmaéisen stentin vapauttamista on punaista
varmistusnastaa (4) vapautusjarjestelmin kidensijassa
vedettdvd. Tdmén jélkeen varmistetaan stentin
tdsméllinen paikka stenoosissa/ahtaumassa. Al3 kierra
stentin ohjauspy6rda (3) ennen varmistusnastan(4)
poistamista.

® Varoitus: Stenttien tulee irrota helposti
vapautusjarjestelman kddensijassa olevaa ohjauspyoraé
(3) kddntamalla. Toimenpide on keskeytettdva, mikali siina
tarvitaan epatavallisen paljon voimaa. Jérjestelméd on
vaihdettava.

Stentin asentamisen jalkeen

® Kun haluttu maérad stentteja on kokonaan vapautettu,
vedetddn koko asennusjdrjestelmd kontrolloidusti
|apivalaisussa hitaasti ja varoen ohjausjohdinta pitkin ulos.
Johdin jaa vield paikoilleen.

© Huomautus: Stentit, jotka vield ovat asennusjarjestelmassa,
voidaan asentaa toimenpiteessd vain samalle potilaalle.
Siind tapauksessa, ettd kaikkia stentteja ei tarvita, on
asennusjdrjestelmd sekd loput holkkiin jadvat stentit
havitettava. Ylimaardisia stenttejd ei saa kdyttda
uudelleen eikd asennusjdrjestelmdd saa steriloida
uudelleen.

® Huomautus: Jos asennusjdrjestelman karki tarttuu
takaisin vedettdessa kiinni distaaliseen stenttisegmenttiin,
voi sen irrottaa  varovaisesti  distaalisuuntaan
liikuttelemalla.

® Toimenpiteen jalkeiselld angiografialla voidaan varmistaa,
ettd kaikki asennetut stentit ovat tdysin auenneet.

® Mikéli jokin stentti ei leesion jossakin kohdassa ole taysin
laajentunut, voidaan jalkikdteen suorittaa pallolaajennus
(PTA-tekniikalla). Tdhén tarkoitukseen valitaan sopivan
kokoinen  pallokatetri ja leesiota laajennetaan
tavanomaisella menetelmalla. Pallon ldpimitan tdytettyna
tulee vastata kyseisen suonen lapimittaa.

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

® Onnistuneen toimenpiteen jdlkeen ohjausjohdin ja
sisaanvientiholkki voidaan poistaa ja sisdanvientikohdan

verenvuoto tyrehdyttda.
® Mikéli stentin asennus ei onnistunut toivotulla tavalla, on
jatkotoimenpiteitd harkittava.

MRI-yhteensopivuus
Stentit ovat MRI-yhteensopivia. Magneettikuvaus ei vaikuta

stentteihin mutta stentit saattavat aiheuttaa véhaisia
vadristymia  magneettikuviin.  Magneettikuvaus  ei
kuitenkaan ole suositeltavaa ennen kuin noin 6 viikon
kuluttua stenttien asentamisesta, jotta valtetdan stenttien
siirtyminen. Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi tulee
ajanmukainen tietdmys magneettikentdn vahvuudesta ja
suuntauksesta ottaa huomioon.

Sailytys ja pakkaus

VascuFlex® Multi-LOC on etyleenioksidilla steriloitu
kertakédyttovaline, joka toimitetaan steriilissa pakkauksessa
ja joka pysyy steriilind niin kauan, kun pakkausta ei avata
tai kun se ei vahingoitu. Tuote on pyrogeenitdn.
Stenttijdrjestelmd on sdilytettdvd valolta suojattuna,
kuivassa ja viiledssa paikassa. Suoraa auringonvaloa on
véltettdva. Kuumuus voi heikentdd tuotteen toimivuutta
huomattavasti.

Stenttijarjestelmda ei saa altistaa ionisoivalle sateilylle tai
ultraviolettivalolle.
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Productomschrijving
De VascuFlex® Multi-LOC is een innovatief stentsysteem

voor perifere vasculaire toepassing, dat bestaat uit meerdere
13 mm lange zelfexpanderende nitinolstents op €én enkele
draagsysteem.

In totaal zijn 6 stents op de coaxiale draagsysteem
voorgemonteerd en kunnen desgewenst allemaal of deels in
het bloedvat worden geplaatst. De behandelende arts maakt
daartoe een of meerdere stents op een bepaalde plek vrij
(beoogde laesie), verschuift het gehele stentsysteem met de
resterende stents tot aan het volgende aangetaste gebied
en maakt hier al naar de toestand opnieuw een of meer
stents vrij. Hiermee kan al naar gelang de lengte en het
aantal laesies net zo lang worden doorgegaan, tot alle zes de
stents geimplanteerd zijn.

Het VascuFlex® Multi-LOC stentsysteem wordt door een 6F
(2 mm) introducer en via een max. 0.035" (0,89 mm)
geleidingsdraad in het lichaam ingebracht en wordt
opgeschoven tot aan de stenose, die van te voren is
behandeld met een ballonkatheter of tot de afsluiting. Door
het terugtrekken van de buitenkatheter van de draagsysteem
en onder de invloed van de lichaamstemperatuur wordt het
zelfexpanderende mechanisme van de eerste stent in
werking gebracht. De stent krijgt zijn voorgedefinieerde
diameter en drukt door middel van zijn radiale kracht het
stenotische materiaal (dissectiemembranen, kalk of
bindweefseldelen) in de vaatwand. Daarmee wordt het
bloedvatlumen in zijn doorlaatbaarheid hersteld. Indien
nodig, kunnen additionele stents in hetzelfde bloedvat
geplaatst worden, zoals hierboven beschreven.

Een belangrijk voordeel ten opzichte van traditionele
perifere zelfexpanderende (mono-) stentsystemen bestaat
daarin, dat de behandelende arts met slechts één
draagsysteem meerdere korte-trajectstents kan invoeren en
vrijgeven. Dit is een voordeel, wanneer in een aorta meerdere
korte-trajectstenosen van hoge graad aanwezig zijn, die
echter afzonderlijk met een korte stent kunnen worden
afgedekt, zodat de - tussen de stents liggende - doorlaatbare
segmenten onaangetast blijven en het wegvallen van hun
zijtakken geen gevaar oplevert.

VascuFlex® Multi-LOC biedt een belangrijk voordeel bij het
behandelen van bloedvatsegmenten, die - mechanisch door
het buigen en strekken - zwaar belast wordt (zoals
bijvoorbeeld de arteria poplitea). Hier kunnen bij
meervoudige stenoses over een lang traject de stents na
elkaar worden geplaatst (minimum afstand van 5 mm wordt
aanbevolen), zodat ook een langer bloedvattraject wordt
afgedekt. Daar de afzonderlijke stents ten opzichte van
elkaar vrij beweegbaar zijn, bestaat er geen gevaar op
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Gebruiksaanwijzing

VascuFlex® Multi-LOC

stentfracturen, die de toepassing van lange-trajectstents op
deze plekken zo problematisch maken.

Daarom is het VascuFlex® Multi-LOC stentsysteem speciaal
ontwikkeld als alternatief voor lange perifere stents, waarbij
zulke problemen regelmatig optreden en tot slechte
morfologische en klinische resultaten op lange termijn
kunnen leiden.

De stents

Zes stents worden op een één-handige draagsysteem met
een zeer flexibele gevlochten buitenhuls voorgemonteerd en
vormen zo samen het VascuFlex® Multi-LOC stentsysteem.
De zelfexpanderende stents van het VascuFlex® Multi-LOC
systeem, die in een zogenaamd 'closed cell'-design zijn
ontwikkeld en slechts een minimale 'verkorting' vertonen,
worden zowel voor de loskoppeling als na de implantatie in
het bloedvat gekenmerkt door een hoge mate aan
flexibiliteit. De 13 mm lange stents zijn verkrijgbaar in vier
verschillende nominale diameters (5 mm, 6 mm, 7 mm,
8 mm).

Als de stent na het inzetten aan de lichaamstemperatuur is
blootgesteld, expandeert hij tot op zijn vastgelegde
nominale diameter. Deze radiale kracht werkt op de
vaatwand met zijn afzettingen en maakt zo het herstel van
de doorgankelijkheid van het bloedvat mogelijk.

Afbeelding 1 — Schematekening van de VascuFlex® Multi-LOC
nitinol-stent

Afbeelding 2 - Schematekening van het invoersysteem

Draagsysteem
De draagsysteem van het VascuFlex® Multi-LOC systeem

bestaat uit een binnenkatheter en een buitenkatheter. Het
lumen van de binnenkatheter geeft tevens het lumen van de
voerdraad aan. De stents zijn bevestigd aan het distale
uiteinde van de draagsysteem tussen binnen- en
buitenkatheter. Om de plaatsing van de stents in het lichaam
te vergemakkelijken, is een (via réntgen zichtbare)
markeringsring aan het proximale uiteinde van elke stent
aangebracht. Aan het distale uiteinde van de binnenkatheter
bevindt zich een atraumatische punt.

De binnenkatheter is proximaal met een RVS-buis
verbonden. Deze mondt proximaal uit in een luer-
lockaansluiting (1), waardoor de voerdraad naar buiten
treedt. De buitenkatheter is proximaal met een luer-
lockvoerder (2) verbonden.

De speciaal gevlochten buitenhuls van de draagsysteem
garandeert o.a. optimale knikbestendigheid, maximale
flexibiliteit, de kleinst mogelijke krachtsinspanning voor
stentimplantatie en uitstekende 'schuifbaarheid'.

Aan het distale einde van de buitenkatheter is een
radiopaque  markeringsband  (5)  ingebracht. De
markeringsband (5) dient voor betere zichtbaarheid van de
buitenkatheter in de buurt van de stent en maakt een
nauwkeurig afzetten van de stent in het beoogde bloedvat
mogelijk.

De draagsysteem is verkrijgbaar in twee werklengten: 80 cm
en 130 cm.

Indicaties
Het toepassingsgebied voor de VascuFlex® Multi-LOC
nitinol-stent ligt in de behandeling van stenoses en
vernauwingen in perifere aderen.
De belangrijkste indicatie voor de VascuFlex® Multi-LOC
nitinol-stent is de behandeling van bloedvatlaesies in
segmenten die mechanisch door buiging en strekking zwaar
belast worden, zoals bijvoorbeeld de arteria poplitea. Hier
kunnen bij vernauwingen over een lang traject en
meervoudige vernauwingen van een bloedvat de stents
tegen elkaar liggend worden geplaatst. Omdat de
afzonderlijke stents ten opzichte van elkaar vrij beweegbaar
zijn, wordt het gevaar van stentfracturen geminimaliseerd.
De vasculaire toepassing van de VascuFlex® Multi-LOC
nitinol-stent is beperkt tot de perifere bloedvaten, inclusief
slagaderen in het bekken. Meer in het bijzonder komen de
volgende indicaties aan de orde:
Voor de perifere bloedvaten:
® onvoldoende angioplastie resultaat met relevante
reststenose na PTA

® heropening van arteriosclerotische bloedvatvernauwingen en
stenosen, als alternatief voor een PTA behandling en/of lysis

® elastische stenoses van bypassanastomosen

® Vaatwanddissectie

Contra-indicaties

Momenteel bekende contra-indicaties voor perifere,

vasculaire toepassing:

Alle bekende contra-indicaties voor een PTA behandling gelden

ook voor een stentimplantatie. Contra-indicaties voor een

stentimplantatie zijn onder andere, echter niet uitsluitend:

* Niet behandelde stollingsstoornis: coagulopathie

® Bestaande contra-indicaties voor anti-coagulantia

® Functioneel relevante obstructie van het instromend
bloedvat, ontbrekend uitstromend bloedvat of een
ontbrekende distale aansluiting

® Stenoses in de buurt van acute of subacute trombus

® In hoge mate verkalkte stenoses, die door een ballon-PTA
niet op te rekken zijn

o \erkeerde positie van voerdraad en/of applicatiesysteem

® Aangetoonde bloedvatperforatie

® Bestaande allergie€n tegen de gebruikte materialen, met
name nikkel-titanium en tantalium

® Zwangerschap (rontgenstralen)

Relatieve contra-indicaties

o Niereninsufficiéntie met gevaar voor nierfalen
® Zeer slechte algemene conditie

® Zwangere patiénten

Mogelijke Complicaties bij de implantatie van vasculaire

stents

Bij stentimplantaties kunnen in principe alle complicaties

optreden die bekend voor chirurgische ingrepen, d.w.z. bijv.

sepsis, hartfalen, nierfalen, coronaire ischemie en overlijden.

® Foutieve implantatie van stents distaal of proximaal van
de laesie

® Inadequate verankering door keuze van een te kleine
stent-diameter met evt. dislocatie

® Acute trombose bij ontbrekende perfusie (bijv. spasmen of
obstructies van andere aard) van de uitstroombloedvaten
en niet voldoende anticoagulatie

® Bloedvatruptuur met extravasale bloeding

® Wegdrijven van atherosclerotisch materiaal met perifere
embolie

® Kwetsuur van de intima met dissectie

® \Jorming van een arterioveneuze fistel

® Infectiecomplicaties bij niet-inachteming van steriele
voorzorgsmaatregelen
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® Noodzaak van een chirurgische ingreep ter verwijdering
van de stent

® Haematoomvorming op de plaats van de punctie

® \Jlorming van een verkeerd aneurysma op de plaats van de
punctie

® Incorrecte plaatsingstechniek kan bij toepassing leiden tot
falen van de stent.

o Stentfractuur

® Bij bepaalde complicaties zoals bijv. vorming van grotere
pseudo-aneurysm’s, dislocatie van een stent, vaatruptuur
of infectie kan een chirurgische ingreep noodzakelijk zijn,
mogelijk ook in noodsituaties.

® Ongewilde overlappingen van stents

® Defect van het invoeringssysteem

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Denkt u er a.u.b. aan, dat het niet opvolgen van deze
aanwijzingen tot ernstige complicaties bij de pati€ént kan
leiden.

Algemeen

® Het stentsysteem mag alleen worden geplaatst door artsen
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/of opnieuw steriliseren (ook slechts
van delen) van het stentsysteem kunnen leiden tot grote
problemen zoals bijvoorbeeld een slecht werkend
stentsysteem. De mechanische eigenschappen en de
materiaaleigenschappen kunnen niet meer worden
gegarandeerd. Er kan infectiegevaar en
contaminatiegevaar ontstaan.

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 voorzorgsmaatregelen kan
leiden tot complicaties als gevolg van infecties.

Het VascuFlex® Multi-LOC stentsysteem is niet bedoeld
voor toepassing in het hart, in het centrale vaatstelsel of
het centrale zenuwstelsel.

De stents van het VascuFlex® Multi-LOC systeem mogen
niet geimplanteerd worden wanneer andere stents,
gemaakt uit een ander soort materiaal, de stent raken of
zich in de omgeving ervan bevinden. In dat geval kan er
elektrolytische corrosie en eventueel trombusvorming
optreden.

Draagsysteem

® De draagsysteem is niet geschikt voor hogedrukinjectie.

* Niet gebruiken met lipiodol of ethiodol contrastmiddelen.

® De draagsysteem niet blootstellen aan organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol).
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Tijdens de implantatie

® Het stentsysteem moet altijd via een voerdraad (0.035")
ingevoerd, verplaatst of teruggetrokken worden.

® Zodra de loskoppeling, resp. gedeeltelijke loskoppeling, van
de stent gestart is, kan deze niet meer in de draagsysteem
worden teruggetrokken of teruggeplaatst.

® Zodra het systeem in het vasculaire systeem is ingebracht,
mag het alleen onder rdntgencontrole worden
gemanipuleerd. Voor rontgenweergave mogen alleen
apparaten met een hoge resolutie gebruikt worden.

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

® Blokkage van vitale zijtakken door de stent moeten
voorkomen worden.

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

Stent

© Na verwijdering van de veiligheidspin (4) moeten de stents
gemakkelijk los te koppelen zijn; d.w.z. het wiel (3) op het
handvat moet eenvoudig te draaien zijn. Probeer in geen
geval de stents met een verhoogde krachtinspanning los te
koppelen en zorg ervoor dat de veiligheidspin (4)
verwijderd is. Bij niet-werken verwijdert u de gehele
matrix en vervangt u hem door een nieuwe.

Zodra een stent gedeeltelijk losgekoppeld is, kan hij niet
meer in de draagsysteem worden teruggetrokken. Hij kan
ook niet meer worden verplaatst.

Als er meerdere laesies gedurende een procedure te
behandelen zijn, dient in principe 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 eerder ingebrachte stent
dient alleen te gebeuren als het beslist noodzakelijk is, en
dan met grootste 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 zo veel mogelijk niet end-to-end
en niet overlappend te plaatsen.

Als de stentomvang niet precies op het oorspronkelijk
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 - beschadigd worden. De
stentplaatsing dient zo te worden gekozen, dat de
hemodynamisch relevante gebieden van de laesie
(dissectie, flap of recoils) worden afgedekt. De juiste keuze
van de stentdiameter is aan de hand van de keuzetabel
mogelijk.

De implantatie
In principe geldt, dat stents alleen door artsen

geimplanteerd mogen worden die met de specifieke
technieken van deze interventie bekend zijn. Bij de
implantatie van de VascuFlex® Multi-LOC stents dient u
bovendien rekening te houden met het volgende:

Voorbereiding

® Percutane plaatsing van een stent in een stenotisch of
geobstrueerd bloedvat dient onder réntgencontrole in een
angiografisch  uitgeruste  operatiekwartier,  resp.
onderzoekskamer, plaats te vinden.

® De voorbereiding van de patiént en de in te leiden
steriliteitmaatregelen dienen dezelfde te zijn als bij iedere
angioplastische katheterbehandeling.

® De begeleidende medicatie wordt door de behandelende arts
bepaald, inclusief de noodzakelijke stollingsremming, die
tijdens en na de behandeling moet worden toegediend. Deze
maatregelen moeten aan de jongste wetenschappelijke
inzichten worden aangepast en door de behandelende arts
op de betreffende patiént en de concrete situatie worden
afgestemd.

Angiografie

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

® Bij aanwezigheid van of verdenking van trombusvorming
dient voor de stentimplantatie een trombolyse met de in
het ziekenhuis gebruikelijke, beproefde standaardmethode
uitgevoerd te worden.

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

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

Pre-dilatatie van de laesie

® Het is aan te bevelen de ter behandeling beoogde laesies
met de gebruikelijke PTA-techniek te pre-dilateren om de
correcte stentgrootte te kunnen vaststellen.

® De ballonkatheter wordt verwijderd en de toegang tot de
laesies wordt behouden dankzij de aanwezigheid van de
voerdraad.

Keuze en voorbereiding van het stentsysteem en
compatibiliteit met de accessoires

1. Keuze van de stentgrootte

® Aanbeveling: Als er meer dan één 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 niet end-to-end
en niet overlappend te plaatsen. Een minimumafstand van
5 mm tussen twee stents is zinvol om de biomechanische
eigenschappen van de slagader zo min mogelijk te
veranderen.

® Als vanuit medisch oogpunt dilatatie van het bloedvat
voor het plaatsen van de stent nodig mocht zijn, mag de
ballondiameter niet groter zijn dan de nominale diameter
van de stent.

® 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 niet
meer dan een millimeter groter is dan de grootste
diameter van het referentievat, zodat de stent het
bloedvat niet te veel uitrekt; wat aanleiding kan geven tot
proliferatie van de intima met stenosevorming.

® \/oor de juiste keuze, neem de onderstaande tabel in acht:

Tabel 1 - Stent Selectie Tabel

Referentie Nominale diameter stent in
bloedvatdiameter geéxpandeerde toestand
4,0-50mm 5mm

50-6,0 mm 6 mm

6,0-7,0mm 7 mm

7,0-8,0mm 8 mm

Gebruikslengte van de draagsysteem: 80 of 130 cm
Aanbevolen introducer: min. 6F (2 mm)
Aanbevolen voerdraad: max. 0.035" (0,89 mm)

2. Voorbereiding van de draagsysteem

® Controleer eerst dat de steriele verpakking niet beschadigd
of geopend is.

® Open de steriele verpakking en verwijderd het omhulsel
volgend de voorgeschreven steriele richtlijnen.

® U kan nu de draagsysteem uit de verpakking halen.
Controleer het materiaal op zichtbare of voelbare schade.
Controleer of de stents correct op de draagsysteem zijn
gemonteerd.

® Aanbeveling: Als er redenen bestaan om te twijfelen aand
de steriliteit of de functionaliteit van de matrix, kan dit
medisch hulpmiddel niet worden ingebracht.

® \/oor het gebruik moet de draagsysteem via de proximale
toegangen met een gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing gespoeld worden.

® Bij het spoelen van de klep van de luer-lockvoerder (2),
dient u zoveel gehepariniseerde zoutoplossing te
injecteren totdat de spoelvloeistof zichtbaar wordt aan
het uiteinde van draagsysteem. Alleen in deze
omstandigheden beschikt u over de juiste condities tussen
de introducer en het vulmateriaal om een makkelijke
plaating van de stents te garanderen.

® Daarna wordt de voerdraad gespoeld door een spuit aan te
sluiten op de proximale luer-lockconnector (1).

Stentimplantatie

1. Inbrengen van de draagsysteem
® Gebruikmakend van gekende technieken, zoals bvb. de
Seldinger techniek, wordt er een percutane toegang
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gecreéerd. Daarna wordt een introducer, die compatibel is

(min. 6F / 2 mm), ingebracht.
® Via de introducer wordt een voordraad van max. 0.035"
(0,89 mm) geintroduceerd to net voorbij de stenose of
strictuur.
Eerst wordt er een ballonkatheter ingebracht via de
voerdraad en wordt de te behandelen laesie eerst
gepredilateerd. Daarna wordt de ballonkatheter
verwijderd. De geleidedraad blijft op zijn plaats, om de
toegang tot de laesie in stand te houden.
Aandachtspunt: Alle draagsysteem manipulaties of met
andere medische hulpmiddlen moeten altijd verricht
worden via de voerdraad.
Maak steeds gebruik van een introducer die beschikt over
een hemostatische klep. Bij contralaterale toegang wordt
er aanbevolen om gebruikt te maken van een langere
introducer, die speciaal ontworpen werd voor
contralaterale toegangen en die de passage over
vertakkingen vergemakkelijkt.
Om luchtbelletjes uit het lumen van de voerdraad en de
binnenkatheter te verwijderen, wordt deze nogmaals met
een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
gespoeld.
De draagsysteem wordt onder voortdurende rontgen-
controle via de voerdraad naar de laesie gebracht. De
exacte locatie van de stent in de stenose/strictuur wordt
bereikt met behulp van de radiopaque markeringen aan
het proximale uiteinde van de stent alsmede de
markeringsband (5) aan de punt van de buitenkatheter.
Opgelet: De stent mag niet verder worden geintroduceerd
wanneer het sterke weerstand ondervindt. De ingreep kan
niet worden voortgezet voordat de van de weerstand
bepaald werd m.b.v. een fluoroscopie. Bovendien dienen
de nodige maatregelen m.b.t. de terugtrekking overwogen
te worden.

2. Loskoppelen van de stent

® \oor de plaatsing van de eerste stent moet de rode
veiligheidspen (4) aan het handapparaat uitgetrokken
worden. Daarna moet de nauwkeurige plaatsing van de
stent in de stenose/strictuur gecontroleerd worden. Het
wiel (3) op het handvat niet draaien voordat de
veiligheidspin (4) verwijderd is.

® Opgelet: De stents moeten gemakkelijk te plaatsen zijn
door het wiel (3) op het handvat de draaien. Onderbreek de
procedure wanneer er een ongewone krachtsinspanning
nodig is. Een wisseling van de matrix is dan vereist.

Na de implantatie

® Na het volledig loskoppelen van het gewenste aantal
stents wordt de gehele draagsysteem onder fluoroscopie
langzaam en voorzichtig via de voerdraad uit het lichaam
verwijderd. De voerdraad blijft ter plaatse.

® Opgelet: Stents die zich nog steeds in de draagsysteem
bevinden, mogen alleen in de lopende procedure bij
dezelfde patiént worden geplaatst. Mochten niet alle
stents nodig zijn tijdens de procedure, dient de
draagsysteem met de resterende stents in de introducer
weggegooid te worden. Recyclage enfof het opnieuw
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steriliseren van de draagsysteem met de niet-gebruikte
stents is niet toegestaan.

® Opgelet: Wanneer de punt van het draagsysteem in een
distaal stentsegment vastraakt bij het terugtrekken, dient
deze door voorzichtige beweging vrijgemaakt te worden.

® Na de procedure dient m.b.v. een post-angiografie te
controleren of alle geimplanteerde stents zich volledig
ontplooid hebben.

® Als een stent zich in de laesie niet volledig expandeert,
kan er een bijkomende ballondilatatie (PTA-techniek)
worden uitgevoerd. Daarvoor wordt een ballonkatheter
met de geschikte diameter gekozen en wordt de laesie met
de gebruikelijke techniek gedilateerd. De gedilateerde
ballondiameter dient overeen te stemmen met het
authentieke bloedvat.

® Opgelet: Nooit een stent plaatsen met een ballon waarvan
de diameter groter is dan die van de oorspronkelijke
diameter van de stent.

® Wanneer de procedure succesvol is verlopen, kunnen de
voerdraad en de introducer verwijderd worden en kan de
hemostase aan de toegangsplek intreden.

® Mocht het resultaat van de procedure niet bevredigend
zijn, moeten verdere maatregelen overwogen worden.

MRI compatibiliteit

De stents zijn MRI compatibel. Ze worden door de MRI niet
beinvloed en veroorzaken slechts geringe tot helemaal geen
beeldartefacten. Echter, MRI onderzoek wordt pas
aanbevolen na ongeveer 6 weken na de implantatie om een
dislocatie te voorkomen. De huidige kennis en wetenschap
m.b.t. magnetische veldsterkte en invloedsferen dienen in
acht genomen te worden om een optimaal resultaat te
bereiken.

Opslag en verpakkin
VascuFlex® Multi-LOC is bestemd voor eenmalig gebruik en

werd met ethyleenoxide gesteriliseerd. Het wordt steriel
verpakt aangeleverd en het blijft steriel zolang de verpakking
niet geopend of beschadigd wordt. Het product is pyrogen
vrij.

De stent moet bewaard te worden op een donkere, droge en
koele plaats. Rechtstreekse blootstelling aan zonlicht moet
worden vermeden - hitte heeft een aanzienlijke, negatieve
invloed op de functionaliteit van het product.

Breng het stentsysteem niet direct in contact met
ioniserende straling of ultraviolet licht.

B/ BRAUN

Descricédo do produto
VascuFlex® Multi-LOC € um novo sistema de stent para

utilizagdo vascular periférica, que é composto por varios
stents de nitinol de 13 mm de comprimento consistindo em
um unico sistema de entrega.

No conjunto, estdo previamente montados 6 stents no
sistema de entrega coaxial e, conforme necessario, podera
ser colocada uma parte ou a totalidade no vaso. O operador
coloca um ou mais stents num determinado local (lesdo
alvo), desloca todo o sistema de stent com os stents
restantes até ao campo de lesao sequinte e, de acordo com
a situacdo, implanta um ou mais stents. Tal podera ser
realizado consoante a extenséo e nimero de lesdes, podendo
ser implantados todos os seis stents.

0 sistema de stent VascuFlex® Multi-LOC ¢ aplicado através
de uma bainha introdutora 6F (2 mm) e é introduzido no
corpo um fio guia de maximo 0,035" (0,89 mm) até a
estenose previamente tratada por catéter em baldo, isto é,
inserido até o desbloqueamento. O mecanismo
autoexpansivel do primeiro stent € removido através da
retirada do catéter 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 (membrana de
dissecgéo, placa ou parte do tecido conjuntivo). Desta forma,
0o vaso € desobstruido. Se necessario, poderdo ser
implantados stents adicionais no mesmo vaso, como descrito
em seguida.

A principal vantagem em compara¢do com os sistemas de
stent autoexpansiveis (mono) com apenas um stent assenta
no facto de o operador poder colocar e implantar mais stents
com apenas um sistema de entrega. Isto € benéfico quando
existem varias estenoses criticas curtas numa artéria, que
pode ser abrangida por um stent curto, de forma que entre
os stents colocados os segmentos possam permanecer
permedveis e as saidas das suas hastes laterais ndo sejam
colocadas em risco.

A principal vantagem do VascuFlex® Multi-LOC ¢é a aplicacao
de stent com segmentos sujeitos a grande stress mecénico
em zonas dobraveis e flexiveis como a artéria poplitea.
Poderao ser assim cobertas estenoses longas e multiplas pelo
stent (distdncia minima recomendada de 5 mm), para que
possa ser abrangida uma artéria mais longa. Embora o stent
isolado possa movimentar livremente contra o outro, ndo
existe risco de fraturas no stent, ndo sendo tdo problematico
como a utilizagdo de um stent mais longo neste contexto.
Desta forma, o sistema de stent VascuFlex® Multi-LOC foi
especialmente concebido como alternativa a stents
periféricos longos, que apresentam regularmente problemas

Instrucdes de uso

VascuFlex® Multi-LOC

e que a longo prazo poderdo levar a piores resultados
morfoldgicos e clinicos.

O stent

Sdo previamente montados seis stents a partir de um
sistema de entrega, com uma estrutura entrancada
altamente flexivel e compondo, desta forma, o sistema de
stent VascuFlex® Multi-LOC.

0 stent autoexpansivel do sistema VascuFlex® Multi-LOC,
que foi desenvolvido a partir de uma concecdo designada
por "closed cell" e que apresenta um "encurtamento”
minimo, distingue-se tanto pela implantacéo livre como pelo
elevado grau de flexibilidade apds a implantagdo na artéria.
Os stents com o comprimento de 13 mm sédo
disponibilizados em quatro medidas nominais diferentes (5
mm, 6 mm, 7 mm, 8 mm).

Quando o stent é submetido a temperatura do corpo apos a
colocagdo, expande-se para o diametro nominal pré-
concebido. Esta elevada forca radial actua sobre os depositos
da parede do vaso e portanto permite a recuperacdo da
paténcia do vaso.

Imagem 1 - Esquematizacdo do stent de nitinol VascuFlex®
Multi-LOC
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Imagem 2 - Esquematizagdo do sistema de introducéo

Sistema de entrega
0 sistema de entrega Vascuflex® Multi-LOC é composto por

um cateter interior e por um cateter exterior. O limen do
cateter interior € simultaneamente o Iimen do fio guia. Os
stents encontram-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.

O cateter interior esté ligado proximalmente com um tubo
de aco. Este abre proximalmente num conector Luer-Lock,
através do qual sai o fio guia. O catéter exterior estd ligado
proximalmente & valvula Luer-Lock (2).

A tampa exterior entrancada especial do sistema de entrega
permite, entre outros, a resisténcia a tor¢do, maxima
flexibilidade, a menor aplicagdo de forca possivel para
implantacdo do stent e uma excelente capacidade de
"empurramento”.

Na extremidade distal do cateter exterior esta aplicada uma
faixa do marcador radiopaca (5). A faixa do marcador (5)
serve para aumentar a visibilidade do cateter exterior na
zona do stent e permite colocar precisamente o stent no
vaso pretendido.

0O sistema de entrega esta disponivel em dois comprimentos
de trabalho: 80 cm/130 cm.

Indicacdes
A aplicagao do VascuFlex® Multi-LOC assenta no tratamento

de estenoses e oclusdes de artérias periféricas.

O ponto forte da indicacdo para o stent de nitinol

VascuFlex® Multi-LOC ¢ o tratamento de lesdes de tecidos

em segmentos que podem ser tratados mecanicamente

através da sua dobra e flexibilidade forte, como € o caso da

artéria poplitea. Neste tipo de aplicacdo, os stents podem

ser colocados um ao longo dos outros para tratamento de

estenoses longas e multiplas. Como os stents apresentam

livre movimento uns contra os outros, o perigo de fraturas

do stent é minimizado.

A utilizacdo vascular do stent de nitinol VascuFlex® Multi-LOC

¢ limitada aos vasos periféricos, designadamente as artérias

pélvicas. E especialmente indicado para as sequintes indicagdes:

Vasos periféricas:

® Resultado de angioplastia insuficiente com remanescente
estenose apos PTA

® Reabertura do fecho da parede arterioesclerotica e
estenoses como alternativa a PTA efou lise

® Estenoses elasticas nas anastomose de bypass

® Dissecdo da parede vascular
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Contraindicacdes
Contraindicagdes conhecidas para utilizagdo periférica e

vascular:

Todas as contraindicagdes conhecidas para a PTA aplicam-

se também a uma implantacdo do stent. As contraindicacées

para uma implantagdo do stent sdo, entre outras, embora

ndo limitadas a:

® Perturbagdes de coagulacdo sanguinea ndo tratadas:
coagulopatia

® Contraindicagbes existentes para medicamentos
anticoagulantes

® Obstrucdo funcional relevante proximal, fluxo distal
insuficiente ou auséncia de ligagdo ao fluxo distal

® Estenoses na proximidade de trombos agudos ou subagudos

® Estenoses calcificadas de alto grau, que ndo podem ser
dilatadas através do baldo de PTA

e Falha no fio guia e/ou sistema de aplicacio

e Perfuracdo visivel da artéria

® Alergias aos materiais utilizados, em especial niquel-
titanio e tantalo

 Gravidez (radiologia)

Nas contraindicacdes relativas encontram-se
® Insuficiéncia renal com perigo de faléncia renal
e Estado geral de saude bastante debilitado

® em doentes gravidas

Possibilidade de complicagbes na implantacédo de stent

vascular

Aimplantacdo de stent pode, teoricamente, levar a todos os

tipos de complicacdes que sdo conhecidos também para os

procedimentos cirurgicos, designadamente e a titulo

exemplificativo, insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal,

isquemia coronaria e morte.

® Implantacao incorreta do stent distal ou proximal da lesdo

® Colocagdo inadequada através da escolha de um diametro
de stent demasiado pequeno com eventual deslocamento

® Trombose aguda por perfusdo incorreta (por exemplo,
espasmos ou obstrugdes de outra forma) do fluxo do vaso
e insuficiente anticoagulacdo

® Rutura do vaso com hemorragia extravascular

® Materiais ateroscleroticos emergidos com embolia periférica

® Lesdo da intima com dissecdo

® Formacdo de uma fistula arteriovenosa

® Complicagdes por infecdo devido ‘ndo manutencéo das
condicdes de ndo esterilizacdo

® Necessidade de uma intervencéo cirlrgica para remocdo
do stent

® Formacdo de hematoma no local da puncao

® Formacao de um falso aneurisma no local da puncao

® Uma técnica incorreta de posicionamento pode levar a
falha do stent

e Fratura do stent

® Em determinadas complicacdes, como, por exemplo, a
formacédo de um pseudoaneurisma maior, a deslocacéo de
um stent, a rutura de uma veia ou infegdo, pode levar,
eventualmente, a necessidade de realizar um
procedimento cirtrgico.

® Sobreposicédo indesejada dos stents

® Defeito do sistema de introducdo

Indicacées e medidas de precaucio
Tenha em consideragdo 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
implantacdo destes sob a supervisio de médicos
experientes. Os médicos devem estar familiarizados com as
complicacdes, efeitos colaterais e riscos que estdo
normalmente associados a utilizacdo do stent.

0O sistema de stent ¢ indicado para apenas uma utilizacao.
Uma nova preparacao e re-esterilizagdo do sistema de
stent podera provocar perturbacbes graves, como
anomalias funcionais do stent. As propriedades mecanicas
e as caracteristicas materiais j& ndo poderiam ser
garantidas. Existe perigo de infecdo e de contaminacéo.
0O sistema de stent ndo devera ser utilizado quando a
embalagem estéril se encontra aberta ou danificada.

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

0 sistema de stent devera ser utilizado antes da data de
validade.

0 incumprimento de medidas de esterilizagdo (medidas de
precaucéo) poderd provocar complicacdes relacionadas
com infecdes.

0 stent VascuFlex® Multi-LOC ndo é indicado para
utilizagdo no coracéo, sistema circulatério central ou
sistema nervoso central.

0 stent VascuFlex® Multi-LOC ndo 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 formacao de trombos.

Sistema de entrega

® O sistema de entrega ndo € indicado para injecdo de alta
pressao.

® Ndo utilizar com agentes de contraste de lipiodol ou
etiodol.

® Nao expor o sistema de entrega a meios de limpeza
orgénicos (por exemplo, alcool).

Durante a implantagao

® 0 sistema de stent deverd ser sempre introduzido,
movimentado ou retirado através de um fio guia (0,035").

® Depois da libertacdo, ou libertagdo parcial do stent, este

ndo podera ser novamente colocado no sistema de entrega
nem reposicionado.

® Quando o sistema é introduzido no sistema vascular, sé
podera ser manipulado sob controlo radioldgico. Nos
exames radiolégicos deverdo ser apenas utilizados
dispositivos de elevada resolugdo.

® O sistema de stent ndo devera ser sujeito a resisténcia
forte. Antes da realizagdo 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 colocagdo deficiente podera comprometer
a libertacdo do stent e, desta forma, originar uma
implantagdo incorreta.

Stent

® Apos a remogdo do pin de seguranca (4) os stents deverdo
ser facilmente libertados; ou seja a roda (3) do manipulo
devera ser facil de girar. Em qualquer circunstancia nao
tente libertar os stents aumentando a forca exercida e
assegure-se que o pin de seguranga (4) foi removido. Em
caso de falha de funcionamento, retire o sistema conjunto
e substitua-o por um sistema novo.

Assim que o stent for parcialmente libertado, ja nao
podera ser colocado novamente no sistema de entrega.
Também nao € possivel reposiciona-lo.

e Caso sejam tratadas varias lesdes durante um
procedimento, devera colocar o stent primeiramente nas
lesdes distais e por fim nas lesées proximais. Ao nao
colocar os stents nesta sequéncia, os stents ja colocados
terdo de ser passados novamente e, desta forma, serdo
provavelmente deslocados.

A passagem através de um stent previamente implantado
devera apenas ser realizada em caso de necessidade
absoluta e com extremo cuidado.

De modo a evitar a irritacdo da parede do vaso e a manter
a flexibilidade deste, é recomendado que se posicione,
tanto quanto possivel, o stent de extremidade a
extremidade e sem sobreposicao.

Caso a dimenséo do stent ndo se ajustar ao vaso nativo, tal
poderd dever-se a selecdo de um didmetro demasiado
pequeno devido a forga radial insuficiente para a migracao
do stent. Em caso de um didmetro selecionado demasiado
grande, pode lesionar a intima devido a sua elevada forca
radial. O local de colocagdo do stent devera ser selecionado
para que cubra o campo hemodinamicamente relevante da
lesdo (dissecéo, "flap" ou "recoil") A selecdo correta da
medida do stent podera basear-se na tabela de selecéo.

Notas para a implantacéo

E fundamental que a endoprdtese vascular seja apenas
implantada por médicos que estejam familiarizados com as
técnicas especificas desta intervencdo. Aquando a
implantacdo do stent VascuFlex® Multi-LOC tenha em
atencdo o seguinte:

Preparagéo
® A colocacéo percutanea de um stent num vaso estendtico
ou obstruido devera ser realizada sob controlo
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angiografico, nomeadamente num laboratério de
hemodinamica.

® A preparacdo do doente, bem como as medidas de
esterilizacdo de preparacdo, devera ser a mesma da
realizada em caso de tratamento por cateter de
angioplastia.

® A medicacdo concomitante, necessaria a ser tomada
durante e ap6s o procedimento, € determinada pelo
médico assistente, inclusivamente a medicacao para a
coagulacgdo sanguinea. Estas medidas deve ser realizadas
de acordo com as mais recentes informacgdes e pelo
médico assistente, que pode determinar a situacdo
concreta do doente.

Angiografia

® A extensdo da(s) lesdo(6es) e da circulagio colateral
devem ser observadas através de angiografia.

® Em caso de confirmacdo ou suspeita de uma formacdo de
trombo, devera ser realizada uma trombdlise antes da
implantacédo do stent, de acordo com os métodos clinicos
padréo relacionados.

® 0 vaso de acesso devera estar patente ou recanalizado
antes de a intervencao poder avancar.

® A lesdo devera ser identificada e reconhecida por
fluoroscopia e tendo em consideracdo a parte distal da
estenose ou estreitamento.

Pré-dilatagdo da lesdo

¢ E recomendado pré-dilatar as lesdes através de técnica
standard de PTA, de forma a calcular a dimenséao correta
do stent.

® O cateter em baldo é removido e o acesso a lesdo é
mantido através do fio guia ainda presente.

Selecdo e preparacédo do sistema de
stent/compatibilidade com os acessérios

1. Selegdo da dimenséo do stent

® Nota: Caso seja necessario mais do que um stent para
cobrir a lesdo, devera implantar-se o stent distal em
primeiro lugar, sequido do(s) stent(s) a ser(em) colocado(s)
proximalmente.

® De modo a evitar a irritacdo da parede do vaso e a manter
a flexibilidade deste, é recomendado que se posicione,
tanto quanto possivel, o stent de extremidade a
extremidade e sem sobreposicio. E recomendada uma
distancia minima de 5 mm entre dois stents, de forma a
alterar o menos possivel as caracteristicas biomecanicas
da artéria.

® Do ponto de vista médico,em caso de ser necessario, , uma
dilatacéo do vaso antes da colocacao do stent, o diametro
do baldo nédo deve ser superior ao didametro nominal do
stent.

® Para calcular corretamente a medida do diametro do stent,
deve medir-se o diametro do vaso de referéncia (proximal
e distal a lesdo). E necessario selecionar um stent, cujo
didmetro nominal expandido é no maximo um milimetro
maior do que o didmetro medido do vaso de referéncia,
para que o stent ndo sobredilate o vaso o que pode
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provocar a proliferacdo da intima e a formacdo de
estenose.
® Para a selecdo correta, consulte a Tabela 1 que se seque:

Tabela 1 - Tabela de selecdo do stent

Diametro do vaso Diametro nominal do stent
de referéncia em modo expandido
4,0-50mm 5mm

50-60mm 6 mm

6,0-7,0mm 7 mm

7,0-80mm 8 mm

Comprimento util do sistema de entrega: 80 ou 130 cm
Bainha do introdutor: min. 6F (2 mm)
Fio guia recomendado: max. 0.035" (0,89 mm)

2. Preparacdo do sistema de entrega

® Certifique-se de que a embalagem esterilizada nao se
encontra danificada ou aberta.

® Abra o involucro esterilizado e retire o blister sob
condicbes estéreis.

® S6 agora podera retirar o sistema de entrega do blister.
Certifique se existem danos visuais ou palpaveis. Certifique
se 0s stents se encontram montados no sistema de
entrega.

® Nota: Em caso de suspeita razoavel de que a esterilidade
ou funcionalidade se encontram comprometidas, o sistema
nao deve ser utilizado.

® Antes de ser utilizado, o sistema de entrega devera ser
totalmente enxaguado através de ambas as entradas
proximais, com solucéo salina heparinizada.

® A solugdo salina heparinizada devera ser injetada sobre a
vélvula Luer-Lock(2) para que o fluxo seja visivel na ponta.
apenas desta forma € garantido o deslizamento entre a
bainha e o material de enchimento e uma mais facil
aplicacéo do stent.

® Depois o lumen do fio guia é enxaguado através da fixacdo
da ponta ao conector Luer-Lock (1) proximal.

Implantacéo do stent

1. Introducéo do sistema de entrega

® O acesso percutaneo € realizado com a ajuda de técnicas
conhecidas, como a técnica Seldinger. Posteriormente ¢
introduzida uma bainha do introdutor (no minimo 6F /
2 mm) compativel ao sistema de entrega.

* O fio guia, com forca e comprimento adequados de max.
0,035" (0,89 mm) é introduzido através da bainha do
introdutor e avancado até a estenose.

* No topo deste fio guia sera introduzido um cateter baléo
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 leséo.

® Nota: Todos os procedimentos com o sistema de entrega
ou com outros instrumentos deveréo ser sempre realizados
através do fio guia.

® Utilize sempre uma bainha do introdutor com valvula
hemostatica. Para acessos contralaterais é recomendada a
utilizacdo de uma bainha do introdutor, concebida
especialmente para a entrada contralateral e que facilita
a passagem sobre a bifurcacao.

Para retirar as bolhas de ar do limen do fio guia e cateter
interior, estes deverdo de ser limpos mais uma vez com
solugdo salina heparinizada.

0O sistema de entrega € avancado sob controlo radiolégico
através do fio guia em diregdo a lesdo. O posicionamento
correto do stent na estenose/estritura é obtido com a
ajuda dos marcadores radiopacos, no lado proximal do
stent, bem como com a faixa do marcador (5) na
extremidade do cateter exterior.

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 retracéo.

2. Libertagdo do stent

® Antes da libertacdo do primeiro stent o pino de seguranca
vermelho (4) no sistema de libertacdo, deve ser removido.
No final do procedimento, a posicdo precisa do stent na
estenose/estrutura devera ser analisada. Nao gire a roda
(3) no manipulo antes de retirar o pin de seguranca (4).

® Aviso: Os stents devem ser libertados facilmente ao gerir
ao girar a roda (3) no manipulo. Interrompa o
procedimento quando for necessario aplicar uma forca
anormal. E necessario fazer a troca do sistema.

Apbs a implantacdo do stent

® Depois da libertagdo total do numero desejado de stents,
o sistema de entrega conjunto ¢ retirado do corpo lenta e
cuidadosamente pelo fio guia, sob controlo radioldgico. O
fio guia permanece ainda na sua posicao.

Nota: O stent que ainda se encontrar no sistema de
entrega devera ser aplicado apenas no procedimento em
curso no mesmo doente. Caso ndo sejam necessarios todos
os stents, o sistema de entrega com os stents restantes na
bainha introdutora devem ser descartados. Ndo ¢
permitida uma nova preparagdo/ reesterilizagdo do
sistema de entrega com os stents que nédo foram aplicados.
Nota: Caso a ponta do sistema de entrega fique presa
num segmento distal aquando da retirada devera ser
libertada com movimentos cuidadosos.

Posteriormente, através de angiografia devera ser
verificado se todos os stents foram totalmente
implantados e corretamente expandidos.

Caso o stent ndo esteja totalmente expandido no local da
lesdo, podera ser realizada, posteriormente, uma dilatacao
por baldo (técnica PTA). Para tal é selecionado um cateter
baldo de uma dimenséo adequada e a lesdo € dilatada pela
técnica correspondente. O didmetro do baldo insuflado
deve corresponder ao vaso de referéncia.

Atencao: Nunca devera expandir-se o stent com um baldo
de dimensao 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 realizada no local de entrada.

® Caso o resultado do stent ndo seja ainda satisfatdrio,
deverdo ser ponderadas medidas adicionais.

Compatibilidade com RM

Os stents sdo compativeis com RM. Néo séo influenciados
pela RM e provocam nenhum ou ligeiros artefatos na
imagem. Ainda assim é recomendado fazer o exame de RM
apos as primeiras 6 semanas da implantacéo, de forma a
prevenir uma possivel deslocacdo. No que se refere a forca
de magnetizacdo e ajustamento ao campo magnético deve
ser considerado o conhecimento atual.

Deve ter-se em atencgdo a posicdo actual com vista a forca
e direcdo do campo magnético de forma a obter resultados
otimos.

Armazenamento e embalagem

0 VascuFlex® Multi-LOC 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. O produto ndo
contém pirogénicos.

0 sistema de stent devera ser conservado num local escuro,
seco e fresco. Deve impedir-se a exposicdo a radiacao solar
direta, pois o calor podera ter impacto crescente e negativo
na funcionalidade do produto.

N&o exponha o sistema de stent a radiacédo ionizante ou a
luz ultravioleta.

B/BRAUN



Popis vyrobku
VascuFlex® Multi-LOC je zcela novy systém stentd

uréenych k aplikaci do perifernich cév. Je tvoren nékolika
samoexpandibilnimi nitinolovymi stenty dlouhymi
13 mm na jednom jediném nosném systému.

Na koaxidlnim nosném systému je nasazeno celkem 6
stentd. Podle potieby je mozné zavést do cévy viechny,
nebo jen jejich ¢ast. Na urceném misté (v cilové lézi)
uvolni operatér jeden nebo nékolik stentd, poté posune
cely systém stentl se viemi zbyvajicimi stenty do dalsi
postizené Casti a podle situace v ni opét uvolni jeden
nebo nékolik stentl. Takto je mozné postupovat podle
délky a poctu lézi, dokud neni implantovano vsech Sest
stentd.

Systém stentl VascuFlex® Multi-LOC se zavadi do téla
pres zavadéci sheath 6F (2 mm) s pomoci vodiciho dratu
o prdméru max. 0,035" (0,89 mm) a poté se posouva az
do stenézy predem osetfené balonkovym katétrem, resp.
az k uzavéru. Samoexpandibilni mechanismus prvniho
stentu se aktivuje vytazenim vnéjsiho katétru nosného
systému a vlivem télesné teploty. Stent se roztdhne na
uvedeny primér a plisobenim radidlni sily tlaci material
vytvarejici stenézu (disekéni membranu, vdpenatou
usazeninu nebo ¢dsti pojivové tkdné) proti sténé cévy.
Tim se obnovi prichodnost cévniho lumenu. Pokud je to
nutné, dalsi stenty mohou byt implantovdny do stejné
cévy, jak je popsano vyse.

Rozhodujici vyhodou oproti béznym samoexpandibilnim
(mono)systém@m stentl do perifernich cév s jednim
jedingm stentem je, Ze operatér m(ize pomoci jediného
nosného systému zavést a uvolnit nékolik stentl
urcenych na kratké dseky. Tato moznost je vyhodna v
pripadé, Ze se v cévé nachazi nékolik dsekl se stenézou
vysokého stupné, které lze oSetfit samostatné pomoci
kratkych stent(. Prichozi segmenty mezi stenty tak
zlstdvaji nedotCené a nejsou ohrozeny odbocky do
vedlejsich vétvi.

Podstatnou vyhodu nabizi systém VascuFlex® Multi-LOC
pfi stentovani segmentd cév silné namdhanych
ohybanim nebo natahovanim, jako tomu je napiiklad u
a. poplitea. Zde je mozné v pfipadé nékolika stendz
postihujicich dlouhé dseky umis ovat stenty postupné
(doporuéend minimdlni vzdalenost je 5 mm), ¢imz je
mozné pokryt i delSi ¢ast cévy. Protoze se ale jednotlivé
stenty mohou pohybovat nezdvisle na sobé, nehrozi zde
nebezpeci fraktury stentu, kvili niz mdze byt pouzivani
stentll na del$i Gseky v takovychto oblastech velmi
problematické.
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Navod k pouziti

VascuFlex® Multi-LOC

Proto byl systém( stentl VascuFlex® Multi-LOC vyvinut
specidlné jako alternativa k dlouhym stentim do
perifernich cév, u nichz se tyto problémy objevuji
pravidelné a mohou vést k nepriznivym dlouhodobym
morfologickym a klinickym vysledkdm.

Stenty
Na jednoru¢nim nosném systému s vysoce pruznym

pletenym vnéjsim povlakem je nasazeno Sest stentd,
které spolecné tvorii systém VascuFlex® Multi-LOC.

Tyto samoexpandibilni stenty systému VascuFlex® Multi-
LOC vyvinuté podle tzv. closed cell designu a vykazujici
pouze minimdlni zkracovani (foreshortening), se
vyznacuji vysokou mirou flexibility jak pred uvolnénim,
tak i po implantaci v cévé. Délka stentd je 13 mm a
dodavaji se se ¢tyfmi rlznymi nomindlnimi praméry
(5 mm, 6 mm, 7 mm a 8 mm).

Jakmile je stent po vlozZeni vystaven plsobeni télesné
teploty, expanduje na uvedeny nomindlni pramér. Tato
radidlni sila pdsobi na cévni sténu véetné usazenin na
sténé a umoznuje tak obnovit priichodnost cévy.

Obr. 1 - Schematicky nakres nitinolového stentu VascuFlex®
Multi-LOC

0br. 2 - Schematicky ndkres zavadéciho systému

Nosny systém

Nosny systém systému VascuFlex® Multi-LOC je tvoren
vnitfnim a vnéj$im katétrem. Lumen vnitfniho katétru je
zaroveri lumen pro vodici drat. Stenty jsou umistény na
distdlnim konci nosného systému mezi vnéjsim a
vnitinim katétrem. Pro snaz$i umis ovdni stentd v
cévdch je proximalni konec kazdého stentu vybaven
znackovacim krouzkem, ktery je vidét na rentgenovém
snimku. Na distalnim konci vnitfniho katétru se nachazi
atraumaticky hrot.

Vnitini katétr je na proximdlni strané spojen s trubickou
z uslechtilé oceli. Ta na proximalnim konci dsti do
konektoru Luer-Lock (1), jimz vychazi ven vodici drét.
Vnéjsi katétr je na proximalnim konci spojen s pistem
Luer-Lock (2).

Specidlni pletené vnéjsi pouzdro nosného systému
zaruCuje mj. optimalni odolnost proti zlomeni a
maximalni pruznost. Pfi implantaci stentu je mozné
vyvijet pouze minimdlni silu a je zarucena vynikajici
Jprotlacitelnost”.

Na distalnim konci vnéjsiho katétru je umistény
rentgenokontrastni pasek se znackou (5). Pasek se
znackou (5) slouzi k lepsi viditelnosti vnéjsiho katétru v
oblasti stentu a umoziuje presné ulozeni stentu v cilové
cévé.

Nosny systém se dodava ve dvou pracovnich délkach:
80 cm a 130 cm.

Indikace

Nitinolové stenty systému VascuFlex® Multi-LOC jsou

uréeny k pouziti pfi oSetfovdni stendz a uzdvérl v

perifernich cévach.

Hlavni indikaci pro pouziti nitinolového stentu systému

VascuFlex® Multi-LOC je oSetfeni cévnich lézi v

segmentech, které jsou silné namdhdny mechanicky

ohybanim a natahovanim, napfiklad v a. poplitea. Zde je

mozné v pripadé nékolikandsobnych stenéz postihujicich

delsi Gseky cévy umis ovat nékolik stentl vedle sebe.

Protoze se jednotlivé stenty mohou pohybovat nezavisle

na sobé, je riziko fraktury stentu pouze minimalni.

Pouziti nitinolovych stentl systému VascuFlex® Multi-

LOC je omezeno na periferni cévy véetné panevnich cév.

Konkrétné prichdzeji v dvahu tyto indikace:

U perifernich cév:

® Nedostatecny vysledek angioplastiky s relevantni
zbytkovou stenézou po PTA

® Opétovné otevreni arteriosklerotickych cévnich
uzavérl a sten6z misto samotné PTA a/nebo lyzy

e Elastické stendzy anastomdzy bypassu
e Disekce cévni stény

Kontraindikace

V soucasné dobé zndmé kontraindikace pouziti v

perifernich cévach:

Pro implantaci stentu plati vSechny zndmé

kontraindikace PTA. Ke kontraindikacim implantace

stentu patfi mimo jiné:

e Nelécend porucha srazlivosti krve: koagulopatie

® Stdvajici kontraindikace L&k proti srazlivosti krve

® Funkcné relevantni obstrukce vtokové ¢asti, nefunkéni
vytok nebo nefunkéni distalni napojent

e Stendzy v blizkosti akutnich nebo subakutnich tromb(

® Stendzy s kalcifikaci vysokého stupné, které nelze
roztdhnout balénkovou PTA

® Nesprdvnd poloha vodiciho drdtu a/nebo aplikaéniho
systému

® Prokdzana perforace cévy

e Stdvajici alergie proti pouzitym materialiim, zejména
nikltitanu a tantalu

e Téhotenstvi (kvili rentgenovému zérenf)

Relativni kontraindikace

e Nedostatecnd cCinnost ledvin s rizikem ledvinového
selhani

® Velmi Spatny celkovy stav

e Téhotenstvi

Mozné komplikace implantace stenti do cév

Pri implantaci stentd mohou nastat v zdsadé vSechny

komplikace, které jsou zndmy i u chirurgickych zakrokd,

tj. napfiklad sepse, srde¢ni selhdni, ledvinové selhani,

korondrni ischemie nebo smrt.

® Nespravnd implantace stentu na distalnim nebo
proximalnim konci léze

® Nevhodné ukotveni zvolenim stentu s pfili§ malym
priimérem s eventudlni dislokaci

® Akutni trombéza bez perfuze odtokovych cév (napf.
spasmli  nebo obstrukci jiného druhu) a s
nedostatecnou antikoagulaci

® Ruptura cévy s extravazalnim krvacenim

® Odplavovéni aterosklerotického materidlu s naslednou
periferni embolif

® Poranéni vnitfni vrstvy (tunica intima) s disekci

e \lytvofeni arteriovendzni pistéle

® Infekéni komplikace pfi nedodrzeni sterilnich postup(

e Nutnost chirurgického zakroku k odstranéni stentu
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e Vytvoreni hematomu v misté vpichu jehly

e \lytvoreni faleSného aneuryzmatu v misté vpichu jehly

® Neodbornd technika umis ovdni do spravné polohy
mize pfi zavadéni stentu zp(lsobit jeho selhdni.

e Fraktura stentu

® Pfi urcitych komplikacich, napr. pfi vytvoreni vétsich
pseudoaneuryzmat, dislokaci stentu, ruptufe stentu
nebo infekci, mze byt nezbytné provést chirurgicky
zakrok piipadné i jako neodkladny tdkon.

® Nechténé prekryvani stentd

® Vada zavadéciho systému

Upozornéni a preventivni opatreni
Myslete prosim na to, ze nedodrzovani téchto upozornéni
mize vést k vaznym komplikacim u pacienta.

VSeobecné informace

e Systém stentl sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi maji
zkuSenosti s intervenénimi zakroky, napf. PTA/zédkroky
se stentem, nebo ktefi provddéji implantaci pod
dozorem lékafll majicich zkusSenosti v této oblasti.
Lékari musi byt obezndmeni s komplikacemi, vedlejsimi
G¢inky a nebezpecimi, které obvykle vyplyvaji ze
souvislosti se stentem.

Systém stentl je vhodny pouze pro jednordzové
pouziti. Opakované ¢isténi a sterilizace systému stentd
(i jen jeho casti) maze zplsobit rozsdhlé poruchy,
napfiklad poruchu funkénosti systému stentl. Nelze uz
také nadale zarucit mechanické vlastnosti a vlastnosti
material(. M(zZe hrozit také nebezpeli infekce a
kontaminace.

Systém stentl nesmi byt pouzivdn, pokud je sterilni
obal otevieny nebo poskozeny.

Systém stentd se nesmi pouzivat, jestlize je viditelné
nebo na dotyk poskozena.

Systém stentl je nutné pouzit nejpozdéji do data
pouzitelnosti.

Nedodrzeni sterilnich  postupd (preventivnich
opatfeni) mize vést ke komplikacim v dasledku
infekce.

Systém stentl VascuFlex® Multi-LOC neni urcen k
pouziti v srdci, v centrdlni ob&hové soustavé ani v
centrdlni nervové soustavé.

Stenty systému VascuFlex® Multi-LOC by nemély byt
implantovény, pokud by se mély dotykat stent(i z jinych
materidld nebo by se mély nachdzet v jejich okoli. V
takovém pripadé mize dojit k elektrolytické korozi a
pfipadné k tvorbé trombd.

Nosny systém

® Nosny systém neni dimenzovan pro vysokotlakou
injektdz.

® Nepouzivejte s kontrastnimi latkami Lipiodol nebo
Ethiodol.

® Nosny systém nevystavujte organickym rozpoustédldm
(napf. alkohol).

Béhem implantace
e K zavddéni systému stentd, pohybovani s nim a jeho

50

vytahovanf je tfeba vzdy pouzivat vodici drat (0,035").

® 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 vaskuldrni soustavy, mélo
by se jim manipulovat pod rentgenovou kontrolou. Pro
rentgenové zndzornéni se musi pouZivat pouze
zafizeni s vysokym rozlisenim.

e Systém stentl nesmi byt v cévé posouvan proti silnému
odporu. Nez bude moci zdkrok pokracovat, je tfeba
zjistit pficinu odporu rentgenovou fluoroskopii a
peclivé zvazit opatreni na dstup.

e Je tfeba se vyvarovat zablokovéni vitalnich bocnich
vétvi stentem.

® Chybny postup zavedeni mize vést k selhani rozvinuti
stentu a tim k nespravné implantaci.

Stent

® Po odstranéni bezpecnostniho koliku (4) by méli jit
stenty zlehka uvolnit; tzn. kolecko na rukojeti by mélo
jit lehce tocit. Za zadnych okolnosti nezkousejte
uvolnit stenty zvySenou silou a budte si jisti, ze
bezpecnostni kolik (4) byl odstranén. V piipadé
poruchy funkce vytdhnéte cely systém a pouzijte misto
néj novy systém.

e Jakmile je stent cdstecné uvolnén, nelze ho uz
vtahnout zpét do nosného systému. Nesmi byt ani
znovu premis ovan.

e Je-li nutné béhem jednoho zakroku osetfit nékolik lézi,
mél by byt vzdy aplikovdn stent nejprve na distalni lézi
a poté na proximalni lézi. Pokud stenty aplikujete v
tomto poradi, nebude nutné znovu prochazet kolem jiz
umisténych stentd s rizikem jejich pfipadné dislokace.

® Kolem dfive zavedeného stentu byste méli prochdzet
pouze v nezbytné nutnych piipadech a velmi opatrné.

® Aby nedoslo k pFiliSnému podrazdéni cévni stény a aby
byla zachovadna pruznost cévy, doporucuje se
neumis ovat stenty tésné vedle sebe nebo pres sebe,
je-li to mozné.

® Pokud velikost stentu presné neodpovida nativni cévé,
hrozi v pfipadé zvoleni pfilis malého priméru migrace
stentu kvili nedostatecné radialni sile. Pfi zvoleni
pfilis velkého priméru pak hrozi riziko poskozeni
tuniky intimy pdsobenim pfilis velké radialni sily.
Misto pro umisténi stentu by mélo byt zvoleno tak, aby
byly prekryty hemodynamicky relevantni tseky léze
(disekce, flap nebo recoil). Spravny prdmér stentu je
mozné vybrat podle tabulky.

Pokyny k implantaci
V zdsadé plati, Ze cévni stenty smi implantovat pouze

lékari, ktefi jsou obezndmeni se specifickymi postupy
tohoto zdkroku. Pfi implantovani stentl VascuFlex®
Multi-LOC dodrzujte navic tyto pokyny:

Priprava

® Perkutanni zavedeni stentu do stenotické nebo
obstruované cévy je tfeba provést pii rentgenové
kontrole na angiograficky vybaveném operacnim sile,

resp. oSetfovné.

® Priprava pacienta a sterilni opatfeni béhem zakroku by
mély byt stejné jako pfi kazdém zavadéni katétru k
provedeni angioplastického zakroku.

® 0 premedikaci a medikaci béhem zakroku vcetné
nezbytnych antikoagulantd, které je nutné podavat
béhem zdkroku i po ném, rozhoduje oSetfujici lékar.
Tato opatfeni museji vychdzet z nejnovéjsich
védeckych poznatkll a oSetfujici lékaf je musi
pfizplsobit konkrétnimu pacientovi a konkrétni
situaci.

Angiografie

® Expandovdni léze (lézi) a kolaterdlniho obéhu museji
byt ureny pomoci angiografie.

® Pfi existenci nebo podezfeni na vytvareni trombd se
musi pfed implantaci stentu provést trombolyza, a to
osvédéenym standardnim postupem béznym pro danou
kliniku.

® Pristupové cévy musi byt dostatecné priichodné nebo
zprichodnény pred tim, nez bude mozné pokracovat v
zakroku.

e | éze musi byt identifikovdny a oznaceny rentgenovou
fluoroskopii a pfi zohlednéni distdlniho podilu stenézy
nebo zizeni.

Predexpandovdni léze

e Aby bylo mozné uréit spravnou velikost stentu,
doporucuje se rozsifit léze urcené k oSetfeni pomoci
bézné techniky PTA.

® Po odstranéni balonkového katétru zistdva zachovén
pFistup k lézim pomoci zavedeného vodiciho dratu.

Vybér a predpfiprava systému stentl / kompatibilita
s pfislusenstvim

1. Vybeér velikosti stentu

® Upozornéni: Bude-li nutné k prekryti léze pouzit vic
nez jeden stent, mél by byt nejprve implantovan
distalni stent a poté proximalni stent (stenty).

® Aby nedoslo k pFiliSnému podrazdéni cévni stény a aby
byla zachovadna pruznost cévy, doporucuje se
neumis ovat stenty tésné vedle sebe nebo pres sebe,
je-li to mozné. Minimalni vzdalenost 5 mm mezi dvéma
stenty slouzi k tomu, aby se biomechanické vlastnosti
cévy zménily co nejméné.

® Je-li pred vlozenim stentu z lékarského pohledu
nezbytna dilatace cévy, nesmi byt primér balénku vétsi
nez nominalni priimér stentu.

® Pro urCeni spravného priiméru stentu, je tfeba zmérit
primér referenéni cévy (proximdlné a distdlné vaci
lézi). Je tfeba zvolit stent, jehoz nomindlni primér po
expanzi neni vétsi o vic nez jeden milimetr nez nejvétsi
pramér referen¢ni cévy, aby stent neroztahoval cévu
prilis a aby nemohlo dojit k proliferaci tuniky intimy s
vytvorenim stenézy.

® Pfi vybéru spravného priméru se fi te ndsledujici
tabulkou ¢. 1:

Tabulka ¢. 1 — Tabulka pro vybér stentu

Referencni Nominalni primér stentu v
pramér cévy expandovaném stavu
40-50mm 5mm

50-6,0mm 6 mm

6,0-7,0mm 7 mm

7,0 -8,0mm 8 mm

Pouzitelna délka nosného systému: 80 nebo 130 cm
Doporuceny zavadéci sheath: min. 6F (2 mm)
Doporuceny vodici drat: max. 0,035” (0,89 mm)

2. Priprava nosného systému

o Nejdfive se ujistéte, Ze sterilni baleni nenf poskozené
nebo otevrené.

e Oteviete sterilni sacek a pfi dodrzeni sterilnich
podminek vyjméte blister.

e Nyni mlzZete nosny systém vyjmout z blistru.
Zkontrolujte vizudlné a dotykem, zda nenf poskozen.
Zkontrolujte, zda jsou stenty sprdvné nasazené na
nosném systému.

® Upozornéni: Existuje-li opravnéné podezien, Ze jsou
sterilita nebo funkénost ohrozeny, nesmi se systém
pouzit.

® Nosny systém je tfeba kompletné pred pouzivdnim
propldchnout  obéma  proximalnimi  pFistupy
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

® Pfi proplachovani pres pist Luer-Lock (2) je tfeba
postupné vstriknout takové mnozstvi
heparinizovaného fyziologického roztoku, aby
proplachovaci tekutina viditelné vytékala hrotem.
Jediné tak je zarucena kluznost mezi sheathem a
vypliovym materidlem a snadné umis ovani stentd.

® Poté se injekéni stfikacka pfipoji na konektor Luer-
Lock na proximdlnim konci (1) a propldchne se lumen
vodiciho dratu.

Implantace stentu

1. Zavedeni nosného systému

® Pomoci zndmych postupl, napf. Seldingerovou
technikou, se vytvofi perkutdnni ptistup. Poté se
zavede zavddéci sheath (min. 6F / 2 mm), ktery je
kompatibilni s nosnym systémem.

® Zavadécim sheathem se az ke stendze/striktufe a dale
zavede vodici drat vhodné délky o priméru max. 0,035"
(0,89 mm).

® Po vodicim dratu se zavede balénkovy katétr a provede
se predbéznd dilatace oSetfované léze. Poté se
balénkovy katétr vyjme. Vodici drat zdstane na misté,
aby se udrzel pFistup k lézi.

® Upozornéni: Veskeré manipulace s nosnym systémem
¢i jinymi ndstroji musi byt stdle provadény pomoci
vodiciho dratu.

® Pouzivejte vidy pouze zavddéci sheath s
hemostatickym ventilem. V piipadé kontralateralnich
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pFistupl se doporucuje pouzit dlouhy zavadéci sheath,
ktery je specidlné konstruovan pro kontralaterdlni
pfistupy a usnadnuje presah vidlicového rozdvojeni.

® K odstranéni vzduchovych bublin z lumenu vodiciho
dratu a z vnitfniho katétru se vnitfni katétr znovu
propldchne heparinizovanym fyziologickym roztokem.

® Nosny systém se posouva po vodicim dratu k lézi za
neustalé rentgenové kontroly. Pomoci
rentgenokontrastni znacky na proximalni strané
stentu, a dale pasku se znackou (5) na hrotu vnéjsiho
katétru se provede presné umisténi stentu do
stendzy/struktury.

e Varovani: Systém stentl nesmi byt v cévé posouvan
proti silnému odporu. Nez bude moci zakrok
pokracovat, je tfeba zjistit pfic¢inu odporu rentgenovou
fluoroskopii a zvdzit, zda nebude vhodnéjsi systém
vytdhnout.

2. Rozvinuti stentu

® Pred rozvinutim prvniho stentu je tfeba na ruénim
uvolfiovacim systému vytahnout cerveny pojistny kolik
(4). Poté by méla byt zkontrolovdna presna poloha
stentu ve stenéze/strikture. Neotadcejte koleckem (3)
na rukojeti pred ostranénim pojistného koliku (4).

® Upozornéni: Stenty by mély jit snadno uvolnit
otacenim kolecka (3) na rukojeti. Pokud je nutné
vynakldadat nezvykle velkou silu, zdkrok pferuste. Je
tfeba provést vyménu systému.

Po implantaci stentu

® Po kompletnim uvolnéni poZzadovaného poctu stentl
se cely nosny systém pomalu a opatrné vytdhne z cévy
po vodicim drdtu pfi rentgenové kontrole. Vodici drat
z(stdva zavedeny v plvodni poloze.

® Upozornéni: Pokud se v nosném systému nachazeji
jesté néjaké stenty, je mozné je pouzit pouze v
pribéhu zdkroku u téhoZ pacienta. Pokud nepouZzijete
vsechny stenty, je nutné cely nosny systém vcetné
vsech stent(, které zlstaly v sheathu, zlikvidovat.
Opakované cisténi / sterilizace nosného systému s
nepouzitymi stenty neni dovoleno.

e Upozornéni: Pokud by se Spi¢ka nosného systému
zachyti do distalniho segmentu stentu kdyz je
zatlacovan zpét, uvolnéte ji z néj opatrnym pohybem.

® Pomoci nasledné angiografie je tfeba ovéfit, zda se
vSechny implantované stenty plné rozvinuly.

® Pokud se néktery ze stentl kdekoli v misté léze plné
nerozvinul, je mozné provést dodatecnou balénkovou
dilataci (technikou PTA). Zvoli se balénkovy katétr
vhodné velikosti a éze se dilatuje obvyklym postupem.
Pramér nafouknutého balénku musi odpovidat
referenéni cévé.

® Pozor: K expandovani stentu nepouZzivejte balonky s
prdmérem vétsim nez prlmér rozvinutého stentu.

® Pokud zdkrok probéhne Gspésné, lze vytdhnout rovnéz
vodici drat a zavddéci sheath a v misté cévniho
pfistupu obnovit hemostazu.

® Pokud vysledek tykajici se stentu neni jesté uspokojivy,
je treba zvazit dalsi, inicializaéni opatfeni.
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Kompatibilita se snimkovanim MR

Stenty jsou kompatibilni se snimkovdanim MR.
Snimkovani MR na né nemd zadny vliv a na snimcich
nezplsobuji Zddné nebo pouze minimalni artefakty. MR
vySetfeni se nicméné doporucuje provddét nejdiive
pfiblizné 6 tydn( po implantaci, aby se zabranilo
dislokaci. Kvali ziskani optimalnich vysledk je tfeba vzit
v Uvahu aktudlni stav znalosti s ohledem na silu
magnetického pole a smérovani vii¢i magnetickému poli.

Uchovavani a baleni

Systém stent( VascuFlex® Multi-LOC je vyrobek uréeny na
jedno pouziti sterilizovany etylenoxidem. Doddva se ve
sterilnim baleni a zdstdva sterilni, dokud neni obal
otevien nebo dokud se neposkodi. Vyrobek neobsahuje
pyrogeny.

Systém stentl je nutné uchovavat na tmavém, suchém a
chladném misté. Je tfeba zabrdnit vystaveni pfimému
slunecnimu zareni - horko by mohlo mit znacny
negativni dopad na funkénost vyrobku.

Nevystavujte systém stentl ionizacnimu zafeni nebo
ultrafialovému svétlu.

B/ BRAUN

Popis vyrobku
VascuFlex® Multi-LOC je moderny stentovy systém pre

periférne cievne pouZitie, ktory pozostava z viacerych 13 mm
dlhych samoexpandovatelnych nitinolovych stentov a
jedného zavadzacieho systému.

Na koaxidlnom nosnom systéme je predmontovanych 6
stentov, vzdy sa mdze podla potreby do cievy umiestnit bud
jeden stent alebo vSetky. Chirurg uvolni jeden alebo viaceré
stenty na uréitom mieste (cielova lézia), posunie cely
stentovy systém so zvy3nymi stentami az po dalSiu choru
oblast a tu uvolni, vzdy podla situdcie, nanovo jeden alebo
viaceré stenty. Toto je mozné vykonavat podla dlzky a poétu
Iézii tak dlho, kym sa implantuje v3etkych Sest stentov.
Stentovy systém VascuFlex® Multi-LOC sa zavedie do tela
prostrednictvom 6F (2 mm) zavadzacieho puzdra a
prostrednictvom max. 0,035" (0,89 mm) zavadzacieho drotu
a posunie sa dopredu az k stendze, prip. okluzii, ktora bola
predtym oSetrend prostrednictvom balonikového katétra.
Viytiahnutim vonkajsieho katétra zavadzacieho systému a
vplyvom telesnej teploty sa spusti samoexpandovatelny
mechanizmus prvého stentu. Stent nadobuda svoj
preddefinovany priemer a prostrednictvom svojej radialnej
sily vytla¢i material stendzy (disekéné membrany, vapnik
alebo Casti viziva) do cievnej steny. Tym sa znovu obnovi
priechodnost limenu cievy. Ak je to potrebné, dalsie stenty
mdzu byt implantované do rovnakej cievy, ako je popisané
vyssie.

Rozhodujucou vyhodou oproti obvyklym periférnym
samoexpandovatelnym (mono-) stentovym systémom len s
jednym stentom je to, Ze chirurg méze len s jednym
zavadzacim systémom zaviest a uvolnit viaceré kratke
stenty. To je prospesné v takom pripade, ked sa v jednej
artérii nachadzaju viaceré velké, kratke stenozy, ktoré sa
vzdy mézu jednotlivo zakryt kratkym stentom tak, aby
priechodné, medzi stentami leziace segmenty zostali
nedotknuté a vyvody ich bo¢nych vetiev neboli ohrozené.
Velmi prospesny je VascuFlex® Multi-LOC pri stentovani
mechanickym ohybanim a natahovanim silne namahanych
cievnych segmentov, ako napriklad Arteria poplitea. Tu sa
mozu pri dlhych a viacerych stenotizaciach osadit stenty
jeden za druhym (odporica sa minimalny odstup 5 mm) tak,
aby bol zakryty aj dlh3i usek cievy. KedZe su jednotlivé stenty
navzajom volne pohyblivé, nevznika tu nebezpecenstvo
stentovych fraktur, ktoré su problematické pri nasadeni
dlhych stentov v tychto oblastiach.

Podla toho bol viacstentovy zavadzaci systém VascuFlex®
Multi-LOC vyvinuty Specidlne ako alternativa k dlhym
periférnym stentom, pri ktorych sa také problémy vyskytuju
pravidelne a mozu viest k zlym morfologickym a klinickym

Navod k pouzitie

VascuFlex® Multi-LOC

dlhodobym vysledkom.

Stenty

Na jednom jednoruénom zavadzacom systéme s vysoko
Sest stentov a tvoria tak spolu viacstentovy zavadzaci systém
VascuFlex® Multi-LOC.

Samoexpandovatelné stenty systému VascuFlex® Multi-LOC,
ktoré boli vyvinuté v takzvanom ,closed cell” dizajne a
vykazuju len minimalne skratenie (,forshortening"”), sa
vyznacuju, pred uvolnenim ako aj po implantacii v cieve,
vysokou mierou flexibility. 13 mm dlhé stenty su k dispozicii
v Styroch réznych menovitych priemeroch (5 mm, 6 mm,
7 mm, 8 mm).

Pri vystaveni telesnej teplote po nasadeni sa stent roztiahne
na svoj preddefinovany menovity priemer. Tato radialna sila
posobi na cievnu stenu vratane usadenin na stene a
umozhuje tak obnovit priechodnost cievy.

Obrazok 1 - schematicky nakres nitinolového stentu VascuFlex®
Multi-LOC
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Obrazok 2 - schematicky nakres nitinolového stentu VascuFlex® Multi-LOC

Zavadzaci systém

Zavadzaci systém systému VascuFlex® Multi-LOC pozostava
z vnutorného katétra a vonkajSieho katétra. Lumen
vnutorného katétra predstavuje zaroven lumen vodiaceho
drotu. Stent je na distalnom konci zavadzacieho systému
upevneny medzi vnutornym a vonkajSim katétrom. Pre
ulah&enie polohovania stentu v tele oznacuju vidy jedna
rontgenokontrastna kruhova znacka proximalny a distalny
koniec stentu. Na distalnom konci vnutorného katétra sa
nachadza atraumaticka Spicka.

Vnutorny katéter je proximalne pripojeny k trubici z
nehrdzavejucej ocele. Tato usti proximalne do pripojenia s
Luerovym zamkom (1), prostrednictvom ktorého vodiaci drot
vystupuje. Vonkajsi katéter je proximalne spojeny s Luer-
Lock posuvacom (2).

Specialne prepletené vonkajsie puzdro zavadzacieho
systému zarucuje o.i. optimalnu rezistenciu vo¢i trhlinam,
maximalnu flexibilitu, najmensie moZné vynaloZenie sily pre
implantdciu stentu a excelentnu ,posuvatelnost".

Na distalnom konci vonkajSieho katétra je rdntgeno-
kontrastny oznacujuci pasik (5). Oznadujuci pasik (5) sluzi
pre lep3iu viditelnost vonkajSieho katétra v oblasti stantu a
umoziuje presné uloZenie stentu v cielovej cieve.
Zavadzaci systém je k dispozicii v dvoch pracovnych dizkach:
80 ¢cm/130 cm.

Indikacie

Oblast pouzitia nitinolového stentu VascuFlex® Multi-LOC

spociva v oSetrovani stendz a okluzii periférnych artérii.

Tazisko indikacie pre nitinolovy stent VascuFlex® Multi-LOC

spociva v oSetrovani cievnych |ézii v segmentoch, ktoré su

mechanickym ohybanim a roztahovanim silne namahané, ako

napriklad Arteria poplitea. Tu sa mdzu pri dlhych a viacerych

stenotizaciach takej cievy osadit stenty navzajom vedla seba.

KedZe su jednotlivé stenty navzajom vodi sebe volne pohyblivé,

nebezpecéenstvo stentovych fraktur je minimalizované.

Vaskularne nasadenie nitinolového stentu VascuFlex® Multi-

LOC je obmedzené na periférne cievy vratane panvovych

tepien. Specialne prichddzaju do tvahy nasledujuce indikécie:

Pre periférne cievy:

® Nedostato¢ny vysledok angioplastiky s relevantou
zvysSkovou stendzou po PTA

® Opatovné otvorenie arteriosklerotickych cievnych okluzii
a sten6z namiesto samotnej PTA a/alebo lyzy

o Elastické stendzy bypassovej anastomdzy

® Disekcia cievnej steny

Kontraindikacie
Momentédlne zname kontraindikacie pre periférne,
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vaskularne pouZitie:

Vsetky kontraindikacie zname pre PTA platia aj pre

implantdciu stentu. Kontraindikacie pre implantaciu stentu

su, okrem iného, nie viak vyhradne, tieto:

® neoSetrend koagulopatia

® kontraindikacie pre antikoagulacné lieky

® pri funkéne relevantnej obstrukcii pritokovej cievy,
chybajucom distdlnom odtoku alebo chybajicom
distalnom spojeni

® stendzy v susedstve akutnych alebo subakutnych trombov

® znacne kalcifikované stendzy, ktoré nie su roztiahnutelné
prostrednictvom baldnikovej PTA

® chybnd poloha vodiaceho drotu afalebo aplika¢ného
systému

® dokazatelha perforacia cievy

® alergie na pouZité materialy, obzvlast na nikel-titan a
tantal

e tehotenstvo (réntgenové Iuce)

Relativne kontraindikacie vznikaju

* insuficiencia obli¢iek s nebezpecenstvom zlyhania obliciek
® velmi zly vSeobecny stav

® pri tehotnych pacientkach

mozZnosti _komplikacii pri vaskularnych implantaciach

stentov

Pri implantaciach stentov sa m6zu v principe vyskytnut

vietky komplikacie, ako su zname aj pri operaénych

opatreniach, t,j. napr. sepsa, zlyhanie srdca, zlyhanie obli¢iek,

koronarna ischémia a smrt.

® chybnd implantacia stentu distalne alebo proximalne k
lézii

® nevhodné ukotvenie vyberom prili$ malého priemeru
stentu s prip. dislokaciou

e akutna tromboza pri chybajucej perfuzii (napr. spazmy
alebo obstrukcie iného druhu) odtokovej cievy a
nedostatocna antikoagulacia

® natrhnutie cievy s extravazalnym krvacanim

® odplavenie aterosklerotického materialu s periférnou
emboliou

® poskodenie intimy s disekciou

® vytvorenie artériovenoznej fistuly

® komplikacie s infekciou pri nedodrzani sterilnych
podmienok

® potreba chirurgického zakroku na odstranenie stentu

® vytvaranie hematémov v mieste punkcie

® vytvorenie klamnej aneuryzmy v mieste punkcie

® neodborna polohovacia technika méZe pri nasadeni viest
k zlyhaniu stentu.

o fraktura stentu

® pri ur€itych komplikaciach, ako napr. vytvarani vacsich
pseudo-aneuryziem, dislokacii stentu, natrhnuti cievy
alebo infekcii méze byt potrebny chirurgicky zakrok,
pripadne aj v nudzovych podmienkach.

® neumyselné prekryvanie stentov

® chyba zavadzacieho systému

Varovania a upozornenia
Majte na pamiti, Ze nedodrZanie nasledujucich pokynov
moze mat za nasledok vazne komplikacie u pacientov.

Vseobecne

® Stentovy systém maju pouZivat len lekari, ktori maju
skusenosti s intervenénymi technikami ako PTA alebo
stentovymi zakrokmi alebo pod vedenim skusenych lekarov
v tejto oblasti. Lekari musia doverne poznat komplikacie,
vedlajsie ucinky a nebezpecenstva, ktoré su bezne so
stentovanim spojené.

® Stentovy systém je ur€eny len na jedno pouZitie. Opatovna
priprava a | alebo resterilizacia (aj ked len &asti)
stentového systému méze viest k masivnym porucham,
ako napr. poruchy funkcii stentového systému. Mechanické
a materialové vlastnosti uz nie je mozné zarucit. Moze
vzniknut nebezpecenstvo infekcie a kontaminacie.

® Stentovy systém sa nesme pouZit, ak bol sterilny obal
otvoreny alebo poskodeny.

® Stentovy systém sa nesme pouzit, ak je viditelne alebo
hmatatelne poskodeny.

® Stentovy systém sa musi pouZit pred datumom expiracie.

® Nedodrzanie sterilnych opatreni (bezpeénostnych
opatreni) moze viest k infekénym komplikaciam.

® Viacstentovy zavadzaci systém VascuFlex® Multi-LOC nie
je uréeny na pouzitie v srdci, centralnom obehovom
systéme ani centralnom nervovom systéme.

® Viacstentové zavadzacie systémy VascuFlex® Multi-LOC
sa nemaju implantovat, ak iné stenty z odliSnych
materialov zasahuju do stentu alebo su v jeho blizkosti. V
takomto pripade mozZe dodjst k elektrolytickej kordzii a
potencialnemu vzniku trombozy.

Zavadzaci systém
® Zavadzaci systém nie je urfeny pre vysokotlakové

injektory.

® Nepouzivajte s kontrastnymi médiami Lipiodol alebo
Ethiodol.

® Zavadzaci systém nevystavujte organickym roztokom
(napr. alkoholu).

Pocas implantacie
® Stentovy systém sa musi vzdy zavadzat, posivat alebo

stahovat cez vodiaci drot (pozri tabulku 0.035).

® Ak sa uz zacalo uvolfiovanie alebo ¢iasto¢né uvolfiovanie
stentu, neméze sa uz stiahnut do zavadzacieho systému
alebo premiestnit.

® Po zavedeni systému do vaskularneho systému sa s nim
méze manipulovat len pod réntgenovou kontrolou. Na
rontgenovu vizualizaciu sa musi pouZit len pristroj s
vysokym rozlisenim.

® Stentovy systém sa pri narazeni na silny odpor nesmie
dalej posuvat. Pred pokracovanim v zakroku sa musi
pomocou fluoroskopickej kontroly urcit pri¢ina odporu a
musia sa zvazit opatrenia na vytiahnutie.

® Je potrebné zabranit, aby stent blokoval vitalne lateralne
tepny.

® Nespravna technika umiestiovania stentu méze viest k
chybe pri uvolneni stentu, a tym k nespravnej implantacii.

Stent

® Po odstraneni bezpeénostného kolika (4) by sa mali dat
stenty zlahka uvolnit, tzn. koliesko na rukovati by sa malo
dat zlahka to¢it. Za Ziadnych okolnosti sa nepokusajte
uvolnit stenty zvySenou silou a budte si isti, Ze
bezpecnostny kolik (4) bol odstraneny. Pri chybnej funkcii
odstrante cely systém a nahradte ho novym systémom.
Hned ako je stent Ciasto¢ne uvolneny, uz sa nesmie
vtiahnut do zavadzacieho systému. Takisto sa nesmie
premiestiiovat.

Ak sa ma pocas jedného zakroku oSetrit viac |€zii, najprv
sa ma stentovat distalna a potom proximalna lézia.
Stentovanie v tomto poradi zabrahuje, Ze sa bude
prechadzat cez uz umiestnené stenty a ze tym dojde k
moznej dislokacii.

Okolo skor zavedeného stentu by ste mali prechadzat len
v nevyhnutnych pripadoch a velmi opatrne.

Aby sa predislo nadmernému podraZdeniu cievnej steny a
zachovala sa flexibilita cievy, odporuca sa umiestnit stenty
koncami k sebe a tak, aby sa neprekryvali.

Ak velkost stentu nezodpoveda Uplne presne nativnej
cieve, moze stent v pripade, Ze bol vybrany prili§ maly
priemer, migrovat kvdli nedostatocnej radialnej sile. V
pripade, Ze bol vybrany prilis velky priemer, mdze dojst v
doésledku vysokej radidlnej sily k poskodeniu intimy.
Umiestnenie stentu sa ma vybrat tak, aby boli
hemodynamicky relevantné oblasti lézie (disekcia, Flap
alebo Recoils) prikryté. Pri vybere spravnej velkosti stenu
sa riadte vyberovou tabulkou.

Pokyny pre implantaciu

V zasade plati, ze cievne stenty musia implantovat vzdy
lekari, ktori su vyskoleni a maju skusenosti so Specifickymi
technikami takychto operacii. Pri implantacii stentu
VascuFlex® Multi-LOC dbajte aj na nasledujuce:

Priprava

® Perkutanne umiestnenie stentu do ztZenej alebo upchatej
cievy sa ma vykonat pod fluoroskopickym zobrazenim v
operacnej sale vybavenej angiografom prip. vo
vysetrovacej miestnosti.

® Priprava pacienta, ako aj sterilné opatrenia, ktoré sa maju
urobit, su také isté ako pri kazdom angioplastickom
katétrovom zakroku.

® Sprievodnu medikdciu ur¢i osetrujuci lekar vratane nutnej
antikoaguldcie, ktoru je nutné vykonat pocas a po o3etreni.
Tieto opatrenia sa musia opierat o najnovsie vedecké
poznatky a o3etrujuci lekar ich musi uréit pre prislusného
pacienta a konkrétnu situaciu.
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Angiografia

® Rozsah |ézie(-i) a kolateralna cirkulacia sa musia stanovit
pomocou angiografie.

® Ak je vytvoreny trombus alebo je podozrenie na jeho
vytvorenie, ma sa pred implantaciou stentu vykonat
trombolyza pomocou zvy€ajnej a klinicky overenej
Standardnej metddy.

® Pred pokracovanim v zakroku musia byt pristupové cievy
dostatoéne priechodné alebo rekanalizované.

® Léziu je potrebné identifikovat a oznadit pod fluoroskopiou
a po posudeni distalnej Casti stendzy alebo striktury.

Predilatacia lézie

® Aby bolo mozné urcit spravnu velkost stentu, léziu sa
odporucéa predilatovat Standardnou PTA technikou.

® Baldnikovy katéter sa vyberie a pristup k 1ézidam sa zachova
ponechanim vodiaceho drétu.

Vyber a priprava stentového systému a kompatibilita s
prislusenstvom

1. Vyber velkosti stentu

® Poznamka: Ak je na pokrytie Iézie potrebny viac nez len
jeden stent, najprv sa musi implantovat distalny stent a
po fiom stent(-y) umiestneny(-é) proximalne.

® Aby sa prediSlo nadmernému podrazdeniu cievnej steny a
zachovala sa flexibilita cievy, odporuca sa umiestnit stenty
koncami k sebe a tak, aby sa neprekryvali. Minimalny
rozostup medzi dvomi stentami 5 mm je vhodny preto, aby
sa biomechanické vlastnosti artérie pokial mozno zmenili
¢o najmene;.

® Ak by bola z lekarskeho hladiska pred uloZenim stentu
nutna dilatacia cievy, priemer baldnika nesmie byt vacsi
ako nominalny priemer stentu.

® Na urcenie spravneho priemeru stentu sa musi odmerat
priemer referencnej cievy (proximalne a distalne voci |€zii).
Je nutné vybrat stent, ktorého expandovany nominalny
priemer je najmenej o jeden milimeter vacsi ako najvacsi
priemer referencnej cievy, aby stent cievu prilis
neroztiahol, ¢o by mohlo viest k proliferacii intimy s
tvorbou stendzy.

® Pre spravny vyber dbajte, prosim, na nasledujucu
tabulku 1:

Tabulka 1 - Tabulka vyberu stentov

Odporicany Nominalny priemer stentu v
priemer cievy roztiahnutom stave
4,0-50mm 5mm

50-6,0mm 6 mm

6,0-7,0mm 7 mm

7,0-8,0mm 8 mm

Uzitkova dizka zavadzacieho systému: 80 alebo 130 cm
Odporucéané zavadzacie puzdro: min. 6F (2 mm)
Odporucany vodiaci drét: max. 0.035" (0,89 mm)
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2. Priprava zavadzacieho systému

® Najprv sa uistite, Ze sterilny obal nie je poskodeny alebo
otvoreny.

® 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 poriadne pripevneny na zavadzaci systém.

® Poznamka: Ak existuje odovodnena obava, Ze je sterilita
alebo funkénost poskodena, systém sa nesmie pouZit.

® Pred pouzitim sa musi zavadzaci systém kompletne
preplachnut heparinizovanym sofnym roztokom cez oba
proximalne pristupy.

® Pri preplachovani cez Luer-Lock posuva¢ (2) sa musi
vstreknut tolko heparinizovaného solného roztoku, aby
preplachovacia tekutina viditelne vystupila na hrote. AZ
potom je zarucena klznost medzi puzdrom a napliiou a
zabezpecené lahké osadenie stentu.

® Potom sa pripojenim striekacky k proximalnemu konektoru
Luer-Lock (1) vyplachne limen vodiaceho drdtu.

Implantacia stentu

1. VloZenie zavadzacieho systému

® Pomocou zvy€ajnych technik, ako je Seldingerova
technika, sa vytvori perkutanny pristup. Nakoniec sa vloZi
zavadzacie puzdro (min. 6F / 2 mm) kompatibilné so
zavadzacim systémom.

Cez zavadzacie puzdro sa max. 0.035" (0,89 mm) vodiaci
drét s vhodnou dizkou zasunie smerom k stendze/strikture
a za hu.

Cez vodiaci drdt sa vlozi baldnikovy katéter a Iézia, ktora
sa ma osetrit, sa najprv predilatuje. Potom sa baldnikovy
katéter vyberie. Vodiaci drot zostane na mieste, aby sa
zachoval pristup k lézii.

Poznamka: Vsetky manipulacie so zavadzacim systémom
alebo inymi zariadeniami sa musia vzdy vykonavat ponad
vodiaci drot.

® Vzdy pouzivajte zavadzacie puzdro s hemostatickym
ventilom. Pri kontralateralnych pristupoch sa odporuca
pouzit dlhé zavadzacie puzdro Specidlne urcené pre
kontralateralne pristupy, ¢o zjednoduSuje prechod
bifurkaciou.

Na odstranenie vzduchovych bublin z ltmena vodiaceho
drétu a vnutorného katétra sa tieto este raz vyplachnu
heparinizovanym solnym roztokom.

Zavadzaci systém sa k |ézii posuva cez vodiaci drét pod
neustalou réntgenovou kontrolou. Presné umiestnenie
stentu v stendze/strikture sa dosiahne pomocou
rontgenokontrastnych znaciek na proximalnej strane
stentu,ako aj ozna¢ujicom pasiku (5) na hrote vonkajsieho
katétra.

Upozornenie: Stentovy systém sa pri narazeni na silny
odpor nesmie dalej posuvat. Pred pokracovanim v zakroku
sa musi pomocou fluoroskopickej kontroly uréit pri¢ina
odporu a musia sa zvazit opatrenia na vytiahnutie.

2. Uvolnenie stentu
® Pred uvolnenim prvého stentu sa musi potiahnut ¢erveny

poistny kolik (4) na ruénom koliesku uvolfiovacieho
systému. Pri pripojeni by sa malo skontrolovat presné
polohovanie stentu v stendze/strikture. Neotacajte
kolieskom (3) na rukoviti pred odstranenim poistného
kolika (4).

® Upozornenie: Stenty by sa mali dat lahko uvolnit
ota¢anim kolieska (3) na rukovati. Proces preruste, ak je
potrebna neobvykle vacsia sila. Je nutna vymena systému.

Po implantacii stentu
® Po Uplnom uvolneni Zelaného poctu stentov sa cely

zavadzaci systém vybera pomaly a opatrne pod
fluoroskopickou kontrolu ponad vodiaci drot von z tela.
Vodiaci drdt zostava pritom este vo svojej polohe.
® Poznamka: Stenty, ktoré sa eSte nachadzaju v zavadzacom
systéme, sa méZu osadit len pocas zakroku u toho istého
pacienta. Ak nie su potrebné vSetky stenty, zavadzaci
systém so zvySnymi stentami, ktoré zostali v puzdre, sa
musi zlikvidovat. Opdtovna priprava [ resterilizacia
zavadzacieho systému s nepotrebnymi stentami nie je
povolena.
Poznamka: Ak sa Spi¢ka nosného systému zachyti do
distalneho segmentu stentu ked je zatahovana spat,
uvolnite ju z neho opatrnym pohybom.
Prostrednictvom post angiografie sa skontroluje, ¢i sa
vietky implantované stenty uplne rozvinuli.
Ak sa stent na akejkolvek pozicii v rdmci Iézie Upline
nerozvinul, méze sa vykonat dalSia balonikova dilatacia
(PTA technika). Vyberie sa balonikovy katéter vhodnej
velkosti a |ézia sa dilatuje obvyklou technikou. Priemer
nafiiknutého baldnika ma zodpovedat referenénej cieve.
Pozor: Nikdy neexpandujte stent baldnikom, ktorého
priemer je vacsi ako priemer expandovaného stentu.
Ak bol zakrok uspesny, mdZe sa vodiaci drot aj zavadzacie
puzdro vybrat a moze byt znovu navodena hemostaza
pristupového miesta.
Ak je vysledok stentovania stale neuspokojivy, je potrebné
rozhodnut o prijati dal3ich opatreni.

Kompatibilita s MR

Stenty su kompatibilné s MR. MR ho neovplyviiuje a sposobi
len nepatrné alebo Ziadne obrazové artefakty. Vysetrenie MR
sa vSak napriek tomu odporuca vykonat az Sest tyzdnov po
implantacii, aby sa zabranilo dislokacii. Na ziskanie
optimalnych vysledkov sa maju zvazit suc¢asné vedomosti o
magnetickej sile a prispdsobeni sa magnetickému polu.

Skladovanie a balenie

Pri VascuFlex® Multi-LOCK sa jedna o vyrobok na
jednorazové pouZitie, ktory bol sterilizovany etylénoxidom,
dodava sa v sterilnom obale a zostava 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
sine¢nému Ziareniu - teplo moze mat zavazny, negativny
vplyv na funkénost produktu.

Stentovy systém nevystavujte ionizujucemu Ziareniu alebo
ultrafialovému svetlu.
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Opis produktu

VascuFlex® Multi-LOC to system stentéw nowej generacji
do stosowania w naczyniach obwodowych, sktadajacy si¢ z
kilku samorozprezalnych stentéw nitinolowych o dtugosci
13 mm na jednym systemie wprowadzajacym.

Na wspétosiowym systemie wprowadzajacym zamontowanych
jest tacznie 6 stentéw i w zaleznodci od potrzeb mozna
umiesci¢ w naczyniu jedna lub wszystkie czesci. Operator
uwalnia w tym celu jeden lub kilka stentdw w okreslonym
miejscu (zmiana docelowa), przesuwa caty system stentow
z pozostatymi stentami do kolejnego zmienionego
chorobowo obszaru i uwalnia w nim, w zaleznosci od
sytuacji, ponownie jeden lub kilka stentéw. Czynno$¢ te w
zaleznosci od dtugosci i ilosci zmian mozna przeprowadzaé
tak dtugo, az zostanie wszczepionych wszystkich sze$¢
stentow.

System stentow VascuFlex® Multi-LOC wprowadzany jest w
naczynie pacjenta poprzez introduktor 6F (2 mm) i
prowadnik o $rednicy maks. 0,035" (0,89 mm), a nastepnie
przesuwany do rozszerzonego uprzednio przy pomocy
cewnika balonowego miejsca zwegzenia lub do miejsca
niedroznosci. Poprzez wyjecie cewnika zewnetrznego
systemu wprowadzajgcego oraz pod wptywem temperatury
ciata nastgpuje aktywowanie mechanizmu samorozprezania
pierwszego stentu. Stent osigga swojg wtasciwg $rednicg i za
pomoca sity radialnej dociska materiat powodujgcy zwezenie
(btony rozwarstwienia, zwapnienia, elementy
facznotkankowe) do Sciany naczynia. W ten sposob
nastepuje udroznienie $wiatta naczynia. W razie potrzeby,
dodatkowe stenty mogg by¢ wszczepione do tego samego
naczynia, jak opisano powyzej.

Decydujgcg zaleta w poréwnaniu do tradycyjnych
(pojedynczych) systemow samorozprezalnych stentow
obwodowych z tylko jednym stentem jest to, ze operator za
pomocy tylko jednego systemu wprowadzajacego moze
wprowadzi¢ i uwolni¢ kilka krotkich stentow. Jest to
korzystne, gdy w tetnicy wystepuje wiele krétkoodcinkowych
zwezen wysokiego stopnia i kazde z nich moze by¢
pojedynczo pokryte krotkim stentem, tak aby pofozone
pomiedzy stentami drozne segmenty naczynia pozostaty
nienaruszone oraz odejScia ich odgatezien nie byty
zagrozone.

Szczegolnie korzystne jest wykorzystanie VascuFlex® Multi-
LOC w stentowaniu segmentéw naczyn takich jak np. tetnica
podkolanowa, ktére s3 w duzym stopniu obcigzone
mechanicznie podczas zginania i prostowania. W takim
przypadku, w leczeniu dtugoodcinkowych i licznych zwezen,
stenty mogg by¢ uwalniane jeden po drugim (zalecany
minimalny odstep 5 mm), tak aby pokryte zostaty réwniez
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dtuzsze odcinki naczynia. Poniewaz pojedyncze stenty
poruszajg si¢ swobodnie w stosunku do siebie, nie ma
niebezpieczenstwa ztamania stentu, z ktérego to powodu
stosowanie dtugoodcinkowych stentéw w tych obszarach
jest tak problematyczne.

Stad tez system stentéw VascuFlex® Multi-LOC zostat
specjalnie opracowany jako alternatywa dla dtugich stentow
obwodowych, w przypadku ktérych, tego rodzaju problemy
wystepujg regularnie i ktére moga prowadzi¢ do ztych
dtugoterminowych wynikéw morfologicznych i klinicznych.

Stenty

Na jednorecznym systemie wprowadzajagcym z wysoce
elastyczng pleciona ostonka zewnegtrzng zamontowanych
jest sze$¢ stentow, tworzac w ten sposdb system stentow
VascuFlex® Multi-LOC.

Samorozprezalne stenty systemu VascuFlex® Multi-LOC,
opracowane wedtug modelu tak zwanych zamknigetych
komérek i wykazujgce jedynie minimalne skrdcenie,
charakteryzuje wysoki stopien elastycznosci zaréwno przed
uwolnieniem, jak réwniez po implantacji w naczyniu. Stenty
o dfugosci 13 mm sa dostepne w czterech réznych
$rednicach nominalnych (5 mm, 6 mm, 7 mm, 8 mm).

Po wprowadzeniu, pod wptywem temperatury ciafa, stent
rozpreza sie do przewidzianej Srednicy nominalne;j.

Duza sita radialna oddziatuje na Sciang naczynia i miejsce
zwezenia, umozliwiajac w ten sposdb odzyskanie droznosci
naczynia.

llustracja 1 - Rysunek schematyczny stentéw nitinolowych
VascuFlex® Multi-LOC

llustracja 2 — Rysunek schematyczny systemu wprowadzajacego

System wprowadzajacy
System wprowadzajacy systemu VascuFlex® Multi-LOC

sktada sie z cewnika wewngtrznego i cewnika zewnetrznego.
Swiatto cewnika wewnetrznego jest réwnoznaczne ze
Swiattem prowadnika. Stenty sg zamocowane do dystalnego
konca systemu wprowadzajagcego migdzy cewnikiem
wewnetrznym i zewnetrznym. Aby utatwié¢ pozycjonowanie
stentdw umiejscowiono na proksymalnym koncu kazdego
stentu widoczny w promieniach rentgenowskich pierscien
znacznikéw. Od strony dystalnej cewnika wewngtrznego
znajduje sie koncodwka atraumatyczna.

Cewnik wewnetrzny potaczony jest proksymalnie z rurka ze
stali nierdzewnej. Wchodzi ona proksymalnie do ztgcza typu
Luer-Lock (1), z ktérego wychodzi prowadnik. Od strony
proksymalnej cewnik zewnetrzny jest potfaczony z
popychaczem w porcie typu Luer-Lock (2).

Specjalna  pleciona ostonka zewnetrzna systemu
wprowadzajacego zapewnia m.in. optymalng odporno$¢ na
zagigcia, maksymalng elastyczno$¢, mozliwie jak
najmniejszy naktad sity w celu implantacji stentu oraz
doskonatg wprowadzalno$¢.

Na dystalnej kohcowcee cewnika zewngtrznego znajduje sie
nieprzepuszczalny dla promieni RTG znacznik (5). Znacznik
(5) stosowany jest, aby uzyska¢ lepszg widocznos¢ potozenia
zewnetrznego cewnika w strefie stentu i umozliwi¢ doktadne
umiejscowienie stentu w naczyniu docelowym.

System wprowadzajacy jest dostepny w dwéch dtugosciach
roboczych: 80 cm/130 cm.

Wskazania

Obszar zastosowania stentdw nitinolowych VascuFlex®

Multi-LOC obejmuje leczenie zwezen i niedroznosci tetnic

obwodowych.

Gtownym wskazaniem do stosowania stentéw nitinolowych

VascuFlex® Multi-LOC jest leczenie zmian naczyniowych w

segmentach takich jak np. tetnica podkolanowa, ktére sg w

duzym stopniu obcigzone mechanicznie podczas zginania i

prostowania. W przypadku leczenia dtugoodcinkowych i

licznych zwezen w takim naczyniu stenty moga by¢

uwalniane jeden po drugim. Pojedyncze stenty poruszaja si¢

luzno wobec siebie, dzigki czemu niebezpieczenstwo

zfamania stentu jest zminimalizowane.

Zastosowanie stentow nitinolowych VascuFlex® Multi-LOC

w naczyniach jest ograniczone do naczyn obwodowych, w

tym tetnic biodrowych. Pod uwage brane sa w szczegdlnosci

nastepujace wskazania:

Dla naczyh obwodowych:

® Niezadowalajgcy wynik angioplastyki z istotng stenozg
resztkowg po zabiegu PTA

® Udroznienie niedroznego Swiatfa naczynia i zwezen z
powodu zmian miazdzycowych jako alternatywa do
zabiegu PTA i/lub lizy

o Elastyczne zwegzenia zespolen by-passow

® Rozwarstwienie Sciany naczynia

Przeciwwskazania

Obecnie znane przeciwwskazania do stosowania w

naczyniach obwodowych:

Wszystkie znane przeciwwskazania w odniesieniu do

zabiegu PTA obowiazujg réwniez w przypadku implantacji

stentu. Przeciwwskazania do implantacji stentu obejmuja

migdzy innymi:

® Nieleczone zaburzenia krzepniecia krwi: koagulopatia

® |stniejgce przeciwwskazania do stosowania lekow
przeciwzakrzepowych

® Czynnosciowa obstrukcje naczynia doprowadzajgcego,
brak odprowadzenia lub brak dostepu dystalnego

® Zwezenia w sgsiedztwie ostrych lub podostrych zakrzepow

® Znaczny stopien zwapnienia zwezen, ktorych nie da sie
rozszerzy¢ za pomoca zabiegu angioplastyki balonowej PTA

® Nieprawidtowe potozenie prowadnika i/lub systemu do
aplikacji

® Zdiagnozowang perforacje naczyniowa

® |stniejgce alergie na uzyte materiaty, szczegélnie na stop
niklu-tytanu i tantalu

e Cigza (promienie rentgenowskie)

Wozgledne przeciwwskazania wystepuja

® w przypadku przewlektej niewydolnosci nerek z ryzykiem
rozwinigcia ostrej niewydolnosci nerek,

® w przypadku bardzo cig¢zkiego ogdlnego stanu zdrowia,

® u kobiet w ciazy.

Mozliwe powiktania implantacji stentu do naczynia

W wyniku implantacji stentu zasadniczo moga wystgpi¢

wszystkie powikfania zwigzane z zabiegami operacyjnymi,

tzn. np. sepsa, niewydolno$¢ serca, niewydolnos¢ nerek,

niedokrwienie migsnia sercowego i zgon.

® Nieprawidtowa implantacja stentéw dystalnie lub
proksymalnie wzgledem zmiany

® Nieodpowiednie umieszczenie stentu z powodu wybrania
zbyt matej Srednicy stentu, z ewentualnym przemieszczeniem

e QOstra zakrzepica z powodu braku perfuzji (np. inne rodzaje
spazméw lub obstrukeji) naczyn odprowadzajgcych i
niewystarczajacej antykoagulacji

® Pekniecie naczynia z krwawieniem pozanaczyniowym

® Uwolnienie fragmentdéw blaszek miazdzycowych z
zatorem obwodowym

59



® Uraz btony wewnetrznej $ciany naczynia z rozwarstwieniem

® Powstanie przetoki tetniczo-zylnej

* Powikfania w postaci zakazenia z powodu nieprzestrzegania
sterylnych warunkdw zabiegu i przechowywania

® Koniecznos$¢ przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego w
celu usunigcia stentu

® Powstanie krwiaka w miejscu punkgji

® Powstanie tetniaka rzekomego w miejscu punkcji

* Nieodpowiednia technika umieszczenia stentu moze w
trakcie aplikacji prowadzi¢ do nieprawidtowego dziafania
stentu.

® Ztamanie stentu

* W przypadku wystgpienia niektérych powiktan jak np.
powstania wigkszych tetniakow rzekomych,
przemieszczenia sie stentu, pekniecia naczynia lub
zakazenia moze by¢ konieczne przeprowadzenie zabiegu
chirurgicznego, réwniez w warunkach ostrego dyzuru.

® Niezamierzone zachodzenie na siebie stentow

¢ Defekt systemu wprowadzajacego

Wskazowki i srodki ostroznosci

Nalezy pamieta¢ o tym, ze nieprzestrzeganie niniejszych
wskazowek moze prowadzi¢ do powaznych powiktan u
pacjenta.

Informacje ogdlne

® System stentéw moze by¢ aplikowany wyfacznie przez
lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w zakresie technik
kardiologii interwencyjnej, np. procedur PTA i implantacji
stentow, lub przez lekarzy dokonujgcych implantacji pod
kierownictwem lekarzy doswiadczonych w tym zakresie.
Lekarze powinni posiada¢ odpowiednig wiedze na temat
powikfan, skutkéw ubocznych i zagrozen, towarzyszacych
zazwyczaj zabiegowi implantacji stentu.

System stentéw jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Regeneracja lub ponowna sterylizacja systemu
stentow (réwniez tylko jego czesci) moze prowadzi¢ do
rozlegtych zaktdcen, np. zaktécen czynnosciowych systemu
stentow. Nie mozna zapewni¢ wtedy odpowiednich
wiasciwosci mechanicznych i wtasciwosci materiatowych.
Moze grozi¢ to réwniez zakazeniem bgdz skazeniem.

Nie nalezy stosowa¢ systemu stentow w przypadku
wcezesniejszego otwarcia lub uszkodzenia sterylnego
opakowania.

Nie nalezy stosowa¢ systemu stentéw wykazujgcego
widoczne lub wyczuwalne uszkodzenia.

System stentéw nalezy wykorzysta¢ przed datg utraty
waznosci.

Nieprzestrzeganie sterylnych warunkéw zabiegu i
przechowywania (Srodkow ostroznosci) moze skutkowa¢
powiktaniami w postaci zakazenia.

System stentow VascuFlex® Multi-LOC nie jest
przeznaczony do aplikacji w obrebie serca, w centralnym
ukfadzie krgzenia lub centralnym ukfadzie nerwowym.
Nie nalezy implantowa¢ stentéw systemu VascuFlex®
Multi-LOC w przypadku ich mozliwego kontaktu ze
stentami wykonanymi z innych materiatéw lub pofozonych
w ich poblizu. W takim przypadku moze doj$¢ do korozji
elektrolitycznej i ewentualnie do tworzenia zakrzepdow.
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System wprowadzajacy

® System wprowadzajgcy nie jest przeznaczony do iniekcji
wysokocisnieniowych

® Nie uzywac¢ ze Srodkami kontrastowymi Lipiodol czy
Ethiodol.

® Unika¢  kontaktu systemu wprowadzajacego z
rozpuszczalnikami organicznymi (np. alkohol).

Podczas implantacji

® System  stentéw  zawsze nalezy  wprowadzad,
przemieszcza¢ lub wycofywaé za pomocg prowadnika
(0.035").

® Po rozpoczeciu uwalniania lub czeSciowego uwalniania
stentu nie mozna go juz wycofywac lub zmienia¢ jego
pozycji w systemie.

® Po wprowadzeniu systemu w uktad naczyniowy
manipulowanie nim jest mozliwe wyfgcznie przy kontroli
RTG. Zdjecia RTG powinny by¢ wykonywane tylko za
pomocy urzadzen o wysokiej rozdzielczosci.

® Nie nalezy przesuwac systemu stentéw w przypadku
silnego oporu. Przed kontynuacjg procesu wszczepienia
nalezy ustali¢ przyczyng oporu poprzez przeswietlenie i
rozwazy¢ wycofanie systemu.

® Nalezy unika¢ blokowania stentem prawidtowo
dziatajacych odgatezien.

® Nieprawidtowa technika umiejscowienia stentu moze
prowadzi¢ do dysfunkcyjnego uwalniania, a tym samym
do nieprawidfowego wszczepienia.

Stent

® Po usunieciu elementu zabezpieczajacego (4) stenty
powinny sie tatwo uwalnia¢ dzieki pokrettu(3) na rekojesci,
ktére tatwo sie obraca. W Zadnym razie nie nalezy
wprowadzac¢ stentdw przy uzyciu nadmiernej sity, nalezy
upewni¢ sie ze element zabezpieczajacy (4) zostat
usunigty. W przypadku wadliwego dziatania usuna¢ caty
system i wymieni¢ go na nowy.

Po czgsciowym uwolnieniu stentu nie mozna go juz
wycofa¢ do systemu wprowadzania. Nie mozna réwniez
zmienia¢ jego potozenia.

W przypadku koniecznosci dokonania stentowania kilku
zwezen podczas jednego zabiegu, nalezy zasadniczo
najpierw rozpocza¢ od zwezenia dystalnego (dalszego), a
nastepnie przej$¢ do zwezenia proksymalnego (blizszego).
Dzigki stentowaniu w tej kolejnosci unikniemy ponownego
przejScia przez umieszczone juz stenty, co mogtoby
doprowadzi¢ do ich dyslokacji.

Ponowne przejscie przez wezesniej zaimplantowany stent
powinno odby¢ sie tylko wtedy, jesli jest to bezwzglednie
konieczne i przy zachowaniu duzej ostroznosci.

Aby zapobiec nadmiernemu podraznieniu Sciany naczynia
i zachowa¢ jego elastyczno$¢, nie zaleca sie
umiejscowienia stentow bezposrednio obok siebie lub w
sposob zachodzacy na siebie.

Jezeli rozmiar stentu nie zostanie doktadnie dopasowany
do rozmiaru naczynia natywnego i jego $rednica bedzie za
mata, moze doj$¢ 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. Stent
powinien zosta¢ umieszczony w taki sposdb, aby istotne
hemodynamiczne miejsca zmiany (rozwarstwienie,
odwarstwiona btona wewnetrzna lub obkurczanie $cian
naczynia) zostaty pokryte. Przedstawiona tabela moze
pomdc w wyborze stentu o odpowiedniej Srednicy.

Wskazowki dotyczace implantacji

Obowiazuje podstawowa zasada, ze stenty naczyniowe
moga by¢ wszczepiane wyfgcznie przez lekarzy, ktérzy
posiadaja odpowiednig wiedze w zakresie specyficznych
technik operacyjnych w tym zakresie. Ponadto przy
wszczepianiu  stentdw VascuFlex® Multi-LOC nalezy
przestrzega¢ nastepujacych wskazowek:

Przygotowanie

® Przezskorne 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.

® Przygotowanie pacjenta oraz wstepne czynnosci
sterylizacyjne powinny by¢ takie same, jak w przypadku
angioplastyki cewnikiem balonowym.

® Jednoczesnie przyjmowane leki, jak rowniez konieczne
leczenie przeciwzakrzepowe, ktére musi by¢ wdrozone w
trakcie i po zabiegu, sg ustalane przez lekarza
prowadzacego. Dziatania te musza byé¢ zgodne z
najnowszymi wynikami badan naukowych i dopasowane
przez lekarza prowadzacego do stanu kazdego pacjenta i
konkretnej sytuacji.

Badanie angiograficzne

® Wielkos¢ zmiany (zmian) i krgzenie oboczne musza zostaé
zbadane za pomocg badania angiograficznego.

® W razie wystepowania lub podejrzenia tworzenia sie
zakrzepdw nalezy przed wszczepieniem stentu wykonaé
trombolize z zastosowaniem przyjetej w placowce,
sprawdzonej metody.

® Naczynia dostepowe musza wykazywaé odpowiednig
przepustowo$¢ lub nalezy je udrozni¢ przed
zastosowaniem leczenia interwencyjnego.

® Wystepujgce zmiany nalezy zidentyfikowa¢ i oznaczy¢
przeprowadzajgc fluoroskopie uwzgledniajac dystalng
czes¢ zamknigtego lub zwezonego naczynia

Predylatacja zmiany

® Zaleca si¢ predylatacje zwezonego miejsca wymagajacego
leczenia przy zastosowaniu standardowej techniki PTA, co
pozwoli ustali¢ prawidtowy rozmiar stentu.

® Po usunieciu cewnika balonowego dostep do miejsca
zmiany zostanie zachowany dzieki umieszczonemu w
przewodzie prowadnikowi.

Wyb6r i przygotowanie systemu stentéw/kompatybilnosé
z osprzetem

1. Wybor rozmiaru stentu
® Wskazowka: W przypadku koniecznosci zastosowania
kilku stentéow w celu zabezpieczenia zmiany nalezy

najpierw wszczepi¢ stent dystalny, a nastgpnie
proksymalny(-e).
Aby zapobiec nadmiernemu podraznieniu Sciany naczynia
i zachowa¢ jego elastyczno$¢, nie zaleca sie
umiejscowienia stentow bezposrednio obok siebie lub w
sposob zachodzacy na siebie. Aby mozliwie jak najbardziej
ograniczy¢ wptyw na wtasciwosci biomechaniczne tetnicy,
rozsadne jest stosowanie minimalnego odstgpu 5 mm
miedzy dwoma stentami.
Jesdli z medycznego punktu widzenia przed uwolnieniem
stentu konieczne jest poszerzenie naczynia, Srednica
balonu nie moze by¢ wieksza od Srednicy nominalnej
stentu.
W celu ustalenia wifasciwej Srednicy stentu nalezy
zmierzy¢ $rednice naczynia referencyjnego (proksymalnie
i dystalnie) wzgledem zmiany. Nalezy wybraé taki stent,
ktérego srednica nominalna po rozprezeniu jest nie
wigksza niz jeden milimetr od najwiekszej $rednicy
naczynia referencyjnego, co zapobiega rozcigganiu
naczynia przez stent i proliferacji btony wewnetrznej z
powstawaniem zwezen
® Ponizsza tabela 1 pomoze w dokonaniu wtasciwego
wyboru:

Tabela 1 — Tabela doboru stentu

Referencyjna Srednica nominalna stentu w
$rednica naczynia stanie rozprezonym
4,0-50mm 5mm

5,0-6,0 mm 6 mm

6,0 -7,0 mm 7 mm

7,0-80mm 8 mm

Dlugos¢ uzytkowa systemu wprowadzajacego: 80 lub 130 cm
Zalecany introduktor: min. 6F (2 mm)
Zalecany prowadnik: maks. 0,035" (0,89 mm)

2. Przygotowanie systemu wprowadzajgcego

® Upewni¢ sie w pierwszej kolejnosci, czy opakowanie jest
sterylne, nie jest uszkodzone lub otwarte.

® Otworzy¢ sterylny worek i wyjg¢ blister w sterylnych
warunkach.

® Teraz mozna wyja¢ system wprowadzajacy z blistra.
Sprawdzi¢ system pod katem widocznych i wyczuwalnych
uszkodzen. Sprawdzi¢, czy stenty sg zamocowane
prawidtowo na systemie wprowadzajacym.

o Wskazowka: Nie nalezy uzywaé¢ systemu w razie
uzasadnionego podejrzenia naruszenia jego sterylnosci lub
funkcjonalnosci.

® Przed uzyciem nalezy system wprowadzajacy dokfadnie
przeptuka¢ przez oba proksymalne dojscia, stosujac
heparynizowany roztwor soli fizjologiczne;.

® Podczas ptukania nalezy przez popychacz w porcie typu
Luer-Lock (2) dostarczy¢ tyle heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej, aby ptyn ptuczacy widocznie wyptywat
na koncowke cewnika. Tylko w taki sposéb mozna
zapewni¢ poslizg miedzy induktorem i materiatem
wypetniajgcym oraz lekkie uwalnianie stentow.
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® Nastepnie przytaczy¢ strzykawke do proksymalnego ztgcza
typu Luer-Lock (1) i przeptuka¢ swiatto prowadnika.

Wszczepienie stentu

1. Wprowadzenie systemu

® Stosujagc powszechnie znane techniki np. metode
Seldingera, utworzy¢ dostep przezskdrny, a nastepnie
wprowadzi¢ koszulke introduktora o rozmiarze wtasciwym
dla systemu wprowadzania (min. 6F / 2 mm).

Przez introduktor wprowadzi¢ odpowiedniej dtugosci
prowadnik o $rednicy maks. 0,035" (0,89 mm)
umieszczajac go w i poza zwezeniem.

Przez prowadnik zostaje wprowadzony cewnik balonowy
celem predylatacji zmiany wymagajacej leczenia.
Nastepnie cewnik balonowy zostaje usuniety. Prowadnik
pozostaje na miejscu, zapewniajac dostep do miejsca
zZmiany.

Wskazowka: Wszystkie czynnosci w ramach systemu
wprowadzania i z wykorzystaniem innych instrumentow
nalezy wykonywa¢ wytgcznie przez prowadnik.

Zawsze uzywac introduktora z zastawka hemostatyczna.
W przypadku dojs¢ kontralateralnych zalecane jest uzycie
dtugiego introduktora, przeznaczonego specjalnie do dojs¢
kontralateralnych i ufatwiajgcego przejscie przez
bifurkacje.

W celu usuniecia pecherzykéw powietrza ze Swiatfa
prowadnika i cewnika wewnetrznego nalezy je ponownie
przeptuka¢ heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;.
System wprowadzajgcy wsuwany jest przez prowadnik do
miejsca zmiany pod stata kontrolg RTG. Precyzyjne
umieszczenie stentu w miejscu zwezenia/zamkniecia
nastepuje dzieki markerom, nieprzepuszczalnym dla
promieni RTG, znajdujacym sie w proksymalnej czgsci stentu
oraz znacznikowi (5) na korcowcee cewnika zewnetrznego.
Ostrzezenie: Nie nalezy przesuwaé systemu stentow w
przypadku silnego oporu. Przed kontynuacja procesu
wszczepienia nalezy ustali¢ przyczyne oporu poprzez
przeswietlenie i rozwazy¢ wycofanie systemu.

2. Uwalnianie stentu

e System wprowadzajgcy przesuwany jest tak daleko, az
odpowiedni, nieprzepuszczajacy promieni RTG znacznik na
cewniku wewnetrznym znajduje sie po stronie
proksymalnej zmiany docelowej. Dopiero wtedy stent
znajduje si¢ w prawidfowym potozeniu.

Przed uwolnieniem pierwszego stentu nalezy pociggna¢
czerwong zawleczke bezpieczenstwa (4) na urzadzeniu
recznym systemu uwalniajagcego. Nastepnie nalezy
sprawdzi¢ dokfadne pofozenie stentu w miejscu
zwezenia/zamkniecia. Nie nalezy porusza¢ pokretta (3) na
rekojesci zanim element zabezpieczajacy (4) nie zostanie
usuniety.

Ostrzezenie: Stenty powinny sie fatwo uwalnia¢ poprzez
obrot pokretta (3) na rekojesci. Przerwaé procedure, jezeli
nastapi koniecznos¢ uzycia nadmiernej sity. W takim
przypadku wymagana jest wymiana systemu.
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Po wszczepieniu stentu

® Po catkowitym uwolnieniu wymaganej ilosci stentéw caty
system wprowadzajacy powoli i ostroznie wyjmowany jest
przez prowadnik z ciafa pacjenta. Caty proces odbywa sie
pod skopig. Prowadnik pozostaje jeszcze w swoim potozeniu.
Wskazowka: Stenty, ktore znajdujg sie jeszcze w systemie
wprowadzajgcym, mogg zosta¢ uzyte jedynie podczas
trwajgcej procedury u tego samego pacjenta. Jesli
wszystkie stenty nie zostaty wykorzystane, system
wprowadzajacy wraz z pozostatymi w introduktorze
stentami nalezy usungé. Nie jest dozwolone ponowne
przeprowadzanie regeneracji | sterylizacji systemu
wprowadzajgcego z niewykorzystanymi stentami.
Wskazowka: Jezeli koncowka systemu wprowadzajgcego
zaczepi si¢ o dystalny segment stentu podczas
wycofywania, nalezy ja uwolni¢ ostroznym ruchem.
Podczas angiografii nastgpuje sprawdzenie, czy nastgpito
petne rozprezenie wszystkich wszczepionych stentow.
Jezeli nie nastgpito petne rozprezenie stentu w dowolnym
miejscu zmiany, wéwczas mozna wykona¢ dodatkowg
dylatacje balonem (metodg PTA). W tym celu nalezy
wybra¢ cewnik balonowy odpowiednich rozmiaréw i
podda¢ zmiane dylatacji z zastosowaniem standardowe;j
metody. Srednica balonu poddana inflacji powinna
odpowiada¢ $rednicy naczynia referencyjnego.

Uwaga: Nigdy nie nalezy rozprezac stentu za pomocg
balonu, ktérego Srednica jest wieksza od $rednicy
rozprezanego stentu.

Jezeli proces implantacji przebiegt prawidtowo, mozna
wyciggna¢ prowadnik i introduktor, a nastgpnie zadbac¢ o
hemostaz¢ w miejscu dostepu.

Jezeli wynik implantacji stentéw nie bedzie zadowalajacy,
woweczas nalezy rozwazy¢ podjecie dalszych dziatan.

Kompatybilnosé¢ z MRI

Omawiane stenty sg kompatybilne z MRI. Stenty s obojetne
dla MRI i nie powodujg zadnych lub prawie Zzadnych
artefaktéw obrazu. Jednakze, aby uniknaé¢ przemieszczenia,
zaleca sie przeprowadzenie badania MR dopiero ok. 6
tygodni po implantacji. Aby zapewni¢ optymalne wyniki
zabiegu, nalezy przestrzega¢ aktualnego stanu wiedzy w
odniesieniu do natezenia pola magnetycznego i kierunku
wzgledem pola magnetycznego.

Przechowywanie i opakowanie

VascuFlex® Multi-LOC 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 stentdéw powinien by¢ przechowywany w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ bezposredniego
dziatania promieniowania stonecznego -  wysokie
temperatury mogg mie¢ znaczny i negatywny wptyw na
funkcjonalno$¢ produktu.

Nie naraza¢ systemu stentow na promieniowanie jonizujgce

lub UV.
B BRAUN

Onucanune Ha npopyKTa
VascuFlex® Multi-LOC e HOB BMA CTEHT cuctema 3a

nepudepHo CbAOBO NPUIIOKEHUE, KOATO CE CbCTOM OT
HAAKOIKO CaMOpa3rbBally Ce HUTMHOIOBU CTEHTA Ha efHa-
e[IMHCTBEHA HOCeLa CUCTEMA.

Ha koakcuanHarta Hocelwa cucTeMa ca MOHTUPaHU o6wwo 6
CTEHTa 1 B 3aBUCHUMOCT OT HEOBXOAMMOCTTa, YacT OT TAX UK
BCUYKM Morar fa 6baar nocraBeHu B cbaa. Oneparopst
0cB060XKAaBa eAWH MU HAKONKO CTEHTA HA ONpefieNneHo
MAcTo (uenesa Je3us), W3MecTBa LUANTa cuctema c
OCTaHanuTe CTEHTOBE 10 CNEABAILOTO 6ONHO MACTO U OTHOBO
0cB06OXAaBa cnopef CUTYaUUsTa eauH WM HAKOMKO
cTeHTa. ToBa MOXe fa Ce M3BbpLWBA B 3aBUCUMOCT OT
ObMKMHATa M 6pos Ha nesuuTe [OTOraBa, [JOKATO ce
MMNNAHTUPAT BCUYKUTE WECT CTEHTA.

CrenToBarta cucrema VascuFlex® Multi-LOC ce sbBexaa B
TANOTO Ype3 UHTpoAtocep 6F (2 MM) 1 ¢ nomolyTa Ha BoAay
makc. 0.035" (0,89 mM), M ce u3byTBa Hanpes fAo
npefABapuTeNHO TpeTupaHaTa MoCpefcTBOM  6anoHeH
KateTbp CTeHO3a, CbOTBETHO [0 3anylweaHero. Ypes
U3TErNAHETO Ha BBHLWHUA KAaTETbp Ha HOCelata cucTema u
nop, BAUSHUETO Ha TeNecHata Temneparypa ce OTK/04YBa
CamMopasrbBaLMUAT Ce MeXaHU3bM Ha MbpBUSA CTEHT. CTEHTHT
[OCTUra CBOS MNpeaBapuTeNHO 3ajajeH [LUAMEeTbp W
NPUTUCKA Ype3 pasManHaTa cu cuna CTeHOTUYHUA MaTepuan
(AMCEKLMOHHN MEMOPAHU, KanLLMPaHUA MU KOMMOHEHTH Ha
CbeIMHUTENHATa TbKaH) KbM CTeHaTa Ha cbpa. Mo To3m
HaUMH Cce Bb3CTAHOBSBA NMPOXOAMMOCTTA Ha CbAia N0 HEroBUs
nymeH. [pu HeobXoAMMOCT MOXe fAa Ce MMNNAaHTUpar
LOMBIHUTENHU CTEHTOBE B CblUMs KPBOHOCEH Cbf, KAKTO €
0MMCaHo no-rope.

OCHOBHOTO MPeaMMCTBO  CMPSIMO  KOHBEHLMOHANHUTE
nepudepHu camopasrbBalyu ce (MOHO) CTEHTOBU CUCTEMU
CbC CaMO eWH CTEHT CE CbCTOU B TOBA, Ye ONEepaTopLT MOXe
Aa BbBefe 1 0cB06OAM HAKOJKO CTEHTA CaMo C efHa Hocelua
cuctema. ToBa e NPeAMMCTBO, KOraTo B efHa apTepus ca
Hanuue HAKONKO CUMHO U3Pa3eHW CTEHO3U C Manka
OBMKMHA, KOUTO MOTaT Aa Ce MOKPUSAT C €MH KbC CTEHT, TaKa
ye NPOXOAMMUTE CETMEHTU MEX[Y CTEHTOBETE [la OCTaHaT
He3acerHaTu U U3X0AMTE Ha CTPAHUYHUTE KaHanu Aa He ca
3acTpalleHu.

VascuFlex® Multi-LOC uma 3HauMTeNHO NpeauMCTBO U Npw
CTEHTOBAHETO Ha CUJHO 3acerHatu Cbf0BU CErMeHTH,
Bb3HUKHANN MEXaHUYHO OT (DIEKCUS M eKCTEH3Us KaTo
Hanpumep Arteria poplitea. C Hero cTeHTOBeTe Morar Aa ce
NOCTaBAT €fUH CAeA APYr NPU HAKONKO CTEHO3MpaHus
(npenopbyBa ce MUHUMANHO pascTosHWE OT 5 MM), Taka Ye
[a ce NoKpue No-AbAro pascTosHMWe OT Cbaa. Tbil KaTo
OTAENHUTE CTEHTOBE MOraT Aa Ce fiBUXaT CBOOGOAHO efuH

PbKoBOACTBO 3a ynoTpeba

VascuFlex® Multi-LOC

CMpAMO [pyYr, He CblieCTBYBA ONACHOCT OT (PaKTypu Ha
CTEHTA, KOMTO MHaye NpaBAT MOCTaBAHETO Ha [AbAMM
CTEHTOBE B Te3U 06/1aCTV TONIKOBA NPOGAEMATUYHO.

3atoBa cTeHT cuctemara VascuFlex® Multi-LOC e
paspaboTeHa CneuuanHo Kato afTepHaTMBa Ha AbaruTe
nepudepHn CTEHTOBE, NpPU KOMTO Te3n npobnemu ce
nosiBABaT pPEeAoOBHO M MoraT fAa [oBefar Ao Jiowu
MOPMONOTUYHM W KIIMHWUYHU AbATOCPOYHM NOCNEANLM.

CreHToBeTE

LlecT cTeHTa ce MOHTMpaT NpeABapUTENHO Ha Hocela
cUCTEMA C M3KNOYMTENHO bBKABa CrJeTeHa BbHIWHA
006BMBKa 1 Taka 06pa3ysar cTeHToBaTa cucrema VascuFlex®
Multi-LOC.

Camopa3srbBaluTe ce cTeHToBe Ha cucTemata VascuFlex®
Multi-LOC, kouTo ca pa3paboTeHu no T. Hap. au3saiiH ,closed
cell” ©u peMoHCTpupaT MUHMManeH pakypc, ce
XapaKTepusupar C BWMCOKAa rbBKABOCT, KAaKTO npeau
0CBO0OXAABAHETO, Taka U CNeA UMNIAHTALMATa B CbAa.
CreHToBeTE Ca AbATW 13 MM W MMAT YETUPU PA3NUYHM
AvameTbpa (5 MM, 6 MM, 7 MM, 8 MM).

Koraro cnep noctaBsiHe CTEHTBT Obie U3N0XKEH Ha TenecHa
Temnepatypa, TOi Ce pas3rbBa A0 MNPeABapUTENHO
onpegeneHus My HOMWUHaneH pAuameTbp. Tasu BUCOKA
pagvanHa cuna Bb3AeiCTBA BbPXy CbAoBaTa CTeHa W
3anylWwBaHUATa M, Kato MO TO3M HAuMH cromara 3a

Bb3CTAaHOBABAHETO Ha CbA0BATA NPOXOAMMOCT.

N3o06paxeHne 1 - CxemMa Ha HUTMHONOBUTE CTEHTOBE Ha
VascuFlex® Multi-LOC cucrema

63



N306paxeHune 2 - Cxema Ha HUTUHONOBUTE CTeHTOBE Ha VascuFlex® Multi-LOC cucrema

Hoceua cucrema

Hocewara cucrema Ha VascuFlex® Multi-LOC cucrtema ce
CbCTOM OT BBTPEleH M BbHWEH KaTeTbp. JlymMeHbT Ha
BETPELUHMA KaTeTbp NPeACTaBNABa CbLEBPEMEHHO 1 JlyMeH Ha
Bofiaya. CTEHTBT e 3aKpeneH Ha Haii-OTAaneyeHus Kpai Ha
HOCelaTa CUCTEMA MEXKAY BETPELLHNS U BbHLWHMSA KaTeTbp. 3a
Aa Ce ynecH! NO3ULMOHNPAHETO Ha CTEHTa B TANOTO, eANH
MapKupaLL, NPbCTeH, BUAUM MO, PEHTTEHOBY Tb4u, 0603HayaBa
NPOKCUMANHKA Kpail Ha BCEKW CTEHT. B auctanHua kpai Ha
BLTPELUHNSA KaTeTbp MMa aTpaBMaTuyeH BpbX.

BbTpewWwHUAT KaTeTbp e CBbp3aH NpPOKCUMMANHO CbC
cTOMaHeHa Tpbba. Ta MUHABA NPOKCMMANHO BbB BPb3Ka TUN
Luer-Lock (1), oT KoATo M3nM3a BOAAYLT. BLHIWHUAT KaTeTHP
€ MPOKCUMaNHO CBbp3aH ¢ Tackay Tun Luer-Lock (2).
CneunanHo onneteHaTa BbHWHA 06BMBKA Ha Hocelata
cuUCTeMa rapaHTMpa ONTUManHa Pe3nUCTEHTHOCT Ha
nperbBaHe, MaKCcKManHa rbBKaBOCT, Bb3MOXHO Hali-Manbk
pasxof Ha ycunuA 3a UMNNAHTALMA HA CTEHTA W OTANYHA
M306yTBaemoct".

B puctanHus Kpali Ha BBHIWHMA KaTeTbp Ce BbBEXAA
PEeHTreHOKOHTPaCcTHa MapkepHa neHTa (5). MapkepHata
neHTa (5) ce u3non3ea 3a No-fo6pa BUAMMOCT HA BLHIIHUA
KaTeTbp B 0671aCTTa Ha CTEHTA U NO3BOJIABA TOYHO NOAABAHE
Ha CTEHTa B LieNeBUsA CbA.

Hoceuara cuctema ce npeanara B Be paboTHU Ab/KUHN:
80 cm 1 130 cm.

Noka3auua

06nacTTa Ha ynotpe6a Ha HUTUHONOBMA CTeHT VascuFlex®

Multi-LOC e npu neyeHMeTO Ha CTEHO3M W 3anylBaHUs Ha

nepuctepHuUTe apTepun.

EnHa oT onopHUTE TOUKM NPU NOKa3aHWATa Ha HUTUHOJIOBUS

cteHT VascuFlex® Multi-LOC npepctaBnfBa neyeHneTo Ha

Cb[IOBM NI€3UU B CErMEHTU, KOMTO Ca MEXAaHWUYHO 3aCerHaru

OT (neKcMM MM EeKCTeH3WUu, Kato Hanpumep Arteria

poplitea. Taka npu CTeHO3M € rofsiMa AbMKUHA U MHOXECTBO

CTEHO3M Ha TaKbB Cbf} CTEHTOBETE MOFaT fla Ce HAPeAAT eauH

10 Apyr. Thil KaTo OTAENHUTE CTEHTOBE Ce ABUKAT CBOGOAHO

€[MH CNPAMO APYr, ONACHOCTTA OT ()PaKTypU Ha CTEHTA Ce

CBEX[a O MUHUMYM.

CbfOBOTO NpPUIOKEHWE HA HUTUHONOBUTE CTEHTOBE

VascuFlex® Multi-LOC e orpaHuyeHo po nepucepHute

Cb[I0BE, BKJOYUTENHO Ta30BUTe apTepuu. 0-KOHKPETHO ca

Bb3MOXHM CefHUTE NOKA3aHuUA:

3a nepucepHuTe CbioBE:

® HepoctaTbyeH pe3yntat  OT  aHrMomaacTMka  CbC
CbOTBETHATa OCTaTbyHa cTeHo3a cnep PTA

® OTnywBaHe Ha apTepUOCKNEPOTUYHIU CbAOBU 3anyLBaHUs
1 CTEHO3M Ha MACTOTO Ha PTA u/unu nusuc
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® ENactuyHu cTeHo3n Ha 6aiinacHn aHactomosu
® [lucekuus Ha cboBaTa cTeHa

NpoTuBonokasaHua
MNo3HaTH O MOMeHTa NPOTUBONOKA3aHMA 3a NepudepHarta,

CboBa ynotpeba:

Bcuuku nssectHn npotusonokaszaHus 3a PTA saxa u 3a

MMMNaHTauMaTa Ha cteHtose. [lpoTuBonokasaHuATa 3a

MMNNAHTaLMA Ha CTEHT ca ClefiHnTe:

® HenekyBaHo HapylueH1e Ha CbCUPBAHETO: Koarynonatus

® CblyecTByBAaLLM NPOTUBONOKA3aHMA 33 aHTUKOATYNAHTH

© [1p1 yHKLMOHANHO PeNeBaHTHA 0BCTPYKLMS HA MPUTOKA,
JINCBALY, HU3XO0AALL, NOTOK MW NTUNCBALLA NCTANHA BPb3Ka

© CTeHo3u B 61M30CT 40 aKyTHU UK cyGaKyTHN TPOMOU

® CUNHO KanuupaHu CTEHO3M, KOMTO He MoraT ja ce
paswmpsT nocpeacTsom 6anoHHa PTA

® [lorpelHo NO3ULMOHUPaHE Ha BOAAYA U/WUAKM cUCTEMaTa
33 NpuNoXeHue

® [lokasaHa nepdopalus Ha cbja

® CblyecTBYBalLW anepruy KbM U3Moa3BaHUTe MaTepuany,
0C06EHO KbM HUKEN-TUTaH 1 TaHTan

® Hanuune Ha GpeMeHHOCT (PEHTreHOBH Jibun)

CblecTBYBaT OTHOCUTENHU NPOTUBONOKA3AHUA

® BbOpeyHa He0CTaTbYHOCT C ONACHOCT OT OTKAa3BaHe Ha
6b0pevuTe

© MHOro N10Wo 0610 CbCTOsAHME

© [1py GpemMeHH nayueHTKu

Bb3MOXKHM YCNOXKHEHUA NPU CbAOBA MMNAAHTALNA Ha

CTeHTOoBe

Mpu UMANAHTALMA HA CTEHT MOTaT Aa HACTbNAT BCAKAKBY

VCNOXHEHUSA, KOUTO Ca U3BECTHW NPU ONEpaTUBHU MEPKMU,

Hanpumep CENCUC, CNUpaHe Ha CbpAeyHata [erHoCT,

OTKa3BaHe Ha 6bOpeLnTe, KOPOHAPHA UCXEMUSA U CMBPT.

® HenpaBunHa WMMNNAHTaUUA Ha CTEHT AUCTANHO MM
NPOKCUMANHO OT Nne3nsTa

® HenpaBunHo 3akpensaHe Nopaan U36op Ha npekaneHo
ManbK AMaMeTbp Ha CTEHTa C eBEHTyaNHa AUCIOKaLUA

® AkyTHa TpomM603a Npu AMNCBALLO OpocsBaHe (Hanpumep
cnasmu unu Apyr BUA 0OGCTPYKLMM) Ha U3XO[HUTE Cb0BE
1 HeA0CTaTbyHa aHTUKOarynaums

® PynTypa Ha cbia C U3BLHCH0BO KbpBEHE

e OTMWUBAHE Ha aTepOCKNepOTUYEH MaTepuan ¢ nepucepHa
embonus

 TpaBMa Ha BLTPELIHOCTTA C AUCEKLNSA

e DopmupaHe Ha apTepuoBEHO3HA ucTyna

® YCnoxHeHus oT MHGEKLMM NPK HecnasBaHe Ha Npasuiara
33 CTepUNHOCT

® Heo6x0ANMOCT OT XUPYPruyHa Hameca 3a OTCTpaHABaHe
Ha CTeHTa

© O6pasyBaHe Ha XeMaToM Ha MACTOTO Ha NYHKLMATA

e GopmupaHe Ha (anwuB aHeBpPM3bM Ha MACTOTO Ha
NyHKLMATA

® HenpaBunHata TexHWKa 3a MNO3WULMOHWUpaHE npw
NPUNOKEHNETO MOXe fia A0Befe 0 0TKA3 Ha CTEHTa.

® OpakTypa Ha cTeHTa

e [lpu onpefeneHn YCNOXHEHUA KATo Hanpumep
tdopmupaHe Ha MO-roNeMU MNCEBAO aAHEBPU3MMU,
M3MEeCTBaHe Ha CTeHTa, pynTypa Ha CbAa Unu MHMeKLUs
MOXe [1a Ce HaNOXMN XMPYPTUYHA HAMECA, EBEHTYANHO U
Npy CNewWHN YCNOBUA.

© HexenaHu 3acTbNBaHWs Ha CTEHTOBE

® [lecheKT Ha BbBEXAALATA CUCTEMA

Hacoku n npeanucanus
MmaiiTe npeaBma, Ye HECNa3BaHETO Ha Te3W YKa3aHUs MoXe

[a [0Befe 10 CEPUO3HN YCNOXKHEHUA NPU NaLUEHTUTE.

06wa uxgopmayus

e CTeHToBara cuctema Tpsb6Ba fa ce npuaara camo ot
NIEKapy, KOUTO MMaT ONUT B UHTEPBEHLMOHHN TEXHUKM
Kato PTA/cTeHTOBM mpoueaypu, WAM UMNAAHTUPAT NOA
PbKOBOACTBOTO Ha iekapy ¢ OnuT B Ta3u obnacr. Jlekapute
TpsAbBa Aa ca 3an03HaTH C YCNOKHEHUSTA, CTPAHUYHUTE
e(heKT! 1 ONacHOCTUTE, KOUTO 0BUKHOBEHO Ce CBbp3BaT
CbC CTEHTOBETE.

CTeHTOBaTa CMCTEMA € N0AX0AALLA CaMO 3@ eHOKpaTHa
ynotpe6a. MosTopHaTa 06paboTKa UM pectepunusauusTa
Ha CTEHTOBATa CUCTEMA MOXe fa 40BeAe 10 3HAYUTENHM
HapyLueHus, HanpuMep A0 QYHKLMOHANHW HapyLIEHUs HA
CTeHTOBaTa cucTemMa. MexaHuyHuTe CBOWCTBA MU
marepuanHUTe KayecTBa He Morat noseye ga 6baar
rapaHTupaHu. Moxe f1a Bb3HUKHE ONacHOCT OT UH(EKLUH
1 3aMbpCABaHUA.

CTeHTOBaTa cucTeMa He TpAGBa fa ce M3MO/M3BA, aKO
CTepunHaTa onakoeKa e OTBOPEHa UW NoBpefeHa.
CTeHTOBaTa cuCTEMaA He TPA6BA fa ce U3MO0N3Ba, aKO MMA
HaJMYMe Ha BUAUMU NN OCE33aeMU NOBPEAU.

CTeHTOBaTa CMCTeMa TpsAOBa Aa ce U3N0N3Ba ced KpaiHus
CPOK Ha ynoTpeba.

HecnassaHeTto Ha npaBunata 3a CTEPUIHOCT
(npeanucanus) mMoxe fa [OBeAe A0 MHGEKLMO3HM
VCNOXKHEHNUA.

CreHtoBata cuctema VascuFlex® Multi-LOC He e
npeaHasHayeHa 3a ynoTpeba B CbpUETO, B LEHTpasHaTa
KPbBOHOCHA CUCTEMA U B LIEHTPAJIHATA HEPBHA CUCTEMA.
CTeHTHT Ha cuctemara VascuFlex® Multi-LOC He Tpsb6Ba fa
Ce UMMIAHTMPA, aKO APYTY CTEHTOBE OT APYT BUA MaTepuan
[OKOCBAT CTEHTA MM Ce Hammpat B 6aM30CT fo Hero. B
TO3M CJlyyait MOXKE [ia Ce CTUTHE [0 EIEKTPOIUTHA KOPO3Us
1 o6pa3syBaHe Ha TPOMOY.

Hocewa cucmema

® Hocewwara cucTema He e NpeAABUAEHA 3a UHKEKTUPaHE NOA
BMCOKO HansraHe.

® [la He ce M3M0N3Ba C KOHTPACTHU CPEACTBA IMNNOLON UMK
eTmonon.

® Hocelwara cucTema Aia He ce U3nara Ha Bb3AeiACTBUETO Ha
OpraHW4yHW pa3TBOPUTENU (HanpuUMep ankoxon).

Mo 8peme Ha umnaaHmayuama

¢ (TeHTOBATa CMCTeMa TpAGBA fia Ce BbBEXAA, ABUXM UNU
13Terns ¢ nomolyTa Ha noaxopaty sogay (0.035%).

e BegHara cneg 0cBO6OXAABAHETO MAWM YACTUYHOTO
0cB06OXAaBaHe Ha CTeHTa, TOM Beye He MOXKe Aa ce
u3ternn o6paTHO unM fa ce pPeno3vUUOHMpA B
Hocelwara cucTema.

® BegHara WoM cucTeMara ce BbBefie B Cb[j0BaTa CUCTEMa, T5
TpsabBa 4a ce MaHUMynMpa CaMo NOJ, PEHTTEHOB KOHTPOJI.
3a peHTreHoBOTO M306pa3sBaHe TpAbGBa Aa ce M3non3sar
CaMo ypeay C BUCOKA pasfenuTenHa cnocobHoCT.

¢ (TeHTOBaTa cMCTEMa He TpAGBa Aa ce NPUABUKBA, KOraTo
1Ma cuaHo cbnpotuenexue. Mpeau npouefypara fa Moxe
[a NPOABLIKM, Ype3 peHTreHofedeKTocKonus Tpsibsa aa
CE M35ICHW NpUYMHATA 33 CbNPOTUBIEHUETO W fa ce
NpeLeHAT MepKU 3a U3TEMsHE.

® TpsibBa Aa ce U36srsa Bb3MOXHOCTTA 43 ObaaT 6710KMpaHu
KU3HEHOBAXHM CTPAHUYHM apTEPUM CbC CTEHTA.

e [pelHa TexHMKa Ha MOCTABSHETO MOXE fAa [OBede A0
OTKa3BaHe Ha 0CBOGOX[ABAHETO HA CTEHTA U MO TO3K
HAYMH 0 HENPaBUIHO UMMIAHTUPAHE.

Cmenm

e Cnep npemaxBaHe Ha Ge3onacHua wWudT (4), CTEHTHT
TpsAbea fa ce 0cBo6OAN NEHO, T.e. Konenoto (3) BbPXY
pbKOXBaTKaTa Tpsi6Ba Aa ce BbPTHU C IeKOTa. B HUKaKbB
cnyyail He onuTBaiiTe fa oceoboauTe CTEHTA ypes
M3NON3BAHETO HA MoBeye CUNA U Ce yBepeTe, ue
6e3onacHUAT WUdT (4) e 6un maxHar. Mpu HeuanpaBHOCTH
npemaxHeTe LAaaTa cucTema v i NoAMeHeTe C HOBa.

AKO CTEHTBT 6bie YaCTUYHO 0CBOOO/EH, TOI BEYe He MOXe
[ia ce BbpHe 06paTHo B Hocewwara cuctema. He moxe seye
1 ia ce peno3nuuoHmpa.

Ako no Bpeme Ha efiHa npoLefypa Tpsbea aa ce 06paboTsT
HAKOJIKO N1e31K, N0 NPaBMAO MbPBO TpsibBa Aa ce 06padoTy
CbC CTEHT AUCTANHATA NIe3us, a HaKpas ¥ NPOKCUManHata.
Ypes obpaboTkara B Ta3u NocnefoBaTeNHoCT ce u3bsarasa
BEPOSTHOCTTA OT NOBTOPHO NPEMUHABAHE Npe3 CTEHTOBE,
KOUTO Beye Ca MOCTaBEHW, M TAXHOTO E€BEHTYaNHO
pasmecTBaHe.

® [lpeMUHABAHETO Npe3 NPeAILHO NOCTaBeH CTEHT TpA6Ba
[ia Ce Cly4YBa CaMo aKo e Hen3bexHo 1 Npu ToBa fia CTasa
MHOTO BHUMATENHO.

3a pa ce usberHe NpeKoMepHo fpasHeHe Ha CbfoBaTta
CTeHa M f[a Cce 3anasy enacTMYHOCTTa Ha Cbaa, ce
NpenopbYBa CTEHTOBETE A He Ce NO3ULMUOHMPAT TaKa, e
[a He ca e[yH 0 ApYr WU fia ce NPUNOKpUBaAT.

AKO pasMepbT Ha CTEHTa He ce CboBPa3M TOYHO CbC CbAJ,
B C/lyyail Ha M36paH NpeKaneHo Manbk AMAMETLP, Nopaau
HeoCTaTbyHa PagManHa Ccuna Moxe fa ce CTUrHe Ao
pa3smecTBaHe Ha CTeHTa. B ciyyaii Ha u36paH npekaneHo
rONIM AMAMETbp, BLTPELWHOCTTA MOXE A3 Ce NOBpeaU B
pesynTarT Ha MNpeKaneHo rofsmara pajuanHa cuna.
Mo3nLMOHMpaHeTo Ha cTeHTa TPAGBa fAa ce nogbepe Taka,
Ye XeMOAMHaMWU4yHUTE 06nacTW, CBbP3aHW C Ne3usTa
(BMceKuMs, Cpe3 uam CBUBAHUS Ha CbAa) Aa CE MOKPHAT.

65



MpaBUNHUAT 360p Ha AMAaMeTbpa Ha CTEHTA € Bb3MOXeEH
c nomolTa Ha Tabnuuara.

YKa3aHua 3a UMnnaHTauma

OCHOBHOTO MpaBU/IO €, Ye CbAOBUTE CTEHTOBE TpsbBa Aa
6baar UMNNAHTMPaHU CamMo OT JIEKapu, KOUTO Ca 3ano3HaTu
CbC CrneuudUyHUTE TEXHUKW Ha Ta3u MHTepBeHuus. Mpu
uMnaaHTaumusTa Ha creHta VascuFlex® Multi-LOC mons,
MMaiTe NpeaBua 1 CNefHoTO:

Modzomoska

® [locTaBAHETO Ha CTEHTa B CTEHOTUYEH WM 3amylleH CbA
TpAGBa Aa ce cnyyBa caMo MOJ, PEHTTEHOB KOHTPON B
nomeleH1e 3a onepaLun UiIn Npermean cbe cneluaneH
aHruorpaduyeH anapar.

® [logroToBKaTa Ha NaLWeHTa, KaKTO U CTEPUNIHUTE MEPKMU,
KoWTO TpAGBa Aia Ce B3eMaT, ca CblyUTe KaTo Npu BCAKa
aHrnonnacTuyHa maHuMnynauuna C Katetop.

L4 C'bl'l'bTC'bBaLI.l,I/ITe MeAUKaMeHTH ce onpepenatr ot
NeKyBalus NeKap, BKNIOUNUTENHO U HEOOXOAUMUTE MEPKM
33 aHTUKoarynauus, KouTo Tps6Ba a ce B3emar no Bpeme
Ha 1 cnep neyeHuneto. Tean Mepku TpsbBea Aa ce CbobpassT
C Haii-HOBMTE NMOCTWXKEHUA B HayKaTa U fia ce agantupar
OT JIeKyBaliWA JNleKap 3a CbOTBETHWUA MaUWUeHT U
KOHKpETHaTa cuTyauus.

AHeuozpagus

® PaswupeHneTo Ha nesuaTa(nesnnTe) U KonatepasHoTo
KpbBOOOpaleHne TpsabBa fAa Obpar onpedeneHn c
nomoLyTa Ha aHruorpagus.

® Mpyn HanKyue Ha UK CbMHeHKe 3a GopMUpaHe Ha TPOMOH,
NpeAu UMNNAHTALMATA HA CTeHTa TpABBa Aa Ce U3BbPLIK
TpoM60aM3a C YTBbPAEHWUTE CTAaHAAPTHU KIAMHWUYHU
MeToaM.

e (boBeTe 3a 4OCTHMN TPA6BA A3 Ca AOCTATLYHO NPOXOAUMM
WAW  peKaHanusupaHu, npeau f[a Ce NPOABLIXK C
MHTepBeHUMATa.

e Jleausta Tpsi6Ba fa ce ugeHTUbULMpa U 0603HaUN ype3
peHTreHoAe(eKTOCKONUA Kato ce B3eMe MNpeaBusa
AUCTaNHUA AAN HA CTEHO3aTa UK CTPUKTYpaTa.

lpedsapumento paswupasaxe Ha ne3uama

® [lpenopbyBa Ce Ne3nATa Aa ce Aunatupa NpeaBapuTenHo
c obuuaitHata TexHuka 3a PTA, 3a ga ce onpegenu
NPaBUAHUAT pa3Mep Ha CTeHTa.

® banoHHUAT KaTeTbp Ce OTCTPaHABa U AOCTLILT [0 e3unTe
Ce NOAAbPIKA YPe3 BCE OLe Pa3noNOXEHMSA TaM BOAAY.

U360p U NOAroTOBKa Ha CTEHTOBATa cucrema/
CbBMECTUMOCT C NPUHAANEXXHOCTUTE

1. U360p Ha pazmepa Ha cmeHma

® VkasaHue: AKo e He0HXOfMM NOBEYE OT eAMH CTEHT, 33 Aa
ce noKpue nesuATa, TpAGBa Aa Ce MMNNaHTMpa NMbpBO
OUCTANIHUAT CTEHT, Cnief TOBa NPOKCUMANHUAT CTEHT
(NpoKcMManHuTe CTEHTOBE).

® 3a fa ce u3berHe NPeKOMEpHO Apa3HeHe Ha CbAoBaTa
CTeHa M A3 Ce 3ana3u enacTMYHOCTTa Ha CbAa, ce
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npenopbyBa No Bb3MOXKHOCT CTEHTOBETE fa He ce
NO3WULMOHMPAT eAnH A0 APYr U Aa He ce NPUMOKPUBaAT.
MpenopbyBa ce MUHUMANHO Pa3CTOAHME OT 5 MM MeXay
ABa CTEHTa, 3@ Aa Ce W3MEHAT Bb3MOXHO Hail-Manko
61oMexaHUYHUTe CBOCTBA Ha apTepusTa.

® AKO OT MefMUMHCKA [MefHa ToYka e Heobxoauma
AUnatauus Ha CbAa NPeAu NOCTaBAHETO Ha CTeHTa, TO
6anoHHMAT fMameTbp He TpsbGBa fa € Mo-rofsiM oT
HOMMHAHUA [UAMETBP Ha CTEHTa.

®3a fa ce onpefenu NpaBUIHUAT AUAMETbP Ha CTEHTa,
TpAbBa Aa ce U3MEpU ANAMETLPLT Ha pedepeHTHUA CbA
(npokcuManeH v gucTaneH cnpamo nesusta). Heobxoaumo
e pa ce uzbepe CTEHT, YNIATO paswMpPeH HOMUHANEH
AVAMeTBP [ia € NO-TOJIAM C He NoBeYe OT eAUH MUJIUMETbP
OT Hail-ronemus AnMameTbp Ha petepeHTHUsA Cbf, 3a Aa
MOXe CTEHTBT Aia He pa3lwupsABa CbAa U fa He AoBefe [0
06pa3yBaHeTo Ha CTEHO3W BbB BbTPELIHATA YacT.

®3a npaBunHus u360p, MoONs, pasrefaiTe cnepHata
Tabnuua 1:

Ta6nuua 1 - N36op Ha cTeHT

3a pedepeHuyms - HomuHaneH guameTbp Ha
JlnameTbp Ha CbAA CTEHTa B paslUMPEHO CbCTOAHME

4,0-5,0 Mm 5 MM

5,0 - 6,0 Mm 6 MM
6,0-7,0mMm 7 MM
7,0-8,0 MM 8 MM

EanHMua AbKMHA HA HocewaTa cuctema: 80 unm 130 cm
MpenopbunteneH uHTpoatocep: MUH. 6F (2 mm)
MNpenopbuuTeneH Bopay: makc. 0.035" (0,89 mm)

2. [lodzomoska Ha Hocewjama cucmema

* MbpBO Ce yBepeTe, Ye CTepuUIHaTa ONaKOBKa He e yBpefeHa
UNW OTBOPEHA.

e OTBOpETE CTEpPUIHATA ONAKOBKA W B3eMeTe 6aucTepa npu
CTEPUNHMU YCNOBUA.

e Cera MOXeTe 13 U3BafUTE HOCelaTa cucTema ot bauctepa.
lMpoBepeTe s 3a BMAMMM MAM OCE3AEMU MOBPEAM.
lMpoBepeTe [anu CTEHTLT € MPaBUAHO MOHTUPAH Ha
Hocelara cucTema.

® VkasaHMe: AKO MMa OCHOBATENHO CbMHEHUE, ue
CTEpUAHOCTTAa UAKM GYHKLUMOHANHOCTTA € YBpeAeHa,
cucTemara He 61Ba Aa ce U3non3sa.

® [Ipeay ynotpe6a Hocewara cuctema TpsibBa aa ce npomue
UANOCTHO npe3 f[BaTa MPOKCUMaNHW BXOja C
XenapuHU3MpaH Gpu3noNorMyeH pasTeop.

® [Ipu u3muBaHeTo Ha Tnackaya tun Luer-Lock (2) TpsabBsa
[a Ce BNPbCKA TONKOBA XenapuHU3upaH Gusnonornye
pasTBOp, Ye Aa Ce BMKAA KaK OTMUTATA TEYHOCT U3NK3a
npe3 Bbpxa. CaMo TOraBa NpUNAbL3BAHETO MEXAY
WHTPOAtOCEPA M MaTepuana 3a NoMbABaHe Ce 3anasga U ce
rapaHTUpa NecHOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTA.

e Cnep TOBA Ype3 NPUKPENsHETO Ha CMPUHLOBKATA KbM
npokcumanHus koHektop Tmn Luer-Lock (1) ce npomuBa u
JIYMEHBT Ha Bogaua.

WmnnaHTauma Ha cTeHTa

1. BbsexxdaHe Ha Hocew,ama cucmema

e (C nomowTa Ha W3BECTHU TEXHUKM, KATo Hanpumep
Seldinger, ce ocurypsBa nepkyTaHeH goctbn. Cnep ToBa
Ce BKapBa CbBMECTUM C HocellaTa CUCTEMA UHTpoAtocep
(min. 6F / 2 mm).

Bopay ¢ nogxopaswa 3apaBuHa U gbmxuHa Makc. 0.035"
(0,89 MM) ce npokapBa npe3 MHTpOAlocepa [o
CTeH03aTa/CTPUKTypaTa U OTBbA TAX.

Mo To3u Bofay ce BKapBa, ako e Heo6X0AMMO, GanoHeH
KareTbp W ne3usTa 6MBa nNpeaBapuUTENHO AuUNaTMpaHa.
Cnepn ToBa 6anoHHUAT KaTeTbP Ce OTCTpaHABa. Bopaust
0CTaBa Ha MACTOTO, 33 Aa NOAAbPXKA LOCTbNA A0 Ne3nsTa.
VYkasaHue: Bcuuku maHunynaumu ¢ Hocelwyara cuctema unu
C ApYrY MHCTPYMEHTU TPsIGBA f1a Ce OCbLLECTBSABAT BUHAIM
Ype3 Bopaya.

BuHarn wu3nonseaiite WHTPOAKOCEP C XeMOCTaTUYeH
BeHTUN. [pu KOHTpanaTepaneH AOCTLN Ce NpenopbyBa Aa
ce U3M0N3Ba AbJbI UHTPOAIOCED, KOMTO € KOHCTpYyMpaH
cneuManHo 3a KOHTpanatepaneH AOCTbN M ynecHABa
npecuyaHeTo Ha budypkauusaTa.

3a Aa ce OTCTPAHAT Bb3AYIWHUTE MEXypW OT NyMeHa Ha
BOZla4a M OT BBTPellHUA KaTeTbp, TOM Ce MpoMUBA OlLe
BEeAHBXK C XenapuHu3npaH h13nonornyeH pasreop.
Hocewara cuctema ce npupBuxBa MOA MOCTOSIHHO
pEHTTeHOBO HabnlofeHne npe3 Bofaya A0 ne3usTa.
ToYHOTO NO3MLMOHMPAHE Ha CTEHTA B CTEHO3a/CTPUKTYpa
Ce M3BbPLLUBA C NOMOLLTA HA PEHTTEHOKOHTPACTHU MapKepu
Ha MpOKCMMasHaTa CTpaHa Ha CTeHTa W MapKepHa ieHTa
(5) Ha Bbpxa Ha BbHIIHUA KaTeTbp.

NpeaynpexpeHue: CteHToBara cucTema He Tpsibea fa ce
NpUABWIKBA HANpef, KOrato MMa CUJHO CbNPOTUBAEHME.
Mpegu npoueaypara na NpOAbIXKM, upes
peHTreHofedeKTocKoNUA TpAbGBa Aa Ce U3ACHU NpUYMHaTa
3a CbMPOTMBIEHWETO W [a Ce MpeLeHAT Mepku 3a
u3temsHe.

2. OcoboxdasaHe Ha cmeHma

 [pean ocBo6OXAaBaHe Ha MbPBUs CTEHT, TpsbBa fAa ce
M3Abpna YepBeHUAT obe3onacuTeneH WUMT (4) Ha PbYHUSA
ypeq Ha cucTemara 3a ocsoboxpasade. Cneg Tosa Tpsi6Ba
fa Cce npoBepu TOYHaTa NO3ULUUA Ha CTeHTa B
cTeHo3ara/cTpukTypata. He BbpTete Konenoto (3) Bbpxy
pbKoxBaTkaTa npean Aa cTe OTCTPaHWUAM Ge3onacHus
wudT (4).

* Mpeaynpexpenue: CteHToBeTe Tpsa6Ba Aa MoraT fa ce
0CBOGOXKAABAT NECHO NpU 3aBbpTaHe Ha Konenoto (3)
BbPXY pbKoxsaTkara. [lpekbCHeTe mnpolepypaTa, ako
TpabBa ga npunoxute HeoGMYailHO roasma cuna.
Heobxopuma e nogMaHa Ha cuctemara.

Cnea MMNiaHTaUMATA HA CTEHTA

e Cnefy UANOCTHOTO 0CBOGOXAABAaHE Ha enaHus Gpoit
CTEHTOBE, LAN1aTa HOCEWa cucTema 6aBHO M BHUMATENHO
ce uM3Tema OT TANOTO C MOMOWTa Ha BOJaya noj
peHTreHoaeeKTOCKONCKM KOHTpos. Mpu ToBa BoAayst
0CTaBa BCe Olle B CBOATA NO3MLMS.

® VkaszaHue: CTeHTOBETE, KOUTO Ce HaMMpar BCe ole B

Hocelara cucTema, Morar Aa 6bAaT NOCTaBEHM HA ChblUMUA
nalueHT camo Npu Tekylara npoueaypa. AKO HAMa Hyxaa
OT BCUYKM CTEHTOBE, HOCewara cuUCTeMa 3aedHo C
OCTaHanUTe CTEHTOBE B MHTPOAlCEpa TpabBa Aa ce
U3XBLPAAT. He ce no3B80/sBa NOBTOPHO
n3nonssaHe/pectepunn3alua Ha Hocewara cucrema c
HeM3noN3BaHUTE CTEHTOBE.
YKasaHue: AKo npu M3gbpnBaHe, BbPXbLT Ha Hocellata
CMCTEMA Ce 3aK/elyn B AUCTaNeH CerMEHT Ha CTEHTa, TOM
TpsA6Ba fa Obfe OTCTPAHeH C BHUMATENHO ABUXEHUE B
AUCTA/IHA MOCOKA HABbH.
C nomowta Ha nocTaHruorpadus ce npoeepsBa Aanu
BCMYKM WMMNAHTMPAHM CTEHTOBE Ca C€ pasrbpHanu
u3uano.
AKO CTEHTBT He Ce € paswWwmpun U3LANO0 HA HAKOE MSACTO B
Ne3uATa, MoXe Aa Ce U3BbPWM AONbAHUTENHA 6AaNOHHA
avnataums (texHuka PTA). 3a Tasu Len ce n3bupa 6anoHeH
KaTeTbp C NOAXOAALY pa3mep 1 ne3nsTa 61Ba gunatupaHa
¢ obuuaitHata TexHuKa. Pa3rbpHaTWsT AUAMETbP Ha
6anoHa Tpsibsa fia 0TroBaps Ha pedepeHTHUN ChA.
BHUMaHue: Hukora He paswupsBaiite cteHTa ¢ 6anoH,
YWIATO AMaMeTbp € Mo-rofsM OT AMaMeTbpa Ha
pa3rbpHaTUs CTEHT.
AKko npouepypata € MWHana YCMewWwHo, BOAAYLT W
MHTPOAIOCEPBT CbWO Morar fa Gbaar OTCTpaHeHW W
XemocTasara B MACTOTO Ha JOCTbN OTHOBO MOXe Aa Gbae
Bb3CTAHOBEHa.
© AKO pe3ynTaThT BCE olue He € 3a0BONUTENEH, TpAOBa Aa
Ce NpeLeHsT NocNeABaluUTe MEPKU 33 BbBEX/AAHE.

CbBMECTUMOCT C MarHMTHO-pe30HaHCHa Tomorpadus
CreHTOBETE Ca CHBMECTMMW C MarHWUTHO-pe30HaHCHa
Tomorpadus. Te He ce BAMAAT OT MAarHUTHO-pe30HaHCHa
TOMOrpadus v NPeAU3BUKBAT MASKN 10 HULWLOXHM 06pa3Hu
apredaktu. Bonpeku ToBa ce npenopbyBa U3cneaBaHe C
MarHWTHO-pe30HaHCHa ToMorpadua Aa ce M3BbLPLWBA e/Ba
npu6A. 6 ceamMuuM cres UMNNAHTALMAT], 33 Aa ce u3berte
pasmecTBaHe. AKTyafiHUTE NO3HAHMA 3a CUAUTE Ha
MarHWTHOTO NOJIe M OPUEHTALMATA KbM MArHUTHOTO nose
TpsbBa Aa ce MMaT NpeaBuA, 3a Aa Ce NosyyaT ONTUMaNHK
pesyntaru.

CbxpaHeHue 1 onaKoBKa
VascuFlex® Multi-LOC e cTepunusupaH c eTuneH okcup

NpOAYKT 3a efHOKpaTHa ynoTtpe6a, KOWTO ce AoCTaBs B
CTepuJIHa OMaKoBKa 1 0CTaBa CTepUJIeH, JOKATO ONaKoBKaTa
He ce 0TBOpU Mnu noBpepu. MpoayKTLT € anuporeHeH.
CreHToBaTa cUCTeMa TPsIGBA fa Ce CbXPaHsBa Ha TbMHO, CYXO
M xnagHo Msacto. Tpabsa fga ce u36Area AupeKTHaTa
CTbHY€Ba CBET/IMHA - FOpelLMHaTa MoXe 4a MMa 3HaUUTeNeH,
oTpuuareneH edekT Bbpxy GYHKLMOHANHOCTTA HA NPOAYKTa.
He u3naraitTe cTeHTOBaTa CUCTEMA Ha Bb3AEMCTBMETO Ha
IOHU3MPALLO NbYEHWUE UAK HA YNTPABMONETOBA CBETAMHA.

B/BRAUN



Termékleiras

A VascuFlex® Multi-LOC egy uj tipusu stent rendszer
periférias alkalmazasokhoz, mely tobb, 13 mm hosszu, egy
tartorendszeren elhelyezkedd, dntagulo nitinol stentbdl all.
A koaxialis tartérendszeren Gsszesen 6 stent taldlhato,
amelyek igény szerint egyenként vagy egylittesen is
elhelyezheték az érben. Ehhez a sebész egy adott helyen
(cél-1ézi6) egy vagy tobb stentet leenged, a megmaradt
stenteket tartalmazo teljes stent rendszer eltolja a kovetkezd
beteg teriiletre, majd itt az allapottdl fiiggéen ujabb egy
vagy tobb stentet leenged. A I€zidk hosszatdl és szamatol
fliggéen ez addig végezhetd, amig mind a hat stent
beiiltetésre keriilt.

A VascuFlex® Multi-LOC stent rendszer egy 6F (2 mm)
atmérojli vezetd katéteren és egy max. 0,035"-os (0,89 mm-
es) vezetddroton keresztiil vezetik be a testbe, és az el6z6leg
ballonkatéterrel kezelt szlikiiletig, ill elzarasig elérevezetik.
A felvivérendszer kiilsé katéterének visszahuzasaval és a
testhdmérséklettel az elsé ontaguld stentmechanizmus
aktivalédni fog. A stent felveszi az elére megadott atmérot,
az anyagaban (disszekcios membranok, mész vagy
kotGszoveti részek) rejl6 radialis eré nyomast gyakorol az
érfalra. Ezzel kitagitja a szlikiilt érszakaszt és helyreallitja
az ér atjarhatoésagat. A fentebb leirtaknak megfelelen,
amennyiben sziikség van ra, tovabbi stentek is
bevezethetéek ugyanazon érbe.

A hagyomanyos periférias, dntagulo, egy stentet tartalmazd
(mono-) stent rendszerekkel szemben a f6 elény az, hogy a
sebész egy hordozorendszerrel tobb rovid stentet is be tud
vezetni, és kezelni tudja a beteg érszakaszt. Ez akkor elényds,
ha az artéridban tobb, jelent6s, rdvid szakaszu stenozis all
fenn, amelyeket egy-egy rovid stenttel kivannak lefedni, igy
a stentek kozotti atjarhato szakaszok érintetlenek maradnak,
és nem veszélyeztetik az oldalagak elérhetéségét.

A VascuFlex® Multi-LOC f6 elényei annak a gorbiilet és a
nyulas miatt nagy mechanikai igénybevételnek kitett
érszakaszokon, példaul az arteria popliteaban torténd
hasznalata soran is érvényre jutnak. Hosszabb szakaszon
fennalld, tobbszoros stendzisok esetén a stentek egymas
utan helyezhetdk (javasolt legalabb 5 mm tavolsag), igy
hosszabb érszakaszok is lefedheték. Mivel azonban az egyes
stentek szabadon mozoghatnak, nem all fenn a hosszu
stentek hasznalatat ezeken a szakaszokon mas esetben
nagyon megnehezitd stenttdrés veszélye.

Ennek megfeleléen a VascuFlex® Multi-LOC stent rendszer
kifejezetten jél hasznalhaté hosszu periférids stentek
helyett, amelyeknél ezek a problémdak rendszeresen
fellépnek, és kedvezdtleniil befolyasolhatjak a hosszu tavu
morfoldgiai és klinikai eredményeket.

68

Hasznalati utasitas

VascuFlex® Multi-LOC

A stentek

Egy egykezes felvivérendszeren hat stent talalhaté nagy
rugalmassagu, fonott bevezetdben; ezek egyiittesen alkotjak
a VascuFlex® Multi-LOC stent rendszert.

A VascuFlex® Multi-LOC rendszer oOntaguld stentjei
ugynevezett ,closed cell” konstrukcioval rendelkeznek, és
minimalis ,forshortening” jellemzi azokat. Emellett a
felszabaditas és az érben tartézkodas soran is nagyfoku
rugalmassagot mutatnak. A 13 mm hosszu stentek négyféle
atmérével kaphatok (5 mm, 6 mm, 7 mm, 8 mm).

A behelyezést kdvetden, testhémérsékleten a stent az el6re
meghatarozott atmérére nyilik ki. A radialis er6 az érfalra és
az elzarodasokra egyarant hat, igy lehetévé teszi az ér
atjarhatésaganak helyreallitasat.

1. abra — A VascuFlex® Multi-LOC Nitinol stent vazlatrajza

Felvivé rendszer

A VascuFlex® Multi-LOC rendszer felvivd rendszere egy bels6
és eqy kiilsé katéterbol all. A belsé katéter lumenjébe vezetik
fel a vezetddrotot. A stentek felvivd rendszer disztalis végeére,
a bels6- és a kiils6 katéter kozé keriilnek felrdgzitésre. A
stent implantalasanak megkdnnyitéséhez a stent proximalis
és disztalis végeire rtg. arnyékot add marker gydriik keriiltek
elhelyezésre. A bels6 katéter disztalis végén egy
atraumatikus hegy talalhato.

A belso katéter proximalisan egy rozsdamentes cs6hdz van
csatlakoztatva. Ez proximalisan egy Luer-Lock-csatlakozdba
(9) torkollik, amelyen keresztiil a vezetédrot kilép. A kiilsé
katéter proximalisan egy Luer-Lock reteszhez (2) kapcsolddik.
A felvivé rendszer specialisan kialakitott bevezetdje
biztositja tobbek kozétt az optimalis térésallésagot, a
maximalis rugalmassagot, a stent implantaciohoz sziikséges
eréfeszités minimalizalasat és a kivalo ,tolhatésagot”.

A kiilsé katéter disztalis végén egy rontgenarnyékot add
markersav (5) talalhato. A markersav (5) célja a kiils6 katéter
stent-tartomanyanak jobb lathatova tétele, és lehetdvé teszi
a stent célérben torténd pontos elhelyezését.

2. abra - a bevezet6 rendszer vazlatrajza

A felvivé rendszere kétféle hosszusaggal kaphatd: 80 cm/
130 cm.

Indikacok

A VascuFlex® Multi-LOC Nitinol stent féként stendzisok és a

periférias artériak elzarddasa esetén hasznalatos.

A VascuFlex® Multi-LOC Nitinol stent f6 javallata az

érsziikiiletek kezelése olyan szakaszokon, amelyek erdés

mechanikai gorbitési igénybevételnek vannak kitéve, példaul

az arteria poplitea. llyenkor a hosszi vagy t6bbszords

stendzisok esetén tobb stent is elhelyezhetd egymas utan. Az

egyes stentek szabadon mozoghatnak egymashoz képest, igy

minimalis a stenttdrés veszélye.

A VascuFlex® Multi-LOC Nitinol stent vaszkularis hasznalata

kizarolag a periférias erekre korlatozodik, beleértve a

medencei artériat is. Kiilondsen a kdvetkezdé javallatok

érvényesek:

A periférias erek esetében:

® elégtelen angioplasztikai eredmény, PTA utani maradék
stendzissal

® az arterioscleroticus érelzarddas €s a stenozisok
Gjranyilasa a PTA helyén, 6nalloan és/vagy lizissel

® bypass anasztomozisok elasztikus szlkiilete

® disszekcid

Ellenjavallatok

Jelenleg ismert ellenjavallatok a periférids vaszkularis

felhasznalashoz:

A stent implantacioval kapcsolatosan érvényes a PTA-val

kapcsolatosan ismert @sszes ellenjavallat. A stent

implantacio ellenjavallatai a teljesség igénye nélkiil:

® kezeletlen alvadasi zavar: koagulopatia

® az alvadasgatlo gydgyszerek fennalld ellenjavallatai

® a bearamlasi funkciéval kapcsolatos akadalyanal, hianyzo
kidramlasnal, vagy hianyz¢ disztélis csatlakozasnal

® stenozisok akut €s szubakut thrombusok kdzelében

® erésen kalcifikalt stendzisok, amelyek ballon-PTA-val nem
tagithatok ki

®a vezetddrot ésfvagy a felviteli rendszer hibas
elhelyezkedése

® igazolt érperforacio

® 3 felhasznalt anyagokkal, kiilondsen nikkel-titaniummal
és tantallal szembeni fennall¢ allergia

e terhesség (rontgensugarzas)

relativ ellenjavallatok megléte

® veseledllassal fenyegetd veseelégtelenség
® nagyon rossz altalanos allapot

® dllapotos betegeknél

A vaszkularis stentimplantaciok lehetséges sz6védményei

A stent implantaciok sordn mindazok a szévédmények

felléphetnek, amelyek a mitéti beavatkozasokra jellemzok,

pl. szepszis, szivelégtelenség, veseelégtelenség, koszoruér

isémia és halal.

® A stent hibas implantacidja a [éziotdl disztalisan vagy
proximalisan

* Nem megfelelé rogziilés a tul kis méretl stent-atmeérd
miatt, esetleges diszlokacioval

® Akut trombozis elégtelen perfuzio esetén (pl. spazmusok és
mas obstrukciok) a kidramlasi ereknél és nem megfeleld
véralvadasgatlas esetén

e Erruptira éren kiviili vérzéssel

® Az atheroszkelrotikus anyag eltszasa periférias embdliaval

® Az intima megsértése disszekcioval

® Arteriovenozus fisztula képzédése

® FertGzési szovédmények a sterilitasi elGirasok be nem
tartasa esetén

® Sebészeti beavatkozas sziikségessége a stent eltavolitasa
érdekében

® Hematomaképz6dés a beszuras helyén

e Alaneurizma kialakuldsa a beszuras helyén

® A szakszeriitlen pozicionalasi technika a stent
elégtelenségéhez vezethet.

o Stent torés

® Bizonyos szovédményeknél, pl. pszeudoaneurizma
kialakuldsa, a stent diszlokacidja, érruptura vagy fertézés
esetén adott esetben akar vészhelyzeti sebészeti
beavatkozas is sziikséges lehet.

® A stentek nemkivanatos atfedése

® A bevezetd rendszer meghibasodasa

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Kérjiik, vegye figyelembe, hogy ezen utasitasok be nem
tartasa a beteg szamara sulyos szovédményeket okozhat.

Altalanos

® A stent-rendszert csak olyan orvosok iiltethetik be, akik
tapasztaltak a PTA-[stent-eljarasokat illetéen, vagy a
beiiltetés csak az ezen a teriileten tapasztalattal rendelkezd
orvosok feliigyelete mellett végezhet6 el. Az orvosoknak a
stentekkel  kapcsolatos  altaldanos  komplikaciokat,
mellékhatasokat és veszélyeket ismernitik kell.

e A stent-rendszer csak egyszeri hasznélatra alkalmas. A
stent-rendszerek ismételt felhaszndlasa és/vagy ismételt
sterilizalasa (akar részlegesen is), komoly zavarokhoz, mint
pl. a stent rendszer funkciozavaraihoz vezethet. A
mechanikai tulajdonsagokat és az anyag tulajdonsagokat
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a tovabbiakban nem lehet garantalni. Fertézés veszély és
kontaminacié veszély léphet fel.

e A stent-rendszert nem szabad felhasznalni, ha a steril
csomagolas felnyitottak, vagy az megsériilt.

e A stent-rendszert nem szabad felhasznalni, ha azon
lathato, vagy tapinthato sériilések vannak.

¢ A stent rendszert a lejarati datum el6tt fel kell hasznalni.

e A sterilitassal kapcsolatos eldirasok (Ovintézkedések) be
nem tartdsa fertézéses szovédményekhez vezethet.

® A VascuFlex® Multi-LOC stent rendszer nem hasznalhato
a szivhez, a kozponti keringési rendszerhez, vagy a
kozponti idegrendszerhez.

® A VascuFlex® Multi-LOC rendszer stentjeit nem szabad
beiiltetni, ha az mas anyagbol késziilt stentel érintkezik,
vagy az van az adott részen. llyen esetben elektrolitikus
korrozio és adott esetben trombozis alakulhat ki.

Felvivérendszer

® A felvivd rendszer nem nagynyomadsu injektalasra van
kialakitva.

® Nem hasznalatos Lipiodol, vagy Ethiodol
kontrasztanyagokkal egyiitt.

e A felvivé rendszert nem szabad organikus olddszernek (pl.
alkohol) kitenni.

A beiiltetés soran

e A stent-rendszert mindig vezeté droton (0,035") at kell
bevezetni, mozgatni vagy visszahuzni.

® Mihelyt a stent, részlegesen, ill. teljesen kioldasra kerdiilt,
akkor az tobbé mar nem huzhatoé vissza a felvivo
rendszerbe, és nem helyezhet6 at mas helyre.

® Mihelyt a rendszer a vaszkularis rendszerbe bevezetésre
keriilt, akkor a tovabbiakban a manipuldcidt csak
rontgenes ellendrzés mellett lehet elvégezni. A
rontgensugaras képalkotdshoz csak nagy felbontasu
eszkdzdket szabad hasznalni.

® A stent rendszert nem szabad elérébb tolni, ha az er6s
ellenallasba (tkozik. Az eljaras folytatasa elétt az
ellenallas okait rontgenes atvilagitassal meg kell hatarozni,
€és a visszahuzassal kapcsolatos intézkedéseket mérlegelni
kell.

o El kell keriilni, hogy a stent Iétfontossagu mellékagakat
blokkoljon.

® A rossz elhelyezési mod hibas stent kioldashoz vezethet, és
igy hibas beiiltetést eredményez.

Stent

* A biztonsagi tii (4) eltavolitasa utan a stenteknek kénnyen
kioldhatonak, azaz a gorgének (3) a nyélen konnyen
gordithetének kell lennie. A stenteket soha ne prébalja
meg fokozott erével kioldani és gy6z6djon meg rola, hogy
a biztonsagi tit (4) eltavolitottak. Meghibasodas esetén
tavolitsa el az egész rendszert, és cserélje ki egy uj
rendszerre.

® Mihelyt a stent részlegesen kioldasra keriilt, akkor a
tovabbiakban mar nem huzhato bele a felvivé rendszerbe.
Azt a tovabbiakban mar nem lehet athelyezni.

® Ha az eljaras soran tobb 1ézio is kezelésre keriil, akkor
elvileg elészor a disztalis 1€ziot, és végiil a proximalis 1ézidt
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kell stenttel ellatni. A stentek ilyen sorrendben végzett
elhelyezésével elkeriilhetd, hogy a mar elhelyezett
stenteken ismételten 4thaladjunk, és hogy azok
esetlegesen kimozduljanak a helyiikrél.

A korabban beiiltetett stenten vald Ujboli athaladast csak
akkor lehet végrehajtani, ha arra feltétleniil szlikség van,
¢és ha mindezt rendkiviili elévigyazatossaggal végzik.

Az érfal irritaciojanak elkeriiléséhez és az ér
rugalmassaganak megérzéséhez ajanlott a stentek nem
végtol-végig torténé és egymast nem atfedd
pozicionalasa.

Ha a stent méret nem illeszkedik pontosan a kezelni kivant
érszakaszhoz, akkor a tul kicsi kivalasztott stent atmérd
az elégtelen radidlis er6 miatt a stent migracidjat
eredményezheti. Ha a kivalasztott atmérd nagy, akkor az
intima a nagyobb radialis eré miatt megsériilhet. A stent
elhelyezkedését ugy kell megvalasztani, hogy a 1€ézid
hemodinamikailag relevans részei (disszekcio, flap vagy
recoils) le legyenek fedve. A megfelel§ stent atmérét a
kivalasztasi tablazat alapjan lehet kivalasztani.

Utmutato a beiiltetéshez

Alapvet6en érvényes, hogy az ér stenteket csak olyan
orvosok Ultethetik be, akik ismerik a beavatkozas egyedi
madszerét. A VascuFlex® Multi-LOC stent beliltetésénél ezen
felll a kovetkezdket vegye figyelembe:

Elokészités

® Egy stent beszikiilt, vagy elzarodott érben torténd
percutan elhelyezése csak rontgenes ellenérzés mellett,
angiografias  késziilékkel felszerelt mit6ben, ill.
vizsgaloszobaban torténhet.

e A beteg, valamint a steril kdornyezet el6készitésének
ugyanazoknak kell lenniiik, mint barmely katéteres
angioplasztika kezelésnél.

® A - gyogyszerelést a kezeldorvos hatarozza meg, beleértve
a kezelés elvégzése soran sziikséges véralvadasgatlast is.
Az intézkedéseket a legujabb tudomanyos eredmények
alapjan kell meghatarozni, és a kezel6orvosnak az adott
paciensre €s a konkrét helyzetre vonatkozéan kell
0sszehangolnia azokat.

Angiogréfia

o A lézio(k) kiterjedését és a kollateralis keringést
angiografia segitségével kell meghatarozni.

® Abban az esetben, ha okkal feltételeznek fokozott
thrombus képzddést a stent beliltetés elétt thromolyist
kell végezni.

® A beavatkozas folytatasa el6tt a sziikiilethez vezetd érnek
megfeleléen atjarhatonak, és rekanalizalhatonak kell
lennie.

® A |éziot radioszkopos atvilagitassal és a szlkilet
elzarédott  disztalis végének azonositasaval és
jellemzésével kell megvizsgalni.

A sziikiilet elotagitasa

® Ajanlott a kezelni kivant léziokat a megszokott PTA
maddszerrel elézetesen kitdgitani, hogy a helyes stent
méretet ki lehessen valasztani.

® A ballon katéter eltavolitasra keriil, és a Iéziokhoz valo
hozzaférés az el6zbleg felvezetett vezetédroton torténik.

A stent rendszer kivalasztasa, és
el6készitése/kiegészitikkel valé kompatibilitasa

1. Stent méretek kivalasztasa

® Megjegyzés: Ha t6bb mint egy stent hasznalatara van
sziikség a lézio lefedéséhez, akkor a disztalis stentet
célszer( el6szor behelyezni, majd ezt kdveti a proximalis
részhez valo stent(ek) elhelyezése.

Az érfal irritaciojanak elkeriiléséhez és az ér
rugalmassaganak megdrzéséhez ajanlott a stentek nem
végtél-végig torténd és egymast nem atfedd pozicionalasa.
Két stent kozott célszerii legaldbb 5 mm tavolsagot hagyni,
hogy az artéria biomechanikai tulajdonsagai a lehetd
legkisebb mértékben valtozzanak meg.

Amennyiben orvosi szempontok alapjan a stent elhelyezése
el6tt az ér kitagitasa sziikséges, akkor a ballon atméréje
nem lehet nagyobb, mint a stent névleges atmérdje.

A helyes stent atméré meghatarozasahoz a referencia ér
atmérojét (proximalis és disztalis végek a léziohoz) kell
megmérni. Olyan stentet kell kivalasztani, amelynek a
kitagitott névlieges atmérdje legfeljebb egy milliméterrel
nagyobb, mint a referencia ér legnagyobb atmérdje, ezaltal
a stent nem tagitja tul az eret és nem vezet az intima

® A helyes stent kivalasztashoz, kérjiik, vegye figyelembe a
kovetkezo 1. tablazatot:

1. tablazat - Stent-kivalaszto tablazat

Referencia
ér atméro

A stent névleges atméréje
kitagitott allapotban

4,0-50mm 5mm
50-6,0mm 6 mm
6,0-7,0 mm 7 mm
7,0-8,0mm 8 mm

A felvivé rendszer hasznalati hossza: 80, ill. 130 cm
Javasolt introducer: min. 6F (2 mm)
Javasolt vezetddrot: max. 0,035" (0,89 mm)

2. A felvivo rendszer elékészitése

® E[§szor is gy6z6djon meg réla, hogy a steril csomagolas
nem sériilt-e, vagy nem keriilt-e kinyitasra.

o Steril korlilmények kdzott nyissa ki a steril csomagolast,
és tavolitsa el a buborékfoliat.

® Ekkor a buborékfolidbdl kiveheti a felvivd rendszert.
Ellendrizze, hogy vannak-e rajta szemmel lathatd, vagy
tapinthato sériilések. Ellendrizze, hogy a stent szabalyosan
ra van-e rogzitve a felvivg rendszerre.

e Utmutato: Ha felmeriil a gyanuja annak, hogy a sterilitas
vagy a funkcionalitas korlatozott, akkor nem szabad a
rendszert felhasznalni.

® Hasznalat el6tt a felvivé rendszer mindkét proximalis
végét heparinos séoldattal teljesen at kell dbliteni.

® A Luer-Lock reteszen (2) keresztiil térténd oblités soran
annyi heparinos konyhasdoldatot kell befecskendezni,

hogy az 6blité folyadék lathatdan kilépjen a fecskenddbél.
Az introducer és a felvivé rendszer kozotti csuszas csak
ebben az esetben biztositott, ami elengedhetetlen a stent
konny(i behelyezéséhez

o Ezt kovetéen a fecskendd csatlakozasan keresztiil, a
vezetGdrot lumen proximalis Luer-Lock csatlakozasa (1)
keriil atoblitésre.

Stent behelyezés

1. A felvivé rendszer behelyezése
® Az ismert technikak révén, mint pl. a Seldinger Technika,
kell a perkutan hozzaférést biztositani. Ezutan egy a
felvivé rendszerrel kompatibilis introducer (min. 6F/2 mm)
keriil bevezetésre.
e A 0,035" (0,89 mm) atmérojli, megfeleld hosszisagu
vezetédrot kerlil az introduceren keresztil a
sziikiiletig/elzarodasig el6retolasra.
A kezelni kivant |€zi6 ezen a vezet6droton keresztil egy
ballonaktéterrel el6tagithatd. Ezt kovetéen a ballonkatéter
eltavolitasra keriil. A vezetédrot még a helyén marad,
azért, hogy a 1ézidhoz val6 hozzaférés megmaradjon.
Megjegyzés: A felvivo rendszerrel, vagy mas eszkdzokkel
végzett dsszes milveletet mindig a vezetédrdton keresztiil
kell elvégezni.
A Minden esetben hasznaljon vér visszafolyas gatloval
ellatott introducert. Az ellenoldali hozzaféréshez egy
hosszabb introducer hasznalata ajanlott, amelyet
kifejezetten az ellenoldali hozzaférésekhez készitettek, és
amely megkdnnyiti a bifurkacion térténd athaladast.
Heparinos séoldat segitségével |égtelenitse a vezetddrot ,
valamint a vezet6katéter lumenét..
A felviv rendszernek a vezetédrot |€zidhoz torténd
eléretolasakor folyamatos rontgen ellenérzés alatt kell
lennie. A stent szlkiiletbe/elzarodasba vald pontos
pozicionalasa a stent proximalis oldalan talalhatd, réntgen
arnyékot adoé marker, illetve a kiilsé katéter hegyénél
talalhaté markersav (5) segitségével torténik.
Figyelmeztetés: a stent rendszert nem szabad el6rébb
tolni, ha az erds ellenallasba litkozik. Az eljaras folytatasa
el6tt az ellenallas okait rontgenes atvilagitassal meg kell
hatarozni, és a visszahtzassal kapcsolatos intézkedéseket
mérlegelni kell.

2. A stent kioldasa

® Az elsé stent kioldasa el6tt a kioldo rendszer kézi
eszkbzének piros biztonsagi stiftjét (4) ki kell huzni. Ezt
kovetden ellendrizni kell a stent megfeleld elhelyezkedését
a stenozisban/strukturaban. Ne forditsa el a gorgét (3) a
nyélen, csak miutan a biztonsagi tit (4) eltavolitottak.

® Figyelmeztetés: A stentnek kdnnyen kioldhatonak kell
lennie a nyélen lévé gorgd (3) elforditasaval. Hagyja abba
az eljarast, ha szokatlanul nagy erékifejtésre van sziikség.
Rendszercsere sziikséges.

A stent behelyezés utan
® A kivant szamu stent teljes kioldasa utan a teljes felvivo

rendszer réntgenkontroll mellett lassan és ovatosan
kihtzasra keriil a testbdl a vezetddréton keresztil. A
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vezet6drot ekkor még a helyén marad.

® Fontos: a még a felvivd rendszeren talalhatd stenteket
csak az aktualis eljaras soran szabad ugyanezen paciensnél
felhasznalni. Amennyiben nincs sziikség az 6sszes stentre,
akkor a maradék stenteket tartalmazo introducerrel egyitt
a felvivé rendszert ki kell dobni. A felvivé rendszer és a
nem sziikséges stentek Ujrafelhasznalasa/ujrasterilizalasa
tilos.

® Megjegyzés: Amennyiben a felvivd rendszer hegye egy
disztalis stent szegmensben beakadna a visszahuzaskor,
o6vatos mozdulatokkal kell azt felszabaditani.

e Utolagos angiografias vizsgalattal keriil ellenérzésre, hogy
a beliltetett stentek teljes egészében kioldasra keriiltek-e.

® Ha egy stent a |ézid barmely pontjan nem tagult ki
teljesen, egy utolagos ballon tagitassal (PTA-mddszer)
mindez elvégezhet6. Ehhez a megfeleld6 méreti
ballonkatéter keriil kivalasztasra, és a 1ézi6 pedig a
hagyomanyos mddszerrel kitagitasra. A felfujt ballon
atmérdjének a referencia ér atméréjével kell megegyeznie.

® Vigyaztat: Soha ne hasznaljon olyan ballonkatétert,
amelynek atmérdje nagyobb, mint a kioldott stent.

® Ha az eljaras sikeresen elvégzésre keriilt, akkor a
vezetddrdt és az introducer szintén eltavolitasra keriilhet,

igy vérzéscsillapitas a behatolasi ponton elvégezhetd.
® Ha a stent-eredmény nem kielégitd, akkor tovabbi,
bevatkozasra van sziikség.

MR - kompatibilitas

A stentek MR-kompatibilisek. Az MR nincs hatdssal ra, és
csak kis mértékd, vagy egyaltaldn semmilyen képeltérést sem
okoz. MR vizsgalat kb. 6 héttel az implantacié elvégzése
utan torténhet, hogy az elmozdulas elkeriilhetd legyen. A
tudomany jelenlegi allasa szerint az optimalis eredményhez
figyelni kell a magneses mezé térergsségére és iranyara.

Tarolas és csomagolas

A VascuFlex® Multi-LOC egy etiléndioxiddal sterilizalt
egyszer hasznalatos termék, amely steril csomagolasban
keriil kiszallitasra, és mindaddig steril marad, amig a
csomagolast nem nyitjak ki, vagy az nem sériil meg. A
termék pirogénmentes.

A stent rendszert sotét, szaraz és hlvos helyen kell tarolni.
Keriilni kell a kdzvetlen napsugarzast - a hé jelentésen
megndveli a termék funkcionalitasara gyakorolt hatasat.

A stent-rendszert ne tegye ki ionizalé sugarzasnak, vagy
ultraibolya fénynek.
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Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Fragiele
N&o use se a embalagem estiver danificada Fragil
NepouZivat, jestlize je baleni podkozeno Krehky
Nepauzivat' ak je obal paskadeny Krehky
Nie uzywad, jedli opakowanie jest uszkodzone. Kruchy
He usnonsgaiiTe, ako onakoBkaTa & NoBPEAEHa Kpexbk
Sériilt csomagolassal nem hasznalhato Torékeny

Zerbrechlich

napTuagH Homep CTepuneH
Gyartasi szam

Steril

fata Ha Npou3BOACTBO
Gydrtasi idd

Cpok Ha rogHocT
Lejarat
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