a. Aby rozszerzyc¢ stent, nalezy powoli napetni¢

fabrycznie zmontowany system stentu przy uzyciu
urzadzenia do napetniania przynajmniej do poziomu
cisnienia otwarcia stentu, zgodnie z wartoscig
podang w Tabeli 1. Moze wystapi¢ koniecznos¢
zastosowania wyzszego cisnienia w celu uzyskania
optymalnego przylegania stentu do $cian naczynia.
Cisnienie balonu nie moze przekracza¢ wartosci
znamionowego cis$nienia rozerwania wynoszacej

14 atm (1419 kPa).

Uwaga: Zaleca sie pozostawienie prowadnika w zmianie
chorobowej do momentu ukorczenia procedury.

. Po rozszerzeniu stentu nalezy opréznic¢ balon,
wytwarzajac podcisnienie w urzadzeniu do napetniania
i utrzymujac je do momentu catkowitego opréznienia
balonu.

Ostrzezenie: Przed przystapieniem do wyjmowania
balonu nalezy odczekacé na jego catkowite
opréznienie. Nalezy to sprawdzi¢ za pomoca
fluoroskopii.

. Nalezy powoli wysuna¢ balon, odpowiednio
podtrzymujac koszulke lub cewnik prowadzacy.
Za pomocg fluoroskopii nalezy obserwowac, czy
balon odtaczy sie od stentu.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu podczas
wysuwania balonu nie nalezy wysuwac balonu sita,
lecz uzy¢ fluoroskopii i standardowych technik

w celu zidentyfikowania i usuniecia zZrodta oporu
przed kontynuowaniem procedury.

. Nalezy zweryfikowa¢ potozenie i rozprezenie stentu
przy uzyciu standardowej angiografii. Aby uzyskac
optymalne wyniki, stent powinien pokrywac caty
obszar zmiany chorobowej. Podczas rozprezania
stentu nalezy stosowac wizualizacje fluoroskopowa
w celu prawidtowej oceny optymalnej $rednicy
rozprezonego stentu w poréwnaniu z proksymalna

11 GWARANCJA

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) gwarantuje,
ze podczas projektowania i produkcji tego urzadzenia
zachowano odpowiednig starannos$¢. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje niewyrazone
bezposrednio w tym dokumencie, jawne, wynikajace
z przepiséw prawa oraz pozostale, w tym, miedzy innymi,
dorozumiane gwarancje pokupnosci i przydatnosci do
konkretnego celu. Obstuga, przechowywanie, czyszczenie
isterylizacjategoinstrumentu,jakréwniezinneczynnikidotyczace
pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur operacyjnych oraz inne
kwestie niepodlegajace kontroli firmy BSC maja bezposredni
wptyw na instrument i efekty jego stosowania. Obowiazek firmy
BSC wynikajacy z niniejszej gwarancji ogranicza sie do naprawy
lub wymiany tego instrumentu. Firma BSC nie przyjmuje
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uboczne lub wtérne straty,
szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio ze
stosowania tego instrumentu. Firma BSC nie przyjmuje ani nie
upowaznia zadnej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej
badz dodatkowej odpowiedzialnosci w zakresie zwigzanym z tym
instrumentem. Firma BSC nie przyjmuje odpowiedzialnosci
w odniesieniu do instrumentéw wykorzystywanych lub
przetwarzanych powtérnie badz resterylizowanych i nie
udziela zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych,
dotyczacych, miedzy innymi, pokupnosci lub przydatnosci
do konkretnego celu w odniesieniu do tych instrumentéw.
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Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzuja-
cym w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zostac
dokonana tylko na recepte od lekarza lub na zaméwienie

lekarza.

lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje
choroby zakaznej (choréb zakaznych) pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie przyrzadu moze by¢ przyczyng uszczerbku na
zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu usunag¢ produkt i opakowania zgodnie z zasadami
obowiazujacymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi
i/lub rozporzadzeniami lokalnych wiadz.

2 OPIS URZADZENIA

Fabrycznie zmontowany system stentu naczyniowego
Express SD sktada sie z nastepujacych elementéw:

Rozszerzalny stent balonowy wykonany ze stali nierdzewnej klasy
chirurgicznej 316L. Stent jest montowany fabrycznie na systemie
implantacji stentu (SDS) Monorail wyposazonym w pételastyczny
balon. Na cewniku balonowym SDS znajduja sie dwa markery
balonu nieprzepuszczalne dla promieniowania umiejscowione na
trzonie i utatwiajace umieszczenie stentu we wiasciwym potozeniu.
Stent DCD mozna stosowac facznie z prowadnikami o srednicach
0,014 in (0,36 mm) i 0,018 in (0,46 mm). Maksymalnie ci$nienie
napetniania balonu fabrycznie zmontowanego systemu stentu
wynosi 14 atm (1419 kPa). Balonu mozna uzy¢ podczas wstepnej
procedury wszczepiania stentu i pdZniejszego rozszerzania stentu.

Fabrycznie zmontowany system stentu jest dostepny z réznymi
dtugosciami  stentéw oraz z balonami umozliwiajacymi
zwigkszenie Srednicy stentu od 4 do 7 mm. Cewnik balonowy
fabrycznie zmontowanego systemu stentu jest dostepny

3 SPOSOB DOSTARCZANIA

Urzadzenie jest dostarczane w rurce zabezpieczajacej
wraz z tabelg dotyczaca zgodnosci, szczelnie
zapakowane w torebke z etykietg umieszczong

w kartonowym opakowaniu z instrukcja uzytkowania.

.

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub

uszkodzone.

Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub

nieczytelna.

Obchodzenie sie z produktem i jego przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym, suchym i ciemnym

miejscu.

Uwaga: Stent naczyniowy Express SD moze wykazywac
zmniejszenie 0 < 17% w stosunku do nominalnej $rednicy.

4 PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Fabrycznie zmontowany system stentu naczyniowego
Express SD jest przeznaczony do stosowania w terapii zmian
chorobowych naczyrn obwodowych.

5 PRZECIWWSKAZANIA
Ogolne przeciwwskazania do przezskérnej angioplastyki

wewnatrznaczyniowej

(PTA)  stanowia

jednoczesnie

przeciwwskazania do wszczepiania stentu. Przeciwwskazania
zwigzane ze stosowaniem fabrycznie zmontowanego

i dystalna srednica naczynia referencyjnego.
e. Jesli wystapi koniecznos¢ zmiany rozmiaru stentu,

w wersjach z trzonami o dwoéch diugosciach. W Tabeli 1
zamieszczono zestawienie wersji produktu wraz z nominalnymi
danymi technicznymi. .

1 PRZESTROGA
Zawarto$¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie

systemu stentu naczyniowego Express SD obejmuja:
Leczone zmiany, w ktérych sasiedztwie znajduje sie duzy

do obszaru stentu nalezy przy uzyciu standardowych
technik angioplastyki wprowadzi¢ nowy cewnik
balonowy odpowiedniego rozmiaru.

Prowadzac obserwacje fluoroskopowa, nalezy
napetni¢ balon do poziomu zadanego ci$nienia,

nie przekraczajac wartosci znamionowgo cisnienia
rozerwania. Nie nalezy rozszerzac stentu poza
maksymalng dopuszczalna Srednice zgodnie

z informacjami podanymi w Tabeli 1. Nastepnie nalezy
opréznié balon i postepowac zgodnie z instrukcjami
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Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

uzywac¢ w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania.
W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy powiadomic¢
telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie

uzywac,

przetwarza¢  ani

resterylizowac.

Ponowne

wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja moze
naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia i/lub spowodowac jego
uszkodzenie, co moze zkolei wywotac obrazenia, chorobe lub
zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie
badz resterylizacja mogg réwniez powodowac ryzyko

Uwaga: Po umieszczeniu stentu w zagdanym potozeniu jego
srednice mozna zwiekszy¢ przy uzyciu balonu o wiekszej
srednicy. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej
srednicy rozprezonego stentu.

2.1 Zawartos¢

Jeden (1) fabrycznie zmontowany system stentu naczyniowego
Express SD

skrzep w ostrym lub podostrym stadium ewolucji.
Niezaleczone skazy krwotoczne lub przeciwwskazania
do stosowania terapii antykoagulacyjnej lub
przeciwptytkowe;j.

Perforacja naczynia, potwierdzona na podstawie
wynaczynienia srodka cieniujgcego.

Zmiana chorobowa znajdujaca sie w tetniaku lub
przylegajaca do proksymalnych lub dystalnych
segmentow tetniaka.

f : PO Box 332 . .
zawartymi w punkcie 10.5 c. BOTANY zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie +  Bardzo krety przebieg naczyn.
. Nalezy ponownie zweryfikowac¢ pofozenie stentu NSW 1455
i obraz angiograficzny. Napetnianie balonu nalezy Australia
powtarzac az do uzyskania pozadanego rezultatu. z:: :::::J:gg:éggss Tabela 1. Dane techniczne fabrycznie zmontowanego systemu stentu naczyniowego Express SD
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6 PRZESTROGI

« Stentowanie przez rozdwojenie lub odgatezienie
boczne moze by¢ przyczyna niepowodzenia przysztych
zabiegdéw diagnostycznych lub terapeutycznych.

« Do napetniania balonu nalezy uzywac wytacznie
rozciericzonych srodkéw kontrastowych (z reguty
stosuje sie mieszanine srodka kontrastowego i roztworu
zwyktej soli fizjologicznej w stosunku 50:50). Nie nalezy
napetniac balonu powietrzem ani zadnym innym gazem.

+ Fabrycznie zmontowany system stentu nalezy
przygotowac zgodnie z podanymi instrukcjami. Znaczne
ilosci powietrza w balonie mogg utrudnic¢ zatozenie
stentu i opréznienie balonu.

« Nie wolno przekracza¢ maksymalnego znamionowego
ci$nienia rozerwania podanego na etykietach.

« U o0séb uczulonych na stal nierdzewng moze wystapic
reakcja alergiczna na ten implant.

+ Nie nalezy narazac fabrycznie zmontowanego systemu
stentu na dziatanie rozpuszczalnikdéw organicznych
(np. alkoholu).

« Podobnie jak w przypadku innych implantéw
wewnatrznaczyniowych, zakazenie bedace skutkiem
skazenia stentu moze doprowadzi¢ do powstania
zakrzepicy, tetniaka rzekomego lub rozerwania
naczynia do sasiedniego narzadu lub przestrzeni
pozaotrzewnowej.

« Stent moze spowodowac migracje skrzepliny lub zatoru
dystalnego z miejsca implantacji przez $wiatto naczynia.

+ Podczas stentowania tetnic nerkowych nalezy zachowac
duza ostroznos¢, aby ograniczyc ryzyko embolizacji
ptytki.

« Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo uszkodzenia
naczynia, $rednica napetnionego balonu powinna by¢
zblizona do $rednicy naczynia zaréwno z jednej, jak
i zdrugiej strony zwezenia. Nadmierne poszerzenie
tetnicy moze spowodowac jej perforacje i zagrazajacy
zyciu krwotok.

«  Stwierdzono, ze stent naczyniowy Express™ SD jest
warunkowo dopuszczony do obrazowania MR w
znaczeniu terminologii okreslonej w dokumencie
American Society for Testing and Materials (ASTM)
International; oznaczenie: F2503-05. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment. ASTM International,
100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.

Pola magnetyczne

Testy niekliniczne wykazaty, ze stent naczyniowy Express SD

jest warunkowo bezpieczny w badaniach rezonansem

magnetycznym. Po wszczepieniu tego urzadzenia pacjent

moze by¢ bezpiecznie badany przy uzyciu MR, jesli zostang

spetnione nastepujace warunki:

«+ gradient indukgji statycznego pola magnetycznego
wynosi [VB| < 15 T/m (ekstrapolowany),

« iloczyn gradientu indukgji oraz indukgji statycznego
pola magnetycznego wynosi [B| - |[VB| < 36 Tm
(ekstrapolowany).

Nagrzewanie zwigzane z MR

W testach nieklinicznych stent naczyniowego Express SD
powodowat nastepujacy wzrost temperatury podczas
badania MRI trwajacego 15 minut w systemie MRI o indukgcji
3 Tesla (Intera, Philips Medical Systems, Best, Holandia,
B, = 3,0 Tesla, poziome statyczne pole magnetyczne,
aktywne pole ekranowane):

najwyzsza zmiana temperatury dla jednego stentu:
<0,3°C

najwyzsza zmiana temperatury dla dwdch naktadajacych sie
stentéw: < 0,3°C.

Tym samym doswiadczenia z nagrzewaniem sig stentu
naczyniowego Express SD w zwiazku z badaniem MRI
w skanerze o indukgji 3 Tesla przy uzyciu cewki RF do
badania catego ciata przy SAR usrednionej dla catego ciata
w wysokosci 2,0 W/kg wykazaty, ze najsilniejsze nagrzewanie,
do ktérego doszto w tych okreslonych warunkach, wynosito
< 0,48°C (ekstrapolowane dla jednego stentu) i < 0,64°C
(ekstrapolowane dla dwéch naktadajacych sig stentéw).

Efekt nagrzewania sie stentéw ze ztamanymi przestami nie
jest znany.

Informacje dotyczace artefaktow

Jakos¢ obrazu MRI moze by¢ gorsza, jesli interesujacy nas
obszar znajduje sie¢ w doktadnie tym samym obszarze lub
wzglednie blisko potozenia stentu naczyniowego Express SD.
Dlatego konieczne moze by¢ zoptymalizowanie parametréw
obrazowania MR w celu skompensowania obecnosci implantu.

7 SRODKI OSTROZNOSCI

+ Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez odpowiednio
przeszkolonych lekarzy.

+ Przed uzyciem nalezy skontrolowac stan sterylnego
opakowania i urzadzenia. Jesli zachodzi podejrzenie, ze
doszto do naruszenia sterylnosci lub ze urzadzenie bedzie
dziata¢ nieprawidtowo, nie nalezy go uzywac.

« Nie nalezy usitowa¢ wysuwania nierozprezonego stentu
z powrotem przez koszulke lub cewnik prowadzacy,
poniewaz moze to skutkowac przemieszczeniem stentu.
Jesli zachodzi konieczno$¢ wysuniecia nierozprezonego
stentu, nalezy wysuna¢ koszulke lub cewnik prowadzacy
wraz z fabrycznie zmontowanym systemem stentu.

+ W przypadku leczenia wielu zmian chorobowych stent nalezy
wprowadzi¢ najpierw w obreb zmiany potozonej najbardziej
dystalnie wzgledem miejsca wktucia, a kolejne stenty powinny
obejmowac zmiany potozone bardziej proksymalnie. Dzieki
przestrzeganiu takiej kolejnosci nie ma potrzeby przechodzenia
przez stenty proksymalne w celu zatozenia bardziej dystalnych.
W ten sposéb zmniejsza sie ryzyko przesuniecia stentu
proksymalnego przez balon SDS lub fabrycznie zmontowany
system stentu lub odtaczenia stentu od balonu SDS.

System SDS nie jest przeznaczony do uzycia z systemami
wlewu wspomaganego. Napetnianie balonu z duza
predkoscia moze spowodowac jego uszkodzenie. Zaleca
sie stosowanie urzadzenia do monitorowania cisnienia,
zabezpieczajacego przed przekroczeniem zalecanego
cisnienia.

+ Nie nalezy usitowac recznie wyjmowac lub regulowac
potozenia stentu na balonie SDS.

Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki i cewnika
prowadzacego (F) jest wydrukowany na etykiecie
opakowania. Nie nalezy podejmowac préb przeprowadzenia
fabrycznie zmontowanego systemu stentu przez introduktor
z koszulka lub cewnik prowadzacy w rozmiarach mniejszych
niz wskazane na etykiecie.

Cewnikami w ciele pacjenta mozna manipulowac wytacznie
pod kontrola fluoroskopowa. Nie nalezy przesuwac do
przodu ani cofa¢ cewnika, dopoki balon nie zostanie
catkowicie oprézniony pod cisnieniem.
+ Nigdy nie nalezy wprowadzac fabrycznie zmontowanego
systemu stentu, jesli prowadnik nie wystaje z jego koricéwki.
+ Przed zakonczeniem zabiegu nalezy na obrazie
fluoroskopowym potwierdzi¢ prawidtowe umiejscowienie
stentu. Jezeli zmiana docelowa nie jest w catosci objeta
dtugoscia stentu, nalezy zastosowac dodatkowe stenty
w ilosci koniecznej do wiasciwego zaopatrzenia zmiany.

+ Rozprezanie fabrycznie zmontowanego systemu stentu
nalezy monitorowac podczas napetniania balonu. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnego znamionowego cisnienia
rozerwania zgodnie z zaleceniami podanymi na opakowaniu
produktu.

« Aby zapewnic catkowite rozprezenie, nalezy napetnic¢
fabrycznie zmontowany system stentu przynajmniej do
poziomu ci$nienia otwarcia stentu zgodnie ze wskazaniem
na etykiecie. Aby zapewni¢ uzyskanie nominalnych
wymiaréw stentu, nalezy napetni¢ fabrycznie zmontowany
system stentu do poziomu cisnienia nominalnego zgodnie
ze wskazaniem na etykiecie.

+ Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stentowania pacjentéw
z ograniczong wydolnoscia nerek, ktérzy w opinii lekarza
moga by¢ narazeni na ryzyko spowodowane reakcja na
$rodek kontrastowy.

+ Przed rozprezeniem stentu nalezy uzy¢ fluoroskopii
o wysokiej rozdzielczosci w celu sprawdzenia, czy nie doszto
do uszkodzenia stentu lub jego przesunigcia podczas
umiejscawiania. Nie nalezy dokonywac rozprezania stentu,
jezeli nie jest on odpowiednio utozony w naczyniu. Jezeli
potozenie stentu nie jest optymalne, nie nalezy go rozprezac.

+ Nie nalezy podejmowac préb przemieszczenia czesciowo

zatozonego stentu. Proba takiego przemieszczenia moze
spowodowac powazne uszkodzenie naczynia. Niepetna
implantacja stentu (tj. gdy stent nie zostat catkowicie
rozprezony) moze spowodowac wystapienie powiktan
zabiegowych, skutkujgcych obrazeniami pacjenta.

Podczas przeprowadzania urzadzern pomocniczych przez
zatozony stent nalezy zachowac ostroznos¢.

W przypadku wystapienia zakrzepicy w obrebie
rozprezonego stentu nalezy podjac prébe trombolizy

i zabiegu PTA.

W wypadku powiktan, takich jak zakazenia, tetniak
rzekomy lub przetoka, moze by¢ konieczne chirurgiczne
usuniecie stentu. Nalezy zastosowac standardowg
procedure operacyjna.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

Nalezy przechowywac¢ w chtodnym, suchym i ciemnym
miejscu.

Nie nalezy uzywac po uptywie daty waznosci.

Gdy wymagana jest implantacja wielu stentow
umieszczonych w taki sposob, ze ich metalowe czesci
stykaja sie ze sobg, nalezy uzywac stentéw wykonanych
z materiatéw o podobnym sktadzie.

8 ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzerh niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem stentéw naczyniowych nalezg migdzy innymi:

ropien;

ostra lub podostra zakrzepica;

zator powietrzny;

amputacja;

uraz tetnicy, w tym perforacja i rozwarstwienie;
przetoka tetniczo-zylna;

zgon;

reakcja polekowa, reakcja alergiczna na $rodek
kontrastowy;

zator z miazdzycowego materiatu zakrzepowego;

koniecznos¢ pilnego wykonania zabiegu chirurgicznego
w celu leczenia powiktan naczyniowych;

krwawienie do zotadka i jelit spowodowane
podawaniem lekéw antykoagulacyjnych/
przeciwptytkowych;

krwotok lub krwiak;

rozdarcie btony wewnetrznej naczynia;

tetniak rzekomy;

niewydolnos¢ nerek;

nawrét zwezenia (restenoza) zaopatrzonej stentem
tetnicy;

rozerwanie lub nadmierne rozciggniecie naczynia;
posocznica/zakazenie;

zator stentu;

przemieszczenie stentu;

nieprawidtowe umiejscowienie stentu;

udar moézgu;

zakrzep;

martwica tkanek;

catkowite zamkniecie naczynia;

przemijajacy udar niedokrwienny.

9 ZALECANE MATERIALY

Zestaw do mikronaktuc

Prowadnik 0,014 in (0,36 mm) lub 0,018 in (0,46 mm)
odpowiedniej dtugosci

Koszulki introduktora/prowadzace w odpowiednim

rozmiarze i dtugosci, wyposazone w zastawke
hemostatyczna

Strzykawka [pojemnos¢ 10 ml lub wieksza, uzywana
do przygotowania fabrycznie zmontowanego systemu
stentu]

Kranik tréjdrozny

Urzadzenie do napetniania [pojemno$¢ 20 ml lub
wieksza]

Cewnik prowadzacy w odpowiednim rozmiarze i dtugosci
Ztacze Y

10 INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU
10.1 Przygotowanie pacjenta

a.

Przezskérne umieszczanie stentu w zwezonej lub niedroznej tetnicy powinno sie
odbywac w sali zabiegowej do angiografii/fluoroskopii. Procedura przygotowania
pacjenta i sposoby zapewnienia sterylnosci sg takie same jak w kazdym zabiegu

PTA. Nalezy wykonac angiografie/fluoroskopie w celu uzyskania mapy zmian
naczyniowych i przeptywu pobocznego. W razie stwierdzenia lub podejrzenia skrzepliny
przed implantacjg stentu nalezy przeprowadzi¢ trombolize zgodnie z przyjetymi
zasadami postepowania. Naczynia, przez ktére bedzie realizowane dojscie do zmiany,
muszg by¢ wystarczajaco drozne lub odpowiednio zrekanalizowane, aby mozliwe byto
wykonanie wiasciwego zabiegu.

10.2 Wyboér wlasciwego fabrycznie zmontowanego systemu stentu

a.

b.

Nalezy oszacowac odlegtos¢ miedzy zmiana a miejscem wprowadzenia, aby wybrac
wiasciwy fabrycznie zmontowany system stentu (patrz Tabela 1).

Nalezy zmierzy¢ $rednice naczynia referencyjnego, aby okresli¢ prawidtowa Srednice
stentu i balonu przeznaczonego do implantacji (patrz Tabela 1).

Uwaga: Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, Srednica napetnionego balonu
powinna by¢ zblizona do $rednicy naczynia zaréwno z jednej, jak i z drugiej strony
zwezenia.

. Nalezy zmierzy¢ dtugos¢ zmiany chorobowej w celu ustalenia wymaganej dtugosci

stentu. Dtugos¢ stentu nalezy dobrac w taki sposdb, aby stent siegat proksymalnie
i dystalnie poza zmiane. Dtugosc stentu nalezy dobrac tak, aby pojedynczy stent
obejmowat catg dtugos¢ zmiany chorobowej (patrz Tabela 1).

10.3 Przygotowanie fabrycznie zmontowanego systemu stentu

a.
b.

a.

Nie nalezy uzywac produktu po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.
Nalezy otworzy¢ pudetko i wyjac jatowe opakowanie. Nalezy starannie obejrze¢ jatowe
opakowanie przed otwarciem. Nie nalezy stosowac, jesli zostata naruszona integralno$¢
jatowego opakowania.

. Nalezy otworzy¢ opakowanie i wyjac z niego petle z fabrycznie zmontowanym

systemem stentu.

. Nalezy wyja¢ fabrycznie zmontowany system stentu z petli. Nalezy wyja¢ ochraniacz

stentu i mandryn.

. Nalezy sprawdzi¢, czy stent jest umieszczony pomiedzy proksymalnym i dystalnym

znacznikiem balonu.

Ostrzezenie: W zadnym razie nie nalezy usitowac zmieni¢ potozenia fabrycznie
zmontowanego stentu. Nalezy sprawdzi¢, czy nie doszto do wygiecia, ztamania lub
innych uszkodzen. Nie nalezy uzywac produktu w razie zauwazenia uszkodzen.

Przeptukac kanat prowadnika cewnika jatowym roztworem soli fizjologicznej przez
dystalna koricowke cewnika.

. Nalezy przygotowac urzadzenie do napetniania/strzykawke z rozciericzonym

srodkiem kontrastowym. Standardowo balon napetnia sie mieszaning 50:50 srodka
kontrastowego i roztworu zwyktej soli fizjologicznej. Nie nalezy napetniac balonu

b. Do leczonej zmiany nalezy wprowadzi¢ prowadnik o $rednicy 0,014 in (0,36 mm) lub
0,018 in (0,46 mm) i odpowiedniej dtugosci.

c. W razie potrzeby nalezy wstepnie rozszerzy¢ zmiane balonowym cewnikiem
rozszerzajacym, stosujac standardowe techniki.

d. Po wstepnym rozszerzeniu zmiany nalezy wysunac¢ cewnik rozszerzajacy.

e. Nalezy zatozy¢ fabrycznie rozszerzany system stentu od tytu na proksymalna czesé
prowadnika, utrzymujac prowadnik nieruchomo w leczonej zmianie.

f. Nalezy ostroznie wprowadzi¢ fabrycznie zmontowany system stentu do zastawki
hemostatycznej na koszulce lub tréjniku podtagczonym do cewnika prowadzacego.
Przed przystapieniem do wprowadzania fabrycznie zmontowanego systemu stentu do
naczynia nalezy sprawdzi¢ stabilnos¢ koszulki/cewnika prowadzacego.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu podczas wprowadzania fabrycznie

zmontowanego systemu stentu przed wysunieciem koszulki lub cewnika prowadzacego

nie nalezy przesuwac go sitg. Opor moze wskazywac na wystapienie problemu

i w razie wprowadzania stentu sita moze skutkowac jego uszkodzeniem. Utrzymujac
prowadnik nieruchomo w obrebie zmiany, nalezy wyciagna¢ fabrycznie zmontowany
system stentu i cewnik prowadzacy razem, jako jeden element.

g. Nalezy wprowadzac system stentu po prowadniku do leczonej zmiany, prowadzac
obserwacje fluoroskopowa.

Ostrzezenie: W razie wystgpienia silnego oporu podczas wsuwania fabrycznie
zmontowanego systemu stentu nalezy przerwac przesuwanie urzadzenia

i zidentyfikowac przyczyne oporu przed kontynuowaniem procedury. Jesli nie mozna
ustali¢ przyczyny oporu, nalezy wysunac fabrycznie zmontowany system stentu

i koszulke lub cewnik prowadzacy razem, jako jeden element.

h. Aby umiejscowi¢ stent w zmianie chorobowej, jako punktéw referencyjnych nalezy
uzy¢ proksymalnych i dystalnych znacznikéw nieprzepuszczalnych dla promieniowania
oraz stentu nieprzepuszczalnego dla promieniowania. Podczas umiejscawiania
nalezy sprawdzi¢, czy stent jest wysrodkowany miedzy paskami znacznika i nie zostat
przesuniety. Nie nalezy rozszerza¢ stentu, jesli nie jest odpowiednio wysrodkowany
wzgledem balonu i prawidtowo umiejscowiony w leczonej zmianie. Jezeli potozenie
stentu w zmianie nie jest optymalne, nalezy je ostroznie skorygowac lub wyjac stent.

Wyjmowanie nierozprezonego stentu: Nie nalezy podejmowac préb wyjecia
wstepnie zmontowanego systemu stentu, ktory nie zostat rozszerzony, cofajac go do
koszulki lub cewnika prowadzacego, poniewaz moze to spowodowac przemieszczenie
sie stentu wzgledem balonu. Fabrycznie zmontowany system stentu mozna wysuwac
do momentu, w ktérym proksymalny koniec stentu zréwna sie z dystalnym koricem
koszulki lub cewnika prowadzacego. Koszulke lub cewnik prowadzacy nalezy wysuwac
jako jeden element z fabrycznie zmontowanym systemem stentu.

10.5 Zabieg implantacji

Tabela 2. Typowe parametry zgodnosci stentu naczyniowego i balonu Express™ SD

Sr. wew. stentu

Cisnienie atm

powietrzem ani innymi gazami. (kPa) 4,0 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,0 mm
. Nalezy podtaczy¢ urzadzenie do napetniania/strzykawke do kranika. Nalezy je
podtaczy¢ do przytacza stuzacego do napetniania fabrycznie zmontowanego systemu 8 (811) 370 467 575 6,49
stentu. 9 (912) 3,81 4,81 593 6,72
Uwaga: Do przeprowadzania aspiracji urzadzenia zaleca sie stosowanie strzykawki 10(1013) 393 494 611 691
0 pojemnosci 10 ml. 11(1115) 4,03 5,07 6,28 7,11
Nalezy otworzy¢ kranik od strony fabrycznie zmontowanego systemu stentu. Po 12(1216) 412 517 6,41 7.27
skierowaniu koncéwki balonu w dét ponizej poziomu urzadzenia do napetniania/ 13(1317) 4,20 526 6,51 7,40
strzykawki nalezy przez 20 sekund - 30 sekund wytwarzac podcisnienie. Nastepnie nalezy . " . . . .
ostroznie zwolni¢ do potozenia neutralnego w celu podania srodka cieniujacego. 14 (14199 426 535 6,61 7,53
Nalezy zamkna¢ kranik po stronie fabrycznie zmontowanego systemu stentu i usunaé *Znamionowe cisnienie rozerwania. Nie przekraczac.
cate powietrze z urzadzenia do napetniania/strzykawki.
. Nalezy powtarza¢ czynnosci i oraz j do momentu usuniecia catego powietrza. Jesli Sr.zewn. stentu
nadal beda widoczne pecherzyki, nie nalezy uzywac danego egzemplarza fabrycznie Ci¢nienie atm
zmontowanego systemu stentu. (kPa) 4,0 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,0 mm
Jesli podc.zas przygotn?wz?n uzywan'o strzykawki, nalezy podfaczy¢ przygotowane 8811 4,08 5,05 6,12 6,87
urzadzenie do napetniania do kranika.
9(912) 4,19 5,19 6,31 7,10
Uwaga: Zaleca sie stosowanie urzadzenia do napetniania o pojemnosci 20 ml. 10 (1013) 4,30 5,32 6,49 7,29
. Nalezy otworzy¢ kranik miedzy fabrycznie zmontowanym systemem stentu 11(1115) 4,41 544 6,66 7,48
a urzadzeniem do napetniania. 12(1216) 450 5,54 6,78 7,64
10.4 Zabieg wprowadzania
; o X L . 13(1317) 4,58 5,63 6,89 7,77
Nalezy zatozy¢ koszulke lub cewnik prowadzacy odpowiednie do stosowania
z wybranym fabrycznie zmontowanym systemem stentu i procedura. W Tabeli 1 14* (1419%) 4,64* 5,72* 6,99* 7,91*

mozna znalez¢ informacje dotyczace minimalnego dopuszczalnego rozmiaru
urzadzenia.

*Znamionowe ci$nienie rozerwania. Nie przekraczac.

Ostrzezenie: W zabiegu implantacji nalezy zawsze stosowac introduktor z koszulka

w odpowiednim rozmiarze, aby chroni¢ miejsce wktucia. Zaleca sie uzywac koszulki lub
cewnika prowadzacego o dtugosci pozwalajacej na przejscie przez zmiane chorobowa.
Uzycie koszulki lub cewnika prowadzgcego ogranicza ryzyko odtaczenia stentu od
balonu podczas wprowadzania.

Uwaga: Nominalna grubos¢ scianki stentu wynosi 0,0074 in.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 16.5354in x 11.6929in A3, 90395997AK), DFU, MB, Express Vascular SD, pl, 91107565-08A
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