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INSTRUKCJA UZYWANIA .
ENDOPROTEZA ROZPREZANA BALONEM GORE® VIABAHN® VBX

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjami. Nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci zawartymi
w niniejszej instrukcji i stosowa¢ wytacznie zgodnie ze wskazaniami. Ich nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do powiktan.

OPIS PRODUKTU

Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX jest przeznaczona do stosowania jako proteza wewnatrznaczyniowa. Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX
sktada sie ze stentu rozprezanego balonem, wykonanego ze stali nierdzewnej 316L klasy chirurgicznej, oraz fluoropolimerowego graftu (patrz Rysunek 1). Powtoka z heparyng CBAS,
ktéra pokrywa endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX, sktada sie z heparyny pochodzenia wieprzowego, ze stabilnym wigzaniem kowalencyjnym taczacym jej czasteczki
z powierzchnig materiatu. Proteza wewnatrznaczyniowa jest wstepnie zamontowana na systemie podawania wyposazonym w balon. Na systemie podawania znajdujg sie dwa znaczniki
radiocieniujgce balonu wtopione w trzon (oznaczajace skuteczng dtugos¢ balonu), ktére pomagaja w umieszczeniu protezy wewngatrznaczyniowej (patrz Rysunek 2). System podawania
wspotpracuje z prowadnikami o Srednicy 0,035 cala (0,89 mm). System podawania mozna wykorzysta¢ do poczatkowego umieszczania oraz dalszego rozszerzania stentu. Wstepnie
zamontowany system stentu jest dostepny w réznych dtugosciach protezy wewnatrznaczyniowej, od 15 mm do 79 mm, oraz w réznych $rednicach, od 5 mm do 11 mm (patrz Tabela 2).
Wstepnie zamontowany cewnik balonowy systemu protezy wewnatrznaczyniowej jest réwniez dostepny w dwdch dtugosciach trzonu.

Produkt ten w chwili dostarczenia jest sterylny. Nie nalezy go ponownie sterylizowac.

UWAGA: Srednice protezy wewnatrznaczyniowej po umieszczeniu mozna zwiekszy¢ ponad érednice nominalna, rozprezajac balonem o wiekszej $rednicy. Patrz Tabela 2 i Tabela 3.

RYSUNEK 1: Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX
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RYSUNEK 2: System podawania endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX
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0gdlne informacje jakosciowe i ilociowe dotyczace materiatéw implantu, na kontakt z ktorymi pacjenci sg potencjalnie narazeni, przedstawiono ponizej w Tabeli 1.
TABELA 1: Materiaty implantu endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX

Materiat Przyblizona maksymalna masa na wyréb do implantacji (mg)
Polimery fluorowe (ePTFE, FEP) 120

Stal nierdzewna 553

Powierzchnia heparynizowana CBAS 1

Uwaga: Maksymalng mase kazdego materiatu podano na podstawie reprezentatywnego rozmiaru wyrobu. Materiat implantu wszczepianego
u konkretnego pacjenta moze mie¢ mniejszg mase.

Powtoka z heparyng CBAS, ktdra pokrywa endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX, sktada sie z heparyny pochodzenia wieprzowego, ze stabilnym wigzaniem
kowalencyjnym taczacym jej czasteczki z powierzchnig materiatu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX jest wskazana do leczenia:

*Zmian de novo lub restenotycznych w tetnicach biodrowych, w tym zmian w obrebie rozwidlenia aorty;
*Zmian de novo lub restenotycznych w tetnicach trzewnych;

* Pojedynczych tetniakéw tetnicy trzewnej, biodrowej i podobojczykowej; lub

+ Urazowych lub jatrogennych obrazen naczyr w tetnicach znajdujacych sie w klatce piersiowej, jamie brzusznej lub miednicy (z wyjatkiem aorty, tetnic wiericowych, pnia ramienno-gtowowego,
tetnic szyjnych, kregowych i ptucnych).

PRZECIWWSKAZANIA

Endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na heparyne, w tym u pacjentw z wezesniejszym wystepowaniem
matoptytkowosci poheparynowej (HIT) typu II.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy doktadnie przeczytac catq instrukdje. Nieprzestrzeganie instrukgji, ostrzezen i Srodkow ostroznosci moze prowadzic do powaznych powikfari lub obrazen ciata u pacjenta
(patrz ZDARZENIA NIEPOZADANE).
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OSTRZEZENIA

* Endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na heparyne, w tym u pacjentéw z wczedniejszym wystepowaniem
HIT typu II. W przypadku kazdej operacji naczyniowej, istnieje ryzyko wystapienia HIT. Prawdopodobiefstwo wystapienia HIT typu II jest bardzo niskie u pacjentéw leczonych
naczyniowo otrzymujacych heparyne przez wiele dni. W przypadku rozpoznania HIT typu II, nalezy podjac¢ standardowg terapie tego zaburzenia obejmujaca natychmiastowe
zaprzestanie uktadowego podawania heparyny.'? Jesli objawy sie utrzymuja lub jesli stan zdrowia pacjenta sie pogorszyt, nalezy podjac alternatywne leczenie farmakologiczne lub
chirurgiczne, w tym lekarz prowadzacy powinien uwzgledni¢ podwiazanie lub usuniecie urzadzenia.

* Nie uzywa, jesli opakowanie (tj. zewnetrzna torebka foliowa) jest otwarte lub uszkodzone lub istnieje podejrzenie, ze doszto do naruszenia sterylnosci wyrobu, poniewaz moze dojs¢
do zakazenia i zwigzanych z nim powaznych potencjalnych szkéd u pacjenta.

* Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie i zwigzane z nim powazne potencjalne uszkodzenie ciata pacjenta. Patrz RODZA/ OPAKOWANIA.

« Stosowanie endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX moze nie wykluczac¢ potrzeby stosowania w przysztosci pomostowania chirurgicznego, z towarzyszacymi mu
ryzykami i szkodami.

+ Uzycie endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX w zmianach obejmujacych duze odgatezienie boczne, ktére moze zostac zakryte przez proteze wewnatrznaczyniowa,
moze spowodowac niedokrwienie, okluzje i (lub) zwigzane z tym powazne szkody, potencjalnie wymagajace interwencji chirurgiczne;j.

* Nalezy postepowac ze szczeg6lng ostroznoscia podczas wyboru odpowiedniego rozmiaru protezy wewnatrznaczyniowej przed wprowadzeniem. Rozmiary pierwotne naczynia nalezy
dokfadnie zmierzy¢, a nie oszacowac. Nieprzestrzeganie odpowiednich zalecei dotyczacych rozmiaréw wyrobu lub niezapewnienie prawidtowego umieszczenia wyrobu, w tym
warunkow naktadania sie, przed jego roztozeniem moze spowodowac niedokrwienie, uszkodzenie/pekniecie naczynia oraz powigzane powazne szkody, potencjalnie wymagajace
dodatkowych zabiegéw wewnatrznaczyniowych lub interwencji chirurgicznej.

* Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas wyboru odpowiednich rozmiaréw kompatybilnych koszulek wprowadzajacych i prowadnikéw przed wszczepieniem protezy
wewnatrznaczyniowej. W przeciwnym razie moze dojé¢ do uszkodzenia protezy wewnatrznaczyniowej, odfaczenia protezy wewnatrznaczyniowej od systemu podawania, czesciowego
lub niedoktadnego roztozenia, uszkodzenia naczynia i (lub) niedokrwienia, potencjalnie wymagajacych interwencji chirurgicznej.

 Nie wolno przekracza¢ maksymalnego znamionowego ci$nienia rozrywajacego. Przekroczenie tego cisnienia zwieksza mozliwos¢ rozerwania balonu i uszkodzenia naczynia.

* Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej $rednicy stentu po dalszym rozszerzeniu, zgodnie z Tabelg 2 i Tabelg 3. Przekroczenie tej Srednicy moze spowodowac uszkodzenie protezy
wewnatrznaczyniowej prowadzace do mozliwego niedokrwienia, uszkodzenia/pekniecia naczynia oraz powigzanych powaznych szkéd, potencjalnie wymagajacych dodatkowych
zabieg6éw wewnatrznaczyniowych lub interwencji chirurgicznej.

* Nalezy zadbac o to, aby wyrdb byt w wystarczajacy sposéb przytozony do Sciany naczynia miedzy rozpoczeciem poczatkowego rozktadania a dalszym rozszerzaniem (jesli jest wykonywane).
W przeciwnym razie moze dojs¢ do przemieszczenia lub migracji wyrobu.

* Aby zmniejszy¢ mozliwos¢ uszkodzenia naczynia, koicowa wewnetrzna $rednica stentu (wedtug wartosci wskazanej w tabeli podatnosci na odksztatcenia (compliance chart)) powinna
by¢ zblizona do proksymalnej i dystalnej Srednicy naczynia tuz obok zwezenia. Nadmierne rozciggniecie tetnicy moze spowodowac jej rozerwanie i krwawienie zagrazajace zyciu.

Do napetniania balonu nalezy stosowac¢ wyfacznie rozciericzony Srodek kontrastowy (zwykle mieszanine réwnych objetosci $rodka kontrastowego i soli fizjologicznej). Nie wolno nigdy
napetnia¢ balonu powietrzem ani zadnym gazem.

* Nie wolno zdejmowa¢ protezy wewnatrznaczyniowej z balonowego systemu podawania. Endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX nie wolno zdejmowac i umieszcza¢
na innym cewniku balonowym w celu roztozenia. Proteza wewnatrznaczyniowa powinna by¢ rozktadana tylko przy uzyciu dostarczonego systemu podawania. Zmiana protezy
wewnatrznaczyniowej lub systemu podawania moze spowodowac odtaczenie protezy wewnatrznaczyniowej od systemu podawania, niedoktadne umieszczenie, uszkodzenie naczynia
lub pogorszenie dziatania wyrobu, potencjalnie wymagajace dodatkowych zabiegéw wewnatrznaczyniowych lub interwencji chirurgicznej.

* Nie uzywac zatamanych koszulek wprowadzajacych ani trzonu cewnika. Zatamana koszulka wprowadzajaca lub zatamany trzon cewnika moga wymagac zwiekszenia sity potrzebnej
do wsuniecia protezy wewnatrznaczyniowej do zagdanego miejsca i moga spowodowac ztamanie cewnika.

* Nalezy stosowac podglad fluoroskopowy o wysokiej rozdzielczosci, aby unikna¢ niedoktadnego umieszczenia wyrobu i powigzanych powaznych szkdd u pacjenta prowadzacych
do niedokrwienia, potencjalnie wymagajacych dodatkowych zabiegéw wewngatrznaczyniowych lub interwencji chirurgiczne;j.

* Przed roztozeniem protezy wewnatrznaczyniowej nalezy sprawdzi¢ za pomoca fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci, czy podczas umieszczania stent nie zostat uszkodzony, czesciowo
rozprezony lub przemieszczony. Nie wolno rozktadac protezy wewnatrznaczyniowej, jesli doszto do uszkodzenia, czeSciowego rozprezenia lub przemieszczenia.

* Po catkowitym wprowadzeniu endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX nie wolno wycofywac protezy wewnatrznaczyniowej z powrotem do koszulki wprowadzajace;.
Wycofanie endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX z powrotem do koszulki wprowadzajacej moze spowodowac przemieszczenie i (lub) odfaczenie i uszkodzenie
protezy wewnatrznaczyniowej, przedwczesne roztozenie, nieudane roztozenie i (lub) oddzielenie cewnika, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i (lub) niedokrwienia,
potencjalnie wymagajacych interwencji chirurgicznej. Jesli wymagane jest usuniecie przed roztozeniem, nalezy wycofa¢ endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX do
potozenia w poblizu koszulki wprowadzajacej, ale nie do jej wnetrza. Mozna wéwczas wyja¢ razem zaréwno endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX, jak i koszulke
wprowadzajacg. Po usunieciu nie wolno ponownie uzywa¢ endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX ani koszulki wprowadzajacej.

* Przypadkowe, czesciowe lub nieudane roztozenie lub migracja protezy wewnatrznaczyniowej moga wymagac dodatkowych zabiegéw wewnatrznaczyniowych lub interwencji chirurgiczne;j.

* Nie nalezy podejmowac préb wycofania lub zmiany potozenia cewnika balonowego w $wietle roztozonej protezy wewnatrznaczyniowej, jesli balon nie jest catkowicie oprézniony.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do przemieszczenia protezy wewnatrznaczyniowej, uszkodzenia naczynia i (lub) niedokrwienia, potencjalnie wymagajacych dodatkowych zabiegéw
wewnatrznaczyniowych lub interwencji chirurgicznej.

* Usuniecie systemu podawania z uzyciem sity po roztozeniu moze spowodowac migracje protezy wewnatrznaczyniowej i (lub) spowodowac niedoktadne umieszczenie lub uszkodzenie
systemu podawania, co moze wymaga¢ dodatkowych zabiegéw wewnatrznaczyniowych lub interwencji chirurgicznej.

* Podobnie jak w przypadku kazdego stentu rozprezanego halonem stosowanie endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX w strukturach anatomicznych i zabiegach, w ktorych wyrdb jest
narazony na znaczne sciskanie zewnetrzne moze prowadzic do trwatego Scisniecia wyrobu (patrz WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA, rozdziat LECZENIE NACZYNIA, G.12). Motze to spowodowac czesciowg lub
catkowita okluzje wyrobu, co moze prowadzi¢ do niedokrwienia i powigzanych powaznych szkéd, potencjalnie wymagajacych dodatkowych zabiegéw wewnatrznaczyniowych lub interwencji chirurgicznej.

SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy uwzgledni¢ nastepujace srodki ostroznosci, aby zapewni¢ bezpieczne i skuteczne korzystanie z wyrobu i chroni¢ bezpieczefstwo pacjenta.

* Nie ustalono bezpieczefistwa i skutecznosci stosowania endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

* Pacjenci powinni otrzymac leczenie przeciwzakrzepowe i (lub) przeciwptytkowe przed zabiegiem, okotozabiegowo i po zabiegu, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego. Obecnos¢
heparyny na powierzchni endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX nie ma na celu zastapienia odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego i (lub) przeciwptytkowego
w trakcie operacji lub w okresie pooperacyjnym.

* Nalezy przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych stosowania dostarczonych z kazdym akcesorium uzywanym w potaczeniu z endoprotezg rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX.
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* Przygotowa¢ wstepnie zamontowany system protezy wewngatrznaczyniowej wedtug instrukgji podanych w rozdziale ,Wskazéwki dotyczace stosowania”. Znaczne ilosci powietrza
w balonie moga powodowac trudnosci w roztozeniu protezy wewnatrznaczyniowej i opréznieniu balonu.

+ Nie wolno podejmowac préb recznego usuniecia lub zmiany potozenia protezy wewnatrznaczyniowej na podajacym cewniku balonowym.

* Zawsze nalezy stosowac podglad fluoroskopowy przy manipulowaniu systemem podawania endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX wewnatrz ciata pacjenta.
Nie wolno przesuwac do przodu ani wycofywac cewnika, jesli balon nie zostat catkowicie oprdzniony z uzyciem podcisnienia.

* Nalezy unika¢ dalszego rozszerzania poza proteza wewnatrznaczyniowa, aby unikna¢ obrazen naczyn, ktére moga prowadzi¢ do czesciowej lub catkowitej okluzji wyrobu.

* Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX nie jest przeznaczona do stosowania z systemami do wstrzykiwania pod ci$nieniem. Napetnianie z duzg szybkoscig moze
spowodowac uszkodzenie cewnika balonowego. Zalecane jest stosowanie urzadzenia monitorujacego cisnienie, aby unikna¢ przekroczenia dopuszczalnego cisnienia.

* Badania niekliniczne wykazaty, ze endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX jest warunkowo zgodna ze Srodowiskiem RM. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie
skanowany w systemie RM w warunkach opisanych w rozdziale INFORMAGJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRZY OBRAZOWANIU Z UZYCIEM REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM).

ZDARZENIA NIEPOZADANE

POTENCJALNE KLINICZNE I DOTYCZACE WYROBU ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do motliwych zdarzen niepozadanych i powiktan, ktére mogg wystapi¢ w przypadku stosowania tego wyrobu lub w trakcie jakiegokolwiek zabiegu wewnatrznaczyniowego i wymagac
interwencji, naleza miedzy innymi (w porzadku alfabetycznym dla jezyka angielskiego):

 powiktania w miejscu dostepu

* reakcja uczuleniowa i (lub) reakcja rzekomo anafilaktyczna na barwnik $rodka kontrastowego do badania RTG, lek przeciwzakrzepowy
+ powstanie przetoki tetniczo-zylnej

* krwawienie i (lub) krwiak

+ zgon

* nieudane roztozenie

* usterka wyrobu

* zator

* przeciek wewnetrzny i (lub) wewnetrzne naciggniecie

* goraczka i (lub) bol bez zakazenia

+ zakazenie

* stan zapalny

* niedokrwienie

* nieprawidtowe przytozenie

* nieprawidtowa pozycja

* migracja

* niewydolno$¢ wielonarzgdowa

* zawat migdnia sercowego

« okluzja (zakrzepica i (lub) zwezenie) protezy wewnatrznaczyniowej lub naczynia
* tetniak rzekomy

* popromienne obrazenia ciata

* posocznica

* Wstrzas

* udar

* martwica tkanki

* przemijajaca lub trwata niewydolno$¢ nerek

* uraz Sciany naczynia (w tym rozerwanie lub rozwarstwienie)

Moiliwe powiktania, ktére moga wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem jakiegokolwiek produktu zawierajacego heparyne: HIT typu II (patrz OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI).

Dodatkowe informacje na temat zdarzen niepozadanych i wszelkich krokéw, ktére nalezy podjac w celu ich unikniecia, a takze informacje na temat innych ostrzezen i Srodkow ostroznosci
podano w rozdziale OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI w instrukcji uzywania.
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ZGELASZANIE KLINICZNYCH I DOTYCZACYCH WYROBU ZDARZEN NIEPOZADANYCH
Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z endoproteza rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi i krajowym organom regulacyjnym. Aby zgtosi¢
zdarzenie firmie W. L. Gore & Associates, nalezy wysta¢ wiadomos¢ e-mail na adres medcomplaints@wlgore.com lub skontaktowac sie telefonicznie pod numerem (jesli dotyczy):

Stany Zjednoczone: Tel: +1.800.528.1866 lub +1.928.864.4922
Chiny: Tel: +86 21 5172 8299

Japonia: Tel: +81 3 6746 2562

Brazylia: Tel: +55 11 5502-7953

EMEA: Tel: +49 89 4612 3440

W przypadku pacjentéw w Australii: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ agencji Therapeutic Goods Administration: https://www.tga.gov.au/reporting-problems.

Aby zgtosi¢ zdarzenie niepozadane firmie W. L. Gore & Associates na wszystkich pozostatych rynkach, nalezy skorzysta¢ z powyzszego adresu e-mail (medcomplaints@wlgore.com)
lub zadzwoni¢ na numer telefonu w Stanach Zjednoczonych (+1.800.528.1866 lub +1.928.864.4922).

RODZA) OPAKOWANIA

ZAWARTOSC
Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX jest wstepnie zatadowana na cewniku do zaktadania.

STERYLNOSC
» Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX jest dostarczana w stanie STERYLNYM i niepirogennym i jest sterylizowana tlenkiem etylenu. Nie sterylizowa¢ ponownie.

* Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (,Zuzy¢ przed”) wydrukowanego na etykiecie.

* Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku; nie wolno jej ponownie uzywac. Spétka Gore nie posiada zadnych danych
w zakresie ponownego uzycia wyrobu. Ponowne uzycie moze spowodowac usterke wyrobu lub powikfania zabiegu, w tym uszkodzenie wyrobu, pogorszenie jego biokompatybilnosci oraz
zanieczyszczenie wyrobu, ktére moga prowadzi¢ do szkéd u pacjenta (patrz OSTRZEZENIA).

POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM I PRZECHOWYWANIE
* Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
* Nie wolno uzywac endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX, jedli zewnetrzna torebka foliowa ulegta naruszeniu lub wyréb jest uszkodzony.

* Biorac pod uwage wszelkie mozliwe ryzyko zakazen i zagrozen bakteryjnych wyrdéb i opakowanie nalezy obstugiwac i utylizowac z zachowaniem niezbednych $rodkéw ostroznosci
zgodnie z przyjetymi zasadami praktyki lekarskiej i ze stosowanymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi ustawami i przepisami.

« Patrz OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace przechowywania i obchodzenia sie z wyrobem.

Dodatkowe informacje na temat przechowywania i obstugi mozna znalez¢ w rozdziale RODZA] OPAKOWANIA.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

WYMAGANIA DOTYCZACE PRZESZKOLENIA LEKARZA
Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX powinna by¢ stosowana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie technik wewnatrznaczyniowych.

WYMAGANE MATERIALY
* Endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX

* Prowadnik ze znacznikami lub cewnik (zgodny z rozmiarem referencyjnym)

« Strzykawka napetniona heparynizowang solg fizjologiczng do przygotowania systemu protezy wewnatrznaczyniowej

* Koszulka wprowadzajaca o odpowiednim rozmiarze (Tabela 2)

* Prowadnik sztywny: $rednica musi wynosi¢ 0,035 cala (0,89 mm)

* Diugos¢ prowadnika powinna by¢ réwna co najmniej dwukrotnej dtugoéci cewnika do zaktadania endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX
* Odpowiednie cewniki diagnostyczne z akcesoriami

« Urzadzenie do napetniania (20 ml lub wiecej) i rozcieiczony srodek kontrastowy
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ZALECANE ROZMIARY WYROBU

TABELA 2: Rozmiary endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX

Oznakowana/ Dtugosc Scisnietego Rozmiar koszulki Srednica prowadnika Maks. Srednica Dtugosc cewnika RBP?
nominalna $rednica stentu wprowadzajacej (Fr) stentu po dalszym (cm) (atm/kPa)
stentu (mm) rozszerzeniu'
(mm) (mm)
5 15,19, 29, 39, 59, 79 7 0,035 cala 8 80,135 15/1520
(0,89 mm)
6 15,19, 29, 39, 59, 79 7 0,035 cala 8 80,135 15/1520
(0,89 mm)
7 15,19, 29, 39, 59, 79 7 0,035 cala 1 80,135 15/1520
(0,89 mm)
29,39, 59 7
T 0,035 cala
8 : 1 80,135 13/1317
79 8 (0,89 mm)
29,39 7
8L (Odoggsr;ﬂ]a) 16 80, 135 13/1317
59,79 8 '
0,035 cala
9 29,39, 59, 79 8 (0,39 mm) 13 80,135 13/1317
10 29,39, 59, 79 8 0,035 cala 13 80,135 13/1317
(0,89 mm)
1 29,39, 59, 79 8 0,035 cala 16 80,135 12/1216
(0,89 mm)

" Do dalszego rozszerzenia stentu, do Srednicy przekraczajacej jego nominalna Srednice po roztozeniu, wymagany jest dodatkowy balon (dodatkowy balon nie jest dotaczony).

2 RBP oznacza znamionowe cisnienie rozrywajace.

TABELA 3: Tabela rozmiaréw endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX

o . . I . Przy maks. Srednicy stentu
3 Przy ci$nieniu nominalnym Przy znamionowym ci$nieniu rozrywajacym po dalszym rozszerzeniu’
Oznakowana/ | I':)’Iu_gt:sc
nominalna scisnigtego Dlugosc stentu
stentu (mm) Cisnienie wewnetrzna stegtuZ Cisnienie wewnetrzna stegtuZ 0 dalszym Srednicy stentu
(mm) napetnienia steﬁtu (mm) rozrywajace steﬁtu (mm) rgzszerze):ﬂu po dalszym
iu2
(atm/kPa) (mm) (atm/kPa) (mm) (mm) rozszerzeniu
(mm)
15 14/1418 5,0 13,6 15/1520 51 13,5 8 10,5
19 12/1216 5,0 18,2 15/1520 53 18,0 8 13,8
29 12/1216 5,0 27,6 15/1520 53 273 8 223
5
39 11/1114 5,0 378 15/1520 54 375 8 32,0
59 11/1114 5,0 57,7 15/1520 53 57,3 8 51,2
79 12/1216 5,0 713 15/1520 53 76,9 8 72,1
15 15/1520 6,0 131 15/1520 6,0 131 8 10,5
19 15/1520 6,0 174 15/1520 6,0 17,4 8 14,6
29 13/1317 6,0 275 15/1520 6,2 273 8 243
6
39 14/1418 6,0 374 15/1520 6,1 373 8 333
59 14/1418 6,0 57,5 15/1520 6,1 57,4 8 52,3
79 12/1216 6,0 77,0 15/1520 63 76,7 8 73,6
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B Przy ci$nieniu nominalnym Przy znamionowym ci$nieniu rozrywajgcym P;f)ydrglaslz(;.nfrrig:igz?:inut‘u
o::)?\!l(i?'lv;?nnaa/ §C?;:i%::;° Dtugos¢ stentu
e | S| Nomnee | Sl | omgoie | mamnene | N | wgow | i | S
L wewnetrzna stentu . wewnetrzna stentu po dalszym
(o e | T ||| T | e | R |
15 15/1520 6,9 134 15/1520 6,9 134 " 9,5
19 11/1114 6,9 17,7 15/1520 74 173 " 12,6
29 11/1114 70 273 15/1520 74 268 " 19,4
’ 39 12/1216 70 37,0 15/1520 73 36,5 " 26,6
59 12/1216 70 57,1 15/1520 73 56,7 " 46,9
79 14/1418 70 773 15/1520 71 772 " 68,1
29 12/1216 8,0 26,9 13/1317 81 26,8 1 237
39 12/1216 8,0 36,2 13/1317 81 36,1 1 30,0
’ 59 12/1216 8,0 56,1 13/1317 8,1 56,0 1A 473
79 11/1114 80 76,6 13/1317 83 764 " 69,6
29 12/1216 8,0 29,0 13/1317 8,1 29,0 16 21,8
39 11/1114 8,0 39,0 13/1317 83 39,2 16 26,8
8L
59 11/1114 8,0 59,4 13/1317 83 59,7 16 441
79 12/1216 8,0 793 13/1317 8,1 794 16 58,6
29 11/1114 9,0 26,7 13/1317 93 26,4 13 204
39 12/1216 9,0 36,3 13/1317 9,1 36,2 13 232
’ 59 11/1114 89 56,0 13/1317 9,2 55,7 13 38,1
79 10/1013 89 76,2 13/1317 94 758 13 62,7
29 10/1013 10,0 254 13/1317 10,4 252 13 19,1
39 11/1114 99 354 13/1317 10,2 353 13 311
10
59 11/1114 10,0 55,3 13/1317 10,3 55,2 13 44,6
79 11/1114 10,0 76,1 13/1317 10,3 76,2 13 68,4
29 10/1013 10,9 257 12/1216 1.4 254 16 17,8
39 11/1114 11,0 34,7 12/1216 11,2 34,6 16 258
! 59 10/1013 11,0 54,9 12/1216 14 54,5 16 428
79 10/1013 11,0 739 12/1216 1,5 737 16 60,6

" Do dalszego rozszerzenia stentu, do $rednicy przekraczajacej jego nominalng $rednice po roztozeniu, wymagany jest dodatkowy balon (dodatkowy balon nie jest dotaczony).

2 Na podstawie wyidealizowanych warunkéw in-vitro, podane jako ogéIne wskazéwki.

Dodatkowe informacje na temat procedury podano w punktach OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSI.

LECZENIE NACZYNIA

A. Dostep

1. Stosujac odpowiednie znieczulenie miejscowe nalezy uzyska¢ dostep do odpowiedniego naczynia. Jesli to mozliwe preferowang technikg dostepu jest przezskérna technika
Seldingera. Mozna wykonac rozciecie przy obecnosci wskazan.

2. Stosujac technike standardowa nalezy wprowadzi¢ koszulke wprowadzajacg o odpowiednim rozmiarze do naczynia.

3. Uzyskac dostep za pomocg prowadnika w obrebie docelowej zmiany chorobowej.

MD187370 REV. 1
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B. Obrazowanie i pomiary
1. Nalezy stosowac¢ odpowiednie metody obrazowania i akcesoria (np. prowadnik z oznakowaniem lub cewniki), aby:
a. dokfadnie zidentyfikowac zdrowe proksymalne i dystalne miejsca przylegania
b. zapewni¢ doktadne pomiary naczyn (tj. Srednice i dtugo$c).
C. Przezskérna angioplastyka (PTA)
1. Zalecane jest wstepne rozszerzenie zmiany, aby zapewnic tatwe przeprowadzenie endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX.
2. Patrz wskazéwki dotyczace stosowania dostarczone przez producenta balonu do angioplastyki.

3. Napetni¢ balon do angioplastyki do jego nominalnego ci$nienia zgodnie ze wskazéwkami producenta dotyczacymi stosowania. Balon nalezy doktadnie napetni¢ wewnatrz zmiany.
UWAGA: Nalezy starannie oznakowac krawedzie odcinka leczonego za pomoca angioplastyki, aby zapewni¢ jego catkowite pokrycie endoprotezg rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX.

4. Po opréznieniu balonu, nalezy angiograficznie oceni¢ wyniki plastyki. Jako punkt odniesienia nalezy zmierzy¢ $rednice naczynia natywnego i dtugos¢ zmiany.
D. Dobér rozmiaru i wybér endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX
1. Konieczna jest staranna ocena naczynia w celu wybrania odpowiednich rozmiaréw i pozycji roztozenia dla endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX.

a. Zmiany z obecnoscia zwezenia lub okluzji: Aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ uszkodzenia naczynia, koricowa wewnetrzna $rednica stentu (wedtug warto$ci wskazanej w tabeli
podatnosci na odksztatcenia (compliance chart)) powinna by¢ zblizona do proksymalnej i dystalnej Srednicy naczynia tuz obok zwezenia.
Zmiany tetniakowate: Aby zapewni¢ odpowiednie zakotwiczenie, $rednica protezy wewnatrznaczyniowej powinna by¢ wieksza o okoto 5-20% lub 1 mm niz proksymalna
i dystalna $rednica zdrowego naczynia tuz obok zmiany.
Aby nie doszto do migracji protezy wewnatrznaczyniowej, nalezy zadbac o to, aby wyréb byt w wystarczajacy sposéb przytozony do Sciany naczynia miedzy rozpoczeciem
poczatkowego rozktadania a dalszym rozszerzaniem (jesli jest wykonywane).

b. Dtugosci endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX wymienione w Tabeli 2 s3 dtugosciami nominalnymi. Zawsze gdy jest to odpowiednie, zaleca sie,
aby proteza wewnatrznaczyniowa zachodzita na zdrowe naczynie natywne, siegajac co najmniej 1 cm poza proksymalng i dystalng krawedz zmiany w przypadku leczenia
zmian zwezeniowych lub okluzyjnych i co najmniej 2 cm poza proksymalna i dystalng krawedz zmiany w przypadku leczenia zmian tetniakowatych. W celu osiggniecia
zalecanego pokrycia zmiany nalezy wzig¢ pod uwage skrécenie protezy wewnatrznaczyniowej.

¢.  Upewnic sie odno$nie wystarczajacej dtugosci cewnika do uzyskania dostepu do miejsca leczenia.
2. Podczas faczenia na zaktadke (teleskopowania) kilku protez wewnatrznaczyniowych zaleca sie nastepujace czynnosci:

a. W celu zapewnienie prawidtowego osadzenia, nalezy zastosowac przynajmniej 1 cm natozenie miedzy wyrobami. Przy naktadaniu endoprotez na siebie wewnatrz zmian
tetniakowatych, sugeruije sie zachodzenie na siebie urzadzeri na co najmniej 2 cm. W celu osiggniecia zalecanego zachodzenia na siebie urzadzer nalezy wziag¢ pod uwage
skrécenie protezy wewnatrznaczyniowej.

b. Urzadzenia naktadajace sie na siebie nie powinny réznic sie $rednica po roztozeniu o wiecej niz 1T mm.

¢.  Przy stosowaniu kilku protez wewnatrznaczyniowych do leczenia kilku zmian zaleca sie, zawsze gdy jest to odpowiednie, aby najpierw zaopatrzy¢ te zmiane, ktorej
zaopatrzenie wyeliminuje potrzebe przejécia przez pierwsza proteze wewnatrznaczyniowg podczas zaktadania drugiej lub nastepnej protezy wewnatrznaczyniowej.
Zredukuje to mozliwo$¢ przemieszczenia lub uszkodzenia endoprotezy.

d. Nalezy wykonac doprecyzowanie balonem (dalsze rozszerzenie) w rejonie zachodzenia urzadzen na siebie.
3. W przypadku rozprezania w zwezajacym sie naczyniu nalezy rozwazy¢ nastepujace kwestie:

a. Zmiany z obecnoscia zwezenia lub okluzji: Aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ uszkodzenia naczynia, koricowa $rednica wewnetrzna stentu (wedtug wartoéci wskazanej w tabeli
podatnosci na odksztatcenia (compliance chart)) powinna by¢ zblizona do proksymalnej i dystalnej Srednicy naczynia tuz obok zwezenia.
Zmiany tetniakowate: Aby zapewni¢ odpowiednie zakotwiczenie, $rednica protezy wewnatrznaczyniowej powinna by¢ o okoto 5-20% lub 1 mm wieksza niz proksymalna
i dystalna $rednica zdrowego naczynia tuz obok zmiany. Jest to mozliwe, jesli wyréb jest rozktadany w konfiguracji zwezajacej sie.

b. Nalezy zwréci¢ uwage na $rednice, jakie mogg by¢ osiggane przy poszczegdinych konfiguracjach wyrobu. Informacje dotyczace srednic mozliwych do osiggniecia przy uzyciu
dostarczonego systemu podawania mozna znalez¢ w tabeli podatnosci na odksztatcenia (compliance chart). Informacje dotyczace srednic mozliwych do osiggniecia przy
uzyciu dodatkowego balonu podczas etapu dalszego rozszerzania mozna znalez¢ w Tabeli 2 i Tabeli 3, w kolumnie Maks. $rednica stentu po dalszym rozszerzeniu.

¢.  Zwezajacy sie ksztatt wyrobu mozna uzyskac najpierw rozktadajac go do mniejszej z dwdch $rednic naczynia referencyjnego, a nastepnie wykonujac dalsze rozszerzenie
wyrobu w obszarze wiekszej Srednicy naczynia referencyjnego. Aby uniknag¢ przemieszczenia protezy wewngatrznaczyniowej nalezy zadbac o to, aby urzadzenie w wystarczajacy
sposob przylegato do Sciany naczynia przed rozpoczeciem poczatkowego rozktadania oraz dalszego rozszerzenia.

d. Przy dalszym rozszerzaniu z uzyciem innego balonu nalezy wybra¢ balon o dtugosci mniejszej niz dtugo$c¢ roztozonej protezy wewnatrznaczyniowej. Nie nalezy kontynuowac
rozszerzania balonu poza korice protezy wewnatrznaczyniowej w zdrowy odcinek naczynia, poniewaz moze to réwniez wywotac restenoze, a nastepnie uszkodzenie naczynia.
Nie wolno rozprezac zadnego odcinka stentu do Srednicy przekraczajacej maksymalna Srednice po dalszym rozszerzeniu podang w Tabeli 2 i Tabeli 3.

e. Przy dalszym rozszerzaniu wyrobu 8L z uzyciem balonu o wiekszej Srednicy nie nalezy zwiekszac Srednicy wyrobu o wiecej niz 4 mm przy pojedynczym napetnieniu balonu.
Na przyktad w celu uzyskania koricowej $rednicy > 12 mm z nominalnej Srednicy 8 mm nalezy najpierw wykona¢ dalsze rozszerzanie z uzyciem dodatkowego balonu
o $rednicy 12 mm, a nastepnie dalsze rozszerzanie z uzyciem dodatkowego balonu o wiekszej Srednicy (13-16 mm).

E. Przygotowanie endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX

1. Przed wyjeciem wyrobu z torebki foliowej (zewnetrznej) nalezy sprawdzi¢, czy nie uptynat termin waznosci endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX. Nie wolno
uzywac endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX po uptywie terminu waznosci (,Zuzy¢ przed”). Przed wyjeciem urzgdzenia z opakowania nalezy sprawdzic,
czy $rednica i dtugo$¢ protezy wewngatrznaczyniowej, dtugos¢ cewnika do zaktadania i zgodnos¢ prowadnika sg prawidtowe.

2. Otwieranie torebek:

a. Dokfadnie sprawdzi¢ worek foliowy (zewnetrzny), aby upewnic sie, ze nie jest naruszony. Nie wolno uzywa¢ endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX,
jesli torebka foliowa (zewnetrzna) jest naruszona.

b. Sciagnac torebke foliowa (zewnetrzng) i wyjac sterylna torebke wewnetrzng oraz zwéj, w ktérym znajduije sie endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX.
Oderwac brzeg torebki wewnetrznej, zaczynajac od rogu, i delikatnie wyja¢ endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX.

¢.  Nie wolno uzywac endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX, jesli sterylna torebka wewnetrzna jest naruszona lub jesli endoproteza rozprezana balonem
GORE® VIABAHN® VBX jest uszkodzona.
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3.

4.

Kontrola przed uzyciem:

a. Przed uzyciem endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX nalezy sprawdzi¢ wszystkie materiaty i sprzet przeznaczone do wykorzystania podczas zabiegu pod
katem ewentualnych zgie¢, zatamar lub innych uszkodzen.

b. Nie wolno uzywa¢ zadnego sprzetu ani materiatow uszkodzonych lub wadliwych.

Dystalny koniec cewnika do zaktadania, ze Scisnietg protezg wewnatrznaczyniowa, mozna przed zatadowaniem cewnika na prowadnik delikatnie uksztattowac lub wygia¢, w celu utatwienia
prowadzenia systemu podawania. Podczas ksztattowania lub wyginania nalezy uwazac, aby nie doszto do deformacji, przemieszczenia lub uszkodzenia metalowych pierscieni stentu.

Przygotowanie cewnika do zaktadania endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX:

a. Przeptukac cewnik do zaktadania poprzez zamocowanie strzykawki z heparynizowana solg fizjologiczng do portu kanatu prowadnika na zestawie ztgczki cewnika (Rysunek 2).
Kontynuowac ptukanie, az z koricéwki cewnika bedzie rownomiernie wyptywac ptyn.

b. Po przeptukaniu cewnika odtgczy¢ strzykawke.

¢. Przygotowac urzadzenie do napetniania/strzykawke z rozcieiczonym $rodkiem kontrastowym. Standardowy Srodek do napetniania zawiera mieszanine réwnych ilosci Srodka
kontrastowego i soli fizjologicznej lub jest przygotowany wedtug oceny lekarza.

d. Podtaczy¢ urzadzenie do napetniania/strzykawke do kranika odcinajacego (jesli jest potrzebny). Podfaczy¢ system protezy wewnatrznaczyniowej do portu napetniania.

e. Otworzy¢ kranik odcinajacy, aby potaczy¢ z systemem protezy wewngatrznaczyniowej. Z dystalng koricéwka balonu skierowang w dét i umieszczong ponizej poziomu
urzadzenia do napetniania/strzykawki, wytwarza¢ podcisnienie przez 20-30 sekund. Ostroznie zwolni¢ cisnienie do neutralnego, w celu wypetnienia kontrastem. Nie nalezy
wywiera¢ w tym czasie zadnego dodatniego ci$nienia, gdyz moze to spowodowac czesciowe roztozenie.

-

Zamkna( kranik odcinajgcy na systemie protezy wewnatrznaczyniowej; catkowicie usung¢ powietrze z urzadzenia do napetniania/strzykawki.
g. Powtarza¢ dwie poprzednie czynnosci do catkowitego usuniecia powietrza. Jesli nadal wystepuja pecherzyki, nie uzywac systemu protezy wewngatrznaczyniowej.
h. Jesli do przygotowania uzyto strzykawki, podtaczy¢ do kranika odcinajgcego przygotowane urzadzenie do napetniania.

i.  Otworzy¢ kranik odcinajacy pomiedzy systemem protezy wewnatrznaczyniowej a urzadzeniem do napetniania.

F. Wprowadzanie i umieszczanie endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX

1.

Wybra¢ koszulke wprowadzajaca o odpowiednim rozmiarze wg Tabeli 2. Do zabiegu wszczepiania nalezy zawsze stosowac koszulke wprowadzajacg w odpowiednim rozmiarze.
Upewnic sie, ze koszulka wprowadzajaca nie jest zatamana. Zalecane jest uzycie koszulki wprowadzajacej o dtugosci wystarczajacej do przejécia przez catg zmiane. Uzycie
koszulki wprowadzajacej minimalizuje ryzyko zsuniecia sie protezy wewnatrznaczyniowej z balonu podczas przeprowadzania. Za pomoca standardowych technik interwencyjnych
wprowadzi¢ endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX do zmiany docelowe;.

Upewnic sie, ze prowadnik sztywny ma $rednice 0,035 cala (0,89 mm).

Nalezy usung¢ cewnik z balonem podczas pozycjonowania prowadnicy poza zmiang docelowa. Stanowczo zaleca sie, aby prowadnik pozostat umieszczony w obrebie zmiany
do chwili zakoriczenia zabiegu, aby unikng¢ koniecznosci ponownego uzyskiwania dostepu.

Utrzymujac cewnik do zaktadania w maksymalnie prostej pozycji, wprowadzi¢ prowadnik do koricéwki cewnika do zaktadania, jednoczesnie podtrzymujac cewnik do zaktadania
i proteze wewnatrznaczyniowa. Ostroznie i stopniowo wprowadzac proteze wewnatrznaczyniowg (ok. 0,5 cm) wzdtuz prowadnicy przez zawdr homeostatyczny i koszulke
wprowadzajgcg, do naczynia z ktérego uzyskano dostep. Nie wolno wprowadza¢ ostonki termoplastycznej ani zestawu ztgczki do koszulki wprowadzajacej.

UWAGA: W przypadku napotkania nadmiernego oporu w trakcie wprowadzania endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX przez zawdr hemostatyczny nalezy
usuna¢ wyréb (Krok 7; UWAGA). Nie wolno ponownie uzywa¢ endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX po jej usunieciu z koszulki wprowadzajgcej.

Pod kontrolg fluoroskopowg o wysokiej rozdzielczosci wsuwac cewnik do zaktadania po prowadniku przez koszulke wprowadzajaca. Zagtebiac ostroznia, zwtaszcza po napotkaniu
oporu. W przypadku nadmiernego oporu, wyja¢ cewnik do zaktadania oraz koszulke wprowadzajaca jako zestaw w sposéb opisany ponizej (krok 7, UWAGA).

Umiesci¢ endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX w obrebie zmiany docelowej, postugujac sie bezposrednig wizualizacja fluoroskopowa. Nalezy wykorzysta¢
znaczniki radiocieniujace, proksymalny i dystalny (0znaczajace skuteczng dtugo$¢ balonu) oraz radiocieniujgcg proteze wewnatrznaczyniowa jako punkty odniesienia przy
umieszczaniu protezy wewnatrznaczyniowej w obrebie zmiany. Uwaga: Po roztozeniu korice protezy wewnatrznaczyniowej beda sie znajdowa¢ wewnatrz skutecznej dtugosci
balonu, oddalone od znacznikéw radiocieniujacych, z powodu skrécenia wzdtuznego. W celu osiggniecia zagdanego pokrycia zmiany, nalezy wzig¢ pod uwage skrécenie protezy
wewnatrznaczyniowej. Podczas umieszczania nalezy sie upewni¢, ze proteza wewnatrznaczyniowa jest nadal wysrodkowana wewnatrz znacznikéw radiocieniujgcych i nie
ulegta przemieszczeniu. Nie wolno rozktadac protezy wewnatrznaczyniowej, dopéki nie jest wtasciwie wysrodkowana na balonie i odpowiednio umieszczona w obrebie zmiany
docelowej. Jesli potozenie protezy wewnatrznaczyniowej w obrebie zmiany nie jest optymalne, nalezy ja ostroznie przemiesci¢ lub usunac.

UWAGA: W trakcie wykonywania PTA dtugo$c¢ protezy wewnatrznaczyniowej powinna zakrywac caty odcinek leczonego naczynia poddanego plastyce balonem.

Po sprawdzeniu fluoroskopowo optymalnego potozenia protezy wewnatrznaczyniowej, proteza wewnatrznaczyniowa jest gotowa do roztozenia.

UWAGA: W przypadku koniecznosci usuniecia z naczynia czesciowo rozprezonej lub nieroztozonej endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX nie wolno wycofywac
endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX z powrotem do koszulki wprowadzajacej po catkowitym wprowadzeniu protezy wewnatrznaczyniowej.

Aby usuna¢ endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX, mozna jg wycofac do potozenia w poblizu koszulki wprowadzajacej, ale nie do jej wnetrza. Mozna

wowczas wyja¢ razem zaréwno endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX, jak i koszulke wprowadzajaca. Po usunieciu endoprotezy rozprezanej balonem

GORE® VIABAHN® VBX ani koszulki wprowadzajacej nie wolno ponownie uzywac. Nie wolno podejmowac préb wciggniecia czeSciowo rozprezonego lub nierozprezonego
systemu protezy wewngatrznaczyniowej z powrotem do koszulki wprowadzajgcej, poniewaz moze doj$¢ do zsuniecia sie protezy wewnatrznaczyniowej z balonu.

G. Rozkiadanie endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX

1.

Ustabilizowac cewnik do zaktadania w porcie hemostatycznym koszulki wprowadzajacej. Wazne jest, aby ustabilizowac cewnik do zaktadania i koszulke wprowadzajaca w stosunku
do pacjenta. Ograniczy sie w ten sposéb przemieszczanie cewnika podczas rozktadania oraz umozliwi to doktadne umiejscowienie protezy wewnatrznaczyniowe;.

Zmiany z obecnoscig zwezenia lub okluzji: Aby zmniejszy¢ mozliwos¢ uszkodzenia naczynia, koricowa $rednica wewnetrzna stentu (wedtug wartosci wskazanej w tabeli podatnosci na
odksztatcenia (compliance chart)) powinna by¢ zblizona do proksymalnej i dystalnej $rednicy naczynia tuz obok zwezenia.

Zmiany tetniakowate: Aby zapewni¢ odpowiednie zakotwiczenie, Srednica protezy wewnatrznaczyniowej powinna by¢ wieksza o okoto 5-20% lub 1 mm niz proksymalna

i dystalna $rednica zdrowego naczynia tuz obok zmiany.

Aby roztozy¢ proteze wewnatrznaczyniowa, nalezy uzy¢ urzadzenia do napetniania i powoli napenic system protezy wewnatrznaczyniowej do ci$nienia wymaganego do uzyskania zadanej
$rednicy. Utrzymywac ci$nienie napetniania przez okoto 15 sekund. Moze by¢ konieczne wyzsze cisnienie w celu pokonania ewentualnego zwezenia Swiatta naczynia spowodowanego zmiang
lub skompensowania odskoku stentu. Cinienie balonu nie moze przekracza¢ znamionowego cisnienia rozrywajacego (patrz Tabela 2). Dobranie znacznie wigkszego rozmiaru protezy
wewnatrznaczyniowej w stosunku do Srednicy naczynia moze spowodowac uszkodzenie naczynia. Dobranie mniejszego rozmiaru protezy wewnatrznaczyniowej w stosunku do Srednicy naczynia
moze prowadzi¢ do migracji endoprotezy. Tabele podatnosci na odksztatcenia (compliance chart), umieszczone na etykiecie pudetka, sg ustalane w idealnych warunkach in vitro, ktdre nie
biora pod uwage cech zmian i naczyn oraz réznic miedzy pacjentami wystepujacych in vivo. Dlatego tabele podatnoéci na odksztatcenia (compliance chart) powinny by¢ stosowane jako ogélne
wytyczne, a uzytkownik powinien potwierdzi¢ $rednice i dtugo$¢ stentu, wykonujac angiografie w trakcie napetniania i oprézniania balonu oraz po zakoriczeniu tych czynnosci.
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3. Pozatozeniu protezy wewnatrznaczyniowej nalezy powoli oprézni¢ balon recznie, za pomoca urzadzenia do napetniania, aby zapewni¢ wtasciwe ponowne ztozenie/sfatdowanie
balonu. Przed usunieciem nalezy odczekac do catkowitego oprdznienia balonu. Przed usunieciem nalezy potwierdzi¢ za pomocg fluoroskopii, ze balon jest catkowicie oprézniony.

4. Zapewniajac odpowiednie wsparcie koszulki wprowadzajacej, bardzo powoli wycofac balon. Obserwowac na podgladzie fluoroskopowym, aby sie upewnic, ze balon odtaczyt sie od stentu.
Jesli przy prébie usuniecia wystapi opdr, nie wolno usuwac z uzyciem sity, lecz nalezy ustali¢ przyczyne oporu za pomoca fluoroskopii i konwencjonalnych technik, po czym usuna¢ przyczyne
oporu przed kontynuowaniem czynnosci. Balon musi by¢ catkowicie oprézniony, aby zapewni¢ jego catkowite odtaczenie od protezy wewnatrznaczyniowe;.

5. Za pomocg technik angiograficznych, potwierdzi¢ potozenie i roztozenie protezy wewnatrznaczyniowej. Aby uzyska¢ optymalne rezultaty, stent powinien zakrywac catg zmiane.
Nalezy wykorzysta wizualizacje fluoroskopowa o wysokiej rozdzielczosci, aby wiasciwie oceni¢ optymalng $rednice rozprezonej protezy wewnatrznaczyniowej w stosunku
do proksymalnej i dystalnej Srednicy naczynia referencyjnego.

6. Jesli jest niezbedna zmiana rozmiaru, ponownie wprowadzi¢ cewnik do zaktadania, lub inny cewnik balonowy w odpowiednim rozmiarze, do obszaru umieszczania stentu,
za pomocg standardowych technik interwencyjnych.

7. Obserwujac skutki w podgladzie fluoroskopowym, napetni¢ balon do zgdanego cisnienia, nie przekraczajac znamionowego cisnienia rozrywajacego. Nie wolno rozprezac
stentu do $rednicy przekraczajacej maksymalng $rednice stentu po dalszym rozszerzeniu podang w Tabeli 2 i Tabeli 3. Maksymalna Srednica stentu po dalszym rozszerzeniu
wynoszaca 16 mm, podana w Tabeli 2 i Tabeli 3, oznacza techniczng wartos¢ graniczng dla wyrobu, ustalong na podstawie badar in vitro dla celéw zgodnych z przeznaczeniem.
W przypadku stosowania innego balonu w celu uzyskania dalszego rozszerzenia, nalezy wybrac balon o dtugosci mniejszej od dtugosci roztozonej protezy wewnatrznaczyniowe;.
Nie nalezy kontynuowac rozszerzania balonu poza korice protezy wewnatrznaczyniowej w zdrowy odcinek naczynia, poniewaz moze to réwniez wywotac restenoze, a nastepnie
uszkodzenie naczynia. Oprézni¢ balon i wykonac instrukeje, jak opisano powyzej.

8. Ponownie potwierdzi¢ potozenie protezy wewnatrznaczyniowej i rezultat angiograficzny. Powtarza¢ napetnianie do uzyskania zagdanego rezultatu.

9. Utrzymujac podcisnienie w balonie i potozenie prowadnika w obrebie leczonej zmiany, ostroznie usung¢ cewnik do zaktadania z ciata pacjenta poprzez koszulke lub cewnik
prowadzacy. Gdy balon jest wycofywany przez koszulke wprowadzajgca, moze by¢ wyczuwany umiarkowany opor.
UWAGA: Jesli podczas usuwania cewnika balon zaczepi sie o przednia krawedz koszulki wprowadzajgcej, lekkie ruchy cewnikiem w przéd i w tyt mogq poméc w jego uwolnieniu.
W razie potrzeby mozna usuna¢ cewnik do zaktadania i koszulke wprowadzajaca jednoczesdnie jako jeden element. Uzycie nadmiernej sity lub nagte jej zastosowanie podczas
usuwania cewnika moze spowodowac uszkodzenie cewnika do zaktadania lub koszulki wprowadzajacej.

10. Zalecane jest koricowe badanie angiograficzne w celu oceny droznosci naczynia.
11. Jesli klinicznie mozliwe, usuna¢ koszulke wprowadzajaca i zamkna¢ naczynie w miejscu wktucia.

12. Rozktadanie endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX z zastosowaniem konfiguracji stentéw / techniki , kissing” jest zalecane, jesli proksymalna zmiana chorobowa w
obrebie tetnicy biodrowej (po jednej lub po obu stronach) nie moze zosta¢ w wystarczajacy sposéb pokryta bez przedtuzenia do rozwidlenia aorty lub jesli zmiana chorobowa obejmuje
rozwidlenie aorty. Doboru wyrobu nalezy dokonac w taki sposéb, aby mie¢ pewno$¢, ze koicowa dtugos¢ stentowanego odcinka prawidfowo pokryje zmiane. Dwa wyroby wprowadza
sie do miejsca docelowego i rozktadanie stent-graftéw nastepuje jednoczesnie. Dodatkowe wyroby mozna roztozy¢ w konfiguracji z naktadaniem sie wyrobéw na siebie, aby uzyskac
prawidfowe pokrycie zmiany. Jakiekolwiek dalsze poszerzanie w obszarze stykajacych sie stentéw w konfiguracji ,kissing” nalezy wykonywac po obu stronach i jednoczesnie, aby nie
dopuscic¢ do zgniecenia jednego z wyrobéw.

H. Kontrola po operacji

Po leczeniu naczyr krwiono$nych z zastosowaniem endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX zaleca sie stosowanie leku przeciwzakrzepowego i (lub)
przeciwptytkowego w dawce uznanej przez lekarza za odpowiednig. Ponadto zaleca sie stosowanie w regularnych odstepach czasu po operacji ultrasonografii dwustronnej w celu
monitorowania przeptywu przez proteze wewnatrznaczyniowa.

Dodatkowe informacje na temat procedury podano w punktach OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSI.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRZY OBRAZOWANIU Z UZYCIEM REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM) A Warunkowo zgodne z badaniami RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX jest warunkowo zgodna ze Srodowiskiem RM. Pacjent z tym urzadzeniem moze
hy¢ bezpiecznie skanowany przy spetnieniu przez system RM nastepujacych warunkéw:

+ Wylacznie statyczne pole magnetyczne 1,5lub 3,0 T.
» Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nieprzekraczajacy 1000 Gs/cm
* Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony w stosunku do catego ciata wynoszacy 2 W/kg (wytacznie normalny tryb pracy)

W warunkach skanowania okre$lonych powyzej mozna sie spodziewac, ze endoproteza rozprezana balonem GORE® VIABAHN® VBX spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej
niz 2,1 °C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez endoproteze rozprezang balonem GORE® VIABAHN® VBX rozcigga sie na okoto 15 mm od wyrobu, gdy obrazowanie jest
wykonywane w sekwencji impulséw echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3 T.

INFORMACJE O PORADNICTWIE DLA PACJENTOW

Na podstawie stanu zdrowia i choréb wspétistniejacych danego pacjenta pracownik stuzby zdrowia okresla ryzyka i korzysci swoiste dla pacjenta, a nastepnie sugeruje najbardziej
odpowiedni sposéb postepowania. Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o zalecanym zabiegu i zwigzanych z nim wyrobach, a takie moze udzieli¢ nastepujacych
informacji podczas omawiania tego wyrobu i zabiegu:

+ Informacje dotyczace wyrobu i zabiequ. Patrz rozdziaty WSKAZANIA DO STOSOWANIA, OPIS PRODUKTU i WSKAZOWKI UZYCIA;

* Potencjalne zalety, ryzyko i réznice miedzy opcjami leczenia;

* Moizliwo$¢ koniecznosci przeprowadzenia dalszej interwencji, usuniecia implantu lub wykonania dodatkowych zabiegéw po poczatkowej naprawie;
+ Dane dotyczace mozliwosci ograniczenia bezpieczeristwa i (lub) skutecznosci zgodnie z wymaganiami organdéw regulacyjnych;

* Mozliwo$¢ narazenia na kontakt z materiatami zawartymi w wyrobie, w tym mozliwo$¢ wystapienia alergii/nadwrazliwosci na te materiaty. Patrz rozdziaty OPIS PRODUKTU,
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PRZECIWWSKAZANIA, OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSC;

* Informagje dotyczace bezpieczeristwa zwigzane z wyrobem, w tym mozliwe zdarzenia niepozadane i powigzane objawy oraz w stosownych przypadkach zalecane dziatania
podejmowane przez pacjenta. Patrz rozdziaty PRZECIWWSKAZANIA, OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI i POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE ZWIAZANE Z WYROBEM LUB ZABIEGIEM,;

+ Karta implantu dla pacjenta dostarczana z wyrobem, kt6ra nalezy przekaza¢ pacjentowi, oraz ulotka informacyjna dla pacjenta (dotyczgca wyrobéw do implantacji, w stosownych
przypadkach), ktéra jest dostepna dla pacjenta na stronie internetowej: eifu.goremedical.com.

Kontrola:

* Pracownicy stuzby zdrowia powinni poinformowac wszystkich pacjentéw, ze regularne i konsekwentne badania kontrolne powinny by¢ wykonywane zgodnie ze standardowa opieka,
aby ocenic stan zdrowia pacjentéw i dziatanie wyrobu w okresie wszczepienia.

 Pacjentéw nalezy poinformowac o konieczno$ci wykonywania regularnych badan kontrolnych, réwniez w przypadku braku oczywistych objawéw przedmiotowych lub podmiotowych
niepokojacych pracownika stuzby zdrowia.

* Pracownicy stuzby zdrowia powinni poinformowac wszystkich pacjentéw o tym, jakie objawy przedmiotowe lub podmiotowe wskazujg, ze wazne jest niezwtoczne wezwanie pomocy
lekarskiej.

Dane kliniczne dotyczace endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX potwierdzaja, ze wyréb jest bezpieczny i skuteczny oraz ze korzysci przewyzszajg ryzyko. Badania
laboratoryjne przeprowadzone przez firme Gore symulujg dtugotrwate uzywanie i potwierdzajg skutecznos¢ i bezpieczefistwo produktu. Mimo ze materiaty protezy wewnatrznaczyniowej
majg pozostac bezpieczne przez caly okres zastosowania klinicznego, przewidywany okres uzywania wyrobu stosowany przez firme Gore w celu spetnienia wymogéw regulacyjnych jest
ograniczony do 5 lat dla wszystkich wskazan do stosowania ze wzgledu na czynniki takie jak:

* obowiazujace wytyczne i normy regulacyjne

« okresy kontroli w ramach badan klinicznych po wprowadzeniu do obrotu
* postep choroby

* (zas trwania stosowania klinicznego

Przewidywany okres uzywania wyrobu stosowany przez firme Gore w celu spetnienia wymogéw regulacyjnych nie stanowi zalecenia ani wskazania dotyczacego ponownej interwencji lub
usuniecia protezy wewnatrznaczyniowej, o ile nie zdecyduje o tym lekarz i (lub) nie jest to zgodne ze stosownymi etykietami. Przewidywany okres uzywania wyrobu nie stanowi gwarancji
ani rekojmi, poniewaz rzeczywisty okres zastosowania klinicznego lub wszczepienia protezy wewnatrznaczyniowej u danego pacjenta moze by¢ krétszy lub dtuzszy niz przewidywany okres
uzywania wyrobu w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta, budowy anatomicznej lub innego leczenia, a takze zabiegu oraz czynnikéw i decyzji klinicznych.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI KLINICZNE]

Lokalizacja podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kod Basic UDI-DI endoprotezy rozprezanej balonem GORE® VIABAHN® VBX moze postuzy¢ do wyszukania odpowiedniego dokumentu SSCP; kod Basic UDI-DI: 07331322006847343.
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DEFINICJE
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

Numer katalogowy

& Uwaga!

B( Only UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten produkt moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany lub uzywany tylko przez lekarza lub z przepisu lekarza.

I:IE Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania

M Data produkdji

@ Nie wyjatawia¢ ponownie
® Nie uzywa¢ ponownie

@ Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
T Chroni¢ przed wilgocia

M Producent

Warunkowo zgodne z badaniami RM

Numer seryjny
Wyjatowiony tlenkiem etylenu

/.\ Przechowywa¢ w chtodnym miejscu

E Zuzy¢ przed

——*_— Diugos¢ robocza cewnika

& Zawiera substancje lecznicza

Zawiera materiaty biologiczne pochodzenia odzwierzecego

QO System podwojnej bariery sterylnej

¥4 Ostateczna $rednica wewnetrzna stentu

o

=——= Zgodnos¢ prowadnika

- (Cisnienie napetniania
Koszulka wprowadzajaca

@ Maks. $rednica stentu po rozprezeniu
Il Nominalne cidnienie

@ Nominalna $rednica stentu
Znamionowe ci$nienie rozrywajace

+ {____ ) Wymagany drugi balon, niedostarczony

5 Dtugosc¢ stentu

% Importer we Wspdlnocie Europejskiej

Wyréb medyczny
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
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