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INSTRUKCJA UZYWANIA
PROTEZY WEWNATRZNACZYNIOWE) NACZYNIOWE) GORE® VIABAHN® Z BIOAKTYWNA POWIERZCHNIA PROPATEN BIOACTIVE SURFACE

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjami. Nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci zawartymi w niniejszej
instrukgji i stosowac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem. Ich nieprzestrzeganie moze prowadzic¢ do powiktan.

OPIS PRODUKTU

Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN jest przeznaczona do stosowania jako proteza wewnatrznaczyniowa. Proteza wewnatrznaczyniowa
dziata jako nowy kanat krwi, z wlotem i wylotem do protezy wewnatrznaczyniowej w celu przeptywu krwi. Samorozprezalna rama stentu stuzy do utrzymywania otwartego Swiatta
naczynia, podczas gdy rozciggniety materiat szczepu politetrafluoroetylenu (ePTFE) stuzy jako kanat przeptywu krwi. Heparyna zwigzana powierzchniowo stosowana jest jako lek
przeciwkrzepliwy w celu zapewnienia odpornosci na zakrzepice.

Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN, stosowana zgodnie ze wskazaniami do stosowania, ma na celu zapewnienie potencjalnych korzysci
klinicznych dla pacjenta, w tym ulgi lub poprawy objawéw klinicznych i wynikéw zwigzanych z pogorszonym przeptywem krwi oraz mniejszej liczby interwencji w celu leczenia choroby
podstawowej. Indywidualne wyniki stosowania urzadzenia oraz korzysci terapeutyczne moga by¢ réine u réznych pacjentéw.

Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN to elastyczna, samorozprezalna proteza wewnatrznaczyniowa do wprowadzania do Swiatfa
naczynia sktadajaca sie z warstwy wyscielajacej z ePTFE z zewnetrznym szkieletem nitynolowym (NiTi = nikiel:tytan) wzdtuz catej dtugosci wktadu (Rysunek 1). Po obu koricach protezy
wewnatrznaczyniowej umieszczono cztery znaczniki widoczne w promieniowaniu rentgenowskim majace utatwi¢ precyzyjne wszczepienie oraz zwiekszajace widocznos¢ urzadzenia po
roztozeniu. Aktywna powierzchnia PROPATEN CBAS protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® zawierajaca heparyne sktada sie ze stabilnej, kowalentnej heparyny przytaczonej
koricem tafcucha pochodzenia Swiriskiego. Proteza wewnatrznaczyniowa dostarczana jest w postaci ztozonej i przytaczonej do dwukanatowego cewnika do zaktadania (Rysunek 2).
Wieksze $wiatto cewnika stuzy do przeptukiwania oraz zagtebiania prowadnicy. W mniejszym Swietle znajduja sie elementy mechanizmu roztozenia. Zestaw ztaczki cewnika do zaktadania
wyposazony jest w jeden port dla systemu rozktadania oraz jeden port do ptukania i zagtebiania prowadnicy. W celu utatwienia prawidtowego wszczepienia protezy wewnatrznaczyniowej,
do trzonu cewnika przyczepiono dwa metalowe paski widoczne w promieniowaniu rentgenowskim oznaczajace koricéwki ztozonej protezy wewnatrznaczyniowe;.

Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN dostarczana jest w postaci JALOWE).
Protez wewnatrznaczyniowych GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN nie nalezy ponownie wyjatawiac.
Rysunek 1: Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN
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Rysunek 2: System podawania protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN
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0gdlne informacje jakosciowe i ilodciowe dotyczgce materiatéw implantu, na kontakt z ktérymi pacjenci moga by¢ narazeni, przedstawiono ponizej w Tabeli 1.

Tabela 1: Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN - Materiaty implantu

Materiat Szacunkowa wartos¢ procentowa masy na wyréb
do implantacji

Fluoropolimery 26-41%

(ePTFE, FEP, tetrafluoroetylen (TFE) i kopolimer eter
perfluoro(metylowinylowy) (PMVE))

Nitynol 52-73%
Ztoto <1-7%
Powierzchnia heparynizowana CBAS <1%

UWAGA: Szacunkowe warto$ci procentowe masy bazuja na badaniu préby reprezentatywnej.
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Aktywna powierzchnia PROPATEN CBAS protezy wewngtrznaczyniowej GORE® VIABAHN® zawierajgca heparyne sktada sie ze stabilnej, kowalentnej heparyny przytaczonej koricem
faricucha pochodzenia $wiriskiego. Produkt nie zawiera lateksu ani PVC.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN jest wskazana w leczeniu:

* zmiany de novo lub ponowne zwezenia w tetnicach biodrowych

 zmiany de novo lub ponowne zwezenia w tetnicy udowej powierzchniowej i tetnicy podkolanowej proksymalnej
* ponowne zwezenia w obrebie stentéw w tetnicy udowej powierzchniowej i tetnicy podkolanowej proksymalnej

* zwezenie lub okluzja (zakrzepica) w obrebie zespolenia zylnego syntetycznych stent-graftéw tetniczo-zylnych (AV) stuzacych jako dostep oraz w odptywie zylnym obwoddw dostepu do
dializy, w tym w zytach centralnych

* tetniaki tetnicy podkolanowej i pojedyncze tetniaki tetnicy trzewnej

« urazowe lub jatrogenne urazu naczyf w tetnicach znajdujacych sie w klatce piersiowej, jamie brzusznej lub miednicy
(z wyjatkiem aorty, tetnic wieicowych, pnia ramienno-gtowowego, tetnic szyjnych, kregowych i ptucnych)

PRZECIWWSKAZANIA

 Zmiany niezgodne z przeznaczenie, w ktérych niemozliwe jest petne roztozenie balonu cewnika w trakcie wstepnego rozszerzania naczynia oraz zmiany, ktérych nie mozna odpowiednio
rozszerzy¢, w celu przepuszczenia systemu podawania.

* Protez wewnatrznaczyniowych GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na heparyne, w tym u pacjentéw z
wczedniejszym wystepowaniem matoptytkowosci poheparynowej (HIT) typu 1L

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzeienia
Nalezy doktadnie przeczytac catg instrukdje. Nieprzestrzeganie instrukdji, ostrzezen i Srodkow ostroznosci moze prowadzi¢ do powaznych powikfari lub obrazen ciata u pacjenta (patrz
ZDARZENIA NIEPOZADANE).

* Lekarze powinni pamieta¢, ze bezpieczeristwo i skuteczno$¢ tego urzadzenia nie zostaty ustalone w zastosowaniach innych niz podane wskazania do stosowania, w tym miedzy innymi:
- Pacjendi, u ktdrych naczynia odprowadzajace nie obejmuja co najmniej jednego droznego naczynia na catym odcinku do stawu skokowego.

- Rozktadanie wewnatrz stentéw lub stent graftow (innych niz proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywnga powierzchnig PROPATEN proteza wewngatrznaczyniowa
GORE® VIABAHN®) w powierzchownej tetnicy udowej, do ktérej wszczepiono urzadzenie krécej niz 30 dni wczedniej. Urzadzenia wszczepiane na krécej niz 30 dni moga zaktdcac
dziatanie protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN, co moze prowadzi¢ do niepowodzenia rozktadania lub innych nieprawidtowosci
w dziataniu urzadzenia.

- Leczenie zmian de novo, ponownych zwezeri lub ponownych zwezen w stent potozonych dystalnie do proksymalnej tetnicy podkolanowej, ktdre okresla sie jako kofczace sie 1 cm
powyzej dotu miedzyktykciowego.

- Leczenie choroby tetnic obwodowych u pacjentéw obecnie poddanych hemodializom, dializom otrzewnowym lub z niewydolnoscig nerek (stezenie kreatyniny w surowicy
> 2,5 mg/dl do 45 dni przed zabiegiem).

* Nie nalezy stosowac protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na heparyne, w tym
u pacjentdw, u ktérych wcze$niej wystapity przypadki matoptytkowosci poheparynowej (HIT) typu II. W przypadku kazdej operacji naczyniowej, istnieje ryzyko wystapienia HIT.
Prawdopodobieristwo wystapienia HIT typu II jest bardzo niskie u pacjentéw leczonych naczyniowo otrzymujacych heparyne przez wiele dni. W przypadku rozpoznania HIT typu II,
nalezy podja¢ standardowa terapie tego zaburzenia obejmujaca natychmiastowe zaprzestanie uktadowego podawania heparyny.'2 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.

* Niezastosowanie lub brak mozliwosci zastosowania odpowiedniego leku przeciwzakrzepowego i (lub) przeciwptytkowego przed, w trakcie i po zabiegu moze prowadzi¢ do okluzji
zakrzepowych, potencjalnie wymagajacych operacj.

 Nie uzywac, jesli opakowanie (tj. worek foliowy) jest otwarte lub uszkodzone lub istnieje podejrzenie, ze wyréb przestat by¢ sterylny, poniewaz moze nastapic zakazenie i zwigzane z nim
powazne potencjalne uszkodzenie ciata pacjenta.

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

* Niniejszy wyrdb zawiera nitynol, stop niklu i tytanu. Osoby z reakcjami uczuleniowymi na te metale mogg odczuwac reakcje uczuleniowg na ten implant. Przed wszczepieniem nalezy
porozmawiac z pacjentami na temat materiatéw zawartych w urzadzeniu, a takze o mozliwosci wystapienia uczulenia na materiaty.

* Stosowanie protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN moze nie wyklucza¢ potrzeby stosowania w przysztosci pomostowania
chirurgicznego, z towarzyszacym mu ryzykiem i szkodami dla pacjenta.

* Uzycie protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN w zmianach obejmujacych duze odgatezienie boczne, ktére moze zostac zakryte przez
proteze, moze spowodowac niedokrwienie i (lub) zwigzane z nim powazne szkody, potencjalnie wymagajace interwencji chirurgiczne;.

* Nalezy postepowac ze szczeg6lng ostroznoscig podczas wyboru odpowiedniego rozmiaru protezy wewnatrznaczyniowej przed wprowadzeniem. Rozmiary pierwotne naczynia nalezy
dokfadnie zmierzy¢, a nie oszacowac. Niezastosowanie sie do odpowiednich zaleceri dotyczacych rozmiaru urzadzenia lub niezapewnienie prawidtowego umieszczenia urzadzenia,
w tym warunkéw naktadania sie, przed jego roztozeniem moze spowodowac niedokrwienie, uszkodzenie/pekniecie naczynia oraz zwigzane z tym powaine szkody, potencjalnie
wymagajace interwencji chirurgicznej.

* Nalezy postepowac ze szczeg6lng ostroznoscig podczas wyboru odpowiedniego rozmiaru zgodnej koszulki wprowadzajacej oraz prowadnika (Tabela 2a i Tabela 2b) przed
wszczepieniem protezy wewnatrznaczyniowej. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia protezy wewnatrznaczyniowej, przemieszczenia protezy z systemu podawania, wygiecia
protezy, czeSciowego lub niedoktadnego roztozenia, uszkodzenia naczyn i (lub) powiktan niedokrwienia, potencjalnie wymagajacych interwencji chirurgicznej.

* Nie wolno wprowadzac kaniuli lub naktuwac protezy wewngatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN. Wprowadzanie kaniuli lub naktuwanie protezy
wewnatrznaczyniowej moze prowadzi¢ do uszkodzenia wktadu z ePTFE i (lub) uszkodzenia zewnetrznego szkieletu nitynolowego, przez co moze dojé¢ do nieprawidtowego dziatania lub
uszkodzenia protezy wewnatrznaczyniowej.
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* Protezy wewnatrznaczyniowej nie nalezy przycinac. Proteze wewnatrznaczyniowg powinno sie wszczepiac i rozktadac stosujac dostarczony system cewnika. Zmiana protezy
wewnatrznaczyniowej lub systemu podawania moze spowodowac usuniecie protezy wewnatrznaczyniowej z systemu podawania, niedoktadne umieszczenie, uszkodzenie naczynia lub
ostabienia dziatania urzadzenia, potencjalnie wymagajace interwencji chirurgicznej.

 Nie uzywac zatamanych koszulek wprowadzajacych ani trzonu cewnika. Zatamana koszulka wprowadzajgca lub trzon cewnika moze wymagac zwiekszenia sity potrzebnej do roztozenia
protezy wewngatrznaczyniowej i moze spowodowac niepowodzenie roztozenia lub uszkodzenie i potrzebe usuniecia cewnika.

* Fluoroskopie nalezy stosowa¢ w celu unikniecia niedoktadnego umieszczenia urzadzenia i zwigzanych z tym powaznych szkdd dla pacjenta, ktére moga prowadzi¢ do powiktar
niedokrwienia, potencjalnie wymagajacych interwendji chirurgicznej.

* Nie nalezy ponownie wprowadza¢ protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN do koszulki wprowadzajacej po petnym wszczepieniu
protezy wewnatrznaczyniowej. Ponowne wprowadzanie protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN do koszulki wprowadzajacej moze
uszkodzi¢ proteze wewnatrznaczyniowg, spowodowac jej przedwczesne roztozenia, niepowodzenie roztozenia lub odfaczenie sie jej od cewnika. Jesli wymagane bedzie usuniecie przed
roztozeniem, nalezy wycofa¢ proteze wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN w poblize, ale nie do wnetrza koszulki wprowadzajacej. Wéwczas
mozna usungc zaréwno proteze wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN oraz koszulke wprowadzajaca jako jeden zespét. Po usunieciu nie wolno
ponownie stosowac ani protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN ani koszulki wprowadzajacej.

* Pocigganie linii do rozktadania z uzyciem sity, szczegélnie w przypadku napotkania duzego oporu, moze spowodowac¢ wygiecie, nieprawidtowe umieszczenie lub zerwanie linii do
zaktadania prowadzac do niepozadanego, czeSciowego lub niepoprawnego roztozenia protezy wewnatrznaczyniowej, ktére moze wymagac interwencji chirurgicznej.

« Usuniecie systemu podawania z uzyciem sity moze uszkodzi¢ proteze wewnatrznaczyniowa, spowodowac jej migracje i (lub) spowodowac nieprawidtowe umieszczenie lub oddzielenie
elementéw systemu podawania, co moze wymagac dodatkowych zabiegéw wewnatrznaczyniowych lub interwencji chirurgicznej.

Srodki ostroznosci
Nalezy uwzgledni¢ nastepujace przestrogi, aby zapewnic bezpieczne i skuteczne korzystanie z wyrobu i chroni¢ bezpieczeristwo pacjenta.

* Pacjenci powinni otrzymac leczenie przeciwzakrzepowe i (lub) przeciwptytkowe przed zabiegiem, okotozabiegowo i po zabiegu, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.
Obecnos¢ heparyny na powierzchni protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN nie ma na celu zastgpienie odpowiedniego leczenia
przeciwzakrzepowego i (lub) przeciwptytkowego w trakcie operacji lub w okresie pooperacyjnym.

* Nalezy przestrzega¢ Wskazéwek uzytkowania dostarczanych razem z proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN.
* Po rozpoczeciu rozktadania protezy wewnatrznaczyniowej, nie powinno sie prébowac zmienic jej potozenia.
* Nalezy unika¢ wybrzuszen poza protezg wewngtrznaczyniowa, aby unikng¢ obrazeni naczyn, ktére mogg prowadzi¢ do czesciowego lub catkowitego okluzji urzadzenia.

* Aby unikna¢ czesciowej lub catkowitej okluzji urzadzenia lub uszkodzenia protezy wewnatrznaczyniowej, do ostatecznego dopasowania nalezy uzy¢ balonu o odpowiedniej $rednicy
(Tabela 2a i Tabela 2b) w celu zapewnienia petnego roztozenia urzadzenia w obrebie naczynia, stent-graftu lub zachodzacych na siebie urzadzen.

* Nie nalezy prébowac¢ wycofywac lub zmienia¢ potozenia cewnika z balonem w $wietle rozprezonej protezy wewnatrznaczyniowej, jesli balon nie zostat catkowicie oprézniony.

* Badania niekliniczne wykazaty, ze protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN moga by¢ poddane promieniowaniu MRI po spetnieniu
okreslonych warunkéw. Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ skanowany w warunkach opisanych w czesci INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRZY OBRAZOWANIU Z UZYCIEM
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (NMR).

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe zdarzenia niepozadane i powikfania, ktére moga wystgpi¢ w przypadku stosowania dowolnej protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywnga powierzchnig
PROPATEN lub w trakcie jakiegokolwiek zabiegu wewnatrznaczyniowego i wymagajace interwencji, obejmuja miedzy innymi (przedstawione w porzadku alfabetycznym):

* Powiktania w miejscu dostepu

* Krwawienie i (lub) krwiak

* Reakcja uczuleniowa i (lub) reakcja rzekomo anafilaktyczna na barwnik $rodka kontrastowego do badania RTG, lek przeciwzakrzepowy, materiaty zastosowane w wyrobie
+ Tworzenie przetoki tetniczo-zylnej

e Zgon

* Nieudane roztozenie

* Ztamanie urzadzenia

* Zator

* Przeciek wewnetrzny i (lub) wewnetrzne naciggniecie

* Goraczka i (lub) bl bez zakazenia

* Zakazenie

+ Stan zapalny

* Niedokrwienie

* Nieprawidfowe przytozenie

* Nieprawidtowa pozycja

* Przemieszczenie

* Niewydolnos¢ wielonarzagdowa

* Zawat mie$nia sercowego

* Okluzja (zakrzepica i (lub) stenoza) protezy wewnatrznaczyniowej lub naczynia
* Tetniak rzekomy

* Popromienne obrazenia ciata
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* Posocznica

+ Wstrzas

+ Udar mézgowy

* Martwica tkanki (prowadzaca do amputacji)

* Przemijajaca lub trwata niewydolno$¢ nerek

« Uraz $ciany naczynia (w tym skurcz lub rozwarstwienie)

* Motliwe powiktania, ktore moga wystapic w zwigzku z zastosowaniem jakiegokolwiek produktu zawierajacego heparyne lub w potaczeniu z ogéinoustrojowym uzyciem heparyny:
HIT typu II (patrz OSTRZEZENIA i SRODKI OSTROZNOSCI)

Dodatkowe informacje na temat zdarzen niepozadanych i wszelkich krokéw, ktdre nalezy podja¢ w celu ich uniknigcia, a take informacje na temat innych ostrzezen i Srodkéw ostroznosci
podano w czesci OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI , Instrukgji uzywania”.

Zgtaszanie klinicznych i dotyczacych wyrobu zdarzen niepozadanych

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z protezg wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi i krajowym
wiadzom rejestracyjnym. 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 skorzystac 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

Zawartos¢
Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN jest wstepnie zatozona na cewniku do zaktadania.

Sterylnosc
Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN jest dostarczana W STANIE STERYLNYM i niepirogennym i jest sterylizowana tlenkiem etylenu. Nie
sterylizowac ponownie.

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

Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN przeznaczona jest do uzytku jednorazowego i nie wolno jej uzywac¢ ponownie. Spétka Gore nie
posiada zadnych danych w zakresie ponownego uzycia wyrobu. Ponowne uzycie moze spowodowac usterke wyrobu lub powiktania zabiegu, w tym uszkodzenie wyrobu, pogorszenie jego
biokompatybilnosci oraz zanieczyszczenie wyrobu, ktére moga prowadzi¢ do obrazen ciata u pacjenta. (Zob. OSTRZEZENIA)

POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM I PRZECHOWYWANIE
* Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
* Nie uzywac protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywnga powierzchnig PROPATEN, jesli zewnetrzna torebka foliowa ulegta uszkodzeniu lub urzadzenie jest uszkodzone.

* Biorac pod uwage wszelkie mozliwe ryzyko zakazen i zagrozeri bakteryjnych wyrdb 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 obstugi wyrobu.
Dodatkowe informacje na temat PRZECHOWYWANIA I OBCHODZENIA SIE Z WYROBEM, patrz RODZA] OPAKOWANIA.

WSKAZOWKI UZYCIA

Wymagania dotyczgce przeszkolenia lekarza
Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN powinna by¢ wszczepiana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych z zakresu technik
wewnatrznaczyniowych.

Wymagane materiaty
* Proteza wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN.

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

« Strzykawka wypetniona solg fizjologiczng z dodatkiem heparyny

* Koszulka wprowadzajaca o odpowiednim rozmiarze (Tabela 2a i Tabela 2b)

+ Sztywny prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,889 mm) lub 0,018 cala (0,460 mm) (Tabela 2a i Tabela 2b)

- Diugos¢ prowadnicy musi by¢ co najmniej dwa razy wieksza niz dtugos¢ cewnika do zaktadania protezy wewngatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN
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+ Odpowiednie cewniki z balonem oraz akcesoria do angioplastyki (Tabela 2a i Tabela 2b)

* Odpowiednie cewniki diagnostyczne z akcesoriami

Metoda

* Pacjenci otrzymujacy proteze wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN powinni otrzymac leczenie przeciwzakrzepowe i (lub) przeciwptytkowe
przed zabiegiem, okotozabiegowo i po zabiegu, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

* Przed wszczepieniem protezy wewngatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN operator powinien zapoznac sie z Tabelami rozmiaréw

(Tabela 2a i Tabela 2b) oraz zapoznac si¢ z INSTRUKCJA UZYWANIA.

W trakcie leczenia zwezonych lub zamknietych zmian, proteze wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN powinno sie wszczepia bezposrednio
po wykonaniu udanej plastyki naczynia balonem potwierdzonej angiograficznie. Rozmiary protezy wewnatrznaczyniowej nalezy dobiera¢ zgodnie z Tabelami rozmiaréw (Tabela 2a i
Tabela 2b) korzystajac z odpowiednich technik pomiarowych.

* Prawidtowe wszczepienie protezy wewnatrznaczyniowej nalezy monitorowac i weryfikowac fluoroskopia.

* Powinno sie przedsiewzigc takie same Srodki ostroznoéci w odniesieniu do sterylnosci, jak w przypadku innych zabiegéw wszczepiania implantéw.
* W celu zapewnienia najlepszych wynikow, proteze wewnatrznaczyniowa nalezy rozprezy¢ po wszczepieniu balonem o odpowiednim rozmiarze (Tabela 2a i Tabela 2b).

Dodatkowe informacje na temat procedury podano w punktach OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCL

Zalecane rozmiary urzadzenia

Tabela 2a: TABELA ROZMIAROW, Srednica prowadnika 0,035 cala (0,889 mm)

Rozmiar

urzagdzenia

Podana $rednica
urzadzenia (mm)

Zalecana $rednica
naczynia' (mm)

Rozmiar koszulki
wprowadzajacej (Fr)

Dostepne dtugosci
urzadzenia®*(cm)

Zalecana $rednica
balony do korekty
urzadzenia (mm)?

5 40-47 7 2,5,5,7,5,10,15,25 5.0
6 48-55 7 25,5,75,10,15,25 6,0
7 56-65 8 2,5,5,7,5,10,15, 25 7.0
8 6,6-75 8 2,5,5,7,5,10,15, 25 8,0
9 7,6-85 8 5,7,5,10,15 9.0
10 86-9,5 8 5,10, 15 10,0
1 9,6-10,5 10 5,10 12,0
13 10,6 -12,0 10* 5,10 14,0

Tabela 2b: TABELA ROZMIAROW, $rednica prowadnika 0,018 cala (0,460 mm)°

Rozmiar

urzgdzenia

Srednica urzadzenia

Zalecana $rednica

Rozmiar koszulki
wprowadzajacej (Fr)

Dostepne urzadzenie
Dtugosci* > (cm)

Zalecana $rednica
balonu do ostatecznego
dopasowywania wyrobu

na etykiecie (mm) naczynia' (mm) (mm)
5 40-47 6 2,5,5,7,5, 10, 15, 25 5,0
6 48-55 6 2,5,5,7,5,10, 15, 25 6,0
7 56-6,5 7 2,5,5,7,5,10, 15, 25 7,0
8 6,6-75 7 2,5,5,7,5, 10, 15, 257 8,0

1 Zalecane Scidniecie protezy wewnatrznaczyniowej w naczyniu wynosi okoto 5-20%. Zaleca sie, aby urzadzenie byto nie wigksze niz 20%, poniewaz nadmierna wielko$¢
motze niekorzystnie wptynac na drozno$¢ naczynia.

2 Dhugosci urzadzenia podane na etykiecie s3 nominalne.

3W przypadku urzadzen o Srednicach 11 13 mm cisnienie napetnienia balonu nie powinno przekraczac 8 atm.

* Urzadzenie o $rednicy 13 mm jest niezgodne z koszulkg 10 Fr Cook® Flexor® Check-Flo®.

* Konfiguracje moga nie by¢ dostepne na wszystkich rynkach.

¢ Urzadzenia o $rednicy prowadnika 0,018 cala (0,460 mm) s3 réwniez zgodne ze Srednicami prowadnika 0,014 cala (0,356 mm).

7 Urzadzenie o wymiarach 8 mm x 25 cm nie jest zgodne z koszulka Cook® Check-Flo® Flexor® 7 F.

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

Leczenie niedroznosci naczynia (zmiany stenotyczne lub okluzyjne)

A. Dostep

1. Stosujac odpowiednie znieczulenie miejscowe nalezy uzyskac dostep do odpowiedniego naczynia. Jedli to mozliwe preferowang technika dostepu jest przezskdrna 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.

UWAGA: Podczas leczenia ponownego zwezenia w stencie nalezy upewnic sie, ze prowadnik znajduje sie w Swietle zmiany i nie przechodzi przez szczeliny odstonietego stentu

metalowego.

B. Obrazowanie i pomiary

1. Nalezy stosowac¢ odpowiednie metody obrazowania i akcesoria (np. prowadnik z oznakowaniem lub cewniki), aby:

a. dokfadnie zidentyfikowa¢ zdrowe proksymalne i dystalne miejsca przylegania

b. zapewni¢ doktadne pomiary naczyn (tj. Srednice i dtugosc).
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C. Przezskérna angioplastyka (PTA)
1. Patrz ,Instrukcja uzywania” dostarczone przez producenta balonu do angioplastyki.
2. Napetni¢ balon do angioplastyki do jego nominalnego cisnienia zgodnie ze wskazéwkami producenta dotyczacymi stosowania. Balon nalezy doktadnie napetni¢ wewnatrz zmiany.
UWAGA: Nalezy doktadnie zaznaczy¢ marginesy fragmentu naczynia poddanego angioplastyce, w celu doktadnego pokrycia go proteza wewnatrznaczyniowa.
3. Po opréznieniu balonu, nalezy angiograficznie oceni¢ wyniki plastyki. Jako punkt odniesienia, nalezy zmierzy¢ pierwotng $rednice naczynia i dtugos¢ zmiany.
D. Rozmiar i dobdr protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN

1. Konieczna jest staranna ocena naczynia w celu wybrania odpowiedniej wielkosci i pozycji roztozenia dla protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig
PROPATEN.

a. W celu zapewnienia odpowiedniego zagniezdzenia sie protezy wewnatrznaczyniowej jej Srednica powinna by¢ ok. 5 - 20% wieksza niz $rednica zdrowego naczynia bezpo$rednio
przy koricu proksymalnym i dystalnym zmiany (Tabela 2a i Tabela 2b). Zaleca sie, aby urzadzenie byto nie wieksze niz 20%, poniewaz nadmierna wielko$¢ moze niekorzystnie
wptyng¢ na droznos¢ naczynia.

b. Dtugos¢ protezy wewnatrznaczyniowej powinna zachodzi¢ na zdrowa cze$¢ naczynia co najmniej na 1 cm poza proksymalnym i dystalnym marginesem zmiany chorobowej i w
petni zakry¢ wszystkie obszary, ktére zostaty wstepnie poszerzone za pomocg angioplastyki balonowej. Uwaga: W przypadku leczenia zmiany w postaci wyptywu ze stent-graftu
tetniczo-zylnego, proteza wewnatrznaczyniowa powinna zachodzi¢ na stent-graft protetyczny na co najmniej 1 cm. Dtugosci protezy wewngatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z
bioaktywnga powierzchnig PROPATEN wymienione w Tabeli 2a i Tabeli 2b s3 nominalne.

¢. Upewnic sie odnosnie wystarczajacej dtugosci cewnika do uzyskania dostepu do miejsca leczenia.
2. Podczas taczenia na zaktadke (teleskopowania) kilku protez wewnatrznaczyniowych zaleca sie nastepujace czynnosci:
a. Ostateczne dopasowywanie przy pomocy balonu (po napetnieniu) powinno by¢ wykonywane na pierwszym urzadzeniu przed umieszczeniem drugiego.
b. W celu zapewnienie prawidtowego osadzenia, nalezy zastosowa¢ przynajmniej 1 cm natozenie miedzy wyrobami.
¢. W przypadku wyrobdéw o nieréwnej Srednicy, mniejszy wyréb powinien by¢ umieszczony najpierw, a nastepnie wiekszy wyréb powinien by¢ umieszczony wewnatrz mniejszego.

d. Srednice zachodzacych na siebie protez nie powinny sie rézni¢ o wiecej, niz 1 mm (za wyjatkiem protezy o $rednicy 13 mm, ktérg mozna umiesci¢ tak, aby zachodzita do wewnatrz
protezy o Srednicy 11 mm).

E. Przygotowanie protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN

1. Przed wyjeciem urzadzenia z worka foliowego (zewnetrznego) nalezy sprawdzic, czy nie uptynat termin waznosci protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna
powierzchnig PROPATEN. Nie uzywac protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN po uptywie terminu przydatnosci do uzycia (,Uzy¢ do”).
Przed wyjeciem urzadzenia z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy $rednica i dtugo$¢ protezy wewnatrznaczyniowej, dtugos¢ cewnika do zaktadania i zgodno$¢ prowadnika sg prawidtowe.

2. Otwieranie workoéw.

a. Doktadnie sprawdzi¢ worek foliowy (zewnetrzny), aby upewnic sie, ze nie jest naruszony. Nie uzywac protezy wewngatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig
PROPATEN, jesli worek foliowy (zewnetrzny) jest uszkodzony.

b. Oderwac zewnetrzne opakowanie i wyja¢ z niego wewnetrzng jatowa torebke i zwdj zawierajacy proteze wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig
PROPATEN. Poczawszy od jednego naroznika, oderwa¢ krawedz torebki wewnetrznej i delikatnie wyja¢ proteze wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnia
PROPATEN.

3. Kontrola przed uzyciem.

a. Przed uzyciem protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN nalezy sprawdzi¢ wszystkie materiaty i sprzet, przeznaczone do
wykorzystania podczas zabiegu, pod katem ewentualnych zgie¢, zataman lub innych uszkodzen.

b. Nie uzywac zadnych wadliwych materiatow.
4. Przygotowanie cewnika do zaktadania protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN.
a. Podczas wyjmowania cewnika z cewki nalezy zachowac ostrozno$¢

b. Przeptuka¢ cewnik do zaktadania poprzez zamocowanie strzykawki z roztworem heparynizowanej soli do portu ptukania na zestawie ztaczki (Rysunek 2). Nalezy kontynuowac
przeptukiwanie do uzyskania statego strumienia ptynu wyptywajacego z kocéwki cewnika oraz kanatu rozktadania w proksymalnej koficéwce protezy wewnatrznaczyniowej. Po
przeptukaniu cewnika odfaczy¢ strzykawke.

F. Wprowadzanie i umieszczanie protezy wewngtrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN

1. Upewnic sie, ze do uzyskania dostepu do naczynia uzywana jest koszulka wprowadzajaca niezatamana i zgodna z proteza wewngatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywna
powierzchnig PROPATEN (patrz: Tabela 2a i Tabela 2b).

2. Aby uzyskac dostep do zmiany, nalezy uzy¢ sztywnego prowadnika (Tabela 2a i Tabela 2b) o dtugosci co najmniej dwukrotnie wiekszej niz dtugo$¢ cewnika do zaktadania. Doktadnie
umiesci¢ prowadnik w dystalnym naczyniu, upewniajac sie, ze gietka koricéwka prowadnika jest umieszczona dystalnie wzgledem strefy przylegania protezy wewnatrznaczyniowej.

3. Nalezy usung¢ cewnik z balonem podczas pozycjonowania prowadnicy poza zmiang docelowa.

4. Utrzymujac cewnik do zaktadania na tyle prosty na ile to mozliwe wprowadzi¢ prowadnice do koricowki cewnika do zaktadania przytrzymujac ten cewnik oraz ztozong proteze
wewnatrznaczyniowg. Ostroznie i stopniowo wprowadza¢ proteze wewnatrznaczyniowa (ok. 0,5 cm) wzdtuz prowadnicy przez zawor homeostatyczny i koszulke wprowadzajacg, do
naczynia z ktorego uzyskano dostep.

UWAGA: W przypadku napotkania nadmiernego oporu podczas wprowadzania protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN przez zawdr
homeostatyczny, nalezy wyja¢ zestaw i sprawdzi¢ system podawania pod katem uszkodzer (Krok 7; UWAGA). Po usunieciu z koszulki wprowadzajacej nie wolno ponownie stosowac
ani protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN.

5. Pod kontrolg fluoroskopowa 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).

6. Pozycjonowac proteze wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN wzdtuz zmiany docelowej korzystajac ze znacznikéw widocznych w
promieniowaniu rentgenowskim. Znaczniki znajduja sie na materiale stent-graftu w obrebie ostatniego rzedu stentu (patrz Rysunek 1) i mozna je wykorzysta¢ do zidentyfikowania
proksymalnego i dystalnego korca $cisnietej protezy wewnatrznaczyniowej. Znaczniki widoczne w promieniowaniu rentgenowskim znajduja sie réwniez na trzonie cewnika w kofcu
proksymalnym protezy wewnatrznaczyniowej oraz na koicéwce cewnika.
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7. Po sprawdzeniu fluoroskopowo optymalnego potfozenia protezy wewnatrznaczyniowej, proteza wewnatrznaczyniowa jest gotowa do roztozenia.

UWAGA: Jesli zajdzie konieczno$¢ usuniecia protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywnga powierzchnig PROPATEN z naczynia przed jej roztozeniem, nie nalezy
wycofywac protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN z powrotem do koszulki wprowadzajacej po petnym wprowadzeniu protezy
wewnatrznaczyniowej. W celu usuniecia protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN przed roztozeniem, mozna wycofac proteze
wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN w poblize, ale nie do wnetrza koszulki wprowadzajacej. Wowczas mozna usungc¢ zaréwno proteze
wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywnga powierzchnig PROPATEN oraz koszulke wprowadzajacg jako jeden zespét. Po usunieciu nie wolno ponownie stosowac ani
protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywnga powierzchnig PROPATEN ani koszulki wprowadzajacej.

G. Rozkfadanie protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN

1. Utrzymujac segment pozaustrojowy cewnika w potozeniu jak najbardziej prostym ustabilizowa¢ cewnik do zaktadania w zaworze hemostatycznym koszulki wprowadzajacej. Wazne
jest, aby ustabilizowa¢ cewnik do zaktadania i koszulke wprowadzajacg w stosunku do pacjenta. Ograniczy sie w ten sposéb przemieszczanie cewnika podczas rozktadania oraz
umozliwi to doktadne umiejscowienie protezy wewnatrznaczyniowe;.

2. Odkreci¢ facznik-zakretke u podstawy pokretta do rozktadania. Powoli odciggnac pokretto do rozktadania w sposéb ptynny i spéjny w kierunku od zestawu ztgczki (patrz Rysunek 2).
Nie ciaggna¢ pokretta do rozktadania z uzyciem nadmiernej sity. Proteza wewnatrznaczyniowa zacznie sie rozktada¢ w kierunku od koricowki cewnika do zaktadania do ztgczki. Jesli
proteza wewnatrznaczyniowa zostanie roztozona zgodnie z instrukcjami, nie powinna sie ona dostrzegalnie skrécic.

UWAGA: Po rozpoczeciu rozktadania protezy wewngtrznaczyniowej, nie powinno sie prébowac zmienic jej potozenia.

3. Utrzymujac prowadnice w potozeniu wzdtuz leczonej zmiany, ostroznie wycofac cewnik do zaktadania przez Swiatto protezy wewnatrznaczyniowej oraz usunac go przez koszulke
wprowadzajacg. Mozna poczu¢ umiarkowany opdr podczas przeciggania koricdwki dalszej przez zaw6r homeostatyczny koszulki wprowadzajace;.

UWAGA: Jesli podczas usuwania cewnika koficéwka cewnika pochwyci koficéwke prowadzacg protezy wewnatrznaczyniowej, delikatne poruszanie w przdd i w tyt moze pomadc
uwolni¢ cewnik.

4. Po roztozeniu proteze wewnatrznaczyniowg nalezy wygtadzi¢ i osadzi¢ w Scianie naczynia napetniajac w niej balon do angioplastyki. Balon do drobnych korekt powinien mie¢
$rednice zgodnie ze wskazéwkami w Tabeli 2a i Tabeli 2b. Nalezy napetni¢ balon do pozadanej Srednicy wzdtuz catej dtugosci protezy wewnatrznaczyniowej. Jesli proteza
wewnatrznaczyniowa jest dtuzsza niz balon, wéwczas moze by¢ potrzebne wielokrotne napetnianie balonu. Nie nalezy napetnia¢ balonu poza korice urzadzenia, wewnatrz
zdrowego naczynia. Po napetnieniu balonu wewnatrz catej protezy wewnatrznaczyniowej, nalezy opréznic¢ balon przed ostroznym wyjeciem cewnika z balonem, aby nie doszto do
przemieszczenia protezy wewnatrznaczyniowej.

5. Korzystajac z angiografii kontrastowej, nalezy ocenic leczony fragment naczynia przed zakoficzeniem zabiegu. Dodatkowe zabiegi napetnionym balonem moga by¢ potrzebne,
jesli proteza wewnatrznaczyniowa w naczyniu fatduje sie lub pojawity sie zagtebienia widoczne angiograficznie. Zalecane jest koricowe badanie angiograficzne w celu zapewnienia
dostatecznego naptywu i odptywu.

6. Jesli klinicznie mozliwe, usuna¢ koszulke wprowadzajacg i zamkna¢ naczynie w miejscu wktucia.
H. Kontrola po operacji

1. Po zabiegu wewnatrznaczyniowym u pacjentéw z zastosowaniem protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z zastosowaniem PROPATEN, 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 OSTROZNOSCL

Leczenie zmian tetniakowatych

UWAGA: W przypadku leczenia tetniakéw tetnic podkolanowych za pomocg protezy wewngatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN dodatkowe informacje
na temat doboru pacjenta, informacje dotyczace procedur i urzadzen oraz pismiennictwa mozna znalez¢ w ,Przewodniku dla lekarza”. W celu uzyskania kopii ,,Przewodnika dla lekarza”
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem ds. sprzedazy.

A. Dostep

1. Stosujac odpowiednie znieczulenie miejscowe nalezy uzyskac dostep do odpowiedniego naczynia. Jedli to mozliwe preferowang technika dostepu jest przezskdrna technika
Seldingera. Mozna wykonac rozciecie przy obecnosci wskazan.

2. Stosujac technike standardowga nalezy wprowadzi¢ koszulke wprowadzajacg o odpowiednim rozmiarze do naczynia.
3. Uzyskac dostep za pomocg prowadnika w obrebie docelowej zmiany chorobowe;.
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 dtugosc).

UWAGA: W przypadku leczenia tetniakéw tetnicy podkolanowej zaleca sie przeprowadzenie angiografii zgietego kolana w celu identyfikacji punktéw o wysokim zgieciu, ktérych
nalezy unikac przy rozwazaniu proksymalnych i dystalnych miejsc przylegania protezy wewnatrznaczyniowe;.

C. Rozmiar i dobér protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN

1. Niezbedna jest staranna ocena naczynia w celu wybrania odpowiedniej wielkosci i pozycji rozmieszczenia dla protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna
powierzchnig PROPATEN.

a. Zazwyczaj, w celu zapewnienia odpowiedniego zagniezdzenia sie protezy wewnatrznaczyniowej jej $rednica powinna by¢ ok. 5 - 20% wieksza niz Srednica zdrowego naczynia
bezposrednio przy koricu proksymalnym i dystalnym zmiany (Tabela 2a i Tabela 2b). Zaleca sie, aby urzadzenie byto nie wieksze niz 20%, poniewaz nadmierna wielko$¢ moze
niekorzystnie wptyna¢ na droznos¢ naczynia.

b. Proteza wewnatrznaczyniowa(-y) powinna zachodzi¢ na zdrowa cze$¢ naczynia co najmniej na 2 cm poza proksymalny i dystalny koniec zmiany chorobowej. Dtugosci protezy
wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN wymienione w Tabeli 2a i Tabeli 2b s3 nominalne.

¢. Upewnic sie odnosnie wystarczajacej dtugosci cewnika do uzyskania dostepu do miejsca leczenia.
2. Podczas taczenia na zaktadke (teleskopowania) kilku protez wewnatrznaczyniowych zaleca sie nastepujace czynnosci:
a. Ostateczne dopasowywanie przy pomocy balonu (po napetnieniu) powinno by¢ wykonywane na pierwszym urzadzeniu przed umieszczeniem drugiego.

b. W celu zapewnienie prawidtowego osadzenia, nalezy zastosowa¢ przynajmniej 2 cm natozenie miedzy wyrobami.
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¢. W przypadku wyrobdéw o nieréwnej Srednicy, mniejszy wyréb powinien by¢ umieszczony najpierw, a nastepnie wiekszy wyréb powinien by¢ umieszczony wewnatrz mniejszego.

d. Srednice zachodzgcych na siebie protez nie powinny sie réini¢ o wiecej, niz 1 mm (za wyjatkiem protezy o $rednicy 13 mm, ktéra moina umiesci¢ tak, aby zachodzita do wewnatrz
protezy o Srednicy 11 mm).

UWAGA: W przypadku leczenia tetniakéw tetnicy podkolanowej nie zaleca sie zachodzenia urzadzenia w obszarach o wysokim ugieciu lub o duzej kretosci.

e. Pacjenci z duzymi réznicami Srednicy dystalnej i proksylnej zdrowego naczynia moga nie by¢ odpowiednimi kandydatami do leczenia za pomocg protezy wewnatrznaczyniowej
GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN.

D. Przygotowanie protezy wewngatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN

1. Przed wyjeciem urzadzenia z worka foliowego (zewnetrznego) nalezy sprawdzic, czy nie uptynat termin waznosci protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna
powierzchnig PROPATEN. Nie uzywac protezy wewngatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN po uptywie terminu przydatnosci do uzycia (,Uzy¢ do”).
Przed wyjeciem urzadzenia z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy Srednica i dtugo$¢ protezy wewnatrznaczyniowej, dtugos¢ cewnika do zaktadania i zgodnos¢ prowadnika sg prawidtowe.

2. Otwieranie workow.

a. Worek foliowy (zewnetrzny) stanowi jatowg bariere; nalezy doktadnie sprawdzi¢ worek foliowy (zewnetrzny), aby upewnic sie, ze nie jest naruszony. Nie uzywac protezy
wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN, jesli worek foliowy (zewnetrzny) jest uszkodzony.

b. Oderwac zewnetrzne opakowanie i wyjac z niego wewnetrzna jatowg torebke i zwdj zawierajacy proteze wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN.
Poczawszy od jednego naroznika, oderwac krawedz torebki wewnetrznej i delikatnie wyja¢ proteze wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywnga powierzchnig PROPATEN.

3. Kontrola przed uzyciem:

a. Przed uzyciem protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN nalezy sprawdzi¢ wszystkie materiaty i sprzet, przeznaczone do
wykorzystania podczas zabiegu, pod katem ewentualnych zgie¢, zataman lub innych uszkodzer.

b. Nie uzywac zadnych wadliwych materiatéw.
4. Przygotowanie cewnika do zaktadania protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN.
a. Podczas wyjmowania cewnika z cewki nalezy zachowac ostroznos¢.

b. Przeptuka¢ cewnik do zaktadania poprzez zamocowanie strzykawki z roztworem heparynizowanej soli do portu ptukania na zestawie ztgczki (Rysunek 2). Nalezy kontynuowac
przeptukiwanie do uzyskania statego strumienia ptynu wyptywajacego z kocéwki cewnika oraz Swiatta implantacyjnego w proksymalnej koficowce urzgdzenia. Po przeptukaniu
cewnika odfgczyc strzykawke.

E. Wprowadzanie i umieszczanie protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN

1. Upewnic sie, ze do uzyskania dostepu do naczynia uzywana jest koszulka wprowadzajaca niezatamana i zgodna z proteza wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywna
powierzchnig PROPATEN (patrz: Tabela 2a i Tabela 2b).

2. Aby uzyskac dostep do zmiany, nalezy uzy¢ sztywnego prowadnika (Tabela 2a i Tabela 2b) o dtugosci co najmniej dwukrotnie wiekszej niz dtugo$¢ cewnika do zaktadania. Doktadnie
umiesci¢ prowadnik w dystalnym naczyniu, upewniajac sie, ze miekka koricowka prowadnika jest umieszczona dystalnie wzgledem strefy przylegania protezy wewnatrznaczyniowej.
Niezastosowanie i zastosowanie sztywnego prowadnika podczas leczenia zmiany tetniakowatej przy uzyciu protezy wewngatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna
powierzchnig PROPATEN moze spowodowac niedoktadne roztozenie urzadzenia (np. wygiecie lub migracja urzadzenia).

3. Utrzymujac cewnik do zaktadania na tyle prosty na ile to mozliwe wprowadzi¢ prowadnice do koricéwki cewnika do zaktadania przytrzymujac ten cewnik oraz ztozong proteze
wewnatrznaczyniowg. Ostroznie i stopniowo wprowadza¢ proteze wewnatrznaczyniowa (ok. 0,5 cm) wzdtuz prowadnicy przez zawor homeostatyczny i koszulke wprowadzajacg, do
naczynia z ktorego uzyskano dostep.

UWAGA: W przypadku napotkania nadmiernego oporu podczas wprowadzania protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN przez zawdr
homeostatyczny, nalezy wyja¢ zestaw i sprawdzi¢ system podawania pod katem uszkodzer (Krok 6; UWAGA). Nie wolno ponownie uzywac protezy wewnatrznaczyniowej GORE®
VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN.

4. Pod kontrolg fluoroskopowg 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 6: UWAGA).

5. Pozycjonowac proteze wewnatrznaczyniowa GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN wzdtuz zmiany docelowej korzystajac ze znacznikéw widocznych w
promieniowaniu rentgenowskim. Znaczniki znajduja sie na materiale stent-graftu w obrebie ostatniego rzedu stentu (patrz Rysunek 1) i mozna je wykorzysta¢ do zidentyfikowania
proksymalnego i dystalnego korca $cisnietej protezy wewnatrznaczyniowej. Znaczniki widoczne w promieniowaniu rentgenowskim znajduja sie réwniez na trzonie cewnika w koficu
proksymalnym protezy wewnatrznaczyniowej oraz na koncéwce cewnika.

UWAGA: Proteza wewnatrznaczyniowa powinna wystawa¢ na co najmniej o 2 cm poza proksymalny i dystalny koniec zmiany chorobowej.

6. Po potwierdzeniu fluoroskopowo optymalnej pozycji nalezy sprawdzi¢, czy miekka czes¢ koricéwki prowadnika znajduje sie znacznie za koricéwka protezy wewnatrznaczyniowe;.
Nastepnie proteza wewnatrznaczyniowa jest gotowa do uzycia.

UWAGA: Jesli zajdzie koniecznos¢ usuniecia protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywnga powierzchnig PROPATEN przed jej roztozeniem, nie nalezy
wycofywac protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN z powrotem do koszulki wprowadzajacej po petnym wprowadzeniu protezy
wewnatrznaczyniowej. W celu usuniecia protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN przed roztozeniem, mozna wycofac proteze
wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN w poblize, ale nie do wnetrza koszulki wprowadzajacej. Wéwczas mozna usunac zaréwno proteze
wewnatrznaczyniowg GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN oraz koszulke wprowadzajaca jako jeden zespét. Po usunieciu nie wolno ponownie stosowac ani
protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywnga powierzchnig PROPATEN ani koszulki wprowadzajacej.

F. Rozktadanie protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN

1. Utrzymujac segment pozaustrojowy cewnika w potozeniu jak najbardziej prostym ustabilizowa¢ cewnik do zaktadania w zaworze hemostatycznym koszulki wprowadzajacej. Waine
jest, aby ustabilizowac cewnik do zaktadania i koszulke wprowadzajacg w stosunku do pacjenta. Ograniczy sie w ten spos6b przemieszczanie cewnika podczas rozktadania oraz
umozliwi to doktadne umiejscowienie protezy wewnatrznaczyniowe.

2. Odkreci¢ facznik-zakretke u podstawy pokretta do rozktadania. Utrzymujac segment pozaustrojowy cewnika w potozeniu jak najbardziej prostym powoli odciggac pokretto do
rozktadania w sposdb ptynny i spojny w kierunku od zestawu zfaczki (patrz Rysunek 2). Monitorowac rozktadanie za pomoca fluoroskopii, gdy urzadzenie sie otwiera, aby
zapewni¢ bezpieczne i doktadne roztozenie. Pocigganie linii do rozktadania z uzyciem sity moze spowodowac odchylenie urzadzenia w kierunku worka tetniaka, co moze prowadzic
do wygiecia i (lub) niedoktadnego roztozenia urzadzenia i moze wymagac interwencji chirurgicznej. Jesli proteza wewnatrznaczyniowa zaczyna sie wyginac, nalezy przerwac
rozmieszczanie i sprawdzic, czy uzywany jest odpowiednio sztywny prowadnik do zaktadania. Rozwazy¢ dalsze podtrzymanie cewnika do zaktadania GORE® VIABAHN® podczas
zaktadania, poprzez nasuniecie koszulki wprowadzajacej na nieroztozone czesci protezy wewnatrznaczyniowej. Stopniowo pociggac do tytu podtrzymujacg koszulke wprowadzajaca,
aby odstoni¢ nieroztozong proteze wewnatrznaczyniowa podczas zaktadania urzadzenia. Nalezy zachowa¢ SZCZEGOLNA ostroznos¢, aby nie roztozy¢ urzadzenia wewnatrz cewnika
podtrzymujacego. Proteza wewnatrznaczyniowa zacznie sie rozktada¢ w kierunku od koricéwki cewnika do zaktadania do zfaczki.
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UWAGA: Po rozpoczeciu rozktadania protezy wewnatrznaczyniowej, nie powinno sie prébowac zmienic jej potozenia.

3. Utrzymujac prowadnice w potozeniu wzdtuz leczonej zmiany, ostroznie wycofac cewnik do zaktadania przez Swiatto protezy wewnatrznaczyniowej oraz usuna¢ go przez koszulke
wprowadzajacg. Mozna poczu¢ umiarkowany op6r podczas przeciggania koricdwki dalszej przez zawér homeostatyczny koszulki wprowadzajacej.

UWAGA: Jesli podczas usuwania cewnika koficéwka cewnika pochwyci koicéwke prowadzacg protezy wewngtrznaczyniowej, delikatne poruszanie w przdd i w tyt moze pomdc
uwolni¢ cewnik.

4. Po roztozeniu proteze wewnatrznaczyniowg nalezy wygtadzi¢ i osadzi¢ w Scianie naczynia napetniajac w niej balon do angioplastyki. Balon do drobnych korekt powinien mie¢
$rednice zgodnie ze wskazéwkami w Tabeli 2a i Tabeli 2b. Nalezy napetni¢ balon do pozgdanej Srednicy wzdtuz catej dtugosci protezy wewnatrznaczyniowej. Jesli proteza
wewnatrznaczyniowa jest dtuzsza niz balon, wéwczas moze by¢ potrzebne wielokrotne napetnianie balonu. Nie nalezy napetnia¢ balonu poza korice urzadzenia, wewnatrz
zdrowego naczynia. Po napetnieniu balonu wewnatrz catej protezy wewnatrznaczyniowej, nalezy opréznic¢ balon przed ostroznym wyjeciem cewnika z balonem, aby nie doszto do
przemieszczenia protezy wewnatrznaczyniowej.

5. Korzystajac z angiografii kontrastowej, nalezy oceni¢ leczony fragment naczynia przed zakoriczeniem zabiegu. Dodatkowe zabiegi napetnionym balonem moga by¢ potrzebne,
jesli proteza wewnatrznaczyniowa w naczyniu fatduje sie lub pojawity sie zagtebienia lub zgiecia widoczne angiograficznie. Zalecane jest koficowe badanie angiograficzne w celu
zapewnienia dostatecznego naptywu i odptywu.

6. Jesli klinicznie mozliwe, usuna¢ koszulke wprowadzajacg i zamkna¢ naczynie w miejscu wktucia.
G. Kontrola po operacji

1. Po leczeniu naczyn krwiono$nych z zastosowaniem protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z PROPATEN, zaleca sie stosowanie leku przeciwzakrzepowego i (lub)
przeciwptytkowego w dawce uznanej przez lekarza za odpowiednia. Ponadto zaleca sie stosowanie w regularnych odstepach czasu po operacji ultrasonografii dwustronnej w celu
monitorowania przeptywu przez proteze wewnatrznaczyniowa. Jesli nie ma przeptywu przez stent lub jesli podejrzewa sie powiekszenie worka tetniaka, lekarz moze zdecydowac sie
na wykorzystanie bardziej rozstrzygajacych technik obrazowania.

Dodatkowe informacje na temat procedury podano w punktach OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCL

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRZY OBRAZOWANIU Z UZYCIEM REZONANSU MAGNETYCZNEGO (NMR) Awg,mnkowo 2godne z badaniami RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze protezy wewnatrznaczyniowe GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchniag PROPATEN mogg by¢ poddane promieniowaniu NMR po spetnieniu
okreslonych warunkéw. Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany przy spetnieniu nastepujacych warunkdw:

« Statyczne pole magnetyczne 1,51ub 3,0 T.
* Najwyzszy gradient przestrzenny pola magnetycznego nieprzekraczajacy 3000 gauséw/cm

» Maksymalne wartosci pola systemu NMR w zakresie maksymalnej szybkosci pochtaniania wtasciwego energii (SAR), usrednionej w stosunku do catego ciata wynosita 4,0 W/kg
(kontrolowany tryb pracy na poziomie pierwszym).

W warunkach skanowania opisanych powyzej, spodziewany maksymalny wzrost temperatury wytwarzany przez protezy wewngtrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng
powierzchnig PROPATEN wynosi mniej niz 4,2 °C po uptywie 15 ciggtego skanowania.

W badaniach pozaklinicznych artefakty w obrazowaniu wywotane przez urzadzenie obejmuja powierzchnig ok. 2 - 5 mm wokét protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z
bioaktywna powierzchnig PROPATEN podczas skanowania z gradientem echa lub w sekwencji spin-puls, systemie NMR o mocy 3 Tesli. Swiatto mozna uwidoczni¢ stosujac gradient echa
oraz sekwencje spin-puls echa.

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 takze moze udzieli¢ nastepujacych
informacji podczas omawiania tego wyrobu i zabiegu:

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

* Potencjalne zalety, ryzyko i réznice miedzy opcjami leczenia;

* Mozliwo$¢ koniecznosci przeprowadzenia dalszej interwencji, usuniecia implantu lub wykonania dodatkowych zabiegéw po poczatkowej naprawie;
* Mozliwo$¢ ograniczenia danych dotyczacych bezpieczefistwa i/lub skutecznosci zgodnie z wymaganiami organéw regulacyjnych;

* Moiliwos¢ narazenia na kontakt z materiatami zawartymi w wyrobie, w tym mozliwos¢ wystapienia alergii/nadwrazliwosci na te materiaty. Patrz rozdziaty OPIS PRODUKTU,
PRZECIWWSKAZANIA, OSTRZEZENIA i SRODKI OSTROZNOSCI;

* Informacje dotyczace bezpieczeristwa zwigzane z wyrobem, w tym motliwe 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 URZADZENIEM LUB ZABIEGIEM.

« Karta implantu pacjenta i ulotka informacyjna pacjenta.

Dane kliniczne zebrane od czasu pierwszego wprowadzenia na rynek protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywng powierzchnig PROPATEN w 2007 r. potwierdzaja
bezpieczenstwo i dziatanie protezy wewnatrznaczyniowej GORE® VIABAHN® z bioaktywna powierzchnig PROPATEN i zapewniaja, ze korzysci przewyzszajg ryzyko. Badania laboratoryjne
przeprowadzone przez firme Gore symuluja dtugotrwate uzywanie i potwierdzaja skuteczno$¢ i bezpieczeristwo produktu. Podczas gdy materiaty endoprotezy maja pozosta¢ bezpieczne
przez caty okres stosowania klinicznego, okres uzywania wybranego wyrobu stosowany przez firme Gore w celu spetnienia wymagar rejestracyjnych jest ograniczony do 5 lat w leczeniu
zmian de novo lub ponownych zwezer w tetnicach biodrowych, 5 lat w leczeniu zmian de novo lub ponownych zwezeri w tetnicy udowej powierzchniowej i tetnicy podkolanowej
proksymalnej, 5 lat w leczeniu ponownych zwezen w stencie w tetnicy udowej powierzchniowej i tetnicy podkolanowej proksymalnej, 10 lat w leczeniu tetniakéw tetnicy podkolanowej,

5 lat na leczenie zwezen lub okluzji zakrzepowych w obrebie zespolenia zylnego syntetycznych stent-graftéw tetniczo-zylnych (AV) i w odptywie zylnym obwodéw dostepu do dializy, w tym
w zytach centralnych, 3 lat w leczeniu pojedynczych tetniakdw w tetnicach trzewnych i 1 rok w leczeniu urazowych lub jatrogennych urazéw naczyn w tetnicach znajdujacych sie w klatce
piersiowej, jamie brzusznej lub miednicy (z wyjatkiem aorty, tetnic wiericowych, pnia ramienno-gtowowego, tetnic szyjnych, kregowych i ptucnych) ze wzgledu na takie czynniki, jak:

* rdzne wytyczne regulacyjne i normy
« okresy kontroli w ramach badan klinicznych po wprowadzeniu do obrotu
* postep choroby

* (zas trwania stosowania klinicznego

MD170697 REV. 3 Oficjalna wersja instrukcji uzywania jest dostepna wytacznie na stronie internetowej eifu.goremedical.com. STRONA 10212


http://eifu.goremedical.com

 podstawowe funkcje protezy wewnatrznaczyniowej i charakterystyke protezy wewnatrznaczyniowej , ktéra zapewnia funkcje
* ocena wskazania/pismiennictwa na temat produktu
* catos¢ konstrukcji mechanicznej

Wybrany 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. Wybrany 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 okres uzywania wybranego
wyrobu w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta, budowy anatomicznej lub innego leczenia farmakologicznego, a takze zabiegu oraz czynnikéw i decyzji klinicznych.

LOKALIZACJA PODSUMOWANIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

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

PISMIENNICTWO

! Linkins LA, Dans AL, Moores LK, Bona R, Davidson BL, Schulman S, Crowther M; American College of Chest Physicians. Treatment and prevention of heparin-induced thrombocytopenia:
antithrombotic therapy and prevention of thrombosis, 9th ed: American College of Chest Physicians Evidence-Based Clinical Practice Guidelines. Chest 2012;141(2) Supplement:e4955-e530S.

2 Warkentin TE. Heparin-coated intravascular devices and heparin-induced thrombocytopenia. In: Warkentin TE, Greinacher A, eds. Heparin-Induced Thrombocytopenia. 5th ed. New York, NY:
Informa Healthcare USA; 2012;(20):573-590.

DEFINICJE
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

Numer katalogowy

/I\ Uwagal!

B{Only UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten produkt moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany lub uzywany tylko przez lekarza lub z przepisu lekarza.
EE] Sprawdzi¢ w instrukgji stosowania

Zawiera substancje leczniczg

Zawiera materiaty biologiczne pochodzenia odzwierzecego

@ Data produkdji

&9 Nie wyjatawia¢ ponownie

@) Nie uzywa¢ ponownie

@ Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

QO System podwdjnej jatowej bariery
% Importer we WspéInocie Europejskiej

‘T‘ Chronic¢ przed wilgocia

M Producent

Wyréb medyczny

/= Warunkowo zgodne z badaniami RM
[sN] Numer seryjny

Jatowy

Wyjatowiony tlenkiem etylenu
~a> Przechowywac w chtodnym miejscu
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
& Zuiy¢ przed

_—x— Dtugos¢ robocza cewnika

: Profil systemu podawania

© Srednica

=——= Zgodnos¢ prowadnika
(V) Srednica naczynia
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Authorised Representative in
d Manufacturer

the European Community
W. L. GORE & ASSOCIATES, INC. W. L. GORE & ASSOCIATES B.V.
EURE 1505 North Fourth Street Ringbaan Oost 152A
Flagstaff, Arizona 86004 5013CE Tilburg
UNITED STATES NETHERLANDS
Order Information: Tel.: +1.928.526.3030 « Tel.: +1.800.528.8763
Technical Information: Tel.: +1.928.779.2771 « Tel.: +1.800.437.8181
For international contact and additional product information, c €
visit goremedical.com 2797
MADE IN USA
COOK, FLEXOR and CHECK-FLO are trademarks of Cook Medical, Inc.
GORE, PROPATEN, VIABAHN and designs are trademarks of W. L. Gore & Associates.
CBAS is a trademark of Carmeda AB, a wholly owned subsidiary of W. L. Gore & Associates, Inc.
© 2020-2022 W. L. Gore & Associates, Inc. FEBRUARY 2022
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