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ouokeu®v; Grafikus szimbolumok orvosi eszkdzok cimkézéséhez; Simboli grafici per I'etichettatura di dispositivi medicali; Grafiskie simboli medicinisko
iericu apzimésanai; Medicinos prietaisy etike€iy grafiniai simboliai; Symbole graficzne do oznaczania sprzetu medycznego; Simbolos Graficos para
Rotulagem de Dispositivos Médicos; Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; [pagunueckne cumBobl Ha 3TUKETKAX MEANLMHCKNX
n3pennii; Grafické symboly na oznaéovanie zdravotnickej pomécky; Grafu’:ni simhpli za oznacevanje medicinskega pripomocka; Simbolos gréficos

utilizados en el etiquetado de productos sanitarios; Grafiska symboler for g av medicinsk utrustning; Tibbi Cihaz Etiketleri igin Grafik Semboller;
Grafiske symboler for merking av medisinsk utstyr & %@
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Graphical Symbols for Medical Device Labeling; [paguunn cumBonn 3a eTuketnpaHne Ha meguumuHcku ypeau; Grafické symboly k oznaceni zdravotnického prostiedku; Grafiske symboler
beregnet til markning af medicinske produkter; Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen; Meditsiiniseadme mérgistuse graafilised siimbolid; Laaketieteellisten
laitteiden tuotetarroissa esiintyvat symbolit; Symboles graphiques pour I'étiquetage des dispositifs médicaux ; Grafische Symbole zur Beschriftung von Medizinprodukten; Mpadika oopBoAa
yia Tn ofjpaven 1aTpiIk@v cuokeu@v; Grafikus szimbolumok orvosi eszkozok cimkézéséhez; Simboli grafici per I'etichettatura di dispositivi medicali; Grafiskie simboli medicinisko iericu
apziméSanai; Medicinos prietaisy etikeciy grafiniai simboliai; Symbole graficzne do oznaczania sprzetu medycznego; Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos; Simboluri
grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; [paguueckne cumBonbl Ha aTMKeTKax MeauUMHCKNX u3pennit; Grafické symboly na oznacovanie zdravotnickej pomacky; Grafiéni simboli

za oznacevanje medicinskega pripomocka; Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios; Grafiska symboler for markning av medicinsk utrustning; Tibbi Cihaz

Etiketleri igin Grafik Semboller; Grafiske symboler for merking av medisinsk utstyr

Date of manufacture; [lata Ha npon3soacTso; Datum vyroby; Fremstillingsdato;

Productiedatum; Tootmiskuupdev; Valmistuspdivamaard; Date de fabrication ;

Herstellungsdatum; Huepopnvia kataokeung; A gyartas datuma; Data di produzione;

RaZo$anas datums; Pagaminimo data; Data produkcji; Data de fabrico; Data fabricatiei;

[lara nsrotosnexua; Datum vyroby; Datum izdelave; Fecha de fabricacion;
Tillverkningsdatum; Uretim Tarihi; Tilvirkningsdato

Manufacturer; Mponssoguten; Vyrobce; Producent; Fabrikant; Tootja; Valmistaja;
Fabricant ; Hersteller; Kataokeuaot)g; Gyarto; Produttore; RaZotajs; Gamintojas;
" Producent; Fabricante; Producétor; Mpoussoautens; Vyrobca; Proizvajalec; Fabricante;
Tillverkare; Imalatct; Tilvirker

Caution: Consult instructions for use for warnings and precautions; NMPEAYNPEXXAEHNE:
BUXKTE MHCTPYKLIUTE 32 ynoTpe6a 3a NpeynpexneHnaTa 1 npeanasHuTe MepkiA;
POZOR: Prostudujte si navod k pouziti, kde naleznete varovani a bezpecnostni
upozornéni; FORSIGTIG — Se brugsanvisningen for advarsler og forsigtighedsregler;
VOORZICHTIG: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen; ETTEVAATUST. Hoiatuste ja ettevaatusabindudega tegelemiseks vaadake
kasutusjuhiseid; HUOMIO: Katso varoitukset ja varotoimet kdyttoohjeista; ATTENTION — Consulter le
mode d’emploi pour connaitre les avertissements et les précautions ; VORSICHT — Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen entnehmen Sie bitte der entsprechenden Gebrauchsanweisung; NMPOZ0XH —
ZupBouAeuTEite TIQ 00NYiES XPNONG Yla MPOELOOTOOELS Kat MPodulagelg; VIGYAZAT! — A
figyelmeztetéseket és az ovintézkedéseket illetden olvassa el a hasznélati utasitast; ATTENZIONE -
Consultare le istruzioni per I'uso relativamente ad avvertenze e precauzioni; UZMANIBU! Lai iegdtu
informaciju par bridinajumu un piesardzibas pasakumu lietoSanu, skatiet noradijumus; DEMESIO!
|spéjimus ir atsargumo priemones Zr. naudoumo |nstrukcuose UWAGA: W celu zaznajomienia sie z
ostrzezeniami i $rodkami ostroznosci, prosimy zapoznac sig z instrukcje obstugi; ATENGAO — Consulte
as instrucoes de utilizagao para as adverténcias e precaugoes; ATENTIE: Consultati instructiunile de
utilizare pentru avertizari si masuri de precautie; BHUMAHVE: npeaynpexaeHus n mepbl
NPELOCTOPOXHOCTYA CM. B MHCTPYKLUMAX NO npumetenmio; UPOZORNENIE: PreStuduijte si pouZivatel'ska
prirucku, kde najdete varovania a bezpecnostné upozornenia; POZOR: Glejte navodila za uporabo glede
opozoril in previdnostnih ukrepov; PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso para conocer
las advertencias y precaumones que debe tener en cuenta; OBSERVERA: Se bruksanvisningen for
vamingar och forsiktighetsatgérder; DIKKAT — Uyari ve énlemler igin kullanim kilavuzuna basvurun;
FORSIKTIG - Se bruksanvisningen for informasjon om advarsler og forholdsregler

]
¢ ¢ 4‘4 Keep dry; Masete Ha cyxo macTo; Uchovavejte v suchu; Opbevares tert; Droog houden;
Hoida kuivas; Sailytettava kuivassa; Conserver au sec ; Trocken halten; Alampeite 1o
0Teyv0; Szarazon tartando; Mantenere asciutto; Uzglabat sausa vieta; Laikyti sausai;
Chroni¢ przed wilgocia; Manter seco; A se feri de umiditate; bepeus ot Bnaru; UdrZujte
v suchu; Hranite na suhem; Mantener seco; Forvaras torrt; Kuru tutun; M holdes terr

\\l:’ Keep away from sunlight; Masere ot cnbHueBa caetnuHa; Chrarite pred sluneénim
/ ~. svétlem; Beskyttes mod sollys; Uit de buurt van zonlicht houden; Hoida eemal
/ péikesevalgusest; Silytettévé suojattuna auringonvalolta; Conserver a I'abri de la lumiére
A du soleil ; Vor Sonnenlicht schiitzen; Alampeite 1o pakpla ané 1o nhako dwg;
. Napfénytdl védve tartando; Tenere al riparo dalla luce del sole; Sargat no saules; Laikyti

atokiai nuo saulés Sviesos; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym; Guardar ao abrigo da
luz solar; A se feri de lumina solard; bepeub 0T conHeuHbix nyyeit; Chrante pred sineénym svetlom;
Zascitite pred sonéno svetlobo; No exponer a la luz del sol; Fér inte utsattas for solljus; Giines igigindan
uzak tutun; Ma holdes unna sollys

Non-pyrogenic; Henuporenet; Nepyrogenni; Non-pyrogen; Niet-pyrogeen;
Mitteptirogeenne; Pyrogeeniton; Apyrogene ; Nicht pyrogen; Mn rupetoyovo; Nem
pirogén; Apirogeno; Nepirogéns; Nepirogeninis; Niepirogenne; Apirogénico; Ap|roge
AnuporeHHo; Nepyrogénne; Apirogeno; Apirdgeno; Icke pyrogen; Pirojenik degi
Ikke-pyrogen

Consult instructions for use; BuxTe nHcTpykumnTe 3a ynotpeda; Viz navod k pouZiti;

Les brugsanvisningen; Raadpleeg gebruiksaanwijzing; Vaadake teavet

kasutusjuhistest; Katso kdyttoohjeita; Consulter le mode d’emploi ;

Gebrauchsanweisung lesen; ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong; Lasd a hasznlati

utasitast; Consultare le istruzioni per I'uso; Skatiet lietoSanas instrukciju; Zr. naudojimo
instrukcijas; Zapoznac sig z instrukcja obstugi; Consultar as instrugoes de utilizagao; Consultati
instructiunile de utilizare; O3HaKOMbTECH C MHCTPYKUMAMY NO NpUMeHeHuto; Pozri ndvod na pouzitie;
Glejte navodila za uporabo; Consultar las instrucciones de uso; Se bruksanvisningen; Kullanim

talimatlarina bakin; Les bruksanvisningen
STERILE E ozéfenim; Steriliseret med bestraling; Gesteriliseerd door bestraling;
Steriliseeritud kiiritusega; Steriloitu sadettamall; Stérilisé par irradiation ;
Strahlensterilisiert; Anoatelpwpévo pe aktivoBoAia. Besugarzassal sterilizalt; Sterilizzato usando
radiazioni; Sterilizéts ar starojumu; Sterilizuota spinduliuote; Sterylizowane radiacyjnie; Esterilizado por
radiacdo; Sterilizat prin iradiere; Ctepunu3oBano nanyuenuem; Sterilizované oziarenim; Sterilizirano z
obsevanjem; Esterilizado por irradiacion; Steriliserad med straining; Radyasyonla sterilize edilmistir;

Sterilisert med bestraling
1@ (numbrid téhistavad sisalduvate thikute kogust); Siséltd (numero ilmaisee sisalld

olevien yksikkdjen madrad); Contenu (le chiffre représente le nombre d’unités a
I'intérieur) ; Inhalt (Zahl steht fiir Anzahl der enthaltenen Einheiten); Mepiexopevo (O aptBpog
QVTIMTPOOWMEUEL TV TIO0OTNTA TwV HovAdwWV Tou eowkAeiovTal); Tartalom (a feltiintetett szam a
csomagban Iévo egységek mennyiségét jelzi); Contenuto (il numero indica il quantitativo presente
allinterno); Saturs (skaitlis norada vienibu skaitu iepakojuma); Turinys (skaiciai reiskia vienety kiekj
viduje); Zawarto$¢ (podany numer oznacza liczbe sztuk wewnatrz); Contetido (0 nimero representa a
quantidade de unidades no interior); Continut (numarul reprezintd cantitatea de unitdti din interior);
Komnnektauna (4ncno 0603Ha4aeT Konu4yecTso npeameTos B ynakoske); Obsah (Cislo vyjadruje pocet
kusov v baleni); Vsebuije (Stevilka predstavua vsebovano koli¢ino enot); Contenido (la cifra representa la
cantidad de unidades que contiene); Innehall (siffran avser antalet enheter i forpackningen); igindekiler
(say1, ambalajdaki tinite miktarini gosterir); Innhold (tallet viser antallet indre enheter)

Sterilized using irradiation; Ctepunu3upaH ¢ obnbusane; Sterilizovano

Contents (numeral represents quantity of units inside); Cbabpxxanue (6poii enemeHT! B
nakera); Obsah (Gislo udava pocet kusd v baleni); Indhold (tallet viser antallet af
enheder indeni); Inhoud (het getal geeft het aantal aanwezige eenheden aan); Sisu

Do not reuse; He n3nonssarite nostopHo; Nepouzivejte opakovang; Ma ikke genbruges;

Niet opnieuw gebruiken; Arge kasutage korduvalt; Ei saa kdyttdd uudelleen; Ne pas

réutiliser ; Nicht wiederverwenden; Mnv to emavaypnawlornoeite; Tilos ismételten

felhasznalni!; Monouso; Nelietot atkartoti; Nenaudoti pakartotinai; Nie uzywac ponownie;

Néo reutilizar; A nu se reutiliza; ina ogHOpa3oBoro 1cnonb3oanua; Nepouzivajte
opétovne; Ne uporabljajte ponovno; No volver a utilizar; Far ej teranvindas; Tekrar kullanmayin; M4 ikke
gjenbrukes

Do not use if package is damaged; He n3nonasaire, ako NakeTbT € NOBPEQEH;

NepouZivejte, je-li obal poskozen; Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget;

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is; Mitte kasutada, kui pakend on

kahjustatud; Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut; Ne pas utiliser ce produit si

I’emballage est endommagé ; Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung
beschédigt ist; Mn xpnoworoteite o npoidy, edv n ouokeuaoia eivat kateatpappévn; Ne haszndlja, ha
a csomagolas sériilt!; Non utilizzare se la confezione & danneggiata; Nelietot, ja iepakojums ir bojats;
Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista; Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone; Néo utilizar se a
embalagem estiver danificada; Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat, He ucnonb3osarb, ecnu
ynakoska nospexaera; NepouZivajte, ak je obal poskodeny; Ne uporabljajte, ¢e je embalaza

dad; Ambalaj hasar gormiisse kullanmayin; Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

@gdovana; No utilizar el producto si el envase estd danado; Anvénd inte produkten om forpackningen
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Use by; logen no; Pouzit do; Anvendes inden; Uiterste gebruiksdatum; Kasutada enne;
Viimeinen kéyttopdivé; Date limite ; Verwenden vor; Xprjon €wg; A szavatosség lejar; Data di
scadenza; Izlietot lidz; Tinka iki; Termin przydatno$ci do uzycia; Usar até; Valabil pana la;
Mcnonb3osatb Ao; Pouzit' do; Uporabiti do; Fecha de caducidad; Bést fore; Son Kullanim Tarihi;

Brukes innen
risterilizzare; Nesterilizét atkartoti; Nesterilizuoti pakartotinai; Nie resterylizowac; Nao

reesterilizar; A nu se resteriliza; He nognexur nostopHoii ctepunusauim; Nesmie sa

resterilizovat’; Ne sterilizirajte ponovno; No volver a esterilizar; Far ej omsteriliseras; Tekrar sterilize
etmeyin; Ma ikke resteriliseres

JAN

MR Conditional

Do not resterilize; He cepunu3nparite nosTopHo; Nesterilizujte; Ma ikke resteriliseres;
Niet opnieuw steriliseren; Arge steriliseerige korduvalt; Ei saa steriloida uudelleen; Ne pas
restériliser ; Nicht resterilisieren; Mnv 1o emavanootelp@vete; Tilos Gjrasterilizalni!; Non

MR Conditional; Bezonacet npu onpeaenexn ycnosua Ha AMP; Bezpecné pii
vySetieni MR za urcitych podminek; MR-betinget; Onder bepaalde voorwaarden
MR-veilig; MRT-keskkonnas turvaline kindlate kasutustingimuste jérgimisel;
MRI-ehdollinen; Compatible avec I'lRM sous conditions ; Bedingt MRT-kompatibel;
ZupBato pe payvntikn topoypadia; MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos; A
compatibilita con RM condizionata; Saderigs ar MR; MRT (salyginis); Warunkowo
bezpieczne w rezonansie magnetycznym (MR); Condicionado ao ambiente de ressonancia magnética;
Acceptabil pentru RMN; He ABnAeTcA npoTusonokasaxuem k nposegnerunto MPT; Podmienecne
kompatibilné s prostredim MR; Varna uporaba v okolju z MR pod dolocenimi pogoji; Compatibilidad
condicionada con la RM; MR-sédker under specifika betingelser; MR Kosullu; MR-tilpasset

30°C  Temperature limit; TemnepartypHa rpaxuua; Teplotni limit; Temperaturgrense;
(86°F) Temperatuurgrens; Temperatuuripiirang; Lampoilaraja; Limite de température ;
15°C Temperaturgrenzwert; Oplo Bepuokpaciag; Hémérsékleti korldt; Limite di
(59°F) temperatura; Temperatiiras robeza; Temperataros ribos; Ograniczenie

temperatury; Limite de temperatura; Limita de temperaturd; TemnepatypHoe
orpaHuyenue; Teplotny limit; Temperaturna meja; Limite de temperatura; Temperaturgréns; Sicaklik sinir;
Temperaturgrense

Over-the-wire; Over-the-Wire; Over-the-wire; Over-the-wire; Over-the-wire; Ule

TW juhtetraadi; Vaijerikdyttoinen; Coaxial ; Over-the-Wire; Emti tou oUpuartog; ,Over-the-wire”
(drotra illeszkedd); Over-the-wire; Pa vadstigu (Over-the-Wire); , Over-the-Wire*; Typu

over-the-wire; Coaxial; Coaxial; [loctaBka no nposopHuky; Over-the-wire; Preko Zice (Over-the-Wire);

Coaxial; Over-the-wire; Tel-isti; Over-the-wire (OTW)

ﬁ

Batch code; Maptupex Homep; Kod davky; Partinummer; Partiinummer; Partiitéhis;
LOT Erakoodi; N° de lot ; Chargencode; ApiBog maptidag; Tételazonosito kad; Codice Lotto;

Partijas kods; Partijos kodas; Kod partii; Codigo do lote; Codul lotului; Homep cepuu; Kod
vyrobnej SarZe; Koda serije; Codigo de lote; Batchnummer; Parti Kodu; Produksjonsnummer

Catalogue number; Katanoxet Homep; Katalogové Cislo; Katalognummer;
Catalogusnummer; Katalooginumber; Tuotenumero; N° de référence ; Katalog-Nr;
AplBu6g katahdyou; Katalogusszam; N. di catalogo; Kataloga numurs; Katalogo numeris;
Numer katalogowy; Numero de catalogo; Numar de catalog; KatanoxHbiii Homep; Katalogové cislo;
Kataloka Stevilka; N.2 de referencia; Katalognr; Katalog numarasi; Katalognummer

Nominal pressure; HomuhanHo Hanarane; Jmenovity tlak; Nominelt tryk; Nominale druk;
Nimirohk; Nimellispaine; Pression nominale ; Nenndruck; Ovopaatikr nieon; Névleges
nyomas; Pressione nominale; Nominalais spiediens; Nominalusis slégis; Cisnienie
nominalne; Pressdo nominal; Presiunea nominald; HomunanbHoe aaenenue; Menovity tlak; Nazivni tlak;
Presion nominal; Nominellt tryck; Nominal basing; Nominelt trykk

Rated burst pressure; 13uncneHo HanArave Ha cnyksae; Jmenovity tlak prasknuti
RBP balonku; Nominelt sprangningstryk; Nominale barstdruk; Nimilohkemisrohk; Nimellinen

puhkeamispaine; Pression de rupture nominale ; Nennberstdruck; Méywot nieon préng;
Garantalt hasadasi nyomas; Pressione massima di rottura; Nominalais parrau$anas spiediens; Vardinis
sprogimo slégis; Nominalne cisnienie rozerwania; Pressao nominal de rebentamento; Presiunea de
spargere estimatd; [1asnexve paspbiea 6annona; Menovity tlak pri roztrhnuti; Nazivni tiak pred
razpocenjem; Presion de estallido nominal; Nominellt bristningstryck; Nominal patlama basinc;
Nominelt sprengtrykk

@%

=

Recommended introducer; Mpenopbuutenex nitpoatocep; Doporuceny
REC |NTRO zavadéc; Anbefalet introducer; Aanbevolen inbrenger; Soovituslik sisestaja;
Suositeltu sisaanviejd; Introducteur recommandé ; empfohlene
Einfiihrschleuse; Zuviotdpevog eloaywyéag; Ajanlott bevezetd; Introduttore consigliato; leteicamais
ievaditajs; Rekomenduojamas jvediklis; Zalecany introduktor; Introdutor recomendado; Dispozitiv de
introducere recomandat; Pekomexpyemblit nHTpoabtocep; Odporucany zavadzac; Priporoceno uvajalo;
Introductor recomendado; Rekommenderad inforare; Onerilen giris aparati; Anbefalt innfarer
REC GW Anbefalet guidewire; Aanbevolen voerdraad; Soovituslik juhtetraat; Suositeltava
ohjainvaijeri; Guide recommandé ; Empfohlener Fihrungsdraht; Zuviotopevo
00nyo ouppa; Ajanlott vezet6drot; Filo guida consigliato; leteicama vadstiga; Rekomenduojamas vielinis

kreipiklis; Zalecany prowadnik; Fio-guia recomendado; Ghidajul recomandat; Pekomerayembiii
nposoaHuk; Odpordcany vodiaci drot; Priporocena vodilna Zica; Guia recomendada; Rekommenderad

ledare; Onerilen Kilavuz Teli; Anbefalt ledesonde
>« STENT/ Vneisi primér expandovaného stentu; Udvendig ekspanderet stentdiameter;
Buitendiameter van geéxpandeerde stent; Laiendatud stendi vélisdiameeter;
Laajennetun stentin ulkoldpimitta; Diamétre externe de I'endoprothese déployée ; AuBendurchmesser
des expandierten Stents; EEwteptkr} diauetpog dlaotahuévou atevt; A kitagitott sztent kiils atmérdje;
Diametro esterno dello stent espanso; Paplasinata stenta aréjais diametrs; ISplésto stento iSorinis
skersmuo; Zewnetrzna $rednica rozprezonego stentu; Didmetro externo do stent expandido;
Diametrul exterior al stentului expandat; BHeLwHwi1 gameTp packpbiToro cTenTa; Vonkajsi priemer
roztiahnutého stentu; Zunaniji premer razsirjenega stenta; Diametro externo del stent expandido;
Ytterdiameter pa expanderad stent; Genigletilmis stent dis gapr; Ytre diameter pd ekspandert stent
>l STENT stentu; Nominel stentlengde; Nominale stentlengte; Stendi nimipikkus;
Stentin nimellinen pituus; Longueur nominale de I'endoprothese ; Nominale
Stentlange; Ovopaotiko purkog otevt; Névieges sztenthossz; Lunghezza nominale dello stent;
Nominalais stenta garums; Nominalusis stento ilgis; Nominalna diugo$¢ stentu; Comprimento nominal
do stent; Lungimea nominald a stentului; HomuHanbHas gnnHa ctenta; Menovita dizka stentu; Nazivna

dolzina stenta; Longitud nominal del stent; Nominell stentiangd; Nominal stent uzunlugu; Nominell
stentlengde

Recommended guide wire; Mpenopbuntenet Bogay; Doporuceny vodici drét;

Expanded stent outer diameter; BbHLUEH ANameTbp HA pa3rbpHaT CTEHT;

Nominal stent length; HomuHanHa abmxuHa Ha cteHTa; Jmenovita délka

Usable catheter length; i3non3saema fibmxmHa Ha KaTetbpa;
I i USAB CAT | PouZitelna délka Katetru; Anvendelig kateterlngde; Bruikbare

katheterlengte; Kasutatav kateetripikkus; Kéytettavissa oleva katetrin
pituus; Longueur utile du cathéter ; Geeignete Katheterlange; Qd€Ao prkog kabempa; Hasznalhato
katéterhossz; Lunghezza utilizzabile del catetere; Katetra izmantojamais garums; Naudojamas kateterio
ilgis; Dlugos$¢ uzytkowa cewnika; Comprimento (til do cateter; Lungime utild cateter; Mpumexumas
nnHa karetepa; Pouzitelna dizka katétra; Uporabna dolZina katetra; Longitud de catéter utilizable;
Kateterns anvéandbara langd; Kullanilabilir kateter uzunlugu; Anvendbar arbeidslengde

Do not exceed! [la He ce Hansuwasal Nepiekracujte! M ikke
| DO NOT EXCEED' | overskrides! Niet overschrijden! Mitte tiletada! Ei saa ylittda! Ne
pas dépasser ! Nicht iiberschreiten! Mnv urieppaivete! Ne lépje
tal! Non superare! Neparsniegt! NevirSyti! Nie przekraczac! Nao exceder! Nu depadsiti! He npesbilwarb!
Neprekracujte! Ne presezite! iNo superar! Fér ej Gverskridas! Asmayin! Ma ikke overskrides!
EC m npeacTasuTen B EBponeiickara o6wHoct; Opravnény zastupce v Evropském
spolecenstvi; Autoriseret repraesentant i Det Europaiske Faellesskab; In de
Europese Gemeenschap gevestigde gemachtigde; Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses; Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisossé; Représentant agréé pour la Communauté européenne ; Bevollmachtigte
Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft; EEouatodompévog aviimpoownog omv Eupwnaikn
Kowotnta; Hivatalos képviselet az Europai Kozosségben; Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea; Pilnvarots parstavis Eiropas Savieniba; |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje; Autoryzowany
przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej; Representante autorizado na Comunidade Europeia;
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand; YnonHomouenHbii npeactasutens 8 EC; Opravneny
zastupca v Europskom spolocenstve; Poobladceni predstavnik v Evropski skupnosti; Representante

autorizado en la Comunidad Europea; Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen; Avrupa
T@ugu Yetkili Temsilcisi; Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Authorised representative in the European Community; YnbnHomoLlgH
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OMNILINK ELITE

Peripheral Stent System

C€

0086

1.0  DEVICE DESCRIPTION

The Omnilink Elite Peripheral Stent System (Omnilink Elite

Stent System) is a flexible, balloon-expandable L605 cobalt-
chromium stent pre-mounted on the balloon of an over-the-wire
(OTW) stent delivery system. The OTW stent delivery system

is compatible with a 0.035” (0,89 mm) guide wire and comes
in lengths of 80 cm and 135 cm. The stent is mounted on the
balloon between the two radiopaque markers. The delivery
system can be utilized to optimize the stent wall apposition
post stent deployment. See Table 1 for stent dimensions.

Table 1: In vitro* Device Specifications

Expanded Stent In vitro* Rated Recommended
Stent Lengths Stent Burst Minimum
Diameter** (mm) Deployment | Pressure Sheath /
(mm) Pressure RBP Introducer***
(bar) (bar) (F)
4.0 12,16, " 16 6
19
5.0 12, 16, 11 16 6
19,29,
39, 59
6.0 12,16, 11 14 6
19, 29,
39, 59
7.0 12, 16, " 14 6
19, 29,
39, 59
8.0 19, 29, 1" 14 6
39, 59
9.0 19, 29, " 14 6
39, 59
10.0 19, 29, 11 14 6
39

* Al data provided are based on in vitro testing. Assure full
deployment of the stent. Deployment pressures should be
based on lesion characteristics.

** The inflated balloon diameter of the system used to deploy
the stent should approximate the diameter of the vessel.

*** See individual manufacturer specifications for (F)
equivalent on box label and pouch label.

2.0 HOW SUPPLIED

Contents. One each: Omnilink Elite Peripheral Stent System.
Storage. Keep dry, keep away from sunlight, temperature
limitation 15°C - 30°C (59°F - 86°F).

Non Pyrogenic.

Sterile. Sterilized with electron beam radiation. Do not use if
package is open or damaged.

[RELEASED

This single use device cannot be reused on another patient,

as it is not designed to perform as intended after the first
usage. Changes in mechanical, physical, and / or chemical
characteristics introduced under conditions of repeated use,
cleaning, and / or resterilization may compromise the integrity
of the design and / or materials, leading to contamination due
to narrow gaps and / or spaces and diminished safety and / or
performance of the device. Absence of original labeling may
lead to misuse and eliminate traceability. Absence of original
packaging may lead to device damage, loss of sterility, and risk
of injury to the patient and / or user.

3.0 INDICATIONS

The Omnilink Elite Peripheral Stent System is indicated for
the treatment of de novo or restenotic atherosclerotic lesions
in protected peripheral arteries and palliation of malignant
strictures in the biliary tree.

4.0 CONTRAINDICATIONS

The Omnilink Elite Peripheral Stent System is contraindicated

for use in:

Vessel Use:

e Patients with a contraindication for anti-platelet / anti-
coagulant therapy

e Aneurysms immediately adjacent to the stent implantation
site

e Presence of fresh, unlysed, unorganized thrombus or
embolic material

e Target lesions that are resistant to complete balloon inflation

e Patients with a known hypersensitivity to cobalt or chrome

e Patients with a known hypersensitivity to silicone

Biliary use:

e Patients with bleeding disorders

o Use in perforated duct where the leakage can be enhanced
by the prosthesis

o Severe ascites

e Patients with a known hypersensitivity to cobalt or chrome

e Patients with a known hypersensitivity to silicone

5.0 WARNINGS
e Do not use if package is open or damaged.
Should unusual resistance be felt at any time during lesion
access or stent delivery system removal, the introducer sheath
and stent delivery system should be removed as a single unit.
If possible, retain the guide wire position for subsequent vessel
access. Applying excessive force to the stent delivery system
can potentially result in loss or damage to the stent and stent
delivery system components. (See Stent / System Removal —
Precautions)
e Since the use of this device carries the associated risk
of subacute thrombosis, vascular complications and / or
bleeding events, judicious selection of patients
is necessary.
e Once fully deployed, the stent cannot be repositioned.

e This device should be used onI physicians trained in
*@n

angiography and percutane luminal angioplasty
and / or biliary stent pji%m%a

d cholangiography.
N
%

e The Omnilink Elite Peripheral Stent System is intended to
perform as a system. The stent should not be removed
for use in conjunction with other dilatation catheters, nor
should the Omnilink Elite Peripheral Stent System be used
in conjunction with other stents.

e \When multiple stents are required, stent materials should be
of similar composition.

6.0 PRECAUTIONS

Subsequent restenosis may require repeat dilatation of the
vessel segment containing the stent. The long-term outcome
following repeat dilatation of endothelialized Omnilink Elite
peripheral stents is unknown at present.

Estimated vessel / duct reference size should not be less than
4.0 mm in diameter or bigger than 11.0 mm in diameter.

6.1  Stent Delivery System Handling — Precautions

e This device is designed for single use only. Do not
resterilize or reuse.

® Use the stent system prior to the “Use By” date specified
on the package.

e Do not remove the stent from its delivery balloon, as
removal may damage the stent and / or lead to stent
embolization.

e Carefully inspect the Omnilink Elite Peripheral Stent System
prior to use to verify that the stent has not been damaged
in shipment and that the device dimensions are suitable
for the specific procedure. Take care to avoid unnecessary
handling.

e Do not “roll” the mounted stent with your fingers, as this
action may loosen the stent from the delivery balloon.

e Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use
air or any gaseous medium to inflate the balloon, as this
may cause uneven expansion and difficulty in deployment
of the stent.

e Refer to the instructions for use supplied with any
interventional devices to be used in conjunction with
Omnilink Elite Peripheral Stent System, for their intended
uses, contraindications, and potential complications.

e Never advance delivery balloon catheter without the guide
wire extending from the tip.

6.2 Stent Placement — Precautions

e Do not prepare or pre-inflate the balloon prior to stent
deployment other than as directed. Use the balloon-purging
technique described in the Clinician Use Manual in
section 8.0.

e The expanded stent outer diameter should approximate the
diameter of the vessel / duct. Oversizing of the stent can
result in a ruptured vessel / duct. To ensure full expansion
of the stent, the balloon should be inflated to @ minimum of
nominal pressure.

e |mplanting a stent may lead to dissection or perforation of
the vessel / duct distal and / or proximal to the stent and
may cause acute closure of the vessel / duct requiring
additional intervention (surgical intervention, further
dilatation, placement of additional stents, or other).

o When treating multiple lesions, the distal lesion should
be initially stented, followed by stenting of the proximal
lesion. Stenting in this order obviates the need to cross the
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proximal stent in placement of the distal stent and reduces
the chances for dislodging the stent.

Do not expand the stent if it is not properly positioned in the
vessel / duct. (See Stent / System Removal — Precautions)
Fretting corrosion on overlapped Omnilink Elite stents in bile
ducts has not been tested.

Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent
future side branch access.

Balloon pressures should be monitored during inflation. Do
not exceed the Rated Burst Pressure (RBP) as indicated
on product label. Use of pressures higher than specified
on the product label may result in a ruptured balloon with
possible vessel / duct damage or perforation.

Do not attempt to pull an unexpanded stent back through
the introducer sheath; dislodgement of the stent from the
balloon may occur.

Stent retrieval methods (use of additional wires, snares

and / or forceps) may result in additional trauma to the
duct / vasculature and / or the duct / vascular access

site. Complications may include bleeding, hematoma or
pseudoaneurysm.

The Omnilink Elite Peripheral Stent System is intended for
deployment and post-deployment dilatation of the stent only
and should not be used to dilate other locations.

6.3 Stent/ System Removal — Precautions

Should unusual resistance be felt at any time during either
vessel / duct access or during removal of an undeployed
stent, the stent delivery system and introducer sheath should
be removed as a single unit. If possible, retain the guide wire
position for subsequent vessel / duct access.

When removing the stent delivery system as a single unit:

e DO NOT retract the stent delivery system into the introducer
sheath.

Position the proximal balloon marker just distal to the tip of
the introducer sheath.

Advance the guide wire in the anatomy as far distally as
safely possible.

Secure the stent delivery system to the introducer sheath;
then remove the introducer sheath and stent delivery
system as a single unit.

Failure to follow these steps and / or applying excessive

force to the stent delivery system can potentially result in

loss or damage to the stent and / or stent delivery system
components.

6.4  Post Implant — Precautions

Great care must be exercised when crossing a newly deployed
stent with a guide wire or balloon catheter to avoid disrupting
the stent geometry.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) Information:
Non-clinical testing has demonstrated that the Omnilink Elite
stent, in single and in overlapped configurations up to 100 mm
in length, is MR Conditional as defined in ASTM F2503. It can
be scanned safely under the following conditions:

e Static magnetic field of 1.5 Tesla or 3.0 Tesla

e Spatial gradient field of 2500 Gauss/cm or less

[RELEASED

e Maximum whole-body-average specific absorption rate
(WB-SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of scanning per
sequence for patient landmarks above umbilicus (Total
duration of all scans may exceed 15 minutes)

e Maximum WB-SAR of 1 W/kg for 15 minutes of scanning
for patient landmarks below umbilicus

e Transmit RF body coil should be used in normal operating
mode, as defined in IEC 60601-2-33

MRI at 1.5 or 3 Tesla may be performed immediately following

the implantation of the Omnilink Elite stent.

The Omnilink Elite stent should not migrate in this MRI
environment. Magnetic force on the Omnilink Elite stent was
tested according to ASTM F2052-06e. The deflection angle
was measured to be 6° in a GE Signa 3 T HDx MR system.
Stent heating was derived by using the measured non-clinical,
in vitro temperature rise according to ASTM F2182-09 in a

GE Signa HDx 3 Tesla scanner and in a GE 1.5 Tesla coil in
combination with the local specific absorption rates (SARs) in
a digitized human model. For the SAR conditions above, the
maximum in vivo temperature rise was calculated to be 6°C at
64 MHz (1.5 T) and 128 MHz (3 T) for stent lengths 100 mm
and less. These calculations do not take into consideration the
cooling effects of blood flow.

The effects of MRI on overlapped stents greater than 100 mm
in length or stents with fractured struts are unknown.

Image artifact may be present when scanning the Omnilink
Elite stent as demonstrated in nonclinical testing performed
according to ASTM F2119-07 in a GE Signa HDx 3 Tesla
scanner.

The image artifact (both inside and outside the device lumen)
extends approximately 5 mm from the device, using the spin
echo sequence, and 10 mm from the device, using the gradient
echo sequence. MR image quality may be compromised if the
area of interest is in the exact same area, or relatively close
to, the position of the Omnilink Elite stent. Therefore, it may
be necessary to optimize the MR imaging parameters in the
presence of Omnilink Elite stents.

7.0 POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

Possible complications include, but are not limited to, the
following:

For Vessel Use

e Abrupt closure

e Allergic reaction (contrast medium; drug; stent material)

e Aneurysm or pseudoaneurysm in vessel or at vascular
access site

* Angina or coronary ischemia

e Arrhythmia (including premature beats, bradycardia, atrial
or ventriular tachycardia, arterial or ventricular fibrillation)

e Arteriovenous fistula

e Bleeding complications requiring transfusion or surgical
intervention

e Death

e Detachment of a system component or implantation in an
unintended site

e Embolization (air, tissue %@ombotlc material, stent)

e Emergent surgery %

e Fever

e Hematoma or hemorrhagic event, with or without surgical
repair

e Hyperperfusion syndrome

e Hypotension / hypertension

o Infection

e |schemia or infarction not covered under other adverse
effects

e \yocardial infarction
© Pain (leg, foot, and / or insertion site)
e Partial stent deployment
e Peripheral nerve injury
e Pulmonary embolism
e Renal failure or insufficiency
® Restenosis
e Shock
e Stent malapposition or migration, which may require
emergency surgery to remove stent
e Stent strut fracture
e Stroke
e Target limb loss (amputation of toe, foot, and / or leg)
e Thrombosis or occlusion
e Transient ischemic attack
® \enous thromboembolism
e \lessel dissection, perforation, or rupture
e \lessel spasm or recoil
e Worsening claudication or rest pain
For Biliary Use
® Abscess
e Additional intervention due to but not limited to:
e Stent migration
e Unintentional placement of stent
e Partial stent deployment
e Damaged stents
e Bile duct occlusion / obstruction
* Bile duct perforation potentially leading to infection or death
e Cholangitis
e Pancreatitis
e Parenchymal hemorrhage
e Peritonitis
® Sepsis
e Tumor overgrowth at the stent ends

8.0  CLINICIAN USE MANUAL

8.1  Stent Inspection Prior To Use

Prior to using the Omnilink Elite Peripheral Stent System,
carefully remove the system from the package and inspect for
bends, kinks, and other damage. Verify that the stent is located
between the radiopaque balloon markers. Do not use if any
defects are noted.
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8.2 Materials Required

e |ntroducer sheath in the appropriate size and configuration
for the selected stent delivery system (refer to packaging
label or Table 1)

Two to three 10-20 cc syringes

1000 u / 500 cc heparinized normal saline (HepNS)

One 0.035” (0.89 mm) guide wire of appropriate length
Contrast diluted 1:1 with normal saline

One inflation device

One three-way stopcock

One torque device (if applicable)

e QOne guide wire introducer

8.3 Lesion or Stricture Preparation

1. Standard percutaneous technique should be used to place
the introducer sheath in the vessel or biliary tree. An
appropriate sized (0.035”) guide wire should be advanced
across the lesion or stricture and into the common vessel
or bile duct.

2. Pre-dilate the lesion or stricture with an appropriate size
balloon dilatation catheter to closely match the lumen
diameter proximal and distal to the lesion or stricture.

3. Withdraw the balloon dilatation catheter leaving the guide
wire in place.

8.4 Guide Wire Lumen Flush

1. Remove the protective cover from the tip.

2. Attach the syringe with HepNS to the guide wire port.

3. Flush until fluid exits the distal tip.

8.5 Stent Delivery System Preparation

1. Prepare the inflation device / syringe with diluted contrast
medium.

2. Attach the inflation device / syringe to the stopcock; attach
to the inflation port.

3. With the tip down, orient the delivery system vertically.

4. Open the stopcock to the delivery system; pull negative for
30 seconds; release to neutral for contrast fill.

5. Close the stopcock to the delivery system; purge the
inflation device / syringe of all air.

6. Repeat steps 3 through 5 until all air is expelled.
Note: If air is seen in the shaft, repeat balloon preparation
steps 3 through 5 to prevent uneven stent expansion.

7. If a syringe was used, attach a prepared inflation device to
the stopcock.

8. Open the stopcock to the delivery system.

9. Leave on neutral.

8.6  Stent Delivery Procedure

1. Wipe the exposed guide wire with heparinized saline to
remove residual blood or contrast medium.

2. Fully open the hemostatic valve. Maintain neutral pressure
on the inflation device.

3. Backload the delivery system onto the proximal portion of
the guide wire while maintaining guide wire position across
the target lesion or stricture.

[RIELEASIED

. Advance the delivery system over the guide wire to the

target lesion or stricture. Utilize the radiopaque balloon
markers to position the stent across the lesion or stricture;
perform angiography to confirm the stent position. If
applicable tighten the hemostatic valve.

Note: If during the process of moving the delivery system
into position you notice the stent has moved on the balloon,
do not deploy the stent. The entire system should be
removed as a single unit. See Stent / System Removal -
Precautions section for specific delivery system removal
instructions.

5. The stent is now ready to be deployed.

8.7  Stent Deployment Procedure

CAUTION: Refer to the product label for expanded stent outer
diameter, nominal deployment pressure and rated burst
pressure.

1.

Slowly inflate the delivery balloon to low pressure; hold until
balloon inflation is observed both proximally and distally to
the stent. Continue balloon expansion to the specified stent
deployment pressure. Confirm complete expansion of the
stent / balloon fluoroscopically. If necessary, the delivery
balloon can be used to post-dilate the stent to optimize
stent apposition.

Do not exceed the RBP. A larger PTA catheter may be
used to dilate stent.

— Do not expand the 4 - 5 mm stent beyond 6 mm
maximum.

- Do not expand the 6 - 7 mm stent beyond 8 mm
maximum.

- Do not expand the 8 - 10 mm stent beyond 11 mm
maximum.

. Deflate the balloon by pulling negative pressure on the

inflation device. Ensure that the balloon is fully deflated.

8.8 Removal Procedure
1. Maintain negative pressure to allow the balloon to remain

fully deflated during removal through the sheath.

. With the inflation device on negative pressure, carefully

withdraw the delivery catheter with the guide wire remaining
across the lesion or stricture.

Note: Should unusual resistance be felt at any time during
either lesion or stricture access or removal of delivery
system post-stent implantation, the entire system should be
removed as a single unit. See Stent / System Removal -
Precautions section for specific delivery system removal
instructions.

. Confirm optimal stent apposition using standard

angiography techniques. If necessary, post-dilate within the
stent. Balloon inflations should closely match vessel / bile
duct reference diameter.

ASSURE THAT THE STENT IS NOT UNDERDILATED.

The final stent diameter should match the reference

vessel / duct.

9.0 REFERENCES

medical practice on balloon di

The physician should consuWerature on current
0

Ol

10.0 PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Abbott Vascular has exercised reasonable care in the
manufacture of this device. Abbott Vascular excludes all
warranties, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties
of merchantability or fitness, since handling and storage

of this device as well as factors relating to the patient, the
diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters
beyond Abbott Vascular’s control directly affect this device
and the results obtained from its use. Abbott Vascular shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage,
or expense, directly or indirectly arising from the use of this
device. Abbott Vascular neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this device.

11.0 TRADEMARKS

Omnilink Elite is a trademark of the Abbott Group of
Companies.
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OMNILINK ELITE

Cuctema 3a nepudepeH CTeHT

1.0  ONMCAHWE HA YPEDA

Cucremara 3a nepudeped cteHt Omnilink Elite (cTeHT cuctema
Omnilink Elite) npeacTasnasa ¢nexcuounex, 6anoHHo pasrbalL
C€ CTEHT 0T KobanT-xpomoBa cnnas L605, npemMoHTHpaH Bbpxy
GanoHa Ha cucTema 3a nofaBaHe Ha CTEHTOBE TUN over-the-
wire (OTW). Cuctemara 3a nopasaxe Tun OTW e cbBmeCTUMA
¢ Bogaun 0,035" (0,89 mm) 1 ce npemnara B AbIKMHM OT

80 cm 1 135 cm. CTEHTBT € MOHTUPaH BbpXy DanoH Mexay
[BaTa PEHTTEHOKOHTPACTHN Mapkepa. Cuctemara 3a nogaBaxe
MOXe A Gbfle 13non3BaHa 3a ONTUMU3NPaHe Ha NPUNAraHeTo
Ha CTEHTa KbM CbA0BaTa CTeHa CeA NOCTaBAHETO My. BukTe
Tabmya 1 3a pa3mepin Ha CTEHTOBETE.

Tabnunua 1: Cneundukawumn Ha yeTponcTBoTo in vitro*

[uaversp | Obmxuna Hansrane V3uncnero | TMpenopbuuTenio
Ha Ha CTeHTa 3a pas- HanAraHe MUHUMANHO
pasrbpHar (mm) rpbLuaHe Ha nesne/
CTEHT** Ha CTeHTa cnyksate VHTPOAtOCEp***
(mm) in vitro* RBP (bar) (3]
(bar)
4,0 12,16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 1 16 6
19, 29,
39,59
6,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39,59
7,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39,59
8,0 19, 29, 11 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* BCMUKI NpefocTaBeHy AaHHIM Ce OCHOBABAT Ha TECTOBE in
vitro. OcurypeTe NMbIHO pasrpbluaHe Ha cTeHTa. HanAraHuata
3a pasrpbluaHe TpA6Ba a ce 6a3npar Ha XapakTepUCTUKUTE
Ha nesuATa.

** [1MamMeTbpbT Ha PasfyTuA HanoH Ha cucTemara, KoaTo ce
113M0N3Ba 32 pasrpbLLaHe Ha CTeHTa, TpAbBa Aa e bnuabk 40
AMameTbpa Ha Cba.

**% BykTe cneum@ukaunnTe Ha OTAENHNA NPOM3BOAUTEN 3a

€KBUBATEHT HA PpeHCKIA pasmep (F) Ha eTUKeTUTE Ha KyTuATa
11 NnKa.

[RELEASED
2.0 KAK CE nOCTABA
CbabpxaHue. Mo eanH bpoii: Cuctema 3a nepudepeH CTeHT
Omnilink Elite.

CbxpaHeHne. [1a3eTe Ha Cyxo MACTO, Na3eTe OT CbHYEBA
CBETNVMHA, TemnepatypHi rpatnun 15 — 30°C (59 — 86°F).

Henuporenex.

Crepunen. CTEpUIN3NPaH C eNEeKTPOHHO 06NbuBaHe. He
13M0N3BAITE, aKO NMaKeTbT & OTBOPEH UMK MOBPEMEH.

ToBa YCTPOICTBO 32 eAHOKpaTHa ynoTpeda He MoXe aa

C€ M3non3Ba NoBTOPHO NP APYT NaLIAEHT, Thii KaTo He e
NPOEKTPaHo Aa GYHKLMOHMPA MO NpeaHasHayeHie cneq nbpeara
ynotpe6a. MpomeHTe B MEXaHUYHIATE, QU3NUHITE W/
XUMUYHIATE XapaKTEPUCTKM, HACTBMUMI B PE3ynTaT Ha NOBTOPHA
ynoTpe6a, NoYMCTBaHe 1W/Wi NOBTOPHA CTepUNM3aLINA, Morar
[1a HapyLLaT LIeNoCTTa Ha YCTPOACTBOTO W/Wnin MaTepuanire 1

[a NPUYMHAT 3aMbPCABAHE NOPAAM CTECHEHM OTBOPY W/Mnin
NPOCTPAHCTBA 1 MOHIKEHA 6e30MacHOCT /Wi GyHKLMOHANHOCT
Ha YCTPOWCTBOTO. JIncara Ha OpUriHanHMA eTUKET MOXe fia
FA0Befe 0 HenpaBwiHa ynoTpeda i A0 HEBb3MOXHOCT 3a
npocneaABaHe Ha yCTPOCTBOTO. Jluncara Ha opuriHanHara
0OnakoBKa MOXe fia A0BENe [0 MOBpeaa Ha YCTPOICTBOTO, 3aryba
Ha CTEPUITHOCT, PUCK 3a NaLeHTa W/uin noTpebuTens.

3.0 TMNOKA3AHWA

Cucremara 3a nepudeper ctent Omnilink Elite e npeaHasHavexa
33 NleYeHne Ha de novo i PecTeHO3HIN atepoCKNEpOTUYHM
Ne3MN B 3aLMTEHI NepudepHn apTepui 1 NANUaTUBHO SeueHne
Ha 3110KaYeCTBEHIN CTPUKTYPI HA BUNNAPHOTO AbPBO.

4.0 NPOTNBOMOKA3AHUA

Cuctemara 3a nepudepet cteHT Omnilink Elite e

NpoTUBONOKa3aHa 3a ynotpe6a npu:

Cbposa ynotpeba:

o [launeHTN ¢ NPOTUBONOKA3aHUA 33 aHTUTPOMBOLNTHA/
aHTMKOArynaHTHa Tepanus

© AHEBPU3MU B HEMOCPEACTBEHA 611U30CT 10 MACTOTO HA
MMNNAHTAPAHE Ha CTEHTa

© Hanuuue Ha NPECHN, HENU3MPaHN, HeopraHuanpaHu
TPOM6U MM eMBONMYEH MaTepuan

o [IpUUenHM neanm, Heno3BONABALLI MbAHO pa3ayBaHe Ha
banoxa

© [launeHTn ¢ yCTaHOBEHA XUNEPCEH3NUTUBHOCT KbM KObanT
unn xpom

© [launeHTN C yCTaHOBEHA XUNEPCEH3NUTUBHOCT KbM CUIIMKOH
BunnapHa ynotpe6a:
o [laumeHTy C HapyLIEHNA B KpbBOCHCUPBAHETO

* Ynotpeba B nepdopupaH KaHan, KbaeTo M3TUYAHETO MOXE
na 6baie yBennyeHo oT npoTesara

® Texbk acuut
® [lauNeHTN C YCTaHOBEHA XUNEPCEH3NTUBHOCT KbM KObanT
AN XPOM

© [launeHTn ¢ yCTaHOBEHA XUNEPCEH3UTUBHOCT KbM CUAMKOH

5.0 MNPEAYNPEXOEHNA
® He 13non3gaiite, ako NakeTbL
AKO yceTuTe HeobnuaitHo

0pEeH U1 NOBPELEH.
TIeHne B KOITO 1 aa

€ MOMEHT 0T BbBE. 13 cucTemara 3a nofasate Ao
nesuATa un n @%ﬁ 3BXKAAHE, NHTPOAIOCEPBT 1

cucTeMara 3a nopjaBaHe TpA6Ba Aa ce W3BaAAT KaTo efHO
uAno. Ako e Bb3MOXHO, 3anaseTe NO3MLMATA HA BOAAYA 38
cneaBaly A0CTbA A0 Cbaa. AKO npunarate NPeKOMEPEH HaTUCK
BbpXY CUCTEMATA 32 NOAABaHE, € Bb3MOXHO fia Ce CTUTHE

0 3aryba unn yBPeXaaHe Ha CTEHTA U HA KOMMOHEHTUTE Ha
cuctemara 3a nogasave. (Buxre ,, OrcTpansaBare Ha cTeHT/
cuctema — npesnasHn Mepku’”)

o [launeHTute TpABBA fa Ce NOABUPAT BHUMATENHO, Thbil KaTo
ynotpebara Ha TOBa YCTPOICTBO HOCW PUCK OT NOAOCTPa
TPOMB03a, CbA0BY YCAOKHEHNA /NN KbPBEHE.

e (Cneq Karo 6bpie pasrbHar HambiHO, CTEHTLT HE MOXE fia
©Obie NPeno3nLUMoHNpaHr.

o ToBa YCTPOIICTBO TPABBA [1a CE U3NON3Ba camo OT NeKapi,
KOMTO Ca 00yueHM 32 M3BbPLUBAHE HA aHrMorpadua u
nepKyTaHHa TPaHCTYMUHANHA aHTMONNACTMKA 1/ Min
NnOCTaBAHE Ha bunrapeH CTEHT 1 XonaHruorpadus.

e Cucremara 3a nepudepet creqt Omnilink Elite e
npeaHasHayeHa fAa paboti karo cuctema. CTeHTBT He
TpAGBA Aa Ce M3Bax.aa, 3a fa Ce 13non3ea B KOMOUHALMA
C [pYr1 QANATALMOHHI KATETPH; CbLLO Taka cucTemara 3a
nepudeper ctent Omnilink Elite He TpAGBa aa ce n3nonssa
B KOMBUHALWA C APYriA CTEHTOBE.

e Korarto e HeobX0fMM NOBEYE OT EWIH CTEHT, MaTepuanuTe
Ha CTeHTOBETE TPABBA fia Ca CbC CXOAEH CbCTaB.

6.0 NPEQNA3HIN MEPKIA

Mpyn nocnenBaLLa pecTeHo3a MoXe fia Ce HanoXu NoBTopHa
Aunarauna Ha CbaOBUA CErMEHT, KOWTO CbIbpXa CTeHTA.
JIbnrocpOYHMAT ePeKT 0T NOBTOPHA AUnaTaLmsa Ha NoKPUTA C
enpoten nepudepHu crenToBe Omnilink Elite 3acera e HeM3BeCTeH.

3uncnenmat pepepenTeH pasmep Ha cbaa/kaHana He TpAabBa
[a bbae no-manbk ot 4,0 mm B AUameTbp UK NO-ronam ot
11,0 mm B Anamerbp.

6.1 Pabota cbc cucTemara 3a nogaBaHe —
npeanasHn MepKu

o ToBa yCTPOICTBO € NpefHa3HaYeHo camMo 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a. He cTepuninaupaiite unn n3nonasaiite noBTOPHO.
e (nassaiiTe CPOKa Ha rogHOCT, 0TOENA3aH Ha ONakoBKaTa Ha
CTEHT cuCTemara.
e He maxaiiTe cTeHTa 0T 6anoHa, Tbil KaTo CBANAHETO
My MOXe A NOBPEAN CTEHTa 1/unu Aa JOBeAe 40
eMbon13auma Ha CTeHTa.
© BHuMatenHo npoBepeTe cucTemara 3a nepudepeH CTeHT
Omnilink Elite, npean aa A n3non3sare, 3a Aa Ce yBEPUTE, ye
CTEHTBT He € 61 NOBPELeH N0 BPeMe Ha TPAHCMOPTUPAHETO
11 Ye pa3mepuTe Ha YCTPONCTBOTO Ca NOAXOAALLY 33
KOHKpeTHaTa npoLieaypa. V136arsaiite HeHyxHI MaHUnynaum.
e He ,HaB1BailTe” MOHTUPAHIA CTEHT C NPbCTHA, T KaTo
TOBA [E/CTBIE MOXE 2 pa3xnabi CTeHTa T BanoHa.
13non3Baiite camo npeaHasHauyeHoTo CPeACcTBO 3a
pasgyBaHe Ha banoHa. He n3nonssante Bb3myx unm apyra
ra3oBa Cpefia, 3a fia pasayete banoxa, Tbil kato ToBA
MOXE A2 0BENE 0 HEPAaBHOMEPHO Pa3LUMpABaHE U
TPYAHOCT NPU PasrpbLLAHETO Ha CTEHTa.
BuXTe MHCTpyKLMUTE 32 ynOTpeda KbM OTAENHUTE
VIHTEPBEHLMOHANHI YCTPONCTBA, KOWTO Ce 13non3eart
3ae[IHO CbC cucTemara 3a nepudepet cTeHt Omnilink
Elite, 0THOCHO TAXHaTa ynoTpe6a no npeaHasHaueHme,
NPOTBONOKA3aHUA 1 Bb3MOXHM YCTIOKHEHNA.
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® Hukora He BbBeXaaiTe HOCELLMA BanoHeH KateTbp, be3
BOJAYbT A Ce NofjaBa oT Bbpxa.

6.2 TocraBsAHe Ha CTEHT — NpeanasHn MepKn

© He noproTeAliTe 1 He pa3nyBaliTe banoHa NpenBapuTenHo,

Npean pasrpblyaHe Ha CTeHTa, N0 Apyr HAulH 0CBEH

yKkasaHua. /1anon3Baiite TexHnkaTa 3a 06e3Bb3ayLUaBaHe

Ha banoHa, onucaxa B pasgen 8.0, MHpopmauua oTHOCHO

KIMHUYHOTO MPUTIOXEHUE”.

BbHLUHNAT AMaMeTbp Ha pasrbpHaTA CTEHT TpAGBa Aa

©Obae 6nu3bk 40 AvameTbpa Ha Cbaa/kaHana. Mpu no-ronam

pasmep Ha CTeHTa MOXe Jia Ce CTUTHe [0 pynTypa Ha
cbAa/kaHana. 3a Aa ce rapaHTupa MbHo paslumpaBaqe Ha

CTeHTa, 6anoHbT TpAGBA Aa Obae pasayT A0 MUHUMANHOTO

HOMUHATHO HanAraHe.

/IMANaHTMPaHEeTo Ha CTEHT MOXe Aa A0BEAE A0

Ancekauma unn nephopauna Ha cbaa/kaxana, [MCTanHo

11/ NPOKCUMATTHO OT CTEHTA, U MOXE A NPUYNHI

0CTPO 3aryLuBaHe Ha Cbaa/kaHana, KoeTo 4a U3nCcKBa

DOMbAHUTENHA UHTEPBEHLMA (XUPYPrMYECKa NHTEPBEHLIAA,

DOMbAHUTENHA Aunatauns, NOCTaBAHE HA [OMbAHUTENHN

CTEHTOBE UAN [ipYro).

o [Ipn NeyeHve Ha MHOXECTBO Ne3nI NbPBO Ce CTEHTUPA

AuUCTanHaTa nesna 1 cnep T0Ba NPOKCUMManHara.

CTEHTUPAHETO B TO3W NOPALBK NPeMaxBa HeobXxoaMMOoCTTa

[a ce NPeMUHaBa NPe3 NPOKCUMANHUA CTEHT Npu

NOCTaBAHE HA ANCTANHMA CTEHT U HAManABa BEPOATHOCTTA

0T Pa3MecTBaHe Ha NPOKCUMANHUA CTEHT.

He pa3rbBaiiTe CTeHTa, ako He e N0CTaBeH NpaBUNHoO

B Cbaa/KaHana. (Buxre ,, OrcTpanABaHe Ha CTeHT/cuctema —

npeAnasHn Mepkn”)

© Hama npoyyBaHnA BbpXy KOHTAKTHAaTa KOpo3ua Ha
npenokpusawm ce ctextose Omnilink Elite B mbuHmMTe
KaHanu.

o (CTeHTMpaHeTo npe3 rmasHa budypkauma Moxe aa
3aTPyAHN UMK Bb3NPENnATCTBa 6bAeL A0CTbN A0
CTPaHMYHI Pa3KNOHEHNA.

e HansraHeTo B 6anoHa TpAbea aa 6bae HabnoaaBaHo no
BpeMe Ha pasgyBaHeTo. He npeBuwwaBaiite n34ncneHoTo
HanAraue Ha cnykaxe (RBP), 0603HaueHo Ha eTnketa
Ha npopaykTa. 13non3BaHeTo Ha HanArawe, No-BUCOKO OT
MOCOYEHOTO HA ETUKETA HA NPOAYKTA, MOXe Aa A0Beae
10 pynTypa Ha 6anoHa ¢ Bb3MOXHO YBPEXAAHE Un
nepdopauma Ha cbaa/kaHana.

e He ce onuTBaiiTe Ja n3gbpneate HePa3TBOPEH CTEHT
06paTHO npes MHTPOAICEPa; CTEHTLT MOXE Aa ce
M3MECTH 0T 6anoxa.

® MeroauTe 32 N3TEINAHE HA CTEHTA (M3NON3BAHE
Ha [OMbAHUTENHI XUNA, NPUMKN 1W/uan dopLenc)

MOrar [OMbHUTENHO 2 TPABMMPAT KaHana/CbaoBara
CcucTeMa u/unm MACTOTO 3a AOCTbN A0 KaHana/cbaa.
YCnoXHeHMATa Morar fia BKtoUBaT KbPBEHE, XeMaToM uiu
nceBfoaHeBpu3ma.

e (Cucremara 3a nepudepet cteHt Omnilink Elite e
npenHasHayeHa camo 3a pasrpblyaHe 1 aunarauma cneq
pasrpbluaHe Ha CTeHTa 1 He TpAbBa Aa ce 13non3.a 3a
LUNaTauma Ha opyrv noKaumm.

[RELEASED
6.3 OTcTpaHABaHe Ha CTEHT/cucTeMa — npeanasHn
MepKu

AKo yceTuTe HeobUailHO CbNPOTMBIEHNE B KOWTO 1

Aa e MOMEHT 0T BbBE&XaHETO 10 Cbaa/kaHana unu npu
3BX[AHETO Ha HEPA3rbHAT CTEHT, cUcTEMaTa 3a NofaBaHe

1 MIHTPOLHOCEPbT TPADBA A Ce N3BAAAT KaTo eAHO LANO.
AKO € Bb3MOXHO, 3ana3eTe no3uuMATa Ha Bofaya 3a cnenBaly
A0CTbN 0 CbAa/kaHana.

Korato n3Baxpare cucremara 3a nofaBaHe Ha CTEHT KaTo

€0HO LAN0:

o HE npubunpaiite cuctemara 3a nogaBaHe B UHTPOAIOCEPA.

o [lo3uLKOHMPaIiTe NPOKCUMANHNA Mapkep Ha 6anoxa
HenocpeacTBEHO AUCTANHO CMPAMO Bbpxa Ha
NHTpOAtoCEpa.

e BbBeneTe Bofaya B aHaTOMUATA Bb3MOXHO Hail-AUCTaHO
11 Hal-CUrypHO.

© 3aKpeneTe cucTemara 3a nogaBaHe KbM UHTPOAIOCEPa;
Ccnef TOBA OTCTPaHeTe MHTPOAOCEpa 1 cucTeMara 3a
noaaBaHe KaTo eaHo LANo.

Hecna3sBaHeTo Ha Te311 CTbMKM W/WK NpUnaraHeTo Ha

npekoMepHa ciia KbM cucTemara 3a NofaBaHe MoXe

[1a [oBee 10 3ary6a unu noBpefa Ha CTeHTa u/unu

KOMMOHEHTUTE Ha cucTeMara 3a NofaBaHe.

6.4 MocTumnnanTauma — npegnasHn Mepku

BbaeTe 0c06EHO BHUMATENHU, KOraTo npecuyare
HOBOPA3rbHaT CTEHT C BOay Wi HanoHeH KareTbp, 3a Aa He
HapyLWITe reOMETPUATA Ha CTEHTA.

NHdopmauma 3a appeHo-marinteH pesonac (AMP):

HeknnHNYHYM N3NUTBAHMA NOKA3BAT, Y€ B EQMHUYHN 11 B

NPENOKPUBALLIA Ce KOHGUrypaumm ¢ abmxkuta fo 100 mm

cteHTbT Omnilink Elite e 6e3onaceH npu onpeaenexun ycnoBua Ha

AIMP (MR Conditional), kakto e onpenenexo 8 ASTM F2503. Tow

MOXe Aa Obe CKaHupaH 6e30nacHo Npu CreaHUTe YCIOBIA:

e (CratnyHo marHutHo none 1,5 Tunn 3,0 T

© [Ip0oCTPAHCTBEH rPadMeHT Ha MarHuTHoTO none 2500 G/cm
AN NO-Manko

e MakcumanHa LenoTenecHa cneunduyHa norbaHara
motyHocT (WB-SAR) ot 2 W/kg 3a 15 MuHyTI CKatupaxe
Ha CepuA 3a NoKaLmMK Haf nbna (06Luata NpoAbMKUTENHOCT
Ha BCUYKM CKaHMPAHWUA MOXeE [ HapBuwasa 15 MunyTm)

e Makcumanta WB-SAR ot 1 W/kg 3a 15 MUHYTH CKaHupaxe
3a N10Kauum Nog nbna

o [IpenasartenHara paguoyecToTHa 60buHa TpAbBa Aa
Ce 113N0N3Ba B HOPMaeH PexmM Ha paboTa, Kakto e
onpegenexo B IEC 60601-2-33

AMP npwn 1,5 unu 3 T Moxe Ja ce U3BbpLUN HENOCPELCTBEHO

Cnes MMNnaHTMpaHeTo Ha cteHT Omnilink Elite.

CrentbT Omnilink Elite He 61 cneaBano ga murpupa npu Te3u
napametpu Ha AIMP. MarnutHara ciuna Bbpxy cteHta Omnilink
Elite 6ewe tecTana cnopea ASTM F2052-06e. BeLue namepet
BIbA Ha 0TKNOHeHue ot 6° B MP cuctema GE Signa 3 T HDx.
3arpABaHeTo Ha CTeHTa beLue NonyyeHo OT M3MEPEHOTO
HEKIHWYHO /N Vitro NOKauBaHe Ha Temneparypara cnopen
ASTM F2182-09 B cketep GE Si x 3 T n B 6obuHa GE
1,5 T B KOMBUHALMA C NOK B JuUruTaned Mogen

Ha 4oBeLIKOTO TAN0. Mpu CoueHuTe ycnosua Ha SAR
MaKCUMAIHOTO Jn-Vivgaie

n3yncnero Ha 6°C npu 64 MHz (1,5 T) n 128 MHz (3 T) 3a
CTEHT ¢ AbmkuHa 100 mm 1 no-manko. Tean U34ncneHna He
B3eMaT NOA BHUMaHWe OXnaxaalLmna eGekT Ha KpbBOTOKA.
EdekTbT Ha AMP Bbpxy NpenokpuBaLLy ce CTEHTOBE C
abmxuHa Hag 100 mm unu CTEHTOBE C HapyLLUEeH CTPaToBe €
HEN3BECTEH.

Mpu ckaHnpare Ha cteHT Omnilink Elite Moxe pa ce noAsn
apTedakT, KaKTo Ce BIKAA OT HEKTNHNYHTE TECTOBE,
nposepeHn cnopen ASTM F2119-07 B ckenep GE Signa HDx 3 T.
ApTedakTbT (BbTPE 1 U3BBH IyMEHA Ha YCTPOMCTBOTO) U3Nn3a
0KONO 5 MM OT YCTPONCTBOTO NP CMUH-EXO CEKBEHLNA

1 10 mm OT YCTPOICTBOTO NPY FPABUEHT-EX0 CEKBEHLIMA.
KauecTBoTO Ha 06pa3a OT ALPEHO-MarHUTHIUA PE30HAHC MOXE
na 6be KOMNPOMETMPAHO, ako M3cneasaHara 0bnact cbenaga
C MecTononoxexueto Ha cteHta Omnilink Elite unn e B
OTHOCUTENHA 6nn30cT. CneaoBatenHo Moxe Aa € He0bXxoanmo
[a ce ONTUMN3NPAT NapaMeTpUTe Ha MarHUTHO-PE30HAHCHOTO
1306pasABaHe Npu Hanuuune Ha cteHtose Omnilink Elite.

7.0 MOTEHLWNANHI CTPAHNYHI EQEKTI

Bb3MOXHUTE YCNOXHEHNA BKNIOYBAT, HO HE Ce OrpaHnyaBar

10 CNIefHIUTE CHCTOAHMA:

Mpu cbpoBa ynotpeba:

© BHe3arnHo 3anyluBaHe

® AnepryHa peakuns (KOHTPACTHO BELLECTBO; MEAMKAMEHT;
marepuan Ha CTeHTa)

o AHeBpu3Ma N1 NCeBR0aHEBPM3MA Ha Cbf NN HA CbA0B
A0CTbN

o (CTEHOKApauA Wi KOpoHapHa Mcxemus

o AputMua (BKN. ekcTpacucTonu, 6pamnkapans, NpeacbpaHa
NN KamepHa Taxvukapana, apTepuanHo uan KaMepHo
MbX[eHe)

e ApTepnoBeHO3Ha ductyna

® XeMoparuyHn YCnoxHeHuA, Hanaraty TpaHcdysua unm
XMPYPruyHa MHTEPBEHLMA

e CmbpT

e (TOenAHe Ha CMCTEMEH KOMMOHEHT WIN UMMNNAHTAPaHE Ha
HENpenBuaeHo MACTO

o Embonu3auns (Bb3ayx, TbKaH, nnaka, TpOMBOTUYEH
marepuan, CTeHT)

* HeotnoxHa onepaums

® Tpecka

e Xemarom unu XeMopariyHi NposBM, CbC UK 6e3
XMPYPriYHa Kopekuma

e XunepnepdysnoHeH CUHAPOM

©  XUNOTOHWA/XUNEPTOHMA

o IHdekumA

o licxemua Ui MHQAPKT, HENPUUMCIIEHN KbM APYTUA
CTPaHNYHN edeKTy

® HdapkT Ha Muokappa

e bonka (kpaK, CTbnano, u/unn MACTO Ha BbBEX/AHE)

® YacTUYHO pasrpbllaHe Ha CTeHTa

® YBpexpaHe Ha nepudepeH HepB

e benogpobHa embonua

e BbbpeyHa HenoCTaTbuHoCT

e PecTeHo3a
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© Mananosuuua unm Murpauua Ha CTEHTa 1 eBEHTyalHa
HEOTNI0XHA onepauna 3a HeroBoTo O0TCTpaHABaHe

o (DpakTypa Ha CTpaToBETE Ha CTEHTA

e |lHcynT

3ary6a Ha NpULENHNA KPaitHUK (aMnyTauma Ha npbCr,
CTbNano u/unn Kpak)

e Tpombo3a unn okmy3usa
TpaH3MTOpHa NCXeMUYHA aTaka
BeHo3eH TPOM60eMb0n13bM
e [lucekauua, nepdopauna unm pyntypa Ha cbaa
e (CnasbM unn 06paTHo CBUBaHe (PEKON) Ha Cbaa
e Bnowaealya ce Knayaukauma unn 6onka B nokon
Mpu bunuapra ynotpeba
e AbcLec
o JloMbAHUTENHY MHTEPBEHLMM NOPAAN 1 HE CaMo:
e Murpauns Ha cTeHTa
® HenpegHamepeHo NoCTaBAHE HA CTEHTA
® YacTYHO pasrpblLaHe Ha CTeHTa
o [l0oBpeneHn CTEHTOBE
OKny31A/06CTPYKLMA HA XITbYHUA KaHaN
® [lepdopauns Ha XTbYHNA KaHa, NOTEHLMATHO BOAELLA 0
NHOEKLMA unn CMbPT
e Xonaurut
MaHkpeatut
MapeHxuMeH KpbBOM3NMB
MeputoHuT
e Cencuc
CBpbXpacTex Ha TYMOp B KpaulLara Ha CTeHTa

8.0 MHQOPMALINA OTHOCHO KJINHIYHOTO
NPINOXEHNE
8.1 T[poBepka Ha cTeHTa npeauw ynotpeda

Mpenown na u3nonseare cuctemara 3a nepudepeH CTeHT
Omnilink Elite, BHUMaTenHo 13saaete cuctemara ot
0NaKoBKaTa 11 NPOBEPETE 3a NPerbBaHua, NPeyynBaHua u
ApyriA YBPEXOaHWA. YBEPETE Ce, Ue CTEHTBT € Pa3nonoxeH
MeXqy PeHTreHOKOHTPACTHUTE Mapkepu Ha 6anoHa. He
13N0N3BaiiTe, ako 3abenexuTe HAKAKBI AedeKTI.

8.2 Heobxopumu matepnann

® |IHTpOAtocep C NOAXOMALL pa3mep 1 KOHdUrypauma 3a
13bpaHara cucTema 3a nofaBaHe Ha CTEHT (BUKTE ETUKeTa
Ha npopykTa unu Tabsmya 1)

e [lge fo Tpu cnpuHuosku 10 — 20 cc

e 1000 u/500 cc xenapuHn3upaH HopmaneH Gu3nonoruyeH
pasteop (HepNS)

e Ennd Bogay 0,035" (0,89 mm) ¢ nogxopALa AbmKiMHa

® KOHTpacTHO BeLLecTBO, pa3TBopeHo 1:1 ¢ HopmaneH
(GusnonornyeH pasrteop

e EQuH ypeq 3a pasfyBaHe

® EquH TpUNbTEH cnnpartenex kpax

e EnuH ypen 3a BbpTEHE (aKO € NPUnoxum)

e EnnH nHtpoptocep Ha Bogau

8.
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RELEASED
3 ToaroToBKa Ha Ne3nATa AN CTPUKTYpaTa

. 3a nnacupaeTo Ha MHTPOAtoCcEpa B Cbaa Wi BUANAPHOTO
ObPBO CE 113M0ON3Ba CTaHAAPTHA NepKyTaHHa TexHIKa. Bomay
¢ noaxopsLy pasmep 0,035" (0,089 mm) ce BbBEX.A Npe3
TIE3NATA N CTPUKTYPaTa 1 B 0BLUMA Chy W XIbYEH KaHa.

. INeawAta unu cTpukTyparta ce npeaunatipa ¢ 6anoqex
[UnaTaunoHeH KateTbp ¢ NOAXOAALL pa3mep, 3a Aa
CbOTBETCTBA HA AMAMETbPA HA TYMEHa, NPOKCUMANHO 1
LUCTANHO HA N1e3nATa Wn CTPUKTypara.

. BanoHHNAT AunaTauMoHeH KaTeTbp Ce M3Terns, Karo
BOfaYbT 0CTaBa Ha MACTO.

.4 TpomuBaHe Ha NymeHa 3a BoAaya

. OTCTpaHeTe 3aLMTHOTO NOKPUTME OT BbpXa.
. Nocrasete cnpuHLoBKa ¢ HepNS Ha 0TBOpa 3a Bofjava.
. MpomuiiTe, LOKATO TEYHOCTTA 3NE3E OT BUCTATHMA BPbX.

.5 [loproToBka Ha cucTemara 3a nogaBaHe
Ha CTEHT

. MoproTeeTe ypena 3a paspyBaHe/CnpuHLOBKaTa C
pa3speaeHo KOHTPACcTHO BELLECTBO.

. MpukpeneTe ypeaa 3a pasayBaHe/CpUHLOBKaTa KbM
CNUpaTeNHNA KPaH; NPUKpeneTe KbM 0TBOPA 3a pasayBaHe.

. C Bbpxa HacoueH Hapony, 06bpHeTe cucTemara 3a
1noaaBaHe BbB BEPTUKAHO MONOXKEHWE.

. OTBOpeTE CnMpaTenHnA KpaH KbM cucTeMaTa 3a NofiaBaxe;
MPUNOXETE OTPULIATENHO HanAraHe 3a 30 CeKyHau; BbpHeTe
[0 HeYTPAHO HanArae, 3a fia Ce U3MbJHN ¢ KOHTPACTHO
BELLIECTBO.

. 3aTBOpETE CMMPATENHUA KPaH KbM cUcTEMATa 3a
nopasaHe; 06e3Bb3ayLLETE HANMBHO ypeaa 3a pasayBaHe/
CrPUHLOBKaTA.

. TNoBTopeTe cTbnkn 3 00 5, AOKATO M3NE3e BCUYKUAT
Bb3ayX.
3abenexka: Ako 3abenexute Bb3gyx B wadTa, NOBTOPETE
CTbMKM 3 [0 5 OT NOAroToBKa Ha 6anoHa, 3a Aa n3berHeTe
HepaBHOMEpHO pa3flyBaHe Ha CTeHTa.

. AKo CTe 13non3Bany CNpUHLOBKa, NpUKpeneTe
MOArOTBEHNA YPesl 3a PasfyBaHe KbM CMPATENHNA KpaH.

. OTBOpeTE CnMpaTenHnA KpaH KbM cucTeMara 3a nofaBaHe.

. OcTaBeTe Ha HeYTPaHO HanArake.

6 TMpouenypa 3a nogasaHe Ha CTEHT

. 113bbpLuete ekcno3npaxua Boaay ¢ XenapuHuanpax
(u3nonoruyeH pasTeop, 3a Aa 0TCTPaHUTE OCTaTbyHata
KPbB NN KOHTPACTHA MaTepus.

. OTBOpeTE HaMbIHO XeMocTaTyHaTa Knana. MoagbpxaiTe
HEYTPAHO HanAraHe B ypeda 3a paspyBaHe.

. MocTaseTe cucTemara 3a nofjaBaHe BbpXy NPOKCUManHaTa
4acT Ha BOJaya, KaTto noambpxate No3numMATa Ha Bogaya
npe3 npuLenHara neana unin cTpukTypa.

. MpupmsmxeTe cuctemara 3a nofasaqe no Bogaya
[0 npuLenHara 1esua unm ctpuktypa. lanonasaiite
PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKeph Ha banoHa, 3a aa
MO3MLMOHIMPATE CTEHTA NPe3 Ne3naTa Ui CTPUKTYpara;
1N3BbpLLETE aHrnorpadus, BbpAWTE NO3ULMATA HA
cTeHTa. AKO € Heobxo TEerHeTe XeMocTaTuyHara
Knana. \>

3abenexka: Ao N0 BpeMe Ha NpUABIXBAHE HA CUCTEMATa
3a NofaBaHe Ha No3uLmA 3abenexuTe, Ye CTEHTBT ce e
Ppa3MecTun oT banoHa, He paarbBaiiTe CTenTa. Lianara cuctema
TpAGBa Ja Obae N3BajeHa KaTo eaHo LAno. Bikte pasnen
,,OTCTparABaHe Ha CTeHT/cucTeMa — npeanasHn Mepki” 3a
KOHKPETHU HCTPYKLMN 1O N3BKOAHETO Ha cUCTEMaTa 3a
nogasasxe.

5. Cera CTEHTbT € T0TOB 3a PasrpbLLaHe.

8.7 Mpoueaypa 3a pasrpbLyaHe Ha CTEHT

BHIUMAHMNE: BuxTe eTukera Ha npoayKkTa 3a BbHIWHNA
NamMeTbp Ha Pa3rbpPHATNA CTEHT, HOMWHANHOTO HanAraHe
3a pasrpbliaHe 1 N3UNCNEHOTO HANATaHe Ha CNyKBaHe.

1. BaBHO HapyiiTe 6anoHa A0 HUCKO HanAraHe; 3afpbXTe
B TOBA MONOXEHME, A0KATO CE YBEPUTE, Ye 6anoHbT €
pasfyT NPOKCUMANHO U ANCTANHO Ha CTeHTA. Mpoabnxere
fAa HapyBare banoHa 0 ONpPeaeneHoTo HanAraHe 3a
pasrpbLuaHe Ha cTeHTa. 0TBbpAeTe MbAHOTO paslumpABaHe
Ha CTeHTa/6anoHa upe3 Gnyopockonna. AKO e Heobxomumo,
OanoHbT MOXe Aa Ce U3Non3sa 3a NoCTAMNaTaLnA Ha
CTEHTa, 32 1a C& ONTUMU3MPA ano3NLNATA HA CTEHTA.
He npeBuwaBaiiTe N34MCNEHOTO HANATAHE HA CYKBaHE
(RBP). 3a pnatnpaHe Ha cTeHTa MOXe fAa Ce U3non3sa
no-ronAm Karetbp 3a PTA.

— CTeHT 0T 4 — 5 mm moXe Aa ce paswupn Makcumym
Ao 6 mm.

— CTeHT 0T 6 — 7 mm moXe Aa ce paswmpn Makcumym
£o 8 mm.

— CteHT 0T 8 — 10 mm moXe Aa ce paswupn Makcumym
Ao 11 mm.

2. W3nycHete banoHa, cb3naBaiku OTPULATENHO HANATaHe B
ypena 3a pasgyBaHe. YBepeTe e, Ye 6anoHbT € HanbaHO
3MyCHar.

8.8 Mpouepypa 3a oTcTpaHABaHe

1. TopabpixaiTe OTPULLATENHO HANATaHe, 3a Aa MOXe
DanoHbLT Aa 0CTaHe HAMbHO U3NYCHAT MO BpeMe Ha
OTCTPaHABAHETO.

2. OcraseTe ypena 3a pasnyBaHe Ha OTPULLATENHO HanAraHe
11 BHUMATENHO M3TerneTe kareTbpa 3a nofaBaHe, kato
0CTaBWUTE BOfaYa B NpULENHaTa Ne31A Ui CTPUKTYpA.
3abenexka: Ao yceTTe Heobuy4aiHo CbNpoTMBIEHNE
B KOWTO 11 12 € MOMEHT OT BbBEXIAHETO [0 Ne3nAra
NN CTPUKTYpaTa U Npu N3BaXAAHETO Ha cucTeMara 3a
nofaBaHe Cnea NMMNaHTaLUMA Ha CTEHTa, LAnara cuctema
TpA6Ba [ 6bae M3BaAEHA KaTo €aHO LANo. Buxte
pasgen ,, OrcTparABaHe Ha CTeHT/cucTema — npeanasHmn
MepKN” 32 KOHKPETHIN UHCTPYKLIAN MO U3BXLAHETO Ha
cucTemara 3a nofasaHe.

3. MoTBbpaETE, Ye ano3numATa Ha CTeHTa e ONTUMaANHA Ype3
CTaHAAPTHN aHrMorpadcku TeXHUKN. AKO & HE0BX0AMMO,
113BbpLLETE NOCTANNATALMA B PAMKITE HA CTEHTA.
HapyBaHeTo Ha banoHa TpAbBa Aa CbOTBETCTBA Ha
peepeHTHIA ANaMeTbp Ha CbAa/MITbUHNA KaHan.
YBEPETE CE, YE CTEHTDBT E QINATIPAH 10
HEOBXOANMATA CTEMEH. OkoHYaTeNHNAT QUameTbp Ha
CTeHTa TpAGBA Aa 0TroBapA Ha Pe)epeHTHUA Cb/KaHa.
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9.0 MPENPATKI

JlexkapAT TpABGBA f1a Ce KOHCYNTMPA CbC CbBPEMEHHaTa
NuTEpaTypa OTHOCHO YCTAHOBEHUTE MEAMLMHCKY NPaKTAKKM 33
GanoHHa gunarauma.

10.0 PA3KPUBAHE HA UHOPMALIA 3A
MPOJYKTA

Abbott Vascular nonara Heo6xoauMoTO BHUMaHWE NpK
NpoN3BOACTBOTO HA TOBA YcTPOiACcTBO. Abbott Vascular
U3KMHOUBA BCUYKIA TAPaHLWK, N3PUYHIA UAN noapa36upaLLy
Ce Mo cunata Ha 3aKkoHa Unu No pYr HaulH, BKTOUNTENHO,
HO He Camo, BCUYKM N0Apa3bupaluy ce rapaHumm 3a
NpOaBaeMoCT MW NPUrOAHOCT, Tbil KAaTO TOBA YCTPONCTBO
11 pPesynTatuTe, NOAYYEHN OT HErOBOTO WU3N0N3BaHe, 3aBUCAT
NPAKO OT HauMHa Ha CbXPaHEHUe U PaboTa C Hero, KakTo 1
OT (hakTopy, CBbP3aHU C NaLNeHTa, [narHo3ara, IeYeHIeTo,
XUPYPryHUTE NPOLIGAYPN 1 APYrit BbNPOCK, KOUTO Ca
13BbH KOHTPOna Ha Abbott Vascular. Abbott Vascular He
HOCW OTFOBOPHOCT 3a CNyYaiiHu UK NocneasaLL 3aryom,
LUETI NI Pa3Xx0au, NPAKO UAI KOCBEHO NPON3TUYALLM OT
13M0N3BaHETO Ha ToBa ycTpoicTBO. Abbott Vascular Huto
N0emMa, HUTO yMbAHOMOLLABA APYro NILE fa NOeMa OT HeilHO
1IMe KaKBOTO 1 i € iPYro Wi AOMbIHUTENHO 3afbMmKeHne
N1 OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C TOBA YCTPOICTBO.

[RELEASIED

Cesky

OMNILINK ELITE

Systém periferniho stentu 0086

1.0  POPIS ZARIZENi

Systém periferniho stentu Omnilink Elite (Systém stentu Omnilink
Elite) je flexibilni stent z chromkobaltové slitiny L605 expandibilni
pomoci balonku, predinstalovany na balonku zavadéciho systému
s aplikaci pres vodici drat (over-the-wire, OTW). Zavadéci systém
stentu OTW je kompatibilni s 0,89 mm (0,035") vodicim dratem
a dodava se v délkach 80 cm a 135 cm. Stent je nainstalovany
na balonku mezi dvé RTG kontrastni znacky. Zavadéci systém

Ize vyuZzivat k optimalizaci kontaktu stentu se sténou po rozvinuti
stentu. Rozméry stentu najdete v Tabulce 1.

Tabulka 1: In vitro* — Technické udaje

Primeér Délky In vitro* — Jmenovity Doporuceny
expando- stentu Tlakpro | tlak prasknu- minimaini
vaného (mm) rozvinuti ti balonku — sheath ¢i
stentu** stentu RBP (bar) zavadecr**
(mm) (bar) (F)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
50 12, 16, 1 16 6
19,29,
39, 59
6,0 12, 16, 1 14 6
19,29,
39, 59
70 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19,29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* VSechna uvedena data vychazeji z testovani in vitro.
Zajistéte Uplné rozvinuti stentu. Tlak pro rozvinuti musi byt
piizplisoben povaze léze.

** Primér napinéného balonku v systému pro rozvinuti stentu
by mél priblizné odpovidat primeéru cévy.

*** Ekvivalent (F) v oznaCeni obalu nebo pouzdra najdete

v technickych datech konkrétniho vyrobce.

2.0  STAV PRI DODANI

Obsah. Jeden kus: Systém periferniho stentu Omnilink Elite.

Skladovani. Uchovavejte v suchu, mimo dosah slunecniho
svétla, pfi teploté 15-30 °C (59-86-°F).

Tento jednorazovy prostfedek nelze znovu pouZit u jiného
pacienta, nebot’ neni zkonstruovan tak, aby se po prvnim
pouZiti dal znovu pouzit uréenym zptisobem. Zmény
mechanickych, fyzikalnich nebo chemickych vlastnosti vzniklé
v dlisledku opakovaného pouZiti, ¢isténi nebo sterilizace mohou
ohrozit celistvost konstrukce nebo materialu prostfedku, coZ
miize vést ke kontaminaci drobnymi netésnostmi a ke snizeni
bezpecnosti nebo funkénosti prostiedku. Absence ptivodniho
oznaceni také mize vést k nespravnému pouziti a ke ztraté
dohledatelnosti. Absence pvodniho obalu miiZe vést k
poskozeni zafizeni, k naruseni sterility a pfipadné k poranéni
pacienta nebo uZivatele.

3.0 INDIKACE

Systém periferniho stentu Omnilink Elite je indikovan pro
16¢bu 16zi de novo nebo restenotickych aterosklerotickych
|6z v chranénych perifernich artériich a pro paliaci malignich
striktur v bilidrnim stromu.

4.0 KONTRAINDIKACE

Systém periferniho stentu Omnilink Elite je kontraindikovan pfi

pouZiti v nasleduijicich pfipadech:

Cévni pouZiti:

o u pacientd s kontraindikaci protidestickové nebo
antikoagulacni [écby,

® U aneurysmat bezprostfedné sousedicich s mistem
implantace stentu,

e za piitomnosti ¢erstvého, nerozlozeného, neorganizovaného
trombu nebo embolického materialu,

o u cilovych Iézi odolnych i pfi GpIném naplnéni balonku,

oy pacientli se znamou hypersenzitivitou na kobalt nebo chrom,

e pacientd se znamou hypersenzitivitou na silikon.

Bilidrni pouZiti:

ey pacientd s poruchami krvaceni,

o pouziti u perforovaného Zluéovodu, kdy se tnik miize
pouzitim protézy zhorsit,

® pii zavaznych ascitech,

oy pacientli se znamou hypersenzitivitou na kobalt nebo chrom,

e pacientd se znamou hypersenzitivitou na silikon.

5.0 VYSTRAHY

e NepouZzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.

Pokud pfi pfistupu k 16zi nebo pfi vyjimani zavadéciho systému

kdykoli pocitite neobvykly odpor, musite cely zavadéci

sheath a zavadéci systém stentu vyjmout jako celek. Je-li to

mozné, zachovejte umisténi vodiciho dratu pro pfistup k cévé

v budoucnu. VynaloZeni nepfiméfené sily na zavadéci systém

miize zplisobit poskozeni nebo ztratu stentu nebo soucasti

zavadéciho systému. (Viz ¢ast Vyjimani stentu/systému —
bezpecnostni upozornéni)

o \iybér pacientli musi podiéhat kritickému posouzeni,
protoZe pouZiti tohoto zafizeni s sebou nese riziko subakutni
trombozy, cévnich komplikaci nebo krvacivych stavi.

e Po (pIném rozvinuti nelze stent premistit.

o Toto zafizeni smi pouzivat vyhradné IékaF s pfisluSnou
kvalifikaci k provadéni angiografie a perkutanni

Nepyrogenni. transluminélni angioplastiky nebo umistovani bilidrnich
Sterilni. Sterilizovan ym ozafovanim. NepouZivejte, stentdl a cholangiografie.
je-li obal otevieny 5§kozeny.

i
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6.0

Systém periferniho stentu Omnilink Elite je urcen k pouZiti
jako celek. Stent se nesmi vyjimat pro pouziti v kombinaci
s jinymi dilatacnimi katetry. Systém periferniho stentu

Omnilink Elite také nelze pouZivat v kombinaci s jinymi stenty.
Je-li zapotebi vice stentli, musi byt z podobného materialu.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Nésledna restenoza si miize vyzadat novou dilataci cévnino
segmentu obsahuijiciho stent. Diouhodoby tcinek nové dilatace
endotelizovanych perifernich stentli Omnilink Elite neni dosud znam.

Odhadovany primér cévy ¢i Zluéovodu nesmi byt pod 4,0 mm,

ani nad 11,0 mm.

6.1

6.2

Manipulace se zavadécim systémem stentu —
bezpecnostni upozornéni

Vyrobek je jednorézovy. Nesterilizujte ani nepouzivejte
opakovang.

Systém stentu nelze pouZit po datu ,Pouzit do uvedeném
na obalu.

Neodstraiujte stent ze zavadéciho balonku, protoze
odstranéni méize zplisobit poskozeni stentu nebo vést

k jeho embolizaci.

Systém periferniho stentu Omnilink Elite pfed pouZitim
dlikladné prohlédnéte a zkontrolujte, zda nebyl stent béhem
prepravy poSkozen a zda rozméry zafizeni odpovidaji
konkrétnimu postupu. Zamezte zbyte¢né manipulaci.

Stent ,nemnéte* prsty, protoZe by se mohl uvolnit ze
zavadéciho balonku.

PouZivejte vyhradné média vhodnd k napinéni balonku.

K nafouknuti balonku nepouZivejte vzduch ani jiné plynné
médium, protoze by to mohlo zpidsobit nerovnomérnou
expanzi a obtize pfi rozvinuti stentu.

Zamyslené pouZiti, kontraindikace a potenciélni komplikace
souvisejici s jakymikoli intervencnimi zafizenimi, ktera
hodlate pouZivat spolu se systémem periferniho stentu
Omnilink Elite, naleznete v instrukcich k pouZiti dodanych
spolu s nimi.

Neposouvejte katetr zavadéciho balonku bez vodiciho dréatu
vedouciho od $picky.

Umisténi stentu — bezpeénostni upozornéni

Balonek nepfipravujte ani nenafukuijte pred rozvinutim
stentu jinak, nez je doporuceno. Balonek proplachnéte
podle postupu, popsaného v navodu ke klinickému pouZiti
v Gasti 8.0.

Vngj$i prlimér expandovaného stentu ma pfiblizné
odpovidat primeéru cévy ¢i Zlugovodu. Nadmérna velikost
stentu mize zplisobit prasknuti cévy ¢i Zlu¢ovodu. V zajmu
(pIné expanze stentu je nutné balonek naplinit nejméné na
jmenovity tlak.

Implantace stentu mize vést k disekci nebo perforaci cévy
¢i Zluovodu distaing anebo proximaing ke stentu a miize
zplisobit akutni uzavér cévy ¢i ZluGovodu vyZadujici dal$i
intervenci (chirurgicky zakrok, dalsi dilataci, umisténi
dalgich stentdi apod.).

Pri I6¢bé vice lézi je treba nejprve stent aplikovat na
distalni 16zi a poté na proximalni I6zi. Stentovani v tomto
poradi eliminuje nutnost priichodu pres proximalini stent pfi
umistovani distalniho stentu, a tak snizuje riziko uvolnéni
stentu.

[RIELEASIED

Neexpandujte stent, neni-li spravné umistén v cévé

¢i Zluovodu. (Viz East Vyjimani stentu/systému —
bezpecnostni upozornéni)

Opotfebeni tfenim v pripadé prekryvu stentli Omnilink Elite
ve ZluGovodech nebylo testovano.

Aplikace stentu v oblasti velké bifurkace mlize ztizit Gi
znemoznit pristup k bocnim vétvim v budoucnu.

Tlak balonku je nutné béhem pinéni monitorovat.
Neprekracujte jmenovity tlak prasknuti balonku (RBP)
uvedeny na $titku vyrobku. PouZiti tlaki vyssich, nez

je oznadeni na $titku vyrobku, miize zplisobit prasknuti
balonku s moznou disekci a poranénim nebo perforaci cévy
€i ZluCovodu.

Nesnazte se zatlacit neexpandovany stent zpét zavadécim
sheathem. Miize dojit k uvolnéni stentu z balonku.
Repozice stentu miize pfi nékterych metodach (pouZiti
dalgich dratdi, ocek, resp. klisték) zplisobit dal$i poranéni
ZluGovodu Ci cév, resp. mista vstupu do Zlucovodu i cévy.
Ke komplikacim miize patfit krvaceni, hematom nebo
pseudoaneurysma.

Systém periferniho stentu Omnilink Elite je urcen vyhradné
k rozvinuti a k nasledné dilataci stentu. Nesmi se pouzivat
k dilataci na jinych mistech.

6.3  Vyjimani stentu/systému — bezpeénostni

upozornéni

Pokud pfi pfistupu k cévé nebo ZluGovodu nebo pfi vyjimani
nerozvinutého stentu kdykoli pocitite neobvykly odpor, musite
cely zavadéci systém stentu a zavadéci sheath vyjmout jako
celek. Je-li to mozZné, zachovejte umisténi vodiciho dratu pro
pristup k cévé ¢i Zlucovodu v budoucnu.

Pri vytahovani zavadéciho systému stentu jako celku:

NEZATAHUJTE zavéadéci systém stentu do zavadéciho
sheathu.

Umistéte balonek tak, aby byla jeho proximalni znacka
tésné pod hrotem zavadéciho sheathu (distélné od néj).
Vodici drat zavedte do nejzazsi bezpecné distalni polohy
v téle pacienta.

Upevnéte zavadéci systém stentu k zavadécimu sheathu.
Poté vyjméte zavadéci sheath a zavadéci systém stentu
jako jeden celek.

Zanedbani téchto krok(i nebo pouZiti nepfiméené sily na
zavadéci systém miize zplisobit poskozeni nebo ztratu stentu,
popf. soucasti zavadéciho systému stentu.

6.4

Po implantaci — bezpecnostni upozornéni

Je tfeba velké opatrnosti pfi provlékani vodiciho dratu nebo
balonku nové implantovanym stentem, aby nedoslo k poruseni
geometrie stentu.

Informace k zobrazovani magnetickou rezonanci (MR):

V neklinickém testovani bylo prokézano, Ze stent Omnilink
Elite je jak samotny tak pfi prekryvu v délce do 100 mm
bezpecny pfi vysSetfeni MR za ur¢itych podminek stanovenych
v postupu ASTM F2503. Skenovani Ize provadét bezpecné za
nasledujicich podminek:

%

Statické magnetické pole 1, 30T
Prostorovy gradient 250 ebo nizsi
@

Maximalni celotélovy mérny absorbovany vykon (WB-SAR)
2 W/kg po dobu 15 minut skenovani na sekvenci pro
orienta¢ni body nad pupkem (celkova délka vSech
skenovani mlize presahnout 15 minut)

Maximaini WB-SAR 1 W/kg po dobu 15 minut skenovani
pro orientacni body pod pupkem

Prenosova VF civka se musi pouzivat v béZzném provoznim
reZimu, jak definuji standardy IEC 60601-2-33

MR pfi 1,5 T nebo 3 T Ize provadét bezprostredné po
implantaci stentu Omnilink Elite

U stentu Omnilink Elite by v tomto prostfedi MR nemélo
dochazet k migraci. Sila magnetického pole u stentu Omnilink
Elite byla testovana podle postupu ASTM F2052-06e. Na
systému MR GE Signa 3 T HDx byl naméfen thel vychyleni
6°. Zahfivani stentu bylo odvozeno z naméfenych neklinickych
nariistd teploty in vitro podle postupu ASTM F2182-09 na
scanneru GE Signa HDx 3 T civce GE 1,5 T v kombinaci

s mistnim mérnym absorbovanym vykonem (SAR) na
digitalnim modelu lidského téla. Pro vySe uvedené podminky
SAR byl maximalni teplotni nardst in vivo vypocitan na 6°C pfi
64 MHz (1,5 T) a 128 MHz (3 T) pro stenty v délce do

100 mm. Tyto vypocty nezohledriuji ochlazovani proudici krvi.

Vliv MRI na prekryvajici se stenty presahujicimi délku 100 mm
ani na stenty s prasklou mfizkou neni znam.

Pii skenovani stentu Omnilink Elite miize dojit k vyskytu obrazovych
artefaktd, jak predvedio neklinické testovani provedené podie
postupu ASTM F2119-07 na skeneru Signa HDx 3 T.

Rozsah obrazového artefaktu (uvnitf i vné lumenu zafizeni) je
priblizné 5 mm od zarizeni pfi sekvenci spin-echo a 10 mm pfi
sekvenci gradient-echo. Kvalita MR miiZze byt zhor$ena, pokud
je skenovana pfimo oblast stentu Omnilink Elite nebo oblast
relativné blizka. Proto m{ize byt pfi pouZiti stentli Omnilink Elite
nezbytné optimalizovat parametry zobrazeni MR.

7.0

MOZNE NEPRIZNIVE UCINKY

K mozZnym komplikacim patfi mimo jiné:
Pro cévni pouZiti:

akutni uzavieni,

alergicka reakce (kontrastni médium; Iécivo; material
stentu),

aneurysma nebo pseudoaneurysma v cévé nebo v misté
vstupu do cévy,

angina nebo koronarni ischemie,

arytmie (vCetné predcasnych Gdert, bradykardie, atriaini
nebo ventrikularni tachykardie, arteriaini nebo ventrikularni
fibrilace),

arteriovenozni fistule,

komplikace spojené s krvacenim, kde je potfeba transfuze
nebo chirurgického zakroku,

smrt,

odpojeni dilu systému nebo implantace mimo cilové umisténi,
embolizace (vzduch, tkan, plak, tromboticky material, stent),
naléhava operace,

horecka,

hematom nebo hemoragicka prihoda, s chirurgickou
opravou nebo bez ni,

syndrom hyperperfuze,
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hypotenze/hypertenze,
* infekce,
ischemie nebo infarkt mimo jinych nezadoucich Gginkd,
infarkt myokardu,
bolest (noha, chodidlo a/nebo misto zavedeni),
nedostate¢né rozvinuti stentu,
poranéni perifernich nerv(,
plicni embolie,
selhani ledvin nebo ledvinova nedostatecnost,
restenoza,
® 3ok,
malpozice nebo migrace stentu, kde mize byt potfebna
operace pro odstranéni stentu,
prasknuti mrizky stentu,
* mrivice,
ztrata cilové koncetiny (amputace palce, chodidla ¢i nohy),
trombéza nebo okluze,
tranzitorni ischemickd ataka,
e venozni tromboembolie,
o disekce, perforace nebo prasknuti cévy,
e spazmus nebo stazeni cévy,
o zhorSujici se klaudikace nebo klidova bolest,
Pro biliarni pouZiti:
e absces,
o dodatecné zakroky napiiklad z nasledujicich divodu:
® migrace stentu;
e nahodné uvolnéni stentu;
e nedostatecné rozvinuti stentu;
o poSkozeni stentu;
e okluze i obstrukce ZluCovodu,
e perforace Zluéovodu s moznym nasledkem infekce nebo
amrti,
e cholangitida,
e pankreatitida,
e parenchymalni krvaceni,
e peritonitida,
® sepse,
o prerlistani nadoru na koncich stentu.

8.0  NAVOD KE KLINICKEMU POUZITi

8.1  Prohlidka stentu pfed pouZitim

Pred pouzitim systému periferniho stentu Omnilink Elite opatrné
vyjméte systém z obalu a prohlédnéte ho, zda nejevi znamky
ohnuti, zalomeni nebo jiného poskozeni. Zkontrolujte, zda je
stent mezi RTG kontrastnimi znackami balonku. Pokud zjistite
jakékoli zavady, vyrobek nepouZivejte.

8.2  Potiebny material

e Zavadéci sheath v odpovidajici velikosti a konfiguraci pro
zvoleny zavadéci systém stentu (viz oznaeni baleni nebo
Tabulka 1)

o Dvé az tfi 10-20ml stiikacky

e Heparinizovany fyziologicky roztok (HepFR) 1000 j/500 ml

[RELEASED
e Jeden 0,89 mm (0,035") vodici drat odpovidajici délky
e Kontrastni latka fedéna fyziologickym roztokem 1:1
e Jedno inflacni zafizeni
e Jeden tficestny uzaviraci kohout
o Jeden rotator (v pfipadé potfeby)
e Jeden zavadéc vodiciho dratu

8.3  Priprava léze nebo striktury

1. K umisténi zavadéciho sheathu do cévy nebo biliarniho
stromu se pouZivaji standardni perkutanni metody. Vodici
drét odpovidajici velikosti 0,89 mm (0,035") se musi
posunout skrz 16zi nebo strikturu az do béZné cévy nebo
Zlucovodu.

2. Lézi nebo strikturu predem dilatujte balonkovym dilataénim
katetrem vhodné velikosti, aby prdmér lumenu proximaing i
distalné Iépe odpovidal Iézi nebo strikture.

3. Vyjméte balonkovy dilatacni katetr a ponechte vodici drat
na misté.

8.4  Proplach lumenu vodiciho dratu

1. Sejméte ochranny kryt z hrotu.
2. Pripojte stfikacku s roztokem HepFR k portu vodiciho dratu.

3. Proplachujte, dokud se tekutina nedostane k distalnimu
hrotu.

8.5 Priprava zavadéciho systému stentu

1. Naplite inflacni zafizeni/stfikacku naredénou kontrastni
latkou.

2. Pripojte inflacni zafizeni/stffkacku k uzaviracimu kohoutu;
pipojte k inflaénimu portu.

3. Zavadéci systém natoGte do svislé polohy hrotem dold.

4. Otevrete uzaviraci kohout zavadéciho systému; po dobu

30 sekund vyvijejte podtlak; uvolnéte do neutraini polohy,
aby se naplnila kontrastni latka.

5. Uzavrete uzaviraci kohout zavadéciho systému; odstrante z
inflacniho zafizeni/stfikacky veskery vzduch.

6. Opakuijte kroky 3 az 5, dokud neodstranite vSechen vzduch.
Poznamka: Je-li v tubusu vidét vzduch, opakujte kroky 3 aZ
5 pfipravy balonku, abyste zabranili nerovnomérné expanzi
stentu.

7. Pokud jste poufZili strikacku, pfipojte pfipravené inflacni
zafizeni na uzaviraci kohout.

8. Otevrete uzaviraci kohout zavadéciho systému.

9. Ponechejte v neutraini poloze.

8.6  Postup zavedeni stentu

1. Otfete obnazenou ¢ast zavadéciho drétu heparinizovanym
fyziologickym roztokem, aby se odstranila krev nebo
kontrastni médium.

2. Uplné oteviete hemostaticky ventil. UdrZujte neutralni tiak na

inflacni zafizeni.
3. Zavadéci systém zavedte na proximalni ¢ast vodiciho dratu
a soucasné udrzujte polohu vodiciho dratu napfi¢ cilovou

Iézi nebo strikturou.
<>
il

4.

5.
8.7

Zavadeéci systém posurite pres vodici drat do cilové

léze nebo striktury. Pomoci RTG kontrastnich znacek
balonku umistéte stent do léze; provedte angiografickou
kontrolu spravné polohy stentu. Je-li to potfeba, utahnéte
hemostaticky ventil.

Poznamka: Pokud béhem posouvani zavadéciho systému
do odpovidajici polohy zaregistrujete, Ze se stent pohnul
na balonku, stent nerozvijejte. V takovém pfipadé je nutno
vyjmout cely systém jako celek. Viz ¢ast Vyjimani stentu/
systému — bezpecnostni upozornéni, kde jsou uvedeny
konkrétni instrukce k vyjimani zavadéciho systému.

Stent je nyni pipraven k rozvinuti.

Postup rozvinuti stentu

UPOZORNENi: Vngjsi primér expandovaného stentu,
jmenovity tlak pro rozvinuti a jmenovity tlak prasknuti
balonku jsou uvedeny na Stitku vyrobku.

1.

8.8
1.

2.

9.0

Pomalu pliite zavadéci balonek pod nizkym tlakem; drzte,
dokud nelze naplnéni balonku pozorovat proximaing i
distalné ke stentu. Pokracujte v pInéni balonku, dokud
nedosahnete jmenovitého tlaku pro rozvinuti stentu.
Fluoroskopicky ovéfte iplnou expanzi stentu/balonku. Je-li
to potfeba, je mozné optimalizovat kontakt stentu dalsi
dilataci stentu zavadécim balonkem.

Neprekracujte RBP. K dilataci stentu je mozné pouzit vétsi
katetr pro PTA.

- Neexpandujte 4-5 mm stent nad maximum 6 mm.

— Neexpandujte 6-7 mm stent nad maximum 8 mm.

- Neexpandujte 8-10 mm stent nad maximum 11 mm.

. Vypustte balonek vytvorenim podtlaku v inflaénim zafizeni.

Zkontrolujte, zda je balonek zcela vypustény.
Postup vyjimani

Udrzujte v zafizeni podtlak, aby balonek zlistal pfi
vytahovani zavadécim sheathem zcela vypustény.

Za podtlaku v inflacnim zafizeni opatrné vytahnéte zavadéci
katetr s vodicim dratem, ktery ziistava v Iézi nebo strikture.
Poznamka: Pokud kdykoli béhem pfistupu k 16zi ¢i strikture
nebo pfi odstrafovani zavadéciho systému po implantaci
stentu narazite na neobvykly odpor, musi se cely systém
vyjmout jako celek. Viz ¢ast Vyjimani stentu/systému —
bezpecnostni upozornéni, kde jsou uvedeny konkrétni
instrukce k vyjimani zavadéciho systému.

. Standardnimi angiografickymi technikami ovérte optimaini

kontakt stentu. Je-li to potfeba, provedte dalSi dilataci
uvnitf stentu. Inflace balonku musi co nejvice odpovidat
referenénimu priméru cévy ¢i Zluovodu.
ZKONTROLUJTE, ZDA JE STENT DOSTATECNE
DILATOVANY. Koneény primér stentu musi odpovidat
priméru referencni cévy Ci Zlucovodu.

REFERENCE

Lékar by se mél seznamit s nejnovéjsi odbornou literaturu tykajici
se soucasnych lékafskych postupt pri balonkoveé dilataci.
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10.0 PROHLASENI VYROBCE

Spolecnost Abbott Vascular postupovala pfi vyrobé tohoto
zafizeni dostatecné peclivé. Spolecnost Abbott Vascular odmita
veSkeré zaruky, at’ jiz vyslovné nebo predpokladané vyplyvajici
ze zakona nebo jinak, véetné mimo jiné pfedpokladanych
zaruk prodejnosti nebo vhodnosti, protoZe pfimy vliv na toto
zafizeni a vysledky dosazené jeho pouZivanim ma pouZivani

a skladovani tohoto zafizeni i faktory ovliviiujici pacienta,
diagnozu, 1éCbu, chirurgické procedury a jiné skute¢nosti,
které spolecnost Abbott Vascular nemiize ovlivnit. Spolecnost
Abbott Vascular nezodpovida za zadné nahodné ani nasledné
ztraty, Skody ani naklady, které vznikly pfimo nebo nepfimo

v diisledku pouzivani tohoto zafizeni. Spolecnost

Abbott Vascular nepfebira Zadnou dalSi odpovédnost ve
spojeni s timto vyrobkem a neopraviuje k tomu ani

Zadnou dalsi osobu.

[RELEASIED

Dansk

C€

0086

OMNILINK ELITE

Perifert stentsystem

1.0  BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Omnilink Elite perifert stentsystem (Omnilink Elite
stentsystem) er en fleksibel, ballonekspanderbar L605
kobolt-krom-stent, som er formonteret p& ballonen pa

et over-the-wire stentfremfaringssystem. Over-the-wire
stentfremfaringssystemet er kompatibelt med en 0,89 mm
(0,035") guidewire, og det findes i lngder pa 80 og

135 cm. Stenten er monteret pé ballonen mellem de to
rentgenabsorberende markerer. Fremfaringssystemet

kan anvendes til at optimere stentvagappositionen efter
stentanlaggelse. Se Tabel 1 for stentmal.

Tabel 1: Specifikationer for in vitro*-udstyr

Ekspanderet | Stentl@ngder Tryk for Nominelt Anbefalet
stentdiame- (mm) in vitro*- sprang- minimums-
ter** (mm) stentan- | ningstryk heath/-
leggelse RBP introdu-
(bar) (bar) cer** (F)
4,0 12,16, 19 " 16 6
5,0 12,16, 19, 1 16 6
29,39, 59
6,0 12,16, 19, " 14 6
29,39, 59
7,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39,59
10,0 19, 29, " 14 6
39

* Alle angivne data er baseret pa in vitro-test. Serg for fuld
anleggelse af stenten. Anleggelsestrykket skal vare baseret
pa lesionens Karakteristika.

** Den udspilede ballondiameter pa det system, der bruges il
at anlegge stenten, skal have cirka samme diameter som karret.

*** Se specifikationerne fra den individuelle producent
vedrgrende (F)-akvivalenten pd merkaten pd kassen og i posen.
2.0 LEVERING

Indhold. Et af hvert: Omnilink Elite perifert stentsystem.

Opbevaring. Opbevares tart og beskyttet mod sollys;
temperaturbegransning er 15-30 °C (59-86 °F).

Non-pyrogen.

Steril. Steriliseret med elektronbestraling. Produktet ma ikke
anvendes, hvis pakningen er & @ beskadiget.

Denne engangsanordni g‘@ genbruges pé en anden
<é‘v

patient, da den ikke er udviklet, si den kan fungere efter
hensigten, nar den har veeret brugt ferste gang. Zndringer i
mekaniske, fysiske og/eller kemiske karakteristika introduceret
under forhold, der opstar ved gentagen anvendelse, rengering
og/eller resterilisering, kan kompromittere udformningen
og/eller materialernes integritet, hvilket kan fare til
kontaminering pa grund af smalle &bninger og/eller mellemrum
0g nedsat sikkerhed og/eller ydeevne af anordningen. Fravaer af
den oprindelige etikettering kan fore til forkert brug og eliminere
sporbarhed. Fraveer af den originale emballage kan fare til
beskadigelse af anordningen, tab af sterilitet og risiko for skade
pa patienten og/eller brugeren.

3.0 INDIKATIONER

Omnilink Elite perifert stentsystem er beregnet til behandling af
de novo ateroskleroselasioner eller ateroskleroselasioner med
restenose i beskyttede perifere arterier og palliation af maligne
strikturer i galdetraeet.

4.0 KONTRAINDIKATIONER

Omnilink Elite perifert stentsystem er kontraindiceret til

anvendelse i falgende tilfeelde:

Karanvendelse:

o Til patienter med kontraindikation for antitrombocyt- eller
antikoagulationsbehandling

o \ed aneurismer umiddelbart ved siden af
stentimplantationsstedet

o Ved forekomst af frisk, ikke-lyseret, uorganiseret trombe
eller embolisk materiale

e Ved fokuslaesioner, som er resistente over for komplet
ballonudspiling

o Til patienter med kendt overfglsomhed over for kobolt eller
krom

o Til patienter med kendt overfalsomhed over for silikone

Bilier anvendelse:

o Til patienter med bladningsforstyrrelser

e Til anvendelse i en perforeret gang, hvor udsivning kan
forsteerkes af protesen

o \led svar ascites

o Til patienter med kendt overfalsomhed over for kobolt eller
krom

o Til patienter med kendt overfalsomhed over for silikone

5.0 ADVARSLER

o Produktet ma ikke anvendes, hvis pakningen er aben eller
beskadiget.

Hvis der feles us@dvanlig modstand pa noget tidspunkt

under adgang til lesionen eller under fiernelse af

stentfremfaringssystemet, skal hele introducersheathen

og stentfremferingssystemet fjernes som én enhed.

Fasthold om muligt guidewirepositionen af hensyn til

efterfalgende karadgang. Anvendelse af overdreven kraft

pa stentfremfaringssystemet kan potentielt medfare tab

eller beskadigelse af stenten og stentfremfaringssystemets

komponenter. (Se Stent-/systemfjernelse — Forsigtighedsregler)

e Eftersom anvendelse af dette produkt indeberer risiko
for subakut trombose, vaskulere komplikationer og/eller
bladningstilflde, skal patienterne veelges med omhu.

e Stenten kan ikke omplaceres, hvis den har varet fuldt
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fremfart.

e Enheden bar kun bruges af l&ger, der er uddannede i
angiografi og perkutan transluminal angioplastik og/eller
anleggelse af galdevejsstenter og kolangiografi.

e Omnilink Elite perifert stentsystem er beregnet til at blive
anvendt som et samlet system. Stenten ma ikke fiernes og
anvendes sammen med andre dilatationskatetre. Omnilink
Elite perifert stentsystem bar heller ikke bruges sammen
med andre stenter.

e Hvis der er behov for flere stenter, bar stentmaterialerne
have en ensartet sammensatning.

6.0 FORSIGTIGHEDSREGLER

Efterfalgende restenose kan krave gentagen dilatation af det
karsegment, som stenten er anlagt i. Langtidseffekten efter
gentagen dilatation af endotelialiserede Omnilink Elite Perifere
stenter kendes ikke p& nuveerende tidspunkt.

Den estimerede starrelse pa kar/gange bar ikke vasre mindre
end 4,0 mm i diameter eller starre end 11,0 mm i diameter.

6.1 Handtering af stentfremfgringssystem —
Forsigtighedsregler

e Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres eller genbruges.

* Anvend stentsystemet fer datoen for "Anvendes inden",
som er angivet pa emballagen.

o Stenten ma ikke fjernes fra indfgringshallonen, da dette
kan beskadige stenten og/eller fare til stentembolisering.

e Undersgg Omnilink Elite perifert stentsystem grundigt
for anvendelse for at kontrollere, at stenten ikke er blevet
beskadiget under transport, og at enhedens mal passer il
det specifikke indgreb. Undgé ungdvendig héndtering.

e Undlad at “rulle” den monterede stent med fingrene, da
denne handling kan lgsgere stenten fra indfaringsballonen.

e Anvend kun egnede ballonudspilingsmedier. Luft og
gasarter ma ikke anvendes til at udspile ballonen,
da dette kan medfgre uensartet ekspansion og
vanskeligheder ved anleggelse af stenten.

e Der henvises til de brugsanvisninger, der leveres sammen
med de interventionsinstrumenter, der skal anvendes
i forbindelse med Omnilink Elite perifert stentsystem,
for oplysninger om tilsigtede anvendelsesomrader,
kontraindikationer og mulige komplikationer.

o Fremfer aldrig indferingsballonkateteret, uden at guidewiren
stikker ud fra spidsen.

6.2 Stentanbringelse — Forsigtighedsregler

o Ballonen mé ikke Klargeres eller praaudspiles for anlaggelse
af stenten andet end det beskrevne. Anvend den
ballontemningsteknik, som er beskrevet i Brugervejledning
til klinikeren i afsnit 8.0.

e Den udvendige ekspanderede stentdiameter skal have
omtrent samme diameter som karret/gangen. Hvis stenten
er for stor, kan det medfare sprengning af kar/gang. For at
sikre fuld ekspansion af stenten skal ballonen udspiles til
mindst nominelt tryk.

e |mplantation af en stent kan medfare dissektion eller
perforation af karret/gangen distalt og/eller proksimalt for
stenten og kan forrsage akut tillukning af karret/gangen,
hvilket kreever yderligere indgreb (kirurgisk indgreb,
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yderligere dilatation, anleggelse af flere stenter eller andet).

e \ed behandling af flere lsioner skal den distale l&sion
stentes farst og derefter den proksimale lsion. Behandling
i denne rekkefolge udelukker behovet for at krydse den
proksimale stent ved anbringelse af den distale stent og
mindsker risikoen for lgsrivelse af stenten.

e Undlad at ekspandere stenten, hvis den ikke er korrekt
placeret i karret/gangen. (Se Stent-/systemfjernelse —
Forsigtighedsregler)

o Gnidningskorrosionen pa overlappede Omnilink Elite-stenter
i galdegange er ikke testet.

e Stentning pa tvaers af en starre bifurkatur kan forhindre eller

forebygge fremtidig adgang til sideforgreninger.

o Ballontryk skal monitoreres under udspiling. Overskrid ikke
det nominelle sprengningstryk (RBP), der er angivet pa
produktmarkaten. Anvendelse af hajere tryk end det, der
er angivet pa produktmzrkaten, kan medfare sprangning
af ballonen med risiko for beskadigelse eller perforation af
kar/gang.

o Forsgg ikke at treekke en ikke-ekspanderet stent tilbage
gennem introducersheathen. Det kan medfare, at stenten
lgsrives fra ballonen.

o Metoder til genindfangning af stenten (anvendelse af
supplerende wirer, lakker og/eller tenger) kan medfare
yderligere traume i gangen/vaskulaturen og/eller gangen/
det vaskulere adgangssted. Komplikationerne kan omfatte
bladning, hamatom eller pseudoaneurisme.

e Omnilink Elite perifert stentsystem er kun beregnet til
dilatation i forbindelse med anlaggelse og efter anleggelse
af stenten og bar ikke bruges til at dilatere andre steder.

6.3  Stent-/systemfjernelse — Forsigtighedsregler

Hvis der fales usa@dvanlig modstand pa noget tidspunkt, enten
under adgang til kar/gang eller under fiernelse af en ikke-anlagt
stent, skal stentfremfaringssystemet og introducersheathen
fiernes som en samlet enhed. Fasthold om muligt
guidewirepositionen af hensyn til efterfalgende kar-/gangadgang.

Ved fjernelse af stentfremfgringssystemet som en enkelt
enhed:

o Treek IKKE stentfremfaringssystemet ind i introducersheathen.

* Placer den proksimale ballonmarker netop distalt for
spidsen af introducersheathen.

o Fremfer guidewiren i anatomien sé langt distalt, som det er
muligt at gare pa en sikker made.

e Fastger stentfremfaringssystemet til introducersheathen
og fjern derefter introducersheathen og
stentfremfaringssystemet som en samlet enhed.

Hvis denne procedure ikke folges, og/eller der bruges

overdreven kraft pé stentfremfaringssystemet, kan det

potentielt medfare tab eller beskadigelse af stenten og/eller
stentfremfaringssystemets komponenter.

6.4  Efter implantation — Forsigtighedsregler

Ver yderst forsigtig ved krydsning af en nyanlagt stent
med en guidewire eller et ballonkateter for at undgé at bryde

stentgeometrien.
S
&

Information om MR-billeddiagnostik (MRI):

Ikke-kliniske test har vist, at Omnilink Elite-stenten er
MR-betinget som defineret i ASTM F2503 i enkeltkonfiguration
o0g overlappende konfigurationer med en lzngde pa op il

100 mm. Den kan scannes pé sikker vis under felgende
forhold:

Statisk magnetfelt p& 1,5 tesla eller 3,0 tesla

Rumligt gradientfelt pd 2500 gauss/cm eller mindre
Maksimal specifik absorptionshastighed i gennemsnit

for hele kroppen (WB-SAR) pa 2 W/kg i 15 minutter

med scanning pr. sekvens for patientpejlemarker over
umbilicus (samlet varighed af alle scanninger kan overstige
15 minutter)

Maksimal WB-SAR pé 1 W/kg i 15 minutter med scanning
for patientpejlemarker under umbilicus
Transmitter-RF-kropsspolen skal bruges i normal
driftstilstand som defineret i IEC 60601-2-33.

MRI ved 1,5 eller 3 tesla kan udfgres umiddelbart efter

implantation af Omnilink Elite-stenten.

Omnilink Elite-stenten ber ikke migrere i dette MRI-miljg.
Magnetkraften pa Omnilink Elite-stenten er testet i henhold il
ASTM F2052-06e. Afbgjningsvinklen blev mélt til 6° i et GE
Signa 3 T HDx MR-system. Stentopvarmning blev afledt ved
hjeelp af den malte ikke-Kliniske in vitro-temperaturstigning i
henhold til ASTM F2182-09 i en GE Signa HDx 3 tesla-scanner
og i en GE 1,5 tesla-spole sammen med de lokale specifikke
absorptionshastigheder (SAR) i en digitaliseret human model.
For ovenstdende SAR-betingelser blev den maksimale in vivo-
temperaturstigning beregnet til 6 °C ved 64 MHz (1,5 T) og
128 MHz (3 T) for stentlangder pa 100 mm og derunder.
Disse beregninger tager ikke hgjde for
blodgennemstrgmningens afkalende effekt.

Man kender ikke MRI’s effekter pa overlappende stenter, som
er lengere end 100 mm, eller stenter med frakturerede stivere.
Der kan forekomme billedartefakt ved scanning af Omnilink
Elite-stenten som vist i ikke-kliniske test, der er udfert i henhold
til ASTM F2119-07 i en GE Signa HDx 3 tesla-scanner.
Billedartefaktet (bade i og uden for enhedens lumen) vises ca.
5 mm fra enheden vha. spin-ekko-sekvensen og 10 mm fra
enheden vha. gradient-ekko-sekvensen. MR-billedkvaliteten kan
vare forringet, hvis interesseomrédet er pa ngjagtigt samme
sted som eller relativt tet pd Omnilink Elite-stentens position.
Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere parametrene for
MR-billeddiagnostik ved forekomst af Omnilink Elite-stenter.

7.0 MULIGE BIVIRKNINGER

De mulige komplikationer omfatter, men er ikke begrenset til:
Karanvendelse

e Pludselig tillukning

o Allergisk reaktion (kontrastmiddel, lzgemiddel,
stentmateriale)

e Aneurisme eller pseudoaneurisme i kar eller ved det
vaskulere adgangssted

* Angina eller koronar iskami

o Arytmi (herunder preemature slag, bradykardi, atrial eller
ventrikuleer takykardi, arteriel eller ventrikuler fibrillering)

o Arteriovengs fistel
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Blgdningskomplikationer, der kreever transfusion eller
kirurgisk indgreb
e Dgdsfald
Frigorelse af en systemkomponent eller implantation pa et
utilsigtet sted
Embolisering (luft, vy, plaque, trombotisk materiale, stent)
Akut operation
* Feber
Haematom eller h&emoragisk handelse med eller uden
kirurgisk indgreb
Hyperperfusionssyndrom
Hypotension/hypertension
e |nfektion
Iskaemi eller infarkt, der ikke findes under andre bivirkninger
Myokardieinfarkt
Smerter (ben, fod og/eller indfaringssted)
Partiel stentanleggelse
Perifer nervelesion
Lungeembolisme
Nyresvigt eller -insufficiens
Restenose
e Shock
Fejlapposition eller migrering af stenten, der kan kraeve akut
operation for at fierne stenten
Stentstiverfraktur
Slagtilfelde
Tab af fokuslem (amputation af t4, fod og/eller ben)
Trombose eller okklusion
Transitorisk iskeemisk attak
e \engs tromboembolisme
e Dissektion, perforeration eller sprengning af kar
e Spasmer eller tilbageslag af kar
e Forverret claudicatio eller hvilesmerter
Bilieer anvendelse
* Absces
e Yderligere indgreb, som skyldes, men ikke er begranset til:
e Stentmigrering
e Utilsigtet placering af stent
e Partiel stentanleggelse
e Beskadigede stenter
Okklusion/tilstopning af galdegange
Perforation af galdegange, som kan medfare infektion eller
dedsfald
Cholangitis
Pancreatit
Parenkym hamoragi
Peritonitis
e Sepsis
e Tumorovervekst ved stentender

8.0 BRUGERVEJLEDNING TIL KLINIKEREN

8.1  Stenteftersyn fgr anvendelse

Inden anvendelse af Omnilink Elite perifert stentsystem skal
systemet forsigtigt tages ud af &sken og efterses for bgjninger,

[RELEASED
knaek eller andre skader. Kontrollér, at stenten er placeret

mellem de rentgenfaste ballonmarkarer. Mé ikke anvendes,
hvis der observeres defekter.

8.2 Nadvendige materialer

e Introducersheath i passende starrelse og konfiguration
til det valgte stentfremfaringssystem (se markaten pa
emballagen eller Tabel 7)

e To til tre 10-20 ml sprajter

e 1000 e/500 ml hepariniseret fysiologisk saltvand (HepNS)

e En 0,89 mm (0,035") guidewire af passende l&ngde

e Kontrastmiddel fortyndet 1:1 med fysiologisk saltvand

e En indeflator

e En trevejs-stophane

e Ettorque device (hvis relevant)

e En guidewireintroducer

8.3  Klargering af lzsion eller striktur

1. Der skal anvendes perkutan standardteknik til anbringelse af
introducersheathen i karret eller galdetraet. En guidewire af
passende starrelse 0,89 mm (0,035") skal fares hen over
lesionen eller strikturen og ind i karret eller galdegangen.

2. Predilater lesionen eller strikturen med et
ballondilatationskateter af passende starrelse, sa
lumendiameteren proksimalt og distalt for l&sionen
eller strikturen matcher ngje.

3. Traek ballondilatationskateteret ud og efterlad guidewiren.

8.4  Skylning af guidewirens lumen

1. Tag beskyttelseshatten af spidsen.

2. Monter sprgjten med hepariniseret fysiologisk saltvand pa
guidewireporten.

3. Skyl, indtil der kommer vaske ud, af den distale spids.

8.5 Klargering af stentfremfaringssystemet

1. Klarger indeflatoren/sprajten med fortyndet kontrastmiddel.

2. Fastgor indeflatoren/sprajten til stophanen; fastger til
inflationsporten.

3. Hold fremfaringssystemet lodret med spidsen nedad.

4. Abn stophanen til fremfaringssystemet. Treek negativt i
30 sekunder og slip til neutral position for at fylde med
kontrastmiddel.

5. Luk stophanen til fremfaringssystemet; fijern al luft fra
indeflatoren/sprejten.

6. Gentag trin 3 til og med 5, indtil al luft er fjernet.
Bemark: Hvis der observeres luft i skaftet, gentages
ballonklargaringstrin 3 til og med 5 for at forhindre ujevn
ekspansion af stenten.

7. Hvis der blev benyttet en sprajte, fastgeres en klargjort
indeflator til stophanen.

8. Abn stophanen til fremfaringssystemet.

9. Lad den vare i neutral position.

8.6  Stentfremfaringsprocedure

1. Aftar den eksponerede guide ‘@ed hepariniseret
fysiologisk saltvand for a(% erskydende blod
eller kontrastvaesk %

"

2. Abn den hamostatiske ventil helt. Oprethold neutralt tryk p&
indeflatoren.

3. Set fremforingssystemet pd bagfra pa den proksimale del
af guidewiren, mens guidewirens position bevares hen over
fokuslasionen eller -strikturen.

4. Far fremfaringssystemet frem over guidewiren til
fokuslasionen eller -strikturen. Brug de rantgenfaste
ballonmarkerer til at placere stenten hen over l&sionen
eller strikturen. Kontrollér stentens position ved hjelp af
angiografi. Stram eventuelt den hamostatiske ventil.
Bemark: Anleg ikke stenten, hvis det under processen
med at bringe fremfaringssystemet i position bemarkes,
at stenten har bevaget sig pa ballonen. Hele systemet
skal fiernes som en enkelt enhed. Se afsnittet Stent-/
systemfjernelse — Forsigtighedsregler vedrarende
specifikke anvisninger for udtagning af fremfaringssystemet.

5. Stenten er nu klar il at blive anlagt.

8.7 Stentanlzggelsesprocedure

FORSIGTIG: Se produktmarkaten med oplysninger om
den udvendige ekspanderede stentdiameter, det nominelle
anlzggelsestryk og det nominelle sprangningstryk.

1. Udspil langsomt ballonen til lavt tryk. Fasthold, indtil
ballonen er udspilet bade proksimalt og distalt for stenten.
Forts&t med at udspile ballonen til det specificerede
stentanleggelsestryk. Kontrollér ved hjelp af fluoroskopi,
at stenten/ballonen er helt udvidet. Fremfaringsballonen kan
eventuelt bruges til at post-dilatere stenten for at optimere
stentapposition.

Overskrid ikke RBP. Et starre PTA-kateter kan bruges til at
dilatere stenten.

— Ekspandér ikke 4-5 mm-stenten udover maks. 6 mm.

— Ekspandér ikke 6-7 mm-stenten udover maks. 8 mm.

— Ekspandér ikke 8-10 mm-stenten udover maks. 11 mm.

2. Tem ballonen ved at anvende undertryk i indeflatoren. Serg
for, at ballonen er helt tamt.

8.8  Udtagningsprocedure

1. Oprethold undertrykket, sa ballonen forbliver helt tamt,
mens den fiernes gennem sheathen.

2. Mens der er undertryk i indeflatoren, trekkes
fremfaringskateteret forsigtigt tilbage, mens guidewiren
forbliver pé tvars af la@sionen eller strikturen.

Bemark: Hvis der foles usadvanlig modstand pd noget
tidspunkt under adgang il lzesionen eller strikturen eller
fiernelse af fremfaringssystemet efter stentimplantation,
skal hele systemet fjernes som en enkelt enhed. Se
afsnittet Stent-/systemfjernelse — Forsigtighedsregler
vedrgrende specifikke anvisninger for udtagning af
fremfgringssystemet.

3. Kontrollér ved hjelp af standard-angiografiteknikker, at
stentappositionen er optimal. Postdilater om nadvendigt
inde i stenten. Ballonudspilinger skal matche karrets/
galdegangens referencediameter ngje.

DET SKAL SIKRES, AT STENTEN IKKE ER UNDERDILATERET.
Den endelige stentdiameter skal matche referencekarret/-
gangen.
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9.0 REFERENCER

Lagen bar konsultere aktuel litteratur for sa vidt angér
gaeldende praksis for ballondilatation.

10.0 OFFENTLIGGORELSE AF
PRODUKTINFORMATION

Abbott Vascular har udvist rimelig forsigtighed i forbindelse med
produktion af denne enhed. Abbott Vascular fraskriver sig alt
ansvar, det vaere sig udtrykkeligt eller underforstaet i henhold til
lovgivningen eller p& anden vis, herunder, men ikke begranset
til, underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal, da handtering og opbevaring af enheden samt
faktorer i forbindelse med patient, diagnosticering, behandling,
kirurgiske indgreb og andet udover Abbott Vasculars kontrol

har direkte indflydelse pé enheden og de resultater, der opnés
ved brug deraf. Abbott Vascular kan ikke holdes ansvarlig for
handelige skader eller felgeskader, beskadigelse eller udgitter,
hverken direkte eller indirekte, der opstér som falge af brugen af
enheden. Abbott Vascular patager sig intet andet eller yderligere
erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med denne enhed
og giver ikke en anden person tilladelse til at patage sig et sadan
ansvar pa Abbott Vasculars vegne.
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OMNILINK ELITE

perifeer stentsysteem

1.0  BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem (Omnilink Elite-
stentsysteem) is een flexibele, ballon-expandeerbare L605
kobalt-chroom stent die is voorgemonteerd op de ballon van

een over-the-wire (OTW) stentplaatsingssysteem. Het OTW-
stentplaatsingssysteem is compatibel met een voerdraad van
0,89 mm (0,035 inch) en is beschikbaar in lengten van 80 cm en
135 cm. De stent is tussen de twee radiopake markeringen op de
ballon gemonteerd. Het plaatsingssysteem kan worden gebruikt
om de appositie van de stent tegen de vaatwand na het ontplooien
van de stent te optimaliseren. Zie Tabel 7 voor de stentafmetingen.

Tabel 1: Specificaties instrument in vitro*

Diameter Stentlengten Druk Nominale Aanbevolen
van geéx- (mm) (bar) bij barstdruk minimale
pandeerde in vitro* RBP (bar) huls/
stent** ontplooiing inbrenger***
(mm) van stent F)
4,0 12,16, 19 1 16 6
5,0 12,16, 19, 1 16 6
29, 39, 59
6,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
7,0 12,16, 19, 11 14 6
29, 39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Alle verstrekte gegevens zijn gebaseerd op in vitro

tests. Zorg ervoor dat de stent volledig is ontplooid. De
ontplooiingsdruk moet worden gebaseerd op de kenmerken
van de laesie.

** De diameter van de gevulde ballon van het systeem dat
wordt gebruikt om de stent te ontplooien moet ongeveer gelijk
zijn aan de diameter van het bloedvat.

*** Zie de specificaties van de betreffende fabrikant voor het
equivalent in (F) op het etiket op de doos of verpakking.

2.0 WIJZE VAN LEVERING
Inhoud. Een exemplaar: Omnilink Elite perifeer stentsysteem.

Opslag. Droog, uit de buurt van zonlicht houden,
temperatuurbegrenzing 15-30 °C (59-86 °F)

Niet-pyrogeen. @
Steriel. Gesteriliseerd m enstraling. Gebruik het
product niet als de v@ ing geopend of beschadigd is.

Dit instrument is bestemd voor eenmalig gebruik en kan niet
voor een andere patiént worden gebruikt, aangezien het na
het eerste gebruik niet langer functioneert zoals bedoeld.
Veranderingen in mechanische, fysische en/of chemische
eigenschappen door herhaald gebruik, reiniging en/of
hersterilisatie kunnen de integriteit van het ontwerp en/of de
materialen aantasten; daardoor kan via smalle openingen
en/of ruimten contaminatie optreden en kan de veiligheid
en/of werking van het instrument achteruitgaan. Indien de
oorspronkelijke etikettering niet aanwezig is, kan dit leiden tot
onjuist gebruik en kan het instrument niet worden getraceerd.
Afwezigheid van de oorspronkelijke verpakking kan leiden tot
beschadiging van het instrument, verlies van steriliteit en risico
van letsel bij de patiént en/of de gebruiker.

3.0 INDICATIES

Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem is geindiceerd voor de
behandeling van de novo of restenotische atherosclerotische
laesies in beschermde perifere arterién en de palliatieve
behandeling van maligne vernauwingen in de galboom.

4.0 CONTRA-INDICATIES

Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem is gecontra-indiceerd

voor gebruik bij:

Bij gebruik in bloedvaten:

e Patiénten met een contra-indicatie voor antibloedplaatjes-/
antistollingstherapie

e Aneurysma’s onmiddellijk grenzend aan de implantatieplaats
van de stent

e Aanwezigheid van nieuw, ongelyseerd, ongeorganiseerd
trombotisch of embolisch weefsel

o Doellaesies waarbij geen volledige ballonvulling mogelijk is

e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor kobalt
of chroom

e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor siliconen

Bij gebruik in galwegen:

e Patiénten met bloedingsstoornissen

e Gebruik in een geperforeerd kanaal waar de lekkage door de
prothese kan worden verergerd

e Emstige ascites

e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor kobalt
of chroom

o Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor siliconen

5.0 WAARSCHUWINGEN
e Gebruik het product niet als de verpakking geopend of
beschadigd is.
De inbrenghuls en het stentplaatsingssysteem dienen als
één geheel te worden verwijderd indien op enig moment
tijdens het benaderen van de laesie of het verwijderen van
het stentplaatsingssysteem ongebruikelijke weerstand
wordt gevoeld. Indien mogelijk, behoudt u de positie van de
voerdraad voor latere toegang tot het bloedvat. Wanneer er te
veel kracht wordt uitgeoefend op het stentplaatsingssysteem
kan dit leiden tot verlies of beschadiging van de stent en van
onderdelen van het stentplaatsingssysteem. (Zie ‘Verwijderen
van de stent/het systeem — Voorzorgsmaatregelen’)

o Aangezien het gebruik van dit instrument het risico van
subacute trombose, vaatcomplicaties en/of bloedingen
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met zich meebrengt, dient het selecteren van patiénten
zorgvuldig te geschieden.

* Als de stent eenmaal volledig is ontplooid, kan deze niet
meer worden verplaatst.

e Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
die zijn getraind in angiografie en percutane transluminale
angioplastie en/of plaatsing van biliaire stents en
cholangiografie.

o Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem is bedoeld om
als één systeem te functioneren. De stent mag niet
worden verwijderd voor gebruik in combinatie met andere
dilatatiekatheters. Het Omnilink Elite perifeer stentsysteem
mag ook niet worden gebruikt in combinatie met
andere stents.

e Als er meerdere stents moeten worden geplaatst,
dienen deze dezelfde samenstelling te hebben.

6.0 VOORZORGSMAATREGELEN

Wanneer er na het plaatsen van de stent restenose optreedt,
kan het zijn dat het vaatsegment waarin de stent zich bevindt
opnieuw moet worden gedilateerd. De gevolgen op de lange
termijn van herhaalde dilatatie van met endotheel beklede
Omnilink Elite perifere stents zijn op dit moment niet bekend.

De geschatte grootte van het referentiebloedvat/-kanaal mag

niet minder dan 4,0 mm of meer dan 11,0 mm in diameter zijn.

6.1 Hanteren van het stentplaatsingssysteem —
voorzorgsmaatregelen

e Ditinstrument is uitsluitend ontwikkeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

e Gebruik het stentsysteem vaor het verstrijken van de op de
verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum.

e De stent mag niet van de plaatsingsballon worden
verwijderd. Dit kan beschadiging van de stent en/of
stentembolisatie tot gevolg hebben.

e Inspecteer het Omnilink Elite perifere stentsysteem voor
gebruik zorgvuldig om te controleren of de stent tijdens
transport niet is beschadigd en of de afmetingen van het
instrument geschikt zijn voor de specifieke procedure.
Vermijd onnodige hantering.

* ‘Rol’ de voorgemonteerde stent niet met de vingers omdat
de stent hierdoor kan losraken van de plaatsingsballon.

e Gebruik alleen het juiste ballonvulmiddel. Gebruik geen
lucht of een ander gasvormig middel voor het vullen van
de ballon omdat de ballon hierdoor ongelijkmatig kan
expanderen waardoor de stent moeilijk te ontplooien is.

* Bij de interventie-instrumenten die samen met het
Omnilink Elite perifere stentsysteem worden gebruikt,
is een gebruiksaanwijzing geleverd die moeten worden
geraadpleegd voor het beoogde gebruik, de contra-
indicaties en mogelijke complicaties.

e Voer de plaatsingsballonkatheter nooit op als de voerdraad
niet uit de tip steekt.

6.2 Plaatsing van de stent — Voorzorgsmaatregelen

e Voorafgaand aan plaatsing van de stent mag de ballon
uitsluitend op de aangegeven wijze worden geprepareerd
of voorgevuld. Gebruik de ballonspoeltechniek die wordt
beschreven in het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing voor
artsen in sectie 8.0.

[RIELEASIED

e De buitendiameter van de geéxpandeerde stent moet ongeveer
overeenkomen met de diameter van het bloedvat/kanaal.
Wanneer een te grote stentmaat wordt gebruikt, kan dit
scheuren van het bloedvat/kanaal tot gevolg hebben. Om er
zeker van te zijn dat de stent volledig is geéxpandeerd, moet de
ballon worden opgeblazen tot een minimale nominale druk.

e Het implanteren van een stent kan leiden tot dissectie of
perforatie van het bloedvat/kanaal distaal en/of proximaal
van de stent en tot acute afsluiting van het bloedvat/kanaal
waardoor aanvullende behandeling nodig is (chirurgische
ingreep, verdere dilatatie, het plaatsen van meerdere stents,
andere behandelingen).

e Bij de behandeling van meerdere laesies moet eerst een
stent worden aangebracht in de distale laesie en vervolgens
in de proximale laesie. Door deze volgorde wordt
voorkomen dat de distale stent door de proximale stent
moet worden gevoerd, hetgeen het risico van losraken van
de stent verkleint.

e De stent mag niet worden geéxpandeerd zolang deze
nog niet correct in het bloedvat/kanaal is gepositioneerd.
(Zie ‘Verwijderen van de stent/het systeem —
Voorzorgsmaatregelen’)

e Eris niet getest op wrijvingscorrosie op overlappende
Omnilink Elite-stents in galkanalen.

e Het aanbrengen van een stent in een grote vertakking kan
toekomstige toegang tot de aftakkingen belemmeren of
verhinderen.

o De ballondruk moet tijdens het opblazen worden bewaakt.
Overschrijd de nominale barstdruk (RBP) niet; deze staat
vermeld op het productetiket. Het toepassen van een
druk die hoger is dan de op het etiket vermelde druk kan
leiden tot scheuren van de ballon, met mogelijke schade of
perforatie van het bloedvat/kanaal tot gevolg.

e Probeer een niet-geéxpandeerde stent niet terug te
trekken via de inbrenghuls; hierdoor kan de stent
losraken van de ballon.

e Methodes voor het verwijderen van de stent (het gebruik
van meerdere draden, snares en/of forceps) kan verder
letsel van het kanaal/vaatstelsel en/of de toegangsplaats
van het kanaal/bloedvat tot gevolg hebben. Tot de
mogelijke complicaties behoren bloedingen, hematomen en
pseudoaneurysma’s.

e Het Omnilink Elite perifere stentsysteem is uitsluitend
bedoeld voor ontplooiing van de stent en dilatatie na
ontplooiing van de stent en mag niet worden gebruikt voor
dilatatie van andere locaties.

6.3 Verwijderen van de stent/het systeem —
Voorzorgsmaatregelen
Indien op enig moment bij het inbrengen in een bloedvat/
kanaal of bij het verwijderen van een niet-ontplooide stent
ongebruikelijke weerstand wordt gevoeld, moeten de
inbrenghuls en het stentplaatsingssysteem als één geheel
worden verwijderd. Indien mogelijk, behoudt u de positie van
de voerdraad voor latere toegang tot het bloedvat/kanaal.

Als het stentplaatsingssysteem als één geheel wordt

verwijderd:
e Trek het stentplaatsingssW terug in de inbrenghuls.
e Positioneer de pr

0xXil onmarkering net distaal van de
tip van de inbrengfials-

e Breng de voerdraad zo ver mogelijk distaal in de anatomie
als veiligheidshalve verantwoord is.
e Bevestig het stentplaatsingssysteem aan de
inbrenghuls; verwijder daarna de inbrenghuls en het
stentplaatsingssysteem als één geheel.
Als u bovengenoemde stappen nalaat en/of overmatige kracht
uitoefent op het stentplaatsingssysteem, kan dit mogelijk
verlies of beschadiging van de stent en/of onderdelen van het
stentplaatsingssysteem tot gevolg hebben.

6.4 Na implantatie — Voorzorgsmaatregelen

Grote voorzichtigheid is geboden bij het passeren van een
recentelijk ontplooide stent met een voerdraad of ballonkatheter
om verstoring van de stentgeometrie te voorkomen.

MRI-informatie:

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Omnilink Elite-

stent onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is in enkele en

overlappende configuraties van max. 100 mm lengte, zoals

gedefinieerd in ASTM F2503. De stent kan onder de volgende

voorwaarden veilig worden gescand:

e Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3,0 Tesla

e Spatieel gradiéntveld van 2500 Gauss/cm of minder

e Maximum SAR (specific absorption rate) voor het hele
lichaam (WB-SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten MRI-
onderzoek per reeks voor markeringen bij patiénten boven
de navel (de totale duur van alle scans mag de 15 minuten
overschrijden)

e Maximum WB-SAR van 1 W/kg voor 15 minuten MRI-
onderzoek van de markeringen van de patiént onder de navel

e De RF-lichaamsspoel voor zenden dient in de normale
bedieningsmodus te worden gebruikt, zoals gedefinieerd in
IEC 60601-2-33

MRI bij 1,5 of 3 Tesla kan direct volgend op de implantatie van

de Omnilink Elite-stent worden uitgevoerd.

De Omnilink Elite-stent hoort in deze MRI-omgeving niet te
migreren. De magnetische kracht op de Omnilink Elite-stent
werd getest overeenkomstig ASTM F2052-06e. In een GE
Signa 3 T HDx MRI-systeem werd een afbuigingshoek gemeten
van 6°. De stentverhitting werd afgeleid door de gemeten niet-
Klinische in vitro temperatuursverhoging te gebruiken volgens
ASTM F2182-09 in een GE Signa HDx 3 Tesla-scanner en

een GE 1,5 Tesla-spoel in combinatie met de lokale ‘specific
absorption rates’ (SAR’s) in een digitaal menselijk model. Voor
bovengenoemde SAR-condities, werd een maximale in vivo
temperatuursstijging berekend van 6 °C bij 64 MHz (1,5 T)

en 128 MHz (3 T) voor stentlengtes van 100 mm en minder.
Bij deze berekeningen wordt geen rekening gehouden met de
verkoelende effecten van de bloedstroom.

Het is onbekend wat het effect van MRI op overlappende
stents van meer dan 100 mm in lengte of stents met gebroken
stentbeentjes is.

Als de Omnilink Elite-stent wordt gescand, kan er een
beeldartefact aanwezig zijn, zoals werd aangetoond bij niet-
klinische tests volgens ASTM F2119-07 in een GE Signa HDx
3 Tesla-scanner.

Het beeldartefact (zowel binnen als buiten het lumen van
het instrument) komt ca. 5 mm voorbij het instrument met
behulp van de spinechoreeks en 10 mm voorbij het instrument
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met behulp van de gradiéntechoreeks. De kwaliteit van MRI-
scans kan achteruitgaan als zich in of nabij het onderzochte
gebied een Omnilink Elite-stent bevindt. Bij de aanwezigheid
van Omnilink Elite-stents kan het daarom nodig zijn de MRI-
beeldparameters te optimaliseren.

7.0 MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot het
volgende:

Bij gebruik in bloedvaten

e Abrupte afsluiting

e Allergische reactie (op contrastmiddel, medicijn,
stentmateriaal)

Aneurysma of pseudoaneurysma in het bloedvat of bij de
toegangsplaats in het bloedvat

Angina of coronaire ischemie

Aritmie (waaronder vroegtijdige slagen, bradycardie, atriale of
ventriculaire tachycardie, arteriéle of ventriculaire fibrillatie)
Arterioveneuze fistel

Comoplicaties door bloedingen die transfusie of chirurgische
interventie vereisen

Overlijden

Losraken van een onderdeel van het systeem of implantatie

hiervan op een niet-bedoelde locatie

Embolisatie (lucht, weefsel, plaque, trombotisch materiaal,

stent)

Noodchirurgie

e Koorts

Hematoom of hemorragische gebeurtenis, met of zonder

chirurgisch herstel

Hyperperfusiesyndroom

Hypotensie/hypertensie

o |nfectie

e |schemie of infarct, niet behorend tot de andere
complicaties

e Myocardinfarct

* Pijn (been, voet en/of inbrenglocatie)

o Gedeeltelijke stentontplooiing

e | etsel aan het perifere zenuwstelsel

e Pulmonale embolie

e Nierinsufficiéntie/-falen

e Restenose

e Shock

o Slechte appositie of migratie van de stent, waardoor
noodchirurgie noodzakelijk is om de stent te verwijderen

e Breuk in stentbeentje

* Beroerte

o Verlies van doelledemaat (amputatie van teen, voet en/
of been)

e Trombose of occlusie

e Transiént ischemisch attack

e \/eneuze trombo-embolie

e Dissectie, perforatie of scheuren van bloedvat

e Spasme of terugtrekken van het bloedvat

e \Verslechtering van claudicatio of pijn in ruste
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Bij gebruik in galwegen
* Abces
e Extra interventie als gevolg van, maar niet beperkt tot:
e Stentmigratie
e (Onbedoelde plaatsing van de stent
e Gedeeltelijke stentontplooiing
e Beschadigde stents
e Qcclusie/obstructie van het galkanaal

e Perforatie van galkanaal die mogelijk tot infectie of
overlijden leidt

e Cholangitis

e Pancreatitis

e Parenchymale bloeding

o Peritonitis

e Sepsis

e Tumorgroei aan uiteinden van de stent

8.0 GEBRUIKSAANWIJZING VOOR ARTSEN

8.1 Inspectie van de stent voor gebruik

Neem het Omnilink Elite perifere stentsysteem voorafgaand aan
het gebruik voorzichtig uit de verpakking en controleer het op
verbuigingen, knikken en andere beschadigingen. Controleer of
de stent zich tussen de radiopake ballonmarkeringen bevindt.
Niet gebruiken als defecten worden geconstateerd.

8.2 Benodigde materialen

e [nbrenghuls van de juiste grootte en configuratie voor het
gekozen stentplaatsingssysteem (zie etiket op de verpakking
of Tabel 1)

o Twee of drie spuiten van 10-20 cc

e 1000 u/500 cc gehepariniseerde normale zoutoplossing
(HepNS)

e Eén voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch) in de juiste lengte

e Contrastmiddel, 1:1 verdund met fysiologisch zoutoplossing

e Eén vulinstrument

e Eén driewegstopkraan

o Eén torsiehulpmiddel (indien van toepassing)

e Eén voerdraadinbrenger

8.3  Voorbereiding van de laesie of vernauwing

1. Er dient een standaard percutane techniek te worden
toegepast om de inbrenghuls in het bloedvat of de galboom
te plaatsen. Een voerdraad van de juiste afmeting 0,89 mm
(0,035 inch) moet door de laesie of vernauwing en in het
gewone bloedvat of het galkanaal worden gebracht.

2. Dilateer de laesie of vernauwing eerst met een
ballondilatatiekatheter van de juiste afmeting zodat de
diameter van het lumen proximaal en distaal van de laesie
of vernauwing overeenkomt.

3. Trek de ballondilatatiekatheter terug en laat de voerdraad op
de plaats achter.

8.4 Voerdraadlumen spoelen

1. Verwijder de beschermhoes v tip.
2. Bevestig de spuit met g erde fysiologische
zoutoplossing (HepNS) op-de poort van de voerdraad.

8.5 Voorbereiding van het stentplaatsingssysteem

1. Maak het vulinstrument/de spuit met verdund
contrastmiddel gereed.

2. Bevestig het vulinstrument/de spuit aan de stopkraan; sluit
deze aan op de vulpoort.

3. Houd het plaatsingssysteem verticaal met de tip omlaag.

4. Open de stopkraan naar het plaatsingssysteem; oefen
gedurende 30 seconden negatieve druk uit; laat los tot in de
neutrale stand zodat het systeem zich met contrastmiddel
kan vullen.

5. Sluit de stopkraan naar het plaatsingssysteem en verwijder
alle lucht uit het vulinstrument/de spuit.

6. Herhaal stap 3 t/m 5 totdat alle lucht verwijderd is.
Opmerking: Als in de schacht nog lucht wordt waargenomen,
herhaal dan stap 3 t/m 5 van de ballonvoorbereiding om
ongelijkmatige ontplooiing van de stent te voorkomen.

7. Bij gebruik van een spuit moet een gereedgemaakt
vulinstrument aan de stopkraan worden bevestigd.

8. Open de stopkraan naar het plaatsingssysteem.

9. Houd de druk neutraal.

8.6  Procedure voor plaatsing van de stent

1. Veeg de blootliggende voerdraad schoon met
gehepariniseerde zoutoplossing om restanten bloed of
contrastmiddel te verwijderen.

2. Zet de hemostaseklep volledig open. Handhaaf neutrale druk
op het vulinstrument.

3. Breng het plaatsingssysteem aan op de achterkant van
het proximale gedeelte van de voerdraad, terwijl de positie
van de voerdraad in de te behandelen laesie of vernauwing
gehandhaafd blijft.

4. Voer het plaatsingssysteem over de voerdraad op naar de
doellaesie of vernauwing. Gebruik de radiopake markeringen
van de ballon om de stent in de laesie of vernauwing te
positioneren; bevestig de stentpositie met angiografie. Zet
de hemostaseklep zo nodig vast.

Opmerking: Als u tijdens het opvoeren van het
plaatsingssysteem naar de juiste positie merkt dat

de stent op de ballon is verschoven, mag de stent niet
worden ontplooid. Het gehele systeem moet als één
geheel worden verwijderd. Zie ‘Verwijderen van de
stent/het systeem - Voorzorgsmaatregelen’ voor
specifieke verwijderingsinstructies met betrekking

tot het plaatsingssysteem.

5. De stent kan nu worden ontplooid.
8.7 Procedure voor ontplooiing van de stent

VOORZICHTIG: Raadpleeg het productetiket voor de
buitendiameter van de geéxpandeerde stent, de nominale
druk tijdens ontplooiing en de nominale barstdruk.

1. Vul de plaatsingsballon langzaam tot lage druk; houd
vast totdat zowel proximaal als distaal van de stent wordt
waargenomen dat de ballon zich vult. Ga door met de
expansie van de ballon tot de gespecificeerde druk voor
ontplooiing van de stent. Bevestig de volledige expansie
van de stent/ballon onder fluoroscopie. De plaatsingsballon
kan zo nodig worden gebruikt om de stent vervolgens te
dilateren om de appositie van de stent te optimaliseren.
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De nominale barstdruk niet overschrijden. Er kan een grotere
PTA-katheter worden gebruikt om de stent te dilateren.

— De stent van 4-5 mm niet verder dan maximaal 6 mm
expanderen.

- De stent van 6-7 mm niet verder dan maximaal 8 mm
expanderen.

— De stent van 8-10 mm niet verder dan maximaal
11 mm expanderen.

2. Laat de ballon leeglopen door negatieve druk uit te oefenen
op het vulinstrument. Zorg ervoor dat de ballon volledig
leeg is.

8.8  Verwijderingsprocedure

1. Behoud de negatieve druk zodat de ballon tijdens het
verwijderen uit de huls opgevouwen blijft.

2. Met het vulinstrument op negatieve druk trekt u de
plaatsingskatheter voorzichtig terug, terwijl de voerdraad
achterblijft in de laesie of vernauwing.

Opmerking: Het gehele systeem moet als één geheel
worden verwijderd als op enig moment tijdens het
benaderen van de laesie of het verwijderen van het
plaatsingssysteem na de implantatie van de stent
ongebruikelijke weerstand wordt gevoeld. Zie ‘Verwijderen
van de stent/het systeem — Voorzorgsmaatregelen’ voor
specifieke verwijderingsinstructies met betrekking tot het
plaatsingssysteem.

3. Bevestig de optimale appositie van de stent door middel
van standaard angiografische technieken. Postdilateer
zo nodig binnen de stent. Opgeblazen ballonnen moeten
nagenoeg gelijk zijn aan de referentiediameter van het
bloedvat/galkanaal.

ZORG ERVOOR DAT DE STENT VER GENOEG WORDT
GEDILATEERD. De uiteindelijke stentdiameter dient gelijk te
zijn aan de diameter van het referentievat/-kanaal.

9.0 LITERATUUR

De arts dient recente literatuur te raadplegen over de huidige
medische methodes voor ballondilatatie.

10.0 OPENBAARMAKING VAN DE
PRODUCTINFORMATIE

Abbott Vascular heeft redelijke zorg betracht bij het
vervaardigen van dit instrument. Abbott Vascular wijst alle
garanties van de hand, ongeacht of deze expliciet of impliciet
door uitvoering van de wet of anders worden gegeven,
inclusief, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garanties met
betrekking tot verkoopbaarheid of geschiktheid aangezien
hantering en opslag van dit instrument, evenals factoren

met betrekking tot de patiént, de diagnose, de behandeling,
chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van Abbott Vascular vallen, direct invloed hebben op dit
instrument en op de resultaten die door het gebruik ervan
worden verkregen. Abbott Vascular is niet aansprakelijk voor
incidentele of gevolgschade, verliezen of kosten die direct of
indirect voortvloeien uit gebruik van dit instrument. Abbott
Vascular aanvaardt in verband met dit instrument geen andere
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid en verleent geen
toestemming aan anderen om dat in haar naam te doen.
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OMNILINK ELITE

Perifeerne stendisiisteem

1.0 SEADME KIRJELDUS

Omnilink Elite’i perifeerne stendisusteem (Omnilink Elite’i
stendisiisteem) on painduv ballooniga laiendatav L605 koobalt-
kroomist stent, mis on eelpaigaldatud iile traadi juhitava (OTW)
stendisisestussiisteemi balloonile. OTW stendisisestussiisteem
Ghildub 0,035-tollise (0,89 mm) juhttraadiga ja on saadaval
pikkustega 80 cm ja 135 cm. Stent on paigaldatud balloonile
kahe rontgenkontrastse markeri vahel. Sisestussiisteemi saab
kasutada stendi seina asendi optimeerimiseks parast stendi
paigaldamist. Stendi mootmeid vt tabelist 1.

Tabel 1. In vitro* seadme tehnilised andmed

Laiendatud | Stendi In vitro* Nimilohke- Minimaalne
stendi dia- pik- stendi pai- misrohk soovituslik
meeter** kused galdamise RBP (baar) kandil/
(mm) (mm) rohk (baar) sisestaja*** (F)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
50 12,16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, " 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39,59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*  Koik esitatud andmed pohinevad in vitro katsetel.
Veenduge, et stent on téielikult paigaldatud. Paigaldussurvet
tuleb arvestada kahjustuse iseloomu jargi.

** Stendi paigaldamiseks kasutatava siisteemi tdidetud
ballooni diameeter peaks ligikaudu vastama veresoone
diameetrile.

*** E-ekvivalenti vaadake tootja tehnilistest andmetest karbi
ja koti sildil.

2.0 TARNIMINE

Sisu. Uks Omnilink Elite’i perifeerne stendisiisteem.

Sailitamine. Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest;
temperatuuripiirang: 15 °C kuni 3 59 °F kuni 86 °F).

&

Mittepiirogeenne.

Steriilne. Steriliseeritud elektronkiirtega. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Uhekordseks kasutamiseks moeldud seadet ei tohi uuesti
kasutada teisel patsiendil, sest parast esmakasutust ei
pruugi see jatkata toimimist esialgsel viisil. Muudatused
mehaanilistes, fidsikalistes ja/voi keemilistes omadustes,
mis tulenevad korduvast kasutamisest, puhastamisest ja/véi
uuesti steriliseerimisest, voivad kahjustada konstruktsiooni
terviklikkust ja/vdi materjale, pdhjustades saastumist kitsaste
aukude ja/voi pilude tottu ning vahendades seadme ohutust
ja/voi toimivust. Originaalsildi puudumine v6ib kaasa tuua
védrkasutuse ja takistada jalgitavust. Originaalpakendi
puudumine voib pohjustada seadme kahjustamist, steriilsuse
rikkumist ning patsiendi ja/vdi kasutaja vigastamise ohtu.

3.0 NAIDUSTUSED

Omnilink Elite’i perifeerne stendisiisteem on moeldud

de novo voi restenootiliste ateroskleroosi kahjustuste
ravimiseks kaitstud perifeersetes arterites ja pahaloomuliste
ahendite leevendamiseks sapiteedes.

4.0 VASTUNAIDUSTUSED

Omnilink Elite’i perifeerse stendististeemi kasutamine on

vastundidustatud jargmistel juhtudel.

Veresoontes kasutamine

e Antiagregatiivse/antikoagulantse ravi vastundidustustega
patsiendid

e Aneuriismid stendi paigalduskoha vahetus ldheduses

e Virskete litisumata korrapdratute trombide voi embooliate
esinemine

o Sihtkahjustused, mis on resistentsed ballooni tdieliku
taitmise suhtes

e Teadaolevalt koobalti voi kroomi suhtes dlitundlikud
patsiendid

o Teadaolevalt silikooni suhtes dlitundlikud patsiendid

Sapiteedes kasutamine

e \Veritsushdiretega patsiendid

e Kasutamine perforeerunud juhas, kus protees voib leket
soodustada

e Raskekuijuline aststiit

e Teadaolevalt koobalti voi kroomi suhtes dlitundlikud
patsiendid

e Teadaolevalt silikooni suhtes ilitundlikud patsiendid

5.0 HOIATUSED

e Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Kui tajute kahjustusse sisenemisel voi stendisisestussiisteemi
eemaldamisel mis tahes ajal ebatavalist takistust, tuleb
sisestuskanuiil ja stendisisestussiisteem eemaldada

iihe tervikuna. Voimaluse korral jatke juhttraat paika,

et voimaldada hilisemat juurdepédsu veresoonde.
Stendisisestussiisteemile iilemédarase jou rakendamisel vdivad
stent ja stendisisestussiisteemi komponendid kaduda voi
saada kahjustada. (Vt jaotist Stendi/siisteemi eemaldamine —
ettevaatusabinoud)
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e Patsiente tuleb valida kaalutletult, sest selle seadme
kasutamisega kaasneb subakuutse tromboosi, veresoonte
tiisistuste ja/voi verejooksu oht.

e Pirast taielikku paigaldamist ei saa stenti imber paigutada.

o Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on I&binud
angiograafia ja perkutaanse transluminaalse angioplastika
ja/voi sapiteede stendi paigaldamise ning kolangiograafia
koolituse.

e Omnilink Elite’i perifeerne stendisiisteem on maeldud
tootama siisteemina. Stenti ei tohi eemaldada koos
teiste dilatatsioonkateetritega kasutamiseks ja Omnilink
Elite’i perifeerset stendisiisteemi ei tohi kasutada koos
teiste stentidega.

e Kui on vaja mitut stenti, peavad stentide materjalid olema
sarnase koostisega.

6.0 ETTEVAATUSABINOUD

Uus restenoos voib nouda stenti sisaldava veresoone osa uut
laiendamist. Endoteliseerunud Omnilink Elite’i perifeerse stendi
korduva laiendamise pikaajalised tulemused ei ole praegu teada.

Veresoone/juha eeldatav diameeter ei tohi olla vaiksem kui
4,0 mm ega suurem kui 11,0 mm.

6.1  Stendi sisestussiisteemi késitsemine —
ettevaatusabinoud

e See seade on mdeldud vaid iihekordseks kasutuseks.
Arge steriliseerige ega kasutage korduvalt.

e Kasutage stendististeemi enne pakendile margitud
,Kasutada enne” kuupdeva.

o Arge eemaldage stenti selle sisestushalloonist, sest
eemaldamine voib kahjustada stenti ja/voi pohjustada stendi
embolisatsiooni.

© Enne kasutamist kontrollige pohjalikuft Omnilink Elite’i
perifeerset stendisiisteemi veendumaks, et stent pole
tarnimise ajal kahjustada saanud ja seadme mootmed
sobivad kindla protseduuri jaoks. Valtige tarbetut kasitsemist.

o Arge ,rullige* paigaldatud stenti sormedega, kuna selline
tegevus voib stendi sisestusballooni kiiljest lahti teha.

e Kasutage vaid sobivat ballooni tiiteainet. Arge kasutage ballooni
tditmiseks 0hku voi gaasilist ainet, kuna see voib pohjustada
ebatihtlast laienemist ja takistada stendi paigaldamist.

e | ugege koos Omnilink Elite’i perifeerse stendististeemiga
kasutatavate interventsionaalsete seadmetega kaasas
olevaid kasutusjuhiseid, et tutvuda seadmete sihtotstarbe,
vastundidustuste ja voimalike komplikatsioonidega.

o Arge kunagi likake balloonkateetrit edasi, kui juhttraat ei
ulatu otsast vélja.

6.2  Stendi paigutamine - ettevaatusabinéud

o Arge valmistage ette ega eeltaitke ballooni enne stendi
paigaldamist, vélja arvatud juhtnddrides kirjeldatu jérgi.
Kasutage jaotises 8.0 Kliinilise kasutuse juhend kirjeldatud
ballooni tiihjendamistehnikat.

e |ajendatud stendi valisdiameeter peaks ligikaudu vastama
veresoone/juha diameetrile. Liiga suur stent voib pohjustada
veresoone/juha purunemist. Stendi téieliku laiendamise
tagamiseks peab balloon olema tdidetud minimaalse
nimirdhuni.

e Stendi implanteerimine voib kaasa tuua stendi suhtes
distaalse ja/voi proksimaalse veresoone/juha dissektsiooni
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voi perforatsiooni ning vdib pohjustada veresoone/juha
dgeda sulgumise, mis nouab lisasekkumist (kirurgiline
sekkumine, lisadilatatsioon, lisastentide paigutamine vms).

e Mitme kahjustuse ravimisel tuleb esmalt stentida distaalne
ja seejérel proksimaalne kahjustus. Sellises jérjekorras
stentimine hoiab dra vajaduse ldbida distaalse stendi
paigutamisel proksimaalset stenti, vahendades selle paigalt
nihutamise ohtu.

o Arge laiendage stenti, kui see ei ole korralikult veresoones/
juhas paigas. (Vt jaotist Stendi/siisteemi eemaldamine —
ettevaatusabinoud)

e Kattuvate Omnilink Elite’i stentide vibrokulumist sapijuhades
pole uuritud.

e Stentimine Idbi peamise hargnemiskoha voib takistada voi
vélistada edasist juurdepddsu korvalharusse.

e Taitmise ajal tuleb seirata balloonirohku. Arge iiletage
tootesildil mérgitud nimilohkemisréhku (RBP). Tootesildil
tdpsustatust suurema rohu kasutamine voib kaasa tuua
ballooni purunemise ja veresoone/juha véimaliku kahjustuse
voi perforatsiooni.

o firge piiiidke laiendatamata stenti sisestuskaniiiili kaudu
tagasi tommata, kuna selle tulemusena vdib stent
ballooni kiiljest lahti tulla.

o Stendi tagastusmeetodid (lisatraatide, piitiniste ja/voi
tangide kasutamine) voivad pdhjustada lisatraumat juhale/
veresoontele ja/voi juha/veresoone sisenemiskohale.
Voimalike komplikatsioonide hulka kuuluvad verejooks,
hematoom voi pseudoaneuriism.

e Omnilink Elite’i perifeerne stendisiisteem on moeldud stendi
paigaldamisaegseks ja -jargseks dilatatsiooniks ning seda
ei tohi kasutada muude kohtade laiendamiseks.

6.3 Stendi/siisteemi eemaldamine —
ettevaatusabinoud

Kui tunnete veresoonde/juhasse sisenemisel vdi paigaldamata
stendi eemaldamisel mis tahes ajal ebatavalist takistust,
tuleb stendisisestussiisteem ja sisestuskaniiil eemaldada iihe
tervikuna. Voimaluse korral jdtke juhttraat paika, et voimaldada
hilisemat juurdepéédsu veresoonde/juhasse.

Stendisisestussiisteemi eemaldamine iihe tervikuna:

o ARGE tommake stendisisestussiisteemi tagasi
sisestuskandiili.

e Pajgutage proksimaalne balloonimarker sisestuskandiiili
otsast vahetult distaalsemale.

e |iigutage juhttraati ravitavasse piirkonda edasi distaalselt nii
kaugele, kui ohutult véimalik on.

o Fikseerige stendisisestussiisteem sisestuskaniiiili
kiilge, seejdrel eemaldage sisestuskandiil ja
stendisisestussiisteem iihe tervikuna.

Nende juhtnddride eiramisel ja/voi stendisisestussiisteemile

llemaarase jou rakendamisel voivad stent ja/voi

stendisisestussiisteemi komponendid kaduda voi

saada kahjustada.

6.4 Pérast implanteerimist — ettevaatusabinéud

Varskelt paigaldatud stendi labimisel-juhttraadi voi
balloonkateetriga tuleb olla 'aan@ evaatlik, et mitte

lohkuda stendi geomeetria@
>
%

Magnetresonantstomograafia (MRT) teave:

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et Omnilink Elite’i stent

(Uiksikute ja kattuvate konfiguratsioonide korral pikkusega

kuni 100 mm) on MRT-keskkonnas turvaline kindlate

kasutustingimuste jérgimisel, nagu on méératud dokumendis

ASTM F2503. Seda saab jargmistel tingimustel ohutult skannida.

o Staatiline magnetvéli on 1,5 teslat voi 3,0 teslat.

e Ruumiline gradient on 2500 gaussi/cm vdi vahem.

* Maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus
(WB-SAR) on 2 W/kg 15-minutilise skannimise korral seeria
kohta patsiendi nabast korgemale jadvate mérkide korral
(koikide skannide kogukestus voib lletada 15 minutit).

e Maksimaalne WB-SAR on 1 W/kg 15-minutilise skannimise
korral patsiendi nabast allapoole jadvate mérkide puhul.

e Edastamise RF-kehapooli tuleb kasutada tavatdéreziimis,
nagu on méadratud standardis IEC 60601-2-33.

MRT-d voib vaartusel 1,5 voi 3 teslat teha kohe pérast Omnilink

Elite’i stendi implanteerimist.

Omnilink Elite’i stent ei tohiks sellises MRT-keskkonnas
liikuda. Omnilink Elite’i stendi magnetjoudu kontrolliti ASTM
F2052-06¢ jéargi. GE Signa 3 T HDx MR-siisteemis moddeti
korvalekaldenurgaks 6°. Stendi soojenemine tuletati moodetud
mittekliinilist in vitro temperatuuritdusu kasutades (ASTM
F2182-09 jargi) GE Signa HDx 3-teslases skanneris ja GE
1,5-teslases poolis koos kohaliku erineelduvuskiirusega (SAR)
digitaalsel inimese mudelil. Eelnevate SAR-tingimuste korral
arvutati maksimaalseks in vivo temperatuuritousuks 6 °C
sagedusel 64 MHz (1,5 T) ja 128 MHz (3 T) stendi kuni

100 mm pikkuse puhul. Nendes arvutustes ei arvestata
verevoolu jahutavat moju.

MRT moju tle 100 mm pikkustele kattuvatele stentidele voi
murdunud tugedega stentidele pole teada.

ASTM F2119-07 jérgi tehtud mittekliinilised katsed GE Signa
HDx 3-teslases skanneris on ndidanud, et Omnilink Elite’i stendi
skannimisel voib kujutisel olla artefakte.

Kujutise artefakt (nii seadme valendiku sees kui ka sellest
véljas) ulatub umbes 5 mm seadmest vélja (kui kasutada
spinnkaja sekventsi) ja 10 mm (kui kasutada gradientkaja
sekventsi). MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui
huvipiirkond kattub tapselt Omnilink Elite’i stendi asukohaga
v0i jadb sellele suhteliselt lahedale. Seega vaib Omnilink Elite’i
stentide kasutamise korral olla vaja optimeerida
MRT-parameetreid.

7.0 VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Voimalikud korvalndhud hélmavad muuhulgas jargmisi.
Veresoontes kasutamisel

e Jarsk sulgumine

o Allergiline reaktsioon (kontrastaine, ravim voi stendi
materjal)

e Aneuriism voi pseudoaneuriism veresoones Voi
vaskulaarses sisenemiskohas

e Stenokardia voi pargarteri isheemia

o Rutmihaired (sh enneaegsed 106gid, bradiikardia, atriaalne
voi ventrikulaarne tahhiikardia, arteriaalne voi ventrikulaarne
fibrillatsioon)

o Arteriovenoosne fistul
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Veritsuskomplikatsioonid, mis nduavad vereiilekannet voi
kirurgilist sekkumist

e Surm

Siisteemi komponendi eemaldamine ja/vdi implanteerumine
soovimatusse kohta

Embolisatsioon (6hk, koed, plaak, trombootiline aine, stent)
Erakorraline Ioikus

e Palavik

e Hematoom voi hemorraagiline sindmus kirurgilise
kohendamisega voi iima
Hiiperfusiooni siindroom
Huipotensioon/hiipertensioon
Infektsioon
Isheemia voi infarkt, mis ei lange muude korvalmojude alla
Suidameinfarkt
Valu (jalg, jalalaba ja/voi sisestuskoht)
Stendi osaline paigaldus
Perifeerne ndrvikahjustus
Kopsuemboolia
Neeruhdire voi -puudulikkus
Restenoos
o Sokk
Stendi vale asend voi likumine, mis voib nouda erakorralist
|oikust stendi eemaldamiseks
Stendi tugede murdumine
e |nsult
Sihtjdseme kaotamine (varba, labajala ja/vai jala
amputeerimine)
® Tromboos voi ummistumine
Maoduv isheemiline atakk
e \/enoosne trombemboolia
e \leresoone dissektsioon, perforatsioon voi rebend
® \eresoone spasm voi tagasitombumine
e Siivenev klaudikatsioon v6i valu puhkeolekus
Sapiteedes kasutamisel
* Abstsess
e |isasekkumise vajadus muu hulgas jargmistel pohjustel
e Stendi migratsioon
e Stendi tahtmatu paigutamine
e Stendi osaline paigaldus
e Kahjustatud stendid
Sapijuhade oklusioon/obstruktsioon

Sapijuha perforatsioon, mis voib kaasa tuua infektsiooni
vOi surma

Kolangiit

Pankreatiit

Parenhiimatoosne verejooks
Peritoniit

e Sepsis

Tuumori tlekasvamine stendi otstes

8.0
8.1

RELEASED
KLIINILISE KASUTUSE JUHEND
Stendi kasutuseelne kontroll

Enne Omnilink Elite’i perifeerse stendististeemi kasutamist
eemaldage siisteem ettevaatlikult pakendist ja kontrollige, kas
on paindeid, murdeid voi muid kahjustusi. Veenduge, et stent
asub rontgenkontrastsete balloonimarkerite vahel. Defektide
taheldamisel drge kasutage.

8.2

Vajalikud materijalid

e Valitud stendisisestussiisteemi jaoks sobiva suuruse ja

8.3
. Sisestuskaniili sisestamiseks veresoonde voi sapiteedesse

8.4
1.
2.
3.
8.5

1.
2.

. Avage sisestussis! e@@

konfiguratsiooniga sisestuskandil (vt pakendi silti voi
tabelit 1)

Kaks vdi kolm 10-20 ml siistalt

1000 dihikut/500 ml hepariniseeritud fiisioloogilist lahust
(HepNS)

Uks sobiva pikkusega 0,035-tolline (0,89 mm) juhttraat
Kontrastaine, mis on lahjendatud tavalise fiisioloogilise
lahusega suhtes 1:1.

Uks taiteseade

Uks kolmesuunaline sulgurkraan

Uks poordseade (kui on kohaldatav)

Uks juhttraadi sisestaja

Kahjustuse véi ahendi ettevalmistamine
tuleb kasutada standardset perkutaanset meetodit. Labi

kahjustuse voi ahendi tuleb thisveresoonde voi -sapijuhasse
juhtida sobiva pikkusega 0,035-tolline (0,89 mm) juhttraat.

. Eeldilateerige kahjustust voi ahendit sobiva suurusega

balloondilatatsioonikateetriga, mis vastab tapselt kahjustuse
voi ahendi proksimaalse ja distaalse valendiku diameetrile.

. Eemaldage balloondilatatsioonkateeter, jéttes juhttraadi oma

kohale.

Juhttraadi valendiku loputamine
Eemaldage otsalt kaitsekate.
Uhendage HepNS-iga siistal juhttraadi pordiga.
Loputage, kuni vedelik véljub distaalsest otsast.
Stendisisestussiisteemi ettevalmistamine

Valmistage taiteseade/-siistal lahjendatud kontrastainega ette.
Kinnitage taiteseade/-siistal sulgurkraani kiilge; kinnitage
taiteport.

. Suunake sisestussiisteem vertikaalsesse asendisse, ots all.
. Avage sisestussiisteemi sulgurkraan, rakendage 30 sekundiks

negatiivset rohku ja kontrastainega téitmiseks vabastage rohk,
kuni see on neutraalne.

. Sulgege sisestussiisteemi sulgurkraan ja tiihjendage

téiteseade/-siistal téielikult dhust.

. Korrake etappe 3 kuni 5, kuni kogu 6hk on véljutatud.

Mérkus. Kui varres on ndha ohku, korrake ballooni
ettevalmistamise etappe 3 kuni 5, et véltida stendi
ebaihtlast laienemist.

. Sistla kasutamisel kinnitage eh@mistatud tditeseade

sulgurkraani kiilge.
rkraan.

8.6
1.

2.

5.
8.7

Stendi sisestusprotseduur
Piihkige paljastatud juhttraati hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega, et eemaldada (ileliigne veri vdi kontrastaine.

Tehke hemostaatiline klapp tdiesti lahti. Hoidke taiteseadmes
neutraalrohku.

. Laadige sisestussiisteem juhttraadi proksimaalse osa killge,

sdilitades samal ajal juhttraadi asukohta I&bi sihtkahjustuse
vOi -ahendi.

. Liigutage sisestussiisteem Ule juhttraadi kuni

sihtkahjustuse voi -ahendini. Kasutage rontgenkontrastseid
balloonimarkereid, et paigutada stent kahjustusele voi
ahendile, ja kontrollige stendi asukohta angiograafiaga.

Kui see on olemas, keerake hemostaatiline klapp kinni.
Mérkus. Kui sisestussiisteemi liigutamisel asukohta markate,
et stent on balloonil likunud, drge paigaldage stenti. Kogu
stisteem tuleb eemaldada terviklikult. Sisestussiisteemi
eemaldamise tapsemaid juhtnddre vt jaotisest Stendi/
siisteemi eemaldamine — ettevaatusabinéud.

Stent on niiiid paigaldamiseks valmis.
Stendi paigaldusprotseduur

ETTEVAATUST! Laiendatud stendi valisdiameetrit,
nimipaigaldusréhku ja nimilohkemisrahku vt toote sildilt.

1.

8.8
1.

2.

Tditke sisestusballoon aeglaselt madala rohuga ja hoidke
seda rohku, kuni on naha ballooni taitumist stendist
proksimaalsel ja distaalsel. Jdtkake ballooni laiendamist
kuni stendi madratud paigaldusrohuni. Kontrollige
fluoroskoopiliselt, kas stent/balloon on téielikult laiendatud.
Vajaduse korral saab sisestusballooni kasutada stendi
jareldilateerimiseks, et optimeerida stendi asendit.

Arge iiletage nimildhkemisrahku (RBP). Stendi
dilateerimiseks saab kasutada suuremat PTA kateetrit.

— Arge laiendage 4-5 mm stenti suuremaks kui 6 mm.
— Arge laiendage 6-7 mm stenti suuremaks kui 8 mm.
— Arge laiendage 8—10 mm stenti suuremaks kui 11 mm.

. Tuhjendage balloon, rakendades téiteseadmele negatiivset

rohku. Veenduge, et balloon on téiesti tiihjendatud.
Eemaldusprotseduur

Hoidke negatiivset rohku, et balloon jddks kaniili kaudu
eemaldamise ajaks tdiesti tiihjaks.

Kui taiteseadmele on rakendatud negatiivne réhk,
eemaldage ettevaatlikult sisestuskateeter, jéttes juhttraadi
{ile kahjustuse voi ahendi.

Mérkus. Kui kahjustusse voi ahendisse sisenemisel voi
sisestussusteemi eemaldamisel parast stendi implantatsiooni
tajute mis tahes ajal ebatavalist takistust, tuleb kogu
stisteem eemaldada iihe tervikuna. Sisestusstisteemi
eemaldamise tapsemaid juhtnddre vt jaotisest Stendi/
siisteemi eemaldamine — ettevaatusabinoud.

. Veenduge stendi optimaalses asendis, kasutades

standardseid angiograafilisi tehnikaid. Vajaduse korral tehke
stendiga jdreldilatatsioon. Tdidetud ballooni suurus peab
olema lahedane vordlusveresoone/-juha diameetrile.
VEENDUGE, ET STENT ON PIISAVALT DILATEERITUD.
Stendi 1oplik diameeter peaks vastama vordlusveresoonele/-
juhale.
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9.0 VITED

Arstil tuleb tutvuda uusima kirjandusega ballooni taitmise
praeguste meditsiinipraktikate kohta.

10.0 TOOTE TEABE AVALDAMINE

Abbott Vascular on selle seadme tootmisel olnud maistlikult
hoolikas. Abbott Vascular loobub koikidest garantiidest,
otsestest voi seadusest tulenevatest, sealhulgas koikidest
kaudsetest kaubastatavuse voi kindlaks otstarbeks sobivuse
garantiidest, kuna seadme kdsitsemine ja sdilitamine ning
patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude
Abbott Vascularist mitteolenevate asjaoludega seotud tegurid
mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamise tulemusi.
Abbott Vascular ei vastuta juhuslike voi kasutusest tulenevate
kadude, kahjustuste voi kulude eest, mis on otseselt voi
kaudselt pohjustatud seadme kasutamisest. Abbott Vascular ei
vota omale muid voi lisavastutusi seoses selle seadmega ega
volita kedagi teist neid vastutusi votma.

[RELEASIED
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OMNILINK ELITE

Perifeerinen stenttijarjestelma

1.0  LAITTEEN KUVAUS

Perifeerinen Omnilink Elite -stenttijérjestelma (Omnilink Elite
-stenttijérjestelmd) on joustava, pallolaajennuksella toimiva,
L605-koboltti-kromi-seoksesta valmistettu stentti, joka on
esiasennettu vaijerikayttoiseen stentin siséénvientijarjestelméén.
Vaijerikdyttoistd stentin sisdanvientijarjestelmaa voi kdyttaa
0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijerin kanssa ja sitd

on saatavissa 80 cm:n ja 135 cm:n pituisina. Stentti on
istutettu palloon kahden rtintgenpositiivisen merkin véliin
optimointiin stentin aktivoinnin jalkeen. Katso stentin mitat
taulukosta Taulukko 1.

Taulukko 1: In vitro* -laitteiden ominaisuudet

Laajennetun | Stenttien In vitro* Nimellinen Suositeltu
stentin pituudet -stentin puhkea- pienin
lapimitta** (mm) aktivoin- mispaine - mahdollinen
(mm) tipaine RBP (bar) holkki/sisaan-
(bar) vieja*** (Fr)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12,16, " 14 6
19,29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, " 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Kaikki annetut tiedot perustuvat in vitro -kokeisiin. Varmista,
ettd stentti aktivoituu kokonaan. Aktivointipaineen on vastattava
leesion ominaisuuksia.

** Stentin asettamista varten kdytetyn jarjestelman taytetyn
pallon ldpimitan tulisi olla keskimaarin samankokoinen kuin
suonen |dpimitta.

*** Katso laitevalmistajan tekniset médraykset Fr-kokoa
vastaavista yksikoistd laatikon tuotetarrasta ja pussin tuotetarrasta.

2.0 TOIMITUSTAPA

Sisélto. Yksi jokaista: Perifeeri kEIlte -stenttijérjestelma.
Sdilytys. Pida kuivan ﬂgéurmgonvalolta

lampodtilarajoituk; °C (59-86 °F).

Pyrogeeniton.

Steriili. Steriloitu beetasteriloinnilla. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus
on avattu tai vaurioitunut.

Tatd kertakayttoistd laitetta ei voi kdyttdd uudelleen toiselle
potilaalle, silla sité ei ole suunniteltu toimimaan kéyttotarkoituksen
mukaisesti ensimmadisen kéyton jdlkeen. Toistuvan kdyton,
puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin aiheuttamat mekaaniset,
fyysiset ja/tai kemialliset muutokset voivat vaurioittaa laitteen
rakennetta ja/tai materiaaleja ja aiheuttaa kapeista koloista

ja/tai véleista aiheutuvaa kontaminaatiota, heikentéa laitteen
kaytt6turvallisuutta ja/tai aiheuttaa toimintahairioitd. Alkuperdisten
tuotetarrojen puuttuminen voi johtaa virheelliseen kéyttoon ja
estad laitteen jaljittdmisen. Alkuperdisen pakkauksen puuttuminen
voi johtaa laitevaurioon, steriiliyden menetykseen ja potilaan ja/tai
kayttajan vammautumisriskiin.

3.0 INDIKAATIOT

Perifeerinen Omnilink Elite -stenttijarjestelmd on tarkoitettu de
novo -hoitoon tai restenoosisten, ateroskleroottisten leesioiden
hoitoon ja sappisuoniston pahanlaatuisten striktuuroiden
oireiden lievitykseen.

4.0 KONTRAINDIKAATIOT

Perifeerisen Omnilink Elite -stenttijdrjestelmén kdytto on

kontraindikoitu seuraavissa tapauksissa:

Kéyttd suonessa:

e potilaat, joilla antitrombosyytti-/antikoagulanttihoito on
kontraindikoitu

® aneurysma aivan stentin sisdanvientikohdan vieressé

o tuoreen, liuottamattoman, valmistelemattoman veritulpan tai
embolisen materiaalin esiintyminen

o pallon tdydellisen laajentumisen estévét kohdeleesiot

® potilaat, joiden tiedetadn olevan yliherkkia koboltille tai kromille

e potilaat, joiden tiedetadn olevan yliherkkia silikonille.

Biliaarinen kéytto:

e potilaat, joilla on verenvuototauti

e kaytto perforoidussa tiehyeessd, jossa proteesi voi lisata
vuotoa

e vaikea vesivatsa

e potilaat, joiden tiedetddn olevan ylinerkkid koboltille tai
kromille

e potilaat, joiden tiedetadn olevan yliherkkia silikonille.

5.0 VAROITUKSET

o Fisaa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Mikdli leesioon sisaénviennin tai sisaénvientijdrjestelmén
poistamisen aikana tuntuu epétavallista vastusta misséén
vaiheessa, sisddnviejan holkki ja stentin sisédnvientijarjestelméa
on poistettava yhtend yksikkénd. Jos mahdollista, séilyta
ohjainvaijerin paikka seuraavaa suoneen sisaanvientid varten.
Liiallisen voiman kdytto stentin sisadnvientijarjestelméaa
késiteltdessa voi johtaa stentin ja stentin
sisddnvientijarjestelmdn osien irtoamiseen tai vaurioitumiseen.
(Katso Stentin/jérjestelmén poistaminen — varotoimet).

e Potilaiden huolellinen valinta on tarpeen, koska
tamdn laitteen kayttoon liittyy subakuutin tromboosin,
verisuonikomplikaatioiden ja/tai verenvuodon riski.

e Kun stentti on aktivoitu tdysin, sita ei voi endd siirtad.
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o Tatd laitetta saavat kdyttad ainoastaan ladkarit, joilla on
kokemusta angiografian ja valtimon suonensisdisen
pallolaajennuksen ja/tai sappistentin asentamisen
suorittamisesta.

o Perifeerinen Omnilink Elite -stenttijarjestelmd on tarkoitettu
toimimaan jarjestelmédnd. Stenttid ei tule irrottaa
kaytettavdksi muiden laajennuskatetrien kanssa, eika
perifeeristd Omnilink Elite -stenttijrjestelmad tule kayttaa
yhdessa muiden stenttien kanssa.

e Kun useita stenttejd on implantoitava, stenttien materiaalien
on oltava koostumukseltaan samanlaisia.

6.0  VAROTOIMET

Uusi uudelleenahtauma voi vaatia stentin siséltdvan
verisuonisegmentin laajennuksen uudelleen. Pitkdn aikavélin
tuloksia endoteeliin kiinnittyneiden perifeeristen Omnilink Elite
-stenttien toistuvien laajennusten jélkeen ei tunneta.

Suonen/tiehyeen arvioitu viiteldpimitta ei saisi olla vihemman
kuin 4,0 mm tai enemman kuin 11,0 mm.

6.1  Stentin sisdénvientijarjestelmén kasittely —
varotoimet

e Tamd laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ei saa steriloida
tai kdyttda uudelleen.

e Kayta stenttijérjestelmé ennen pakkaukseen merkittyd
viimeistd kdyttopaivaa.

o Stenttid ei saa poistaa sisdanvientipallosta, silld se voi
vaurioittaa stenttid ja/tai johtaa stentin embolisaatioon.

o Tarkista perifeerinen Omnilink Elite -stenttijarjestelma
huolellisesti ennen kayttod varmistaaksesi, ettd stentti ei
ole vaurioitunut kuljetuksen aikana ja ettd laitteen mitat ovat
sopivat aiottuun toimenpiteeseen. Pyri valttdmadn laitteen
tarpeetonta késittelyd.

o Ala pyorittele jdrjestelmédn asennettua stenttia sormillasi,
silla tdma voi irrottaa stentin sisdanvientipallosta.

e Kdytd vain asianmukaista pallon tdyttoainetta. llmaa
tai mitdan kaasumaista ainetta ei saa kayttaa pallon
tayttamiseen, koska tdma voi aiheuttaa stentin epatasaisen
laajentumisen ja vaikeuttaa stentin aktivointia.

e |isdtietoa perifeerisen Omnilink Elite -stenttijarjestelmén
kanssa kdytettdvien interventiolaitteiden kdyttdindikaatioista,
kontraindikaatioista ja mahdollisista komplikaatioista
annetaan niiden mukana toimitetuissa kéyttoohjeissa.

o Ald koskaan aloita sisaanvientipallon Katetrin siséanvientia,
jos ohjainvaijeria ei ole ojennettu kdrjesta.

6.2  Stentin sijoittaminen — varotoimet

e Palloa ei saa valmistella tai esitdyttdd ennen stentin
aktivointia muutoin kuin ohjeiden mukaisesti. Tyhjennd
pallosta ilma osassa 8.0 Kdyttdopas ldékdrille kuvatun
menetelmédn mukaisesti.

e | aajennetun stentin ulkol&pimitan tulisi olla keskimdarin
samankokoinen kuin suonen/tiehyeen I&pimitta. Liian suuri
stentti voi johtaa suonen/tiehyeen repeytymiseen. Jotta
stentin tdysimittainen laajeneminen on varmaa, pallo tulee
tayttad pienimpdén nimellispaineeseen.

o Stentin implantointi voi johtaa distaalisen ja/tai
proksimaalisen suonen/tiehyeen dissektioon tai perforaation
ja aiheuttaa suonen/tiehyeen akuutin sulkeutumisen, joka

VYlitettdessa juuri aktivoitua st
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vaatii lisdtoimenpiteitd (kirurginen toimenpide, lisdlaajennus,
lisastenttien sijoitus ym.).

* Hoidettaessa useampia leesioita distaalipuolen leesioon
on asetettava stentti ensin, minkd jélkeen stentti asetetaan
proksimaaliseen leesioon. Stenttien asettaminen téssé
jarjestyksessd poistaa tarpeen mennd proksimaalisen
stentin yli distaalista stenttia asetettaessa ja vahentaa
proksimaalisen stentin paikaltaan siirtymisen vaaraa.

e Stenttid ei saa laajentaa, jos sitd ei ole asetettu oikein
suoneen/tiehyeeseen. (Katso Stentin/jérjestelman
poistaminen — varotoimet).

e | omittaisia sappitiehyeeseen asetettuja Omnilink Elite
-stentteja ei ole testattu hankautumisen aiheuttaman
korroosion varalta.

e Stentin asettaminen suureen kaksihaaraiseen suoneen voi
tulevaisuudessa vaikeuttaa tai estdd paésyn sivuhaaroihin.

o Pallon painetta tulee tarkkailla tayton aikana. Ala ylita
tuotetarraan merkittya nimellistd puhkeamispainetta
(RBP). Tuotetarraan merkittya suuremman paineen kayttd
voi johtaa pallon repeytymiseen ja mahdolliseen suonen/
tiehyeen vaurioon ja puhkeamiseen.

o \l4 yrita vetad laajentamatonta stenttia takaisin sisaénviejan
holkin lapi: se voi johtaa stentin irtoamiseen pallosta.

e Stentin poistomenetelmét (lisdvaijerien, tarttujien ja/tai
pihtien kaytto) voivat aiheuttaa tiehyeen/sepelsuoniston
ja/tai tiehyeen/suonen sisdéanmenokohdan lisatrauman.
Komplikaatioita voivat olla verenvuoto, hematooma tai
valeaneurysma.

o Perifeerinen Omilink Elite -stenttijérjestelma on tarkoitettu
vain stentin laajentamiseen stentin aktivoinnin yhteydessa
tai sen jdlkeen, eikd jarjestelmad saa kayttda muiden
kohteiden laajentamiseen.

6.3  Stentin/jarjestelmén poistaminen — varotoimet
Jos aktivoimattoman stentin suoneen/tiehyeeseen asettamisen

tai sieltd poistamisen aikana tuntuu vastustusta missaan

vaiheessa, sisadnvientijdrjestelma ja sisdanviejan holkki tulee
poistaa yhtend yksikkona. Mikdli se on mahdollista, sdilyta
ohjainvaijerin asento my6hempaan suoneen/tiehyeeseen
sisddnvientid varten.

Kun stentin sisaanvientijarjestelma poistetaan yhtena yksikkona:

o ALA veda stentin sisaanvientijarjestelméa takaisin
sisdanviejan holkkiin.

e Asemoi proksimaalisen pallon merkki jonkin verran
sisadnviejdn holkin kdrjen distaalipuolelle.

e Tyonna ohjainvaijeria kehoon niin pitkélle distaalisesti kuin
on turvallista.

e Kiinnitd stentin siséénvientijdrjestelma sisadnviejdn
holkkiin; poista sitten sisadnviejdn holkki ja stentin
sisdanvientijarjestelma yhtena yksikkona.

Néiden ohjeiden laiminlydminen ja/tai stentin

sisadnvientijdrjestelmén kayttaminen liiallisella voimalla voi

aiheuttaa stentin ja/tai stentin sisdanvientijérjestelman osien
irtoamisen tai vaurioitumisen.

6.4 Implantoinnin jélkeen — varotoimet

ainvaijerilla tai
pallokatetrilla on oltava efittd ainen, jotta stenttid ei

liikuteta vahingossa.@f

Tietoja magneettikuvauksesta (MRI):

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Omnilink Elite -stentti on
kaytettdessd yksittdin tai lomittaisina kokoonpanoina enintdén
100 mm:n pituudelta, ASTM F2503 -standardin mukaisesti

MRI-ehdollinen. Sen kéyttd on turvallista seuraavissa
kuvausolosuhteissa:

Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa
Spatiaalinen gradienttikentta 2500 gaussia/cm tai
vdhemman

Enimmilladn koko kehon keskiméaérainen
ominaisabsorptionopeus (WB-SAR) on 2 W/kg 15 minuutin
kuvauksen aikana sarjassa navan yldpuolisille anatomisille
maamerkeille (kaikkiin kuvauksiin kdytetty aika voi olla yli
15 minuuttia).

Enimmilladn WB-SAR on 1 W/kg 15 minuuttia kestavissa
kuvauksessa navan alapuolisille anatomisille maamerkeille.
Lédhettédvad RF-kelaa tulee kdyttda normaalissa kdyttotilassa,
joka on madritelty standardissa IEC 60601-2-33.

Magneettikuvaus 1,5 tai 3 teslan vahvuudella voidaan suorittaa
heti Omnilink Elite -stentin asettamisen jdlkeen.

Omnilink Elite -stentin ei pitéisi likkua téllaisessa
magneettisessa ympdristossd. Omnilink Elite -stentin
magneettinen voima on testattu standardin ASTM F2052-
06e mukaisesti. Mittauksen mukaan poikkeava kulma on

6° mitattuna GE Signa 3 T HDx MR -jdrjestelméssa. Stentin
kuumentumisen arvot on saatu mittaamalla ei-kliininen in
vitro -lampatilan nousu standardin ASTM F2182-09 mukaan
GE Signa HDx 3 Tesla -skannerilla. Mittauksessa kaytettiin
GE:n 1,5 teslan kelaa madritettynd digitaalisen ihmismallin
paikallisiin ominaisabsorptionopeuksiin (SAR). Ylld kuvatuissa
SAR-olosuhteissa suurin mahdollinen in vivo -lampétilan
nousu mitattiin olevan 6 °C voimakkuudessa 64 MHz (1,5 T)
ja voimakkuudessa 128 MHz (3 T) stenteille, joiden pituus oli
100 mm tai vadhemman. Néissa laskemissa ei ole huomioitu
verenkierron aiheuttamaa viilenemistd.

Magneettikuvauksen vaikutuksia ei tunneta lomittaisille
stenteille, joiden pituus on enemmén kuin 100 mm tai
stenteille, joissa on vaurioituneita tukiosia.

Kuvan artifakti voi esiintyd, jos Omnilink Elite -stentti

kuvataan ei-Kliinisissd testeissd kéytetylld tavalla, standardin
ASTM F2119-07 mukaan ja kayttamalld GE Signa HDx 3

Tesla -skanneria.

Kuvan artifakti (laitteen luumenin sisé- ja ulkopuolella) ulottuu noin
5 mm:n pééhdn laitteesta, jos kdytetddn spinkaikusekvenssid ja

10 mm:n padhan laitteesta, jos kdytetdan gradienttikaikusekvenssia.
Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kohdealue on tdsmalleen
samassa kohdassa tai suhteellisen Idhella Omnilink Elite -stentin
sijaintikohtaa. Siksi magneettikuvauksen parametrit on ehké tarpeen
optimoida, kun magneettikuvauslaitteita kdytetdan Omnilink Elite
-stenttien ldheisyydessa.

7.0 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:
Kéytettdessa suonessa:

o killinen sulkeutuminen

o allerginen reaktio (varjoaine, lddke, stentin materiaali)

e aneurysma tai valeaneurysma suonessa tai suonen
sisddnmenokohdassa
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angina tai sepelvaltimon iskemia

rytmihdirid (mukaan lukien lisélyonnit, bradykardia, eteis- tai
kammiotakykardia, arteriaalinen tai ventrikulaarinen fibrillaatio)
arteriovenoosinen fisteli

verenvuotokomplikaatio, jonka hoitoon tarvitaan verensiirto
tai kirurginen leikkaus

kuolema

jarjestelmén osan irtoaminen tai sen kiinnittyminen vaérdan
kohtaan

embolisaatio (ilma, kudos, plakki, tromboottinen materiaali,
stentti)

hétaleikkaus

kuume

hematooma tai verenvuotokohtaus kirurgisen korjauksen
yhteydessd tai siitd erilladn

hyperperfuusiosyndrooma

hypotensio/hypertensio

infektio

iskemia tai infarkti, joka ei sisally muihin haittavaikutuksiin
sydaninfarkti

kipu (sédri, jalka ja/tai asetuskohta)

stentin osittainen aktivoituminen

&éreishermovamma

keuhkoembolia

munuaisten pettdminen tai vajaatoiminta

restenoosi

sokki

stentin virheellinen appositio tai siirtyminen, joka saattaa
edellyttdd hataleikkausta, jossa stentti poistetaan

stentin tukiosan vaurio

halvaus

kohderaajan menettdminen (varpaan, jalan ja/tai sddren
amputaatio)

tromboosi tai tukkeutuminen

ohimeneva aivoverenvuotohéirio

laskimotromboembolia

suonen dissektio, puhkeaminen tai repedminen

suonen kouristus tai vastaliike

paheneva klaudikaatio tai leposérky.

Biliaarinen kaytto:

markapesake

Lisatoimenpiteitéd voivat aiheuttaa muun muassa seuraavat:
e stentin siirtyminen
e stentin sijoittaminen vahingossa védraan paikkaan
e stentin osittainen aktivoituminen
® vaurioituneet stentit

sappitiehyeen okkluusio/tukos

sappitiehyeen infektioon tai kuolemaan johtava
puhkeaminen

sappitiehyetulehdus
haimatulehdus

[RIELEASIED

o vatsakalvontulehdus

® sepsis

e kasvaimen levidmiskasvu stentin pdissa

8.0  KAYTTOOPAS LAAKARILLE

8.1 Kayttoa edeltdva stentin tarkastaminen

Ennen perifeerisen Omnilink Elite -stenttijrjestelman kayttoa
jérjestelmd on otettava varovasti pakkauksesta ja tarkistettava
taipumien, mutkien tai muiden vaurioiden varalta. Tarkista,

ettd stentti sijaitsee rontgenpositiivisten pallomerkkien vélissa.
Jérjestelmad ei saa kayttda, jos siind havaitaan vikaa.

8.2 Tarvittavat materiaalit

o Valitulle stentin sisdanvientijérjestelmélle sopivan kokoinen
ja -muotoinen siséénviejan holkki (katso pakkauksen
tuotetarrat tai Taulukko 1)

e Kahdesta kolmeen 10-20 ml:n ruiskua

® 1000 yksikk6d/500 ml heparinisoitua normaalia
keittosuolaliuosta (HepNS)

e yksi 0,89 mm:n (0,035 tuuman) asianmukaisen pituinen
ohjainvaijeri

e varjoainetta laimennettuna normaalilla keittosuolaliuoksella
suhteessa 1:1

o yksi tdyttolaite

® yksi kolmitiesulkuhana

o yksi vadntolaite (tarvittaessa)

e yksi ohjainvaijerin sisdadnvieja.

8.3 Leesion tai striktuuran valmistelu

1. Sisdanviejan holkki tulee asettaa suoneen tai sappipuuhun
vakiomuotoisia perkutaanisia tekniikoita kayttaen.
Asianmukaisen kokoinen 0,89 mm:n (0,035 tuuman)
ohjainvaijeri tulee vetad leesion tai striktuuran yli ja
yhteissuoneen tai sappitiehyeeseen.

2. Esilaajenna leesio tai striktuura asianmukaisen kokoisella
pallolaajennuskatetrilla, kunnes se vastaa leesion tai
striktuuran luumenin proksimaalista ja distaalia l&pimittaa.

3. Vedd pallolaajennuskatetri pois ja jéta ohjainvaijeri
paikoilleen.

8.4  Ohjainvaijerin luumenin huuhteleminen

1. Poista kérjen suojus.

2. Liita heparinisoidulla normaalilla keittoliuoksella (HepNS)
taytetty ruisku ohjainvaijeriporttiin.

3. Huuhtele, kunnes neste poistuu distaalikdrjesta.

8.5 Stentin sisdénvientijérjestelmén valmistelu

1. Valmistele tayttolaite/ruisku laimennetulla varjoaineella.

2. Kiinnitd tdyttolaite/ruisku sulkuhanaan ja sulkuhana
tayttoporttiin.

3. Suuntaa sisadnvientijdrjestelma pystyasentoon kérki
alaspain.

4. Avaa sulkuhana sisadnvientijrjestelmadn ja alipaineista
30 sekunnin ajan. Palauta neutraaliin ja anna tayttyd

. Sulje sulkuhana sisaénvientijarjestelmaan. Poista kaikki ilma

téyttolaitteesta/ruiskusta.

. Toista vaiheet 3-5, kunnes kaikki ilma on poistettu.

Huomautus: jos varressa ndyttda olevan ilmaa, toista
pallon valmistelemisen vaiheet 3-5, jotta stentti ei laajene
epatasaisesti.

7. Jos toimenpiteessa kaytettiin ruiskua, kiinnitd valmisteltu

5.
8.7

tayttolaite sulkuhanaan.

. Avaa sulkuhana sisédnvientijdrjestelmadn.
. Jéta neutraaliin asentoon.

8.6
. Poista jaanyt veri ja varjoaine ohjainvaijerin ndkyvasta

Stentin asettamistoimenpiteet

osasta pyyhkimalld se heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

. Avaa hemostaasiventtiili kokonaan. Ylldpidd neutraalia

painetta tayttolaitteessa.

. Lataa sisaénvientijdrjestelma ohjainvaijerin

proksimaaliosaan pitdmalla samalla ohjainvaijeria
kohdeleesion tai striktuuran paalla.

. Tydnna sisaénvientijdrjestelma ohjainvaijerin yli

kohdeleesioon tai -striktuuraan. Aseta stentti leesion

tai striktuuran poikki réntgenpositiivisten pallomerkkien
avulla. Vahvista stentin sijaintikohta angiografisesti. Kirista
tarvittaessa hemostaasiventtiilia.

Huomautus: Jos sisdénvientijérjestelmén paikalleen
asettamisen aikana huomataan, ettd stentti on siirtynyt
pallossa, stenttid ei saa aktivoida. Koko jérjestelma

on poistettava yhtend yksikkona. Yksityiskohtaiset
sisdanvientijarjestelman poistamisohjeet annetaan kohdassa
Stentin/jérjestelman poistaminen — varotoimet.

Stentti on nyt valmis aktivoitavaksi.
Stentin aktivointitoimenpiteet

HUOMIO: tarkista tuotetarrasta laajentuneen stentin
ulkolapimitta, nimellinen aktivointipaine ja nimellinen
puhkeamispaine.

1.

Tayté sisddnvientipallo hitaasti alhaiseen paineeseen,

jatka kunnes pallon paine tuntuu proksimaalisesti ja

distaalisesti stenttiin nahden. Jatka pallon laajentamista

médritettyyn stentin aktivointipaineeseen asti. Varmista

stentin/pallon tdydellinen laajentuminen I&pivalaisemalla.

Sisaanvientipalloa voi kdyttaa tarvittaessa stentin

laajentamiseen jdlkeen pdin stentin apposition korjaamiseksi

parhaaksi mahdolliseksi.

Az ylita nimellista puhkeamispainetta (RBP). Stentin

laajennukseen voidaan kayttdaa myds suurempaa

pallolaajennuskatetria.

— AI4 laajenna 4-5 mm:n stenttia yli 6 mm:n
enimmaiskokoon.

— Ala laajenna 6-7 mm:n stenttia yli 8 mm:n
enimmaiskokoon.

— Ala laajenna 8-10 mm:n stenttia yli 11 mm:n
enimmaiskokoon.

. Tyhjennd pallo alipaineistamalla tayttolaitetta. Varmista, etta

pallo on tyhjentynyt kokonaan.

o parenkymaalinen verenvuoto varjoaineella. @® 8.8 Poistotoimenpide
%@ 1. Pidd alipaine yli, jotta pallo pysyy téysin tyhjand, kun se
@v poistetaan holkin kautta.
<
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2. Aseta téyttolaite alipaineelle ja veda sisadnvientikatetri
yhdessd jdljelld olevan ohjainvaijerin kanssa varovasti
takaisin leesion tai striktuuran poikki.

Huomautus: Mikéli leesioon tai striktuuraan sisaénviennin
tai stenttaustoimenpiteen jélkeisen sisédnvientijarjestelmén
poistamisen aikana tuntuu epatavallista vastusta missaan
vaiheessa, jdrjestelmé on poistettava yhtend yksikkona.
Yksityiskohtaiset sisddnvientijarjestelmén poistamisohjeet
annetaan kohdassa Stentin/jérjestelmén poistaminen —
varotoimet.

3. Varmista stentin paras mahdollinen asettuminen tavallisilla
angiografisilla tekniikoilla. Laajenna uudestaan stentin
sisdlla mikali tarpeellista. Pallon tayttdjen tulee olla tarkasti
yhtenevid suonen/sappitiehyeen viitelapimitan kanssa.
VARMISTA, ETTA STENTTI ON LAAJENNETTU TAYTEEN
MITTAANSA. Stentin lopullisen Idpimitan on vastattava
viitesuonen/-tiehyeen lapimittaa.

9.0  LAHTEET

Ladkdrin tulee tutustua nykyisia pallolaajennusmenetelmid
koskevaan tdménhetkiseen alan kirjallisuuteen.

10.0 TUOTETIETOJEN TIEDONANTO

Abbott Vascular on valmistanut tdman laitteen kohtuullisella
huolellisuudella. Abbott Vascular kiistaa kaikkien takuiden
soveltamisen, olivat ne hiljaisesti tai nimenomaisesti

iimaistu laissa tai muualla, sekd muun muassa kaikki takuut
soveltuvuudesta ja soveltuvuudesta jélleenmyyntiin, sillé timén
laitteen kasittely ja sdilytys sekd potilaaseen, diagnoosiin,
hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin tai muihin asioihin vaikuttavat
tekijat eivét ole Abbott Vascularin hallittavissa, mutta ne voivat
vaikuttaa suoraan tahan laitteeseen ja sen kayton tuloksiin.
Abbott Vascular ei vastaa mistadn tdmén laitteen kdytosta
suoraan tai vlillisesti, vahingossa tai tahallisesti aiheutuvista
menetyksistd, vaurioista tai kuluista. Abbott Vascular ei vastaa,
eikd valtuuta ketdan vastaamaan puolestaan tdhdn laitteeseen
liittyvistd, mistddn muista tai lisaksi tulevista vastuista tai
rasitteista.

[RIELEASIED

Frangais
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OMNILINK ELITE

Systeme d’endoprothese
périphérique

1.0 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme d’endoprothese périphérique Omnilink Elite
(systéme d’endoprothése Omnilink Elite) est constitué d’'une
endoprothése au cobalt-chrome L605 flexible et expansible,
prémontée sur le ballonnet d’un systéme de mise en place
d’endoprothése coaxial. Ce systeme est compatible avec

un guide de 0,89 mm (0,035 po) et est disponible en deux
longueurs : 80 et 135 cm. Lendoprothese est montée sur le
ballonnet entre les deux marqueurs radio-opaques. Le systéme
de mise en place peut étre utilisé pour optimiser I'apposition
de I'endoprothése contre la paroi aprés le déploiement. Voir le
Tableau 1 pour les dimensions de I'endoprothése.

Tableau 1 : Spécifications du dispositif in vitro*

Diametre Longueur Pression Pression | Taille d'intro-
de I'endo- de I'endo- de déploie- de ducteur
prothése prothése ment de rupture minimum
déployée** (mm) I'endo- nominale | recomman-
(mm) prothése RBP dée*** (F)
in vitro* (bar)
(bar)
4,0 12,16, 19 1 16 6
50 12,16, 19, 11 16 6
29, 39, 59
6,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
7,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19,29, 1 14 6
39, 59
10,0 19,29, 1 14 6
39

* Toutes les données fournies sont basées sur des tests

in vitro. Veiller a ce que I’endoprothése soit complétement
déployée. Les pressions de déploiement doivent étre calculées
en fonction des caractéristiques de la Iésion.

** e diametre du ballonnet gonflé du systeme utilisé pour
déployer I'endoprothése doit correspondre approximativement
au diametre du vaisseau.

*** Se reporter aux spécifications de chaque fabricant pour
connaitre I'équivalent des mesures French (F) indiquées sur
I'étiquette de la boite ou de la pochette.

2.0 PRESENTATION/E
Contenu. Un par boite ;

Omnilink Elte. @v

d’endoprothése périphérique

Stockage. Conserver au sec, a I'abri de la lumiére du soleil et
dans des limites de température comprises entre 15 et 30 °C
(59 et 86 °F).

Apyrogeéne.

Stérile. Stérilisé par irradiation par faisceau d’électrons. Ne pas
utiliser ce produit si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ce dispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur

un autre patient, car il n’est pas congu de maniére & pouvoir
garantir les mémes performances une seconde fois. Les
modifications des caractéristiques mécaniques, physiques et/
ou chimiques provoquées par un usage répété, le nettoyage
et/ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité de la
conception et/ou des matériaux, et entrainer une contamination
liée a la formation d’écartements et/ou d’espaces étroits et
une diminution du niveau de sécurité et/ou des performances
du dispositif. Labsence des étiquettes d’origine peut entrainer
une utilisation incorrecte et rendre la tragabilité impossible.
L'absence de I'emballage d’origine peut provoquer la
détérioration du dispositif, une perte de stérilité et un risque de
Iésion pour le patient et/ou I'utilisateur.

3.0 INDICATIONS

Le systeme d’endoprothése périphérique Omnilink Elite est
indiqué dans le traitement des Iésions athéroscléreuses

de novo ou resténosées des arteres périphériques protégées et
dans la palliation des sténoses malignes des voies biliaires.

4.0 CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du systéme d’endoprothése périphérique Omnilink

Elite est contre-indiquée dans les cas suivants :

Usage vasculaire :

e Patients chez lesquels un traitement antiplaquettaire et/ou
anticoagulant est contre-indiqué

e Anévrismes immédiatement adjacents au site d’implantation
de I'endoprothése

e Présence de matiére embolique ou d’un thrombus frais, non
lysé et désorganisé

e Lésions cibles résistantes a un gonflage complet du ballonnet

e Patients présentant une hypersensibilité connue au cobalt
ou au chrome

e Patients présentant une hypersensibilité connue a la silicone

Usage biliaire :

e Patients atteints de troubles hémorragiques

o Utilisation dans un canal perforé ou des fuites peuvent étre
accrues par la prothése

o Ascites sévéres

e Patients présentant une hypersensibilité connue au cobalt
ou au chrome

o Patients présentant une hypersensibilité connue a la silicone

5.0 AVERTISSEMENTS

e Ne pas utiliser ce produit si 'emballage est ouvert ou
endommagé.

En cas de résistance inhabituelle ressentie a tout moment

durant I'acces a la Iésion ou le retrait du systeme de mise en

place de I'endoprothése, la gaine de I'introducteur et le systéme

de mise en place de I'endoprothese doivent étre retirés d’un

seul tenant. Si possible, maintenir la position du guide pour
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permettre un accés ultérieur au vaisseau. Toute force excessive
appliquée sur le systéme de mise en place de I'endoprothese
risque d’entrainer la perte ou la détérioration de I'endoprothése
et des composants du systéme de mise en place (voir Retrait
du systeme/de I'endoprothese — Précautions).

o Etant donné que I'utilisation de ce dispositif est associée
a un risque de thrombose subaigué, de complications
vasculaires et/ou d’accidents hémorragiques, les patients
doivent étre sélectionnés de fagon judicieuse.

e Une fois entierement déployée, I'endoprothése ne peut pas
étre repositionnée.

e (e dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins
formés en angiographie et en angioplastie transluminale
percutanée et/ou en mise en place d’endoprothese biliaire
et en cholangiographie.

e | e systeme d’endoprothése périphérique Omnilink Elite
est destiné a étre utilisé en tant que systeme solidaire.
L’endoprothése ne doit pas étre retirée pour étre utilisée
avec d’autres cathéters de dilatation et le systeme
d’endoprothése périphérique Omnilink Elite ne doit pas étre
utilisé avec d’autres endoprotheses.

e Siplusieurs endoprothéses sont nécessaires, les matériaux
qui les composent doivent étre de nature similaire.

6.0 PRECAUTIONS

Toute resténose ultérieure peut nécessiter une dilatation répétée
du segment de vaisseau contenant I’endoprothése. Les effets

a long terme d’une dilatation répétée des endoprotheses
périphériques Omnilink Elite endothélialisées sont

encore inconnus.

La taille estimée du vaisseau/canal de référence ne doit pas
étre inférieure a 4,0 mm de diamétre ou supérieure a 11,0 mm
de diamétre.

6.1  Manipulation du systeme de mise en place de
I’endoprothése — Précautions

e (e dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas
restériliser ni réutiliser.

e Ne pas utiliser 'endoprothése apreés la date limite spécifiée
sur 'emballage.

e Ne pas retirer 'endoprothése de son ballonnet de mise
en place, car cela pourrait endommager I'endoprothese
et/ou entrainer son embolisation.

o |nspecter minutieusement le systéme d’endoprothese
périphérique Omnilink Elite avant utilisation afin de vérifier
que I'endoprothése n’'a pas été endommagée durant le
transport et que le dispositif, du fait de ses dimensions,
convient a la procédure spécifique a laquelle il est destiné.
Veiller a éviter toute manipulation inutile.

e Ne pas faire rouler 'endoprothese montée entre les doigts,
car cela pourrait la détacher du ballonnet de mise en place.

e tiliser uniquement le produit de gonflage de ballonnet
approprié. Ne pas utiliser d’air ou de gaz pour gonfler le
ballonnet, car cela risquerait de provoquer une expansion
inégale et de rendre le déploiement de I'endoprothése difficile.

o Se reporter au mode d’emploi accompagnant les dispositifs
interventionnels a utiliser avec le systéme d’endoprothése
périphérique Omnilink Elite pour connaitre leurs indications,
contre-indications et complications éventuelles.

[RIELEASIED

e Ne jamais faire avancer le cathéter de mise en place a
ballonnet si le guide ne dépasse pas de I'extrémité.

6.2 Mise en place de I'endoprothése — Précautions

o Ne pas préparer ou prégonfler le ballonnet avant le déploiement
de I'endoprothése d’une maniere différente de celle indiquée.
Utiliser la technique de purge du ballonnet décrite dans la
section 8.0 du Manuel d'utilisation pour le clinicien.

e | e diametre externe de I'endoprothése déployée doit
correspondre approximativement au diametre du vaisseau/
canal. Le surdimensionnement de I'endoprothese pourrait
entrainer la rupture du vaisseau/canal. Pour assurer un
déploiement complet de I'endoprothése, le ballonnet doit
étre gonflé a une pression nominale minimale.

e ['implantation d’une endoprothése peut entrainer une
dissection ou une perforation du vaisseau/canal en amont
et/ou en aval de I'endoprothese et provoquer une occlusion
aigué du vaisseau/canal nécessitant une intervention
supplémentaire (intervention chirurgicale, nouvelle dilatation,
mise en place d’endoprothéses supplémentaires ou autres).

e En cas de traitement de Iésions multiples, il convient
de traiter la [ésion distale avant la Iésion proximale. Le
respect de cet ordre évite d’avoir a traverser I'endoprothése
proximale lors de la mise en place de I'endoprothese distale
et réduit les risques de déplacement de I'endoprothése.

e Ne pas déployer I'endoprothése si elle n’est pas
correctement positionnée dans le vaisseau/canal (voir
Retrait du systéme/de I'endoprothése — Précautions).

e La corrosion par frottement des endoprothéses Omnilink
Elite avec chevauchements insérées dans les canaux
biliaires n’a pas été testée.

e | amise en place d’'une endoprothése dans une bifurcation
majeure peut entraver ou empécher I'acces ultérieur a une
branche latérale.

e La pression du ballonnet doit étre surveillée au cours du
gonflage. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale
(RBP) indiquée sur I'étiquette du produit. L utilisation de
pressions supérieures a celle spécifiée sur I'étiquette peut
provoquer la rupture du ballonnet et éventuellement une
Iésion ou une perforation du vaisseau/canal.

o Ne pas essayer de retirer une endoprothése non déployée
par la gaine de I'introducteur, car cela pourrait déloger
I'endoprothése du ballonnet.

e Les méthodes de récupération de I'endoprothese (utilisation
de guides supplémentaires, d’anses et/ou de pinces)
peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire dans
le systeme vasculaire/canal et/ou au niveau de I'abord
vasculaire/du canal. Les complications peuvent comprendre
des hémorragies, des hématomes ou un pseudo-anévrisme.

e | e systeme d’endoprothése périphériqgue Omnilink Elite est
indiqué uniquement pour le déploiement de I'endoprothese
et pour sa dilatation apres déploiement et ne doit pas étre
utilisé pour dilater d’autres zones.

6.3 Retrait du systeme/de I'endoprothése —
Précautions

En cas de résistance inhabituelle ressentie a tout moment
durant I'accés au vaisseau/can. @rant le retrait d’'une
endoprothése non déploy;f> éme de mise en place de

o

€
\

I’endoprothese et la gaine de I'introducteur doivent étre retirés
d’un seul tenant. Si possible, maintenir la position du guide
pour permettre un acceés ultérieur au vaisseau/canal.

Lors du retrait d’un seul tenant du systeme de mise en place
de I'endoprotheése :

o NE PAS rétracter le systéme de mise en place de
I'endoprothese dans la gaine de I'introducteur.

e Placer le marqueur proximal du ballonnet juste en aval de
I'extrémité de la gaine de I'introducteur.

e Avancer le guide dans I'anatomie en progressant aussi loin
que possible vers I'aval sans compromettre la sécurité.

o Fixer le systéme de mise en place de I'endoprothese sur la
gaine de I'introducteur, puis retirer la gaine de I'introducteur
et le systeme de mise en place d’un seul tenant.

Le non-respect de ces étapes et/ou I'application d’une force

excessive sur le systeme de mise en place de I'endoprothése

risquent de provoquer une perte ou une détérioration de

I'endoprothése et/ou des composants du systéme de mise en

place de I'endoprothése.

6.4  Apres 'implantation — Précautions

Il convient de procéder avec beaucoup de précautions lors
du passage d’un guide ou d’un cathéter a ballonnet dans
une endoprothése nouvellement déployée afin d’éviter de
perturber la géométrie de I'endoprothese.

Informations relatives a I'imagerie par résonance
magnétique (IRM) :

Des tests non cliniques ont démontré que I'endoprothése
Omnilink Elite, en configuration unique et avec chevauchements
d’une longueur maximale de 100 mm, est compatible avec
I'IRM sous conditions selon la norme ASTM F2503. Les
acquisitions peuvent étre effectuées sans danger dans les
conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5 ou 3,0 Tesla

e (Champ de gradient spatial inférieur ou égal a 2 500 Gauss/cm

o Taux d’absorption spécifique moyen du corps entier (WB-SAR)
de 2 W/kg pendant 15 minutes d’acquisition par séquence pour
les reperes du patient au-dessus du nombril (la durée totale de
toutes les acquisitions peut dépasser 15 minutes)

e WB-SAR maximum de 1 W/kg pour 15 minutes d’acquisition
pour les repéres du patient en dessous du nombril

e ['antenne corps a RF d’émission doit étre utilisée en mode
de fonctionnement normal, tel que défini par la norme
CEI 60601-2-33

Il est possible de procéder a des examens IRM a 1,5 ou

3 Tesla immédiatement apres I'implantation de I'endoprothese

Omnilink Elite.

L'endoprothése Omnilink Elite ne devrait pas migrer dans

cet environnement IRM. La force magnétique exercée sur
I’endoprothése Omnilink Elite a été testée conformément a la
norme ASTM F2052-06e. L'angle de déflexion a été mesuré a
6° dans un systeme IRM Signa GE HDx de 3 T. Léchauffement
de I'endoprothése a été déduit au moyen des mesures
d’élévation de température in vitro non cliniques, conformément
a la norme ASTM F2182-09 dans un scanner Signa HDx

GE de 3 T et dans une antenne GE de 1,5 T avec des taux
d’absorption spécifiques (SAR) locaux dans un modele humain
numérisé. Pour les conditions de SAR susmentionnées,
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I'élévation de température maximum in vivo calculée était de
6°Ca64 MHz (1,5 T) et a 128 MHz (3 T) pour des longueurs
d’endoprothése inférieures ou égales a 100 mm. Ces calculs
ne tiennent pas compte des effets de refroidissement liés au
flux sanguin.

Les effets de I'IRM ne sont pas connus pour les
chevauchements d’endoprothéses dont la longueur dépasse
100 mm ou pour les endoprothéses avec montants fracturés.

Des artefacts d’'imagerie peuvent apparaitre lors de I'acquisition
de I'endoprothese Omnilink Elite comme le démontre le test non
clinique effectué conformément a la norme ASTM F2119-07
dans un scanner Signa HDx GE de 3 T.

Les artefacts d’imagerie (a I'intérieur et a I'extérieur de la
lumiére du dispositif) s’étendent a environ 5 mm du dispositif
avec la séquence d’écho de spin et a 10 mm du dispositif
avec la séquence d’écho de gradient. La qualité des images
d’IRM risque d’étre compromise si la zone d’intérét se trouve
exactement dans la méme zone que I'endoprothése Omnilink
Elite ou si elle est relativement proche de sa position. C’est
pourquoi il peut s’avérer nécessaire d’optimiser les paramétres
de I'IRM en présence d’une endoprothese Omnilink Elite.

7.0

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les complications possibles incluent, sans s’y limiter, les
événements suivants :

En cas d’'usage vasculaire

Occlusion brutale

Réaction allergique (produit de contraste, médicament,
matériau de I'endoprothése)

Anévrisme ou pseudo-anévrisme du vaisseau ou au niveau
de I'abord vasculaire

Angor ou ischémie coronarienne

Arythmie (y compris extrasystoles, bradycardie, tachycardie
auriculaire ou ventriculaire, fibrillation artérielle ou ventriculaire)
Fistule artérioveineuse

Complications hémorragiques nécessitant une transfusion
ou une intervention chirurgicale

Décés

Détachement d’'un composant du systéme ou implantation
dans un site non prévu

Embolisation (air, tissu, plaque, matiére thrombotique,
endoprothése)

Chirurgie d’urgence

Fiévre

Hématome ou événement hémorragique, avec ou sans
réparation chirurgicale

Syndrome d’hyperperfusion

Hypotension/hypertension

Infection

Ischémie ou infarctus non mentionnés dans les autres
effets indésirables

Infarctus du myocarde

Douleur (jambe, pied et/ou site d’insertion)

Déploiement partiel de I'endoprothese

Lésion des nerfs périphériques

Embolie pulmonaire

Défaillance ou insuffisance rénale

8.0
8.1

RELEASED
Resténose
Etat de choc
Mauvaise apposition ou migration de I'endoprothese
pouvant nécessiter une intervention chirurgicale d’'urgence
pour retirer 'endoprothése
Fracture des montants de I'endoprothése
Accident vasculaire cérébral (AVC)
Perte du membre cible (amputation de I'orteil, du pied
et/ou de la jambe)
Thrombose ou occlusion
Accident ischémique transitoire
Thromboembolie veineuse
Dissection, perforation ou rupture du vaisseau
Angiospasme ou rétraction vasculaire
Aggravation de la claudication ou douleur au repos
cas d’usage biliaire
Abces

Intervention supplémentaire due notamment aux causes
suivantes :

e Migration de I'endoprothése

e Mise en place involontaire de I'endoprothése

e Déploiement partiel de I'endoprothése

e Endoprothéses endommagées
Occlusion/obstruction du canal biliaire

Perforation du canal biliaire pouvant entrainer une infection
ou la mort

Cholangite

Pancréatite

Hémorragie parenchymateuse

Péritonite

Sepsis

Croissance excessive de la tumeur aux extrémités de
I'endoprothése

MANUEL D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN
Inspection de I'endoprothése avant utilisation

Avant d'utiliser le systéme d’endoprothése périphérique Omnilink
Elite, le retirer de son emballage avec précaution et s’assurer de
I'absence de courbures, plis ou autres traces de détériorations.
Vérifier que I'endoprothése est située entre les marqueurs radio-
opaques du ballonnet. Ne pas utiliser si un défaut est observé.

8.2

Matériel nécessaire

Gaine d’introducteur de taille et de configuration appropriées
pour le systéme de mise en place de I'endoprothése
sélectionné (voir I'étiquette de I'emballage ou le Tableau 1)
Deux ou trois seringues de 10-20 cc

1000 U/500 cc de sérum physiologique hépariné (HepNS)
Un guide de longueur appropriée de 0,89 mm (0,035 po)
Produit de contraste dilué a parts égales avec du sérum
physiologique normal

Un dispositif de gonflage

Un robinet a trois voies @
Un dispositif de rotati @@ ieu)
Un introducteur @

8.3
. Une technique percutanée standard doit étre utilisée pour

8.4
1.

Préparation de la lésion ou de la sténose

placer la gaine de I'introducteur dans le vaisseau ou la voie
biliaire. Un guide de taille appropriée (0,89 mm, 0,035 po)
doit étre avancé dans la Iésion ou la sténose et dans le
vaisseau ou le canal hépatique commun.

. Prédilater la Iésion ou la sténose avec un cathéter de

dilatation a ballonnet d’une taille proche de celle du diamétre
luminal en aval ou en amont de la Iésion ou de la sténose.

. Retirer le cathéter de dilatation a ballonnet en laissant le

guide en place.
Purge de la lumiére du guide
Retirer la protection de 'extrémité.

2. Fixer la seringue de sérum physiologique hépariné sur

I'orifice du guide.

3. Purger jusqu’a ce que le liquide sorte par I'extrémité distale.

8.5 Préparation du systeme de mise en place
de I'endoprothése
1. Préparer le dispositif de gonflage/la seringue avec du

produit de contraste dilué.

. Fixer le dispositif de gonflage/la seringue sur robinet,

puis fixer ensuite I'ensemble sur I'orifice de gonflage.

. Lextrémité étant tournée vers le bas, orienter le systéme

de mise en place a la verticale.

. Quvrir le robinet afin de permettre le passage du produit

dans le systeme de mise en place ; appliquer une pression
négative pendant 30 secondes ; relacher en position neutre
pour effectuer le remplissage avec le produit de contraste.

. Fermer le robinet afin d’interrompre le passage du produit

dans le systeme de mise en place ; purger tout I'air du
dispositif de gonflage/de la seringue.

. Répéter les étapes 3 a 5 jusqu’a ce que tout I'air soit évacué.

Remarque : si une présence d’air est constatée dans

le corps, répéter les étapes 3 a 5 de la section sur la
préparation du ballonnet afin d’éviter un déploiement inégal
de I'endoprothése.

. Si une seringue a été utilisée, fixer un dispositif de gonflage

préparé au robinet.

. Ouvrir le robinet afin de permettre le passage du produit

dans le systéme de mise en place.

. Le laisser en position neutre.
8.6
1.

Procédure de mise en place de I'endoprothése

Essuyer le guide exposé avec du sérum physiologique
hépariné pour éliminer les résidus de sang ou de produit
de contraste.

. Ouvrir compléetement la valve hémostatique. Maintenir une

pression neutre sur le dispositif de gonflage.

. Monter le systeme de mise en place par I'arriere sur la

partie proximale du guide tout en maintenant celui-ci le long
de la sténose ou de la Iésion cible.

. Faire progresser le systéme de mise en place par-dessus

le guide vers la sténose ou la Ision cible. Utiliser les
marqueurs radio-opaques du ballonnet pour positionner
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I’endoprothése le long de la Iésion ou de la sténose

et effectuer une angiographie pour vérifier la position

de I'endoprothése. Si nécessaire, refermer la valve
hémostatique.

Remarque : si I'endoprothése s’est déplacée sur le ballonnet
lors du positionnement du systéme de mise en place, elle

ne doit pas étre déployée. Le systeme tout entier doit étre
retiré d’un seul tenant. Voir la section Retrait du systeme/de
I'endoprotheése — Précautions pour connaitre les instructions
spécifiques de retrait du systeme de mise en place.

5. Lendoprothése peut désormais étre déployée.
8.7 Procédure de déploiement de I'endoprothese

ATTENTION : se référer a I'étiquette du produit pour connaitre
le diamétre externe de I'endoprothése déployée, la pression
nominale de déploiement et la pression de rupture nominale.

1. Gonfler lentement le ballonnet de mise en place a

faible pression ; poursuivre jusqu’a ce que le gonflage

du ballonnet soit observé en amont et en aval de

I'endoprothése. Continuer le déploiement du ballonnet

jusqu’a la pression de déploiement spécifiée de

I'endoprothése. Veérifier le déploiement complet de

I'endoprothése/du ballonnet sous radioscopie. Le cas

échéant, le ballonnet de mise en place peut étre utilisé pour

post-dilater I'endoprothese et optimiser son apposition.

Ne pas dépasser la pression nominale de rupture (RBP).

Un cathéter dATP de plus grande taille peut étre utilisé

pour dilater I'endoprothése.

- Ne pas déployer I'endoprothése de 4-5 mm au-dela de
6 mm maximum.

— Ne pas déployer I'endoprothése de 67 mm au-dela de
8 mm maximum.

- Ne pas déployer I'endoprothése de 8-10 mm au-dela
de 11 mm maximum.

2. Dégonfler le ballonnet en exergant une pression négative
sur le dispositif de gonflage. S'assurer que le ballonnet est
entierement dégonflé.

8.8 Procédure de retrait

1. Maintenir une pression négative pour permettre au
ballonnet de rester entierement dégonflé durant le retrait
par la gaine.

2. Le dispositif de gonflage étant en pression négative, retirer
avec précaution le cathéter de mise en place en laissant le
guide le long de la Iésion ou de la sténose.

Remarque : en cas de résistance inhabituelle ressentie

a tout moment durant I'accés a la lésion ou a la sténose

ou durant le retrait du systéme de mise en place aprés
implantation de I'endoprothése, le systéme complet doit étre
retiré d’un seul tenant. Voir la section Retrait du systeme/de
I'endoprotheése — Précautions pour connaitre les instructions
spécifiques de retrait du systeme de mise en place.

3. Vérifier I'apposition optimale de I'endoprothese a I'aide de
techniques d’angiographie standard. Si nécessaire, effectuer
une dilatation ultérieure a I'intérieur de I'endoprothése. Les
gonflages de ballonnet doivent se rapprocher étroitement du
diamétre du vaisseau/canal biliaire de référence.
SASSURER QUE LENDOPROTHESE EST SUFFISAMMENT
DILATEE. Le diamétre final de I'endoprothése doit
correspondre a celui du vaisseau/canal de référence.

[RELEASED
9.0  REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

Le médecin doit consulter la documentation actuelle sur les
pratiques médicales de dilatation du ballonnet.

10.0 DIVULGATION D’INFORMATIONS SUR
LE PRODUIT

Abbott Vascular a fait preuve d’une diligence normale dans

la fabrication de ce dispositif. Abbott Vascular exclut toute
garantie, expresse ou implicite par effet de la loi ou autrement,
y compris, mais sans s’y limiter, les garanties implicites de
qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier, car
la manipulation et le stockage de ce dispositif ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux
interventions chirurgicales et a d’autres domaines échappant
au controle d’Abbott Vascular affectent directement ce
dispositif et les résultats obtenus suite a son utilisation.
Abbott Vascular décline toute responsabilité en cas de pertes,
dommages ou dépenses indirects ou consécutifs, découlant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.
Abbott Vascular n’endosse aucune obligation ou responsabilité
supplémentaire associée a ce dispositif, et n’autorise nulle
autre personne a en endosser en son nom.

5
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OMNILINK ELITE

Peripheres Stentsystem

1.0 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Omnilink Elite Periphere Stentsystem (Omnilink Elite
Stentsystem) ist ein flexibler, ballonexpandierbarer L605
Kobalt-Chrom-Stent, der auf dem Ballon eines ,,Over-the-
Wire“ (OTW) Stent-Applikationssystems vormontiert ist. Das
OTW-Stent-Applikationssystem ist kompatibel mit einem
Fuhrungsdraht von 0,035 in. (0,89 mm) und in den L&ngen

80 cm und 135 cm verfiigbar. Der Stent ist auf dem Ballon
zwischen den beiden rontgendichten Markierungen angebracht.
Das Applikationssystem kann verwendet werden, um die
Apposition des Stents an der Wand nach der Stententfaltung zu
optimieren. Siehe Tabelle 7 mit den Stent-Abmessungen.

Tabelle 1: In vitro*-Produktspezifikationen

Durchmesser | Stentlangen In vitro*- Nennberst- | Empfohlene
des expan- (mm) Entfal- druck Mindest-
dierten tungsdruck | RBP (bar) groBe
Stents** des Stents Schleuse /
(mm) (bar) Einfiihr-

hilfe*** (F)
4,0 12,16, 19 11 16 6
50 12,16, 19, " 16 6
29, 39, 59
6,0 12,16, 19, 11 14 6
29, 39, 59
70 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Alle angegebenen Daten beruhen auf /n vitro-
Testergebnissen. Sicherstellen, dass der Stent vollstédndig
entfaltet wurde. Der Entfaltungsdruck sollte sich nach den
Eigenschaften der Lésion richten.

** Der Durchmesser des aufgedehnten Ballons des Systems,
das zum Entfalten des Stents verwendet wird, sollte sich dem
Durchmesser des GefaBes ndhern.

*** Siehe Spezifikationen der jeweiligen Hersteller fir
entsprechende GroBe in (F) auf dem Packungsetikett und dem
Beuteletikett.

2.0 LIEFERUNG
Inhalt. Jeweils ein: Omnilink Elite Peripheres Stentsystem.

Aufbewahrung. Trocken halten, vor Sonnenlicht schiitzen,
Temperaturbegrenzung 15 — 30 °C (59 — 86 °F).
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Nicht pyrogen.

Steril. Mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Packung offen oder beschddigt ist.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten
wiederverwendet werden, da es nach dem ersten Gebrauch
nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Anderungen an

den mechanischen, physischen und/oder chemischen
Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung
und/oder Resterilisation hervorgerufen wurden, kénnen

die Integritdt der Konstruktion und/oder der Materialien
beeintrachtigen. Dies wiederum kann zu Kontamination
aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlrdume sowie verringerter
Sicherheit und/oder Leistung des Produkts fiihren. Ein Fehlen
der Originalbeschriftung kann zu unsachgemaBer Verwendung
fihren und eine Riickverfolgung unmdglich machen. Ein
Fehlen der Originalverpackung kann zu Produktschéden,
Sterilitatsverlust und erhdhtem Risiko fiir Verletzungen des
Patienten und/oder Benutzers fiihren.

3.0  INDIKATIONEN

Das Omnilink Elite periphere Stentsystem ist indiziert zur
Behandlung von de novo oder restenotischen atherosklerotischen
Lésionen in geschiitzten peripheren Arterien und Linderungen von
malignen Stenosen in den Gallenwegen.

4.0 KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Omnilink Elite peripheren Stentsystems ist

kontraindiziert fir:

die Verwendung in GefaBen:

e Patienten, bei denen eine Antithrombozyten-/
Antikoagulationstherapie kontraindiziert ist.

e Aneurysmen, die unmittelbar an die Stentimplantationsstelle
angrenzen

e Vorhandensein von frischem, unlysiertem, unorganisiertem
Thrombus- oder Emboliematerial

e Ziellasionen, bei denen eine vollstdndige Balloninflation nicht
maglich ist

o Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniiber Kobalt oder Chrom

e Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegenuber Silikon

Bilidre Verwendung:

e Patienten mit Blutungsstérungen

e Verwendung in einem perforierten Gallenweg, wenn die
Leckage durch die Prothese verstarkt werden kann

e Schwere Aszites

o Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniber Kobalt oder Chrom

o Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniber Silikon

5.0 WARNHINWEISE

e Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschédigt ist.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Zugangs

zur Lasion oder beim Entfernen des gesamten Stent-

Applikationssystems ein ungewéhnlicher Widerstand

splirbar sein, so muss das gesamte Applikationssystem aus

Einfiihrschleuse und Stent als Einheit entfernt werden. Wenn

[RIELEASIED

moglich, die Fiihrungsdrahtposition fiir nachfolgende Zugange
zum Geféh beibehalten. Falls zu viel Kraft auf das Stent-
Applikationssystem ausgeibt wird, kann dies zu einem Verlust
oder zur Beschadigung des Stents und der Komponenten des
Stent-Applikationssystems fiihren. (Siehe VorsichtsmaBnahmen
fiir die Stent-/Systementfernung)

e Da mit der Verwendung dieses Produkts das Risiko einer
subakuten Thrombose, vaskuldrer Komplikationen und/oder
Blutungen verbunden ist, ist eine wohl iiberlegte Auswahl
der Patienten erforderlich.

e Sobald er vollstandig entfaltet ist, kann der Stent nicht mehr
neu positioniert werden.

o Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die
in Angiographie und perkutaner transluminaler Angioplastie
und/oder bilidrer Stentplatzierung und Cholangiografie
ausgebildet sind.

e Das Omnilink Elite periphere Stentsystem ist
bestimmungsgemén zum Einsatz als komplettes System
vorgesehen. Der Stent darf nicht zur Verwendung in
Verbindung mit anderen Dilatationskathetern entfernt
werden, und das Omnilink Elite periphere Stentsystem darf
nicht in Verbindung mit anderen Stents verwendet werden.

e Wenn mehrere Stents bendtigt werden, miissen die
Stentmaterialien eine &hnliche Zusammensetzung besitzen.

6.0 VORSICHTSMASSNAHMEN

Eine anschlieBende Restenose kann eine wiederholte
Dilatation des GefaBsegments, in dem der Stent implantiert
wurde, erforderlich machen. Es liegen noch keine Berichte
{iber langfristige Ergebnisse nach wiederholter Dilatation von
endothelisierten Omnilink Elite peripheren Stents vor.

Der geschatzte Referenzdurchmesser des GefaBes/Leiters
darf nicht kleiner als 4,0 mm Durchmesser oder groBer als
11,0 mm Durchmesser sein.

6.1  VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung des
Stent-Applikationssystems

e Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

e Das Stentsystem vor dem auf der Packung angegebenen
,Verwenden vor“-Datum verwenden.

o Den Stent nicht von seinem Applikationsballon entfernen,
da der Stent durch eine Entfernung beschadigt werden kann
und/oder eine Stentembolisierung eintreten kann.

e Das Omnilink Elite periphere Stentsystem vor der
Verwendung sorgfaltig dberpriifen, um sicherzustellen, dass
der Stent beim Versand nicht beschéadigt wurde und dass
die Abmessungen des Produkts fiir den jeweiligen Eingriff
geeignet sind. Unnétige Handhabung vermeiden.

e Den angebrachten Stent nicht mit den Fingern ,rollen”, da
er sich dadurch vom Applikationsballon losen kann.

e Nur das entsprechende Balloninflationsmedium verwenden.
Niemals Luft oder gasférmige Mittel verwenden, da
es sonst zu ungleichméBiger Aufdehnung und zu
Schwierigkeiten beim Entfalten des Stents kommen kann.

e Fir Informationen iiber den Verwendungszweck sowie fiir
Kontraindikationen und potenzi omplikationen sind
die den mit dem Omnilin ipheren Stentsystem
verwendeten Interventi trumenten beiliegenden

e Den Ballonkatheter nie vorschieben, ohne dass der
Fiihrungsdraht aus der Spitze herausragt.

6.2 VorsichtsmaBnahmen bei der Stentplatzierung

e Den Ballon vor der Stententfaltung nicht anders als
beschrieben vorbereiten oder vorinflatieren. Die in der
Anleitung zum Klinischen Gebrauch in Abschnitt 8.0
beschriebene Ballonentliiftungstechnik anwenden.

Der AuBendurchmesser des expandierten Stents sollte
sich dem Durchmesser des GefaBes/Leiters annahern.
Eine Uberdimensionierung des Stents kann zur Ruptur des
GeféBes/Leiters fihren. Um die volle Expansion des Stents
zu gewahrleisten, sollte der Ballon auf den minimalen
Nenndruck aufgedehnt werden.

Eine Stentimplantation kann zu einer Dissektion oder
Perforation des GefaBes/Leiters distal und/oder proximal
des Stents fiihren und einen akuten GefaB-/Leiterverschiuss
herbeifiihren, der zusétzliche Eingriffe erforderlich macht
(chirurgischer Eingriff, nochmalige Dilatation, Platzierung
zusétzlicher Stents o. &.).

Bei der Behandlung mehrerer Lésionen sollte die distale
Lésion zuerst mit einem Stent versehen werden, gefolgt
von der proximalen Lasion. Durch eine Stentplatzierung

in dieser Reihenfolge ertibrigt sich eine Durchquerung

des proximalen Stents zur Platzierung des distalen Stents,
wodurch die Méglichkeit einer Verlagerung des Stents
reduziert wird.

Den Stent nicht expandieren, wenn er nicht richtig im
GefaB/Leiter positioniert ist. (Siehe VorsichtsmaBnahmen
fiir die Stent-/Systementfernung)

Passungsrost an tiberlappenden Omnilink Elite Stents in
Gallenwegen wurde nicht getestet.

Ein Stent ber einer Hauptverzweigung kann einen zukiinftigen
Zugang zu einem SeitengefdB erschweren oder verhindern.
Der Ballondruck sollte wéhrend der Inflation tiberwacht
werden. Den auf der Verpackung angegebenen
Nennberstdruck (RBP) nicht iiberschreiten. Die
Verwendung eines hoheren Drucks als des auf der
Verpackung angegebenen Drucks kann zur Ruptur des
Ballons mit eventueller GefaB-/Leiterverletzung oder
Perforation fuhren.

Nicht versuchen, einen nicht expandierten Stent durch
die Einfiihrschleuse zuriickziehen; es kann zum Abldsen
des Stents vom Ballon kommen.
Stentbergungsmethoden (Verwendung zusétzlicher Dréhte,
Schlingen und/oder Zangen) konnen zu zusétzlichen
Verletzungen des Leiters/GefaBsystems und/oder

des Leiter-/GefaBzugangsbereichs fiihren. Mogliche
Komplikationen sind u. a. Blutung, Himatombildung oder
Pseudoaneurysma.

Das Omnilink Elite periphere Stentsystem ist nur zur
Entfaltung und Dilatation nach Entfaltung des Stents
vorgesehen und darf nicht zur Dilatation anderer Stellen
verwendet werden.

6.3 VorsichtsmaBnahmen fiir die Stent-/
Systementfernung

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Zugangs zum
Gefan/Leiter oder beim Entfernen eines nicht entfalteten Stents,
des Stent-Applikationssystems oder der Einfiihrschleuse ein
ungewdhnlicher Widerstand spiirbar sein, so muss das gesamte
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Applikationssystem aus Einfiihrschleuse und Stent als Einheit
entfernt werden. Wenn madglich, die Fiihrungsdrahtposition fiir
nachfolgende Zugange zum GefdB/Leiter beibehalten.

Bei der Entfernung des Stent-Applikationssystems als Einheit:

e Das Stent-Applikationssystem NICHT in die Einfiihrschleuse
zuriick ziehen.

o Die proximale Ballonmarkierung knapp distal zur Spitze der
Einfihrschleuse positionieren.

e Den Fihrungsdraht so weit distal in die Anatomie
einschieben, wie dies sicher moglich ist.

e Das Stent-Applikationssystem an der Einfiihrschleuse
sichern; dann die Einfiihrschleuse und das Stent-
Applikationssystem als Einheit entfernen.

Nichtbefolgen dieser Schritte und/oder Austiben von

iberméRigem Druck auf das Stent-Applikationssystem kann

zum Verlust oder zur Beschédigung des Stents und/oder von

Komponenten des Stent-Applikationssystems fiihren.

6.4  VorsichtsmaBnahmen nach der Implantation

Beim Durchqueren eines neu entfalteten Stents mit einem
Fuhrungsdraht oder einem Ballonkatheter muss sehr vorsichtig
vorgegangen werden, damit die Stentgeometrie nicht
beeintrachtigt wird.

Magnetresonanztomographie- (MRT-) Informationen:

Nicht-Klinische Tests haben gezeigt, dass der Omnilink Elite

Stent in Einzel- und in tiberlappenden Konfigurationen bis

100 mm Léange bedingt MRT-kompatibel ist, wie in

ASTM F2503 definiert. Er kann unter den folgenden

Bedingungen sicher gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3,0 Tesla

e Réumliches Gradientenfeld von 2500 GauB/cm oder weniger

e Maximale, gemittelte, spezifische Ganzkdrperabsorptionsrate
(WB-SAR) von 2 W/kg fiir eine MRT-Aufnahme von 15 Minuten
filr Patienten-Orientierungspunkte oberhalb des Nabels
(die Gesamtdauer aller Scans darf 15 Minuten iberschreiten)

e Maximale WB-SAR von 1 W/kg fiir 15 Minuten fiir das Scannen
von Patienten-Orientierungspunkten unterhalb des Nabels

o Die HF-Korperspule zur Ubertragung sollte im normalen
Betriebsmodus verwendet werden, wie in IEC 60601-2-33
definiert

Eine MRT bei 1,5 oder 3 Tesla kann unmittelbar nach der

Implantation des Omnilink Elite Stents durchgefiihrt werden.

Der Omnilink Elite Stent sollte in dieser MRT-Umgebung nicht
migrieren. Die Magnetkraft auf dem Omnilink Elite Stent wurde
nach ASTM F2052-06e getestet. Der Ablenkungswinkel wurde
in einem GE Signa 3 T HDx MRT-System als 6° gemessen.
Die Erwarmung des Stents wurde unter Verwendung des
gemessenen nicht-klinischen /n-vitro-Temperaturanstiegs nach
ASTM F2182-09 in einem GE Signa HDx 3-Tesla-Scanner und
mit einer GE 1,5-Tesla-Spule in Kombination mit den lokalen
spezifischen Absorptionsraten (SAR) in einem digitalisierten
menschlichen Modell abgeleitet. Unter den oben genannten
SAR-Bedingungen wurde die maximale in-vivo-Erwarmung
berechnet als 6 °C bei 64 MHz (1,5 T) und 128 MHz (3 T) fiir
die Stentlangen von 100 mm und weniger. Diese Berechnungen
beriicksichtigen die Kuhlwirkung des Blutflusses nicht.

[RIELEASIED

Die Auswirkungen der MRT auf iiberlappende Stents von
mehr als 100 mm Lange oder Stents mit gebrochenen Rippen
sind unbekannt.

Ein Bildartefakt kann beim Scannen des Omnilink Elite Stents
vorhanden sein, wie in nicht-klinischen Tests gemaB ASTM
F2119-07 in einem GE Signa HDx 3-Tesla-Scanner belegt.
Das Bildartefakt (sowohl innerhalb als auch auBerhalb des
Produktlumens) reicht bei Verwendung der Spin-Echo-Sequenz
etwa 5 mm und bei Verwendung der Gradienten-Echo-
Sequenz 10 mm dber das Produkt heraus. Die Bildqualitat

bei MRT-Untersuchungen kann beeintrdchtigt werden, wenn
sich der abgebildete Bereich im selben Bereich oder relativ
nahe an der Position des Omnilink Elite Stents befindet. Daher
kann es notwendig sein, die MRT-Bildgebungsparameter bei
Vorhandensein von Omnilink Elite Stents zu optimieren.

7.0 MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Es kdnnen u. a. die folgenden Komplikationen auftreten:

Bei Verwendung in GefdBen:

o Abrupter Verschluss

o Allergische Reaktion (Kontrastmittel, Medikament oder
Stentmaterial)

e Aneurysma oder Pseudoaneurysma im Gefd oder am
GefdBzugangsbereich

e Angina oder koronare Ischdmie

o Arrhythmie (einschlieBlich Extrasystolen, Bradykardie,
atriale oder ventrikuldre Tachykardie, Vorhof- oder
Herzkammerflimmern)

o Arteriovendse Fistel

e Blutungskomplikationen, die Transfusionen oder
chirurgische Intervention erfordern

e Tod

e Abldsung einer Systemkomponente oder Implantation in
einen unbeabsichtigten Bereich

e Embolisation (Luft, Gewebe, Plaque, thrombotisches
Material, Stent)

o Sofortiger chirurgischer Eingriff

® Fieber

e Hamatom oder Blutung, mit oder ohne chirurgischen Eingriff
e Hyperperfusionssyndrom

e Hypotension/Hypertension

e Infektion

e |schamie oder Infarkt, die nicht unter sonstige
Nebenwirkungen fallen

o Myokardinfarkt

e Schmerz (Bein-, FuB und/oder Einfihrstelle)

e Teilweise Stententfaltung

e Periphere Nervenverletzung

e |ungenembolie

* Nierenversagen- oder insuffizienz

* Restenose

e Schock

e Schlechte Stentapposition oder Migration, die eine
Notoperation erforderlich m@@innen, um den

Stent zu entfernen @

o Stentrippen-Frakt

e Schlaganfall
o \Verlust der Zielextremitdt (Amputation von Zehe, FuB
und/oder Bein)
e Thrombose oder Verschluss
e Transitorische ischamische Attacke
e Vengse Thromboembolien
o (GefdBdissektion, -perforation oder -ruptur
e Vaskuldrer Krampf oder Zusammenfallen des GefdBes
e \Verschlechterung von Claudicatio oder Ruheschmerz
Bei bilidrer Verwendung:
e Abszess
e Zusatzliche Eingriffe u. a. aufgrund von:
e Stentmigration
e Falscher Platzierung des Stents
e Teilweiser Stententfaltung
e Beschddigten Stents
o Gallenleiterverschluss/-obstruktion
e Perforation des Gallenleiters, die moglicherweise zu einer
Infektion oder zum Tod fiihren kann
e Cholangitis
o Pankreatitis
e Parenchymale Blutung
e Peritonitis
e Sepsis
e Tumorwucherung an den Stentenden

8.0 ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

8.1  Stent-Inspektion vor dem Gebrauch

Bevor das Omnilink Elite periphere Stentsystem verwendet
wird, muss es vorsichtig aus der Verpackung genommen und
auf Verbiegungen, Abknickungen und andere Beschédigungen
inspiziert werden. Sicherstellen, dass sich der Stent zwischen
den rontgendichten Ballonmarkierungen befindet. Nicht
verwenden, falls irgendwelche Defekte erkennbar sind.

8.2  Erforderliche Materialien

e Einfiihrschleuse in der entsprechenden GroBe und
Konfiguration fiir das ausgewahlte Stent-Applikationssystem
(siehe Verpackungsetikett oder Tabelle 1)

e Zwei bis drei 10 — 20-ml-Spritzen

e 1000 u/500 ml heparinisierte physiologische
Kochsalzlosung (HepNS)

o Ein Fihrungsdraht von 0,035 in. (0,89 mm) von
geeigneter Lénge

o Kontrastmittel, 1:1 mit physiologischer Kochsalzlosung
verdinnt

e Fin Inflationsgerat

e FEin Dreiwegesperrhahn

o Ein Torquer (falls erforderlich)

o Eine Filhrungsdraht-Einfuhrschleuse
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8.3  Vorbereitung der Lasion oder Stenose

1. Perkutane Standardtechnik solite verwendet werden, um die
Einfiihrschleuse im GefaB oder im Gallenleiter zu platzieren. Ein
Fiihrungsdraht von 0,035 in. (0,89 mm) von geeigneter Lange
solite durch die Lasion oder Stenose und in das gemeinsame
GefdB oder den Gallenleiter vorgeschoben werden.

2. Die Lésion oder Stenose mit einem Ballondilatationskatheter
von geeigneter GroBe zur GroBenanpassung des Lumen-
Durchmessers proximal und distal der Lasion oder Stenose
vordilatieren.

3. Dann den Ballondilatationskatheter entfernen und den
Fiihrungsdraht an der Stelle belassen.

8.4  Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens

1. Die Schutzkappe von der Spitze entfernen.
2. Die Spritze mit HepNS mit dem Port des Filhrungsdrahts
verbinden.

3. Spiilen, bis die Fliissigkeit aus der distalen Spitze austritt.
8.5 Vorbereitung des Stent-Applikationssystems

1. Inflationsgerét/Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel fiillen.
2. Inflationsgerét/Spritze am Sperrhahn anschlieBen, am
Flllanschluss anschliefen.
3. Applikationssystem mit der Spitze nach unten vertikal halten.
4. Sperrhahn zum Applikationssystem 6ffnen und
30 Sekunden aspirieren; zum Fiillen mit Kontrastmittel den
Druck wieder auf neutral bringen.

5. Sperrhahn zum Applikationssystem schlieBen; gesamte Luft

aus Inflationsgerat/Spritze entfernen.

6. Schritte 3 bis 5 wiederholen, bis alle Luft entfernt ist.
Hinweis: Falls Luftblasen im Schaft sichtbar sind, Schritte
3 bis 5 der Ballonvorbereitung wiederholen, um eine
ungleichmaBige Stentexpansion zu verhindern.

7. Falls eine Spritze verwendet wurde, jetzt ein vorbereitetes
Inflationsgerat an den Sperrhahn anschlieen.

8. Sperrhahn zum Applikationssystem offnen.

9. System auf neutral belassen.

8.6  Verfahren zur Stentapplikation

1. Den freiliegenden Fiihrungsdraht mit heparinisierter
Kochsalzlosung abwischen, um Reste von Blut oder
Kontrastmittel zu entfernen.

2. Das Hdmostaseventil vollstandig 6ffnen. Neutralen Druck
am Inflationsgerat aufrechterhalten.

3. Applikationssystem auf den proximalen Abschnitt
des Fiihrungsdrahts auffadeln, wahrend die Position
des Fiihrungsdrahts iiber der Zielldsion oder Stenose
beibehalten wird.

4. Das Applikationssystem iiber den Fihrungsdraht in
die Ziellasion bzw. die Stenose vorschieben. Dabei die
rontgendichten Ballonmarkierungen als Orientierungshilfe
zur Positionierung des Stents in der Lasion oder Stenose
verwenden. Stentposition mittels Angiographie bestatigen.
Das Hé@mostaseventil ggf. anziehen.

[RIELEASIED

Hinweis: Wird beim Ausrichten des Applikationssystems
festgestellt, dass sich der Stent auf dem Ballon bewegt hat,
darf der Stent nicht entfaltet werden. Das gesamte System
muss als Einheit entfernt werden. Siehe VorsichtsmaBnahmen
fiir die Stent-/Systementfernung fiir genaue Anweisungen zur
Entfernung des Applikationssystems.

5. Der Stent kann nun entfaltet werden.
8.7 Verfahren zur Stentapplikation

VORSICHT: Der AuBendurchmesser des expandierten Stents,
der Nennentfaltungsdruck und der Nennberstdruck sind auf
dem Produktetikett zu finden.

1.

Den Applikationsballon auf einen niedrigen Druck

aufdehnen, bis die Balloninflation proximal und distal

des Stents sichtbar ist. Den Applikationsballon bis zum

gewiinschten Stent-Applikationsdruck weiter aufdehnen.

Die vollstandige Expansion des Stents/Ballons auf dem

Rontgenbild bestatigen. Falls erforderlich, kann der

Applikationsballon verwendet werden, um den Stent

nachzudilatieren und so die Stentapposition zu optimieren.

Den Nennberstdruck (RBP) nicht iiberschreiten.

Ein groBerer PTA-Katheter kann verwendet werden,

um den Stent zu dilatieren.

- Den 4 — 5-mm-Stent nicht weiter als maximal 6 mm
expandieren.

— Den 6 — 7-mm-Stent nicht weiter als maximal 8 mm
expandieren.

- Den 8 — 10-mm-Stent nicht weiter als maximal 11 mm
expandieren.

. Den Ballon deflatieren, indem negativer Druck am

Inflationsgerét angelegt wird. Sicherstellen, dass der Ballon
vollstdndig deflatiert ist.

8.8  Verfahren zur Entfernung des

1.

Applikationssystems

Den negativen Druck aufrecht erhalten, damit der Ballon
wiahrend des Entfernens durch die Schleuse vollstandig
deflatiert bleibt.

. Wiéhrend das Inflationsgerat unter negativem Druck steht,

vorsichtig den Applikationskatheter entfernen, wéhrend der
Fiihrungsdraht in der Lasion oder Stenose verbleibt.
Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des
Zugangs zur Lasion oder Stenose oder bei der Entfernung

des Applikationssystems nach Stentimplantation ein
ungewdhnlicher Widerstand spiirbar sein, so muss

das gesamte System als Einheit entfernt werden. Siehe
VorsichtsmalBBnahmen fiir die Stent-/Systementfernung fiir
genaue Anweisungen zur Entfernung des Applikationssystems.

. Die optimale Stentapposition unter Verwendung von

Standard-Angiographietechniken bestétigen. Falls
erforderlich, innerhalb des Stents nachdilatieren.
Balloninflationen miissen dem Referenzdurchmesser des
GefdBes/Leiters moglichst nahe kommen.

SICHERSTELLEN, DASS DER STENT AUSREICHEND
AUFGEWEITET IST. Der endgiiltige Stent-Durchmesser sollte
dem ReferenzgefdB/-leiter entsprechen.

5

9.0 LITERATUR

Der Arzt sollte die neuere Literatur iiber die aktuelle medizinische
Praxis in Bezug auf Ballondilatation zu Rate ziehen.

10.0 OFFENLEGUNG DER PRODUKTINFORMATIONEN

Abbott Vascular hat bei der Herstellung dieses Produkts
angemessene Sorgfalt ausgelibt. Abbott Vascular schlieBt alle
Gewahrleistungen aus, ob ausdriicklich oder stillschweigend,
kraft Gesetzes oder anderweitig, einschlielich, jedoch

nicht begrenzt auf, stillschweigende Gewahrleistungen der
Marktgéangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck,

da die Handhabung und die Lagerung dieses Produkts sowie
Faktoren im Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose,
der Behandlung, chirurgischen Eingriffen und anderen Punkten,
die auBerhalb des Einflussbereichs von Abbott Vascular
liegen, sich direkt auf dieses Produkt und die damit erzielten
Ergebnisse auswirken. Abbott Vascular haftet nicht fiir zuféllige
oder Folgeschéden, Verluste oder Kosten, die direkt oder
indirekt aus der Nutzung des Produkts erwachsen.

Abbott Vascular ibernimmt keine weitere Haftung oder
Verantwortung in Verbindung mit diesem Produkt und erlaubt
keiner Person, diese in ihrem Namen zu dibernehmen.
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EAAnvIKa

C€
0086

OMNILINK ELITE

Z0oTnpa mepidEPIKOD OTEVT

1.0 MEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

To 20omua repibepkol atevt Omnilink Elite (X0ompa otevt
Omnilink Elite) ivat éva edkaprtto, Hla0TENOHEVO pe UTAAOVL
0TeVT KoaATiou-ypwpiou L605, mpotonobemuévo aTo Umarovt
€V0G OUOTNHATOG XOPrYNaMG OTeEVT emti Tou aUppatog (OTW:
over-the-wire). To auompa xoprjynong otevt OTW eivar oupBatd
ue auppduvoug 0dnyoug 0,89 mm (0,035") kat dlatiBetar oe
prkn Twv 80 cm kat 135 cm. To gTevt €ivat TMoBEmMpEVO 0TO
urahovt avapeoa atoug dUo aKTIVOOKIEPOUG deikteq. To auamua
XOPrynong Uropei va xpnaornomBei ywa m BeAtiatonoinon me
€vanobeaNq TOU OTEVT OTO ayYElaKo ToiXwpa UETd v EKTTIUEN
Tou oTevt. BA. Mlivaka 1 yia 1g 8la0TA0ELS TOU OTEVT.

Nivakag 1: Mpodiaypadég TG CUGKEURS in vitro*

Adpetpog Mnkn MNiean Méyiom ZUVIOTOWEVO
dlaoTah- OTEVT EKITTUENG Tigon ehdxoto
pévou (mm) OTEVT piENS Onkapy
OTEVT** in vitro* RBP £10aywyEag***
(mm) (bar) (bar) (F)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, 1 14 6
19,29,
39, 59
7,0 12,16, 1 14 6
19,29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 11 14 6
39

*'O\a Ta dedopéva mou mapéyovral Baailoval oe
dokuaoieg in vitro. Alaodahiote mv MANEN EKTTTUEN TOU
otevt. Ot miéoelg exmruéng mpénel va pacifovtat ota
XapakmpLloTika mgq BAARNG.

** H 51aueTpog $ouoKwpEVOU UNaloviol ToU GUCTHHATOS
TIOU XPNOLLOTIOLETaL YIa TNV EKTTTUEN TOU OTEVT MPETIEL Va
eival katd mpooéyylon idla pe m SLaueTpo Tou ayyeiou.

*** Agite T1Q rpodlaypadEG Tou KATAoKEUaaT yia ta
avtigTotya peyédn (F) omv eTkéta Tou KOUTIOU Kat TOU 0GKOU.

2.0 TPONOZ AIAGEZHX
Mepiexopevo. Eva and 1o kaBéva: ZUotnua mephepikol
otevt Omnilink Elite.

[RELEASED

AnoBfkeuon. Alampeite T0 0TEYVO, dlampeite T pakpld and
10 nAako6 dwg, meplopopog Beppokpaciag 15 — 30 °C

(59 — 86 °F).

Mn nupeToyovo.

Z1eipo. AOOTEIPWLEVO LE aKTvOBOAia DEOUNG NAEKTPOVIWY.
Mn xpnouonoleite To poidy, edv n cuokeuacia eivat avorym
1 KATEOTPAppEVN.

AuT N ouoKeun piag xpriong dev Uropei va enavaypnaoromeel
0€ GA\\o aaBevry, BLoTL dev Exel OXedIAOTEL yla va Aettoupyel
Omwg npémet petd my mpwm xpron. Ot ahhayég ota pnyavikd,
GUOKA r/Kat XMUIKA XapaKMPLOTIKA TIoU GupBaivouv uno
ouvenkeq enavalauBavopevns xpnong, kabaplopou rykat
€QvVarooTeipwang evogxeTal va dlakuBeloouy my akepaldmra
g oxediaong r/kat Twv UNK@V, 0dnydvTag oe emyoAuvan
A\OYW Twv oTEVAOV dldKevwy Ti/kat Slaomudtwy, Kat va Hewoouy
v aoddAeta fi/kal mv ano6doon G ouckeunq. H anouaia

™Q apXIKNG ETKETAG EVOEXETAL VA 0ONYNOEL O KAKI| Xpram

Kat va eurodioet mv yvnAaowomra. H aroucia mg apyikig
OuoKeuaoiag evoexeTal va 0dnynoet o€ PAGPN ™G OUCKEUNG,
anAELa oTepomTag Kat kivduvo Tpaupatiopol Tou acBevn 1y
Kat Tou ypriom.

3.0 ENAEIZEIZ

To Zuompa riepipepou atevt Omnilink Elite evdeikvutat yia
 Beparteia de novo 1 ENAVACTEVWTIKMV ABNPOCKANPWTKOV
BAaBwv o€ TpooTaTEUPEVES TIEPIPEPIKES APTNPIES, KAl Yia TOV
UETPLAOHO TwV KakonBwv 0TeEVOOEWV 0T0 X0ANdopo dEVOPO.

4.0 ANTENAEIZEIZ

To 20omua nepidepkou otevt Omnilink Elite avrevdeikvutat

yla xprion oe:

Ayyelakn xprion:

e AcBeveiq pe avtEvdELEn yia aVTLALMOTETANAKT)/QVTITINKTIKY
Bepareia

e Aveuplopata apéows Mapakeipeva ato onpeio
€UOUTEUONG TOU OTEVT

e [lapoucia ¢péokou, Un AUPEVOU, | 0pYaVWHEVOU
Bpoppou 1 UBOAIKOU UAIKOU

e Jtoxeuoueveg BAAREQ Mou eivat avBeKTIKEG aTO TIANPES
doUoKwpa Tou pnakoviol

e AcgBeveig pe yvwotn uriepeuaodnaia oto koBAaATio 1j 010
XPOUL0

e AcgBeveiq pe yvwotn uniepeuaodnaia om otikovn

Xpnon otig xoAndopoug:

e AcBeveiq pe aoppaylkeg dlatapayég

e Xprjon o€ didtpnTo mOpo Orou N dlappor] Unopei va
evioyuBel ano mv npoobean

® YoBap6g aokimg

e AcgBeveiq pe yvwotn uriepeuaodnaia oto koBAATio 1j 010
XPOUL0

e AgBeveiq pe yvwot unepeuaiabnaia ot atlkovn

5.0 TNPOEIAONOIHZEIZ
® Mn xpnoworoleite 10 TPoiov, edv N ouoKeuaaia eivat
avolXt 1| KateoTpappevn.
Edv awobavBeite aguvhBioT
Katd mv npoopacn ot
OUOTIHATOS XOpiyN (@%n

0moIadATOTE OTIYHA
TG4 ™V adaipean tou
0 BKapL EL0aywyEa Kat 10

olomua xoprynong otevt Ba mpénel va apaipeBoiv wg

eviaia povada. Edv eival duvatdv, dlampnote m B€on Tou

ouppdtivou 0dnyod ya enopevn mpocBaon oto ayyeio. H

Goknaon unepBoALkng dUvapung 0To oUoTUA X0PryNong OTEVT

£VOEXETAL Va TIPOKAAEDEL AMOAELD 1} KATAGTPOPI] TOU OTEVT

Kal Twv ££apmUATWV TOU OUOTAKATOS XOPTYNONG OTEVT.

(BA. Agaipeon atevt/ouatriuaro — Mpogurdéers)

o Agdopévou OTLT XPrOM QUTNG TG OUOKEUNG EVEXEL TOV
OXET(OpEVO Kivduvo urogeiag BpopBwang, ayyelakwv
ETUMAOKAOV 1/Kal ayoppaylkdv ouppapdtwy, anatteitat
TIPOOEKTIKT ETUAOYT] TWV QOBEVQV.

e ‘Otav ekrtuyBel MANPWGS, T0 OTEVT dev UMopEi va
enavatonofemOei.

® AuTii | OUOKEUN TIPETIEL va XprjolpoToLeitat povo
ano atpoug eknadeupévoug oy ayyeloypadia
Kat Oladeppikn dLauAIK ayyELOMAACTIKY f/kat oty
TOTOBEMON 0TEVT XOANDOPWY Kal T xohayyeloypadia.

e To Zuomua nepidpepikou atevt Omnilink Elite mpopAEmeTal
va Aettoupyei wg ouomua. To otevt dev mpEMeL va
adaipeitat ywa xpron o€ ouvduaopo pe GANOUG KaBeTpeS
Ola0TOANG, 0UTE TIPEMEL TO XUOTNHA TEPLPEPIKOU OTEVT
Omnilink Elite va xpnawlomoteitat pe AAAa oTevT.

e ‘Otav aratteitat Torno6EmMaon MOAAMA@V OTEVT, Ta UAKA
TOUG TIPEMEL va £xouv Ttapopola oiveean.

6.0 MPOOYNAZEIZ

EmakoAoubn enavaotévwon {00¢ arnatmoetl my ek véou
0La0TOAY TOU TUAKATOG TOU ayyeiou Orou Bpioketal 10
oTevT. pog To mapdv dev eival yvwaotd ta pakporpobeaua
arnoteAéoparta PeTa my enavanyn mg dlaotoAng
evdoBnAomompévav riepidepik@v atevt Omnilink Elite.

To extp@pevo péyebog avapopds Tou ayyeiou/mopou dev Tpemet
va £xel 01dpetpo kdtw ard 4,0 mm 1 ndvw aroé 11,0 mm.

6.1  Xeipiopdg Tou CUOTAPATOS XOPAYNONG OTEVT —
Npogulageig

e Auti n ouokeur eival oxedlaopévn ya pia povo xpriom.
Mnv enavanooTePOVETE Kal pnv MavaypnolooLE(Te.

® XpnolWOMOoTE TO OUCTNUA OTEVT TIPWV TNV NUepopnvia
«Xpnon €wg» ToU avaypagdetat ot ouoKeuaaia.

e Mnv adaipeite T0 0TEVT aMO TO pPaA6OVI XopAynong, dOTL
n adaipeon Tou priopel va npokaréoet BAARN 0TO oTEVT
n/kat va 0dnynoet o€ eUPOAIONO TOU OTEVT.

e EruBewprioTe MPOOEKTIKA TO ZU0MUA MEPLYEPIKOU OTEVT
Omnilink Elite Tpv a6 m ypron yia va enainBeloete o1l
T0 OTEVT deV £XEL UMOOTEL BAGPN KATA TV ATOCTOAN Kat
OTL 0L Bla0TAoELS NG OUOKEUNG elvat KATAAANAES yla v
ev Aoyw dladikaoia. Mpoonadeite va arnodedyete T0Ug
TepITToUg XeLopoug.

e Mn «otpLpoyupilete» 10 OTEVT e Ta daxTUAa 0ag,

KaBw¢ auto propei va xahapwaoel To OTeVT and 1o
urahovt xopriynang.

e Xpnaworoteite povo ta katdAAnAa péoa yia 10 doloKwpa
TOU purahoviol. Mn ypnotuoroleite agpa 1) GAo aéplo
LEDO YLa va GOUOKWOETE TO UIaAOVL, dLOTL QUTO UMopEl
va MPOKAAEDEL avopoldpopdn d1aoToAn Kat duokoAia oty
EKTTTUEN TOU OTEVT.

* Avatpé€te oTIq 0dnyieg mou napéxovtat e kaoe
€MEPBATIKO TPOTOV TIOU TIPOKELTaL va Xpnaotyoromoei og
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ouvduaopo pe to Zuotnua neppepikol atevt Omnilink
Elite, yia 1ig xprio€lg yia 1g omnoieg mpoopidetat, Tig
QVTEVDEIEELS Kal TIG EVOEXOHEVES ETUTTAOKES.

e Mnv npowBeite MoTé Tov Kabetipa priaroviol xopriynong
XWPIG 0 ouppdaTvog 0dnyo6q va ekteivetal anod 1o akpo.

6.2 TomoBéTnon Tou otevt — MpoduAaieig

e Mnv ipoeTopdete I mPodlaoTEANETE TO OUOTNHA
X0prynang mpw ard mv EKtuén tou oTevt napd povo
oUpdwva e TIG 0dNYiES. XpNOWOTOMOTE NV TEXVIKN
adaipeang agpa prahoviou Tou TeptypadeTat 0To
Eyxeipioio kAwvikou xpriotn, amv evomta 8.0.

e H e&wTepikr) O1GUETPOS TOU DLAOTAAUEVOU OTEVT TIPEMEL Va
eival kata mpoo€yytan dla pe  daueTpo Tou ayyeiou/
Topou. H uriepBoAIKr EKTTTUEN TOU OTEVT UIOPEL va
npokaléaet pri&n tou ayyeiou/mopou. Na va daodpahoTel
T TANPNG £KTTTUEN TOU OTEVT, TO PNAAOVL TIPETEL Va
HOUOKMOEL TOUNAXLOTOV 0TIV OVOHACTIKY Ttiean.

e H euduteuan evog aTeVT UMopel va 0dnynael oe
Olaxwplopd 1y didtpnaon tou ayyeiou/mopou mepdepIkd
f/kat eyylg TOU OTEVT Kal UMopel va MPOKAAETEL amOTOopn
00yK\elon Tou ayyeiou/mopou anartgvrag mpoobem
napéppaan (xepoupyikn enéppaon, mepartépw SLAOToAY,
ToMoBEmMON MPodaBeTwY OTeVT 1} GAAN enéppaan).

e Katd m Bepareia moAam@v BAaBv, TpEMEL va
TomoBeTeltal aTevt MpWTa oy MEPLPEPIKT BAGRN Kkat
HeTa otnv €yyog BAARN. H TomoBEmon 0TEVT e auTov Tov
TpOMo mpoAapdvel mv avaykn GlEAeUONG arno To eyyug
OTEVT KATA TV TOM0BE™OT TOU TEPIHEPIKOU OTEVT Kal
HELDVEL TIG TUBAVOTNTES EKTOMLONG TOU OTEVT.

e Mnv ekmtlooeTe T0 OTEVT €dv Oev eival owota
ToroBemuévo ato ayyeio/mopo. (BN. Apaipean otevt/
ouatrjuarog — [lpoguAdéers)

e Agv £xouv dle€ayBel doKILES dLABPWONG AOYW EKTPIBNG
o€ aMnogrukalumtopeva otevt Omnilink Elite oe
X0AndOX0UG TOPOUG.

e H tomobEmon otevt péoa o€ Keviplkn dlakAGdwaon uropet
va eunodioel 1} va anotpéPel ™ peAovTki npbopacn oe
TIAEUPIKO KAGDO.

e Ot muénelg Tou prahoviol mpémet va mapakolouBolvial
Katd ) dldpketa Tou pouokdpatog. Mnv uneppaivere T
péyiatn mieon pagng (RBP) mou avapéperal oTnv ETIKETO
TOU mpoidvTog. H xprjon uwnAoTteEPWY TECEWY aMd TIQ
avadepOueVeS 0NV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG prtopet va
TIPOKAAEDEL PrEN Tou prahoviou pe evdexopevn BAAGRN 1
didtpnon Tou ayyeiou/mopou.

* Mnv emyeipfioere va TpaphgeTe Eva pn eknTuypévo
OTEVT P0G T Miow PEcw Tou Bnkapiod elcaywyéa, d16TI
pmopei va mpokAnBei ekTOmMON TOU OTEVT AMO TO pPmaAovi.

e (L péBodoL avakmang tou aTevT (xprion mpoabetwv
ouppdTVwV 0dnyav, Bpoxwv fi/kat AaBidwv) propel
va 0dnynaouv og TPOEBETO TpaUPATIONO aTov OPO/
ayyelakd ouotnua f/kat ato onueio mpoaopaong Tou
niopou/ayyelakol ouatripatog. Ot eTunAokES UMopet va
niepthapBdvouv awoppayia, apdtwpa r Yeudoavelipuopa.

e To YUomua nepidepikou atevt Omnilink Elite mpoopidetat
1OV Yia dlaoToAT TOU OTEVT Katd T didpkela kat petd
™V EKTTTUEn Kat dev MPETIEL va XPNOWOTIOLETAL YL TN
O1a0ToA ANV anpeiwy.

[RELEASED
6.3 Aduaipeon otevr/ouoTipatog — MpopuAageig

Ye nepimtwon nou awbavBeite aguviBioTn avrioTaon
omoladAmoTe OTIypR Katd m ddpkela Mg mpodopaong oTo
ayyeio/mopo 1} katd m ddpkela g adaipeang vog Un
EKTITUYLEVOU OTEVT, TO OUOTNUA XOPAYNONG OTEVT Kal T0
Bnkdpt ewaywyéa npénel va apaipeBoldv wg eviaia povada.
Edv eivat duvatdv, dlampnote m 6€an tou ouppdtivou
00nyou yla enopevn mpoepacn oTo ayyeio/mopo.

Kara tnv adaipeon Tou cuoTiparog Xopinynong TEVT wg

eviaia povada:

e MHN arogUpete T0 0UGTNHA XOPFYNONG OTEVT PECA OTO
Bnkapt ewoaywyéa.

e ToroBetoTe TOV £YYUG dEIKTN TOU UIAAOVIOU HONG
nieplpepikd 0To GKpo Tou Bnkaptol eloaywyéa.

e [lpowBnoTe Tov ouppdTvo 0dny6 oy avatopia 600 TIo
nieplpepikd eivat duvardv va yivel autd pe aodpaiela.

e Agdaliote T0 0UOMpA XOPNYNONG OTEVT 0TO BnKApt
eloaywyéa, katomy adpapeate o BnKapL eloaywyEa Kat T
oUOTNHa X0PrYNONG OTEVT WG eviaia povada.

Edv dev akolouBrjoete autd ta ripata ri/kat acknoete

uriepBOALKN dUvayn ato oUoTUa Xopriynong OTevT,

undpxet kivduvog andAelag 1 BAGPNG Tou oTevT fy/kat Twv
€Eapmudtwy ToU CUCTAKATOG XOPAYNONG OTEVT.

6.4 Mera tnv epditevon — Mpoduldgeig

Anartettal peyain mpoooyn katd m diheuan arnd Eva pohig

EKNTUYPEVO OTEVT e OUPPATIVO 0dNnY0 1} KaBeTrpa prakoviou,

yia va arnodeuxBei n dlatdpagn MG YEWLETPIAg TOU OTEVT.

MAnpodopicg aneikoviong payvnTikig Topoypadiag (MRI):

Mn kAwvikég dokipég KatEdetgav ot to atevt Omnilink Elite,

0€ POVEQ Kat AAANAOETUKAAUTTTOPEVES OLAMOPDDOELG UKOUG

€wg 100 mm, eivat umo npoUnoBETELg oupBaTO HE PayvnTkn

touoypadia (MR Conditional), énwg opiletal ato mpodTUNO

ASTM F2503. Mmopei va oapwBel pe aoddrela uro tg

aKOAOUBEG OUVBNKEG:

e Ytatko payvntiko medio 1,5 Tesla ry 3,0 Tesla

e Méywoto medio xwpikng Babpidwong 2500 Gauss/cm 1y
Ayotepo

e MEyL0TOG PETOTIUNKEVOC PUBPOG E1BKNG anoppodnong
yta oAokAnpo 1o odpa (WB-SAR) 2 W/kg yia 15 Aertd
0Gpwong ava akohouBia yla opoonua acBevolg mdvw and
TOV OpdaAO (n OUVOAKT SLdpKeLa OAWY TWV 0aPOOEWV
uropei va uniepaivel ta 15 Aemrd)

e Meéyotog WB-SAR 1 W/kg yia 15 Aemtd aGpwong yla
opbonpa aoBevolg kAtw anod Tov opdard

e To rmvio 0opatog LETAdOONG PadLOCUXVOTITWY TIPETEL
va pnouloroleitat o€ kavoviko Tpomo Aettoupyiag, onwg
opiCetat oto mpoTUTo IEC 60601-2-33

Anewkovion MRI ota 1,5 17 3 Tesla propel va mpaypatorom0ei

apéows petd myv epduteuon tou atevt Omnilink Elite.

To otevt Omnilink Elite dev Ba mpénel va petatoruotel og
auto To nepiariov MRI. H payvntikn oxug 0To oTevt
Omnilink Elite a§loAoyrBnke o0pdwva e 1o MPoOTUTO
ASTM F2052-06e. H ywvia anokhong petpribnke oTig

6° oe oUomua MR GE Signa 3 T \O&ppavon tou oTevt
ONUELWBNKE pE XPron TG HETD dg, KN KAWIKAG

in vitro aGgnong BepPOKPAGIAL cUKGWVa e TO TPOTUTIO
apwin GE Signa HDx 3 Tesla kat og

an
gElo

0

mmvio GE 1,5 Tesla, o€ ouvduaopo e Toug TomikoUg pubpoug
€1dIkng anoppodnong (SAR) oe yndlorompévo avBpamvo
povtého. Na g mapandvw ouvenkeg SAR, n puéylam in vivo
au&non Beppokpaciag unohoyiomke otoug 6 °C ata 64 MHz
(1,5T) kat ota 128 MHz (3 T) yta prikn otevt 100 mm kat
AMy6tepo. Autoi ot urtohoytopoi dev AapBdvouv uroyn Tig
emdpdoelg YuEng me pong aipatog.

Ot erudpdoelg mg arnekoviong MRI o€ ahAnhoerukahuropeva
OTEVT e Prikog peyaAutepo and 100 mm 1 o€ OTevt pe
paylopéva unoompiyuata eivat dyvwotm.

Mnopei va unapyouv Texviuata ikovag katd m odpwon tou
otevt Omnilink Elite, 6riwg katédetgav pn KAWVIKEG DOKIUES
nou die€nxonoav aupdwva pe o mpoturo ASTM F2119-07
o€ oapwt GE Signa HDx 3 Tesla.

To téxvnua ewovag (oo pEoa 600 Kat E&w ano Tov auhd mg
OUOKEUNG) eKTEIVETaL TIEPIMoU 5 mm anod ) OUCKEUN, HE Xprian
Q akoAouBiag spin echo, kat 10 mm anoé m ouokeur), e xprion
™Q akoAouBiag gradient echo. H mowwmta mg ewovag MR propel
va eAaTtwBEel €dv 1 meploxn} evdladEpovtog eivat n idla akpIBng
TIEPLoXT 1) OXETIKG Kovtd o B€an tou atevt Omnilink Elite.
ZUVETIOG, UMopEl va anarteitat BEATLOTOMNOMOT Twv MapapeTpwy
anewkoviong MR napouaia otevt Omnilink Elite.

7.0 ENAEXOMENEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
O evdexopeveq emmhokeg eivat, peta&u GAAwv, oL akOAoubeg:

la ayyetakn xpron

e Anotoun oUykAelon

o AMepyikr avtidpaon (0To okaypadko péao, 0To pappako
1) 0T0 UAKO TOU OTEVT)

e AveUpuopa 1 Yeudoaveupuopa o€ ayyeio i 1o onueio
ayyelakng npoopaong

e YmBdyyn 1 otepaviaia woxaia

e Appubpia (ouprep\apBavoLEVRV TPAWY KapdLakwv
TaAp@v, Bpadukapdiag, KOATIKAG i KOIALAKAG
Taxukapdiag, KOATUKIG 1] KOWAAKNG Happapuyng)

e ApmplodpAepikd oupiyylo

® Aloppaylke EMUMAOKES TOU Aattolv PeTayylon
1 XEPOUPYIKT TIapéppacn

e Odvatog

* Anoolvdean evog e€apTUATOG TOU OUOTHUATOS
1 epduteuon oe pn ripoPAemopevn BEan

* EpBoAop6g (aépa, otou, TAkag, BpopBwIkou UNKOU, OTEVT)

e Erieiyouoa Xepoupyikn enéupaon

e [lupetdg

e Adtwpa 1 aoppaylkd eneoodlo pe 1 Xwpiq XEPoUpyIKn
dopbwan

e Y(vdpopo umepapdtwong

e Ynotaon/unéptaon

* Noluwén

e |oxawia 1 éudpaypa mou dev OUYKATAAEYETAL OTIQ
averBuunTeg eVEPYELES

e ‘Eudpaypa tou puokapdiou

* ‘Akyog (10d0g, dkpou T10d0¢ f/kat Tou anueiou eloaywyng)

® Mepikn EKTTTUgn Tou OTevt

e Tpaupatopog reptdpepikou veupou

© [IVEUMOVIKT EPBOAT

o Nedpukr duohettoupyia 1 avendpkela
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Emavaotévwon
Katamn&ia
Eopaipévn tomoBEMON 1} LETATOMION OTEVT, TOU Hropel
va anattei neiyouoa XEPOUPYIKN eNEPBacT ya mv
adaipeon tou oTEVT
Pdylopa tou unoompiypatog Tou oTevt
Eykedahiko enelo6dio
AnwAela 0TOXEUOHEVOU GKPOU (QKPWINPLAOHOG HAKTUAOU
nod0g, dkpou Todog fi/kat Todog)
OpopBwon 1 anoppagn
Mapodiko oxXaiko eneaodlo
o OAePr BpoppoepBoAr
e Alaxwptopog, ddtpnon i pri&n ayyeiou
® ¥rnaopog 17 ehaotikn enavapopd ayyeiou
* Erudewvoipevn xwhotmra n dAyog npepiag
la xpnon otg xoAndpodpoug
e Anbomua
e [lp6oBem enépBaon nou odeiketal, peta&i dAwv, oe:
e Metaroruon Tou oTevt
e AkoUola TomoBEmaN TOU OTEVT
® Mepikn EKTTTUEN TOU OTEVT
e Kareotpappéva oTevt
Anodpagn/oupdopnon xoAndoyou rnopou
Aldatpnan XoAndoyou mopou ToU UIopei va 0dnynael oe
\oiuwén 1 Bavato
Xohayyetitida
Maykpeatitda
Mapeyyupatkn ayoppayia
Meptrovitida
° Inuayia
e Avdrttu€n 6ykou 0Ta Gkpa Tou OTeVT

8.0  ErXEIPIAIO KAINIKOY XPHEITH
8.1  Em@cwpnon Tou OTEVT TPIV TN XpAon

Mpw xpnowornowoete 10 Zomua nepidpepikou atevt Omnilink

Elite, adaipéate TpooeKTKA TO OUOTNUA A6 T OUOKeuaoia
Kat EAEYETE TO YIa KUPTAOELS, OTPEPAWOELG Kat AAAEQ
BAdBeG. EnaAnBelate OTL T0 aTevT BpiokeTal peta&l Twv

QKTIVOOKIEPQOV DEIKTMV TOU prtaAoviol. Mnv to xpnaluoroleite

€dv mapampnoeTe omoladnmoTe eAATIOLATA.

8.2 AnaitoOpeva uAIKa

®  Onkdpt eloaywyéa ato KatdAnAo péyedog Kat dapdpdwon
Y10 10 EMAEYPEVO 0UOTNHA XOPAYNONG OTEVT (avatpélte
omv €TKETa G ouokeuaaiag N atov /livaka 1)

AUo £wg Tpelg ouptyyeg Twv 10 - 20 cc

1000 u/500 cc nrapwiapévou duatohoyikol opol (HepNS)
‘Evag ouppudtivog 0dnyog 0,89 mm (0,035") kat@AAnhou
JriKoug

Zkiaypadiko pEoo apatwpévo g avaroyia 1:1 pe
dualoAoyko opd

Mia ouokeur douok@patog

Mia tpiodn atpodryya

Mia ouokeunr pormig atpéyng (edv edpapuoletay)

‘Evag eloaywyéag ouppdtivou 0dnyou

8.3

. Mpémet va xpnotporoLEitat TUTIKY| SLAdEPHIKT TEXVIKI

8.4

1.
2.

3.

8.5
1.

2.

[RIELEASIED

Npoetoipacia Tng AGPNS A TNG OTEVWONG

yla mv tomoBEman tou Bnkaplol eloaywyéa oto ayyeio
1 070 X0Andopo 6EVDP0. Evag katdAnAou peyEBoug
0,89 mm (0,035") oupudtivog 0dnyog Ba npénet va
TpowenBel péoa and m BAGRN i oTEVWON Kat péoa aTo
Koo ayyeio 1} xoAndoyo mopo.

. Npodiaoteikete ™ BAARN 1) 0OTEVWON e KATAAANAOU

peyeBoug kaBempa HLa0TOANG HE UMAAGVL TIOU Va
avTiaTolel o€ peyalo Badud ot dlaueTpo aulou eyyug
KaL meppepikd om BAGRN 1 aTéEVwan.

. AnooUpete Tov kaBetrpa BlaoTOANG LE UMaAovL

adrivovtag tov ouppdatvo 0dnyod ot BEoN Tou.

"ExmAuon Tou auAo0 Tou guppdTivou 0dnyod
Adalp€ate T0 MPOOTATEUTIKO KAAUPPA aTtd TO AKPO.
ZuvdEate ) auptyya pe 1o HepNS ot Bupa cuppudtivou
0dnyou.
EkmAUvete péxpt va e€ENBeL uypo amnd To TepIEPIKO AKPO.
MpoeToipacia Tou GUOTAPATOS XOPAYNONG OTEVT
lpoetodote  OUOKeUn GOUOKOUATOS/OUPLYYA e
APALWHEVO OKLAYPadIKO HEDO.

lpooaptiote ™ ouokeun GoUOKWUATOS/alpLyya 0T
0TpOPLYYa Kat ouvdEaTe 0Tn BUpa GOUCKMUATOG.

. Me 10 akpo TPOg Ta KATW, MPOCAvVATOAiOTE T0 0UOTNUa

Xopfiynong katakopuga.

. Avoi&te ™ oTpOPLYYa TPOG TO OUGTNHA XOPAYNONG.

Aoknate apvntikn Tiiean yia 30 deutepoAemnta kat
aneheubepaTe o€ 0UBETEPN TtiEaN yla MApwaT e
oKlaypadko peao.

. Kheiote m otpodryya mpog 1o ouoEa Xopriynong.

Adaipéate OM0 TOV AEPa armod m OUOKEUT GOUOKDUATOS/
auptyya.

. Emavaldpete ta Brpata 3 Ewg 5, péxpl va adpaipebei Ao

0 aépac.

Znpeinon: Edv undpyetl aépag otov Gova, enavalapete
Ta pripata mpogtolpaciag Tou pnakoviol 3 €wg 5, ya va
anotpéYeTe v avopolopopdn SLacToAr Tou OTEVT.

. Edv xpnowonomBnke oUptyya, mpooapote pa

TIPOETOWAOLEVT OUOKEUT dOUOKOUATOG 0T 0TPOdLYYa.

8. Avoi€te ™ oTpoOPLYYa TPOG TO GUGTNHA XOPHYNONG.

9.

Adnote o€ oudEtepn Tiieom.

8.6 Aiadikacia xopflynong otevt

1.

KaBapiote Tov ekteBelpévo ouppdtivo 0dnyo pe
NNapwIopéEVo GuatoAoyiko opod yla va adaipéate Ta
Katdoura aipatog N oklaypadkou Heoou.

. Avoi€te evied@g mv awootatkn Barpida. Awatnprote

0UdETEPN THEDN 0T OUOKEUT GOUTKMOUATOG.

. GopT(OTE avAdPOKa TO GUCTMA XOPIYNONG OTO EYYUG

TUAKA TOU oupudtivou 0dnyou eve dlampeite ) B€on Tou
OuppdTvou 0dnyou pEoa o atoxeuopevn BAGRN 1 otévwan.

. MNpowBnate t0 gUomua xopriynong endvw arnod tov

XpnoLWomotraTe TOUG AKTLV UG OeikTEG TOU

ouppdtvo 0dnyod ot oroxsuégﬁg BAGBN 17 oTEVWON.

urakoviod yla va ToToBETOETE TO OTEVT PECa 0
BAGBN 1 oTévwon Kat ekteAEaTe ayyeloypadia yia va
empepaiwoete m B0 tou otevt. Edv edappodetal,
06i&te ™V aootatikr BarBida.

npeinon: EGv katd m peTakivnon Tou ouoTUaTog
Xopriynang om 6€an Tou mapatmproeTe OTL T0 OTEVT
£XeL eTakvnBel endvw 0To PnaAovy, Pnv eKMTOEETE T0
otevt. OAOkANPO T0 oUoTNpa MPEMEL va apaipedei wg
evigia povada. MNa ouykekpEVES 00NYiEG OXETIKA e TV
adaipeon Tou ouoTHHATOG X0opriynang, deite v evomta
Apaipeon arevr/ouatruarog — Mpogurdéers.

5. To otevt elval Twpa £TOWWO va eKTTUYDEL.

8.7

Alndikagia EKnTUENg TOU OTEVT

NMPOZOXH: Avatpé&re 0TV ETIKETA TOU TIPOIOGVTOG YIO TV
e&wTEPIKN dIAPETPO TOU BI0OTUANEVOU OTEVT, TNV OVOPAOTIKN
nicon éknTugng ki Ty péyiotn nicon pHgng.

1.

houokmoTe apya To UMahdvi Xoprynong ae XaunAr
TTien Kat MEPHEVETE PEXPL TO GOUCKWHA TOU PTahoviol
va rapampn6el T1600 £yyug 600 Kat TepLPePIKd Tou
OTEVT. ZUVEY(OTE T dLAOTOA] TOU PIAAOVIOU PEXPL TV
KaBoplopévn riieon Ekrttugng otevt. EmBepaiwate my
T\fpn B1a0TOAr} TOU OTEVT/UMAAOVIOU AKTIVOOKOTIK.
Edv €ival anapaimro, 10 priaAdvt Xoprynang Uropei va
Xpnotoromeet yia m dlaoToAy ToU OTEVT PETA TV EKTTTUEN,
yla m peAtioTonoinan mg evanodeeang Tou OTEVT.
Mnv uneppaivete T péyiatn mieon pAgng RBP. MNa
d100T0AMN TOU OTEVT, PMOpPEi va XpnoiponoinBei Evag
peyahiTepog kaBeTipag PTA.
- Mn diaoTéAETE TO OTEVT TWV 4 — 5 mm népa and

Ta 6 mm To0 péyioTo.
— Mn diaoTéAeTe TO oTEVT TWV 6 — 7 mm népa ané

T0 8 mm To péyiaTo.
— Mn diaoTéAeTe TO OTEVT TWV 8 — 10 mm népa and

Ta 11 mm T0 péyioTo.

. ZehOUOKMOTE TO UIAAOVL AOKOVTAG QPVNTIKN Ttieon o

OUOKeUn GOUOK@UATOG. BeBalwbeite 6TL TO praldvt £xel
EedouoKOOEL EVIEADG.

8.8 Aindikaoia adaipeang

1.

AlamproTe apvnTIKi miean yia va emTpeYPeTe aTo Parovt
va napayeivel TApwg EeGoucKwpEVO Katd tm dldpkela
mg adaipeong dapgéaou Tou Bnkaplov.

. Me m ouokeun dpouokwpatog urd apvnTiki mieon,

QAMOOUPETE TIPOOEKTIKA TOV KAaBETPa X0opriynang He tov
ouppdtvo 0dnyo va mapayével pgoa o PAARN 1 otévwan.
Inpeiwon: 2 nepimtwon nou awdavdeite aouviBioTn
avrioTaon onoladfmote oTiyph katd m Oidpkela eite MG
nipooBaong ot BAGRN 1} oTévwan elte MG adaipeang
TOU OUOTIAHATOG XOPNYNOng HETa my epduteuan tou
0TevVT, 0AOKANPO T0 oUoua TPEMEL va adaipedei wg
evigia povada. Na ouykekpuéveg 0dnyieg OXETIKA pe TV
adaipeon tou ouoTpatog xopriynong, deite mv evomra
Apaipeon otevr/ouotiuarog — MpoduAdéers.

. EruBeBawwate m BEATIOM evandBean Tou OTEVT

XPNOLOTIOLOVTAG TUTIKEG TEXVIKES ayyeloypadiag.
Edv xpeldletal, mpaypatonowmote HETadlaoToAr eviog
ToU 0TeVT. To poUOKwHA TOU Praloviod TPETEL va
avTatolel oe peyaho padud ot diauetpo avapopdg
Tou ayye{ou/xoAndoyou mopou.
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AIAZOANIZTE OTI TO ZTENT AEN EXEI AIAZTAAEI
ANEMAPKQZ. H TteAKn dLGUETPOG TOU OTEVT TIPEMEL Va
TapLadel pe ekeivn Tou ayyeiou/mopou avadopag.

9.0 BIBAIOTPAGIA

0 1atpog mpémel va oupBouAeueTal v Tpéxouaa
BiBAoypadia oxETIKA pe TV TPEXOUOA LATPIKT TIPAKTIKT Yia
OLa0TOoA priahoviou.

10.0 TNOZTOMOIHZH MAHPO®OPION MPOIONTOZ

H Abbott Vascular £xel kataokeudoel autv T GUOKEUN

e ™ déouaa dpovtida. H Abbott Vascular artokAeiet 0Aeg
TIG EYYUNOELG, €iTe PNTEQ £{TE UTIOVOOULEVES [E VOWIKT|
dladikaoia 1} dladpopeTikd, ouuTEPINAUBAVOEVWY, EVOEIKTIKA,
TWV UTIOVOOUHEVWY EYYUNOEWV EUMOPEUCILOTNTAG T
KatalnAottag, Kabmwg o XEPLONOG Kal N anobrKkeuon autrig
G OUOKEUNG Kal 0L TapdyovTeg Tou oxeTifovtal pe Tov
aoBevr, ) dldyvwan, 1 Bepaneia, ot XEPOUPYIKES Oladikaoieq
Kat GAa {nmjpata népa arnoé tov EAeyxo mg Abbott Vascular
€Mmpeaouv peoa autn T OUOKEUT KAt Ta aroTeAéopata
Tou Aapdvovtat anod m xpron me. H Abbott Vascular dev
€UBUVETAL Y10 KA{O OULTTTWPATIKA 1} IAPETOPEVT ATIMAELQ,
{nuia N erupapuvon, Tou TPOKUMTEL GUea 1) EUpETa amno

™ Xprion autg mg ouokeung. H Abbott Vascular dev
avahappdvel, oute €&oualodotel kavéva Tpito Mpoowo va
avahdBel ek pépoug MG, kayia GAAN 1} poaBetn unoxpéwan
1 €UBUVN 0E OXEQN HE TN OUYKEKPEVT OUOKEUT.
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OMNILINK ELITE

periférias sztentrendszer

1.0  AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Omnilink Elite periférias sztentrendszer (Omnilink Elite
sztentrendszer) rugalmas, ballonnal tagithato L605 kobalt-
krom sztent, amely el6re fel van szerelve egy ,over-the-wire”
(drotra illeszkedd) sztentbevezetd rendszer ballonjara. Az
OTW sztentbevezet rendszer 0,035" (0,89 mm) méreti
vezetddrottal kompatibilis, és 80 cm, illetve 135 cm
hossziisagban kaphato. A sztent a ballonra, a két sugarfogo
marker kozé van felszerelve. A bevezetérendszer a sztent
érfalra valo felfekvésének optimalizalasara hasznalhato a sztent
kinyitasa utan. A sztentméreteket lasd: 1. tdbldzat.

1. tablazat: In vitro* eszkozspecifikaciok

A kitagitott Sztent- In vitro* Garantdlt | Javasolt mini-
sztent hossz sztentnyitasi | hasadési malis hively-/
atmér6je** (mm) nyomas nyomas bevezetéme-
(mm) (bar) RBP ret*** (F)
(bar)
4,0 12, 16, " 16 6
19
50 12,16, 1A 16 6
19, 29,
39,59
6,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, " 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1A 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Minden megadott adat in vitro vizsgélatokon alapul. Biztositsa,
hogy a sztent teljesen kinyiljon. A kinyitashoz szilkséges
nyomasokat a lézio jellemzGi alapjan kell meghatérozni.

** A sztent kinyitdsahoz hasznalt feltoltott ballon atméréje
meg kell hogy kozelitse az ér atmeérojét.

*** Az (F) ekvivalens értékeket lasd a gyarto specifikacioiban
a doboz és a tasak cimkéjén.

2.0 KISZERELES
Tartalom. Egy-egy Omnilink Elite periférids sztentrendszer.

Tarolas. Szarazon tartandd, napfé védve tartando,
hémérsékleti korlatozas: 15 -86 °F).

Ol

Nem pirogén.
Steril. Elektronsugarral sterilizalva. Ne hasznalja, ha a
csomagolas nyitva van vagy sertilt!

Ezt az egyszer hasznalatos eszkozt nem lehet egy masik
beteg esetében ujrafelhasznalni, mivel a kialakitdsabol eredéen
az els6 felhasznalast kovetden nem fog rendeltetésszerien
miikodni. A mechanikai, fizikai és/vagy kémiai jellemz6knek
az ismételt felhasznalas, tisztitas és/vagy Ujrasterilizalas
kortlményei mellett bekovetkezo valtozasai karosithatjak az
eszkoz kivitelének és/vagy anyagainak épségét, ami a keskeny
rések vagy sz(ik teriiletek miatt elszennyezddéshez vezethet,
és csokkentheti az eszkdz hasznalatanak biztonsagossagat
és/vagy hatékonysagat. Az eredeti cimkék hianya helytelen
hasznélathoz vezethet, és lehetetlenné teheti a nyomon
kovetést. Az eredeti csomagolds hidnya az eszkoz sérilését,

a sterilitas elvesztését, valamint a beteg és/vagy a felhasznald
sérillésének veszélyét okozhatja.

3.0 JAVALLATOK

Az Omnilink Elite periférias sztentrendszer a védett periférias
artériakban taldlhato de novo kialakult vagy restenosisos
atheroscleroticus 16ziok kezelésére, valamint az epeutakban a
rosszindulatd szlikiiletek enyhitésére szolgal.

4.0 ELLENJAVALLATOK

Az Omnilink Elite periférias sztentrendszer hasznalata a

kovetkezo esetekben ellenjavallt:

Errendszerben torténd hasznélat esetén:

e olyan betegeknél, akiknél a thrombocytaaggregacio-gatlo
vagy a véralvadasgatlo terapia ellenjavallott;

o aneurizmak kozvetlenill a sztent bediltetési helye mellett;

o friss, feloldatlan, szervezetlen thrombus vagy embolicus anyag;

e teljes ballonfeltoltésnek ellenallo céllézio;

e kobaltra vagy kromra ismerten tulérzékeny betegeknél;

o szilikonra ismerten tulérzékeny betegeknél.

Epeutakban torténd hasznalat esetén:

o vérzési rendellenességekkel 616 betegeknél;

o perforalt epevezetékben valé hasznalat, ahol a protézis
novelheti a szivargast;

e sllyos ascites;

e kobaltra vagy kromra ismerten tulérzékeny betegeknél;

e szilikonra ismerten tulérzékeny betegeknél.

5.0 FIGYELMEZTETESEK

e Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sérilt!

Ha a |éziohoz torténg hozzaférés soran vagy a sztentbevezetd
rendszer eltvolitisakor barmikor szokatlan ellenallas
érezhetd, a bevezetdhiivelyt és a sztentbevezetd rendszert
egyetlen egységkeént el kell tavolitani. Ha lehetséges,
behatolashoz. A sztentbevezetd rendszerre kifejtett tilsagosan
nagy er6 a sztent, illetve a sztentbevezetd rendszer
alkatrészeinek elhagyasat vagy sérilését okozhatja. (Lasd:

A sztent/a rendszer eltvolitasa — Ovintézkedések)

e \Mivel az eszkodz hasznalata szubakut trombozis, érrendszeri
szovddmeények és/vagy vérzéses események veszélyét
hordozza magaban, a betegeket koriiltekintd szakértelemmel
kell kivalasztani.
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A sztent a teljes kinyitast kovetéen mér nem pozicionélhato Gjra.
Ezt az eszkozt kizarolag az angiografiara és perkutan
transzlumindlis angioplasztikara és/vagy epedti sztent
elhelyezésére és kolangiografiara kiképzett orvosok
hasznalhatjak.

Az Omnilink Elite periférids sztentrendszert egész
rendszerként kell alkalmazni. A sztent nem tavolithato el
mas tagitokatéterekkel valo egyiittes hasznalat céljara, és
az Omnilink Elite periférias sztentrendszer sem hasznélhato
egyitt mas sztentekkel.

Amennyiben tobb sztentre van sziikség, a sztentek
anyagainak hasonlé osszetételinek kell lennitik.

6.0 OVINTEZKEDESEK
A kezelést kovetd restenosis a sztentelt érszakasz ismételt

sztentek ismételt tagitasanak hosszu tava kimenetele jelenleg
nem ismeretes.

Az ér/epevezeték becsiilt referenciadtmérdje nem lehet kisebb
mint 4,0 mm vagy nagyobb mint 11,0 mm.

6.1 A sztenthevezetd rendszer kezelése —
Ovintézkedések

Ez az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos
Gjrasterilizalni vagy ujrafelhasznaini!

A sztentrendszert a csomagoldson jelzett lejarati datum elGtt
hasznalja fel.

Ne tavolitsa el a sztentet a bevezetdballonrél, mert ez
karosithatja a sztentet és/vagy sztentembolizaciohoz vezethet.
Alaposan vizsgalja meg az Omnilink Elite periférias
sztentrendszert a hasznalat eltt, annak ellendrzése
érdekében, hogy a sztent nem sériilt-e meg szallitas kozben,
és hogy az eszkdz méretei megfelelnek-e az adott eljarasnak.
Lehetdleg keriilje el a rendszer sziikségtelen megérintését.
Ne ,sodorja” a sztentet az ujjaival, mert a sztent kilazulhat a
bevezetéballonbol.

Csak a megfeleld ballonfeltolté anyagot haszndlja.

Ne hasznaljon levegGt vagy gaznemdi anyagot a ballon
feltdltésére, mivel az egyenetlen tagulast okozhat,

és ezzel nehezitheti a sztent szétnyitasat.

Az Omnilink Elite periférids sztentrendszerrel egyiitt
hasznalando intervencios eszkozok rendeltetésével,

a vonatkozo ellenjavallatokkal és a lehetséges
szovodményekkel kapcsolatban olvassa el az azokhoz
mellékelt hasznalati utasitasokat.

Soha ne tolja eldre a bevezetd ballonkatétert, ha a
vezetddrot nem nydlik ki annak csticsabol.

6.2 A sztent elhelyezése — Ovintézkedések

o A sztent szétnyitadsa el6tt a ballon elékészitésekor és
eldfeltoltésekor ne térjen el az utasitasoktol. Alkalmazza a
Klinikusoknak szol6 felhasznaldi kézikényvben (8.0 rész)
részletezett ballonfeltdltési technikat.

A kitagitott sztent kiilsG atmérdjének meg kell kozelitenie
az ér/epevezeték atmérGjét. A sztent tulméretezése az
ér/epevezeték szakadasahoz vezethet. A sztent teljes
kitdgitasanak biztositasa érdekében a ballont legalabb a
névleges nyomas eléréséig kell feltdlteni.

A sztent beiiltetése az ér/epevezeték disszekciojat vagy

[RIELEASIED

vagy proximalisan, és az ér/epevezeték heveny, tovabbi
beavatkozast (miitéti beavatkozast, tovabbi tgitast, tovabbi
sztentek elhelyezését vagy egyéb beavatkozast) igényld
elzarodasahoz vezethet.

o Tobb Iézio kezelése esetén a disztalis léziot kell eldszor
sztentelni, azt kévetéen pedig a proximalis 16ziot. Az ilyen
sorrendben torténd sztentelés kikiiszoboli a proximalis
sztent keresztezésének sziikségességét a disztalis sztent
elhelyezésekor, és csokkenti a sztent kimozdulasanak
lehetdségeét.

o Tilos a sztent tagitdsa, ha az nincs megfeleléen pozicionalva
az érben/epevezetékben. (Lasd: A sztent/a rendszer
eltavolitasa — Ovintézkedések)
epevezetékekben nem vizsgaltak.

e Nagyobb bifurkacion keresztiili sztentelés hatraltathatja
vagy megakadalyozhatja az oldalagakhoz valo késGbbi
hozzaférést.

o A ballonnyomast ellendrizni kell a feltoltés alatt. Ne lépje
tul a termék cimkeéjén jelzett garantalt hasadasi nyomast
(Rated Burst Pressure — RBP). A termék cimkéjén
megadott értéknél nagyobb nyomas alkalmazasa a ballon
szétrepedését eredményezheti, ami az ér/epevezeték

o Ne kiséreljen meg ki nem tagitott sztentet visszahizni
a bevezetdhiivelyen keresztiil, mert a sztent levalhat a
ballonrél.

o A sztenteltavolitdsi modszerek (jarulékos drotok, kacsok
és/vagy fogok hasznalata) az epevezeték/érrendszer és/
vagy az epevezeték/érrendszer hozzéaférési helyének tovabbi
traumajat idézhetik eld. Szévédményként vérzés, véromleny
vagy alaneurizma alakulhat ki.

e Az Omnilink Elite periférias sztentrendszer kizarolag a sztent
kinyitasara és kinyitas utani tagitasara szolgal, és nem
hasznélhato mas teriiletek tagitasara.

6.3 A sztent/a rendszer eltavolitasa —
Ovintézkedések

Amennyiben az érhez/epevezetékhez valo hozzaférés

soran vagy a ki nem nyitott sztent eltavolitdsakor barmikor
szokatlan ellendllas érezhetd, a sztentbevezetd rendszert
és a bevezetShiivelyt egyetlen egységkent kell eltavolitani.

epevezetékhez valo kovetkezG hozzaféréshez.

Amikor a sztenthevezet6 rendszert egyetlen egységként

tavolitja el:

e NE hizza vissza a sztentbevezetd rendszert a
bevezetdhiivelybe.

o Allitsa a proximalis ballonmarkert éppen disztalisan a
bevezetShiively cslicsahoz képest.

o \Vezesse a vezetddrotot az anatomiai képletbe disztalis
iranyba annyira messze, amennyire az biztonsagosan
lehetséges.

o Rogzitse a sztentbevezetd rendszert a bevezet6hiivelyhez,
majd tavolitsa el a bevezethiivelyt és a sztentbevezetd
rendszert egy egységkent.

Ha nem tartja be ezeket a 16pé

er6t fejt ki a sztentbevezetd ren

a sztentbevezet rendszertalka
. . 2 \ \
karosodésat o

eket,\és/vagy tulsagosan nagy
#‘;ﬁ‘ fe, az a sztent és/vagy
részeinek elhagyasat vagy

6.4 A beiiltetést kovetéen — Ovintézkedések

l]ionnan kinyitott sztent vezetddrottal vagy ballonkatéterrel
valo keresztezésénél killonosen ovatosan kell eljarni, nehogy
megvaltoztassa a sztent geometriajat.

Magneses rezonancias képalkotasra (MRI) vonatkozo

informécio:

Nemklinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy az Omnilink Elite

sztent 6nallo és atfedéses konfiguracioi legfeljebb 100 mm

hosszlisagig MR kornyezetben feltételesen biztonsagosak az

ASTM F2503 szabvany szerint. A kovetkezo feltételek esetén

biztonsagosan vizsgalhato:

e 1,5 tesla vagy 3,0 tesla erdsség statikus magneses mezo.

o legfeljebb 2500 gauss/cm térbeli gradiensmez.

o A maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios
rata (WB-SAR) 2 W/kg szekvencianként 15 perces
vizsgélatndl, kdldok folotti jelolések esetén (a felvételezések
teljes id6tartama meghaladhatja a 15 percet).

o A maximdlis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios
rata (WB-SAR) 1 W/kg 15 perces vizsgalatnal, koldok alatti
jelolések esetén.

e Az IEC 60601-2-33 szabvany meghatarozasa szerint normal
mikodési modban adé RF testtekercs alkalmazando.

1,5 vagy 3 tesla er6sségli MRI végezhetd kozvetlenil az

Omnilink Elite sztent beiiltetése utan.

Az Omnilink Elite sztent ilyen MR kornyezetben nem vandorolhat
el. Az Omnilink Elite sztentre hatd magneses mez6t az

ASTM F2052-06€ szabvény szerint tesztelték. A GE Signa 3 T
HDx MR rendszerben a hajlasszoget 6°-nak mérték. A sztent
melegedését egy nemklinikai vizsgalat soran GE Signa HDx

3 teslas berendezésben, illetve egy GE 1,5 teslas tekercsben
mért in vitro hémérséklet-emelkedés, valamint egy digitalizalt
human modell helyi specifikus abszorpcios ratéinak (SAR)
kombinéciojabol szarmaztattak az ASTM F2182-09 szabvanynak
megfelelden. A fenti SAR-értékek mellett a legnagyobb in vivo
hémérséklet-emelkedést 6 °C-nak szamitottdk 64 MHz-en (1,5 T)
és 128 MHz-en (3 T) a 100 mm és kisebb hosszlisagu sztentek
esetén. Ezek a szamitasok nem veszik figyelembe a véraramlas
hiit§ hatését.

Az MRI-nek a 100 mm hosszlisagnal nagyobb, atfedd sztentekre
vagy a torétt bordazatu sztentekre gyakorolt hatdsa nem ismert.

Képalkotasi mitermékek jelen lehetnek az Omnilink Elite
sztent MR vizsgalata soran az ASTM F2119-07 szabvanynak
megfeleléen, a GE Signa HDx 3 teslds berendezéssel végzett
nemklinikai vizsgalatok szerint.

A képalkotasi miitermék spin echo szekvencia alkalmazésa
esetén kortilbeliil 5 mm-re, gradiens echo szekvencia
alkalmazasa esetén pedig 10 mm-re nyulik tdl az eszkozon

(az eszkoz lumene és killso része felé egyarant). Az MR kép
mindségét ronthatja, ha a vizsgalando teriilet pontosan egybeesik
az Omnilink Elite sztenttel, vagy viszonylag kozel van a sztentelt
teriilethez. Ezért az Omnilink Elite sztent jelenléte esetén az

MR keépalkotasi paraméterek optimalizalasara lehet sziikség.
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7.0  LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A lehetséges mellékhatdsok tobbek kozott a kovetkezok:

Erben torténd hasznélat esetén

* hirtelen elzarodas;

o allergias reakcio (a kontrasztanyaggal, gyogyszerrel,
a sztent anyagaval szemben);

® aneurizma vagy alaneurizma az érben vagy az érbe torténi
behatolasi helynél;

e angina vagy coronariaischaemia;

o arrhythmidk (beleértve a kovetkezGket: korai
szivdobbanasok, bradycardia, pitvari vagy kamrai
tachycardia, pitvar- vagy kamrafibrillacio);

o arteriovenosus fistula;

o transzfliziot vagy mlitéti beavatkozast igényld vérzéses
szovddmeények;

e haldl;

* egy rendszerdsszeteve vagy implantatum levalasa
nemkivanatos helyen;

o embolizacio (levegd, szovet, plakk, thromboticus anyag,
sztent miatt);

® siirgésségi sebészeti beavatkozas;

e laz;

e haematoma vagy haemorrhagias esemény, sebészeti
beavatkozéssal vagy anélkill;

e hyperperfusios szindroma;

o hypotonia/hypertonia;

o fertdzés;

o a mellékhatasok kozott nem szerepld ischaemia vagy
infarctus;

e myocardialis infarctus;

o fajdalom (a labban, labfejben és/vagy a bevezetés helyén);

e asztent részleges szétnyitasa;

e periférias idegseériilés;

e tiidsembolia;

o veseleallas vagy veseelégtelenség;

® restenosis;

® sokk;

e a sztent helyzetének megvaltozasa vagy a sztent
elvandorlasa, amely siirg6sségi sebészeti beavatkozast
tehet sziikségessé a sztent eltavolitasa érdekében;

e 3 sztent bordazatanak torése;

® stroke;

o acélvégtag elvesztése (labuijj, labfej és/vagy lab
amputacioja);

o thrombosis vagy elzarodas;

e tranziens ischaemias attak;

e vénas thromboembolia;

o érdisszekcio, érperforacio vagy érruptura;

e érgorcs vagy az ér rugalmas visszaszikiilése;

o silyoshodo santitas vagy nyugalmi fajdalom.

Epeutakban tortén hasznalat esetén

e talyog.

[RELEASED
o Tovabbi beavatkozasok, tobbek kozt az alabbi okokbol:
e sztentvandorlas;
e asztent nem szandékolt elhelyezése;
e asztent részleges szétnyitasa;
o sztentsérilés;
® az epevezeték elzarodasa/eltomadése;

o az epevezeték perforacioja, amely akér fert6zéshez vagy
halalhoz is vezethet;

e cholangitis;

e pancreatitis;

e parenchymas vérzés;

e peritonitis;

® S7epszis;

e atumor tdindvése a sztent végein.

8.0  KLINIKUSOKNAK SZOLG FELHASZNALOI
KEZIKONYV

8.1 A sztent atvizsgalasa hasznalat el6tt

Az Omnilink Elite periférids sztentrendszer hasznalata el6tt Gvatosan
vegye ki a rendszert a csomagbol, és vizsgalja meg, hogy az
nincs-¢ elgorbiilve, megtorve vagy nem sériilt-e meg mas madon.

Ellendrizze, hogy a sztent a ballon sugarfogd markerei kozott
helyezkedik-e el. Ne haszndlja, ha barmilyen hibét észlel.

8.2 Sziikséges anyagok
o Akivalasztott sztentbevezetd rendszerhez megfeleld méretli

cimkéjét vagy az 1. tablazatot)

o Két-harom 10-20 ml-es fecskendd

e 1000 E/500 ml heparinos fiziologias sooldat (HepNS)

e Egy 0,035" (0,89 mm) méret(i, megfeleld hosszlisagl
vezetddrot

e Fiziologias sooldattal 1:1 aranyban higitott kontrasztanyag

o Egy feltoltéeszkoz

e Egy haromutas zarocsap

o Egy forgatoeszkoz (ha szikséges)

o Egy vezetddrot-bevezetd

8.3 A lézio vagy a sziikiilet elokészitése

1. Standard perkutan technika alkalmazandé a
bevezetdhiivelynek az érbe vagy az epeutakba valo
behelyezéséhez. Toljon elére egy megfeleld, 0,035"
(0,89 mm) méretii vezetddrotot a lézion vagy
sziikilleten keresztil a kozos epevezetékbe vagy érbe.

2. Megfeleld méretli ballonos tagitokatéterrel tagitsa el6 a
léziot vagy szlikiiletet, hogy a 16ziotol vagy a szikilettl
disztalisan és proximalisan taldlhato szakaszok
lumenatmérdje kozel megegyezzen.

3. Huzza ki a ballonos tagitokatétert, a helyén hagyva a
vezetGdrotot.

8.4 A vezetddrot lumenjének atoblitése

1. Tavolitsa el a védGboritast a csticsrol.

2. Csatlakoztassa a heparinos fiziolggias sooldatot tartalmazo
fecskenddt a vezetddrot nyi

3. Oblitsen addig, amig &
csucson. %v

€k ki nem Iép a disztélis

8.5 A sztentbevezetd rendszer elkészitése

1.

8.
9.

Készitse el6 a feltoltdeszkozt/fecskenddt higitott
kontrasztanyaggal.

. Csatlakoztassa a feltoltdeszkozt/fecskendét a zarocsaphoz;

csatlakoztassa a feltoltdnyilashoz.

. Allitsa a bevezetérendszert fiiggélegesen, csticséval lefelé.
. Nyissa ki a zarocsapot a bevezetGrendszer felé; szivassa

30 masodpercig; majd engedie el, hogy a kontrasztanyag
feltoltse.

. Zarja el a zarocsapot a bevezet6rendszer felé; tavolitsa el az

0sszes levegot a feltoltdeszkozbdl/fecskenddbal.

. Mindaddig ismételje a 3-5. Iépést, amig az 6sszes levegd

el nem tavozik.

Megjegyzés: Ha a szarban levegd lathato, ismételje meg
a ballon-el6készités 3-5. Iépését, megeldzve a sztent
egyenetlen tagulasat.

. Ha fecskenddt hasznalt, csatlakoztasson elékészitett

feltoltéeszkozt a zardcsaphoz.
Nyissa ki a zarocsapot a bevezetdrendszer felé.
Hagyja alaphelyzetben.

8.6 A sztenthevezetési eljaras

1.

2.

5.

A maradék vér vagy kontrasztanyag eltavolitdsahoz torolje le
a szabadon allo vezetddrotot heparinos sooldattal.

Teljesen nyissa ki a vérzésgatlo szelepet. Tartsa a
feltoltbeszkozt semleges nyomason.

. Vezesse a bevezetérendszert Gjra a vezetddrot proximalis

részére, kdzben tartsa fenn a vezetddrot helyzetét a
céllézion vagy -sz(ikilleten keresztil.

. Tolja elére a bevezetGrendszert a vezetddroton a célléziohoz

vagy -sz(ikiilethez. A sztent 16zion vagy sz(ikiileten keresztiil
valo elhelyezéséhez haszndlja a ballon sugarfogd markereit;
a sztent helyzetének ellendrzésére végezzen angiografiat.
Szoritsa meg a vérzésgatlo szelepet, ha alkalmazhato.
Megjegyzés: Amennyiben a bevezetérendszer poziciondldsa
soran azt észleli, hogy a sztent elmozdult a ballonon,

ne nyissa szét a sztentet. Az egész rendszert egyetlen
egységkeént kell eltavolitani. A bevezetérendszer
eltavolitasara vonatkozo specidlis utasitasokat lasd

A sztent/a rendszer eltévolitésa — Ovintézkedések cimii
részben.

A sztent szétnyitasra kész.

8.7 A sztent szétnyitasi eljarasa

FIGYELEM! A kitagitott sztent kiilsd atmérdjét, a névleges
szétnyitasi nyomast és a garantalt hasadasi nyomast lasd a
termék cimkéjén.

1.

Lassan tagitsa a bevezetdballont alacsony nyomastira;
tartsa addig, amig a ballonfeltdltés lathaté nem lesz a
sztenttdl proximalisan és disztalisan egyarant. Folytassa
a ballon tagitasat a megadott sztentnyitasi nyomasra.
Fluoroszkopiaval ellendrizze a sztent/ballon teljes
kitdgulasat. Ha sziikséges, a bevezetdballon hasznalhato
a sztent utotagitasara a sztent érfalra valo felfekvésének
optimalizalasa érdekében.
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Ne I€épje til a garantalt hasadasi nyomast. Esetenként
nagyobb PTA katéter is hasznalhato a sztent tagitasahoz.

- A 4-5 mm méretii sztentet ne tagitsa 6 mm-nél
nagyobbra.
— A 6-7 mm méreti sztentet ne tagitsa 8 mm-nél
nagyobbra.
— A 8-10 mm méretii sztentet ne tagitsa 11 mm-nél
nagyobbra.
2. Afeltoltdeszkozre kifejtett negativ nyomassal eressze le a
ballont. Ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve.
8.8 Eltavolitasi eljaras
1. Tartson fenn negativ nyomast, hogy a ballon teljesen
leengedett allapotban maradjon a hiivelyen keresztiil torténd
eltavolitas soran.
2. Afeltoltdeszkozt negativ nyomason tartva dvatosan hizza
ki a bevezetokatétert (gy, hogy a vezetddrot a Iézioban vagy
a szlikilletben maradjon.
Megjegyzés: Ha a léziohoz vagy sz(ikillethez valo
hozzéaféréskor, vagy a bevezetdrendszernek a sztent
beiiltetése utani eltavolitdsa soran barmikor szokatlan
ellenallast érez, a teljes rendszert egyetlen egységkeént kell
eltavolitani. A bevezetérendszer eltavolitisara vonatkozo
specidlis utasitasokat lasd A sztent/a rendszer eltdvolitdsa —
Ovintézkedések cimii részben.

3. Standard angiografias technikaval ellendrizze, hogy a sztent
optimalisan fekszik-e fel az érfalra. Ha szilkséges, végezzen
utotagitast a sztenten beliil. A ballontagitassal elért
atmeérének majdhogynem egyeznie kell az ér/epevezeték
referenciadtmérdjével.

GY0zGDJON MEG ARROL, HOGY A SZTENT TELJESEN KI
VAN TAGITVA. A végsd sztentatmérének meg kell felelnie a
referenciaér/epevezeték atmérdjének.

9.0 IRODALOM

Az orvosnak at kell tekintenie a ballonos értagitasra vonatkozo
aktualis orvosi gyakorlattal kapcsolatos aktualis orvosi
szakirodalmat.

10.0 TERMEKINFORMACIO KOZZETETELE

Az Abbott Vascular ésszer(i gondossaggal jart el a jelen
eszkoz gyartasa soran. Az Abbott Vascular kizar minden,
akar kifejezett, akar torvény mikodése révén vagy mas
modon hallgatélagos garanciat, korlatozas nélkiil ideértve

a kereskedelmi forgalomba hozhatosagra vagy adott célra
valo megfeleléségre vonatkozo hallgatolagos garanciét,

mivel az eszkoz kezelése, tarolasa, illetve a beteggel, a
diagnozissal, a kezeléssel, a miitéti eljarassal és mas olyan
dolgokkal kapcsolatos tényezék, amelyek az Abbott Vascular
ellendrzésén kiviil esnek, kozvetlenill befolyasoljak az eszkozt
és annak hasznalatabol adodo eredményeket. Az Abbott
Vascular nem felel semmilyen véletlen vagy kovetkezményes
veszteségért, karért vagy koltségeért, amely kozvetlenil vagy
kozvetve az eszkdz hasznélatabol ered. Az Abbott Vascular
nem vallal, és nem hatalmaz meg mas személyt arra, hogy
vallaljon barmilyen egyéb vagy tovabbi kotelezettséget vagy
feleldsséget a jelen eszkozzel kapcsolatban.

[RIELEASIED
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OMNILINK ELITE

Sistema di stent periferico

1.0  DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di stent periferico Omnilink Elite (sistema di stent
Omnilink Elite) & uno stent di cobalto-cromo L605 espandibile
su palloncino, flessibile, premontato sul palloncino di un
sistema di rilascio dello stent over-the-wire (OTW). Il sistema
di rilascio dello stent OTW & compatibile con un filo guida da
0,89 mm (0,035 poll.) e viene fornito nelle lunghezze di

80 cm e 135 cm. Lo stent & montato sul palloncino, tra i due
marker radiopachi. E possibile utilizzare il sistema di rilascio
per ottimizzare I'apposizione dello stent sulla parete dopo

il dispiegamento dello stent. Per le dimensioni dello stent
consultare la Tabella 1.

Tabella 1: Dati tecnici del dispositivo in vitro*

Diametro Lunghezze Pressione RBP - Guaina/
dello stent | stent (mm) | didispiega- | Pressione Introduttore
espan- mento stent | massima minimi
SO** in vitro* dirottura | consigliati***
(mm) (bar) (bar) (F)
4,0 12,16,19 1 16 6
5,0 12,16, 19, 1 16 6
29, 39, 59
6,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
7,0 12,16, 19, 1 14 6
29, 39, 59
8,0 19, 29, " 14 6
39, 59
9,0 19,29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Tutti i dati forniti si basano su prove in vitro. Garantire

il completo dispiegamento dello stent. Le pressioni di
dispiegamento devono basarsi sulle caratteristiche della lesione.
** || diametro del palloncino gonfio del sistema utilizzato per
dispiegare lo stent deve avvicinarsi al diametro del vaso.

*** Per |g equivalenze in French riportate sull’etichetta della
scatola e della busta, fare riferimento alle specifiche individuali
del produttore.

2.0 MODALITA DI FORNITURA

Contenuto. Uno per ogni confezione: sistema di stent periferico
Omnilink Elite.

Conservazione. Mantenere asciutto, tenere al riparo dalla luce
del sole, limiti di temperatura 15— (59-86 °F).

&

Apirogeno.
Sterile. Sterilizzato con fascio di elettroni. Non utilizzare se la
confezione € aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & monouso e non deve essere riutilizzato su
un nuovo paziente, poiché dopo il primo utilizzo le prestazioni
risultano compromesse. Le modifiche di tipo meccanico, fisico
e/0 chimico, introdotte dall’uso ripetuto del dispositivo, dalla

sua pulizia e/o dalla risterilizzazione, possono compromettere
I'integrita del design e/o dei materiali, portando alla
contaminazione del dispositivo a causa della presenza di fessure
e/0 spazi, riducendone la sicurezza e/o compromettendone le
prestazioni. Lassenza delle etichette originali puo determinare
I'uso scorretto del dispositivo ed eliminarne le caratteristiche

di tracciabilita. Lassenza della confezione originale potrebbe
causare danni al dispositivo, perdita di sterilita e rischio di lesioni
per il paziente e/o I'operatore.

3.0 INDICAZIONI

Il sistema di stent periferico Omnilink Elite € indicato per il
trattamento delle lesioni aterosclerotiche de novo o ristenosi
nelle arterie periferiche protette e per Ialleviamento delle
stenosi maligne delle vie biliari.

4.0 CONTROINDICAZIONI

Il sistema di stent periferico Omnilink Elite € controindicato nei

casi seguenti.

Uso nei vasi:

e Pazienti per cui esistono controindicazioni a una terapia
antipiastrinica/anticoagulante

e Aneurismi immediatamente adiacenti al sito di impianto
dello stent

* Presenza di un trombo fresco, non lisato, non organizzato o
di materiale embolico

e | esioni target resistenti a un gonfiaggio completo
del palloncino

e Pazienti con un’ipersensibilita nota al cobalto o al cromo

e Pazienti con un’ipersensibilita nota al silicone

Uso biliare:

o Pazienti con disturbi emorragici

o Uso nel dotto perforato ove la protesi potrebbe aumentare
la fuoriuscita

e Grave ascite

e Pazienti con un’ipersensibilita nota al cobalto o al cromo

e Pazienti con un’ipersensibilita nota al silicone

5.0 AVVERTENZE

e Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Se si dovesse avvertire resistenza insolita in qualsiasi
momento durante I'accesso alla lesione o durante la rimozione
del sistema di rilascio dello stent, la guaina introduttore e

il sistema di rilascio dello stent devono essere rimossi in
blocco. Se possibile, mantenere la posizione del filo guida per
un successivo accesso al vaso. Lapplicazione di una forza
eccessiva sul sistema di rilascio dello stent puo provocare
potenzialmente la perdita dello stent o danni allo stesso e ai
componenti del sistema di rilascio dello stent. (Fare riferimento
alla sezione Precauzioni per la rimozione dello stent/sistema).
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e Dal momento che a questo dispositivo & associato un
rischio di trombosi subacuta, di complicanze vascolari
/0 emorragie, € importante effettuare un’attenta selezione
dei pazienti.

e Una volta completamente dispiegato, non & possibile
riposizionare lo stent.

e Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente da
medici con idonea preparazione specialistica in procedure
angiografiche e di angioplastica percutanea transluminale
¢/o di posizionamento dello stent biliare e colangiografia.

e || sistema di stent periferico Omnilink Elite deve essere
utilizzato come sistema unico. Non rimuovere lo stent per
I'uso insieme ad altri cateteri per dilatazione, né utilizzare
il sistema di stent periferico Omnilink Elite unitamente ad
altri stent.

e Quando sono richiesti stent multipli, i materiali degli stent
devono essere di composizione simile.

6.0  PRECAUZIONI

Le eventuali ristenosi potrebbero richiedere una dilatazione
ripetuta del segmento del vaso che alloggia lo stent. A tutt’oggi
non sono noti gli esiti a lungo termine della dilatazione ripetuta
di stent periferici Omnilink Elite endotelizzati.

Le dimensioni stimate del vaso/dotto di riferimento non devono
essere inferiori a 4,0 mm di diametro o superiori a 11,0 mm
di diametro.

6.1 Precauzioni per la manipolazione del sistema
di rilascio dello stent

o |l dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare
o utilizzare di nuovo.

e Utilizzare il sistema di stent prima della data di scadenza
riportata sulla confezione.

* Non rimuovere lo stent dal palloncino di rilascio in quanto
la rimozione potrebbe danneggiare lo stent /o portare
al’'embolizzazione dello stent.

e |spezionare attentamente il sistema di stent periferico
Omnilink Elite prima dell’'uso al fine di verificare che lo
stent non sia stato danneggiato durante la spedizione
e che le dimensioni del dispositivo siano adeguate alla
procedura specifica. Prestare attenzione al fine di evitare
una manipolazione inutile.

e Non far rotolare con le dita lo stent montato, in quanto questa
azione puo allentare lo stent dal palloncino di rilascio.

e Per gonfiare il palloncino utilizzare soltanto il mezzo
appropriato. Non utilizzare aria né altri gas per gonfiare
il palloncino, onde evitare un’espansione non uniforme e
difficolta nel dispiegamento dello stent.

e Per le indicazioni sugli usi previsti, le controindicazioni e
le potenziali complicanze, fare riferimento alle istruzioni
per I'uso fornite con i dispositivi interventistici da utilizzare
congiuntamente al sistema di stent periferico Omnilink Elite.

e Non far avanzare il catetere con palloncino di rilascio senza
che il filo guida si estenda dalla punta.

6.2  Precauzioni per il posizionamento dello stent

e Non preparare o pre-gonfiare il palloncino prima del
dispiegamento dello stent secondo modalita diverse da quelle
indicate. Utilizzare la tecnica di disaerazione del palloncino
descritta nel Manuale per il medico nella sezione 8.0.

[RIELEASIED

e || diametro esterno dello stent espanso deve avvicinarsi al
diametro del vaso/dotto. Il sovradimensionamento dello
stent puo provocare la rottura del vaso/dotto. Per garantire
la completa espansione dello stent, gonfiare il palloncino
almeno alla pressione nominale.

e |'impianto di uno stent pud comportare la dissezione o la
perforazione del vaso/dotto distale e/o prossimale rispetto
allo stent, provocando la chiusura acuta del vaso/dotto, e
richiedere di conseguenza un altro intervento (intervento
chirurgico, ulteriore dilatazione, posizionamento di stent
aggiuntivi o altro).

e Quando si interviene su piu lesioni, impiantare lo stent nella
lesione distale prima di intervenire sulla lesione prossimale.
L’esecuzione della procedura d’impianto di stent in
quest’ordine minimizza la necessita di attraversare lo stent

prossimale quando si posiziona uno stent distale e riduce le

probabilita di dislocamento dello stent.

e Non espandere lo stent se non risulta posizionato
correttamente nel vaso/dotto. (Fare riferimento alla sezione
Precauzioni per la rimozione dello stent/sistema).

e La corrosione per sfregamento su stent Omnilink Elite
sovrapposti nei dotti biliari non & stata testata.

e |'impiego di stent attraverso una biforcazione maggiore pud
ostacolare o impedire il futuro accesso a una branca laterale.

e Monitorare le pressioni del palloncino durante il gonfiaggio.
Non superare la Pressione massima di rottura (RBP)
indicata sull’etichetta del prodotto. L utilizzo di pressioni
superiori a quella indicata sull’etichetta del prodotto puo
provocare la rottura del palloncino, con possibili danni o
perforazioni del vaso/dotto.

¢ Non tentare di tirare indietro uno stent non espanso
attraverso la guaina introduttore poiché tale operazione

potrebbe causare il dislocamento dello stent dal palloncino.

* | metodi di recupero dello stent (utilizzo di fili aggiuntivi,
anse e/o pinze) possono provocare ulteriori traumi al dotto/
vaso €/0 al sito di accesso del dotto/vaso. Le complicanze
possono includere emorragia, ematomi o pseudoaneurismi.

e |l sistema di stent periferico Omnilink Elite & previsto
esclusivamente per il dispiegamento e la dilatazione dello
stent successiva al suo dispiegamento e non va utilizzato
per dilatare altre sedi.

6.3  Precauzioni per la rimozione dello
stent/sistema

Qualora si dovesse avvertire resistenza insolita in qualsiasi
momento durante I'accesso al vaso/dotto o durante la
rimozione dello stent non dispiegato, il sistema di rilascio dello
stent e la guaina introduttore devono essere rimossi in blocco.
Se possibile, mantenere la posizione del filo guida per un
successivo accesso al vaso/dotto.

Durante la rimozione in blocco del sistema di rilascio dello

stent:

e NON retrarre il sistema di rilascio dello stent nella guaina
introduttore.

e Collocare il marker prossimale del palloncino in posizione
appena distale rispetto alla punta della guaina introduttore.

e Far avanzare il filo guida nel ia in posizione quanto
piu distale possibile, ent -"%u di sicurezza.

o Fissare il sistema di rilascio dello stent alla guaina
introduttore; in seguito, rimuovere la guaina introduttore
e il sistema di rilascio dello stent in blocco.
La mancata osservanza di queste indicazioni e/o I'applicazione
di una forza eccessiva sul sistema di rilascio dello stent
possono potenzialmente causare la perdita o il danneggiamento
dello stent e/o dei componenti del sistema di rilascio
dello stent.

6.4 Precauzioni post-impianto

Prestare molta attenzione quando si attraversa uno stent
appena dispiegato con un filo guida o un catetere con
palloncino al fine di non alterare la geometria dello stent.

Informazioni relative alla risonanza magnetica (RM):

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent Omnilink

Elite, da solo e nelle configurazioni sovrapposte fino a 100 mm

di lunghezza, & a compatibilita con RM condizionata secondo

quanto definito in ASTM F2503. E possibile effettuare una

scansione sicura nelle seguenti condizioni:

e (Campo magnetico statico di 1,5 Tesla 0 3,0 Tesla

e (Campo con gradiente spaziale di 2500 Gauss/cm o inferiore

e Massimo rateo di assorbimento specifico mediato per
corpo intero (WB-SAR) di 2 W/kg per 15 minuti di
scansione per sequenza per i riferimenti paziente sopra
I'ombelico (la durata totale di tutte le scansioni puo
superare 15 minuti)

e Massimo WB-SAR di 1 W/kg per 15 minuti di scansione
per i riferimenti paziente sotto I'ombelico

e | abobina RF di trasmissione del corpo deve essere
utilizzata in modalita operativa normale, secondo quanto
definito in IEC 60601-2-33

LaRMa 1,5 0 3 Tesla puo essere eseguita subito dopo

I'impianto dello stent Omnilink Elite.

Lo stent Omnilink Elite non deve migrare all’interno di
questo ambiente RM. La forza magnetica esercitata sullo
stent Omnilink Elite & stata testata conformemente ad ASTM
F2052-06e. La misura dell’angolo di deflessione € 6° in un
sistema RM GE Signa 3 T HDx. Il riscaldamento dello stent
¢ stato ricavato dall’utilizzo dell'innalzamento termico in vitro
non clinico misurato conformemente ad ASTM F2182-09 in
uno scanner GE Signa HDx da 3 Tesla e in una bobina GE
da 1,5 Tesla in combinazione con i tassi di assorbimento
specifici (SAR) locali in un modello umano digitalizzato.

Per le condizioni SAR sopra riportate, & stato calcolato che
I'innalzamento termico /in vivo massimo era di 6 °C a 64 MHz
(1,5T) e a 128 MHz (3 T) per gli stent di lunghezza

<100 mm. Questi calcoli non prendono in considerazione
gli effetti di raffreddamento del flusso sanguigno.

Gli effetti della RM su stent sovrapposti lunghi pit di 100 mm o
su stent con puntoni danneggiati non sono noti.

Quando si effettua la scansione dello stent Omnilink Elite,
potrebbero essere presenti immagini artefatte, come dimostrato
in prove non cliniche eseguite conformemente ad ASTM
F2119-07 in uno scanner GE Signa HDx da 3 Tesla.
Limmagine artefatta (sia all'interno che all’esterno del lume

del dispositivo) si estende di circa 5 mm dal dispositivo,
usando la sequenza spin echo, e di 10 mm dal dispositivo,
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usando la sequenza gradient echo. La qualita delle immagini

di risonanza magnetica puo essere pregiudicata se I'area
d’interesse coincide esattamente o si trova relativamente vicina
alla posizione dello stent Omnilink Elite. Pertanto, in presenza
di stent Omnilink Elite, puo essere necessario ottimizzare i
parametri RM.

7.0

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI

Tra le complicanze rientra, in modo non esaustivo, quanto segue.
Per 'uso nei vasi

Chiusura improvvisa

Reazione allergica (mezzo di contrasto, farmaco o materiale
dello stent)

Aneurisma o pseudoaneurisma nel vaso o nel sito di
accesso vascolare

Angina o ischemia coronarica

Aritmia (compresi battiti prematuri, bradicardia, tachicardia
atriale o ventricolare, fibrillazione arteriosa o ventricolare)
Fistola arterovenosa

Complicanze emorragiche che richiedono trasfusioni o
interventi chirurgici

Decesso

Distacco di un componente del sistema o impianto in un
sito non previsto

Embolizzazione (aria, tessuto, placca, materiale trombotico,
stent)

Intervento chirurgico d’urgenza

Febbre

Ematomi o eventi emorragici, con 0 senza riparazione
chirurgica

Sindrome da iperperfusione

Ipotensione/ipertensione

Infezione

Ischemia o infarto non previsti fra gli altri effetti indesiderati
Infarto miocardico

Dolore (gamba, piede e/o sito di inserimento)
Dispiegamento parziale dello stent

Lesione del nervo periferico

Embolia polmonare

Insufficienza renale

Ristenosi

Shock

Apposizione errata 0 migrazione dello stent, che potrebbe
richiedere un intervento chirurgico di emergenza per
rimuovere lo stent

Danneggiamento del puntone dello stent

Ictus

Perdita dellarto target (amputazione di dita del piede, piede
/0 gamba)

Trombosi o occlusione

Attacco ischemico transitorio

Tromboembolia venosa

Dissezione, perforazione o rottura del vaso

Spasmo o recoil del vaso

Aggravamento della claudicazione o del dolore a riposo

[RELEASED
Per uso biliare
e Ascesso
e |ntervento aggiuntivo a causa di, in modo non esaustivo:
e migrazione dello stent;
e posizionamento accidentale dello stent;
o dispiegamento parziale dello stent;
o stent danneggiati
e QOcclusione/ostruzione del dotto biliare

e Perforazione del dotto biliare con conseguente potenziale
infezione o decesso

e Colangite

e Pancreatite

e Emorragia parenchimatica

e Peritonite

e Sepsi

e Eccessiva endoproliferazione del tumore alle estremita
dello stent

8.0 MANUALE PER IL MEDICO

8.1 Ispezione dello stent prima dell’uso

Prima di usare il sistema di stent periferico Omnilink Elite,
estrarre con cura il sistema dalla confezione e controllare se vi
sono piegature, attorcigliamenti o altri danni. Verificare che lo
stent sia posizionato tra i marker radiopachi del palloncino. In
presenza di qualsiasi difetto, non utilizzare.

8.2 Materiale necessario

e (uaina introduttore di dimensione e configurazione
appropriate per il sistema di rilascio dello stent selezionato
(fare riferimento all’etichetta riportata sulla confezione o
alla Tabella 1)

e Dueftre siringhe da 10-20 cc

e 1000 u/500 cc di soluzione fisiologica eparinizzata (HepNS)

¢ Un filo guida da 0,89 mm (0,035 poll.) della lunghezza
appropriata

e Soluzione di contrasto diluita con soluzione fisiologica in
rapporto 1:1

e Un dispositivo di gonfiaggio

e Un rubinetto a tre vie

e Un torquer (se applicabile)

e Un introduttore per filo guida

8.3  Preparazione della lesione o della stenosi

1. Per posizionare la guaina introduttore nel vaso o nelle
vie biliari, utilizzare una tecnica percutanea standard. Far
avanzare un filo guida correttamente dimensionato di
0,89 mm (0,035 poll.) attraverso la lesione o la stenosi e
allinterno del vaso o del dotto biliare comune.

2. Predilatare la lesione o la stenosi con un catetere per
dilatazione a palloncino della dimensione appropriata al fine
di farla corrispondere il pil possibile al diametro del lume
prossimale e distale alla lesione o alla stenosi.

3. Ritirare il catetere per dilatazione a palloncino, lasciando il
filo guida in posizione. Q

8.4 Irrigazione del@ filo guida
1. Rimuovere la operturd protettiva dalla punta.
T

2.

3.

8.5
1.

5.
8.7

Collegare la siringa con la soluzione fisiologica eparinizzata

alla porta del filo guida.

Irrigare finché il fluido non esce dalla punta distale.
Preparazione del sistema di rilascio dello stent

Preparare il dispositivo di gonfiaggio/la siringa con il mezzo
di contrasto diluito.

. Collegare il dispositivo di gonfiaggio/la siringa al rubinetto;

quindi collegare alla porta di gonfiaggio.

. Con la punta rivolta verso il basso, orientare il sistema di

rilascio in posizione verticale.

. Aprire il rubinetto verso il sistema di rilascio; applicare una

pressione negativa per 30 secondi; rilasciare su pressione
neutra per consentire il iempimento con il mezzo di contrasto.

. Chiudere il rubinetto verso il sistema di rilascio; disaerare

completamente il dispositivo di gonfiaggio/la siringa.

. Ripetere le fasi da 3 a 5, fino a disaerare completamente

il dispositivo.

Nota: se ¢ presente aria nello stelo, ripetere quanto indicato
alle fasi da 3 a 5 della preparazione del palloncino, onde
prevenire un’espansione irregolare dello stent.

. Se & stata usata una siringa, collegare al rubinetto un

dispositivo di gonfiaggio preparato.

. Aprire il rubinetto verso il sistema di rilascio.
. Lasciare su pressione neutra.

8.6
. Pulire il filo guida esposto con la soluzione fisiologica

Procedura di rilascio dello stent

eparinizzata al fine di rimuovere tracce residue di sangue o
mezzo di contrasto.

. Aprire completamente la valvola emostatica. Mantenere una

pressione neutra sul dispositivo di gonfiaggio.

. Inserire il sistema di rilascio sulla porzione prossimale del

filo guida, mantenendo in posizione il filo guida attraverso la
lesione o la stenosi target.

. Far avanzare il sistema di rilascio sul filo guida verso la

lesione o la stenosi target. Servirsi dei marker radiopachi del
palloncino per posizionare lo stent attraverso la lesione o la
stenosi; eseguire un’angiografia per confermare la posizione
dello stent. Se applicabile, serrare la valvola emostatica.
Nota: se durante I'avanzamento del sistema di rilascio

si nota che lo stent si & spostato sul palloncino, non
dispiegare lo stent. In questo caso, I'intero sistema

deve essere rimosso in blocco. Per istruzioni specifiche
sulla rimozione del sistema di rilascio, vedere la sezione
Precauzioni per la rimozione dello stent/sistema.

A questo punto lo stent & pronto per il dispiegamento.
Procedura di dispiegamento dello stent

ATTENZIONE: fare riferimento all’etichetta del prodotto per
il diametro esterno dello stent espanso, la pressione di
dispiegamento nominale e la pressione massima di rottura.

1.

Gonfiare lentamente il palloncino di rilascio a bassa
pressione; continuare finché non si osserva il gonfiaggio
del palloncino in senso sia prossimale che distale rispetto
allo stent. Continuare I'espansione del palloncino alla
pressione di dispiegamento stent specificata. Confermare
fluoroscopicamente la completa espansione dello
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stent/palloncino. Se necessario, utilizzare il palloncino
di rilascio per post-dilatare lo stent al fine di ottimizzare
I'apposizione dello stent.
Non superare la RBP. Per dilatare lo stent, & possibile
utilizzare un catetere per PTA piu grande.
— Non espandere lo stent da 4-5 mm oltre 6 mm
al massimo.
— Non espandere lo stent da 6-7 mm oltre 8 mm
al massimo.
- Non espandere lo stent da 8-10 mm oltre 11 mm
al massimo.
2. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa
sul dispositivo di gonfiaggio. Assicurarsi che il palloncino
sia completamente sgonfio.

8.8 Procedura di rimozione

1. Mantenere una pressione negativa per fare in modo che
il palloncino rimanga completamente sgonfio durante la
rimozione attraverso la guaina.

2. Con il dispositivo di gonfiaggio su pressione negativa,
ritirare attentamente il catetere di rilascio lasciando il filo
guida attraverso la lesione o la stenosi.

Nota: se si dovesse avvertire una resistenza insolita in
qualsiasi momento durante 'accesso alla lesione o alla
stenosi o durante la rimozione del sistema di rilascio dopo
I'impianto dello stent, I'intero sistema deve essere rimosso
in blocco. Per istruzioni specifiche sulla rimozione del
sistema di rilascio, vedere la sezione Precauzioni per la
rimozione dello stent/sistema.

3. Confermare I'apposizione ottimale dello stent tramite
tecniche di angiografia standard. Al'occorrenza, post-
dilatare all'interno dello stent. Il diametro del del palloncino
gonfio deve essere simile al diametro di riferimento del
vaso/dotto biliare.

ASSICURARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO.
Il diametro finale dello stent deve corrispondere a quello del
vaso/dotto di riferimento.

9.0  TESTI DI RIFERIMENTO

Spetta al medico la consultazione della letteratura attuale sulla
prassi medica corrente nelle dilatazioni con palloncino.

10.0 DIVULGAZIONI DELLE INFORMAZIONI SUL
PRODOTTO

Abbott Vascular ha prestato la debita attenzione nella produzione
di questo dispositivo. Abbott Vascular esclude tutte le garanzie,
esplicite o implicite per effetto di legge o altro, fra cui, a titolo
esemplificativo, ma non esaustivo, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita, dal momento che la manipolazione
e la conservazione del presente dispositivo nonché i fattori
relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e
altre questioni fuori dal controllo di Abbott Vascular influiscono
direttamente sul presente dispositivo e sui risultati ottenuti dal
suo utilizzo. Abbott Vascular non € responsabile di perdite,
danni o spese accidentali 0 conseguenti, derivati direttamente

o indirettamente dall’utilizzo del presente dispositivo. Abbott
Vascular non si assume, né autorizza altre persone ad
assumersi, alcuna responsabilita aggiuntiva o di altro tipo in
connessione al presente dispositivo.

[RIELEASIED

LatvieSu

OMNILINK ELITE

Periféro stentu sistema 0086

1.0  IERICES APRAKSTS

Periféro stentu sistéma Omnilink Elite (stentu sistéma Omnilink
Elite) ir elastigs, ar balonu paplasinams L605 kobalta hroma
stents, kas iepriek$ uzstadits uz pa vadstigu ievietojamas

(OTW - Over-the-Wire) stenta piegades sistémas balona. 0TW
stenta piegades sistéma ir savietojama ar 0,035 collu (0,89 mm)
vadstigu un tiek raZota 80 cm un 135 cm garuma. Stentu
uzstada uz balona starp divam rentgenkontrastéjosam atzimém.
Lai optimizétu stenta sienas pielagoSanos péc stenta izvérsanas,
var izmantot piegades sistému. Stenta izmérus skatiet 7. tabula.

1. tabula. In vitro* ierices specifikacijas

Paplasinata Stenta In vitro* Nominalais leteicamais
stenta garumi stenta parrau$anas minimalais
diametrs** (mm) izver- spiediens apvalks/
(mm) §anas (NPS) ievadtajs***
spiediens (baros) (F)
(baros)
4,0 12, 16, " 16 6
19
50 12,16, 1A 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12,16, 1A 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12,16, 1" 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 11 14 6
39, 59
9,0 19,29, 11 14 6
39, 59
10,0 19, 29, " 14 6
39

* Visi sniegtie dati iegati, izmantojot in vitro testéSanu.
Parliecinieties, ka stents ir pilniba izvérsts. lzvérSanas
spiedienam jaatbilst bojajuma raksturam.

** Piepildita balona diametram sistéma, ko izmanto stenta
izvérsanai, jabat lidzigam asinsvada diametram.

*** |ndividualo raZotaju specifikacijas par (F) ekvivalentu
skatiet uz karbas vai maisina etiketes.

2.0 PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Saturs. Viena eksemplara: periféro stentu sistéma Omnilink Elite.

Uzglabasana. Uzglabat sausa vieta;sargat no saules, ievérot
temperatdras ierobezojumu 59-86 °F).

Nepirogéns.

Sterils. Sterilizets ar elektronu starojumu. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.

So vienreizéjai lietosanai paredzéto ierici nedrikst atkartoti
izmantot citam pacientam, jo T ierice, ka paredzéts, darbojas
tikai pirmaja izmanto$anas reizé. Mehanisko, fizikalo un/

vai kimisko Tpasibu izmainas, kas radusas ierices atkartotas
izmanto$anas, tiriSanas un/vai atkartotas sterilizacijas rezultata,
var negativi ietekmét ierices konstrukcijas un/vai materialu
veselumu, tapéc Sauras spraugas un/vai atstarpés var
veidoties piesarnojums un ierices droSiba un/vai veiktspéja var
samazinaties. Ja nav originalo etikesu, ierice var tikt nepareizi
lietota un tai var bt ierobeZota izsekojamiba. Ja nav originala
iepakojuma, ierice var sabojaties, kldt nesterila, bet pacients
un/vai ligtotajs var gat traumas.

3.0 INDIKACIJAS

Periféro stentu sistéma Omnilink Elite ir paredzéta de novo
vai atkartotu aterosklerozes bojajumu arstéSanai aizsargatas
periférajas artérijas, ka arf laundabigu sasaurinajumu
novérsanai Zultsvada sazarojuma.

4.0 KONTRINDIKACIJAS

Periféro stentu sistémas Omnilink Elite lietoSana ir kontrindicéta

talak noraditajos gadijumos.

LietoSana asinsvados:

e pacienti, kuriem kontrindicéta arstéSana ar prettrombocrtu/
antikoagulacijas preparatiem;

e aneirismas, kas rodas blakus stenta implantésanas vietai;

® svaigu, nelizétu un neorganizétu trombu vai emboliju
materiala klatbdtne;

e mérka bojajumi, kas ir izturigi pret pilnigu balona piepasanu;

e pacienti, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret kobaltu
un hromu;

® pacienti, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret silikonu.

LietoSana Zultsvados:

e pacienti, kuriem ir asinsreces traucéjumi;

e ligtoSana caurdurta Zultsvada, ja protéze var pastiprinat
izpludi no Zultsvada;

® smags ascrts;

® pacienti, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret kobaltu
un hromu;

e pacienti, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret silikonu.

5.0 BRIDINAJUMI

o Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Ja kada bridr, pieklustot bojajumam vai iznemot stentu piegades

sistému, jutama neparasta pretestiba, ievaditaja apvalks un

stentu piegades sistéma jaiznem ka vienots veselums. Ja
iespejams, vadstigas pozicija jasaglaba turpmakai piekluvei
asinsvadam. Parmériga spéka lietoSana stentu piegades sistémai
var potenciali izraisit stenta un stentu piegades sistémas
komponentu zaudéSanu vai bojajumus. (Skatiet sadalu Stenta/
sistémas izpem$ana — piesardzibas pasakumi.)

o Taka Sis ierices lietoSana ir saistita ar subakitas trombozes
risku, vaskularam komplikacijam un/vai asino$anu, pacienti
jaizvelas rapigi.

e Kad stents ir pilniba izvérsts, ta novietojumu nevar mainit.
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o S0 ierici drikst izmantot tikai arsti, kas apmaciti angiografija,
perkutanaja transluminalaja angioplastija un/vai Zultsvadu
stentu ievietoSana un holangiografija.

e Periféro stentu sistému Omnilink Elite paredzéts izmantot
ka sistemu. Stentu nedrikst iznemt lietoSanai kopa ar citiem
dilatacijas katetriem; periféro stentu sistému Omnilink Elite
nav paredzets lietot kopa ar citiem stentiem.

e Ja nepiecieSami vairaki stenti, stentu materialu sastavam ir
jabut idzigam.

6.0 PIESARDZIBAS PASAKUMI

Turpmakas restenozes gadijuma asinsvada segmentam, kura

atrodas stents, var bt nepiecieSama atkartota dilatacija.

ligtermina rezultats péc endotelializéto periféro stentu
Omnilink Elite atkartotas dilatacijas pasSlaik nav zinams.

Noteiktais asinsvada/Zultsvada atsauces diametrs nedrikst
bat mazaks par 4,0 mm vai lielaks par 11,0 mm.

6.1  Stenta piegades sistémas lietoSana —

piesardzibas pasakumi

o Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizéjiet un nelietojiet to atkartoti.

e Stentu sistému nedrikst lietot péc ,Izlietot idz” datuma,
kas noradits uz iepakojuma.

¢ Neiznemiet stentu no piegades balona, jo tadejadi var
bojat stentu un/vai izraisit ta embolizaciju.

e Pirms periféro stentu sistémas Omnilink Elite lietoSanas
ripigi parbaudiet to, lai parliecinatos, ka stents piegades
laika nav bojats un ierices izméri ir pieméroti noteiktajai
proceddrai. Neveiciet ar sistému nevajadzigas darbibas.

o Neripiniet stentu ar pirkstiem, jo $adi tas var noslidét no
piegades balona.

e Balona piepdSanai izmantojiet tikai piemeéroto vielu. Balona
piepdsanai neizmantojiet gaisu vai citu gazveida vielu, jo ta var
izraisit nevienmerigu paplasinasanu un gritibas izvérst stentu.

o Skatiet lietoSanas instrukciju, kas pievienota kirurgiskas
iejaukSanas iericém, kuras jaizmanto kopa ar periféro stentu
sistému Omnilink Elite: $aja instrukcija aprakstits paredzétais
lietojums, kontrindikacijas un iespéjamas komplikacijas.

e Nekada gadijuma nevirziet piegades balona katetru, ja ta
gala nav vadstigas.

6.2 Stenta ievietoSana — piesardzibas pasakumi

o Balona sagatavoSanu vai iepriek$éju pieptsanu pirms
stenta izvérSanas drikst veikt tikai atbilstosi noradijumiem.
Atbrivojot balonu no gaisa, izmantojiet panémienu, kas
aprakstits Kliniskas lietoSanas rokasgramatas 8.0 sadala.

e PaplaSinata stenta aréjam diametram jabit aptuveni tadam
pasam ka asinsvada/Zultsvada diametram. Parak liels
stents var izraisit asinsvada/Zultsvada parravumu. Lai
nodro$inatu pilnigu stenta paplasinasanu, balons japiepilda
[idz minimalajam nominalajam spiedienam.

o Stenta implantacija var izraisit ta asinsvada/Zultsvada
atslanosanos vai perforaciju, kas atrodas distali un/vai
proksimali stentam, un izraistt akiitu asinsvada/Zultsvada
noslégsanos, kam nepiecieS$ama papildu iejaukSanas
(kirurgiska iejauk$anas, turpmaka dilatacija, papildu stentu
ievietoSana vai cita veida iejaukSanas).

6.3

[RIELEASIED

Arstgjot vairakus bojajumus, vispirms ievietojiet stentu
distalaja un tikai péc tam proksimalaja bojajuma. Stentu
ievietoSana Sada seciba lauj izvairities no nepiecieSamibas
distala stenta ievietoSanas laika Skersot proksimalo stentu
un samazina stenta izstumsanas iespéjamibu.
Nepaplasiniet stentu, kamér tas nav pareizi novietots
asinsvada/zultsvada. (Skatiet sadalu Stenta/sistémas
iznemsana — piesardzibas pasakumi.)

Fretingkorozijas esamiba uz parklatiem stentiem Omnilink
Elite Zultsvados nav parbaudita.

Ja stentu ievieto liela sazarojuma, tas var traucet vai
nepielaut turpmaku piekjuvi sanu atzarojumam.
Piepa$anas laika ir jauzrauga balona spiediens.
Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu (NPS),
ka noradits izstradajuma etiketé. Izmantojot spiedienu, kas
parsniedz izstradajuma etiketé noradito, var izraisit balona
plisumu ar iespéjamiem asinsvada/Zultsvada bojajumiem
vai perforaciju.

Neméginiet vilkt nepaplasinatu stentu atpakal cauri
ievaditaja apvalkam; tas var izraisit stenta atvieno$anos
no balona.

Stenta izvilkSanas panémieni (papildu stigu, cilpu un/vai
knaiblu izmanto$ana) var radit papildu traumu asinsvada/
Zultsvada un/vai asinsvada/zultsvada piekluves vietas.
Komplikacijas var but Sadas: asinoana, hematoma vai
pseidoaneirisma.

Periféro stentu sisttma Omnilink Elite paredzéta tikai stenta
izvérSanai un dilatacijai péc izvérsanas; $o sistému nedrikst
izmantot citu vietu dilatacijai.

Stenta/sistémas iznem3ana - piesardzibas
pasakumi

Ja kada bridr, piek|ustot asinsvadam/Zultsvadam vai iznemot
neizverstu stentu, jitama neparasta pretestiba, stentu
piegades sistéma un ievaditaja apvalks jaiznem ka vienots
veselums. Ja iespéjams, vadstigas pozicija jasaglaba
turpmakai piekluvei asinsvadam/Zultsvadam.

Iznemot stentu piegades sistému ka vienotu veselumu:

NEIEVELCIET stentu piegades sistému ievaditaja apvalka;
novietojiet proksimala balona atzimi distali ievaditaja
apvalka galam;

vadstigu ievirziet anatomiskaja struktdra distali tik talu,

cik tas ir drosi;

piestipriniet stentu piegades sistému pie ievaditaja apvalka,
tad iznemiet ievaditaja apvalku un stentu piegades sistému
ka vienotu veselumu.

Ja §is darbibas neveic un/vai stentu piegades sistémai lieto
parmérigu spéku, tas var izraisit stenta un/vai stentu piegades
sistémas komponentu zudumu vai bojajumus.

6.4

ékérsojot tikko izvérstu stentu ar vadstigu vai balona katetru,
rikojieties loti piesardzigi, lai neizjauktu stenta geometriju.
Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidoSanu
(MRI - Magnetic Resonance Imaging):

Nekliniskajas parbaudes ir atklat; ents Omnilink Elite
atseviskas un parklatas konfi
saderigs ar MR, ka noteik
drosi skenét, % :

Péc implantésanas - piesardzibas pasakumi

nosacijumus:

[idz 100 mm garumam ir
arta ASTM F2503. Stentu var

statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 vai 3,0 teslas;

telpiska gradienta lauks ir 2500 gausi/cm vai mazak;
maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas
koeficients (WB-SAR — Whole-body-average Specific
Absorption Rate) ir 2 W/kg, 15 mindtes skenéjot pacienta
kermena apgabala virs nabas (kopgjais visu skenéjumu
ilgums var parsniegt 15 mindtes);

maksimalais WB-SAR ir 1 W/kg, 15 mindtes skenéjot
pacienta kermena apgabala zem nabas;

parastaja darbibas rezima jaizmanto kermena RF raidspole,
ka noteikts standarta IEC 60601-2-33.

MRI ar 1,5 vai 3 teslam var veikt uzreiz péc stenta Omnilink
Elite implantacijas.

Stents Omnilink Elite Saja MR vidé nedrikst parvietoties. Magnétiska
speka iedarbiba uz stentu Omnilink Elite tika testéta saskana ar
standartu ASTM F2052-06e. Novirzes lenka mérijums sistéma

GE Signa 3 T HDx MR bija 6°. Stenta sasilSana noteikta, izmérot
nekinisko in vitro temperataras kapumu saskana ar standartu
ASTM F2182-09, izmantojot 3 teslu skeneri GE Signa HDx un

1,5 teslas GE spoli un piemérojot lokalas specifiskas absorbcijas
koeficientus (SAR — Specific Absorption Rate) digitalizéta cilveka
modell. Lielaka SAR stentiem, kuru garums bija 100 mm un
mazaks, maksimalais izméritais in vivo temperatdiras kapums bija
6 °C frekvencé 64 MHz (1,5 T) un 128 MHz (3 T). Sajos aprékinos
nav nemta vera asinsrites dzesejosa iedarbiba.

MRI ietekme uz parklatiem stentiem, kas garaki par 100 mm,
vai stentiem ar salizuSiem balstiem nav zinama.

Ka pieradts nekiiniskos testos, kas 3 teslu skener GE Signa HDx
veikti saskana ar standartu ASTM F2119-07, stenta Omnilink Elite
skenésanas laika var rasties attéla artefakti.

Attéla artefakts (gan ierices Iimena iekSpusé, gan arpusé)
paplaSinas par aptuveni 5 mm no ierices, lietojot spinu
atstaro$anas sekvenci, un 10 mm no ierices, izmantojot
gradientu atstaroSanas sekvenci. MR attéla kvalitate var
pasliktinaties, ja intereséjosa zona atrodas taja pasa vieta,
kur izvérsts stents Omnilink Elite, vai saméra tuvu stentam.
Tade| stentu Omnilink Elite gadijuma MR attélveidoSanas
parametrus, iespéjams, vajadzés optimizét.

7.0

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar talak
noraditajam.
LietoSanai asinsvados:

strauja noslégSanas;

alergiska reakcija (pret kontrastvielu, zalém vai stenta
materialu);

aneirisma vai pseidoaneirisma asinsvada vai vieta, kur
piek|ast asinsvadam;

stenokardija vai koronara i§émija;

aritmija (tostarp agrinas ekstrasistoles, bradikardija, arteriala
vai ventrikulara tahikardija, arteriala vai ventrikulara fibrilacija);
arteriovenoza fistula;

asinoSanas komplikacijas, kam nepiecieSama asins
parliesana vai kirurgiska iejauksanas;

nave;

sistémas komponenta atvieno$anas un/vai implanté$ana
neparedzeta vieta;
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embolizacija (gaisa, audu, pangas, trombotiska materiala,
stenta);

arkartas kirurgiska iejauksanas;
e drudzis;
o hematoma vai hemoragisks notikums ar kirurgisku
iejaukSanos vai bez tas;
hiperperfiizijas sindroms;
hipotensija vai hipertensija;
infekcija;
iSémija vai infarkts, kas nav noradits citu nevélamo
blakusparadibu saraksta;
miokarda infarkts;
sapes (kaja, péda un/vai ievietoanas vieta);
stenta daléja izvérsana;
periféro nervu bojajumi;
plausu embolija;
nieru atteice vai mazspéja;
restenoze;
o 3oks;
stenta nepareizs novietojums vai parvieto$anas, ka rezultata
var but nepiecieSama arkartas kirurgiska iejauksanas stenta
iznem3anai;
stenta balsta lozums;
e insults;
mérka locekla zaudéjums (kajas pirksta, pédas un/vai kdjas
amputacija);
tromboze vai oklizija;
parejosa isémiska lekme;
e vénu trombembolija;
e asinsvadu disekcija, perforacija vai plisums;
e asinsvadu spazmas vai atpakalsarauSanas;
¢ mijkliboSanas pasliktina$anas vai sapes miera stavokli.
LietoSanai Zultsvados:
® abscess;
e papildu iejaukSanas, kas citu starpa nepiecieSama ari $adu
iemeslu del:
e stenta parvieto$anas;
® nejausa stenta izvietoSana;
o stenta daléja izvérsana;
e Dojati stenti;
e 7ultsvada okldzija/nosprostojums;
e Zultsvada perforacija, kas var izraisit infekciju vai navi;
e holangits;
e pankreatits;
e parenhimas asino$ana;
e peritonits;
® sepse;
e audzeéja hipertrofija stenta galos.

8.0  KLINISKAS LIETOSANAS ROKASGRAMATA

8.1  Stenta apskate pirms lietoSanas

Pirms periféro stentu sisttmas Omnilink Elite izmanto$anas
uzmanigi iznemiet to no iepakojuma un parbaudiet, vai tai
nav iespiedumu, mezglu un citu bojajumu. Parliecinieties, ka
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stents atrodas starp balona rentgenkontrastéjosam atzimém.
Neizmantojiet, ja konstatéti defekti.

8.2 NepiecieSamie materiali

e |zvéletajai stentu piegades sistémai piemérota izméra un
konfiguracijas ievaditaja apvalks (Skatiet iepakojuma etiketi
vai 1. tabulu.)

o Divas vai tris 10-20 cm® §lirces

e 1000 u/500 cm?® heparinizéta fiziologiska Skiduma
(HepNS - Heparinized Normal Saline)

* Viena piemérota garuma 0,035 collu (0,89 mm) vadstiga

o Kontrastviela, kas atskaidita fiziologiskaja $kiduma
attieciba 1:1

e Viena pieptsanas ierice

o \Viens trisvirzienu slégvarsts

o Viena pievilkSanas ierice (ja tiek lietota)

e Viens vadstigas ievaditajs

8.3 Bojajuma vai saSaurinajuma sagatavoSana

1. levaditaja apvalks asinsvada vai Zultsvada sazarojuma
jaievieto ar standarta perkutanu panémienu. Cauri
bojajumam vai sasaurinajumam kopéja asinsvada
vai Zultsvada javirza piemérota izméra 0,035 collu
(0,89 mm) vadstiga.

2. Veiciet bojajuma vai saSaurinajuma iepriek$éjo
paplasindSanu ar attieciga izmeéra balona paplasinasanas
katetru, lai nodroSinatu maksimalu atbilstibu limena
diametram proksimali un distali bojajumam vai
saSaurinajumam.

3. lzvelciet balona paplasinasanas katetru, neiznemot vadstigu.

8.4 \Vadstigas limena skalosana

1. Nonemiet no gala aizsargapvalku.

2. Piestipriniet Slirci ar HepNS pie vadstigas porta.

3. Skalojiet ierici, lidz Skidrums iztek no distala gala.

8.5 Stentu piegades sistemas sagatavoSana

1. Sagatavojiet piepasanas ierici/Slirci ar atskaiditu
kontrastvielu.

2. Pievienojiet piepdsanas ierici/Slirci pie slégvarsta un tad —
pie piepl$anas porta.

3. Pagrieziet piegades sistému vertikali ar galu uz leju.

4. Atveriet slegvarsta padevi uz piegades sistemu,

30 sekundes uzturiet negativu spiedienu un parslédziet
neitrala stavokii kontrastvielas uzpildei.

5. Aizveriet slégvarsta padevi uz piegades sistému un izvadiet
gaisu no piepasanas ierices/slirces.

6. Atkartojiet 3.-5. darbibu, Iidz viss gaiss ir izvadits.
Piezime: ja asi redzams gaiss, atkartojiet balona
sagatavo$anas 3.-5. darbibu, lai noveérstu nevienmerigu
stenta paplasinasanu.

7. Ja izmantota $lirce, sagatavoto piepiSanas ierici pievienojiet
pie slégvarsta.

8. Atveriet slégvarsta padevi uz piegades sistemu.

9. Atstajiet to neitrala stavoki.

5

8.6 Stenta piegades procedira

1. Noslaukiet redzamo vadstigas galu ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu, lai notiritu atlikusas asinis vai kontrastvielu.

2. Pilniba atveriet hemostatisko varstu. Piepi$anas iericé
uzturiet neitralu spiedienu.

3. Piegades sistému ievietojiet atpakal uz vadstigas
proksimalas dalas, vienlaikus saglabajot vadstigas poziciju
mérka bojajuma vai saSaurinajuma.

4. Virziet piegades sistému pa vadstigu uz mérka bojajumu vai
saSaurinajumu. lzmantojiet balona rentgenkontrastéjosas
atzimes, lai novietotu stentu bojajuma vai saSaurinajuma;
veiciet angiografiju, lai parbauditu stenta poziciju. Ja
paredzets, pievelciet hemostatisko varstu.

Piezime: ja, virzot piegades sistému uz meérka poziciju,
konstatéjat, ka stents uz balona ir parvietojies, neizvérsiet
stentu. Visa sistéma ir jaiznem ka vienots veselums.
Detalizétus piegades sistémas iznemsanas noradijumus
skatiet sadala Stenta/sistémas iznemsana — piesardzibas
pasakumi.

5. Tagad stentu var izvérst.

8.7 Stenta izvérSanas procedira

UZMANIBU! Paplasinata stenta aréjo diametru, nominalo
izvér$anas spiedienu un nominalo parrausanas spiedienu
skatiet izstradajuma etikete.

1. Leéni piepildiet piegades balonu lidz zemam spiedienam,;
turiet, Iidz balona piepd$ana ir redzama gan proksimali,
gan distali stentam. Turpiniet balona paplaSinasanu lidz
noteiktajam stenta izvérsanas spiedienam. Fluoroskopiski
parbaudiet pilnu stenta/balona paplasinasanu. Ja
nepiecieSams, piegades balonu var izmantot, lai veiktu
stenta pécdilataciju, optimizéjot stenta novietojumu.
Neparsniedziet NPS. Stenta dilatacijai var izmantot
lielaku PTA katetru.

— Neizpletiet -5 mm stentu vairak par maksimalo
6 mm robezveértibu.

— Neizpletiet 6-7 mm stentu vairak par maksimalo
8 mm robezveértibu.

— Neizpletiet 8—10 mm stentu vairak par maksimalo
11 mm robezvértibu.

2. lztukSojiet balonu, piept$anas iericei nodroSinot negativu
spiedienu. Parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots.

8.8 Iznem3anas procedira

1. Uzturiet negativu spiedienu, lai balons batu pilniba
iztukSots, to iznemot cauri apvalkam.

2. Kad piep0Sanas iericé ir nodroSinats negativs spiediens,
uzmanigi izvelciet piegades katetru; vadstigai japaliek
bojajuma vai sasaurinajuma.

Piezime: ja kada bridi, pieklustot bojajumam vai
saaurinajumam vai iznemot piegades sistému péc stenta
implantacijas, jatat neparastu pretestibu, visa sistéma
jaiznem ka vienots veselums. Detalizétus piegades
sistémas iznemSanas noradijumus skatiet sadala Stenta/
sistémas iznem$ana — piesardzibas pasakumi.
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3. Parbaudiet optimalo stenta novietojumu, izmantojot
parastos angiografijas panémienus. Ja nepiecieSams,
veiciet stenta pécdilataciju. Balons japiepilda lidz tadam
[imenim, lai balons maksimali atbilstu asinsvada/Zultsvada
atsauces diametram.

NODROSINIET, LAI STENTS TIKTU PAPLASINATS PAREIZI.

Galigajam stenta diametram jaatbilst asinsvada/Zultsvada
atsauces diametram.

9.0 ATSAUCES

Arstam ir jalasa jaunaka literatira, kura aprakstita pagreizéja
balonu dilatacijas mediciniska prakse.

10.0 1ZSTRADAJUMA INFORMACIJAS ATRUNA

Uznémums Abbott Vascular ir izstradajis So ierici ar lielu
rapibu. Uznémums Abbott Vascular izsledz visas tiesas vai
netiesas, ar likumu noteiktas vai citas garantijas, tostarp ar,
bet ne tikai, netieSas garantijas par piemérotibu pardo$anai
vai lietoSanai, jo riciba ar $o ierici un tas uzglabasana, ka
ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstéSanu,
kirurgiskajam proceddram u. c. un kurus uznémums

Abbott Vascular nespéj kontrolét, tiesi ietekmé So ierici

un no tas izmanto$anas iegatos rezultatus. Uznémums
Abbott Vascular neatbild par jebkadiem nejausajiem vai
izrietoSajiem zaudgjumiem, bojajumiem vai izmaksam, kuras
tieSi vai netiesi izraisijis Sis ierices lietojums. Abbott Vascular
neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties
jebkadu citu vai papildu atbildibu saistiba ar $o ierici.

[RELEASIED

Lietuviy
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0086

OMNILINK ELITE

periferinio stento sistema

1.0  PRIETAISO APRASAS

,Omnilink Elite” periferinio stento sistema (,Omnilink Elite”
stento sistema) yra lankstus, balionéliu iSpleciamas L605
kobalto ir chromo stentas, i$ anksto sumontuotas ant ,Over-
the-Wire“ (OTW) stento jvedimo sistemos balionélio. OTW
stento jvedimo sistema suderinama su 0,035 col. (0,89 mm)
vieliniu kreipikliu ir btina 80 ir 135 cm ilgio. Stentas
sumontuotas ant balionélio tarp dviejy rentgenokontrastiniy
Zymekliy. Jvedimo sistema galima panaudoti siekiant
optimizuoti stento sieneliy padétj iSskleidus stenta. Stento
matmenis Zr. 1 lenteléje.

1 lentelé. /n vitro* prietaiso specifikacijos

13plésto Stento In vitro* Vardinis | Rekomenduojama
stento ilgis stento sprogi- maziausia
skers- (mm) iSplétimo mo slé- mova/
muo** slégis gis RBP jvediklis*** (F)
(mm) (bar) (atm)
4,0 12, 16, 1" 16 6
19
50 12, 16, 11 16 6
19,29,
39,59
6,0 12,16, 11 14 6
19,29,
39,59
7,0 12,16, 11 14 6
19,29,
39,59
8,0 19,29, 1 14 6
39,59
9,0 19,29, 11 14 6
39,59
10,0 19,29, 11 14 6
39

* Visi duomenys pateikti remiantis in vitro bandymais. Bitina
visiSkai iSplésti stenta. ISplétimo slégis turi biti parinktas
atsizvelgiant j pazaidos ypatumus.

** Sistemos, naudojamos stentui iSplésti, priptisto balionélio
skersmuo turi bati mazdaug lygus kraujagyslés skersmeniui.

Ry (F) ekvivalento atskiras gamintojo specifikacijas ant
déZutés arba maidelio etiketés.

2.0 PAKUOTE
Turinys. Kiekvienoje pakuotéje: ,,Omnilink Elite” periferinio
stento sistema.

Laikymas. Laikyti sausai, a%@ aulés $viesos;
temperataros ribos — 155 9-86 °F).
&

Nepirogeninis.

Sterilu. Sterilizuota elektrony pluo$to spinduliuote. Nenaudokite,
jeigu pakuoté praplésta arba pazeista.

S vienkartinj prietaisa draudziama naudoti kitam pacientui, nes,
karta panaudotas, jis naudoti nebetinkamas. Mechaniniy, fiziniy ir
(arba) cheminiy prietaiso savybiy pakitimai, atsirade pakartotinai
naudojant, valant ir (arba) sterilizuojant, gali pakenki prietaiso
konstrukcijos ir (arba) medziagy vientisumui, 0 dél susidariusiy
siaury tarpeliy ir (arba) ertmiy galimas uzterSimas, prietaisas gali
tapti nebe toks saugus ir (arba) imti netinkamai veikti. Jei néra
originaliy etikeCiy, kyla pavojus, kad prietaisas bus naudojamas
netinkamai ir nepavyks jo stebéti. Jei néra originalios pakuotés,
kyla pavojus, kad prietaisas bus paZeistas, taps nesterilus ir kad
bus suZalotas pacientas ir (arba) naudotojas.

3.0 INDIKACIJOS

,Omnilink Elite* periferinio stento sistema skirta de novo arba
pakartotinés stenozés sukeltoms kraujagysliy pazaidoms
apsaugotose periferinése arterijose gydyti ir tulzies lataky
piktybinéms struktdroms paliatyviai gydyti.

4.0 KONTRAINDIKACIJOS

,Omnilink Elite” periferinio stento sistemos negalima naudoti

toliau nurodytais atvejais.

Naudojant kraujagyslése:

® Pacientams, kuriems kontraindikuotinas gydymas
antiagregantais/antikoaguliantais.

e Jeigu visai $alia stento implantavimo vietos yra aneurizmy.

e Jeigu yra SvieZiy, nelizuoty, neorganizuoty tromby arba
emboliniy medziagy.

o Jeigu yra tiksliniy pazaidy, neleidZianiy visiSkai pripasti
balionélio.

e Pacientams, kuriems pasireiSkia padidéjusio jautrumo
reakcijos j kobalta arba chroma.

e Pacientams, kuriems pasireiSkia padidéjusio jautrumo
reakcijos j silikona.

Naudojant tulZies latakuose:

e Pacientams, kuriems pasireiSkia kraujavimo sutrikimy.

¢ Naudojant perforuotuose kanaluose, kur protezas galéty
padidinti protékj.

e Sunkiais ascito atvejais.

e Pacientams, kuriems pasireiSkia padidéjusio jautrumo
reakcijos j kobaltg arba chroma.

e Pacientams, kuriems pasireiSkia padidéjusio jautrumo
reakcijos j silikong.

5.0 |SPEJIMAI
o Nenaudokite, jeigu pakuoté praplésta arba pazeista.
Jei kuriuo nors metu kiSdami per paZaida ar iStraukdami stento
ivedimo sistema pajusite pasipriesinima, turite iStraukti visa
ivediklio movos ir stento jvedimo sistema kaip viena jrenginj.
Jeigu jmanoma, palikite vielinj kreipiklj vélesnei prieigai prie
kraujagyslés. Jei stento jvedimo sistema kiSite arba trauksite
jéga, stentas ir jvedimo sistemos komponentai gali atitrakti arba
sugesti. (Zr. Stento/sistemos isémimas. Atsargumo priemonés)
e Kadangi naudojant §j prietaisa kyla poimés trombozés,
kraujagysliy komplikacijy ir (arba) kraujavimo rizika, batina
atsakingai nuspresti, kokiems pacientams jis tinkamas.
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e VisiSkai iSplésto stento padéties nebegalima keisti.

o Sj prietaisa turi naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti
angiografijg ir perkutaning transliuming angioplastikg ir
(arba) tulZies lataky stento jvedima ir cholangiografija.

e, Omnilink Elite” periferinio stento sistema reikia naudoti
kaip vieng sistema. Stento negalima iSimti naudoti su kitais
plétimo kateteriais, ir ,Omnilink Elite” periferinio stento
sistemos negalima naudoti su kitais stentais.

o Jeireikia keliy stenty, jie turi bati pagaminti i§ panasios
sudéties medziagy.

6.0 ATSARGUMO PRIEMONES

Dél pakartotinés stenozés gali reikéti vél plésti kraujagyslés
segmenta, kuriame yra stentas. Kokie gali bati ilgalaikiai
rezultatai po pakartotinio endotelizuoty ,Omnilink Elite*
periferiniy stenty iSplétimo, kol kas nezinoma.

Numatomas standartinis kraujagyslés/latako skersmuo neturéty
bati mazesnis negu 4,0 mm ir didesnis negu 11,0 mm.

6.1  Stento jvedimo sistemos naudojimas.

Atsargumo priemonés

o Sis prietaisas yra vienkartinis. Nesterilizuoti pakartotinai,
nenaudoti pakartotinai.

e Stento sistema naudokite iki datos , Tinka iki*
ant pakuotés.

* Nenuimkite stento nuo jvedimo balionélio, nes galite
pazeisti stentg ir (arba) sukelti stento embolija.

e Prie§ naudodami jdémiai patikrinkite, ar transportuojant
nebuvo pazeista ,0mnilink Elite“ periferinio stento sistema
ir ar prietaiso matmenys tinka konkreciai procedarai.
Stenkités juo be reikalo nemanipuliuoti.

e Sumontuoto stento nesukite pirstais, nes galite atpalaiduoti
ji nuo jvedimo balionélio.

o Naudokite tik tinkama balionélio pleCiamaja terpe. Balionéliui
plésti nenaudokite oro ar dujinés terpés, nes jis gali pléstis
nelygiai ir gali bati sunku iSskleisti stenta.

e Apie intervenciniy prietaisy, naudotiny kartu su ,Omnilink
Elite” periferinio stento sistema, paskirtj, kontraindikacijas
ir galimas komplikacijas skaitykite su jais pateikiamose
naudojimo instrukcijose.

o Nestumkite jvedimo balioninio kateterio, jeigu vielinis
kreipiklis neislindes i$ antgalio.

, nurodytos

6.3
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Stento nepléskite, jeigu jis néra tinkamai jdétas |
kraujagysle/lataka. (Zr. Stento/sistemnos isémimas.
Atsargumo priemongs)

Persidengusiy ,,0mnilink Elite“ stenty korozija tulzies
latakuose netirta.

Stentavimas prie pagrindiniy isiSakojimo viety gali kliudyti
arba neleisti ateityje pasiekti Soniniy atSaky.

Reikia stebéti puciamo balionélio slégj. NevirSykite
vardinio sprogimo slégio (RBP), nurodyto gaminio
etiketéje. Jei slégis bus didesnis negu nurodyta gaminio
etiketéje, balionélis gali plysti ir gali paZeisti arba praplésti
kraujagysle/lataka.

Nemeéginkite traukti neiSplésto stento atgal pro jvediklio
mova; stentas gali atsiskirti nuo balionélio.

Taikant stento iStraukimo baidus (naudojant papildomus
vielinius kreipiklius, spaustukus ir (arba) znyples) kyla
pavojus sukelti papildoma latako/kraujagysliy ir (arba) latako/
kraujagyslés prieigos vietos trauma. Galimos komplikacijos —
kraujavimas, hematoma arba pseudoaneurizma.

,Omnilink Elite* periferinio stento sistema yra skirta tik
stentui iSplésti ir po iSplétimo praplésti ir neturéty bati
naudojama kitoms vietoms plésti.

Stento/sistemos iSémimas. Atsargumo
priemonés

Jeigu kuriuo nors metu neiSplésta stentg jstumiant j
kraujagysle/lataka arba jj iStraukiant pajuntamas nejprastas
pasipriesinimas, stento jvedimo sistema ir jvediklio mova
reikia iSimti kaip vieng jrenginj. Jeigu jmanoma, palikite vielinj
kreipiklj vélesnei prieigai prie kraujagyslés/latako.

Kai iSimate stento jvedimo sistema kaip viena jrenginj:

NETRAUKITE stento jvedimo sistemos j jvediklio mova;
proksimalinj balionélio Zymeklj nustatykite distalinéje puséje
ivediklio movos antgalio atzvilgiu;

vielinj kreipiklj j anatomine sritj stumkite kiek jmanoma
saugiau distaliniame gale;

pritvirtinkite stento jvedimo sistema prie jvediklio movos;
tada istraukite jvediklio mova ir stento jvedimo sistema kaip
vieng jrenginj.

Nesilaikant iy nurodymu ir (arba) kiSant/traukiant stento
jvedimo sistema jéga, stentas ir (arba) stento jvedimo sistemos
komponentai gali atitrokti arba bt pazeisti.

e daugiausia 1 W/kg WB-SAR skenavimas 15 minuciy
paciento Zymoms esant Zemiau bambos;

e dirbant jprastiniu rezimu reikia naudoti perdavimo RD kiino
signaly keitiklj, kaip apibréZta IEC 60601-2-33.

1,5 arba 3 tesly MRT galima atlikti i$ karto po ,,Omnilink Elite*

stento implantavimo.

Tokioje MRT aplinkoje ,,Omnilink Elite* stentas neturéty judéti.
Magnetinés jégos, veikiancios ,,0mnilink Elite“ stenta, buvo
iSbandytos pagal ASTM F2052-06e. MR sistemoje ,GE Signa
3 T HDx"“ buvo iSmatuotas 6° nuokrypio kampas. Stento
kaitimas buvo jvertintas naudojant iSmatuota neklinikinj

in vitro temperataros kilima pagal ASTM F2182-09 ,GE Signa
HDx“ 3 tesly skeneriu ir GE 1,5 teslos signaly keitikliu kartu
su vietiniais specifiniais absorbcijos koeficientais (SAR)
skaitmenizuotame Zmogaus modelyje. Pirmiau minétomis
SAR salygomis buvo apskai¢iuotas 6 °C didziausias in vivo
temperataros padidéjimas, esant 64 MHz (1,5 T) ir 128 MHz
(3 T), iki 100 mm ilgio stentams. Tokie skaiciavimai nejvertina
kraujotakos auSinamojo efekto.

MRT poveikis persidengusiems ilgesniems negu 100 mm
stentams arba stentams su I0Zusiais statramsciais nezinomas.

F2119-07 ,GE Signa HDx“ 3 tesly skenerlu skenuojant
,Omnilink Elite” stenta gali bati vaizdo artefakty.

Vaizdo artefaktai (prietaiso spindyje ir iSoréje) tesiasi mazdaug
5 mm uZ prietaiso, naudojant sukinio aido seka, ir 10 mm uz
prietaiso, naudojant gradiento aido seka. MR vaizdo kokybé gali
pablogéti, jei skenuojama sritis sutampa su ,,0mnilink Elite*
stento vieta arba yra netoli jos. Todél, esant ,Omnilink Elite”
stenty, gali reikéti optimizuoti MR vaizdy gavimo parametrus.

7.0 GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Galimos tokios komplikacijos (sarasas negalutinis):
Naudojant kraujagyslése;
o Uminis uzsikimgimas
o Alerginé reakcija (j kontrasting medziaga, vaistus,
stento medziaga)
e Aneurizma arba pseudoaneurizma kraujagysléje arba
kraujagyslés prieigos vietoje
e Angina arba vainikinés arterijos iSemija
o Aritmija (jskaitant per ankstyvus priesirdZiy susitraukimus,

6.2

Stento implantavimas. Atsargumo priemonés

Balionélj paruokite ir prie$ stento iSskleidima iSpléskite

tik taip, kaip nurodyta. Kaip iStustinti balionélj, aprasyta

8.0 skyriuje Klinikinio naudojimo vadovas.

ISplésto stento iSorinis skersmuo turi biti mazdaug lygus
kraujagyslés/latako skersmeniui. Pernelyg didelis stentas
gali suplésyti kraujagysle/lataka. Kad stentas baty visiskai
iSpléstas, balionélj reikia pripsti bent iki nominaliojo slégio.
Implantuojant stentg kraujagyslé/latakas gali plySti arba
pratrikti proksimalinéje arba distalinéje stento atzvilgiu puséje
ir kraujagyslé/latakas gali staiga uzsikimsti, tuomet gali reikéti
papildomos intervencijos (chirurginés operacijos, tolesnio
plétimo, papildomy stenty implantavimo ar kt. procedury).
Gydant kelias pazaidas, pirmiausia reikéty stentuoti distaling
pazaida, o tada proksimaling. Stentuojant tokia tvarka galima
iSvengti poreikio kisti per proksimalinj stentg implantuojant
distalinj stentg ir sumazinti stento nustimimo rizika.

6.4 Po implantacijos. Atsargumo priemonés

Bukite ypac atsargds kiSdami vielinj kreipiklj arba balioninj
kateterj per naujai iSplésta stenta, kad jo nedeformuotuméte.
Informacija apie magnelinio rezonanso vaiqu gavimq (MRT)'

,Omnilink Elite* stenty iki 100 mm ilgio suderinamumas su
MRT (salyginis), kaip apibréZta ASTM F2503. Galima saugiai
skenuoti esant tokioms salygoms:

e 1,51eslos arba 3,0 tesly statinis magnetinis laukas;

e ne daugiau kaip 2500 gausy/cm erdvinis magnetinio lauko
gradientas;

e didZiausias viso kino vidutinis specifinis absorbcijos
koeficientas (WB-SAR) — @(enumam 15 minu¢iy

seka paciento Zymo bambos (bendra visy
skenavimo proc %me neturi virSyti 15 minuciy);

bradikardija, prieirdZiy ar skilveliy tachikardija, arterijy arba
skilveliy virpéjima)

Arterioveniné fistulé

Su kraujavimu susijusios komplikacijos, dél kuriy reikia
kraujo perpylimo arba chirurginés intervencijos

Mirtis

Sistemos komponento atsijungimas arba implantavimas
nenumatytoje vietoje

Embolija (oras, audiniai, sukalkéjimas, tromby medziaga,
stentas)

Skubi operacija

Kar§¢iavimas

Hematoma arba hemoraginis jvykis, kai reikia arba ne
chirurginés operacijos

Hiperperfuzijos sindromas

Zemas arba aukstas kraujospadis
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Infekcija
ISemijos arba infarkto atvejai, nepatenkantys j kitas
nepageidaujamo poveikio kategorijas
Miokardo infarktas
Skausmas (koju, pédy ir (arba) jterpimo vietos)
Dalinis stento iSplétimas
Periferiniy nervy pazeidimas
Plauciy embolija
Inksty funkcijos nepakankamumas
Pakartotiné stenozé
o Sokas
Netinkama stento padétis arba poslinkis, dél kurio gali
prireikti skubios operacijos stentui paalinti
Stento statramscio l0zis
e |nsultas
Galtnés netekimas (kojos pirsto, pédos arba kojos
amputavimas)
Trombozé arba okliuzija
Praeinantis smegeny iSemijos priepuolis
Veny tromboembolija
Kraujagyslés perpjovimas, perforacija arba pratrakimas
e Kraujagyslés spazmas arba atSokimas
o Stipréjantis Slubavimas arba likes skausmas
Naudojant tulzies latakuose
e Abscesas
e Papildoma intervencija dél (saraSas negalutinis):
o stento poslinkio
e netycinio stento jdéjimo
e dalinio stento iSplétimo
e pazeisty stenty
Tulzies lataky okliuzija/obstrukcija
TulZies latako perforacija, galinti sukelti infekcija arba mirt]
Cholangitas
Pankreatitas
Parenchiminis kraujavimas
Peritonitas
e Sepsis
® Auglio peraugimas stento galuose
8.0  KLINIKINIO NAUDOJIMO VADOVAS
8.1  Stento patikrinimas prie§ naudojima
Prie$ naudodami ,,Omnilink Elite“ periferinio stento sistema,
atsargiai iSimkite ja i pakuotés, apZidrékite, ar néra sulinkimy,
perlenkimy arba kitokiy paZeidimy. Patikrinkite, ar stentas

yra tarp dviejy balionélio rentgenokontrastiniy zymekliy. Jei
pastebésite defekty, nenaudokite.

8.2 Reikalingos priemonés

e Tinkamo dydzio ir konfigaracijos jvediklio mova, skirta
pasirinktai stento jvedimo sistemai (Zr. pakuotés etikete
arba 7 lentelg).

e Du arba trys 10-20 ml Svirkstai.

[RIELEASIED

e 1000 vnt./500 ml heparinizuoto fiziologinio tirpalo (HepNS).

e Vienas 0,035 col. (0,89 mm) tinkamo ilgio vielinis kreipiklis.

e Kontrastinis tirpalas, atskiestas fiziologiniu tirpalu
santykiu 1:1.

e Vienas pripatimo prietaisas.

o Vienas trijy krypCiy Ciaupas.

e \Vlienas sukimo prietaisas (jeigu reikia).

e Vienas vielinio kreipiklio jvediklis.

8.3 Pazaidos arba susiauréjimo vietos paruoSimas

1. |vediklio mova j kraujagysle ar tulZies latakus jstumkite
standartiniais perkutaniniais metodais. Pro paZaida arba
susiauréjimo vieta ir j bendra kraujagysle ar tulzies lataka
reikia jstumti tinkamo dydzio 0,035 col. (0,89 mm)
vielinj kreipiklj.

2. Atlikite pazaidos arba susiauréjimo vietos pirminj iSplétima
tinkamo dydZio balioniniu iSplétimo kateteriu, kad maZdaug
atitikty spindzio skersmenj proksimaliniame ir distaliniame
paZaidos arba susiauréjimo vietos gale.

3. Vielinj kreipiklj palikg vietoje, iStraukite balioninj iSplétimo
kateter;.

8.4  Vielinio kreipiklio spindZio plovimas

1. Nuo antgalio nuimkite apsauginj dangtelj.

2. Prijunkite SvirkSta su HepNS prie vielinio kreipiklio angos.

3. Plaukite, kol i$ distalinio antgalio iStekés skyscio.

8.5 Stento jvedimo sistemos paruoSimas

1. ParuoSkite pripitimo prietaisa/SvirkSta su praskiesta
kontrastine medziaga.

2. Prijunkite pripdtimo prietaisa/Svirksta prie ¢iaupo; prijunkite
prie pripatimo angos.

3. |vedimo sistema laikykite vertikaliai antgaliu Zemyn.

4. Atsukite jvedimo sistemos ¢iaupa; 30 sekundziy traukite, kol

susidarys neigiamas slégis, paskui atleiskite ir palaukite, kol
slégis taps neutralus. Tada pripilkite kontrastinés medziagos.

5. UZdarykite jvedimo sistemos Ciaupa; visiskai paSalinkite ora
i$ pripatimo prietaiso/Svirksto.

6. Kartokite 3-5 veiksmus, kol visiSkai pasalinsite ora.
Pastaba: jei instrumente pastebite oro, pakartokite
3-5 balionélio paruosimo veiksmus, kad stenta pavykty
iSplésti tolygiai.

7. Jeigu naudojote Svirksta, prie Ciaupo prijunkite paruosta
pripdtimo prietaisa.

8. Atsukite Ciaupg j jvedimo sistema.

9. Palikite nustatyta j neutralia padét].

8.6  Stento jvedimo procediira

1. Nuvalykite vielinj kreipiklj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu,
kad paSalintuméte likusj krauja arba kontrasting medziaga.

2. ki galo atsukite hemostatinj voztuva. Pripatimo prietaise
palaikykite neutraly slégj.

3. |vedimo sistema uzmaukite ant proksimalinés vielinio
kreipiklio dalies, iSlaikydami vielinio kreipiklio padét]

tikslingje pazaidoje arba susi@@m vietoje.
@&

4. Stumkite jvedimo sistema vieliniu kreipikliu iki paZaidos arba
susiauréjimo vietos. Stento padétj paZaidoje arba susiauréjimo
vietoje nustatykite pagal balionélio rentgenokontrastinius
zymeklius; stento padétj patvirtinkite angiografijos tyrimu. Jeigu
reikia, prisukite hemostatinj voztuva.

Pastaba: jeigu stumdami jvedimo sistema pastebite, kad
stentas nusimoveé nuo balionélio, stento nepléskite. Visa
sistema reikia iStraukti kaip vieng jrenginj. Specialiyjy
jvedimo sistemos iStraukimo instrukcijy rasite skyriuje
Stento/sistemos i§émimas. Atsargumo priemongs.

5. Dabar stentas paruostas plésti.
8.7 Stento iSplétimo procedira

DEMESIO! ISplésto stento iSorinj skersmenj, nominalyjj

iSplétimo slégj ir vardinj sprogimo slégj zr. gaminio etiketéje.

1. Létai paskite jvedimo balionélj iki nedidelio slégio; palaukite,
kol balionélio pripatimg pastebésite proksimaliniame
ir distaliniame stento gale. Teskite balionélio plétima
iki nurodyto stento iSplétimo slégio. Rentgeno aparatu
patvirtinkite visiSka stento/balionélio iSplétima. Jeigu reikia,
jvedimo balionélj galima naudoti norint véliau praplésti
stenta, siekiant optimizuoti jo padeétj.

NevirSykite RBP. Stentui iSplésti gali bati naudojamas
didesnis PTA kateteris.

— Nepléskite 4-5 mm stento daugiau negu 6 mm.

— Nepléskite 6-7 mm stento daugiau negu 8 mm.

- Nepléskite 8-10 mm stento daugiau negu 11 mm.

2. 15 balionélio iSleiskite ora, taikydami neigiama slégj
pripdtimo prietaise. Pasirapinkite, kad balionélis bty
visiSkai sublioskes.

8.8 ISémimo procedira

1. ISlaikykite neigiama slégj, kad balionélis baty visiSkai
sublioSkes jj iSimant iS movos.

2. Pripdtimo prietaisu iSlaikydami neigiama slégj atsargiai
iStraukite jvedimo kateterj, vielinj kreipiklj palikdami
pazaidoje arba susiauréjimo vietoje.

Pastaba: jeigu kuriuo nors metu kiSdami jvedimo sistema
per pazaidg ar susiauréjimo vieta arba iStraukdami po
stento implantavimo operacijos pajusite pasipriesinima,
visg sistemg iStraukite kaip viena jrenginj. Specialiasias
jvedimo sistemos iStraukimo instrukcijas rasite skyriuje
Stento/sistemos i§émimas. Atsargumo priemongs.

3. Patvirtinkite optimalig stento padétj naudodamiesi
standartiniais angiografijos metodais. Jeigu reikia, dar karta
iSpléskite stenta. Balionélj reikia iSplésti iki dydZio, artimo
kraujagyslés ar tulzies latako standartiniam skersmeniui.
PASIRUPINKITE, KAD STENTAS BUTY PAKANKAMAI
ISPLESTAS. Galutinis stento skersmuo turi atitikti
standarting kraujagysle/lataka.

9.0 SALTINIAI

Gydytojas turéty vadovautis naujausia literatdra apie Siuolaiking
balioninio iSplétimo praktika.
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10.0 INFORMACIJOS APIE GAMIN] PASKELBIMAS

Abbott Vascular §j prietaisa gamina itin ripestingai.

Abbott Vascular netaiko garantijy, iSreikSty arba numanomy
pagal galiojancius jstatymus arba kitaip, jskaitant, be kity,
visas numatomas perkamumo arba tinkamumo garantijas, nes
Abbott Vascular tiesiogiai nekontroliuoja prietaiso naudojimo
ir laikymo salygu, kaip ir veiksniy, susijusiy su pacientu,
diagnostika, gydymu, chirurginémis procedaromis ir kitais
dalykais, kurie daro tiesioging jtaka prietaisui ir jj panaudojus
gautiems rezultatams. Abbott Vascular neatsako uz jokia
atsitikting arba pasekmine Zala, pazeidimus arba iSlaidas,
tiesiogiai arba netiesiogiai atsiradusias dél Sio prietaiso
naudojimo. Abbott Vascular neprisiima jokios kitos arba
papildomos atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu,

ir nejgalioja jokio asmens prisiimti tokig atsakomybe.

[RELEASIED

Polski

C€

0086

OMNILINK ELITE

System stentu obwodowego

1.0  OPIS URZADZENIA

System stentu obwodowego Omnilink Elite (System stentu
Omnilink Elite) to elastyczny, rozprgzany balonem stent

z materiatu kobaltowo-chromowego L605, ktory jest wstepnie
osadzony na systemie zaktadania typu ,,over-the-wire”
(OTW). System zaktadania stentu OTW jest kompatybilny
z prowadnikiem 0,89 mm (0,035 cala) i jest dostepny

w rozmiarach 80 cm i 135 cm. Stent jest montowany na
baloniku pomigdzy dwoma radiocieniujacymi markerami.
Systemu zaktadania mozna uzy¢ do zoptymalizowania
apozyciji stentu do $ciany naczynia po jego zatozeniu.
Wymiary stentow zawiera tabela 1.

Tabela 1: Specyfikacja urzadzenia in vitro*

Srednica Diugosci | Cisnienie | Nominalne Zalecana
rozprezone- stentu rozpreza- cinienie najmniejsza
go stentu** (mm) nia stentu rozerwa- nasadka/

(mm) invitro* | nia-RBP | introducer***
(bary) (bary) (F)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 1 16 6
19, 29,
39,59
6,0 12, 16, 1 14 6
19,29,
39, 59
70 12, 16, 1 14 6
19,29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*  Wszystkie dane podano w oparciu o testy in vitro.
Zapewni¢ petne rozprezenie stentu. CiSnienia rozprezania
nalezy dobra¢ zgodnie z typem zmiany chorobowe;.

** Srednica napetnionego balonu systemu uzywanego do
rozprezania stentu powinna w przyblizeniu by¢ réwna $rednicy
naczynia.

*** Nalezy sprawdzi¢ informacje producenta dotyczace rozmiaru
w (F) zamieszczone na etykiecie opakowania oraz torebki.

2.0 SPOSOB DOSTARCZANI
Zawartos¢. Jeden: system S dowego Omnilink Elite.

Przechowywanie. Chrt wilgocig i Swiattem
stonecznym, w % e 15-30°C (59-86°F).

Niepirogenne.

Sterylne. Sterylizowane promieniowaniem wiazki elektronow.
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Nie mozna ponownie stosowac niniejszego urzadzenia
jednorazowego uzytku u innego pacjenta; nie zostato ono
zaprojektowane tak, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem po
jego pierwszym uzyciu. Zmiany wiasciwosci mechanicznych,
fizycznych i/lub chemicznych wywotane powtornym uzyciem,
czyszczeniem i/lub resterylizacja moga negatywnie wptywac na
integralno$¢ urzadzenia i/lub materiatow, prowadzac do skazenia
z powodu zwgzenia odstepow i/lub przestrzeni oraz niekorzystnie
wptywajac na bezpieczenstwo i/lub dziafanie urzadzenia. Brak
oryginalnej etykiety moze prowadzi¢ do nieprawidtowego

uzycia oraz uniemozliwi¢ identyfikowalnos$¢. Brak oryginalnego
opakowania moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, utraty
sterylno$ci oraz moze skutkowac ryzykiem wystapienia obrazen
ciata pacjenta i/lub uzytkownika.

3.0 WSKAZANIA

Stosowanie systemu stentu obwodowego Omnilink Elite jest
wskazane w leczeniu zwezen pierwotnych de novo i restenoz na
tle miazdzycowym w chronionych tetnicach obwodowych oraz w
paliatywnym leczeniu nowotworowych zwezen drog zétciowych.

4.0 PRZECIWWSKAZANIA

Ponizej wymieniono przeciwwskazania do stosowania systemu

stentu obwodowego Omnilink Elite:

Zastosowanie w naczyniach:

e Pacjenci z przeciwwskazaniami do stosowania leczenia
przeciwptytkowego/przeciwzakrzepowego.

o Tetniak przylegajacy bezposrednio do miejsca implantacji
stentu.

e (Obecnos¢ Swiezej, nierozpuszczonej skrzepliny o
niezorganizowanej strukturze lub materiatu zatorowego.

e Zmiany docelowe oporne na catkowite napetnienie balonu.

e Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscia na kobalt lub
chrom.

e Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscia na silikon.

Zastosowanie w drogach zotciowych:

e Pacjenci cierpigcy na zaburzenia krzepniecia.

e Stosowanie w sperforowanym przewodzie, gdzie proteza
moze spowodowac nasilenie przecieku.

¢ Nasilone wodobrzusze.

e Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscia na kobalt lub chrom.

e Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscig na silikon.

5.0 OSTRZEZENIA

o Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Jezeli w ktérymkolwiek momencie podczas dostgpu do zmiany,
badz tez wyjmowania systemu zaktadania stentu, stwierdzi sie
niezwykly opor, nalezy usunaé w catosci koszulke introducera
oraz system zaktadania stentu. W miarg mozliwosci nalezy
utrzymac pozycije prowadnika w celu umozliwienia kolejnego
dostepu do naczynia. Dziatanie z nadmierng sita na system
zakfadania stentu moze spowodowac utratg lub uszkodzenie
stentu i czg$ci systemu zaktadania stentu (patrz cze$¢
Usuwanie stentu/systemu — srodki ostroznosci).
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Poniewaz uzycie tego urzadzenia niesie ze soba ryzyko
podostrej zakrzepicy, powiktan naczyniowych i/lub
krwotokow, nalezy pamigta¢ o rozwaznym doborze
pacjentow do zabiegu.

Nie mozna zmieni¢ pofozenia zupetnie rozprezonego stentu.
Niniejsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie
przez lekarzy z odpowiednim przeszkoleniem w dziedzinie
angiografii i przezskornej angioplastyki srodnaczyniowej i/
lub zabiegach umieszczania stentow w drogach zétciowych
oraz cholangiografii.

System stentu obwodowego Omnilink Elite jest
przeznaczony do stosowania w cato$ci. Stentu nie nalezy
wyjmowac w celu zastosowania w potaczeniu z innymi
cewnikami rozszerzajacymi, a systemu stentu obwodowego
Omnilink Elite nie nalezy uzywac w potaczeniu z innymi
stentami.

Jezeli trzeba zatozy¢ kilka stentow, powinny by¢ one
wykonane z podobnych materiatow.

6.0 SRODKI OSTROZNOSCI

Pozniejszy rozwoj restenozy naczynia moze wymagac
powtornego poszerzania danego segmentu naczynia
zawierajacego stent. Odlegte wyniki ponownego rozszerzania
stentow obwodowych Omnilink Elite pokrytych $rodbtonkiem

nie

$3 obecnie znane.

Szacunkowa $rednica naczynia/przewodu nie powinna by¢

mn
6.1

iejsza niz 4,0 mm ani wigksza niz 11,0 mm.

Obstugiwanie systemu zaktadania stentu —
srodki ostroznosci

Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego
uzytku. Nie resterylizowac ani nie uzywac ponownie.

Nie nalezy uzywaé systemu stentu po terminie przydatnosci
do uzycia podanym na opakowaniu.

Nie nalezy zdejmowa¢ stentu z balonika systemu
zaktadania, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie stentu
i/lub doprowadzi¢ do jego embolizacji.

Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ system stentu
obwodowego Omnilink Elite, aby sprawdzic, czy stent nie zostat
uszkodzony w czasie transportu i upewnic sie, ze wymiary
urzadzenia sg odpowiednie do zastosowania w wybranym
zabiegu. Nalezy unika¢ niepotrzebnego dotykania urzadzenia.
Nie ,obraca¢” osadzonego stentu w palcach, gdyz moze to
spowodowac poluzowanie potaczenia stentu z balonikiem
systemu zaktadania.

Do napetniania balonika nalezy uzywac¢ wytacznie
odpowiednich $rodkow. Nie uzywac do tego celu powietrza
ani innych gazow, gdyz moze to spowodowac nierowne
rozprezenie sig i trudnosci w zatozeniu stentu.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi dostarczang wraz
z kazdym urzadzeniem interwencyjnym przeznaczonym do
stosowania z systemem stentu obwodowego Omnilink Elite,
opisujaca przeznaczenie, przeciwwskazania i potencjalne
powikfania.

Nigdy nie przesuwac cewnika balonowego, jesli prowadnik
nie wystaje z jego koncowki.
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6.2 Wprowadzanie stentu — Srodki ostroznosci

¢ Nie wolno przygotowywac ani wstgpnie napetnia¢ balonika
przed zatozeniem stentu w sposab inny niz podano w
instrukciji. Stosowa¢ metode oprozniania balonika opisang
w punkcie 8.0 Instrukcji stosowania przez lekarza.

e Zewngtrzna $rednica rozprgzonego stentu powinna w
przyblizeniu by¢ rowna $rednicy naczynia/przewodu.
Zastosowanie stentu o nadmiernej $rednicy moze
spowodowac rozerwanie naczynia/przewodu. Aby zapewnic¢
petne rozprezenie stentu, balon nalezy napetni¢ do
minimalnego cisnienia nominalnego.

e Wszczepienie stentu moze doprowadzi¢ do rozwarstwienia
lub perforaciji $ciany naczynia/przewodu dystalnie
i/lub proksymalnie w stosunku do potozenia stentu
i moze spowodowac ostre zamknigcie naczynia/
przewodu wymagajace dodatkowej interwenciji (zabiegu
chirurgicznego, ponownego rozszerzenia naczynia,
zatozenia dodatkowych stentow lub innych).

e W przypadku leczenia wielu zmian chorobowych stent
powinien obja¢ najpierw zmiane potozong najbardziej
dystalnie, a nastepnie kolejne stenty powinny obejmowac
zmiany potozone w kierunku proksymalnym. Zaktadanie
stentow w takiej kolejnosci zapobiega przechodzeniu przez
stent potozony bardziej proksymalnie podczas zaktadania
stentu w dystalnym odcinku naczynia. Zmniejsza to ryzyko
uszkodzenia stentu proksymalnie.

e Nie nalezy rozprezac stentu, jesli nie jest on prawidtowo
umieszczony w naczyniu/przewodzie (patrz czg$¢ Usuwanie
stentu/systemu — Srodki 0stroznosci).

o Nie wykonano badan w kierunku korozji ciernej
zachodzacych na siebie stentow Omnilink Elite w
przewodach zotciowych.

e Stentowanie przez duze rozgatezienia moze utrudnia¢ lub
uniemozliwia¢ w przysztosci dostep do gatezi bocznej.

e Podczas napetniania nalezy monitorowac ciSnienie w
balonie. Nie nalezy przekracza¢ podanego na etykiecie
produktu nominalnego cisnienia rozerwania (RBP).
Stosowanie cisnienia wigkszego niz podane na etykiecie
produktu moze spowodowac pekniecie balonika z
mozliwos$cig uszkodzenia lub perforacji naczynia/przewodu.

o Nie nalezy usitowaé wciggac nierozprezonego stentu z
powrotem do koszulki introducera, gdyz moze dojs¢ do
przesunigcia stentu z balonu.

e (Qdzyskiwanie stentu (korzystanie z dodatkowych drutow,
siatek i/lub szczypczykow) moze doprowadzi¢ do
dodatkowego uszkodzenia naczyn/przewodow i/lub miejsca
wprowadzenia cewnika. Do mozliwych powikfan naleza
krwotoki, krwiak i tetniak rzekomy.

e System stentu obwodowego Omnilink Elite jest przeznaczony
wytacznie do zakfadania stentu i rozszerzania go po zatozeniu.
Nie nalezy go uzywac do rozszerzania innych miejsc.

6.3  Usuwanie stentu/systemu — srodki ostroznosci

Jezeli w ktérymkolwiek momencie podczas dostgpu do
naczynia/przewodu lub podczas wyjmowania nierozprgzonego
stentu, stwierdzi sig niezwykty opor, nalezy usunaé w catosci
koszulkg introducera oraz system. zaktadania stentu. W
miarg mozliwosci nalezy utr; cje prowadnika w celu
umozliwienia kolejne% 0 naczynia/przewodu.

"

Podczas wyjmowania systemu zaktadania stentu w catosci:

e NIE wycofywaé systemu zaktadania stentu do koszulki
introducera.

e Proksymalny znacznik balonika nalezy umiesci¢
bezpos$rednio dystalnie wzgledem koricowki koszulki
introducera.

e Wsuna¢ prowadnik tak gteboko do naczynia, jak tylko jest
to bezpiecznie mozliwe.

e Zabezpieczy¢ system zaktadania stentu na koszulce
introducera, a nastepnie wyja¢ koszulke introducera
i system zakfadania stentu w catosci.

Nieprzestrzeganie tych zasad i/lub dziatanie z nadmierna sita

na system zakfadania stentu moze spowodowac utratg lub

uszkodzenie stentu i/lub czg$ci systemu zakfadania stentu.

6.4  Stan po implantacji — Srodki ostroznosci

Nalezy zachowaé szczegoIng ostrozno$¢ podczas
przechodzenia prowadnikiem lub cewnikiem balonowym przez
nowo zatozony stent, aby unikna¢ zmiany geometrii stentu.

Informacje na temat obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI):

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty Omnilink Elite

w konfiguracji pojedynczej oraz zachodzacej na siebie o

dtugosci do 100 mm sg warunkowo bezpieczne w rezonansie

magnetycznym zgodnie z definicjg zawarta w normie ASTM

F2503. Osoby z tym stentem mozna bezpiecznie poddawac

badaniu MR w nastepujacych warunkach:

o statyczne pole magnetyczne wynoszace 1,5 lub 3,0 T;

o gradient przestrzenny pola 2500 gausow/cm lub nizszy;

o maksymalny, zgtoszony dla systemu MR, swoisty
wspotczynnik absorpciji usredniony dla catego ciata
(WB-SAR) o warto$ci 2 W/kg dla 15 minut skanowania na
sekwencje w przypadku punktow anatomicznych pacjenta
nad pepkiem (faczny czas wszystkich badan obrazowych
moze przekroczy¢ 15 minut);

e maksymalny WB-SAR o wartosci 1 W/kg dla 15 minut
skanowania punktow anatomicznych pacjenta pod pepkiem;

e glowna cewka nadawczo-odbiorcza powinna by¢ stosowana
w normalnym trybie pracy zgodnie z norma IEC 60601-2-33.

Badania MRI przy natezeniu pola magnetycznego 1,5 lub

3 T mozna wykonywac bezpo$rednio po wszczepieniu stentu

Omnilink Elite.

Stent Omnilink Elite nie powinien sig przemieszcza¢ w takim
Srodowisku badan MR. Sity magnetyczne oddziatujace na stent
Omnilink Elite badano zgodnie z normg ASTM F2052-06e.
Zmierzony kat ugiecia systemu GE Signa 3 T HDx MR wyniost
6°. Nagrzewanie stentu uzyskano na drodze wykorzystania
zmierzonego, nieklinicznego wzrostu temperatury in vitro
zgodnie z norma ASTM F2182-09 w aparacie GE Signa

HDx 3 T i cewce GE 1,5 T w pofaczeniu z miejscowymi
swoistymi wspotczynnikami absorpcji (SAR) na cyfrowym
modelu organizmu ludzkiego. Dla powyzszych warunkow SAR
wyliczono, ze maksymalny wzrost temperatury in vivo wynosi
6°C przy 64 MHz (1,5 T) i 128 MHz (3 T) przy stentach o
dtugo$ci maksymalnie 100 mm. Te wyliczenia nie uwzgledniaja
wptywu chtodzacego dziatania krwi.

Wptyw badania metoda MR na zachodzace na siebie stenty

0 dtugosci wigkszej niz 100 mm lub stenty z potamanymi
precikami jest nieznany.
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Przy prowadzeniu badan obrazowych obszaru z wszczepionymi
stentami Omnilink Elite moga wystgpowac artefakty obrazowe,
co wykazano w badaniu nieklinicznym wykonanym zgodnie z
norma ASTM F2119-07 przy uzyciu aparatu GE Signa HDx 3 T.
Artefakt obrazowy (zaréwno wewnatrz, jak i na zewnatrz
Swiatta produktu) sigga na okoto 5 mm od produktu przy
badaniu w sekwencji echa spinowego i 10 mm od produktu w
sekwencji echa gradientowego. Jako$¢ obrazu otrzymanego

w badaniu za pomocg rezonansu magnetycznego moze by¢
obnizona, jesli badany obszar znajduje sie w miejscu potozenia
stentu lub w poblizu stentu Omnilink Elite. Dlatego konieczne
moze byé zoptymalizowanie parametrow obrazowania RM przy
obecnosci stentow Omnilink Elite.

7.0  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Do mozliwych powikfan nalezg migdzy innymi:

W przypadku zastosowania w naczyniach:

® nagte zamknigcie;

e reakcja alergiczna ($rodek cieniujacy, lek, materiat stentu);
tetniak lub tetniak rzekomy w naczyniu lub miejscu
wprowadzania cewnika;

dusznica lub niedokrwienie wiencowe;

arytmia (w tym przedwczesne pobudzenia, bradykardia,
tachykardia przedsionkowa lub komorowa, migotanie
przedsionkonowe lub komorowe);

przetoka tetniczo-zyina;

powiktania krwotoczne wymagajace transfuzji lub
interwencii chirurgicznej;

e zgon;

odtaczenie systemu lub wszczepienie w niezamierzonym
miejscu;

embolizacja (powietrze, tkanka, blaszka miazdzycowa,
materiat zakrzepowy, stent);

konieczno$¢ przeprowadzenia operacji;

® goraczka;

krwiak lub incydent krwotoczny, z lub bez ingerenciji
chirurgicznej;

zespot hiperperfuzji;

obnizenie cinienia tgtniczego krwi lub nadcisnienie;

e infekcja;

niedokrwienie lub zawat tkanki albo narzadu
nieuwzgledniony przez inne dziatania niepozadane;
zawat mig$nia sercowego;

bol (nogi, stopy i/lub w miejscu wprowadzania);
czesciowe rozprezenie stentu;

uszkodzenie nerwoéw obwodowych;

zatorowo$¢ ptucna;

niewydolno$¢ nerek lub niedoczynno$é;

ponowne zwezenie (restenoza);

® wstrzas;

nieprawidtowe przyleganie lub przemieszczenie stentu, ktore
moze wigzac sie z konieczno$cig zabiegu chirurgicznego
lub usunigcia stentu;

ztamanie rozporki stentu;

® udar;

utrata koriczyny docelowej (amputacja palucha,

stopy i/lub nogi);
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e zakrzepica lub niedroznosc;

® przejsciowy atak niedokrwienny;

® 7ylna choroba zakrzepowo-zatorowa;

o rozwarstwienie, perforacja lub pgkniecie naczynia;

e skurcz naczynia lub obkurczenie $ciany naczynia;

® pogorszenie chromania lub bolu spoczynkowego.

W przypadku zastosowania w drogach zotciowych:

® ropien;

e dodatkowa interwencja spowodowana migdzy innymi:
® migracja stentu;
e umieszczeniem stentu w niewtasciwym miejscu;
e czeSciowym rozprezeniem stentu;
e uszkodzeniem stentu;

e okluzja/niedrozno$¢ przewodu zoétciowego;

e perforacja przewodu zotciowego potencijalnie prowadzaca

do infekcji lub zgonu;

e zapalenie drog zotciowych;

e zapalenie trzustki;

e krwotok Srodmigzszowy;

e zapalenie otrzewnej;

® DOSocznica;

® przerost nowotworu wokot koricowek stentu.

8.0 INSTRUKCJA STOSOWANIA PRZEZ LEKARZA

8.1  Kontrola stentu przed uzyciem

Przed uzyciem systemu stentu obwodowego Omnilink Elite
nalezy ostroznie wyja¢ system z opakowania i sprawdzic,

czy nie ma na nim zagie¢, zataman lub innych uszkodzen.
Sprawdzi¢, czy stent znajduje sig pomigdzy radiocieniujacymi
znacznikami balonu. Nie nalezy uzywaé systemu w przypadku
zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen.

8.2 Wymagane materiaty

o Koszulka introducera w odpowiednim rozmiarze i konfiguraciji
dla wybranego systemu zakfadania stentu (patrz etykieta
umigszczona na opakowaniu lub fabela 7);

e Dwie lub trzy strzykawki 10-20 ml;

e 1000 j./500 ml heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej (HepNS);

e Jeden prowadnik 0,89 mm (0,035 cala) o odpowiedniej
dtugosci;

o Srodek cieniujacy rozciericzony roztworem soli fizjologicznej
w stosunku 1:1;

e Jedno urzadzenie do napetniania;

e Jeden kranik trojdrozny;

e Jeden torquer (jezeli dotyczy);

e Jeden introducer prowadnika.

8.3  Przygotowanie zmiany lub zwezenia

1. Przy wprowadzaniu koszulki introducera do naczyn
krwiono$nych lub przewodow zétciowych nalezy zastosowac
standardowa technike przezskorna. Wprowadzi¢ odpowiedni
prowadnik 0,89 mm (0,035 cal ez zwezenie/zmiang i do

wspolnego naczynia lub % tciowego.
"

2. Wstepnie rozszerzy¢ zwezenie/zmiang cewnikiem balonowym
rozszerzajagcym w odpowiednim rozmiarze, aby uzyskac
kanat Scisle pasujacy Srednica w odcinku proksymalnym i
dystalnym wzgledem leczonej zmiany lub zwezenia.

3. Usuna¢ cewnik balonowy rozszerzajacy, pozostawiajac
prowadnik na miejscu.

8.4 Plukanie kanatu prowadnika

1. Zdja¢ pokrywe ochronng z koncowki.

2. Podtaczy¢ strzykawke z roztworem HepNS do portu
prowadnika.

3. Przeprowadza¢ ptukanie do momentu, kiedy z dystalnej
koricowki zacznie wyptywac ptyn.

8.5 Przygotowywanie systemu zaktadania stentu

1. Przygotowac urzadzenie do napetniania/strzykawke z
rozciericzonym $rodkiem cieniujacym.

2. Przytaczy¢ urzadzenie do napetniania/strzykawke do
kranika; przytaczy¢ do portu napetniania.

3. Ustawi¢ system zaktadania pionowo, kofcowka do dotu.

4. Otworzyc¢ kranik przy systemie zaktadania; odciagnac ttok
w dot na 30 sekund, zwolni¢ do neutralnego potozenia, aby
ukfad wypetnit sig Srodkiem cieniujacym.

5. Zamkna¢ kranik w kierunku do systemu zaktadania; usuna¢
powietrze z urzadzenia do napetniania/strzykawki.

6. Powtorzy¢ czynno$ci z punktow od 3 do 5 az do
catkowitego usunigcia powietrza.

Uwaga: Jesli w trzonie widoczne jest powietrze,
powtorzy¢ czynnosci z punktow od 3 do 5, aby zapobiec
nieréwnomiernemu rozprezaniu stentu.

7. Jedli uzyto strzykawki, przytaczy¢ do kranika wczesniej
przygotowane urzadzenie do napetniania.

8. Otworzy¢ kranik w kierunku do systemu zakfadania.

9. Pozostawi¢ kranik w potozeniu neutralnym.

8.6 Procedura zaktadania stentu

1. Wytrze¢ odstonigty prowadnik heparynizowanym roztworem
soli, aby usuna¢ resztki krwi lub $rodka cieniujacego.

2. Otworzy¢ catkowicie zastawke hemostatyczng. Utrzymac
normalne cisnienie w urzadzeniu do napetniania.

3. Natozy¢ system zaktadania na proksymaling czes$¢
prowadnika, caty czas utrzymujac prowadnik w miejscu
zwezenia/zmiany.

4. Przesuwac system zaktadania po prowadniku w kierunku
zwezenia/zmiany. Uzy¢ radiocieniujacych znacznikow
balonika w celu okreslenia pofozenia stentu w stosunku do
zwezenia/zmiany; wykonac badanie angiograficzne, aby
potwierdzi¢ potozenie stentu. W razie potrzeby zamkna¢
zastawke hemostatyczna.
Uwaga: Jesli podczas przesuwania systemu zaktadania
w kierunku miejsca docelowego stent przesunie sie na
baloniku, nie nalezy rozpreza¢ stentu. System nalezy wyjac
w catosci. Szczegotowe instrukcje wyjmowania systemu
zaktadania opisano w czesci Usuwanie stentu/systemu —
Srodki ostroznosci.

5. Stent jest teraz gotowy do rozprezenia.
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8.7 Procedura rozprezania stentu

PRZESTROGA: Srednica zewnetrzna rozprezonego stentu,
cisnienie nominalne rozprezenia i nominalne cisnienie
rozerwania podano na etykiecie produktu.

1. Powoli napetni¢ balon systemu zakfadania do niskiego
cisnienia. Utrzymac to cisnienie az do odnotowania wypetnignia
balonu proksymalnie i dystalnie do stentu. Kontynuowac
rozprezanie balonu do okreslonego cisnienia rozprezenia stentu.
Potwierdzi¢ we fluoroskopii zupetne rozprezenie stentu/balonu.
W razie potrzeby mozna uzy¢ balonu systemu zakfadania
do dodatkowego rozszerzenia stentu w celu optymalizacji
przylegania stentu do Sciany naczynia.

Nie przekracza¢ cisnienia RBP. Do poszerzenia stentu

mozna uzy¢ wigkszego cewnika do PTA.

- Nie rozprezaé 4-5 mm stentu ponad maksymalna
Srednice 6 mm.

- Nie rozprezaé 6-7 mm stentu ponad maksymalna
Srednice 8 mm.

- Nie rozpreza¢ 8-10 mm stentu ponad maksymalng
Srednice 11 mm.

2. Oprozni¢ balon za pomocg urzadzenia do napetniania,
stosujac podcisnienie. Upewnic sig, ze balon jest
catkowicie oprozniony.

8.8  Procedura usunigcia

1. Utrzymywac podcisnienie, aby uzyska¢ petne oproznienie
balonu podczas wyjmowania go przez koszulke.

2. Po ustawieniu urzadzenia do napetniania na podcisnienie,
ostroznie wycofa¢ cewnik do zaktadania z pozostawieniem
prowadnika w obrebie zmiany/zwezenia.

Uwaga: Jezeli w ktdrymkolwiek momencie podczas
wprowadzania systemu zaktadania do zwezenia/zmiany
badz tez wyjmowania go po wszczepieniu stentu stwierdzi
sie niezwykty opor, nalezy w catosci usuna¢ system.
Szczegotowe instrukcje wyjmowania systemu zaktadania
opisano w czg$ci Usuwanie stentu/systemu —

Srodki ostroznosci.

3. Potwierdzi¢ optymalne przyleganie stentu do $ciany
naczynia, stosujac standardowe techniki angiograficzne.
W razie potrzeby dodatkowo rozszerzy¢ odcinek ze stentem.
Balon nalezy napetnia¢ w taki sposab, aby jego rozmiar
doktadnie odpowiadat $rednicy referencyjnej naczynia/
przewodu zotciowego.

NALEZY UPEWNIC SIE, ZE STENT ZOSTAL CALKOWICIE
ROZPREZONY. Ostateczna $rednica stentu powinna
odpowiadac Srednicy naczynia/przewodu referencyjnego.

9.0 PISMIENNICTWO

Lekarz powinien zaznajomic sie z najnowszg literaturg
dotyczaca biezacej praktyki lekarskiej w zakresie plastyki
balonowej.
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10.0 UJAWNIENIE INFORMACJI O PRODUKCIE

Firma Abbott Vascular dochowata nalezytej starannosci
podczas procesu produkcyjnego tego urzadzenia. Firma

Abbott Vascular wyklucza wszystkie gwarancje, wyrazone lub
domniemane poprzez dziatanie prawne lub w inny sposab,
wiaczajac miedzy innymi dorozumiane gwarancije przydatnosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu, gdyz na stan
urzadzenia oraz rezultaty uzyskane w wyniku jego uzywania
bezposredni wptyw ma sposéb obchodzenia sig z urzadzeniem
i jego przechowywania, jak rowniez czynniki zwigzane z
pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi
i innymi kwestiami pozostajacymi poza bezposrednia kontrola
firmy Abbott Vascular. Firma Abbott Vascular nie ponosi
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub
poSrednio z uzywania tego urzadzenia. Firma Abbott Vascular
nie bierze na siebie zadnych dodatkowych zobowiazan ani

nie ponosi odpowiedzialno$ci w zwigzku z tym urzadzeniem

i nie upowaznita zadnej osoby do podjecia dodatkowych
zobowiazan ani do poniesienia odpowiedzialnosci w jej imieniu.
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OMNILINK ELITE

Sistema de Stent Periférico

1.0 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite (Sistema de Stent
Omnilink Elite) € um stent de cobafto-cromio L605, flexivel,

com baldo expansivel, pré-montado no baldo de um sistema de
entrega do stent coaxial (OTW). O sistema de entrega do stent
coaxial é compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035") e esta
disponivel em comprimentos de 80 cm e 135 cm. O stent esta
montado no baldo entre os dois marcadores radiopacos.

E possivel utiizar o sistema de entrega para optimizar a
justaposicao da parede do stent apos a sua colocagdo. Consultar
a Tabela 1 para obter informagées sobre as dimensdes do stent.

Tabela 1: Especificacoes do dispositivo in vitro*

Didmetro Compri- Pressao Pressao Tamanho
do stent mentos de nominal de minimo
expan- do stent colocagdo rebenta- recomendado
dido** (mm) do stent mento — da bainha/
(mm) in vitro* PNR (bar) | introdutor***
(bar) (F)
4,0 12,16, 19 1 16 6
50 12,16, 1 16 6
19, 29,
39,59
6,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
70 12, 16, " 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39,59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*  Todos os dados disponibilizados baseiam-se em testes
in vitro. Certificar-se da colocagdo completa do stent. As
pressoes de colocacdo devem ser determinadas com base
nas caracteristicas da lesao.

** 0 diametro do baldo insuflado do sistema utilizado para
colocar o stent deve ser aproximadamente igual ao diametro
do vaso.

*** Consultar as especificagdes do fabricante individual para
obter a indicagdo da equivaléncia (F) no rotulo da embalagem
e no rotulo da bolsa.
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2.0 APRESENTAGAO

Conteudo. Um de cada: Sistema de Stent Periférico
Omnilink Elite.

Armazenamento. Manter seco; guardar ao abrigo da luz solar;
os limites de temperatura sdo de 15-30 °C (59-86 °F).

Apirogénico.

Estéril. Esterilizado por radiacdo de feixe de electrdes. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo para uma Unica utilizagdo ndo pode ser
reutilizado noutro doente, uma vez que néo foi concebido

para desempenhar a funcdo a que se destina apds a primeira
utilizagdo. As alteracdes das caracteristicas mecanicas, fisicas e/
ou quimicas introduzidas sob condicdes de utilizagéo, limpeza e/
ou reesterilizagao repetidas poderdo comprometer a integridade
da concepcao e/ou dos materiais, conduzindo a contaminacao
devido a folgas e/ou espacos estreitos e a uma diminui¢do da
seguranca e/ou do desempenho do dispositivo. A auséncia da
rotulagem original pode conduzir a uma utilizacao deficiente

e pode eliminar a rastreabilidade. A auséncia da embalagem
original pode conduzir a danos no dispositivo, perda de
esterilidade e risco de lesdes no doente e/ou no utilizador.

3.0  INDICAGOES

0 Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite é indicado para o
tratamento de les6es de novo ou ateroscleréticas reestencticas
em artérias periféricas protegidas e paliacdo de estenoses
malignas nas vias biliares.

4.0 CONTRA-INDICA(}()ES

A utilizagdo do Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite é

contra-indicada em:

Utilizagdo vascular:

e Doentes com uma contra-indicagdo para terapéutica
antiplaquetaria/anticoagulante

e Aneurismas imediatamente adjacentes ao local de
implantacdo do stent

e Presenca de trombo ou material embdlico recente, ndo
lisado e ndo organizado

o |esdes-alvo resistentes a insuflagdo completa do baldo

e Doentes com hipersensibilidade conhecida ao cobalto
ou crémio

e Doentes com hipersensibilidade conhecida ao silicone

Utilizacao biliar:

e Doentes com perturbacGes hemorragicas

o A utilizagdo num canal perfurado onde qualquer fuga possa
ser agravada pela protese

® Ascite grave

e Doentes com hipersensibilidade conhecida ao cobalto
ou cromio

e Doentes com hipersensibilidade conhecida ao silicone

5.0 AVISOS

e Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Caso seja sentida resisténcia invulgar, em qualquer
momento, durante 0 acesso a lesdo ou a remogdo do sistema
de entrega do stent, a bainha introdutora e o sistema de
entrega do stent deverao ser retirados em conjunto. Se
possivel, manter a posigdo do fio-guia para o subsequente

[RIELEASIED

acesso ao vaso. A aplicacao de forga excessiva ao sistema

de entrega do stent pode potencialmente resultar em perda ou
dano no stent ou nos componentes do respectivo sistema de
entrega. (Consultar Remogdo do stent/sistema — Precaugées)

e Uma vez que a utilizagdo deste dispositivo engloba o
risco associado de trombose subaguda, complicagdes
vasculares e/ou hemorragias, é necessario seleccionar
rigorosamente os doentes.

e 0 stent ndo pode ser reposicionado apos a sua colocagdo
completa.

o Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos com a
devida formag&o em angiografia e angioplastia transluminal
percutanea e/ou colocacdo do stent biliar e colangiografia.

e ( Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite destina-se
a actuar como um sistema. Nao remover o stent para
utilizagcao com outros cateteres para dilatacao. O Sistema
de Stent Periférico Omnilink Elite também nao deve ser
utilizado com outros stents.

e (Quando forem necessarios varios stents, a composicao
dos materiais dos stents deve ser idéntica.

6.0 PRECAUGOES

A reestenose subsequente pode requerer a dilatacao repetida
do segmento do vaso que contém o stent. Sdo desconhecidos,
até a data, os resultados a longo prazo ap6s uma dilatagdo
repetida dos stents periféricos Omnilink Elite.

0 tamanho de referéncia estimado do vaso/canal ndo deve
ser inferior a 4,0 mm de didmetro ou superior a 11,0 mm
de didmetro.

6.1 Manuseamento do sistema de entrega do
stent — Precaucoes

o Este dispositivo foi concebido apenas para uma dnica
utilizagdo. Néo reesterilizar nem reutilizar.

o Utilizar o sistema de stent antes da data “Usar até”
especificada na embalagem.

e Nao retirar o stent do respectivo balao de entrega, uma
vez que a remogao poderd danificar o stent e/ou causar a
sua embolizagao.

e Inspeccionar cuidadosamente o Sistema de Stent Periférico
Omnilink Elite antes da utilizagdo para assegurar que o stent
ndo foi danificado durante o envio e que as dimensoes do
dispositivo sdo adequadas para o procedimento especifico.
Exercer os devidos cuidados para evitar 0 manuseamento
desnecessario.

e Ndo “rolar” o stent montado com os dedos, uma vez que
esta accdo poderd soltar o stent do baldo de entrega.

e Utilizar apenas o meio apropriado para insuflar o baldo.
Néo utilizar ar ou quaisquer meios gasosos para insuflar o
baldo, pois tal poderia provocar uma expansdo irregular e
dificultar a colocagéo do stent.

e Consultar as instrugdes de utilizacdo fornecidas com
qualquer dispositivo de intervengdo a ser utilizado em
conjunto com o Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite,
relativamente as suas aplicagoes, contra-indicagoes e
potenciais complicacoes.

e Nunca avancar o cateter doe entrega sem o fio-guia

estendido desde a ponta@
2l

6.2 Colocacéo do stent — Precaugoes

e Ndo preparar ou insuflar previamente o balao antes da
colocacdo do stent a ndo ser de acordo com o método
indicado. Utilizar a técnica de purga do baldo descrita no
Manual da Utilizagao pelo Médico na secgéo 8.0.

e (0 diametro externo do stent expandido deve ser
aproximadamente igual ao diametro do vaso/canal.

A sobredimensdo do stent pode originar uma ruptura do
vaso/canal. Deve insuflar-se o baldo até a pressdo nominal
minima para assegurar a expansdo completa do stent.

e Aimplantagdo de um stent pode conduzir a dissecgo ou
perfuragdo do vaso/canal distal e/ou proximalmente em
relagdo ao stent e provocar a estenose aguda do vaso/canal,
requerendo uma intervencdo adicional (intervengao cirdrgica,
maior dilatagdo, colocacdo de stents adicionais, etc.).

e No tratamento de mdltiplas lesdes, deve colocar-se
inicialmente o stent na lesdo distal e, em seguida, colocar
o stent na lesdo proximal. A colocagdo do stent por esta
ordem evita a necessidade de cruzar o stent proximal
durante a colocagdo do stent distal e reduz as hipoteses de
deslocamento do stent.

e Ndo expandir o stent enquanto este nao se encontrar
correctamente posicionado no vaso/canal.

(Consultar Remogdo do stent/sistema — Precaugdes)

e A corrosdo por atrito em stents Omnilink Elite sobrepostos
em canais biliares ndo foi ainda testada.

e A colocacdo do stent através de uma bifurcacéo principal
podera prejudicar ou impedir futuros acessos ao ramo lateral.

e Deve monitorizar-se as pressoes do baldo durante
a insuflacdo. Nao exceder a pressao nominal de
rebentamento (PNR) indicada no rétulo do produto.

A utilizacao de pressoes superiores as especificadas no
rétulo do produto pode provocar a ruptura do baldo com
possiveis danos ou perfuragdo do vaso/canal.

o Nao tentar puxar um stent nao expandido para tras
através da bainha introdutora; tal ac¢ao pode provocar a
deslocacao do stent do balao.

e (s métodos de extraccdo do stent (uso de fios-guia
adicionais, ganchos e/ou pin¢as) podem provocar danos
adicionais no canal/estrutura vascular e/ou no local de
acesso do canal/vascular. As complicagées podem incluir
hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.

e ( Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite destina-se
apenas a colocacdo e dilatacao pos-colocacao do stent e
ndo deve ser utilizado para dilatar outras localizacoes.

6.3 Remocao do stent/sistema — Precaugdes

Caso seja sentida resisténcia invulgar, em qualquer

momento, durante 0 acesso ao vaso/canal ou a remogao

de um stent ndo colocado, o sistema de entrega do stent e

a bainha introdutora deverao ser retirados em conjunto. Se

possivel, manter a posi¢ao do fio-guia para o subsequente

acesso ao vaso/canal.

Quando se estiver a remover o sistema de entrega do stent

como uma unidade unica:

o NAO retrair o sistema de entrega do stent para dentro da
bainha introdutora.

e Posicionar o marcador proximal do baldo numa posicao
imediatamente distal em relagdo a ponta da bainha
introdutora.
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e Avangar o fio-guia na estrutura anatémica o mais
distalmente possivel em condigdes de total seguranca.

e Fixar o sistema de entrega do stent na bainha introdutora;
em seguida, remover a bainha introdutora e o sistema de
entrega do stent como uma tnica unidade.

0 ndo cumprimento destes passos e/ou a aplicagdo de

forga excessiva no sistema de entrega do stent podera

potencialmente resultar na perda ou em danos no stent

e/ou nos componentes do sistema de entrega do stent.

6.4 Pds-implante — Precaucdes

Exercer os devidos cuidados ao cruzar um stent recentemente

colocado com um fio-guia ou cateter de baldo para evitar
danificar a geometria do stent.

Informagao sobre imagiologia por ressonancia magnética
(IRM):

Testes ndo clinicos demonstraram que a utilizagdo do stent
Omnilink Elite, em configuracdes unicas e sobrepostas com
até 100 mm de comprimento, é condicionada ao ambiente de
ressonancia magnética conforme definido na norma ASTM
F2503. Um doente com este dispositivo pode ser submetido
com seguranga a um exame de ressonancia magnética nas
seguintes condicoes:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla.

e (Campo de gradiente espacial igual ou inferior a
2500 Gauss/cm.

¢ Taxa de absorcao especifica média para o corpo inteiro
(WB-SAR) méxima de 2 W/kg durante 15 minutos de exame
imagiologico por sequéncia para pontos anatémicos de
referéncia do doente acima do umbigo (a duragdo total de
todos os exames imagiologicos pode exceder 0s 15 minutos).

e WB-SAR méxima de 1 W/kg durante 15 minutos do exame
imagiologico no caso de pontos anatomicos de referéncia
do doente abaixo do umbigo.

o Utilizar a bobina corporal de transmissao por
radiofrequéncia (RF) no modo de funcionamento normal,
conforme definido na norma IEC 60601-2-33.

AIRM a 1,5 ou 3 Tesla pode ser efectuada imediatamente

apos a implantacdo do stent Omnilink Elite.

0 stent Omnilink Elite ndo devera migrar neste ambiente de
IRM. A forga magnética no stent Omnilink Elite foi testada de
acordo com a norma ASTM F2052-06e. O angulo de deflexao
foi medido como 6° num sistema de RM GE Signa 3 T HDx.
0 aquecimento do stent foi derivado utilizando 0 aumento da
temperatura in vitro, ndo clinico e medido de acordo com a
norma ASTM F2182-09 num scanner GE Signa HDx 3 Tesla e
numa bobina GE de 1,5 Tesla em combinagdo com as taxas
de absor¢ao especificas (SAR) do local num modelo humano
digitalizado. No caso das condicdes SAR indicadas acima, o
aumento da temperatura in vivo maximo foi calculado como

6°C a 64 MHz (1,5 T) e 128 MHz (3 T) para comprimentos de

stent de 100 mm e inferiores. Estes calculos ndo consideram
os efeitos de arrefecimento do fluxo sanguineo.
0Os efeitos da IRM em stents sobrepostos com um

comprimento superior a 100 mm ou stents com hastes
fracturadas sdo desconhecidos.

Podem estar presentes artefactos da imagem ao efectuar um
exame imagiologico de um doente com o stent Omnilink Elite

[RELEASED
conforme demonstrado em testes ndo clinicos efectuados
de acordo com a norma ASTM F2119-07 num scanner
GE Signa HDx de 3 Tesla.
Os artefactos da imagem (no interior e exterior do limen
do dispositivo) estendem-se cerca de 5 mm a partir do
dispositivo, utilizando a sequéncia spin eco, e 10 mm desde o
dispositivo, utilizando a sequéncia gradiente eco. A qualidade
da imagem por ressonancia magnética pode ser afectada
se a area de interesse for exactamente a mesma drea ou
relativamente proxima da posicdo do stent Omnilink Elite.
Desta forma, pode ser necessario optimizar os parametros
imagiologicos da RM na presenca de stents Omnilink Elite.

7.0 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

As possiveis complicages incluem, mas sem caracter
limitativo, as seguintes:

Para utilizagdo vascular

e Fecho abrupto

e Reaccao alérgica (meio de contraste; farmaco; material
do stent)

e Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou no local de
acesso vascular

e Angina ou isquemia corondria

o Arritmia (incluindo batimentos prematuros, bradicardia,
taquicardia auricular ou ventricular, fibrilagdo auricular
ou ventricular)

e Fistula arteriovenosa

e Complicagbes hemorragicas que exijam uma transfusao ou
intervencdo cirdrgica

e Morte

e Libertacdo de um componente do sistema ou implantagdo
num local ndo desejado

e Embolizacao (gasosa, tecidular, placa, material tromboético,
stent)

e (Cirurgia emergente

* Febre

e Hematoma ou evento hemorragico, com ou sem reparacao
cirdrgica

e Sindrome de hiperperfusao

e Hipotensao/hipertensdo

® Infeccéo

e |squemia ou enfarte ndo abrangidos por outros efeitos
adversos

e Enfarte do miocardio

e Dores (perna, pé e/ou local de introducdo)

e Colocagdo parcial do stent

e Lesdo do nervo periférico

e Embolia pulmonar

e Faléncia ou insuficiéncia renal

e Reestenose

e Choque

* Posicionamento errado ou migragao do stent, que pode
exigir cirurgia de emergéncia para remover o stent

e Fractura da haste do stent Q

o Acidente vascular @@

e Perda do membro-alvo (amputagéo do dedo do pé,
pé e/ou perna)
e Trombose ou oclusdo
o Acidente isquémico transitorio
e Tromboembolismo venoso
e Disseccdo, perfuragdo ou ruptura do vaso
e Espasmo ou recuo do vaso
* Agravamento da claudicagdo ou dores em repouso
Para utilizagdo biliar
* Abcesso
¢ Intervencdo adicional devido a, mas sem carcter limitativo,
a0 seguinte:
e Migracao do stent
e Colocagdo acidental do stent
e Colocagdo parcial do stent
e Stents danificados
® Qclusao/obstrugéo do canal biliar
e Perfuragdo do canal biliar originando potencialmente
infeccdo ou morte
e (olangite
e Pancreatite
* Hemorragia parenquimatosa
® Peritonite
e Sépsis
e (Crescimento excessivo do tumor nas extremidades do stent

8.0 MANUAL DA UTILIZAGAO PELO MEDICO

8.1 Inspeccao do stent antes da utilizacao

Antes de utilizar o Sistema de Stent Periférico Omnilink Elite,
retirar cuidadosamente o sistema da embalagem e inspecciona-
lo quanto a rugas, dobras e outros danos. Certificar-se de que
0 stent esta situado entre os marcadores radiopacos do balao.
Néo utilizar, se forem observados quaisquer defeitos.

8.2 Materiais necessarios

* Bainha introdutora com o tamanho e configuragéo
apropriados para o sistema de entrega do stent seleccionado
(consultar o rétulo da embalagem ou a Tabela 1)

e Duas a trés seringas de 10-20 cc

e 1000 u/500 cc de soro fisiologico normal heparinizado
(HepNS)

e Um fio-guia de 0,89 mm (0,035") com o comprimento
apropriado

e Meio de contraste diluido a 1:1 com soro fisiologico normal

e Um dispositivo de insuflacdo

e Uma torneira de trés vias

e Um dispositivo de tor¢ao (se aplicavel)

e Um introdutor de fio-guia

8.3 Preparacao da lesao ou estenose

1. Utilizar uma técnica percutanea padrao para colocar
a bainha introdutora no vaso ou vias biliares. Deve
avangar-se um fio-guia com o tamanho apropriado
de 0,89 mm (0,035") através da lesdo ou estenose
e para dentro do vaso comum ou canal biliar.
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2. Pré-dilatar a lesdo ou estenose com um cateter de
dilatagdo com baldo com o tamanho apropriado para obter
dimensdes proximas as do didmetro do limen proximal e
distalmente em relacdo a leséo ou estenose.

3. Retirar o cateter de dilatacdo com baldo deixando
o fio-guia colocado.

8.4 Irrigacéo do lumen do fio-guia

1. Retirar a cobertura de protecgdo da ponta.
2. Encaixar a seringa com HepNS na porta do fio-guia.
3. Irrigar até o liquido sair pela ponta distal.

8.5 Preparacao do sistema de entrega do stent

1. Preparar o dispositivo de insuflagao/seringa com meio de
contraste diluido.

2. Ligar o dispositivo de insuflagao/seringa a torneira; ligar a
porta de insuflago.

3. Com a ponta para baixo, orientar verticalmente o sistema
de entrega.

4. Abrir a torneira para o sistema de entrega; aplicar pressao
negativa durante 30 segundos; soltar para neutro para
encher com o meio de contraste.

5. Fechar a torneira do sistema de entrega; purgar todo o ar
existente no dispositivo de insuflagdo/seringa.

6. Repetir os passos 3 a 5 até que todo o ar seja expelido.
Nota: Se se observar ar no eixo, repetir os passos 3 a 5
de preparacdo do baldo para evitar a expansao irregular
do stent.

7. Se foi utilizada uma seringa, ligar um dispositivo de
insuflagao preparado a torneira.

8. Abrir a torneira para o sistema de entrega.

9. Manter na posicao neutra.

8.6 Procedimento de entrega do stent

1. Limpar o fio-guia exposto com soro fisiologico heparinizado
para remover residuos de sangue ou meio de contraste.

2. Abrir totalmente a valvula hemostatica. Manter a pressao
neutra no dispositivo de insuflagéo.

3. Retrocarregar o sistema de entrega sobre a parte proximal
do fio-guia enquanto se mantém a posicéo do fio-guia na
lesdo ou estenose-alvo.

4. Avancar o sistema de entrega sobre o fio-guia até a lesao
ou estenose-alvo. Utilizar os marcadores radiopacos do
baldo para colocar o stent através da lesdo ou estenose;
realizar uma angiografia para confirmar a posicao do stent.
Apertar a valvula hemostatica, se aplicavel.

Nota: Se, durante o processo de deslocacdo do sistema

de entrega para a sua posicdo, se verificar que o stent se
deslocou no baldo, ndo proceder a colocagdo do stent. Todo 0
sistema deve ser retirado como uma tinica unidade. Consultar
a seccao Remocdo do stent/sisterna - Precaugoes para
instrucdes especificas de remogao do sistema de entrega.

5. 0 stent esta agora pronto para ser colocado.

8.7
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Procedimento de colocacéo do stent

ATENQI\O: Consultar o rétulo do produto para obter informacao
sobre o diametro externo do stent expandido, pressao nominal
de colocacao e pressao nominal de rebentamento.

1.

8.8

Insuflar lentamente o baldo de entrega a baixa pressao;

manter até a insuflagdo do baldo ser observada proximal

e distalmente em relacdo ao stent. Prosseguir com a

expansdo do baldo de acordo com a pressao especificada

de colocacgdo do stent. Utilizar fluoroscopia para confirmar

a expansdo completa do stent/baldo. Se necessario, utilizar

0 baldo de entrega para pds-dilatar o stent para optimizar a

justaposicdo do stent.

Néo exceder a PNR. E possivel utilizar um cateter para

ATP de maior dimens@o para dilatar o stent.

— Nao expandir o stent de 4-5 mm além do maximo de
6 mm.

— Nao expandir o stent de 6~7 mm além do maximo de
8 mm.

- Nao expandir o stent de 8-10 mm além do maximo de
11 mm.

. Desinsuflar o baldo aplicando pressao negativa no

dispositivo de insuflagéo. Certificar-se de que o baldo se
encontra completamente vazio.

Procedimento de remogao

1. Manter pressao negativa para que o baldo permaneca

9.0

completamente vazio durante a sua remogéo através da
bainha.

. Aplicando pressao negativa no dispositivo de insuflagéo,

retirar cuidadosamente o cateter de entrega mantendo o
fio-guia através da lesdo ou estenose.

Nota: Se for sentida resisténcia invulgar, em qualquer
momento, durante 0 acesso a lesdo ou estenose ou remogao
do sistema de entrega ap0s a implantagéo do stent, todo

0 sistema devera ser retirado como uma tnica unidade.
Consultar a seccao Remocdo do stent/sistema —

Precaugées para instrucoes especificas de remogdo do
sistema de entrega.

. Confirmar a justaposicdo ideal do stent por meio de

técnicas angiograficas padrdo. Se necessario, efectuar uma
pos-dilatagdo no stent. As insuflacdes do baldo devem ter
dimensdes proximas ao didmetro de referéncia do
vaso/canal biliar.

CERTIFICAR-SE DE QUE O STENT NAO ESTA
INSUFICIENTEMENTE DILATADO. O diametro do stent final
deve estar de acordo com o vaso/canal de referéncia.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

0 médico deve consultar a literatura actual sobre praticas
médicas recentes sobre dilatagdo com baldo.

5

10.0 DIVULGAGAO DE INFORMAGAO DO PRODUTO

A Abbott Vascular exerceu cuidados razoveis ao produzir

e fabricar este dispositivo. A Abbott Vascular exclui todas

as garantias, expressas ou implicitas, por forca de lei ou

de outra forma, incluindo, entre outras, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequacdo, desde o
manuseamento e armazenamento deste dispositivo, bem como
factores relacionados com o doente, diagnostico, tratamento,
procedimentos cirlrgicos e outras questoes fora do controlo
da Abbott Vascular que afectem directamente este dispositivo
e 0s resultados obtidos na sequéncia da utilizagdo do mesmo.
A Abbott Vascular ndo sera responsavel por quaisquer perdas,
danos ou despesas, directas ou indirectas, acidentais ou
consequentes resultantes da utilizagao deste dispositivo.

A Abbott Vascular ndo assume nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir em seu nome, quaisquer outras ou demais
responsabilidades em relagdo a este dispositivo.
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OMNILINK ELITE

Sistem de stent periferic

1.0  DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de stent periferic Omnilink Elite (sistemul de stent
Omnilink Elite) este un stent flexibil, expandabil pe balonas, din
aliaj cobalt-crom L605, premontat pe balonasul unui sistem de
amplasare a stentului coaxial (OTW). Sistemul de amplasare

a stentului OTW este compatibil cu un fir de ghidare de

0,035" (0,89 mm) si are lungimi de 80 cm si 135 cm. Stentul
este montat pe balonag intre cele doua marcaje radioopace.
Sistemul de amplasare poate fi utilizat pentru a optimiza
pozitionarea stentului pe perete dupa desfagurarea acestuia.
Pentru dimensiunile stentului, consultati tabelul 1.

Tabelul 1: specificatiile in vitro* ale dispozitivului

Diametrul Lungimile Presiunea Presiunea | Dimensiunea
stentului stentului de de minima
expandat** (mm) desfagurare | spargere recoman-
(mm) in vitro* a estimata data a tecii/
stentului RBP dispozitivului
(bari) (bari) de introduce-
e ()
4,0 12,16, il 16 6
19
50 12, 16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1" 14 6
39, 59
9,0 19,29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*  Toate datele furnizate se bazeaza pe testarea in vitro.
Asigurati desfasurarea completd a stentului. Presiunile

de desfasurare ar trebui sd fie stabilite in functie de
caracteristicile leziunii.

** Diametrul balonasului umflat al sistemului folosit pentru
desfasurarea stentului ar trebui sd fie aproximativ egal cu
diametrul vasului de sange.

*** Consultati specificatiile producatorului pentru echivalentul
(F) pe eticheta cutiei si a pungii.

RELEASIED
2.0 MOD DE LIVRARE
Continut. Cate unul: Sistem de stent periferic Omnilink Elite.
Depozitare. A se feri de umiditate, lumina solara, limitare de
temperatura 15 — 30 °C (59 - 86 °F).
Apirogen.
Steril. Sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni. Nu utilizati
dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

Acest dispozitiv de unica folosinta nu poate fi reutilizat
pentru un alt pacient, deoarece nu a fost proiectat pentru

a mai functiona corect dupa o primd utilizare. Modificarile
caracteristicilor mecanice, fizice si/sau chimice survenite ca
urmare a utilizdrii, curdtarii si/sau resterilizérii repetate pot
compromite integritatea dispozitivului si/sau a materialelor,
ducand la contaminare din cauza deschiderilor $i/sau a
spatiilor inguste i la reducerea gradului de sigurantd si/sau a
performantelor dispozitivului. Lipsa etichetelor originale poate
sa determine o utilizare incorectd si sd elimine trasabilitatea.
Lipsa ambalajului original poate sd duca la deteriorarea
dispozitivului, pierderea sterilitatii si posibile raniri grave ale
pacientului si/sau utilizatorului.

3.0  INDICATII

Sistemul de stent periferic Omnilink Elite este indicat pentru
tratamentul leziunilor aterosclerotice de novo sau restenozate
de la nivelul arterelor periferice protejate i tratamentul paliativ
al stricturilor de origine malignd din arborele biliar.

4.0  CONTRAINDICATII

Sistemul de stent periferic Omnilink Elite are urmdtoarele

contraindicatii:

Utilizare vasculara:

e Pacienti cu o contraindicatie pentru terapia antiplachetara/
anticoagulantd

e Anevrisme aflate in imediata apropiere a zonei de implantare
a stentului

e Prezenta materialului embolic sau a trombilor noi, nelizati,
neorganizati

e Leziunitintd care sunt rezistente la umflarea completa
a balonasului

e Pacienti cu o hipersensibilitate cunoscutd la cobalt
sau crom

® Pacienti cu o hipersensibilitate cunoscuta la silicon

Utilizare biliara:

e Pacienti cu tulburdri hemoragice

e Utilizarea in ductul perforat, acolo unde scurgerea poate fi
intensificatd de proteza

e Ascitd grava

e Pacienti cu o hipersensibilitate cunoscuta la cobalt sau crom

* Pacienti cu o hipersensibilitate cunoscuta la silicon

5.0 AVERTIZARI

o Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

in cazul in care se intampina o rezistenta neobignuita in orice
moment in timpul accesului la leziune sau al extragerii sistemului
de amplasare a stentului, teaca di ului de introducere

si sistemul de amplasare a trebui sd fie extrase

in bloc. Daca este posibil, pastrati pozitia firului de ghidare

excesive asupra sistemului de amplasare a stentului poate sa
provoace pierderea sau deteriorarea potentiald a stentului si a
componentelor sistemului de amplasare a stentului. (Consultati
Extragerea stentului/sistemului — masuri de precautie).

o Este necesara o selectie atentd a pacientilor intrucét utilizarea
acestui dispozitiv este asociata unui risc de tromboza
subacuta, complicatii vasculare si/sau incidente hemoragice.

e Dupa desfdgurarea completd, stentul nu poate fi repozitionat.

o Acest dispozitiv ar trebui sd fie utilizat numai de medici
specializati in angiografie i angioplastie transluminald
percutanatd si/sau amplasarea stentului biliar si colangiografie.

e Sistemul de stent periferic Omnilink Elite este conceput
pentru a functiona ca un sistem unitar. Stentul nu ar trebui
sd fie extras pentru a fi folosit impreund cu alte catetere de
dilatare, iar sistemul de stent periferic Omnilink Elite nu ar
trebui s fie folosit cu alte stenturi.

o Daca sunt necesare mai multe stenturi, materialele din care
sunt produse acestea ar trebui sa aiba o compozitie similara.

6.0 MASURI DE PRECAUTIE

Restenozarea ulterioara poate necesita repetarea procedurii de
dilatare a segmentului de vas care contine stentul. In prezent, nu
se cunosc consecintele pe termen lung ale repetdrii procedurii de
dilatare a stenturilor periferice Omnilink Elite endotelizate.

Dimensiunea de referintd estimata a vasului/ductului nu ar
trebui sa fie mai mica de 4,0 mm in diametru sau mai mare de
11,0 mm in diametru.

6.1 Manevrarea sistemului de amplasare a
stentului — masuri de precautie

e Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru unica
folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza.

o Folositi sistemul de stent inainte de data ,Valabil pana la”
specificatd pe ambalaj.

* Nu scoateti stentul din balonasul sau de amplasare,
deoarece aceasta poate sa deterioreze stentul si/sau sd
ducd la embolizarea stentului.

o Verificati cu grija sistemul de stent periferic Omnilink Elite
inainte de utilizare pentru a verifica daca stentul a fost
deteriorat la transport si daca dimensiunile dispozitivului
sunt adecvate procedurii specifice. Incercati sa evitati
manevrarea inutild.

e Nu,rulati” stentul montat cu degetele, deoarece acest lucru
poate duce la dislocarea stentului din balonasul de amplasare.

o Utilizati numai substantele adecvate pentru umflarea
balonasului. Nu utilizati aer sau orice alt gaz pentru a umfla
balonasul, deoarece acest lucru poate determina o umflare
inegala si dificultati la desfasurarea stentului.

o (Consultati instructiunile de utilizare furizate impreund cu orice
dispozitiv interventional care urmeaza sa fie utilizat in asociere
cu sistemul de stent periferic Omnilink Elite cu privire la
indicatiile, contraindicatiile si complicatiile sale potentiale.

e Nu deplasati niciodata cateterul balonasului de amplasare
fara ca firul de ghidare sd iasd din varf.

6.2  Amplasarea stentului — masuri de precautie

e Nu pregadtiti sau preumflati balonasul inainte de
desfagurarea stentului in alt mod decat cel recomandat.
Utilizati tehnica de golire a balonasului descrisd in capitolul
8.0 al Manualului de utilizare pentru clinicieni.
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6.3

Diametrul exterior al stentului expandat ar trebui sd fie
aproximativ egal cu diametrul vasului de sange/ductului.
Supradimensionarea stentului poate duce la ruperea vasului/
ductului. Pentru a asigura expandarea completa a stentului,
balonagul ar trebui sd fie umflat cel putin la presiunea nominald.
Implantarea unui stent poate provoca disectia sau
perforarea vasului/ductului distal si/sau proximal fata

de stent si poate produce o obstructie acutd a vasului/
ductului necesitand o interventie suplimentara (interventie
chirurgicala, dilatare suplimentard, amplasarea unor stenturi
suplimentare sau altele).

La tratarea leziunilor multiple, leziunea distald ar trebui sa

fie stentatd initial, urmata de stentarea leziunii proximale.
Realizarea procedurii de stentare in aceastd ordine evita
necesitatea de a traversa stentul proximal in timpul amplasarii
stentului distal si reduce riscurile de dislocare a stentului.

Nu expandati stentul daca acesta nu este pozitionat corect
in vasul de sange/duct. (Consultati Extragerea stentului/
sistemului — masuri de precautie).

Coroziunea de escoriatie pe stenturile Omnilink Elite
suprapuse in ducturile biliare nu a fost testata.

Stentarea peste o bifurcatie importanta poate impiedica sau
preveni accesul viitor la ramificatii.

Presiunile din balonas ar trebui sd fie monitorizate in timpul
umfldrii. Nu depasiti presiunea de spargere estimata
(RBP) indicata pe eticheta produsului. Utilizarea presiunilor
mai mari decat cea specificata pe eticheta produsului poate
provoca spargerea balonasului, cu posibilitatea de lezare
sau perforare a vasului de sange/ductului.

Nu incercati sa trageti un stent neexpandat inapoi prin
teaca dispozitivului de introducere; poata sa apara
dislocarea stentului din balonas.

Metodele de recuperare a stentului (utilizarea de fire, anse
si/sau pense suplimentare) pot provoca leziuni suplimentare
ale ductului/vasculaturii si/sau ale zonei de acces la
duct/vascular. Complicatiile pot sa includd hemoragii,
hematoame sau pseudoanevrisme.

Sistemul de stent periferic Omnilink Elite este indicat numai
pentru dilatarea la desfasurare i post-desfagurare a stentului
si nu ar trebui sd fie folosit pentru dilatarea in alte locuri.

Extragerea stentului/sistemului —
masuri de precautie

In cazul in care se intampina o rezistentd neobisnuita in

orice moment in timpul accesului la vasul de sange/duct sau

scoaterii unui stent nedesfasurat, sistemul de amplasare a

stentului si teaca dispozitivului de introducere ar trebui sa fie

scoase in bloc. Daca este posibil, pastrati pozitia firului de
ghidare pentru accesul ulterior la vasul de sange/duct.

La extragerea in bloc a sistemului de amplasare a stentului:

o NU retrageti sistemul de amplasare a stentului in teaca
dispozitivului de introducere.

® Pozitionati marcajul proximal al balonasului imediat distal
fata de varful tecii dispozitivului de introducere.

o Tnainta;i firul de ghidare pe traiectul anatomic cat mai distal
posibil in conditii de siguranta.

o Fixafi sistemul de amplasare a stentului in teaca
dispozitivului de introducere; apoi scoateti teaca
dispozitivului de introducere si sistemul de amplasare a
stentului in bloc.

[RIELEASIED

Nerespectarea acestor etape si/sau exercitarea unei forte
excesive asupra sistemului de amplasare a stentului poate
provoca pierderea sau deteriorarea potentiala a stentului si/sau
a componentelor sistemului de amplasare a stentului.

6.4

Acordati o mare atentie la traversarea unui stent nou

desfasurat cu un fir de ghidare sau un cateter cu balonag

pentru a evita perturbarea geometriei stentului.

Informatii privind imagistica prin rezonanta magnetica (RMN):

Testarea neclinicd a demonstrat ca stentul Omnilink Elite, in

configuratiile simpld si suprapusa cu o lungime de pand la

100 mm, este acceptabil pentru RMN asa cum este definit

in ASTM F2503. Acestea pot fi scanate in sigurantd in

urmétoarele conditii:

e Camp magnetic static de 1,5 sau 3,0 tesla

e (Camp cu gradient spatial de 2500 gauss/cm sau mai putin

e Rata maxima de absorbtie specifica medie pentru intregul
corp (WB-SAR) de 2 W/kg pentru 15 minute de scanare
pe secventd pentru reperele pacientului de deasupra
ombilicului (durata totald a tuturor scandrilor poate depasi
15 minute)

e WB-SAR maxima de 1 W/kg pentru 15 minute de scanare
pentru reperele pacientului de sub ombilic

e Spira de corp RF emitdtoare ar trebui sa fie folositd in
modul de operare normal, asa cum este definit in
IEC 60601-2-33

RMN la 1,5 sau 3 tesla poate fi efectuatd imediat dupa

implantarea stentului Omnilink Elite.

Stentul Omnilink Elite ar trebui sd nu migreze in acest mediu
IRM. Forta magnetica pe stentul Omnilink Elite a fost testata
conform ASTM F2052-06e. Unghiul de deflectie a fost
mésurat la 6° intr-un sistem RM GE Signa 3 T HDx. incélzirea
stentului a fost derivatd folosind cresterea de temperaturd
masurata neclinic, in vitro conform ASTM F2182-09 intr-un
scaner GE Signa HDx de 3 tesla si intr-o spird GE de 1,5 tesla
in combinatie cu ratele de absorbtie specifice locale (SAR)
intr-un model uman digitalizat. Pentru conditiile SAR de mai
sus, cresterea de temperaturd maxima in vivo a fost calculata
drept 6°C la 64 MHz (1,5 T) si 128 MHz (3 T) pentru stenturi
cu lungimi de 100 mm si mai putin. Aceste calcule nu iau in
consideratie efectele de racire ale fluxului sanguin.

Efectele RMN pe stenturile suprapuse cu o lungime mai mare
de 100 mm sau stenturile cu bare de comprimare fracturate nu
sunt cunoscute.

Pot fi prezente artefacte de imagine la scanarea stentului
Omnilink Elite, aga cum s-a demonstrat in testarea neclinica
efectuatd conform ASTM F2119-07 intr-un scaner GE Signa
HDx de 3 Tesla.

Artefactul de imagine (atat din interiorul, ct si din exteriorul
lumenului dispozitivului) se extinde la aproximativ 5 mm

de dispozitiv, la folosirea secventei spin echo si la 10 mm

de dispozitiv, la folosirea secventei gradient echo. Calitatea
imaginii RM poate fi compromisa in cazul in care regiunea de

Dupd implantare — masuri de precautie

interes este situatd in exact aceeasi zona sau relativ aproape de

pozitia stentului Omnilink Elite. Pri are, poate fi necesard
optimizarea parametrilor im in prezenta stenturilor

Omnilink Elite. @f%

7.0

EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Complicatiile posibile includ urmdtoarele, fara a se limita
la acestea:

Pentru utilizare vasculara

Obstructie acuta
Reactie alergica (la mediul de contrast; medicamente;
materialul stentului)

Anevrism sau pseudoanevrism in vasul de sange sau in
locul de acces vascular

Angina sau ischemie coronariand

Aritmie (incluzand bétdi premature, bradicardie, tahicardie
atriald sau ventriculard, fibrilatie arteriala sau ventriculard)
Fistuld arterio-venoasa

Complicatii hemoragice ce necesita transfuzie sau
interventie chirurgicald

Deces

Desprinderea unei componente a sistemului sau
implantarea intr-un loc gresit

Embolizare (aer, tesut, placd, material trombotic, stent)
Interventie chirurgicald emergentd

Febra

Hematom sau eveniment hemoragic, cu sau fard solutionare
chirurgicald

Sindrom de hiperperfuzie

Hipotensiune/hipertensiune arteriala

Infectie

Ischemie sau infarct neascuns de alte evenimente adverse
Infarct miocardic

Durere (picior, laba piciorului si/sau locul de inserare)
Desfagurarea partiald a stentului

Leziune a nervului periferic

Embolism pulmonar

Disfunctie sau insuficienta renala

Restenozare

Soc

Pozitionarea gresitd sau migrarea stentului, ceea ce
poate necesita interventia chirurgicald de urgenta pentru
indepdrtarea stentului

Ruperea suportului stentului

Accident vascular cerebral

Pierderea membrului tinta (amputarea degetului, labei
piciorului si/sau a piciorului)

Trombozd sau ocluzie

Atac ischemic tranzitoriu

Tromboembolism venos

Disectie, perforare sau rupere a vasului de sénge
Spasm sau recul vascular

Inrautitirea claudicatiei sau durere in repaus

Pentru utilizare biliard

Abces

Interventie suplimentard din urmatoarele cauze, fara a se
limita la acestea:

o Migrarea stentului
e Amplasarea neintentionata a stentului
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o Desfasurarea partiald a stentului
e Stenturi deteriorate
o (Qcluzia/obstructia ductului biliar
o Perforarea ductului biliar ducénd potential la infectie sau
deces
e (olangita
e Pancreatitd
e Hemoragie parenchimatoasa
e Peritonita
e Septicemie
e Excrescentd tumorald la capetele stentului

8.0 MANUALUL DE UTILIZARE PENTRU UZUL
CLINICIENILOR

8.1 Verificarea stentului inainte de utilizare

inainte de a utiliza sistemul de stent periferic Omnilink Elite,
scoateti cu grijd sistemul din ambalaj si verificati dacd exista
indoituri, rasuciri si alte semne de deteriorare. Verificati dacd
stentul se afld intre marcajele radioopace ale balonagului. Nu
utilizati in cazul in care observati vreun defect.

8.2 Materialele necesare

e Teaca dispozitivului de introducere cu dimensiunea si
configuratia adecvate pentru sistemul de amplasare a stentului
selectat (consultati eticheta de pe ambalaj sau tabelul 1)

e Doua sau trei seringi de 10-20 cc

1000 u/500 cc de solutie salina heparinizata normala

(HepNS)

Un fir de ghidare de 0,035" (0,89 mm) cu o lungime

adecvata

Substantd de contrast diluata in proportie de 1:1 cu solutie

salind normald

Un dispozitiv de umflare

Un robinet cu trei cai

Un dispozitiv de rotire (daca este cazul)

Un dispozitiv de introducere a firului de ghidare

8.3 Pregatirea leziunii sau a stricturii

1. Artrebui sa fie utilizata tehnica percutanata standard pentru
a amplasa teaca dispozitivului de introducere in vasul de
séange sau arborele biliar. De-a lungul leziunii sau stricturii
si in vasul de sénge/ductul biliar comun trebuie introdus
si inaintat un fir de ghidare de o marime adecvatd 0,035"
(0,89 mm).

2. Predilatati leziunea sau strictura cu un cateter de dilatare
cu balonas cu o dimensiune adecvata strans corelatd cu
diametrul lumenului proximal si distal de leziune sau stricturd.

3. Retrageti cateterul de dilatare cu balonas lasand firul de
ghidare la locul sdu.

8.4  Spalarea lumenului firului de ghidare

1. Scoateti capacul de protectie de pe varf.

2. Atasati seringa cu HepNS la portul firului de ghidare.
3. Spdlati pana cand fluidul iese din extremitatea distala.

[RELEASED
8.5 Pregatirea sistemului de amplasare a stentului
1. Pregatiti dispozitivul de umflare/seringa cu substantd de
contrast diluata.

2. Atasati un dispozitiv de umflare/o seringd la robinet;
atagati-/atasati-o la orificiul de umflare.

3. Cu varful indreptat in jos, orientati sistemul de amplasare in

pozitie verticald.

4. Deschideti robinetul catre sistemul de amplasare; aplicati

presiune negativa timp de 30 de secunde; reveniti la
presiune neutrd pentru umplerea cu substantd de contrast.

5. Inchideti robinetul catre sistemul de amplasare; evacuatj tot
aerul din dispozitivul de umflare/seringa.

6. Repetati pasii de la 3 la 5 pana céand este eliminat tot aerul.
Nota: daca se observa aer in interiorul axului, repetati paii
de la 3 pand la 5 ai pregatirii balonasului pentru a preveni o
desfagurare neuniforma a stentului.

7. Dacd a fost utilizatad o seringd, atasati la robinet un
dispozitiv de umflare pregatit.

8. Deschideti robinetul cétre sistemul de amplasare.

9. Lasati-l in pozitie neutra.

8.6 Procedura de amplasare a stentului
1. Stergeti firul de ghidare expus cu solutie salind heparinizatd

pentru a elimina sangele rezidual sau substanta de contrast.

2. Deschideti complet valva hemostaticd. Mentineti presiunea
neutrd in dispozitivul de umflare.

3. Introduceti retrograd sistemul de amplasare peste portiunea
proximald a firului de ghidare, mentinand pozitia firului de
ghidare pe toatd lungimea leziunii sau stricturii tintd.

4. Tnainta;i sistemul de amplasare peste firul de ghidare pana
la leziunea sau strictura tinta. Utilizati marcajele radioopace
ale balonasului pentru a pozitiona stentul peste leziune sau
stricturd; efectuati angiografia pentru a confirma pozitia
stentului. Dacd este cazul, strangeti valva hemostaticd.
Nota: nu desfdsurati stentul dacd in timpul procedurii de
manevrare a sistemului de amplasare in pozitie observati
faptul cd stentul s-a deplasat in interiorul balonasului.
intregul sistem ar trebui s fie extras in bloc. Pentru
instructiuni specifice referitoare la extragerea sistemului
de amplasare, consultati sectiunea Extragerea stentului/
sistemului — masuri de precautie.

5. Stentul este acum pregdtit pentru a fi desfasurat.

8.7 Procedura de desfasurare a stentului

ATENTIE! Consultati eticheta produsului pentru diametrul
exterior al stentului expandat, presiunea nominala de
desfasurare si presiunea de spargere estimata.

1. Umflati ugor balonasul de amplasare la presiune scazuta;
tineti pand cand se observa umflarea balonasului proximal
si distal fata de stent. Continuati expansiunea balonagului la
presiunea de desfasuratd specificatd a stentului. Confirmati
fluoroscopic expansiunea completd a stentului/balonasului.
Daca este necesar, balonasul de amplasare poate fi folosit
pentru a post-dilata stentul pentru a optimiza pozitionarea
acestuia.

Nu depasiti RBP. Poate fi
mai mare pentru a di

cateter pentru ATP

— Nu extindeti stentul de 4-5 mm mai mult de 6 mm.

- Nu extindeti stentul de 6-7 mm mai mult de 8 mm.

— Nu extindeti stentul de 8-10 mm mai mult de 11 mm.
2. Dezumflati balonasul prin aplicarea presiunii negative

asupra dispozitivului de umflare. Asigurati-va cd balonagul

este complet dezumflat.

8.8 Procedura de extragere

1. Mentineti presiunea negativa pentru a permite balonasului
sd ramana complet dezumflat in timpul extragerii prin teaca.

2. Cu dispozitivul de umflare pe presiune negativa, extrageti
cu grija cateterul de amplasare cu firul de ghidare ramas
peste leziune sau strictura.

Nota: in cazul in care se intdmpina o rezistenta neobisnuita,
in orice moment, atat in timpul accesului la leziune sau
stricturd, cét si la extragerea sistemului de amplasare dupd
implantarea stentului, intregul sistem ar trebui sa fie extras
in bloc. Pentru instructiuni specifice referitoare la extragerea
sistemului de amplasare, consultati sectiunea Extragerea
stentului/sistemului — masuri de precautie.

3. Confirmati pozitionarea optima a stentului folosind tehnici
angiografice standard. Daca este necesar, dilatati ulterior
in interiorul stentului. Umflarea balonasului ar trebui sd
respecte strict diametrul de referinta al vasului de sange/
ductului biliar.

ASIGURAII-VI\ CA STENTUL NU ESTE SUBDILATAT.
Diametrul final al stentului ar trebui sa corespunda cu
diametrul vasului sanguin/ductului de referintd.

9.0 BIBLIOGRAFIE

Medicul ar trebui s@ consulte literatura la zi privind practica
medicald curentd pentru dilatarea balonasului.

10.0 PREZENTAREA DE INFORMATII DESPRE PRODUS

Abbott Vascular a exercitat o atentie rezonabild in fabricarea
acestui dispozitiv. Abbott Vascular exclude toate garantiile,
exprese sau care rezulta din aplicarea legii sau in alt mod,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea, orice garantii implicite
de vandabilitate sau adecvare, deoarece manevrarea i
depozitarea dispozitivului, precum $i factorii legati de pacient,
diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte

in afara controlului Abbott Vascular afecteaza direct acest
dispozitiv si rezultatele obtinute din folosirea sa. Abbott
Vascular nu este responsabila pentru nicio pierdere accesorie
sau indirectd, daund sau cheltuiald, directd sau indirecta care
apare ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv. Abbott Vascular
nu isi asumd si nici nu autorizeazd altd persoand sa isi asume
in numele sdu alte rdspunderi sau responsabilitdti suplimentare
legate de acest dispozitiv.
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Pyccknii

OMNILINK ELITE

Ha6op pna ycraHoBKn
nepudepnyeckoro CTeHTa

1.0 OMUCAHUE YCTPOIICTBA

Habop fna yctanoBku nepudepuyeckoro ctenta Omnilink Elite
(Habop fns yctaHosku cteHta Omnilink Elite) npeacraenser
€060 rMBKIA pacLunpAeMblil 6aNNOHOM KOBNbT-XPOMOBbIN
cTeHT L605, KoTOpbIN NpenBapuTenbHo YCTaHaBMBAETCA Ha
cucTemy gocTasku no nposogHuky (MM). Cuctema noctasku
CTEHTa 110 NPOBOLHIKY COBMECTUMA C MPOBOAHIKOM
amametpom 0,035" (0,89 mm) n noctasnaetca muHoin 80 cm
11 135 cm. CTeHT ycTaHaBNUBAETCA Ha BanioH Mexay AByMA
PEHTrEHOKOHTPACTHbIMM MeTKaMu. CiucTeMa A0CTaBKI MOXET
NPUMEHATLCA [NA ONTUMI3ALINAN CONPUKOCHOBEHWA CO CTEHKOM
CTEHTA NOCAE ero PackpbiTnA. Pasmepbl CTeHTa cM. B Tabmiue 1.

Tabnuua 1: TexHNuecKue XapakTepucTuki
yCTpoIicTBa in vitro*

[Tnaverp bl Nlasnexve | Nasnenne | Pekomenpyembiit
packpbiToro | cTeHTa ana pac- paspbiBa MUHUMANbHBI
CTeHTa** (Mm) KpbITua Gannona pasvep
(Mm) CTEHTa NPb TUNb3bI/MHTPO-
(6ap) (6ap) fblocepa ***
in vitro* (no patlys-
CKOIA LLKane)
4,0 12,16, 1 16 6
19
50 12, 16, 1 16 6
19, 29,
39,59
6,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39,59
7,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 11 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*  Bce npeacTasneHHble AaHHble 0CHOBAHbI Ha
CCNenoBaHUAX in Vitro. YoeauTech B MOHOM PackpbiTiAn
CcTeHTa. [1aBneHne ana packpbITAA CTEHTA PaccumMTbiBaeTCA
1CX0AA 13 0COBEHHOCTEN NOPaXEHHOTO yyacTka Cocyaa.

** [lnameTp HagyToro bannoHa B cucteme, Kotopas
CMONb3YETCA [ANA PACKPBITUA CTEHTA, LOMKEH NPUOAIKATLCA
K AnameTpy cocypa.

*** M. OTAENbHbIE TEXHUYECKME XapaKTepUCTUKN
NpON3BOANTENA 1A 3KBUBANEHTA (PAHLL3CKON LUKasbl HA
9TUKETKE Ha KOPOBKE 1 3TUKETKE Ha nakeTe.

[RELEASED
20 (OPMA BINYCKA Il KOMIIEKTALIA

Komnnekrauns. B ogHoM ak3emnnape: Habop ans yCTaHOBKN
nepudepunueckoro ctenta Omnilink Elite.

Xpanenue. bepeub 0T Bnaru, 6epeyb OT CONHEYHbIX Nyyelt,
Temneparypble orpatuienmna: 15-30°C (59-86°F).

AnunporeHHxo.

CrepunbHo. CTEPUN30BAHO 3NEKTPOHHBIM 0B/TyUEHEM.
Henb3aa ncnonb3osarb, ECN HapyLUEHA FepMETUYHOCTb
YNaKOBKM NI YNaKoBKa BCKPbITA.

310 YCTPONCTBO O[HOPA30BOr0 MCNONb30BaHUA; €ro Hefb3A
11CMONb30BaTh NOBTOPHO ANA NPOLELYP, NPOBOAUMbIX
JPYrvM NauneHTam, NocKombky nocne Nepeoro NpuMeHeHNa
OHO TEPAET HeobX0aMMbIe DYHKLMOHANbHbIE CBOACTBA.
13meHeHne MexaHYecKnx, GU3NYeCcKMX u/unm XMMUYECKINX
CBOIICTB BCMNEACTBNE NOBTOPHOTO NPUMEHEHNA, OUNCTKN
/U NOBTOPHOIA CTEPUAU3aLMN MOXET NPUBECTI K
HapyLUEHINHO LLENOCTHOCTI KOHCTPYKLMM W/ PaspyLUEHmio
Marepuanos, U3 KOTOPbIX OHA CAENaHa, 4o, B CBOIO
ouepenb, CNOCOOCTBYET 3arpA3HEHINIO YCTPOICTBA N3-3a
00pa30BaHNA Y3KMX LLENEeN /WK HAaPbIBOB, A TakKe
YMEHbLUAET 6e30MacHOCTb NPUMEHEHNA YCTPONCTBA U/

WII YXyALWaeT ero GyHKUMOHANbHbIE CBOWCTBA. OTCYTCTBIE
OPUrNHANBHON MapPKUPOBKI MOXXET CTaTb NPUYNHON
HEBEPHOr0 UCMONb30BAHINA 1 UCKIOYUTL BOSMOXHOCTb
OTCNEXIBAHNA OYEPENHOCTI NPUMEHEHNA YCTPONCTBA.
OTCyTCTBME OPUrMHANIBHON YNAKOBKM MOXET CTaTb NPUYNHON
NOBPEXAEHNA YCTPONCTBA, HAPYLUNTL CTEPUIBHOCTD U CO3AATh
ANA NauneHTa u/unn nonb3oBaTtena puck nonyyeHns TpaBmbl.

3.0 MNOKA3AHNA K MPUMEHEHNH

Habop fana yctaHoBKM nepudepuueckoro cteHta Omnilink
Elite npeaHasHaueH AnA neyeHna BHOBb BOSHUKLLMX NN
PECTEHOTUYECKMX aTepPOCKNEPOTYECKIX MOPAKEHNIT B
3aLUNLLEHHBIX NEPUPEPUYECKIX apTEPUAX 11 NANANATUBHOTO
NIEYEHMA 3M0KAYECTBEHHBIX CYXEHUI XKENUHbIX NPOTOKOB.

4.0 TNPOTBONOKA3AHNA

Vicnonb3oBaHie Habopa AnA YCTaHOBKI Nepudepuyeckoro

ctenta Omnilink Elite npoTBON0OKa3aHo B CRIEQYHOLMX CIyYanx:

[pumMeHeHne B cocypax:

® [POTUBONOKA3aAHNA K aHTUTPOMBOLMTAPHOIA W/unin
AHTMKOArYNAHTHOW Tepanuu;

® aHeBPU3Mbl, HAXOAALLMECH B HEMOCPELCTBEHHON BMM30CTL
0T MeCTa UMMNaHTaLUNm CTeHTa;

® Hajnyne CBEXEro HeMM3MpoBaHHOM0 HEOPraH30BaHHOMO
TPOMba UK 3MBONMYECKOr0 MaTepuana;

© ||eNIeBble 0YaroBble 06pa3oBaHmA, KOTOPbIE NPENATCTBYHOT
NOMHOMY Pa3flyBaHuto 6annoxa;

©  BbIABMNEHHAA MNEPUYBCTBITENBHOCT K KOBaNbTY WK XPOMY;
© BbiABNEHHASA TMNEPUYBCTBUTENBHOCTb K CUMIMKOHY.
[MPUMEHEHNE B XENUHBIX NPOTOKAX:

® HapyleHnA CBEPTHIBAEMOCTY KPOBM;

© 1CNONb30BaHME B NePHOPUPOBAHHOM XENUHOM NPOTOKE,
yTeYKa N3 KOTOPOro MOXET BbiTb yCyrybneHa ycTaHoBKOM
npoTesa;

® TAXENbIA acuuT,

© BblIABIIEHHAA MANEPYYBCTBUTENBHOCTD K KOBANbTY UK
Xpomy;

® BbIABNIEHHAA rMNEPYYBCTBUTENBHOCTD K CUIIMKOHY.

5.0 NPEOOCTEPEXEHINA
© Henb3A MCNONb30BATh, ECN HAPYLLEHA FePMETUYHOCTD
YNaKoBKI N YNaKoBKA BCKPbITA.
Mpy BO3HNKHOBEHMI OLLYLLEHNA HEOBBIYHOTO
CONPOTMBJIEHNA B NHOOON MOMEHT B NPOLECCE
OCYLLECTBAEHMA AOCTYNA K MECTy NOBPEXAEHUA UK NpU
13BMIEYEHMI CUCTEMbI AOCTaBKY MANb3y MHTPOAbOCEPA U
CMCTEMY [IOCTaBKI CTEHTA CEAYeT U3BMeYb efMHbIM
6okom. Mpy BO3MOXHOCTM COXPAHUTE NONOXEHNE
NPOBOAHIKA NA NOCAEAYIOLLEro NoyyeHna [ocTyna K cocyay.
[punoxeHne Ype3mMepHbIX YCUNIA K CUCTEME J0CTABKM
CTEHTA MOXXET NPUBECTU K OTCOEANHEHMIO NI NOBPEXAEHMIO
CTEHTA UMK KOMMOHEHTOB CUCTEMbI €ro AOCTaBkM. (CM.
pasgen «Mepbl IpesocTopoXHOCTY MPY U3BEYEHNN CTEHTA
WM BCEII CUCTEMbI»).

o [IpuMeHeHNe JaHHOTO YCTPOIICTBA COMPAXEHO C PUCKOM
pa3BuTMA NOJOCTPOrO TPOMBO3a, COCYANCTbIX OCIOXKHEHMIA
11/MnN KPOBOTEYEHNIA, NOITOMY HEOBXOAMM TLLATENbHbIN
0THOP NALNEHTOB.

© [locne NONHOTO PacKPbITUA CTEHT HeNb3A NepeMECTUTb.

® 370 YCTPOMCTBO AOMKHO NPUMEHATLCA TONBKO Bpayamum,
NpOLLEALIMI NOATOTOBKY MO aHrnorpadmm, YpeckoXHON
TPaHCNOMUHANBbHOW aHrnonnacTuke (YTAM) u/unn
YCTAHOBKE OUNMAPHBIX CTEHTOB M XONaHrnorpadum.

e Habop anA ycTaHoBKu nepudepnyeckoro ctexta Omnilink
Elite npeacTasnAeT coboit eauHyto cuctemy. CTeHT He MOXeET
1N3BIEKATbCA ANA COBMECTHOrO MCMOMb30BAHNA C APYTAMIA
KateTepamin 1A 6annoHHOM aunaraumm, Kak u Habop ana
ycTaHoBku nepudepuyeckoro cterta Omnilink Elite He MoxeT
11CMONb30BaTbCA COBMECTHO C APYrUMM CTEHTAMM.

o [Ip1 HEOBXOANMOCTY YCTAHOBKM HECKOMbKMX CTEHTOB OHM
AOMKHbI BbITb N3rOTOBNEHbI U3 OANHAKOBbIX MaTepuanos.

6.0 MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTI

Mpu pa3BuTUKM pecTeH03a MOXET NOTPe6OBATLCA NOBTOPHAA
AunataunA CTEHTMPOBAHHOIO CEerMeHTa cocyfa. B HacToALLee
BpeMs OTAANEHHbIE Pe3ynbTaTbl NOBTOPHON Aunaraim
3HA0TENN3NPOBaHHbIX Nepudepnyeckux ctentos Omnilink Elite
HEN3BECTHbI.

PacueTHblit ROMKHbIA AMaMeTp NPOCBETa COCYAa/NpOToKa
DOMKeH BbiTb He Metee 4,0 MM 1 He 6onee 11,0 MM.

6.1  Mepbl NpepocTOPOXHOCTY NPW 06paLLeHUn ¢
CUCTEMOIA J0CTaBKN CTEHTA

o KOHCTpyKUNA YCTPOIICTBA NPELYCMATPUBAET TONbKO
07HOPa30B0E MCMONb30BaHNE. He NOANEXMT NOBTOPHOM
CTEPUNN3ALMIA AW NOBTOPHOMY NPUMEHEHNIO.

e Habop anA yCTaHOBKM CTEHTA CeayeT MCnonb3oBatb 40
YKa3aHHON Ha yNakoBKe fartbl «licnonb3oBarb [0».

o He cHuMaiTe CTEHT € 6annoHa, NOCKONbKY 370 MOXET
NPUBECTY K €r0 NOBPEXAEHNIO /U1 aMBONM3aumm.
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o [lepen NpuMeHeHNEM TLLATENBbHO 0CMOTPUTE HABop AnA
yCTaHOBKM nepudepuyeckoro ctexta Omnilink Elite, uTo6bl
ybeauTbesA, YT CTEHT He BbiN NOBPEXAEH BO BpeMA
nepeBo3Ky, 11 YTO pa3mepbl YCTPOIACTBA NOLXOAAT ANA
npoBeaeHnA onpeaeneHHoi npoueaypsl. Cobnioparte
0CTOPOXHOCTb M N3BErainTe HEHYXHbIX MaHUMyNALMIA.

He nepekarbiBaiite cobpaHHblil CTEHT MeXay nanbLamu,
MOCKOMbKY 3T0 MOXET 0cNabuTb ero Gpukcaumio Ha
©annoHe cUCTeMbl JOCTaBKM.

o [InA pasmyBaHnA bannoHa UCnonbayiiTe Tonbko
COOTBETCTBYIOLLME PacTBOPbI. Henb3a ncnonb3osarb ans
3TOr0 BO3MYX N Apyrue razoo6pastble cpeabl, NOCKONbKy
3T0 MOXET NPUBECTU K HEPaBHOMEPHOMY PacCLUMPEHMIO
6annoHa v npobnemam npu packpbiTum CTEHTA.

[InAa nonyyeHnA MHHOPMALMN O NOKAZAHNAX K
MPUMEHEHNIO 3TUX YCTPOCTB, MPOTUBOMOKA3aHMAX

11 BO3MOXHbIX OCTIOKHEHUAX CM. UHCTPYKLAN MO
NPUMEHEHNIO, NPUAIAragmble K ApyriM ycTpoiAcTBaM

ANA NHTEPBEHLNOHHOI XUPYPrn, KOTOPbIE NnaHupyeTca
11CNONb30BaTh COBMECTHO C HABOPOM AA YCTaHOBKM
nepudepuueckoro ctenta Omnilink Elite.

Hukorpa He npoaBuUrainTe JOCTABNAOLNIA HanNOHHbIA
kareTep 63 NPOBOAHMKA, BbICTYNAIOLLETO U3 Ero KOHUMKA.

6.2 Mepbl NpesoOCTOPOXHOCTY NPU YCTAHOBKE
CTeHTa

MoaroTaBnuBath 1 pasgysarb 6annoH A0 YCTAHOBKM
CTEHTA CNeflyeT TONbKO B CTPOrOM COOTBETCTBIN C
NpUBEOEHHBIMIA YKa3aHAMU. [InA NpofyBaHna bannoHa
1cnonb3ayitTe MeTof, ONUCaHHbIA B pasaene «/Hgopmavna
0 KIMHNYECKOM npuMeHeHun» B pasgaene 8.0.
© BHELHNIA AaMeTp PackpbITOro CTeHTa [OMKEH
NpUBNIXATbCA K AMAMETPY COCyAa/npoToka. CTeHT
BOnbLUEr0 pa3Mepa MOXET NPUBECTY K Pa3pbiBy
cocypa/CTeHTa. [InA 0becneyeHa NoNHOTO PackpbITAA
CTEHTA BANNOH AOMKEH ObITb PA3AYT A0 MUHUMATLHOTO
HOMMHNbHOIO AaBEHUA.
IMNNaHTaumA CTeHTa MOXET NPUBECTU K AUCCEKLMM
11 nepdopauni cocyna/npoToka Ha NPOKCUMaNbHOM
1W/nin ANCTNbHOM OTHOCUTENIBHO CTEHTA Y4acTKe 1
BbI3BaTb OCTPOE 3aKPbITUE NPOCBETA COCYAA/MPOTOKa,
TpebytoLLee [OMONHUTENbHOTO BMELLATeNbCTBa (OTKPLITOTO
XVPYPriveckoro BMeLLATeNbCTBa, bannoHHom aunarauum,
YCTaHOBKI ONONHUTENbHBIX CTEHTOB 11 Aip.).
o [lpn NeYEHNN MHOXKECTBEHHbIX NOPXEHMI CHaYana
CNedyeT CTEHTPOBATb AUCTANbHOE NOPAKEHNE,
3aTeM NPOKCUMANbHOE NonoxeHue. CTeHTMPOBaHe
B TaKOM NOPAAKE N03BONAET N36€XaTb NPOBEAEHNA
NPOKCUMAbHOTO CTEHTA Yepe3 ANCTabHbIN,
UTO CHUXAET PUCK CMELLEHIA CTEHTA.
® He packpblBaiiTe CTEHT [0 TeX NOp, NoKa OH He ByaeT
PacnonoXeH TOUHO B HYXXHOM y4acTke COCyna/npoToka.
(Cwm. paspen «Mepbi MPeAOCTOPOXHOCTY P N3BACYEHIN
CTEHTa U BCEI CUCTEMBI»).
o KOppo3noHHOE NCTUPaHIE NEPEKPbIBAIOLLNXCA CTEHTOB
Omnilink Elite B enuHbix NOTOKax He UCCNEAoBaNoCH.
YCTaHOBKa CTEHTA B 06MacTh rnaBHOM budypkauum
MOXET MeLLaTh U1 NPenATCTBOBATb AOCTYMY K 6OKOBbIM
OTBETBNEHNAM.

[RIELEASIED

e B0 BpemA pasgyBaHnA HEOBXOMUMO CneauTb 3a
naBneHvem B 6annoHe. He npeBbiwaiite pacueTHoe
naBnexne paspbiBa 6annoua ([Pb), ykasanHoe
Ha 3TMKETKe NpoAyKTa. PasnyBaHue bannona nog
[aBneHNeM, NPEBbILIAIOLLMM YKa3aHHYIO HA STUKETKE
N3AENNA BENUUYMHY, MOXET NPUBECTI K PaspbiBy bannoHa u
MOBPEXAEHMIO UK Nephopauin cocyaa/npoToka.

o He nbiTaiiTecb 3BJIeYb HEPACKPLITLIA CTEHT Yepes
b3y NHTPOAbIOCEPA; MOXET NPON30ATH CMELLeHne
CTEHTa OTHOCUTENbHO 6annoxa.

© |I3BneyeHme CTEHTA C UCMONb30BAHNEM AOMONHUTENbHbIX
CPEACTB (MPOBOAHMKOB, NETENb U (W) 3KMMOB)
MOXET BbI3BaTb [OMONHUTENBHOE NOBPEXAEHNE NPOTOKa/
cocyna 11 06nacTvt B poTOKe/cocyne, Yepe3 KOTopyro
BBOAUNNCb MHTEPBEHLIMOHHBIE MHCTPYMEHTbI. BO3MOXHbIE
OCNOXHEHUA BKTIOYAOT KPOBOTEYEHWE, reMaTomy
06pa3oBaHie NOXHON aHEBPU3MbI.

e Habop ana yctaHoBku nepudepuyeckoro crexta Omnilink
Elite npegHasHayeH TONbKO ANA PacKpPbITUA 1 Aunataummn
CTEHTA NMOCTNE PACKPbITUA, 1 HE [LOMKEH UCMONb30BaTbCA
ANA pacLUMpeHna Apyrux obnacten.

6.3 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTI NPU U3BAEYEHNN
CTEHTa 1N BCEil CUCTEMbI

Mpy BO3HUKHOBEHNM OLLyLLEHNA HE0BbIYHOTO CONPOTMBIEHNA
B N1060i/i MOMEHT B NPOLECCE OCYLLECTBNEHMA JOCTYNA K
MECTY NOBPEXAEHUA UIN NPY U3BNIEUEHNIA HEPACKPBITBIIA CTEHT,
CUCTEMY [I0CTaBKY CTEHTA 11 TWb3Y NHTPOABIOCEPA CRIEAyeT
U3BMeYb eAUHbIM 6710KOM. P11 BOMOXHOCTIA COXpaHuTe
NONoXeHe NPOBOAHIKA ANIA NOCAEAYIOLLEro NOnyYeHUs
[0CTyNa K COCYAy/NpoToKYy.

Mpn n3BneueHMN cucTembl JOCTABKN CTEHTA KaK eAUHOr0

LLenoro:

o HE BTAMMBAVTE cuctemy [ocTasky CTeHTa 06paTHo B
TUNb3Y UHTPOABIOCEPA;

® YCTAHOBUTE NPOKCUMANbHYID METKY bannoHa fuctanbHee
KOHYMKA TNb3bl MHTPOAbIOCEPA;

© BBEAMTE NPOBOAHMK B @HATOMUYECKYHO CTPYKTYpY
HACTONbKO ANCTANBHO, HACKOMbKO 3T0 BO3MOXHO;

® [OMECTITE CUCTEMY JOCTaBKM CTEHTA B MNb3y
VHTPOMbIOCEPA; 3aTeM U3BNEKUTE TUb3Y UHTPOAbIOCEPA U
CUCTEMY [I0CTABKI CTEHTA Kak eANHOE Liesoe.

HeBbINONHEHNe 3TUX LWAroB 1 (UKn) NPUNOKEHNE YPE3MEPHbIX

YCUNNIA K CUCTEME AOCTABKI CTEHTA MOXET NPUBECTY

K OTCOEAVHEHNIO UK MOBPEXAEHUIO CTEHTA 1 (M)

KOMMOHEHTOB CUCTEMbI JOCTABKM CTEHTA.

6.4 Mepbl NnpesoCTOPOXHOCTI NOCNE
nmnAaHTaLumn

CnenyeT ynenuTb 60MbLLIOE BHUMAHWE NEPECEUYEHNIO TONBKO
YTO PAcKPbITOTO CTEHTA NPOBOAHMKOM WK HANNOHHBIM
KaTeTepoM BO M30eXaHue U3MEHEHNA TeOMETPUYECKON
(Hopmbl CTEHTA.
NHdopmauma, nonyyeHHas npn nomMowm MarHuTHo-
pe3oHaHcHoil Tomorpagun (MPT):
B x0fie AOKNMHWYECKOr0 1CCNEenoBatNA bbiNo NokasaHo,
yto cTeHT Omnilink Elite, pocT B OMHOYHON 1
nepexpbiBatoLLenca Kouqng 100 MM B 1MHY,

D

He ABMAETCA NPOTUBONOKA3aHNeM K nposeaeHuio MPT,
Kak onpepeneHo B ASTM F2503. OH MoxeT 6e3onacHo
CKaHMPOBATLCA MPY CAIERYIOLLMX YCIOBUAX:

® (CTaTU4ecKOe MarHuTHoe none coctasnsaet ot 1,5 Tn go
3,0 Tn;

© ofe NPOCTPAHCTBEHHOrO rPaAneHTa CocTaBnAeT
2500 l'c/cm unu MeHee;

© MaKcUManbHbIil CPEaHMiA YAeNbHbINA KOIGOULMEHT
nornotyeqns Bcem Tenom (WB-SAR) coctasnset 2 Br/kr
Ana 15 MUHYT NOCNEA0BATENbHOTO CKAHNPOBAHWA
NaLMEHTOB MO OPUEHTUPAM HaA MyNKoMm (obLuaa
NPOAOKINTENLHOCTb BCEX CKAHUPOBAHWNA MOXET
npesbiwarb 15 MUHYT);

® MakcuMabHbIi koadduument WB-SAR coctasun 1 BT/kr
AnA 15 MUHYT CKaHUPOBAHWA NALNEHTOB N0 OPUEHTAPaM
HIDKE NynKa;

® py3nyvatowas PY katywka and Tena gomkHa
1CMONb30BaTbCA B HOPMANbHOM Paboyem pexiume,
ykasaHHom B IEC 60601-2-33.

MPT ¢ nHgykuneint mardutHoro nona 1,5 unu 3 Tn Moxet

NPOBOAUTLCA HENOCPEACTBEHHO MOCEe UMNAAHTALNN CTEHTA

Omnilink Elite.

Crent Omnilink Elite He AOMKEH CMeLLATbCA B YCTIOBUAX

MPT. Cuna penctana marHuTtHOro nona Ha cteHt Omnilink
Elite 6bina onpenenexa B cootsetcTauyn ¢ ASTM F2052-06e.
V/13MepeHHbIiA Yron OTKIOHEHNA COCTaBuA 6° B MarHUTHO-
pe3oHaHcHon cucteme GE Signa 3 T HDx. Harpesanue
CTeHTa bbiN0 ONpPeAeneHo B XOAe AOKTMHUYECKOrO UCAbITAHNA
C NOBbILLEHNEM TeMNepaTypbl in Vitro B COOTBETCTBUN C
ASTM F2182-09 B ckaHepe GE Signa HDx 3 Tn n katyLuke

GE 1,5 Tn B coueTaHuu ¢ yaenbHbIMM KoahduumeHTamm
nornotlenns (SAR) B oumdposaHHon mogenu yenoseka. Mpn
YKa3aHHbIX BblLLE YcnoBuaAx SAR MakcumanbHoe pacyeTHoe
NOBbILLEHME Temnepartypel in vivo coctasuno 6°C npu 64 My
(1,5 Tn) u 128 My (3 Tn) mna ctenToB anuroit 100 Mm 1
MeHee. B jaHHbIx pacyueTax He NPUHMMAN0Ch BO BHUMaHWE
OXNKAAIOLLIEE [IENCTBIE TOKA KPOBH.

Bnnaxune MPT Ha nepekpbIBalOLLMECA CTEHTbI ANIMHOI Bonee
100 MM UnK CTEHTBI C NOBPEXAEHHBIMI HAKaMU HEU3BECTHO.

Mpu ckannposanmn ctenta Omnilink Elite MoryT BoaHukarb
apTe(akTbl 1306PKEHNA, UTO BbINO NOKA3aHO B X0AE
JOKNUHNYECKOr0 CCNEN0BaHWs, MPOBENEHHOTO B COOTBETCTBUN
¢ ASTM F2119-07 npu nomowwm ckaHepa GE Signa HDx 3 Tn.

ApTedakT n306paxeHna (BHYTPU U CHapYXu NpoCBeTa
YCTPOICTBA) BLIXOAWT 3 NPELENbl YCTPONCTBa
npubnM3NTENbHO Ha 5 MM 3a CYET NOCNeRoBaTenbHOCTI
MMNYNbCOB CMHOBOrO 3xa 1 Ha 10 MM 0T ycTpoicTBa

3 CYET UMNYNbCHOW NMOCNEN0BATENbHOCTI rPaAMEHTHOrO

axa. OTHocuTenbHas 6nnaocts cTerta Omnilink Elite k
JNarHOCTUYECKON 30HE MOXET HEBNAroNpUATHO 0TPA3UTbCA Ha
kauecte MP-ckaHupoBaHua. Takum 06pasom, npu Hanuumn
cteHToB Omnilink Elite MOXeT BO3HMKHYTb NOTPEBHOCTb B
ontumun3auun napametpos MPT.
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7.0

BO3MOXHBIE HEXENATE/NbHbIE
NOCNEACTBUA

B03MOXHbIE 0CMOXHEHNA BKITHOYAKOT, NOMUMO MPOYEro,
cnegytoiiune:

Mpu cnonb3oBaHuM B COCyax:

BHE3AMHOE 3aKPbITUE;
neprinyeckan peakuma (Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO,
NIeKapCTBEHHbII Npenapar, Matepuan CTeHTa);

aHeBpu3Ma Uni NceBfoaHeBpu3Ma B COCYAe Wu B MecTe
COCYAMCTOro AOCTYNa;

CTEHOKApAVA UK weminyeckan bonesHb cepaua;
apuTMNA (BKNKOYAA 3KCTPACUCTONNIO, Bpaamkapauio,
NPELCEPAHYI0 U XENYLOUKOBYIO TaXMKApaMIo,
apTepUaNbHYI0 UK XXeNyAoUKoBYI0 Gubpunnaumio);
apTepuoBeHO3Haa GUCTyna;

OCNIOXHEHWA, CBA3AHHBIE C KPOBOTEUEHIEM, TPEBYHOLLME
nepenuBaHnA KpoBI AN XUPYPrIAYECKOr0 BMELLATENbCTBA;
NIeTanbHbIiA UCXOR;

OTXOX[EHWE (OTAENEHME) KOMMOHEHTA CUCTEMbI UK
IMNNaHTALMA B HENPERYCMOTPEHHOM MecTe;
3ambonu3auna (BO3gyxoM, aTepoCcKNepoTUYECKoil BNALLKON,
marepuanom Tpomba, CTEHTOM);

9KCTPEHHOE OMepaTMBHOE BMELLATENbCTBO;

JINXOPaKa;

rematoma Unu reMopparuyeckoe npoABnexie, ¢
XUPYPrIYECKUM BMELLATENbCTBOM Uik 6€3 HEro;
CUHAPOM runepnepdysum;

TUNOTEH3UA WA TUMEPTEH3NA;

NHbEKLMA;

NWEMUA WK UHGAPKT, He OXBAYEHHBIA APYTAMIA
HeXenarenbHbIMI NOCNEACTBUAMY;

WH(GAPKT MUOKapaa;

6onb (B HOre, CTONE W/UAN MECTE MMNAAHTaLNK);
HEenonHoe packpbiTue CTeHTa;

NOBPEXAEHNE NepUdEpUYEcKoro Hepaa;

3MBONNA NErkunx;

MOYEYHaA HEAOCTATOUHOCTb;

PECTEHO3;

LIOK;

HenpaBWNbHOE pPa3MeLLeHIne CTEHTA AN MUrpaLys,
BCMEACTBUE HANYNA KOTOPbIX MOXET NOTPe6OBaThCA
9KCTPEHHOE XMPYPriYecKOe BMELIATENbCTBO AN yaaneHus
CTEHTa;

noBpexaeHe bankin cTeHTa;

NHCYNbT;

NOTEPA LieNeBOoI KOHEYHOCTI (aMnyTauma nanbLa, cTonbl
1W/vnn Horu);

TPOMBO3 U1 OKKNHO3NA;

TPAH3UTOPHAA ULLEMIYECKAA aTaKa;

BEHO3HaA TPOMB0O3mMbONNA:

anccekuma, nephopauma unu paspbie COCyaa;

Cnasm unu yMeHbLUEHWE NPOCBETa COCYAA;

ycyrybnexne nepemMexatoLLeinca XpomoTbl Unn 6onb B
COCTOAHUM NOKOA.

[RELEASED
[py MCMONb30BaHMN B XENUHbIX NPOTOKAX:
e abcuecc;

® [0NO0MHNUTENbHOE BMELLIATENbCTBO, BbI3BAHHOE, HO HE
OrpaHNYeHHOe CneayoLnMn NpUYNHaMn:

® CMELLEHNe CTEHTa;

® CfyyaiiHoe packpbITe CTEHTA A0 €ro NpaBuIbHOTO
pasMeLLeHns;

© HEmnonHoe packpbiTie CTeHTa;
© MOBPEX/EHNE CTeHTa.

®  OKKIK31A/0BCTPYKLNA XKENUHOTO NPOTOKa;

® nepdopaua XeNYHoro NpoToka, KOTopas MOXET NPUBECTY

K MHQULIMPOBAHIIO NN NETANbHOMY UCXORY;

© XONaHruT;

® naHkpearuT;

© NapeHXMMaTo3Hoe KPOBOTEYEHNE;

® MEpPUTOHNT;

® cencuc;

© paspacTaHue OnyXonu Ha KOHLAX CTeHTa.

8.0 UHCTPYKLIA NO KNNHNYECKOMY
NPUMEHEHI
8.1 OcmoTp cTeHTa nepeps MCNoONb30BaHNEM

[epen npuMeHeHnem Habopa na YCTaHoBKM
nepudepuyeckoro crexta Omnilink Elite akkypatHo nssnekure
€r0 3 yNakoBKM 1 OCMOTPUTE Ha HANNyne nepernbos,
VICKPUBNEHWIA UMK ApYruX NOBPEXAEHWIA. YBeauTech, uto
CTEHT PacnonoXeH MeXay PEHTTEHOKOHTPACTHbIMI MeTKamMu
6annoHa. Henb3sa ncnonb3oBatb Npu 06HapyXeHu AeGeKToB.

8.2 Heobxopumble maTepuanbl

© [Unb3a MHTPOAbIOCEPA COOTBETCTBYIOLLETO pasmepa
KOHCTPYKLW ANA BbIOPAHHOI CUCTEMbI JOCTABKI CTEHTa
(obpatuTech K 3TUKETKE HA yNakoBke unu Tabmue 1)

e [1a unu Tpu wnpuua obbemom 10-20 Kybuueckux
CaHTMETPOB

o [enapuHU3MpoBaHHblit duamonorudeckuit pacteop (FOP)
1000 eaunHnL/500 KyBUYECKMX CAHTUMETPOB

e Onun npoogHuk Anamerpom 0,035" (0,89 Mm)
COOTBETCTBYHOLLEN ANIMHbI

© KOHTpacTHOe BELUECTBO, pa3baBneHHoe (r3noNnorniecknm
pacTsopom B nponopuuu 1:1

e 0fHO YCTPOMCTBO [N pasgyBaHus

e (0auH TPEXXOR0BOI 3anopHbIiA KpaH

e (0fHO NOBOPOTHOE YCTPOMCTBO (ECAM NPUMEHNMO)

e OnuH MHTPOLbIOCEP ANA NPOBOLHINKA

8.3 MoproToBka oyara nopaxeHnA WM CTPUKTYpbI

1. [nA pa3meLLeHmna runb3bl MHTPOAbIOCEPA B COCYAE UK
)KENUHbIX NPOTOKaX CNeAyeT UCNoNb30BaTh CTaHAAPTHYIO
UPECKOXHY0 METOANKY BBeAeHNA. MPOBOAHIK
co0TBeTCTBYtOLEro Anamerpa 0,035" (0,89 mm) pomkeH
ObITb MPOABMHYT YEPe3 ouar NOPaXEeHNA Unn CTPUKTYpY B
06bIKHOBEHHbI COCYA NI XENYHbIA NPOTOK.

2. MMpenBapuTenbHO paclumpbTe OPXEHMA Unn
CTPUKTYPY NpK nomomm%&m 6annoHHOI

@@

8.4
1.

[Aunarauumu COOTBETCTBYIOLIETO pasMepa [nA TOYHOro
COBMafEHNA C AMAMETPOM NMPOCBETA MPOKCUMATIbHEE 1
[ANCTanbHee ouara NOPaKeHUA UK CTPUKTYPbI.

. W13BnekuTe KateTep anA 6annoHHON aunataulMn, 0CTaBUB Ha

MECTe NPOBOJHIK.
MpombiBaHne npoceBeTa AnA NpoBoOSHNKA
CHUMUTE C HAKOHEYHWKA 3ALUMTHBIIA KONMAYOK.

2. CoegmHute wnput, ¢ TOP ¢ nopTom NpoBoHMKa.
3. TpombiBaiiTe, NOKA XMOKOCTb HE BBIALET Yepes3

8.5
1.

QNCTaNbHbIA KOHELL.
MoprotoBka cuctembl JOCTAaBKW CTEHTA

lofroToBbTE YCTPOACTBO ANA PasayBaHna UAN LNPUL C
pacTBOPOM KOHTPACTHOrO BELLECTBA.

. NMopcoennHute YCTPONCTBO ANA pasayBaHmMaA/LINpuLL K

3anopHOMY KpaHy 1 K NMOpTy AnA pa3ayBaHua.

. Cuctemy [OCTaBKM CNefyeT AepXaTb BEPTUKANbHO

HAKOHEYHUKOM BHU3.

. OTKpoiiTe 3anOpHbIA KPaH Ha CUCTEME A0CTaBKM, CO3MaAlTe

OTTArNBAHMEM MOPLUHA OTPULIATENbHOE AABEHNE HA
30 cekyHA, 0TMycTUTE ANA BO3BPATA K HEUTPANbHOMY
[ABEHIO 1 3aNONHEHNA KOHTPACTHbIM BELLECTBOM.

. 3aKpoilTe 3anopHbIiA KpaH Ha CUCTeMe AOCTaBKM;

BbINYCTUTE BECb BO3MYX U3 YCTPOIACTBA ANA Pa3dyBaHus/
wnpuua.

. MosTopaitTe feictBuA 3 — 5 A0 TeX Nop, NOKa BECb

BO3AYX He OyaeT yhaneH.

Mpumeuanne. Ecnn B KateTepe BULEH BO3AYX, NOBTOPUTE
nencTuA 3 — 5 npoueaypbl AnA NOArOTOBKM bannoxa,
4T06bI NPEOTBPATATL HEPABHOMEPHOE pacLLnpeHue
CTEHTA.

. Ecnwn ncnonb3osanca wnpuw, noacoennHuTe

NOATOTOBEHHOE YCTPOICTBO ANA pasayBaHna K
3anopHOMY KpaHy.

. OTKpoWTe 3aNOpHbIA KPaH Ha CMCTEME AOCTaBKM.
. JlaBneHne [OMKHO 0CTABATbCA HEMTPANbHBIM.

8.6

. TIpoMoIiTe OTKPbITbIN NPOBOAHMK renapyHU3NPOBaHHbBIM

Mpoweaypa A0CTABKN CTEHTa

(M3NONOTMYECKMM PACTBOPOM AA YAAEHUA 0CTATKOB
KPOBI N KOHTPACTHOrO BELLECTBA.

. TonHOCTbI0 OTKPOIATE TEMOCTATUYECKIIA KnanaH.

MoanepxuBaiiTe HEMTPANbHOE [ABNEHUE B YCTPONCTBE A
pasfyBaHu.

. YcTaHoBMTE cuCTEMY AOCTABKI HA NPOKCUMATbHBINA KOHEL|

NPOBOAHNKA, YAEPXMBAA NPOBOAHNK B NOPAKEHHOM
YUacTKe WN CTPUKTYpE.

. BBeaute cuctemy [OCTaBKM N0 NPOBOAHUKY B Lienesoit

ouar NopaXeHus U CTPUKTYPY. MpU YCTAHOBKE CTeHTa
B 0Yare NOPAXEHUA WA CTPUKTYPE OPUEHTUAPYITECH
10 PEHTTEHOKOHTPACTHBIM METKaM Ha bannoHe; ans
NOATBEPKAEHINA NPABUNbHOCTM PACNONOXEHNA CTEHTA
BbINOMHUTE aHTMOrPadUto. 3aTAHUTE reMOCTATUYECKNI
KnanaH, ecnii OH UCNONb3YETCA.
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Mpumeyanne. Ecnu B npouecce NpoaBIMKEHNA CMCTEMbI
[0CTaBKY B HEOBXOMMMOE NONOXeHME 06HapYXMBaeTcA
CMELLEHINe CTEHTA OTHOCUTENBHO BNNOHa, HE PacKpbIBaiATe
CTeHT. BcA cucTema AomkHa bbiTh yAaneHa Kak epmnHoe
uenoe. Cm. pasnen «Meps! ipeaoCTopOXHOCTY fpu
W3BJIEYEHIN CTEHTA UM BCEI CUCTEMbI» 1A NONYYEHNA
CNELUMANbHBIX MHCTPYKLNIA NO U3BIGUEHINIO CUCTEMDI.

5. Tenepb CTEHT rOTOB K PACKPBITIHO.

8.7 Mpoueaypa packpbITMA CTEHTA

BHUMAHWE! 06paTuteck K 3TMKETKe NPOAyKTa Ana
nonyveHna MHGopMaLum 0 BHEWHEM AnameTpe
PacKpbITOro CTEHTa, HOMWHAaNLHOM AaBneHuN ana
PackpbITMA N AaBNEHUN pa3pbiBa bannoHa.

1. MeqneHHo pasgyiiTe GaNOH CMCTEMbI BOCTaBKM [0
BO3HUKHOBEHWA HN3KOrO AABNEHNA; NOANEPXKMBANTE €70
10 00Hapy)XeHna pasfyBaHnA bannoHa npokcumanbHee
11 pucTanbHee cTexTa. MpogomxanTe paclumpenne 6annoHa
10 [OCTUKEHMA ONPeaeneHHOro AaBNeHNA A PacKpbITUA
cTeHTa. YbemmTech B NONHOM pacLUMpeHuM CTeHTa/6annoHa
NP1 NOMOLLM PeHTreHocKonuu. Mpn HeobxoaumocTy
OannNoH cuUCTeMbI JOCTaBKN MOXET UCNONb30BaTbCA
ONA NOCNeayHoLWero pacLUMPeHnNa CTEHTa, NPU3BAHHOMO
ONTUMU3NPOBATb PACMONOXKEHINE CTEHTA.

He npeBbiwatb [Pb. [nA pacwmpeHna cTeHTa MoXeT
ncnonb3oBaTbeA katetep ana YTA 6onbluero pasmepa.
— He pacwupatb cTeHTbl ANameTpom 4-5 mm

6onee 6 mm.
— He pacwupatb cTeHTbl AMameTpom 6-7 Mm

Gonee 8 mm.
— He pacwupatb cTeHTbl gnamerpom 8-10 mm

6onee 11 mm.

2. Cpyiite 6annoH, Co3MaB OTpULIATENbHOE AABNEHNE B
YCTPONCTBE [NA pa3myBaHuA. YoeauTech, YTo 6annoH
MOSHOCTBIO CAYT.

8.8 Mpouenypa n3sneyenna

1. MopaepXuBaiiTe 0TpMLATENbHOE AaBEHNe, UT0bbl BO
BPEMA U3BNEYEHNA Yepes rnb3y 6annoH octaBanca
MOMHOCTbBIO CAYTHIM.

2. Tloka B yCTPOWCTBE ANA pasayBaHnsA COXpaHAETCA
0TpULaTeNbHOE AaBNeHNe, 0CTOPOXHO U3BNEKUTE
[OCTaBNAOLLWIA KATETEP C OCTABMEHHBIM NPOBOAHMKOM
Uepes3 ouar NOPaKeHNA Ui CTPUKTYpY.

Mpumeyanne. Mpy BO3HUKHOBEHNM OLLLLEHNA HE0BbIYHOTO
COMPOTUBNEHNA B JH06OI MOMEHT B npoLiecce
OCYLLIECTBNEHMA JOCTYNA K MECTY NOBPEXAEHNA WK npin
113BMEYEHMN CUCTEMbI A0CTABKY MUb3Y MHTPOAbOCEPA

11 CUCTEMY [I0CTaBKM CTEHTA CNEAyeT 3BMeYb eauHbIM
6nokom. Cm. pasnen «Mepsi IpeaoCcTopoXHOCTY rpu
W3BJIGYEHIN CTEHTA UJTW BCEI CUCTEMbI> 1A NONYYEHNA
CReLMabHbIX MHCTPYKLVIA MO U3BNEYEHMIO CUCTEMDI.

3. YbeauTech B ONTUMANBHOM PacronoXeHnu CTeHTa npu
MOMOLLY CTaHAAPTHOI METOAIKM NPOBEAEHIA aHrMorpaduit.
Tpy HEOBXOAMMOCTY AOMONHUTENBHO PACLLMPLTE CTEHT
nocne yctaHoBky. PasnyBaHie bannoHa [OmKHO TOUHO
COBNafaTb ¢ AOKHBIM AMAMETPOM COCYAa/NpoTOoKa.
YBEANTECD, YTO CTEHT NOIHOCTbHO PACMPABJIEH.
KOHeuHbIii iuameTp CTeHTa AOMKEH COBMAAaTh C AOMHKHBIM
A1aMETPOM COCY/a/NpOTOoKa.

[RELEASED
9.0 JUMTEPATYPA

Bpau somkeH NpuHMaTh BO BHIMAHIE JaHHbIE U3 COBPEMEHHOM
HayYHOIA NUTEpaTypbl, NOCBALLEHHON COBPEMEHHOMY
MELVLMHCKOMY NPUMEHEHMIO GNNOHHOIA Aunataumi.

10.0 PACKPbITNE COQEPXAHUA NHDOPMALIAN
0 NPOJYKTE

Komnanua Abbott Vascular npeanpunana pasymHble Mepbl
NpesocToOPOXXHOCTY NPY NPOU3BOACTBE AAHHOTO YCTPOCTBA.
Komnanmua Abbott Vascular oTka3biBaeTca oT BCEX rapaHTui,
ABHBIX U111 NOAPA3yMeBaeMbIX N0 3aKOHY UnK [pyriM
NPUYMHAM, B YaCTHOCTM, OT tOBbIX NOPA3yMEBAEMbIX
rapaHTuii TOBApHOrO KauecTsa Ui NpUroaHOCTM, MOCKOMbKY
9KCMAyaTauua u XpaHeHne AaHHOro YCTPOMCTBA, Kak

11 GaKTOpbl, OTHOCALUNECA K NALMEHTY, AUArHO3Y, NEYEHMIO,
XMPYPru4YecKUM NpoLedypam 1 Apyrum BOnpocam, KoTopble
He MOANAKTCA HENOCPELCTBEHHOMY KOHTPOIIO KOMNaHMM
Abbott Vascular, BnnAtoT Ha JaHHOE YCTPOCTBO

11 Pe3ynbTarbl, NONYYeHHbIE BCEACTBIE €r0 NCMONb30BaHNA.
Komnaxua Abbott Vascular He HeCceT 0TBETCTBEHHOCTU 32
NtoBble CryyaiiHble N KOCBEHHbIE NOTEpH, NOBPEXAEHNA
UNK N3REPXKKN, MPAMO U1 KOCBEHHO CBA3AHHbIE

C MCNOnb30BaHMEM AAHHOrO ycTpoicTBa. KomnanHna

Abbott Vascular He 6epet Ha ceba n He ynonHomoumsaet
Ipyrux bpatb Ha ce6A Nbble Apyrie Unn JONONHUTENbHbIE
06A3aTenbCTBa UNIN OTBETCTBEHHOCTb, KOTOPaA MMeeT
OTHOLLEHNE K AHHOMY YCTPONCTBY.

5

Slovensky

OMNILINK ELITE

Systém periférneho stentu

1.0  POPIS POMOCKY

Systém periférneho stentu Omnilink Elite (stentovy systém
Omnilink Elite) je flexibilny, balonikom roztiahnutelny
kobaltochromovy stent L605, ktory je predpripraveny na
baloniku zavadzacieho systému stentu pomocou drétu (over-
the-wire, OTW). Zavadzaci systém stentu OTW je kompatibilny
s vodiacim drétom s priemerom 0,89 mm (0,035") a moze
mat’ dizku 80 cm a 135 cm. Stent je upevneny na baloniku
medzi dvoma rontgenokontrastnymi znackami. Zavadzaci
systém mozno pouZit' na optimalizaciu apozicie steny stentu
po rozvinuti stentu. Rozmery stentu najdete v Tabulke 1.

Tabulka 1: Specifikdcie pomécky in vitro*

Priemer Dizka Tlak Menovity Odporicana
roztiahnuté- stentu rozvinutého tlak pri minimélna
ho stentu** (mm) stentu roztrhnu- | velkost puzdra/

(mm) in vitro* ti — RBP zavadzaca***
(bary) (bary) (F)
4,0 12, 16, " 16 6
19
50 12, 16, 1Al 16 6
19, 29,
39,59
6,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
7,0 12, 16, " 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* VSetky uvedené (daje sa zakladaju na testovani in vitro.
Zaistite (pIné rozvinutie stentu. Umiestriovacie tlaky sa musia
uréovat’ charakteristikami lézie.

** Priemer nafuknutého balonika systému pouZzitého na
rozvinutie stentu ma byt’ priblizne rovnaky ako priemer cievy.

*** Pozri individuélne Specifikacie vyrobcu pre ekvivalent (F)
na etikete Skatule a etikete vrecka.

2.0  AKO SA DODAVA
Obsah. Po jednom: Systém periféreho stentu Omnilink Elite.

Skladovanie. UdrZujte v suchu, chrante pred sinecnym
svetlom, teplotny rozsah 15 — 30 °C (59 — 86 °F).
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Nepyrogénne.

Sterilné. Sterilizované oziarenim elektronovym li¢om.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Tato jednorazova pomdcka sa nesmie opatovne pouZit’

u dalSieho pacienta, pretoZe po prvom poufZiti uz nie je
schopna zabezpecit’ rovnaky acinok. Zmeny mechanickych,
fyzikalnych alebo chemickych viastnosti, ktoré nastant za
podmienok opakovaného poutZitia, Gistenia alebo resterilizacie,
moZu negativne ovplyvnit’ celistvost’ konstrukcie alebo
materidlu, ¢o moZe viest' ku kontaminacii v dosledku dzkych
Strbin alebo ploch, ako aj k znizeniu bezpecnosti alebo
(cinnosti pomocky. Odstranenie povodnych Stitkov moZe mat’
za nasledok nespravne pouzitie pomacky a zaroven zabranuje
jej sledovaternosti. Odstranenie pévodného balenia moZe mat’
za nasledok poskodenie pomocky, narusenie sterility a riziko
zranenia pacienta alebo pouzivatela.

3.0  INDIKACIE

Systém periférneho stentu Omnilink Elite je urceny na liecbu
de novo alebo restenotickych aterosklerotickych Iézii

v chranenych perifémych artériach a na zmensovanie
malignych striktdr v ZIGovom strome.

4.0 KONTRAINDIKACIE

Systém periférneho stentu Omnilink Elite je kontraindikovany:

Pri pouZiti v cieve:

e pacienti s kontraindikaciou na protidostickovi/
antikoagulan¢nu liecbu,

e aneuryzmy tesne prilahlé k miestu implantécie stentu,

e pritomnost’ cerstvého, nerozkladajlceho sa,
nestrukturovaného trombu alebo embolického materialu,

e cielové lézie, ktoré brania uplnému naftknutiu balonika,

e pacienti s hypersenzitivitou na kobalt alebo chrom,

e pacienti s hypersenzitivitou na silikon.

Pri pouziti v ZICovode:

e pacienti s poruchami krvacania,

® pri poufiti v perforovanom kanale, kde moZe protéza zvysit
presakovanie,

e zdvazny ascites,

® pacienti s hypersenzitivitou na kobalt alebo chrom,

e pacienti s hypersenzitivitou na silikon.

5.0 VYSTRAHY

e NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny.

Ak kedykolvek pocas vstupu do lézie alebo pri vyberani

zavadzacieho systému stentu pocitite akykolvek odpor,

zavadzacie puzdro a zavadzaci systém stentu treba vybrat’ ako

jeden celok. Ak je to moZné, zachovajte polohu vodiaceho drotu

na neskorsi vstup do cievy. Pouzitie nadmernej sily na zavadzaci

systém stentu mdze mat’ za nasledok stratu alebo poskodenie

stentu alebo komponentov zavédzacieho systému stentu. (Pozri

Bezpecnostné opatrenia pri vyberani stentu alebo systému.)

e KedZe pouZivanie tejto pomacky je spojené s rizikom
subakutnej trombozy stentu, cievnych komplikacii alebo

prihod s krvacanim, nevyhnutny je uvazlivy vyber pacientov.

e Po (plnom rozvinuti nemozno stent premiestiovat’.

[RIELEASIED

e Tito pomdcku mozu pouzivat' len lekari kvalifikovani
v oblasti angiografie a perkutannej transluminainej
angioplastiky a/alebo umiestriovania biliarneho stentu
a cholangiografie.

e Systém periférneho stentu Omnilink Elite mé fungovat’
ako systém. Stent sa nesmie vyberat’ a pouZivat' v spojeni
s inymi dilataénymi katétrami a rovnako ani systém
periférneho stentu Omnilink Elite sa nesmie pouZivat’
v spojeni s inymi stentmi.

e Ak je potrebnych viac stentov, materialy stentov musia mat’
podobné zloZenie.

6.0 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nasledna resten6za moze vyZadovat’ opakovanu dilataciu Casti
cievy obsahujucej stent. Dlhodobé nasledky po opakovanej
dilatacii endotelizovanych periférnych stentov Omnilink Elite

v slicasnosti nie s zname.

Odhadovana referencna velkost’ cievy/kanala nesmie byt
v priemere mensia ako 4,0 mm alebo vacsia ako 11,0 mm.

Pri lieCbe viacerych lézii ma byt’ stent zavedeny najprv

do distalnej lézie, potom ma nasledovat’ zavedenie do
proximalnej lézie. Pri zavadzani stentov v tomto poradi

sa vyhnete potrebe prechodu proximalnym stentom pri
umiestriovani distalneho stentu a zniZi sa
pravdepodobnost’ posunutia stentu.

Nerozt'ahuijte stent, ak nie je v cieve/kanali spravne
umiestneny. (Pozri Bezpecnostné opatrenia pri vyberani
stentu alebo systému.)

Korozia trenim na prekryvajlcich sa stentoch Omnilink Elite
v ZIovodoch nebola testovana.

Zavedenie stentu naprie¢ hlavnou bifurkaciou moze
zamedzit’ alebo zabranit' budicemu pristupu do

bocnej vetvy.

Pocas nafukovania treba sledovat’ tlak v baloniku.
Neprekracujte hodnotu menovitého tlaku pri roztrhnuti
(RBP) uvedenii na etikete vyrobku. PouZitie tlaku, ktory je
vyS$Si ako tlak uvedeny na etikete vyrobku, moze mat' za

6.1  Bezpecnostné opatrenia pri zaobchadzani so

zavadzacim systémom stentu

Tato pomadcka je uréena len na jedno pouZitie. Nesmie sa
resterilizovat’ ani opatovne pouZivat'.

Stentovy systém pouZite pred datumom ,Pouzit’ do“
uvedenym na obale.

Nevyberaijte stent z jeho zavadzacieho balonika, pretoze
vybratie moZe stent poSkodit' a/alebo viest' k embolizcii stentu.
Pred pouZitim systému periférneho stentu Omnilink Elite
dokladne skontroluijte, ¢i stent nebol pocas prepravy
poskodeny a ¢i st rozmery zariadenia vhodné na dany
zakrok. Dbajte na to, aby ste sa vyhli zbytocnej manipulacii.
L,Nerolujte“ nasadeny stent prstami, pretoZe to moze
sposobit’ uvolnenie stentu zo zavadzacieho balonika.

Na nafukovanie balonika pouzivajte len odporicané latky.
Na nafukovanie balonika nepouzivajte vzduch ani iné plynné
latky, pretoze to moZe sposobit’ nerovnomerné roztiahnutie
a tazkosti pri rozvinuti stentu.

Pozrite si navod na pouZitie dodavany ku vSetkym
intervenénym pomackam uréenym na pouZitie spolu so
systémom periféreho stentu Omnilink Elite, ktory sa tyka ich
sposobu pouzitia, kontraindikacii a moznych komplikécii.
Nikdy nezavadzajte balonikovy katéter bez vodiaceho drotu
vystupujticeho z hrotu.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pri zavadzani stentu
e Nepripravujte ani nenafukujte balonik vopred pred rozvinutim

stentu inym ako odporiéanym spdsobom. PouZite techniku
odvzdu$nenia balonika popisant v Prirucke na klinické
pouZitie v Casti 8.0.

Vonkaji priemer roztiahnutého stentu ma byt priblizne
rovnaky ako priemer cievy/kanala. Nadmerna velkost’ stentu
moZe viest' k rupture cievy/kanala. Aby sa zabezpecilo
(ipIné roztiahnutie stentu, balonik musi byt’ nafiknuty na
minimalny menovity tlak.

Implantovanie stentu moze viest' k disekcii alebo perforacii
cievy/kanala distalne a/alebo alne k stentu a moze
sposobit’ akutny uzaver W, ktory si vyZaduje d'alSi
zakrok (chirurgicky zd [alSiu dilataciu, umiestnenie
dalsich stentay, al 3&%

nasledok prasknutie balénika s rizikom poskodenia alebo
perforacie cievy/kanala.

o Nepokisajte sa vytiahnut neroztiahnuty stent spét’ cez
zavadzacie puzdro, pretoze moze déjst’ k uvolneniu stentu
z baldnika.

e Rozne metody na vytiahnutie stentu (pouZitie pridavnych
drétov, sluciek a/alebo kliest)) mozu spdsobit’ dalSie traumy
kanala/vaskulattry a/alebo miesta vstupu do kanala/
vaskulatdry. MoZné st komplikacie ako krvacanie, hematom
alebo pseudoaneuryzma.

o Systém periférneho stentu Omnilink Elite je uréeny len na
rozvinutie a dilataciu stentu po rozvinuti a nema sa pouZivat’
na dilataciu inych miest.

6.3 Bezpecnostné opatrenia pri odstrafovani stentu
alebo systému

Ak kedykolvek pocas vstupu do cievy/kanala alebo pocas
vyberania nerozvinutého stentu pocitite nezvyéajny odpor,
zavadzaci systém stentu a zavadzacie puzdro treba vybrat’ ako
jeden celok. Ak je to mozné, zachovaijte polohu vodiaceho
drotu na neskorsi vstup do cievy/kanala.

Pri vyberani zavadzacieho systému stentu ako jedného celku:

o NEVTAHUJTE zavadzaci systém stentu do zavadzacieho
puzdra,

o umiestnite proximalnu znacku balénika distalne priamo
k hrotu zavadzacieho puzdra,

e zavedte vodiaci dr6t do tela distalne tak d'aleko, ako je to
mozné z hladiska bezpec€nosti,

e pripevnite zavadzaci systém stentu k zavadzaciemu puzdru,
potom vyberte zavadzacie puzdro a zavadzaci systém
stentu ako jeden celok.

NedodrZanie tohto postupu a/alebo pouZzitie nadmernej sily na

zavadzaci systém stentu moze mat’ za nasledok stratu alebo

poskodenie stentu a/alebo komponentov zavadzacieho
systému stentu.

6.4 Postimplantacné bezpeénostné opatrenia

Velku pozornost’ treba venovat’ pri prechode vodiaceho
drotu alebo balonikového katétra cez novorozvinuty stent,
aby nedoSlo k poruseniu geometrie stentu.
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Informacie o zobrazovani magnetickou rezonanciou (MR):

Neklinické testovanie preukazalo, ze stent Omnilink Elite je

v samostatnych a prekryvajiicich sa konfiguréciach do dizky
100 mm podmienecne kompatibilny v prostredi MR, ako to
definuje norma ASTM F2503. Skenovanie je bezpeéné za
nasledujicich podmienok:

o statické magnetické pole s hodnotou 1,5 tesla alebo
3,0 tesla,

e priestorovy gradient pola 2 500 gauss/cm alebo menej,

e maximalna hodnota priemernej Specifickej miery absorpcie
celého tela (WB-SAR) 2 W/kg na dobu 15 mindt skenovania
na sekvenciu pre oblast’ tela pacienta nad pupkom (celkové
trvanie vSetkych skenov moZe presiahnut’ 15 mindt),

e maximalna hodnota WB-SAR 1 W/kg na dobu 15 minut
skenovania pre oblast’ tela pacienta pod pupkom,

e prenosna telova RF cievka sa ma pouZit' pri normalnom
prevadzkovom rezime, ako je to definované v smernici
IEC 60601-2-33.

MR pri hodnote 1,5 alebo 3 tesla mozZno vykonat' okamzite po

implantovani stentu Omnilink Elite.

Stent Omnilink Elite sa nesmie v prostredi MR presuvat’.
Magneticka sila bola pri stente Omnilink Elite testovana podra
normy ASTM F2052-06e. Uhol odchylky bol pri systéme

GE Signa 3 T HDx MR namerany vo velkosti 6°. Zahrievanie
stentu sa odvodilo pomocou nameraného neklinického, in vitro
teplotného rastu podra normy ASTM F2182-09 pri skeneri

GE Signa HDx 3 Tesla a cievke GE 1,5 tesla v kombindcii

s miestnymi Specifickymi mierami absorpcie (SAR) na digitdinom
modeli ¢loveka. Pokial’ ide o podmienky SAR uvedené vysSie,
maximélny teplotny nérast in vivo sa vypocital na 6 °C pri

64 MHz (1,5 T) a 128 MHz (3 T) pre stent dizky 100 mm

a menej. Pri tychto vypoctoch nebol zohl'adriovany chladiaci
(¢inok krvného toku.

Uginky MRI na prekryvajlice sa stenty dlhsie ako 100 mm
alebo stenty s roztrieStenymi vzperami nie s zname.

Pocas skenovania stentu Omnilink Elite moZe byt' na snimke
pritomny artefakt, ako sa preukézalo pri neklinickom testovani
vykonanom podra normy ASTM F2119-07 so skenerom

GE Signa HDx 3 Tesla.

Artefakt na snimke (vndtri aj mimo limenu pomacky) sa

z pomdcky rozsiruje o priblizne 5 mm pri pouziti sekvencie
spindlneho echa a 0 10 mm pri pouZiti sekvencie gradientného
echa. Kvalita snimky MR mdze byt’ zhorSend, ak je oblast’
zaujmu presne v tej istej oblasti alebo pomerne blizko k polohe
stentu Omnilink Elite. Z toho dovodu mdze byt' za pritomnosti
stentov Omnilink Elite potrebné optimalizovat’ parametre

MR zobrazovania.

7.0 MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Medzi mozné neZiaduce ucinky okrem iného patria:
Pri pouZiti v cieve:

e akutne uzavretie cievy,

e alergicka reakcia (na kontrastnd latku, liek alebo material
stentu),

® aneuryzma alebo pseudoaneuryzma v cieve alebo na mieste
vstupu do cievy,

e angina alebo koronarna ischémia,

[RIELEASIED

arytmia (vratane predcasnych derov srdca, bradykardie,
atridlnej alebo ventrikularnej tachykardie, arterialnej alebo
ventrikularnej fibrilacie),

artério-venozna fistula,

komplikacie spojené s krvacanim, kde sa vyZaduje
transfizia alebo chirurgicky zakrok,

smrt’,

odpojenie komponentu systému alebo implantacia mimo
cielového miesta,

embolizacia, (vzduchu, tkaniva, plaku, trombotického
materidlu, stentu),

naliehavy chirurgicky zakrok,

hortcka,

hematom alebo hemoragicka prihoda, s chirurgickou
opravou alebo bez nej,

syndroém hyperperfuzie,

hypotenzia/hypertenzia,

infekcia,

ischémia alebo infarkt mimo inych neZiaducich t¢inkov,
infarkt myokardu,

bolest’ (noh, chodidiel a/alebo v mieste zavedenia),
Giastocné rozvinutie stentu,

poranenie periférneho nervu,

pltcna embdlia,

zlyhanie alebo nedostatocnost’ obliciek,

restenoza,

Sok,

malpozicia alebo migracia stentu, ktora si moze vyziadat’
naliehavy chirurgicky zakrok na jeho odstranenie,
roztrieStenie vzpery stentu,

mftvica,

strata cielovej koncatiny (amputécia palca, chodidla a/
alebo nohy),

trombéza alebo oklizia,

prechodny ischemicky atak,

vendzna tromboembolia,

disekcia, perforacia alebo ruptdra cievy,

spazmus alebo stiahnutie cievy,

zhorSovanie klaudikécie alebo bolest’ v pokoji.

i pouZiti v ZIGovode:

absces,
dodatocny zakrok okrem iného z dévodov:

® migracie stentu,

e umiestnenia stentu mimo cielovy oblast’,

e ¢iastocného rozvinutia stentu,

e poSkodenych stentov,
okluzie/obstrukcie ZI¢ovodu,
perforacia ZIGovodu, ktord mdze mat’ za néasledok infekciu
alebo smrt',
cholangitida,
pankreatitida,
parenchymova hemoragia,
peritonitida,

<>
rajoch stentu.

8.0  PRIRUCKA PRE KLINICKE POUZITIE
8.1  Kontrola stentu pred pouzitim

Pred pouzitim systému periférneho stentu Omnilink Elite
opatrne vyberte systém z obalu a skontroluijte, i nie je
ohnuty, pokriteny ani inak poSkodeny. Skontrolujte, ¢i je
stent umiestneny medzi réntgenokontrastnymi znackami
balonika. Pri zisteni akéhokol'vek poSkodenia nepouzivajte.

8.2 Pozadované vybavenie

e Zavadzacie puzdro prislusnej verkosti a konfiguracie pre
zvoleny zavadzaci systém stentu (pozri Stitok na obale
alebo Tabulku 1)

e Dve a7 tri striekacky s objemom 10 — 20 ml

e 1000 u/500 ml heparinizovaného bezného fyziologického
roztoku (HepNS)

e Jeden vodiaci drot s priemerom 0,89 mm (0,035")

a prislusnou dizkou

e Kontrastna latka zriedena s beznym fyziologickym roztokom
v pomere 1:1

e Jedna nafukovacia pomocka

e Jeden trojcestny uzatvaraci kohut

o Jeden rotator (v pripade potreby)

e Jeden zavadzac vodiaceho drotu

8.3  Priprava lézie alebo striktiry

1. Na umiestnenie zavadzacieho puzdra do cievy alebo
ZItového stromu treba pouzit' Standardni perkutannu
techniku. Cez |éziu alebo strikturu treba do cievy alebo
ZI¢ovodu zaviest’ vhodny vodiaci drot s priemerom
0,89 mm (0,035").

2. Roztiahnite 16ziu alebo striktiru pomocou balonového
dilataéného katétra prislu$nej velkosti tak, aby tesne
zodpovedala priemeru limenu proximalne a distalne
k lézii alebo striktdre.

3. Vytiahnite balonovy dilatacny katéter, pricom vodiaci drot
ponechajte na mieste.

8.4 Preplachnutie limenu pre vodiaci drot

1. Odstrante ochranny kryt z hrotu.

2. Pripojte injekcnu striekacku s roztokom HepNS k otvoru
vodiaceho drotu.

3. Preplachujte dovtedy, kym z distalneho hrotu nevytecie
tekutina.

8.5 Priprava zavadzacieho systému stentu

1. Pripravte nafukovaciu pomécku/injekénd striekacku so
zriedenou kontrastnou latkou.

2. Nafukovaciu pomécku/injekénd striekaCku pripevnite
k uzatvaraciemu kohutu a pripevnite ju k nafukovaciemu
otvoru.

3. S hrotom nadol nasmerujte zavadzaci systém do
2vislej polohy.

4. Otvorte uzatvaraci kohdt do zavadzacieho systému,
na 30 sekdnd vytvorte podtlak, uvolnite do neutrainej
polohy na naplnenie kontrastnou latkou.

5. Zatvorte uzatvaraci kohut k zavadzaciemu systému;
odstrarite z nafukovacej pomacky/injekénej striekacky
vSetok vzduch.
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6. Opakuijte kroky 3 aZ 5, kym neodstranite vSetok vzduch.
Poznamka: Ak sa v nadstavci nachadza vzduch, zopakujte
kroky 3 az 5 v Casti ,Priprava balonika“, aby ste predisli
nerovnomernému roztiahnutiu stentu.

7. Ak sa pouzila injekéna striekaCka, pripojte pripravenu
nafukovaciu pomdcku k uzatvaraciemu kohutu.

8. Otvorte uzatvaraci kohut k zavadzaciemu systému.

9. Nechajte v neutralnej polohe.

8.6  Postup pri zavadzani stentu

1. Otrite odkryty vodiaci drot heparinizovanym fyziologickym
roztokom, aby sa odstranili zvySky krvi alebo kontrastnej
latky.

2. Uplne otvorte hemostaticky ventil. Udrziavajte neutralny
tlak na nafukovacej pomacke.

3. Zavedte zavadzaci systém do proximalnej ¢asti vodiaceho
drotu, pricom zachovajte polohu vodiaceho drotu v cielovej
ézii alebo strikture.

4. Posunte zavadzaci systém cez vodiaci drot do cielovej lézie
alebo striktary. Pomocou rontgenokontrastnych znagiek
balénika umiestnite stent do Iézie alebo striktdry. Polohu
stentu potvrdte angiografiou. V pripade potreby utiahnite
hemostaticky ventil.

Poznamka: Ak pocas zas(ivania zavadzacieho systému
na jeho miesto zistite, Ze sa stent na baloniku posunul,
stent nerozvinujte. Cely systém treba vybrat’ ako jeden
celok. Pozri Cast’ Bezpecnostné opatrenia pri vyberani
stentu alebo systému s pokynmi na vybratie prisluSného
zavéadzacieho systému.

5. Stent je teraz pripraveny na rozvinutie.

8.7  Postup pri rozvinuti stentu

UPOZORNENIE: Vonkajsi priemer roztiahnutého stentu,
menovity tlak pri rozvinuti a menovity tlak pri roztrhnuti
st uvedené na Stitku vyrobku.

1. Pomaly naftknite zavadzaci balonik na nizky tlak a udrzujte
ho, kym nezaznamenate, Ze nafdknutie balonika smeruje
proximalne aj distalne k stentu. Pokracuijte v rozt'ahovani
balonika na Specificky tlak pri rozvinuti stentu. Pomocou
fluoroskopie overte Gplné roztiahnutie stentu/balonika.

V pripade potreby moZno zavadzaci balonik pouZit' na

dodato¢né roztiahnutie stentu s cielom optimalizovat’

apoziciu stentu.

Neprekracujte menovity tlak pri roztrhnuti. Na roztiahnutie

stentu sa moze poutit’ vacsi katéter PTA.

— Neroztahujte stent s velkostou 4 — 5 mm na viac
ako 6 mm.

— Nerozt'ahujte stent s velkostou 6 — 7 mm na viac
ako 8 mm.

- Nerozt'ahujte stent s velkostou 8 — 10 mm na viac
ako 11 mm.

2. Vyfiknite balonik vytvorenim podtlaku na nafukovacej
pomacke. Skontrolujte, ¢i je balonik tplne vyfaknuty.

8.8  Postup pri odstraneni

1. UdrZujte negativny tlak, ¢im umoznite GpIné vyfiknutie
balonika pri vyberani cez puzdro.
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2. Ked bude nafukovacia pomdcka nastavena na negativny
tlak, opatrne vytiahnite zavadzaci katéter tak, aby vodiaci
drdt zostal v Iézii alebo strikture.

Poznamka: Ak kedykolvek pocas vstupu do lézie/striktary
alebo pri vyberani zavadzacieho systému po implantovani
stentu pocitite nezvy&ajny odpor, cely systém treba vybrat’
ako jeden celok. Pozri Cast' Bezpecnostné opatrenia pri
vyberani stentu alebo systému s pokynmi na vybratie
prislusného zavadzacieho systému.

3. Pomocou Standardnych technik angiografie overte optimalinu
apoziciu stentu. V pripade potreby vykonajte dodatocné
roztiahnutie vnatri stentu. Nafukovanie balonika musi presne
zodpovedat’ referencnému priemeru cievy/ZICovodu.
SKONTROLUJTE, C1 JE STENT DOSTATOCNE
ROZTIAHNUTY. Kone&ny priemer stentu musi zodpovedat
referencnej cieve/kanalu.

9.0 LITERATURA

Lekar musi byt oboznameny s poznatkami uverejnenymi
v stcasnej literatdre tykajlicej sa aktuainej medicinskej
praxe pri dilatacii balonika.

10.0 INFORMACIE 0 VYROBKU

Spolo¢nost’ Abbott Vascular postupovala pri vyrobe tejto
pomocky s néleZitou starostlivostou. Spolocnost’ Abbott
Vascular odmieta vSetky zaruky, ¢i uZ vyslovné alebo
predpokladané, vyplyvajlice zo zakonov alebo inak, vratane,
okrem iného, implikovanych zaruk obchodovatelnosti alebo
vhodnosti, pretoZe pouZivanie a skladovanie tejto pomacky,
rovnako ako faktory ovplyviiujlce pacienta, diagnozu, lie¢bu,
chirurgické procedury a iné skutoénosti mimo kontroly
spolo¢nosti Abbott Vascular, maju priamy vplyv na tito
pomdcku a vysledky dosiahnuté jej pouzivanim. Spolo¢nost’
Abbott Vascular nezodpoveda za ziadne nahodné ani nasledné
Skody, poSkodenie ani stratu, priamo alebo nepriamo vyplyvajice
Z pouZivania tejto pomdcky. Spoloénost’ Abbott Vascular
nepredpoklada ani nepoveruje Ziadnu dalSiu osobu poskytovanim
Ziadnej d'alSej zodpovednosti v spojeni s touto pomackou.

5

Slovenséina

OMNILINK ELITE C€

Sistem perifernih stentov 0086

1.0  OPIS PRIPOMOCKA

Sistem perifernih stentov Omnilink Elite (sistem stentov Omnilink
Elite) je prilagodljiv, z balonom razsirljiv stent iz zlitine kobalta
in kroma L605, ki je predhodno namescen na balon sistema
za dostavo stenta preko Zice (Over-the-Wire oz. OTW). Sistem
za dostavo stenta preko Zice je zdruzljiv z 0,89 mm (0,035")
vodilno Zico in je na voljo v dolzinah 80 cm in 135 cm.

Stent je nameScen na balon med dvema radioneprepustnima
oznacevalcema. Sistem za dostavo se lahko uporablja za
izboljSanje naslonitve stenta ob steno po raztegnitvi stenta. Za
dimenzije stentov glejte tabelo 1.

Tabela 1: Specifikacije pripomocka in vitro*

Premer DolZine Tlak raz- Nazivni Najmanjsi
razsirjienega | stentov tegovanja tlak pred priporoceni
stenta** (mm) stenta razpo- kanal/
(mm) in vitro* cenjem uvajalo*** (F)
(bar) RBP
(atm)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 11 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, 11 14 6
19,29,
39, 59
70 12,16, 1 14 6
19,29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 11 14 6
39,59
10,0 19, 29, 11 14 6
39

*Vsi navedeni podatki temeljijo na testiranju in vitro. Stent
mora biti popolnoma raztegnjen. Tlaki raztegovanja morajo
temeljiti na znacilnostih lezije.

** Premer napihnjenega balona sistema, ki ga uporabljate za
raztegovanje stenta, mora biti podoben premeru Zile.

*** 7a ustreznice enot F glejte specifikacije posameznega
proizvajalca na oznaki na Skatli in oznaki na vrecki.

2.0 VSEBINA 0B DOBAVI
Vsebina. Po en v vsaki: sistem perifernih stentov Omnilink Elite.

SkladiScenje. Hranite na suhem, za$¢itite pred sonéno
svetlobo, omejitev temperature 15-30 °C (59-86 °F).
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Apirogeno.
Sterilno. Sterilizirano z obsevanjem z elektronskimi Zarki. Ne
uporabljajte, Ce je embalaZa odprta ali poskodovana.

Pripomocka za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti

pri drugem bolniku, saj ni zasnovan tako, da bi po prvi uporabi
deloval tako, kot je predvideno. Spremembe mehanskih, fizikalnih
in/ali kemicnih lastnosti, do katerih pride pri pogojih ponovne
uporabe, ¢iS¢enju in/ali ponovni sterilizaciji, lahko ogrozijo
neoporec¢nost oblike in/ali materialov, kar povzro¢i kontaminacijo
zaradi ozkih prehodov in/ali presledkov ter zmanj$a varnost in/ali
ucinkovitost pripomocka. Odsotnost izvirih oznak lahko povzroci
napacno uporabo in onemogoci sledljivost. Odsotnost izvirme
ovojnine lahko povzroci poskodbo pripomocka, izgubo sterilnosti
ter tveganje za poskodbe bolnika in/ali uporabnika.

3.0 INDIKACIE

Sistem perifernih stentov Omnilink Elite je indiciran za
zdravljenje lezij de novo ali restenoticnih ateroskleroticnih lezij
v zaS¢itenih perifernih arterijah in za paliacijo malignih striktur
v biliarnem traktu.

4.0 KONTRAINDIKACIJE

Sistem perifernih stentov Omnilink Elite je kontraindiciran

za uporabo:

Pri uporabi v Zilah:

e bolniki s kontraindikacijo za antiagregacijsko/
antikoagulacijsko zdravljenje;

® anevrizme neposredno ob mestu implantacije stenta;

e prisotnost sveZega, nerazgrajenega, neorganiziranega
trombusnega ali embolicnega materiala;

e ciline lezije, ki so odporne proti popolni napolnitvi balona;

e bolniki z znano preobcutljivostjo za kobalt ali krom;

e bolniki z znano preobcutljivostjo za silikon.

i uporabi v biliarnem traktu:

® Dolniki z motnjami strjevanja krvi;

e v predrtem vodu, kjer bi proteza lahko povecala puscanje;

e pri hudi obliki ascitesa;

* holniki z znano preobéutljivostjo za kobalt ali krom;

e bolniki z znano preobcutljivostjo za silikon.

5.0 OPOZORILA

e Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa odprta ali poSkodovana.

Ce kadar koli med dostopanjem do lezije ali umikanjem

sistema za dostavo stenta zaCutite nenavaden upor, uvajalni

kanal in sistem za dostavo stenta umaknite kot eno enoto.

Ce je mogoce, ohranite poloZaj vodilne Zice za nadalnji dostop

do zile. Ce s sistemom za dostavo stenta ravnate pregrobo,

lahko potencialno povzrocite izgubo ali poskodbo stenta in
komponent sistema za dostavo. (glejte razdelek Odstranjevanje
stentov/sistema — Previdnostni ukrepi)

e Ker je z uporabo pripomocka povezano tveganje subakutne
tromboze, Zilnih zapletov in/ali krvavitev, je treba bolnike
izbirati skrbno.

e Ko je stent popolnoma raztegnjen, ga ni mogoce prestaviti.

e Ta pripomocek smejo uporabljati le zdravniki, ki so usposobljeni
za angiografijo in perkutano transluminalno angioplastiko in/ali
namestitev biliamih stentov ter holangiografijo.

)
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e Sistem perifernih stentov Omnilink Elite je namenjen za
uporabo kot sistem. Stenta ne smete odstraniti za uporabo
skupaj z drugimi katetri za razSiritev, prav tako pa sistema
perifernih stentov Omnilink Elite ne smete uporabiti
z drugimi stenti.

e Kadar je potrebnih vec stentov, morajo biti materiali stentov
podobne sestave.

6.0 PREVIDNOSTNI UKREPI

Ce pride do pozneje ponovne stenoze, je lahko potrebna
ponovna dilatacija segmenta Zile, ki vsebuje stent. Dolgorocni
izid po ponovni dilataciji endotelializiranih perifernih stentov
Omnilink Elite trenutno ni znan.

Ocenijeni referencni premer Zile/voda ne sme biti manjsi
od 4,0 mm ali vecji od 11,0 mm.

6.1 Ravnanje s sistemom za dostavo stenta —
Previdnostni ukrepi

e Ta pripomocek je zasnovan izkljuéno za enkratno uporabo.
Ne sterilizirajte ponovno in ne uporabljajte ponovno.

e Sistem stentov uporabite pred datumom »Uporabiti do«,
navedenim na embalazi.

o Stenta ne locujte od balona za namestitev, saj se tako
stent lahko poSkoduje in/ali pride do embolije stenta.

e Pred uporabo sistem perifernih stentov Omnilink Elite preglejte
in se prepricate, da stent ni bil poSkodovan med posiljanjem
in da so mere pripomocka ustrezne za Zelen poseg. Izogibajte
se nepotrebnemu rokovanju s pripomockom.

e Ne »valjajte« name$cenega stenta s prsti, ker lahko tako
stent loCite od balona za namestitev.

® 7a polnjenje balona uporabljajte samo ustrezna sredstva.
Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali katerega koli
plinskega sredstva, saj lahko to povzro¢i neenakomerno
Sirjenje in teZave pri raztegovanju stenta.

e (Glejte navodila za uporabo, priloZzena vsem intervencijskim
pripomockom, ki se uporabljajo s sistemom perifernih
stentov Omnilink Elite, e Zelite informacije o njihovi
predvideni uporabi, kontraindikacijah in morebitnih zapletih.

e Dostavnega balonskega katetra nikoli ne pomikajte naprej,
e vodilna Zica ne sega ven iz konice.

6.2 Namestitev stentov — Previdnostni ukrepi

e Balona ne pripravljajte in ne polnite pred raztegovanjem
stenta drugace kot po navodilih. Uporabite tehniko
praznjenja balona, opisano v razdelku 8.0 Navodila za
uporabo za zdravnika.

® Zunaniji premer razsirjenega stenta mora biti podoben
premeru Zile/voda. Prevelik stent lahko povzro€i raztrganje
Zile/voda. Da zagotovite popolno razsiritev stenta, morate
balon napolniti najmanj na nazivni tlak.

e Vsaditev stenta lahko povzroéi disekcijo ali perforacijo Zile/
voda distalno in/ali proksimalno od stenta, zaradi Cesar
lahko pride do akutnega zaprtja Zile/voda in je potreben
dodaten poseg (kirurSka intervencija, nadaljnja dilatacija,
namestitev dodatnih stentov ali drugo).

e Pri zdravljenju vec lezij je treba stent najprej namestiti
na distalno lezijo, nato pa Se ksimalno lezijo. Ce
namescate stente v tem ﬁ pri nameS$c¢anju

ati proksimalnega stenta,

distalnega stenta ni tr'sgg
kar zmanj$a 2@ remika stenta.

e Stenta, ki v Zili/vodu ni primerno namescen, ne razSirjajte.
(glejte razdelek Odstranjevanje stentov/sistemna —
Previdnostni ukrepi)

o Prekrivajoci se stenti Omnilink Elite v Zol€evodih niso bili
preskuseni za korozijo.

e Namestitev stenta ez vecje razcepisce lahko ovira ali
prepre€i prihodniji dostop do stranske veje.

e \Med polnjenjem spremljajte tlak balona. Ne presezite
nazivnega tlaka pred razpocenjem (RBP), ki je naveden
na oznaki izdelka. Uporaba tlakov, ki so visji od navedenih
na oznaki izdelka, lahko povzroci razpok balona z morebitno
poskodbo ali predrtjem Zile/voda.

o Ne poskusajte izvleci neraztegnjenega stenta nazaj skozi
uvajalni kanal, saj se lahko stent loi od balona.

e Metode izvleCenja stenta (uporaba dodatnih Zic, zank in/ali
prijemalk) lahko povzro¢ijo dodatne poskodbe voda/oZilja
in/ali mesta dostopa do voda/Zile. Zapleti lahko vKljuCujejo
krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.

e Sistem perifernih stentov Omnilink Elite je namenjen samo
za raztegovanije stenta in dilatacijo stenta po raztegovaniju in
ga ne smete uporabiti za dilatacijo drugih mest.

6.3  Odstranjevanje stentov/sistema — Previdnostni
ukrepi

Ce kadar koli med dostopanjem do Zile/voda ali med
odstranjevanjem neraztegnjenega Stenta zacutite nenavaden
upor, morate sistem za dostavo stenta in uvajaini kanal
odstraniti kot eno enoto. Ce je mogoce, ohranite polozaj
vodilne Zice za nadaljnji dostop do Zile/voda.

Ko odstranjujete sistem za dostavo stenta kot eno enoto:

e NE vlecite sistema za dostavo stenta v uvajalni kanal.

* Proksimalni oznacevalec balona pozicionirajte takoj distalno
od konice uvajalnega kanala.

e Potisnite vodilno Zico tako dale¢ distalno v anatomijo, kot
je $e varno.

e Pritrdite sistem za dostavo stenta na uvajalni kanal; nato
odstranite uvajalni kanal in sistem za dostavo stenta kot
eno enoto.

Ce ne upostevate teh korakov in/ali na sistem za dostavo stenta

delujete s premocno silo, lahko potencialno povzro€ite izgubo ali

poskodbo stenta in/ali komponent sistema za dostavo stenta.

6.4 Po implantaciji — Previdnostni ukrepi

Pri preckanju novonameséenega stenta z vodilno Zico ali

balonskim katetrom bodite zelo previdni, da ne porusite

geometrije stenta.

Informacije o magnetnoresonancnem slikanju (MRS):

Neklini¢no preskuSanje je pokazalo, da je uporaba stenta

Omnilink Elite v enojni ali prekrivajoCi se konfiguraciji do

dolzine 100 mm v okolju z MR varna pod dolocenimi pogoji,

kot je doloceno po ASTM F2503. Slikanje varno poteka v

naslednjih pogojih:

e statitno magnetno polje je 1,5 ali 3,0 tesla;

e prostorsko gradientno polje znasa 2500 gauss/cm ali manj;

e maksimalna povpre¢na stopnja specificne absorpcije za
celo telo (WB-SAR) znaSa 2 W/kg v 15 minutah slikanja
na zaporedje za oznacevalce bolnika nad popkom (celotno
trajanje vseh slikanj je lahko daljSe od 15 minut);

EL2101025 (2015-08-31)
65 of 80

o

Printed on : 10/19/2015

a Abbott



maksimalna povprecna stopnja specificne absorpcije za
celo telo (WB-SAR) znaSa 1 W/kg v 15 minutah slikanja za
oznacevalce bolnika pod popkom;

telesno RF-tuljavo za oddajanje je treba uporabiti v
normalnem nacinu delovanja, kot je doloCeno s standardom
IEC 60601-2-33.

MRS pri 1,5 ali 3 tesla se lahko opravi takoj po implantaciji
stenta Omnilink Elite.

Stent Omnilink Elite naj se v takSnem okolju MRS ne bi premikal.
Magnetna sila stenta Omnilink Elite je bila presku$ena v skladu

z ASTM F2052-06e. V MR-sistemu GE Signa 3 T HDx je bil
izmerjen odklonski kot 6°. Segrevanje stentov je bilo izpeljano

z uporabo izmerjenih neklini¢nih dvigov temperature in vitro

po ASTM F2182-09 v skenerju GE Signa HDx 3 tesla in tuljavi
GE 1,5 tesla v kombinaciji z lokalnimi stopnjami specificne
absorpcije (SAR) v digitalnem modelu ¢loveka. Pri zgoraj
navedenih pogojih SAR je bil izraunan maksimalni dvig
temperature in vivo 6 °C pri 64 MHz (1,5 T) in 128 MHz

(3 T) za dolzine stentov 100 mm ali manj. Pri teh izracunih

niso upoStevani hladilni ucinki krvnega pretoka.

Uginki MRS na prekrivajoce se stente z dolZino nad 100 mm ali
stente s pocenimi oporniki niso znani.

Kot je bilo dokazano pri neklinicnem preskusanju, ki je bilo
opravljano v skladu z ASTM F2119-07 v skenerju GE Signa
HDx 3 tesla, se lahko pri slikanju stenta Omnilink Elite pojavijo
slikovni artefakti.

Slikovni artefakt (znotraj in zunaj lumna pripomocka) se razteza
priblizno 5 mm od pripomocka (zaporedje spinskih odmevov)
in 10 mm od pripomocka (zaporedje gradientnih odmevov).
Kakovost slike MR je lahko slab$a, ¢e je obmocje zanimanja na
istem obmocju ali relativno blizu poloZaja stenta Omnilink Elite.
Zato je morda treba parametre slikanja z MR pri prisotnosti
stenta Omnilink Elite optimizirati.

7.0  MOREBITNI NEZELENI UCINKI

MozZni zapleti so med drugim lahko nasledniji:

Pri uporabi v zlah:

e nenadno zaprtje,

o alergijska reakcija (kontrastno sredstvo, zdravilo ali material
stenta),

anevrizma ali psevdoanevrizma v Zili ali na mestu dostopa
do Zile,

angina ali koronarna ishemija,

aritmija (vkljucno s prezgodnijimi utripi, bradikardijo,
atrijsko ali ventrikularno tahikardijo, atrijsko ali ventrikularno
fibrilacijo),

arteriovenska fistula,

zapleti s krvavitvijo, pri katerih je potrebna transfuzija ali
kirurski poseg,

e smrt,

odstopanje sestavnega dela sistema ali vsaditev na
neprimerno mesto,

embolizacija (zrak, tkivo, leha, tromboti¢ni material, stent),
nujna operacija,

e vrogina,

hematom ali hemoragicni dogodek, s kirursko reparacijo
ali brez,

sindrom hiperperfuzije,

[RELEASIED

e hipotenzija/hipertenzija,

e okuzba,

o ishemija ali infarkt, ki nista navedena med drugimi
neZelenimi ucinki,

© miokardni infarkt,

e holecina (noga, stopalo in/ali mesto vstavljanja),

e delna raztegnitev stenta,

e poskodba perifernega Zivca,

e pljucna embolija,

e ledvicna odpoved ali insuficienca,

® ponovna stenoza,

o 3ok,

e nepravilna naslonitev ali migracija stenta, zaradi ¢esar je
lahko potreben kirurski poseg za odstranitev stenta,

e pocen opornik stenta,

e mozganska kap,

e izguba cilinega uda (amputacija prsta, stopala in/ali noge),

e tromboza ali okluzija,
e tranzitorna ishemicna ataka,
e venska tromboembolija,
o disekcija, perforacija ali ruptura Zile,
o Jilni spazem ali skrcenije,
e vedno hujSe Sepanje ali bole¢ina pri mirovanju.
Pri uporabi v biliarnem traktu:
e absces,
e dodatni posegi, med drugim zaradi:
e premika stenta,
e nenamerne namestitve stenta,
e delne raztegnitve stenta,
e poSkodovanih stentov;
o okluzija/obstrukcija Zol¢evoda,
o perforacija zoléevoda, kar lahko povzro€i okuzbo ali smrt,
® holangitis,
e pankreatitis,
e parenhimska krvavitey,
e peritonitis,
® sepsa,
e preras¢anje koncev stenta s tumorjem.

8.0 NAVODILA ZA UPORABO ZA ZDRAVNIKA
8.1  Pregled stenta pred uporabo

Pred uporabo sistema perifernih stentov Omnilink Elite sistem

previdno vzemite iz embalaze in ga preglejte, ali je morda
upognjen, udrt oziroma drugace poskodovan. Preverite, ali
se stent nahaja med radioneprepustnima oznacevalcema na
balonu. Ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsne koli okvare.

8.2  Potrebni materiali

® Uvajalni kanal ustrezne velikosti in konfiguracije za izbran sistem

za dostavo stenta (glejte 0znako na embalazi ali tabelo 7),
e od dve do tri brizge s prostornino 10-20 ml,

o 1000 &/500 ml hepariniziran @ske raztopine (HepNS),
e ena 0,89 mm (0, 035” ustrezne dolzine,

kontrastno sredstvo, razredceno s fizioloSko raztopino v
razmerju 1:1,

en pripomocek za polnjenje,

ena trismerna pipa,

en pripomocek za navor (Ce je ustrezno),
eno uvajalo za vodilno Zico.

8.3  Priprava lezije ali strikture

. Za namestitev uvajalnega kanala v Zilo ali biliarni trakt je

treba uporabiti standardno perkutano tehniko. Prek lezije
ali strikture je v skupno Zilo ali ZolGevod treba potisniti
0,89 mm (0,035") vodilno Zico.

. Predhodno dilatirajte lezijo ali strikturo s katetrom za

balonsko razsiritev taksne velikosti, ki je ¢im blizja premeru
lumna proksimalno in distalno glede na lezijo ali strikturo.

. Odstranite kateter za balonsko razSiritev, tako da pustite

vodilno Zico na mestu.

8.4  Spiranje lumna vodilne Zice

1.
2.
3.

S konice odstranite zacito.
Na odprtino za vodilno Zico namestite brizgo s HepNS.
Spirajte, dokler iz distalne konice ne pritece tekocina.

8.5 Priprava sistema za dostavo stenta

1.

Pripomocek za polnjenje/brizgo napolnite z razred¢enim
kontrastnim sredstvom.

. Pripomocek za polnjenje/brizgo pritrdite na pipo, nato pa

pipo pritrdite na prikljucek za polnjenje.

. S konico, obrnjeno navzdol, sistem za dostavo usmerite

navpicno.

. Odprite pipo za sistem za dostavo. Za 30 sekund

vzpostavite negativni tlak, nato pa sprostite na nevtralnega,
da se zacne polnjenje s kontrastnim sredstvom.

. Zaprite pipo za sistem za dostavo; iz pripomocka za

polnjenje/brizge iztisnite ves zrak.

. Ponavljajte korake od 3 do 5, dokler ne odstranite vsega zraka.

Opomba: Ce v tulcu vidite zrak, ponovite korake od 3 do
5 iz razdelka Priprava balona, da preprecite neenakomerno
Sirjenje stenta.

. Ce ste uporabili brizgo, pritrdite pripravlieni pripomocek za

polnjenje na pipo.

. Odprite pipo za sistem za dostavo.
. Pustite na nevtralnem tlaku.

8.6  Postopek uvajanja stenta
1. Obrisite izpostavljeno vodilno Zico s heparinizirano fizioloSko

4

raztopino, da odstranite preostalo kri ali kontrastno sredstvo.

. Vrtljivi hemostatski ventil odprite do konca. VzdrZujte

nevtralni tiak na pripomocku za polnjenje.

. Sistem za dostavo namestite na proksimalni del vodilne

Zice, hkrati pa ohranjajte polozaj vodilne Zice prek ciljne
lezije ali strikture.

Potisnite sistem za dostavo prek vodilne Zice do ciljne
lezije ali strikture. Stent prek lezije ali strikture namestite
s pomocjo radioneprepustnih oznacevalcev na balonu
in polozaj stenta potrdite z angiografijo. Ce uporabljate
hemostatski ventil, ga zatesnite.
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Opomba: Ce med premikanjem sistema za dostavo na
poloZaj opazite, da se je stent premaknil na balon, stenta
ne raztegnite. Celoten sistem odstranite kot eno enoto.
Za natan¢na navodila glede odstranjevanja sistema za
dostavo glejte razdelek Odstranjevanje stentov/sistema —
Previdnostni ukrepi.

5. Stent je zdaj pripravljen, da ga namestite.

8.7

Postopek namestitve stenta

POZOR: Za zunanji premer razSirjenega stenta, nominalni
tlak raztegovanja in nazivni tlak pred razpoéenjem glejte
oznako izdelka.

1.

8.8
. VzdrZujte negativni tlak in tako omogocite, da balon med

9.0

Pocasi napolnite balon za namestitev na nizek tlak. Zadrzite,
dokler tako proksimalno in distalno glede na stent ne
opazite, da se je balon napolnil. Nadaljujte Sirjenje balona
do navedenega tlaka za namestitev stenta. Pod fluoroskopijo
potrdite, da je stent/balon popolnoma razSirjen. Po potrebi
lahko balon za namestitev uporabite za dilatacijo stenta po
namestitvi, da optimizirate naslonitev stenta.

Ne presezite nazivnega tlaka pred razpoéenjem. Za
dilatacijo stenta lahko uporabite vecji kateter za PTA.

— Stenta velikosti 4-5 mm ne razsirite nad zgornjo mejo
6 mm.

— Stenta velikosti 6-7 mm ne razsirite nad zgornjo mejo
8 mm.

— Stenta velikosti 8-10 mm ne razsirite nad zgornjo mejo
11 mm.

. Balon izpraznite tako, da pripomocek za polnjenje povlecete

na negativni tlak. Balon mora biti popolnoma izpraznjen.

Postopek odstranjevanja

odstranjevanjem skozi kanal ostane popolnoma izpraznjen.

. Ko je pripomocek za polnjenje v poloZaju za negativni tlak,

previdno odstranite dostavni kateter, tako da vodilna Zica
ostane na mestu prek lezije ali strikture.

Opomba: Ce kadar koli med dostopanjem do lezije ali
strikture ali umikanjem sistema za dostavo po implantaciji
stenta zaCutite nenavaden upor, umaknite celoten sistem
kot eno enoto. Za natancna navodila glede odstranjevanja
sistema za dostavo glejte razdelek Odstranjevanje stentov/
sistema — Previdnostni ukrepi.

. Potrdite optimalno naslonitev stenta s pomocjo standardnih

angiografskih tehnik. Po potrebi naknadno razsirite znotraj
stenta. Napolnitve balona morajo biti ¢im bolj enake
referenénemu premeru Zile/Zol¢evoda.

PREPRICAJTE SE, DA STENT NI PREMALO RAZSIRJEN.
Kon€ni premer stenta se mora ujemati z referencno Zilo/
vodom.

REFERENCE

Zdravnik naj prebere aktualno literaturo o trenutni zdravstveni
praksi v zvezi z balonsko dilatacijo.
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10.0 RAZKRITJE INFORMACIJ 0 IZDELKU

Druzba Abbott Vascular je pri proizvodniji tega pripomocka
ravnala primerno skrbno. Druzba Abbott Vascular izkljucuje
kakr$na koli jamstva, izrecna ali naznacena z zakonom ali
drugace, med drugim tudi naznatena jamstva za ustreznost ali
primernost za prodajo, saj rokovanje s tem izdelkom in njegovo
shranjevanie ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo,
zdravljenjem, kirurSkimi posegi in drugimi zadevami, na katere
druzba Abbott Viascular ne more vplivati, neposredno vplivajo na
izdelek ter rezultate njegove uporabe. Druzba Abbott Vascular ni
odgovorna za nikakrno nakljucno ali posledicno izgubo, $kodo
ali stroske, ki posredno ali neposredno izhajajo iz uporabe tega
pripomocka. Druzba Abbott Viascular ne prevzema nobene druge
ali dodatne odgovornosti v zvezi s tem pripomockom in za ta
namen ni pooblastila nobene druge osebe.
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OMNILINK ELITE

Sistema de stent periférico

1.0  DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico Omnilink Elite (sistema de stent
Omnilink Elite) es un stent de cobalto-cromo L605 flexible,
expansible mediante balon, premontado en el balon de un
sistema dispensador de stent coaxial. El sistema dispensador
de stent coaxial es compatible con una guia de 0,89 mm
(0,035 pulgadas) y esté disponible en longitudes de 80 cm

y 135 cm. El stent estd montado en el balon, entre las dos
marcas radiopacas. El sistema dispensador se puede utilizar
para optimizar la aposicion del stent a la pared vascular
después del despliegue de este. Consultar la tabla 7 para
conocer las dimensiones del stent.

Tabla 1. Caracteristicas del dispositivo in vitro*

Didmetro Longitudes Presion Presion Calibre minimo
del stent del stent de des- de recomendado
expan- (mm) pliegue estallido de la vaina/
dido** del stent nominal introductor***
(mm) in vitro* RBP (F)

(bares) (bares)

4,0 12,16, 19 1A 16 6

5,0 12, 16, 11 16 6
19, 29,
39, 59

6,0 12, 16, 11 14 6
19,29,
39, 59

7,0 12, 16, 1 14 6
19,29,
39, 59

8,0 19, 29, 11 14 6
39, 59

9,0 19,29, 1 14 6
39, 59

10,0 19, 29, 11 14 6

39

* Todos los datos especificados se basan en pruebas

in vitro. Confirmar que el stent se ha desplegado por
completo. Las presiones de despliegue deben adecuarse a las
caracteristicas de la lesion.

** E| diametro del balon inflado del sistema utilizado para
desplegar el stent debe aproximarse al diametro del vaso.

*** Consultar la equivalencia en French (F) en las especificaciones
de cada fabricante (etiquetas de la caja y de la bolsa).
2.0 PRESENTACION

Contenido. Una unidad: Sistema de stent periférico
Omnilink Elite.
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Almacenamiento. Mantener seco y no exponer a la luz del sol;
limites de temperatura: 15-30 °C (59-86 °F).

Apirdgeno.
Estéril. Esterilizado con radiacion mediante haz de electrones.
No utilizar el producto si el envase esta abierto o danado.

Este dispositivo de un solo uso no se puede volver a usar

en otro paciente, ya que no esta disefiado para funcionar
segln lo previsto después del primer uso. Los cambios en
las caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas producidos
por una limpieza, esterilizacion o uso reiterados pueden
comprometer la integridad del disefo o de los materiales, lo
que podria causar contaminacion por la presencia de huecos
0 espacios estrechos y reducir la seguridad o el rendimiento
del dispositivo. La ausencia de las etiquetas originales del
producto puede dar lugar a un mal uso del dispositivo e
impedir su trazabilidad. La ausencia del envoltorio original
podria ocasionar danos en el dispositivo, pérdida de esterilidad
y riesgo de lesiones para el paciente o el usuario.

3.0 INDICACIONES

El sistema de stent periférico Omnilink Elite esta indicado
para el tratamiento de lesiones ateroscleroticas de novo o
reestenodticas en arterias periféricas protegidas y la paliacion
de estenosis neoplasicas en el arbol biliar.

4.0 CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de stent periférico Omnilink Elite esta

contraindicado en los siguientes casos:

Uso vascular:

e Pacientes en los que esté contraindicado un tratamiento
anticoagulante o antiagregante plaquetario.

e Aneurismas inmediatamente adyacentes al sitio de
implantacion del stent.

e Presencia de trombos nuevos, no lisados ni organizados,
0 material embdlico.

o Lesiones diana que ofrecen resistencia al inflado completo
del balon.

e Pacientes con hipersensibilidad conocida al cobalto o al cromo.

e Pacientes con hipersensibilidad conocida a la silicona.
Uso biliar:

e Pacientes con trastornos hemorragicos.

e Uso en el conducto biliar perforado si la protesis puede
favorecer el aumento del escape.

Ascitis grave.

Pacientes con hipersensibilidad conocida al cobalto

o al cromo.

e Pacientes con hipersensibilidad conocida a la silicona.

5.0 ADVERTENCIAS

e No utilizar el producto si el envase esté abierto o dafado.
Si se percibe resistencia inusual en cualquier momento al
acceder a la lesion o al extraer el sistema dispensador, la vaina
introductora y el sistema dispensador del stent deben retirarse
como una sola unidad. Si es posible, mantener la posicion de la
guia para poder acceder posteriormente al vaso. Si se aplica una
fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los componentes de
este y el stent podrian desprenderse o resultar dafiados (consultar
el apartado Precauciones durante la retirada del stent/sisterna.

[RIELEASIED

e Dado que la utilizacion de este dispositivo conlleva riesgo
de trombosis subaguda, complicaciones vasculares o
episodios hemorragicos, es preciso seleccionar con
prudencia a los pacientes.

e Una vez que el stent se ha desplegado por completo, ya no
se puede recolocar.

e Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con formacion
en angiografia y angioplastia transluminal percutanea (ATP) o
colocacion de stents biliares y colangiografia.

o El sistema de stent periférico Omnilink Elite se ha
concebido para funcionar como un sistema integral.

El stent no debe separarse del sistema para utilizarlo en
combinacion con otros catéteres de dilatacion ni tampoco
debe utilizarse el sistema de stent periférico Omnilink Elite
en combinacion con otros stents.

e (uando se necesite implantar varios stents, estos deben
ser de composicion similar.

6.0 PRECAUCIONES

Si la estenosis se reproduce, puede ser necesario dilatar de
nuevo el segmento vascular que contiene el stent. Actualmente
se desconocen los resultados a largo plazo de la dilatacion
repetida de stents periféricos Omnilink Elite endotelizados.

El tamano de referencia aproximado del vaso/conducto no
debe ser inferior a 4,0 mm de diametro ni superior a 11,0 mm
de diametro.

6.1 Precauciones durante la manipulacion del
sistema dispensador del stent

o Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No volver
a esterilizar ni a utilizar.

e No utilizar el sistema de stent después de la fecha de
caducidad especificada en el envase.

e No retirar el stent del balon dispensador, ya que la retirada
puede danar el stent o causar su embolizacion.

e Antes de su uso, inspeccionar detenidamente el sistema
de stent periférico Omnilink Elite para verificar que no ha
sufrido dario alguno durante el transporte y que tiene el
tamano adecuado para el tipo de intervencion en la que se
va a usar. Procurar evitar las manipulaciones innecesarias.

e No “hacer rodar” el stent con los dedos, ya que podria
soltarse del balon dispensador.

e Utilizar solamente los medios adecuados para inflar el
balén. No utilizar aire ni medio gaseoso alguno, ya que
esto podria causar una expansion desigual y dificultar el
despliegue del stent.

e Consultar las instrucciones de uso que se suministran con
cualquier dispositivo para técnicas intervencionistas que se
vaya a utilizar con el sistema de stent periférico Omnilink
Elite para obtener informacion sobre su uso previsto,
contraindicaciones y posibles complicaciones.

e Nunca hacer avanzar el catéter con el balon dispensador
sin la guia en la punta.

6.2 Precauciones durante la colocacion del stent

e No preparar ni inflar previamente el balon antes de
desplegar el stent de forma disti como se indica en las
instrucciones. Aplicar la té urgado del balon que se
describe en el ap% ia de uso para el médico.

"

o [l didmetro externo del stent expandido debe aproximarse
al diametro del vaso/conducto. El uso de un stent de un
tamario excesivo puede causar la rotura del vaso/conducto.
Para garantizar la expansion completa del stent, el balén
debe inflarse a la presion nominal minima.

e | acolocacion de un stent puede provocar la diseccion
o perforacion del vaso/conducto en un punto distal o
proximal al stent, ademas de una oclusion aguda del vaso/
conducto que puede requerir una intervencion adicional
(intervencion quirdrgica, nueva dilatacion, colocacion de
stents suplementarios, etc.).

e Cuando es preciso tratar varias lesiones, debe colocarse
primero el stent de la lesion distal y después el de la
lesion proximal. De este modo se evita tener que atravesar
el stent proximal para colocar el distal y se reducen las
posibilidades de desalojar al primero de su lugar de
implantacion.

e No expandir el stent si no esta correctamente colocado
en el vaso/conducto (consultar el apartado Precauciones
durante la retirada del stent/sistema).

e No se han realizado pruebas para determinar la corrosion
por abrasion de stents Omnilink Elite superpuestos en el
conducto biliar.

e | acolocacion de un stent en una bifurcacion principal puede
dificultar o impedir el acceso posterior a las ramas laterales.

e | as presiones del balon deben supervisarse durante el
inflado. No debe superarse la presion de estallido nominal
(RBP), que figura en la etiqueta del producto. Si se aplica
una presion superior a la especificada en la etiqueta, puede
provocarse la rotura del balon, con riesgo de lesion o
perforacion del vaso/conducto.

* No se debe intentar retraer un stent no expandido
a través de la vaina introductora porque puede
desprenderse del balon.

e Los métodos de recuperacion del stent (uso de guias
adicionales, lazos o pinzas) pueden producir un
traumatismo adicional en el vaso/conducto o en el
sitio de acceso al vaso/conducto. Pueden producirse
complicaciones como hemorragias, hematomas o
pseudoaneurismas.

e El sistema de stent periférico Omnilink Elite esta indicado
exclusivamente para el despliegue y la dilatacion posterior
del stent y, por tanto, no debe utilizarse para dilatar otros
puntos.

6.3 Precauciones durante la retirada del
stent/sistema

Si se percibe resistencia inusual en cualquier momento al

acceder al vaso/conducto o al extraer un stent no desplegado,

el sistema dispensador del stent y la vaina introductora deben

retirarse como un sola unidad. Si es posible, mantener la

posicion de la guia para poder acceder posteriormente al

vaso/conducto.

Al retirar el sistema dispensador del stent como una

sola unidad:

o NO retirar el sistema dispensador del stent a través de la
vaina introductora.

e (olocar la marca proximal del balon en posicion
inmediatamente distal a la punta de la vaina introductora.
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Hacer avanzar la guia por la estructura anatémica hasta la
posicion mas distal posible que sea segura.

Fijar el sistema dispensador del stent a la vaina
introductora; a continuacion, retirar la vaina introductora y el
sistema dispensador del stent como una sola unidad.

Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva
sobre el sistema dispensador del stent, los componentes de
este y el stent podrian desprenderse o resultar danados.

6.4

Precauciones después de la implantacion

Al introducir una guia o un catéter con balon a través de un stent
recién desplegado, es importante proceder con sumo cuidado
para no alterar las caracteristicas geométricas del stent.

Informacion para resonancias magnéticas (RM):

Los estudios preclinicos han demostrado que el stent
Omnilink Elite, en configuraciones de un solo stent y de

stents superpuestos de hasta 100 mm de longitud, presenta
compatibilidad condicionada con la RM, tal como se define en
ASTM F2503. Puede someterse a RM de forma segura en las
condiciones siguientes:

Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas
Gradiente espacial del campo de 2.500 gausios/cm 0
inferior

Tasa de absorcion especifica corporal total (WB-SAR)
promediada maxima de 2 W/kg durante 15 minutos de
exploracion por secuencia de areas de interés del paciente
por encima del ombligo (la duracion total de todas las
exploraciones puede ser superior a 15 minutos)

WB-SAR promediada maxima de 1 W/kg durante 15 minutos
de exploracion de areas de interés por debajo del ombligo
Es preciso utilizar una bobina corporal de transmision de
radiofrecuencia (RF) en el modo de funcionamiento normal,
tal como se define en la norma CEl 60601-2-33

Es posible realizar una RM a 1,5 o 3 teslas inmediatamente
después de la implantacion del stent Omnilink Elite.

En estas condiciones de RM, el stent Omnilink Elite no deberia
migrar. La fuerza magnética ejercida sobre el stent Omnilink
Elite se evalu6 segtin la norma ASTM F2052-06e. Se determind
que el angulo de refraccion era de 6 grados en un sistema de
RM GE Signa 3 T HDx. El calentamiento del stent se derivo
utilizando el aumento de temperatura in vitro de los estudios
preclinicos de acuerdo con la norma ASTM F2182-09 en

un escaner GE Signa HDx de 3 teslas y en una bobina GE

de 1,5 teslas en combinacion con las tasas de absorcion
especificas (SAR) locales en un modelo humano digitalizado.
En las condiciones de SAR indicadas anteriormente, se
determin6 que el aumento maximo de temperatura in vivo era
de 6 °C a 64 MHz (1,5 T) y de 128 MHz (3 T) para longitudes
de stent de 100 mm e inferiores. Estos clculos no tienen en
cuenta el efecto de refrigeracion del flujo sanguineo.

Se desconocen los efectos de la RM en configuraciones de
stents superpuestos de méas de 100 mm de longitud o en
stents con struts fracturados.

Es posible observar un artefacto de imagen al explorar

el stent Omnilink Elite, tal como han demostrado los
estudios preclinicos realizados de acuerdo con la norma
ASTM F2119-07 en un escaner GE Signa HDx de 3 teslas.

[RIELEASIED

El artefacto de imagen (tanto en el interior como en el exterior
de la luz del dispositivo) se extiende aproximadamente 5 mm
del dispositivo con la secuencia eco de espin, y 10 mm con
la secuencia eco de gradiente. La calidad de la imagen de RM
puede empeorar si el rea de interés coincide exactamente
con la posicion del stent Omnilink Elite o esta relativamente
proxima. Por tanto, en el caso de haber stents Omnilink Elite,
es posible que sea necesario optimizar los parametros de RM.

7.0 POSIBLES EFECTOS ADVERS0S

Entre las posibles complicaciones se incluyen las siguientes:

Uso vascular

e Qclusion aguda

e Reaccion alérgica (al medio de contraste; al farmaco; al
material del stent)

e Aneurisma 0 pseudoaneurisma en vaso o en sitio de
acceso vascular

e Angina de pecho o isquemia coronaria

e Arritmia (entre lo que se incluye extrasistoles, bradicardia,
taquicardia ventricular o auricular, fibrilacion ventricular o
arterial)

o Fistula arteriovenosa

e Complicaciones hemorragicas que requieren transfusion o
intervencion quirdrgica

e Muerte

o Desprendimiento de un componente del sistema o
implantacion en un lugar no previsto

e Embolizacion (gaseosa, tisular, de la placa, de material
trombético o del stent)

e Intervencion urgente

* Fiebre

e Acontecimiento hemorragico o hematoma con o sin
reparacion quirdrgica

e Sindrome de hiperperfusion

e Hipotension/hipertension

e Infeccion

e |squemia o infarto no cubierto en otros acontecimientos
adversos

e [nfarto de miocardio

e Dolor (pierna, pie o punto de insercion)

e Despliegue parcial del stent

e | esion de nervio periférico

e Embolia pulmonar

e Disfuncion o insuficiencia renal

* Reestenosis

e Shock

e Desplazamiento o migracion del stent, lo que podria
requerir una cirugia urgente para quitar el stent

e Fractura de los struts del stent

* Accidente cerebrovascular

e Pérdida de la extremidad tratada (amputacion de dedos, del
pie o de la pierna)

e Trombosis u oclusion

o Accidente isquémico transil@g

e Tromboembolismo v ine @

e Diseccion, pe@? 0.0 Totura vascular

e Espasmo o retroceso vascular

e Empeoramiento de la claudicacion o dolor en reposo

Uso biliar

® Absceso

o Intervencion adicional debida, entre otras causas, a:
e Migracion del stent
e (olocacion del stent en un lugar no planeado
e Despliegue parcial del stent
e Stents dafados

e Oclusion u obstruccion del conducto biliar

e Perforacion del conducto biliar que puede derivar en

infeccion o muerte

e (olangitis

e Pancreatitis

* Hemorragia parenquimal

e Peritonitis

e Septicemia

e Crecimiento tumoral en los extremos del stent

8.0  GUIA DE USO PARA EL MEDICO

8.1 Inspeccion del stent antes del uso

Antes de utilizar el sistema de stent periférico Omnilink Elite,
extraer con cuidado el sistema de su envase y comprobar que
no presenta dobleces, acodaduras ni otros dafios. Comprobar
que el stent se encuentra entre las marcas radiopacas del
balén. No utilizar si se observa algtn defecto.

8.2 Material necesario

e Vaina introductora del tamafo y la configuracion adecuados
para el sistema dispensador del stent seleccionado
(consultar la etiqueta del producto o la tabla 1)

e Dos o tres jeringas de 10-20 ml

e 1.000 u/500 ml de solucion salina fisioldgica heparinizada
(estéril)

e Una guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas) de la longitud
adecuada

e Medio de contraste diluido en proporcion 1:1 con solucion
salina fisiologica

e Un dispositivo de inflado

e Una llave de paso de tres vias

e Un torque (si es aplicable)

e Un introductor de guia

8.3  Preparacion de la lesion o la estenosis

1. Es preciso utilizar una técnica percutanea estandar para
colocar la vaina introductora en el vaso o el arbol biliar. A
continuacion, es necesario hacer avanzar una guia de la
longitud adecuada 0,89 mm (0,035 pulgadas) a través de
la lesion o estenosis, hasta el interior del vaso comin o el
conducto biliar.

2. Predilatar Ia lesion o estenosis con un catéter de dilatacion
con balon del tamario adecuado para aproximarse en la
medida de lo posible al diametro de la luz proximal y distal
a la lesion o estenosis.

3. Retirar el catéter de dilatacion con balon, dejando la guia en
la posicion correcta.
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8.4 Lavado de la luz de la guia

1. Retirar el capuchon protector de la punta.

2. Conectar la jeringa con solucion salina fisiologica
heparinizada al puerto de la guia.

3. Lavar hasta que salga liquido por la punta distal.

8.5 Preparacion del sistema dispensador del stent

1. Preparar el dispositivo de inflado o la jeringa con medio de
contraste diluido.

2. Conectar el dispositivo de inflado o la jeringa a la llave de
paso; a continuacion, conectarla al puerto de inflado.

3. Con la punta hacia abajo, orientar el sistema dispensador
en posicion vertical.

4. Abrir la llave de paso al sistema dispensador; aplicar
presion negativa durante 30 segundos; dejar que la presion
regrese al punto neutro para que el medio de contraste
rellene el sistema.

5. Cerrar la llave de paso al sistema dispensador; purgar todo
el aire del dispositivo de inflado o la jeringa.

6. Repetir los pasos 3 a 5 hasta extraer todo el aire.

Nota: Si queda aire en el cuerpo, repetir los pasos 3 a 5,
correspondientes a la preparacion del balon, para evitar que
el stent se expanda de forma irregular.

7. Si se utilizd una jeringa, conectar un dispositivo de inflado
preparado a la llave de paso.

8. Abrir la llave de paso al sistema dispensador.

9. Dejar a presion cero.

8.6 Procedimiento de dispensacion del stent

1. Limpiar la guia expuesta con solucion salina heparinizada
para eliminar los restos de sangre o0 medio de contraste.

2. Abrir por completo la valvula hemostética. Mantener el
dispositivo de inflado a presion cero.

3. Cargar el sistema dispensador en la parte proximal de la
guia mientras se mantiene la posicion de esta en la lesion
0 estenosis diana.

4. Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guia hasta la
lesion o estenosis diana. Las marcas radiopacas del balon
sirven de referencia para colocar el stent en la lesion o
estenosis; hacer una angiografia para confirmar la posicion
del stent. Si procede, apretar la valvula hemostatica.

Nota: Si durante el proceso de colocacion del sistema
dispensador en la posicion adecuada se observa que el
stent se ha desplazado de su posicion sobre el balon, no
desplegar el stent. En este caso, el sistema completo debe
retirarse como una sola unidad. Consultar las instrucciones
especificas sobre la retirada del sistema dispensador en el
apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema.

5. El stent esta ahora listo para ser desplegado.
8.7 Procedimiento de despliegue del stent

PRECAUCION: Consultar la etiqueta del producto para
conocer el diametro externo del stent expandido, la presion
de despliegue nominal y la presion de estallido nominal.

1. Inflar lentamente el balon dispensador a presion baja;
seguir hasta observar que el balon se ha inflado en las
posiciones distal y proximal al stent. Continuar con la
expansion del balon hasta alcanzar la presion de despliegue

[RIELEASIED

del stent. Confirmar mediante fluoroscopia la expansion
completa del stent/balon. En caso necesario, es posible
usar el balon dispensador para posdilatar el stent a fin de
mejorar la aposicion de este.

No superar la presion de estallido nominal. Se puede
utilizar un catéter de ATP mas grande para dilatar el stent.

- No expandir el stent de 4-5 mm por encima del
maximo de 6 mm.

— No expandir el stent de 6-7 mm por encima del
maximo de 8 mm.

— No expandir el stent de 8—10 mm por encima del
méximo de 11 mm.

2. Desinflar el balon aplicando presion negativa al
dispositivo de inflado. Asegurarse de que el balon
esta totalmente desinflado.

8.8 Procedimiento de retirada

1. Mantener la presion negativa para que el balon permanezca
completamente desinflado durante el procedimiento de
retirada a través de la vaina.

2. Con el dispositivo de inflado a presion negativa, extraer
con cuidado el catéter dispensador manteniendo la posicion
de la guia en la lesion o estenosis.

Nota: Si se percibe resistencia inusual en cualquier
momento al acceder a la lesion o estenosis o al extraer

el sistema dispensador después de implantar el stent, el
sistema completo debe retirarse como una sola unidad.
Consultar las instrucciones especificas sobre la retirada del
sistema dispensador en el apartado Precauciones durante
la retirada del stent/sistema.

3. Confirmar la aposicion ptima del stent mediante técnicas
angiograficas estandar. En caso necesario, el stent
puede posdilatarse. El balon debe inflarse de modo que
el diametro se aproxime en la medida de lo posible al
didmetro de referencia del vaso/conducto biliar.
ASEGURARSE DE QUE EL STENT ESTE SUFICIENTEMENTE
DILATADO. El diametro definitivo del stent debe ser similar
al del vaso/conducto de referencia.

9.0 REFERENCIAS

El médico debe consultar las publicaciones existentes sobre la
practica médica actual referente a la dilatacion con balon.

10.0 DIVULGACION DE INFORMACION
DEL PRODUCTO

Abbott Vascular ha adoptado las precauciones razonables

en la fabricacion de este producto. Abbott Vascular renuncia

a ofrecer ninguna garantia, ya sea explicita o implicita por
efecto de la ley u otros incluidas, pero sin limitarse a estas,
las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad, ya que
la manipulacion y el almacenamiento de este dispositivo, asi
como los factores relacionados con el paciente, el diagnostico,
el tratamiento, los procedimientos quirlrgicos y otros asuntos
fuera del control de Abbott Vascular afectan a este dispositivo
y a los resultados obtenidos durante su uso. Abbott Vascular
en ningun caso es responsable de las pérdidas, danos

0 gastos accidentales o emergentes-derivados directa o
indirectamente del uso de este itivo. Abbott Vascular no

asume, ni autoriza a nin ersona a asumir, ninguna
otra responsabilidad-adici
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OMNILINK ELITE

Perifert stentsystem

1.0 PRODUKTBESKRIVNING

Omnilink Elite perifert stentsystem (Omnilink Elite-stentsystem)
ar en flexibel, ballong-expanderbar L605-stent av kobolt-krom
formonterad pa ballongen hos ett stentbérarsystem av typen
inforing via ledare (over-the-wire; OTW). OTW-stentbérarsystem
4r kompatibelt med en ledare pa 0,035" (0,89 mm) och levereras
i langder om 80 cm och 135 cm. Stenten &r monterad p&
ballongen mellan de tva rontgentita markérema. Bararsystemet
kan anvandas for att optimera stentens placering vid vaggen efter
frislappning av stenten. Se Tabell 7 for stentdimensioner.

Tabell 1: Produktspecifikationer in vitro*

Diameter Stent- Stentfrislap Nominellt Rekommenderad
pa expan- | langder pnings- bristnings- minsta skida/
derad (mm) tryck (bar) | tryck RBP inférare*** (F)
stent** in vitro* (bar)
(mm)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 1 16 6
19,29,
39, 59
6,0 12,16, 1 14 6
19,29,
39, 59
7,0 12,16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
80 19,29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

*  Samtliga uppgifter &r baserade pa in vitro-tester. Se till
att stenten frisldpps helt och hallet. Frisldppningstryck ska
baseras pa lesionens egenskaper.

** Diametern pa den fyllda ballongen pé systemet som
anvands for att frisldppa stenten bor vara ungefér densamma
som diametern pa kirlet.

*** Sg den enskilda tillverkarens specifikationer angaende
(F)-motsvarighet pa etiketterna pa kartong och pése.

2.0 LEVERANSFORM
Innehall. En av varje: Omnilink Elite perifert stentsystem

Forvaring. Forvaras torrt, utsétt inte for solljus,
temperaturgréns 15-30 °C (59-86 °F).
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Icke-pyrogen.

Steril. Steriliserad med elektronstralestrélning. Anvand inte
produkten om forpackningen dr skadad eller 6ppnad.

Denna engéngsprodukt kan inte dteranvéndas pd en annan
patient, eftersom den inte dr konstruerad att fungera som avsett
efter den forsta anvandningen. Forandringar i de mekaniska,
fysiska och/eller kemiska egenskaperna som blir féljden av
produktens &teranvindning, rengdring och/eller omsterilisering,
kan forsémra konstruktionens och/eller materialets integritet,
vilket leder till kontamination pd grund av smala springor och/eller
mellanrum och minskad produktsékerhet och/eller -prestanda.
Om originalmarkning saknas, kan det leda till felaktig anvéndning
och utesluta sparbarhet. Om originalforpackningen saknas, kan
det leda till produktskada, forlust av sterilitet och risk for skador
pa patienten och/eller anvéndaren.

3.0 INDIKATIONER

Omnilink Elite perifert stentsystem &r indicerat for behandling av
de novo eller restenotiska aterosklerotiska lesioner i skyddade
perifera artérer och palliation av maligna strikturer i galltradet.

4.0 KONTRAINDIKATIONER

Omnilink Elite perifert stentsystem ar kontraindicerat for

anvandning i:

Anvéndning i karl:

e Patienter med kontraindikation mot
trombocytaggregationshdmmare/antikoagulationsbehandling

e Aneurysm omedelbart intill stentens implantationsstélle

e Forekomst av farsk, ej hemolyserad, oorganiserad trombos
eller emboliskt material

o Mallesioner som 4r resistenta mot total ballongfylinad

o Patienter med kénd dverkénslighet mot kobolt eller krom

e Patienter med kénd dverkénslighet mot silikon

Bilidr anvéndning:

e Patienter med blddningsrubbningar

e Anvandning i perforerad kanal dér lackage kan forbattras
av protesen

o Svar ascites

o Patienter med kénd dverkénslighet mot kobolt eller krom

e Patienter med kdnd dverkénslighet mot silikon

5.0 VARNINGAR

e Anvand inte produkten om forpackningen dr skadad eller
oppnad.

Om ovanligt motstand skulle kéinnas av nagon gang under

lesionsétkomst eller avidgsnande av stentbararsystemet,

ska hela inforingsskidan och stentbdrarsystemet avlagsnas
som en enda enhet. Behdll om mojligt ledarens position for
efterfoljande Kérlatkomst. Om alltfor stor kraft anvénds pa
bérarsystemet kan detta potentiellt resultera i forlust av eller
skada pa stenten och bérarsystemets komponenter.

(Se Avidgsnande av stent/system — Férsiktighetsatgérder)

e Eftersom anvdndningen av denna produkt medfor risk
for subakut trombos, vaskuldra komplikationer och/eller
blodningar, &r det nodvéndigt att vélja ut patienter med
stor omsorg.

e Stenten kan inte flyttas nér den val har frisldppts helt.

[RIELEASIED

o Detta instrument far endast anvandas av likare som dr
fortrogna med angiografi och perkutan transluminal angioplastik
ochyeller stentinséttning i gallgangama och kolangiografi.

e Omnilink Elite perifert stentsystem &r avsett att fungera som
ett system. Stenten ska inte avldgsnas for att anvéndas
tillsammans med andra dilatationskatetrar. Omnilink Elite
perifert stentsystem bor inte heller anvéandas tillsammans
med andra stentar.

e Om flera stentar behovs, ska de vara tillverkade av
likartade material.

6.0 FORSIKTIGHETSATGARDER

Efterfoljande restenos kan krdva upprepad dilatation av
kérlsegmentet dar stenten sitter. LAngsiktiga resultat efter
upprepade dilatationer av endoteltdckta Omnilink Elite
perifera stentar &r for ndrvarande okénda.

Beraknad referensdiameter for kérl/kanal bor vara minst
4,0 mm i diameter eller max 11,0 mm i diameter.

6.1 Hantering av stenthararsystemet —
Forsiktighetsatgarder

e Enheten 4r endast avsedd for engangsbruk. Far ej
omsteriliseras eller dteranvindas.

e Anvdnd stentsystemet fore det "Bést fore”-datum som
anges pa forpackningen.

o Avldgsna inte stenten fran bararballongen eftersom detta
kan skada stenten och/eller leda till stentembolisering.

e Inspektera Omnilink Elite perifert stentsystem forsiktigt fore
anvandning for att kontrollera att stenten inte har skadats
under transporten och att instrumentets dimensioner dr
korrekta for det specifika ingreppet. Se till att undvika
onddig hantering.

e Undvik att "rulla” monterad stent med fingrarna, eftersom
detta kan gora att stenten lossnar fran bararballongen.

e Fyll endast ballongen med korrekt fyllningsmedel. Anvéand
inte luft eller gas for att fylla ballongen, eftersom detta
kan ge upphov till ojamn expansion och svarigheter vid
frisldppning av stenten.

e | &s bruksanvisningen som medfdljer eventuella
interventionsinstrument som ska anvandas tillsammans
med Omnilink Elite perifert stentsystem betréffande avsedd
anvandning, kontraindikationer och mdjliga komplikationer.

o For aldrig fram bérarballongkateter utan ledaren som
stracker sig frdn spetsen.

6.2  Stentinsittning — Forsiktighetsatgarder

o Ballongen far inte fyllas fore stentfrisldppning pa annat
sétt an enligt anvisningarna. Anvéand den teknik for
ballongtomning som beskrivs i avsnitt 8.0 Handbok
for ldkaren.

e Den expanderade stentens ytterdiameter bor vara
ungefar densamma som diametern pa kérlet/kanalen.
Overdimensionering av stenten kan resultera i ett brustet
kérl/en brusten kanal. For att sdkerstélla stentens fulla
expansion bor ballongen bldsas upp till minsta

nominella tryck.
©
@

e |mplantation av en stent kan leda till dissektion eller
perforation av kérlet/kanalen distalt och/eller proximalt om
stenten och kan ge upphov till akut avsténgning av karlet/
kanalen vilket kréver ytterligare ingrepp (kirurgiskt ingrepp,
yiterligare dilatation, inséttning av fler stentar eller annat).

e Vid behandling av ett flertal lesioner bor man forst sétta
in en stent i den distala lesionen, darefter i den proximala
lesionen. Stentinséttning i denna ordning gor att man slipper
passera den proximala stenten vid placering av den distala
stenten och reducerar risken att stenten rubbas.

e Expandera inte stenten om den inte &r rétt placerad
i kdrlet/kanalen. (Se Avidgsnande av stent/system —
Férsiktighetsatgérder)

o Passningskorrosion pa dverlappade Omnilink Elite-stentar i
gallgangarna har inte testats.

o Stentning 6ver en stor bifurkationsgren kan forsvéra eller
férhindra framtida atkomst av sidogren.

o Ballongtrycket bor dvervakas under fyllning. Overskrid
inte det nominella bristningstryck som anges pa
produktetiketten. Anvéndning av tryck hogre an vad som
anges pé produktetiketten kan resultera i att ballongen brister,
vilket kan medftira skador pa Kérl/kanal eller perforation.

e Forsok inte att dra en ej expanderad stent tillbaka genom
inforingsskidan. Detta kan fa till foljd att stenten lossnar
fran ballongen.

o Metoder for stentdternamtning (anvéndning av ytterligare
ledare, slyngor ochyeller tang) kan resultera i kat trauma
for kanalen/kérlsystemet och/eller kanalens/det vaskuldra
punktionsstéllet. Komplikationer sdsom blddning, hematom
eller pseudoaneurysm kan uppsté.

e Omnilink Elite perifert stentsystem &r endast avsett for
stentfrisldppning och stentdilatation efter frisldppning och
bor inte anvandas for att dilatera andra stéllen.

6.3 Avlagsnande av stent/system —
Forsiktighetsatgarder

Om ovanligt motstand skulle kdnnas av nagon gang under
antingen karl-/kanaldtkomst eller under avlagsnande av en ej
frisldppt stent, bor stentbdrarsystemet och inféringsskidan
avlagsnas som en enda enhet. Behdll om mojligt ledarens
position for efterfoljande kérl-/kanaldtkomst.

Gor sa har for att avlagsna stentbérarsystemet som en enda

enhet:

e Dra INTE tillbaka stentbdrarsystemet in i inforingsskidan.

e Placera den proximala ballongmarkdren strax distalt om
inforingsskidans spets.

o Forin ledaren i anatomin sé I&ngt distalt det &r mojligt utan
att dventyra sdkerheten.

e Sakra stentbdrarsystemet till inforingsskidan och avlagsna
sedan inforingsskidan och stentbdrarsystemet som en enda
enhet.

Om dessa anvisningar inte f6ljs och/eller om man anvénder

for stor kraft pd stentbérarsystemet kan detta leda till forlust

av eller skada pa stenten och/eller pé stentbararsystemets
komponenter.
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6.4 Efter implantation — Forsiktighetsatgarder

Stor forsiktighet méste iakttas ndr man for en ledare eller
ballongkateter genom en nyss frislappt stent sé att inte
stentgeometrin rubbas.

Information géallande magnetisk resonanstomografi (MRT):

Icke-kliniska tester har visat att Omnilink Elite-stent, i
anvandning av enstaka eller i dverlappande anvindning pa upp
till 100 mm i langd, & MR-sdker under specifika betingelser
enligt ASTM F2503. Det kan skannas pa ett sakert sétt under
foljande forhallanden:

o Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla

o Spatialt gradientflt pd max 2 500 gauss/cm

e Maximal specifik absorptionsfrekvens for
helkroppsgenomsnitt (whole-body-average specific
absorption rate; WB-SAR) p& 2 W/kg under 15 minuters
skanning per sekvens for patientlandmérken ovanfor naveln
(total varaktighet for alla skanningar kan dverstiga 15 minuter)

o Maximal WB-SAR pa 1 W/kg under 15 minuters skanning
for patientlandmérken nedanfér naveln

e For overforing bor RF-kroppsspole anvandas i normalt
driftléage, i enlighet med IEC 60601-2-33

MRT pé 1,5 eller 3 Tesla kan utforas omedelbart efter

implantation av Omnilink Elite-stent.

Omnilink Elite-stent bér inte migrera i denna MRT-miljo.
Magnetisk kraft p& Omnilink Elite-stent har testats i enlighet
med ASTM F2052-06E. Bojningsvinkel uppmiéttes till 6 °C i ett
GE Signa 3 T HDx MR-system. Stent-uppvarmning harleddes
med hjélp av uppmitt icke-klinisk, in vitro-temperaturstegring
enligt ASTM F2182-09 i en GE Signa HDx 3 Tesla-skanner och
i en GE 1,5 Tesla-spole i kombination med lokala specifika
absorptionsfrekvenser (SAR) i en digitaliserad mansklig modell.
Med SAR-villkor enligt ovan berdknades den maximala in vivo-
temperaturdkningen till 6 °C vid 64 MHz (1,5 T) och 128 MHz
(3 T) for stentidngder pa max 100 mm. Dessa berakningar tar
inte hansyn till de kylande effekterna frén blodflode.

Effekterna av MRT pa ¢verlappande stentar som &r storre 4n
100 mm i ldngd eller stentar med frakturerade stag &r okanda.

Bildartefakt kan férekomma vid skanning av Omnilink Elite-
stenten enligt vad som visats i prekliniska tester utforda enligt
ASTM F2119-07 i en GE Signa HDx 3 Tesla-skanner.

Bildartefakt (bade inom och utanfor enhetslumen) strécker
sig ungefdr 5 mm fran enheten med spinn-eko-sekvens

och 10 mm frén enheten med gradient-eko-sekvens.
Magnetresonansbilden kan férlora i kvalitet om det intressanta
omradet ligger precis i eller ndra intill Omnilink Elite-stenten.
Darfor kan det bli nodvandigt att optimera MR-parametrar nar
Omnilink Elite-stentar finns nérvarande.

7.0 POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Eventuella biverkningar omfattar, men begransas inte till

foljande:

For anvandning i kérl

e Abrupt avstangning

® Allergisk reaktion (kontrastmedel, lakemedel eller
stentmaterial)

e Aneurysm eller pseudoaneurysm i karl eller vid det
vaskuldra punktionsstallet

[RELEASIED

e Karlkramp eller koronarischemi

e Arytmi (inklusive prematura slag, bradykardi, arteriell eller
ventrikuldr takykardi, arteriellt eller ventrikuldrt hjartflimmer)

e Arteriovenos fistel

e Blodningskomplikationer som kréver transfusion eller
kirurgiskt ingrepp

e Dodsfall

e | dsgoring av en systemkomponent eller implantation pa
oavsett stalle

o Embolisering (luft, vévnad, platta, trombotiskt material, stent)
e Emergent kirurgi
e Feber

e Hematom eller hemorragisk handelse, med eller utan
kirurgisk reparation

e Hyperperfusionssyndrom
e Hypotension/hypertension
o Infektion
e |schemi eller infarcering inte inkluderat under andra
biverkningar
e Hjértinfarkt
e Smarta (ben, fot och/eller inforingsstallet)
o Partiell stentfrisldppning
o Perifer nervskada
e | ungemboli
e Njursvikt eller insufficiens
e Restenos
e Chock
o Malapposition eller migrering av stent, som kan krdva akut
kirurgi eller avlagsnande av stenten
e Stent med frakturerade stag
e Stroke
o Forlorad kroppsdel (amputation av td, fot och/eller ben)
e Trombos eller ocklusion
e Transitorisk ischemisk attack
e \entrombos
e Karldissektion, -perforation eller -ruptur
e Karlspasm eller rekyl
e Forsamrande claudicatio eller smérta i vila
For bilidr anvandning
® Abscess
e VYiterligare ingripande p& grund av, men inte begrénsat till:
e Stentmigration
e Qavsiktlig placering av stent
o Partiell stentfrisldppning
e Skadade stentar
o Gallgangsocklusion/-obstruktion
o Gallgangsperforation som kan leda till infektion eller dodsfall
e Kolangit
e Pankreatit
e Parenkymal blodning
e Peritonit
e Sepsis

e Tumdrbvervaxt vid stm@@%
&

8.0 HANDBOK FOR LAKARE

8.1 Inspektion av stent fore anvandning

Innan Omnilink Elite perifert stentsystem anvénds ska man
forsiktigt ta ut systemet ur forpackningen och kontrollera att
det inte &r bojt, vridet eller skadat pa annat satt. Bekréfta att
stenten befinner sig mellan de rontgentéta ballongmarkérerna.
Anvand inte produkten om négra defekter iakttas.

8.2  Erfordeligt material

o Inforingsskida i korrekt storlek och konfiguration for valt
stentbararsystem (se forpackningsetiketten eller Tabell 1)

o Tvatill tre 10-20 cc sprutor

e 1000 u/500 cc hepariniserad koksaltlosning (HepNS)

o En ledare pd 0,035" (0,89 mm) med korrekt lingd

o Kontrastvatska utspadd 1:1 med fysiologisk koksaltlosning

o Eit fyllningsinstrument

e En trevdgskran

e En vridningsanordning (vid behov)

e En ledarinforare

8.3 Forbereda lesion eller striktur

1. Vanlig perkutan teknik ska anvdndas for att placera
inforingsskidan i kérlet eller i galltradet. En ledare med
korrekt storlek pa 0, 035" (0,89 mm) ska féras in genom
lesionen eller strikturen och in i den gemensamma
kérlkanalen eller gallgangen.

2. Fordilatera lesionen eller strikturen med en ballongkateter av
korrekt storlek néra avpassad fill lumens diameter proximalt
och distalt om lesionen eller strikturen.

3. Dra ut ballongkatetern och lamna ledaren pé plats.

8.4  Spolning av ledarlumen

1. Avldgsna skyddet frén spetsen.

2. Fast sprutan med hepariniserad koksaltldsning till
ledarporten.

3. Spola tills vatskan kommer ut ur den distala spetsen.

8.5 Stenthédrarsystemet — Forberedelse

1. Forbered fyliningsinstrument/spruta med utspatt
kontrastmedel.

2. Anslut fyliningsinstrument/spruta till kranen. Anslut till
fyliningsporten.

3. Med spetsen neddt, rikta bérarsystemet vertikalt.

4. Oppna kranen till bérarsystemet. Anbringa undertryck
under 30 sekunder. Lét &terga till neutralldge for fylinad av
kontrastvétska.

5. Sténg kranen till bararsystemet. Tom fyliningsinstrumentet/
sprutan pa all luft.

6. Upprepa steg 3 t.o.m. 5 tills all luft har aviagsnats.

Obs! Om luft finns kvar i skaftet upprepas steg 3 t.o.m.
5 i ballongfdrberedelse for att forhindra ojamn expansion
av stenten.

7. Om en spruta anvénts ska ett forberett fyllningsinstrument
anslutas till kranen.

8. Oppna kranen till bérarsystemet.

9. L&t den sta i neutralt lge.
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8.6 Insittning av stent

1. Torka av den exponerade ledaren med hepariniserad
koksaltiosning for att aviagsna kvarvarande blod och
kontrastmedel.

2. Oppna hemostasventilen helt. Bibehall neutralt tryck i
fyliningsinstrumentet.

3. Ladda bararsystemet bakifrén i den proximala delen
av ledaren samtidigt som ledarens placering genom
mallesionen eller strikturen bibehalls.

4. For bérarsystemet fram 6ver ledaren till méllesionen eller
strikturen. Anvédnd rontgentéta ballongmarkorer for att
placera stenten genom lesionen eller strikturen. Utfor
angiografi for att bekréfta stentens placering. Dra &t
hemostasventilen vid behov.
0bs! Om man under placeringen av bérarsystemet
konstaterar att stenten har forflyttats pé ballongen, far
stenten inte frislappas. Hela systemet ska avlagsnas
som en enda enhet. Se avsnittet Avidgsnande av stent/
system — Forsiktighetsatgérder for specifika anvisningar
om avlagsnandet av bdrarsystemet.

5. Stenten &r nu klar att frislappas.

8.7 Frislappning av stent

SE UPP! Se produktetiketten for ytterdiameter pa
expanderad stent, nominellt frislappningstryck och
nominellt bristningstryck.

1. Fyll sakta bararballongen till ett 1agt tryck; vénta tills
ballongfylinad observeras bade proximalt och distalt
i stenten. Fortsatt ballongexpansionen till angivet
stentfrisldppningstryck. Bekrafta fullstandig expansion av
stent/ballong fluoroskopiskt. Vid behov kan bérarballongen
anvéndas for att efterdilatera stenten och optimera
stentapposition.
(Overskrid inte uppmétt bristningstryck. En storre
PTA-kateter kan anvéndas for att dilatera stenten.
- Expandera inte 4-5 mm stenten bortom max 6 mm.
- Expandera inte 6-7 mm stenten bortom max 8 mm
- Expandera inte 8-10 mm stenten bortom max 11 mm.
2. Tom ballongen genom att tillimpa undertryck pa
fyliningsinstrumentet. Se till att ballongen &r helt témd.

8.8 Avldagsnande

1. Behdll undertryck sa att ballongen kan forbli helt tomd
under avidgsnandet genom skidan.

2. Med undertryck pa fyliningsinstrumentet dras forsiktigt
bérarkatetern tillbaka med ledaren som ar kvar genom
lesionen eller strikturen.

Obs! Om négot ovanligt motstand skulle kdnnas av négon

géng antingen under lesions- eller strikturdtkomst eller under

avlagsnande av bararsystemet efter stentimplantation, ska
hela systemet avlagsnas som en enda enhet. Se avsnittet
Avldgsnande av stent/system — Forsiktighetsatgérder for
specifika anvisningar om avldgsnandet av bararsystemet.
3. Bekréfta optimal stentapposition med hjélp av
standardangiografitekniker. Efterdilatera vid behov
inom stenten. Ballongfyliningar ska néra avpassas
referensdiameter for kérl/gallgang.

KONTROLLERA ATT STENTEN INTE AR UNDERDILATERAD.

Slutlig stentdiameter ska motsvara referenskérl/-kanal.

[RELEASED
9.0  REFERENSER

Ldkaren bor konsultera aktuell litteratur om aktuell medicinsk
praxis avseende ballongdilatation.

10.0 UTTALANDE GALLANDE PRODUKTINFORMATION

Abbott Vascular har utévat rimliga forsiktighetsatgérder vid
tillverkning av denna enhet. Abbott Vascular utesluter alla
garantier, uttryckliga eller underforstadda genom lag eller

pa annat sétt, inklusive men inte begrénsat till eventuella
underforstadda garantier om séljbarhet eller limplighet,
eftersom hantering och férvaring av denna enhet, samt faktorer
som ror patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp samt
andra frégor som ligger utanfor Abbott Vasculars kontroll direkt
paverkar den har enheten och de resultat som erhélls genom
dess anvéndning. Abbott Vascular kan inte hallas ansvariga
for eventuella foljdskador, skador eller kostnader som direkt
eller indirekt uppkommer vid anvdndning av denna enhet.
Abbott Vascular varken forutsatter eller tilléter ndgon annan att
ta pé sig sadant ansvar, nagot annat eller ytterligare ansvar i
samband med den hér enheten.

5

Tiirkce

OMNILINK ELITE

Periferik Stent Sistemi

1.0  CIHAZIN TANIMI

Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi (Omnilink Elite Stent Sistemi),
tel izerinden (OTW) stent yerlestirme sisteminin balonuna
6nceden monte edilmis esnek, balonla genigletilebilir L605 kobalt
krom stenttir. OTW stent yerlestirme sistemi, 0,035" (0,89 mm)
kilavuz tel ile uyumlu olup ve 80 ¢cm ve 135 cm uzunluklannda
tedarik edilir. Stent, iki radyoopak isaretci arasindaki balona monte
edilmistir. Yerlestirme sistemi, stent yerlestirmesi sonrasinda stent
duvarinin appozisyonunun optimize edilmesinde kullanilabilir. Stent
boyutlar i¢in Tablo 7’e bakin.

Tablo 1: In vitro* Cihaz Ozellikleri

Genigletilmis Stent In vitro* Nominal Onerilen
Stent Uzun- Stent Patlama Minimum Kilif/
Gapr* luklar Yerlestirme Basinci | Girig Aparati***
(mm) (mm) Basincl RBP (F)
(bar) (bar)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 1 16 6
19,29,
39, 59
6,0 12, 16, 1 14 6
19,29,
39, 59
7,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19,29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Saglanan tiim veriler in vitro testlere dayanmaktadir. Stentin
tamamen yerlestirildiginden emin olun. Yerlestirme basinclari,
lezyon ozelliklerini esas almalidir.

** Stentin yerlestiriimesinde kullanilan sistemin sisirilmis
balonunun ¢api damar capina yakin olmalidir.

*** (F) icin kutu ve canta etiketindeki ayn Uretici 6zelliklerine
bakin.

2.0 AMBALAJIN i(}ERiGiYLE ILGILI BILGILER
igindekiler. Her birinde bir tane: Omnilink Elite Periferik Stent
Sistemi.

Saklama. Kuru tutun, giines 1s1gindan uzakta, sicaklik limiti
15— 30 °C (59 — 86 °F) arasinda olan yerlerde saklayin.
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Pirojenik Degildir.
Sterildir. Elektron huzmesi radyasyonu ile sterilize edilmistir.
Paket agiimigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Bu tek kullanimlik cihaz, ilk kullanimdan sonra istenildigji gibi
performans gostermek iizere tasarlanmadigji igin bagka hasta
lizerinde yeniden kullanilamaz. Tekrar kullanim, temizleme ve/
veya tekrar sterilizasyon kosullan altinda mekanik, fiziksel ve/veya
kimyasal ¢zelliklerinde neden olunan degisiklikler, tasanmin ve/veya
materyallerin biitiinligini olumsuz etkileyip, dar araliklar ve/veya
bosluklardan dolayr kontaminasyona ve cihazin givenlik ve/veya
performansinda bir diistise yol agabilir. Orijinal etiketin olmamasi
yanlg kullanima neden olabilir ve izlenebilirligi ortadan kaldirabilir.
Orijinal ambalajin olmamasi cihazda hasara, sterilite kaybina ve
hasta ve/veya kullanicida yaralanma riskine yol acabilir.

3.0 ENDIKASYONLAR

Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi, korumal periferik arterler ve
biliyer agacindaki malign striktiirlerin palyasyonisindeki de novo
veya restenotik aterosklerotik lezyonlarin tedavisi igin endikedir.

4.0 KONTRENDIKASYONLAR

Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi asagidaki kullanimlar igin
kontrendikedir:

Damar Kullanimi:

o Antitrombosit/antikoagiilan tedaviye karsi kontrendike hastalar

e Stent implantasyon bélgesinin hemen yanindaki
anevrizmalar

® Yeni, coziinmemis, drgiitlenmemig trombis veya embolik
maddenin varligi

e Balonun tam olarak sismesine karsi koyan hedef lezyonlar

e Kobalt veya kroma kargi bilinen asin duyarlihgi olan hastalar

o Silikona kars bilinen hassasiyeti olan hastalar

Biliyer kullanimi:

e Pihtlagma bozuklugu olan hastalar

e Protezlerin arttirdi§i sizintinin bulundugu perfore kanalda
kullanim

o Siddetli asit

e Kobalt veya kroma kargi bilinen asin duyarlihgi olan hastalar

o Silikona kargi bilinen hassasiyeti olan hastalar

5.0 UYARILAR

o Paket aciimigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Lezyona erigsim veya stent yerlestirme sisteminin gikariimasi
esnasinda herhangi bir zamanda beklenmeyen bir direnc
hissedilirse stent yerlestirme sistemi ve girig aparati kilifi

tek bir iinite olarak gikartilmalidir. Miimkiinse, kilavuz teli
daha sonraki damar erigimi iglemi icin muhafaza edin. Stent
yerlestirme sistemine asin gii¢ uygulanmasi stentin ve stent
yerlestirme sistemi bilesenlerinin kaybi veya zarar gormesiyle
sonuglanabilir. (Bkz. Stentin/Sistemin Gikarimasi — Onlemler)

e Bu cihazin kullanimi subakut tromboz, vaskiiler
komplikasyonlar ve/veya kanama riski igerdiginden hastanin
makul sekilde secilmesi gereklidir.

o Stent, tam olarak yerlestirildikten sonra yeniden
konumlandirlamaz.

e Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitandz transluminal
anjiyoplasti ve/veya biliyer stent yerlestirmesi ve kolanjiyografi
Uizerine egitim gormiis doktorlar tarafindan kullaniimaldr.

[RIELEASIED

e Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi bir sistem olarak
kullaniimak tizere tasarlanmigtir. Stent, diger dilatasyon
kateterleri ile birlikte kullaniimak igin ¢ikanimamali,
Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi diger stentlerle
birlikte kullaniimamalidir.

e Birden fazla stentin gerektigi durumlarda, stent malzemeleri
benzer yapida olmaldir.

6.0 ONLEMLER

Daha sonra gerceklesen reztenoz, stentin bulundugu damar
bélumiiniin tekrar genigletiimesini gerektirebilir. Endotelize
Omnilink Elite periferik stentlerin tekrar eden genislemesinin
stentin bulundugu damar bolimi Gzerindeki uzun sireli etkisi
bilinmemektedir.

Tahmini damar/kanal referans boyutu 4,0 mm’den az veya
11,0 mm’den biiyiik olmamalidir.

6.1  Stent Yerlestirme Sistemi Kullanimi — Onlemler

o Bu cihaz tek kullanim igin tasarlanmigtir. Tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin.

e Stent sistemini ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma
tarihinden once kullanin.

o Stentin ¢ikariimasi stente zarar verebilecegi ve/veya stent
embolizasyonuna neden olabilecedi igin stenti yerlestirme
balonundan gikarmayin.

e Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi’ni kullanmadan
once dikkatle inceleyerek nakliye sirasinda cihazin zarar
gormedigini ve cihaz boyutlannin gergeklestirecegdiniz

Birden fazla lezyon tedavi edildiginde, uzaktaki lezyon

ilk olarak stentlenmeli bunu takiben yakin olan lezyon
stentlenmelidir. Bu siralama ile stentlemek uzaktaki stentin
yerlestirilmesi igin yakindaki stenti gecme gerekliligini
ortadan kaldirr ve stenti yerinden oynatma riskini azaltir.
Eger damar/kanal icerisinde dogru sekilde
konumlandinimadiysa stenti sisirmeyin.

(Bkz. Stentin/Sistemin Gikanlmasi — Onlemler)

Safra kanallarinda iist tste gelen Omnilink Elite stentlerin
aginma korozyonu test edilmemistir.

Bilylk bir bifurkasyonda stentleme ileride yan dallara
ulagimi zorlastirabilir veya engelleyebilir.

Sisirme esnasinda balon basinglan izienmelidir. Uriin
etiketinde belirtilen Nominal Patlama Basinci'ni (RBP)
agmayin. Uriin etiketinde belirtilenden daha yiksek basing
kullaniimasi olasi damar/kanal hasari veya delinmesiyle
balon yirtiimasina neden olabilir.

Genisletilmemis stenti girig aparati kilifi iizerinden geri
cekmeyi denemeyin, stent balondan cikabilir.

Stent geri cekme yontemleri (ek tellerin, kiskaclarin ve/
veya forsepslerin kullaniimasi) kanal/damar yapisi ve/veya
kanal/vaskiler giris bolgesinde ek travmayla sonuglanabilir.
Olabilecek komplikasyonlar arasinda kanama, hematom
veya psddoanevrizma sayilabilir.

Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi sadece stentin
yerlestiriimesi ve yerlestiriime sonras dilatasyon igin
tasarlanmigtir, baska alanlarin dilatasyonu igin kullaniimamalidir.

prosediire uygun oldugunu dogrulayin. Gerekli olmadikca
dokunmayin.

Monte edilen stenti parmaklarinizla “yuvarlamayin”, ¢iinki
bu hareket stentin yerlestirme balonundan gevseyerek
ayrimasina neden olabilir.

Yalnizca uygun balon sigirme araclarini kullanin. Balonu
sisirmek icin hava veya herhangi bir gazin kullanimasi
dengesiz sisme ve stentin yerine yerlestiriimesinde
zorluklara neden olabilecedinden, bunlar kullanmayin.
Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi ile birlikte kullanilacak
girisimsel cihazlanin kullanim amaglar, kontrendikasyonlari
ve potansiyel komplikasyonlar igin, bu cihazlarla saglanan
kullanim talimatlarina bakin.

Kilavuz teli u¢ kismindan uzatmadan yerlestirme balon
kateterini highir zaman ilerletmeyin.

6.2  Stentin Yerlestirilmesi — Onlemler

6.3  Stentin/Sistemin Gikariimasi — Onlemler

Damar/kanal erisimi sirasinda veya yerlestiriimemis bir stentin
cikariimasi esnasinda herhangi bir zamanda beklenmeyen
bir direng hissedilirse stent yerlestirme sistemi ve girig aparati
kilifi tek bir iinite olarak ¢ikartiimalidir. Mimkiinse, kilavuz teli
daha sonraki damar/kanal erigimi islemi igin muhafaza edin.

Stent yerlestirme sistemini tek bir iinite olarak cikarirken:
e Stent yerlestirme sistemini giris aparati kilifinin igerisine geri
GEKMEYIN.

* Proksimal balon isaretleyiciyi girig aparati kilifinin ucuna
distal olarak konumlandirin.

e Kilavuz teli anatomide giivenli sekilde maksimum distal
uzakliga kadar ilerletin.

o Stent yerlestirme sistemini girig aparati kilifina sabitleyin;
sonrasinda girig aparati kilifini ve stent yerlestirme sistemini
tek bir iinite olarak ¢ikartiimalidir.

Bu adimlarin uygulanmamas! ve/veya stent yerlestirme sistemine

e Bu yonde talimat veriimedikge stent yerlestiriimeden dnce
balonu hazirlamayin veya onceden sisirmeyin. Klinisyen
Kullamm Kilavuzu bolim 8.0°da anlatilan balon temizleme
teknigini kullanin.

o Genigletiimig stentin dis capi yaklasik olarak damar/
kanal ¢api kadar olmalidir. Stentin normalden daha fazla

fazla giic uygulanmasi stentin ve/veya stent yerlestirme sistemi
bilegenlerinin kaybina veya hasar gérmesine neden olabilir.

6.4 implant Sonrasi — Onlemler
Yeni yerlestirilen bir stentin icerisinden bir kilavuz tel veya

genisletilmesi damarin yirtilmasina neden olabilir. Stentin
tamamen geniglemesi igin balon minimum nominal basinca
kadar sigirilmelidir.

Bir stentin implantasyonu, stente uzak ve/veya yakin olan
damar ve/veya kanalin yirtilmasina veya delinmesine yol
acabilir ve ek midahaleyi (cerrahi-miidahale, daha fazla
genisletme, ek stentlerin Mmi ve benzeri) gerekli

kilan akut damar/kan;x’fg% Gina neden olabilir.
%

balon kateterle gecerken stent geometrisini bozmamak igin
0Ozen gosterilmelidir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Bilgileri:

Klinik olmayan testler Omnilink Elite stentin tek veya 100 mm
uzunluda kadar ortismeli konfigiirasyonlarda ASTM F2503'te
tanimlandi§i gibi MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Asagidaki
kosullarda giivenle taranabilir:

* 1,5 Tesla veya 3,0 Tesla statik manyetik alan
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2500 Gauss/cm veya daha az boyutsal gradiyent alan
Maksimum tim viicut ortalama spesifik absorpsiyon

orani (WB-SAR) gdbek deliginden yukandaki hasta sinir
noktalaninin sekans basina 15 dakika taranmasi igin 2 W/kg
(Tum taramalarin toplam siiresi 15 dakikayi gegebilir)
Gobek deliginden asagidaki hasta sinir noktalarinin 15 dakika
taranmas! igin maksimum WB-SAR degeri 1 W/kg

IEC 60601-2-33'te tanimlandii tizere, RF govde bobini
normal ¢alistirma modunda kullaniimalidir.

1,5 veya 3 Tesla’da MRI, Omnilink Elite stentin
implantasyonundan hemen sonra yapilabilir.

Bu MRI ortaminda Omnilink Elite stent yer degistirmemelidir.
Omnilink Elite stent Uzerindeki manyetik giic ASTM F2052-06e’ye
gore test edilmistir. GE Signa 3 T HDx MR sistemde sapma acis!
6° olarak ol¢iimistir. Stent ismmasi, ASTM F2182-09'a uygun
olarak GE Signa HDx 3 Tesla tarayicida ve GE 1,5 Tesla bobinle
kombine olarak lokal spesifik emilim oranlanyla (SAR'ler) dijital
insan model iizerinde yapilan klinik olmayan, in vitro sicaklik
artigi dlcimlerle belirlenmistir. Yukarida belirtilen SAR sartlannda
uzunlugu 100 mm veya daha az olan stentler icin 64 MHz (1,5 T)
ve 128 MHz'de (3 T) maksimum in vivo sicaklik artigi 6°C olarak
hesaplanmigtir. Bu hesaplamalarda kan akisinin sogutma etkisi
g6z dninde bulundurulmamigtir.

Manyetik rezonans goriintilemenin (MRI) 100 mm’den

daha uzun st iiste gelmis stentlerde veya destegi catlamig
stentlerdeki etkisi bilinmemektedir.

GE Signa HDx 3 Tesla tarayicida ASTM F2119-07’ye gore
yapilan Klinik olmayan testlerde gosterildigi gibi gorunti
artefakti Omnilink Elite stenti tararken goriilebilir.

Gorunti artefakti (cihaz limeninin hem iginde hem disinda)
spin eko sekansi kullanarak cihazdan yaklagik 5 mm, gradyan
eko sekansi kullanarak 10 mm disarlya uzamaktadir. Eger

ilgili alan Omnilink Elite stent ile tam olarak ayni alanda veya
nispeten yakinindaysa MR goriintii kalitesinden 6din verilebilir.
Bu nedenle Omnilik Elite stentlerinin varliginda MR gdriintileme
parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir.

7.0  OLASI TERS ETKILER

Olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamakla birlikte,
asagdakileri icermektedir:

Damar Kullanimi igin

Ani tikaniklik

Alerjik reaksiyon (kontrast madde, ilag veya stent materyali)
Damarda veya vaskiiler giris bolgesinde anevrizma veya
psddoanevrizma

Anijina veya koroner iskemi

Aritmi (erken vuru, bradikardi, atriyal veya ventrikiiler
tasikardi, arteriyel veya ventrikler fibrilasyon)
Arteryovendz fistiiller

Nakil veya cerrahi miidahale gerektiren kanama
komplikasyonlari

o Olim

Sistemin bir bileseninin ayrimasi veya istenmeyen bolgede
implantasyon

Embolizasyon (hava, doku, plak, trombotik materyal, stent)
Acil ameliyat

o Ates

RELEASED
e (Cerrahi tedavinin soz konusu oldugu veya olmadigi
hematoma ya da hemorajik vaka
e Hiperperfiizyon sendromu
o Hipotansiyon/hipertansiyon
o Enfeksiyon

o Diger ters etkiler basl§inda bahsi gegmeyen iskemi veya
enfarksiyon

e Miyokardiyal enfarksiyon

e Agn (bacak, ayak, ve/veya insersiyon yeri)

e Stentin kismen yerine yerlestiriimesi

o Periferik sinir hasan

e Pulmoner damar tikanikhg

e Bobrek galismazli§i veya yetmezligi

® Restenoz

* Sok

e Stentin ¢cikanimasi igin acil ameliyati gerektirecek sekilde
stentin yanlhs yerlestiriimesi veya yer degistirmesi

o Stent desteginde catlama

o inme

e Hedef uzvun kaybi (ayak parmaginin, ayagin ve/veya
bacagin ampiitasyonu)

e Tromboz veya okliizyon

® Gegici iskemik atak

e \/endz tromboembolizm

e Damar kesilmesi, delinmesi veya yirtiimasi

® Damar spazmi veya geri gekilmesi

e Kotilye giden topallama veya dinlenme agrisi

Biliyer Kullanim igin

* Abses

o Asagidakiler nedeniyle, ancak bunlarla kisith olmamak
kayduyla, ek miidahale yapiimasi:

e Stentin yer degistirmesi
o Stentin yanhghkla yerlestirilmesi
e Stentin kismen yerine yerlestiriimesi
e Hasar gérmis stentler
e Safra kanalinin kapanmasi/tikanmasi

e Safra kanalinin potansiyel olarak enfeksiyona veya dlime
neden olacak sekilde delinmesi

o Kolanijit

o Pankreatit

e Parenkimal hemoraj

e Peritonit

e Sepsis

e Stent sonlarinda asin timor biyiimesi

8.0  KLINISYEN KULLANIM KILAVUZU

8.1  Kullamm Oncesi Stent incelemesi

Omnilink Elite Periferik Stent Sistemi’ni kullanmadan dnce
dikkatli bir sekilde sistemi ambalajdan ¢ikarin ve bikilme,
dolasma ve baska hasarlar olup olmadigini inceleyin. Stentin
radyoopak balon isaretcileri arasinda bulundugunu dogrulayin.
Herhangi bir kusurla karsilagirsan anmayin.

ol

8.2 Gerekli Materyaller

Segilen stent yerlestirme sistemi icin uygun boyutta
ve bigimde giris aparati kilifi (ambalaj etiketine veya
Tablo 1’e bakin)

iki ya da (¢ 10~20 cc ginnga

1000 u/500 cc heparinize normal salin (HepNS)
Uygun uzunlukta bir 0,035" (0,89 mm) kilavuz tel
Normal salinle 1:1 oraninda seyreltiimis kontrast
Bir sisirme cihazi

Bir t¢ yollu vana

Bir tork cihazi (uygulanabilir ise)

Bir kilavuz tel girig aparatl.

8.3 Lezyon veya Striktiir Hazirlanmasi

3.

. Girig aparati kilifini damara veya safra kanalina yerlestirmek

icin standart perkiitandz teknikler kullaniimalidir. Uygun
boyutta 0,035" (0,89 mm) kilavuz tel, lezyon veya striktir
{izerinden damar veya safra kanalina ilerletiimelidir.

. Lezyon veya striktiire yakin ve uzak limenin ¢apiyla

eslesmesi igin ve lezyon veya striktiirii uygun boyutta bir
balon dilatasyon kateterle dnceden genisletin.
Kilavuz teli yerinde birakarak balon dilatasyon kateteri gekin.

8.4 Kilavuz Tel Liimeninin Yikanmasi

1.
2.
3.

Koruyucu kapagi ugtan gikarin.
Kilavuz tel portuna icerisinde HepNS bulunan ginngayi takin.
Uzak uctan sivi gikana kadar yikayin.

8.5 Stent Yerlestirme Sisteminin Hazirlanmasi

1.

2.

Sisirme cihazini/sinngayi seyreltilmis kontrast maddesi ile
hazirlayin.

Sisirme cihazini/ginngay! stopkoka bunu da sisirme
portuna takin.

. Ucu asagidayken, yerlestirme sistemini dikey olarak

konumlandirn.

. Yerlestirme sisteminin stopkokunu agin, negatif olarak

30 saniye boyunca gekin, kontrastin dolmasi i¢in normale
birakin.

. Yerlestirme sisteminin stopkokunu kapatin, sisirme

cihazini/sinngay havadan anndirin.

. Tum hava bosalana dek adim 3-5'i tekrarlayin.

Not: Saftta hava gdriiniyorsa stentin dengesiz sismesini
engellemek icin adim 3'ten 5’e kadar olan balon hazirlama
adimlanni tekrar edin.

. Sinnga kullanilmigsa, stopkoka hazirlanmig bir sisirme

cihazi takin.

. Yerlestirme sisteminin stopkokunu agin.
. N6tr durumda birakin.

8.6  Stent Yerlestirme Prosediirii

. Kalinti kan ve kontrast maddesini gidermek i¢in acikta kalan

kilavuz teli heparinize salinle silin.

2. Hemostatik valfi tamamen agin. Sisirme cihazinda normal

basinci saglayin.

. Kilavuz telin pozisyonunu hedef lezyon veya striktiirde

tutarken yerlestirme sistemini kilavuz telin proksimaline
yerlestirin.
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4. Yerlestirme sistemini kilavuz tel Gzerinden hedef lezyon veya
striktire dogru ilerletin. Stenti lezyon veya striktir Uzerinde
konumlandirmak icin radyoopak balon isaretgilerini kullanin,
stent pozisyonunu onaylamak icin anjiyografi yapin.
Yapilabiliyorsa, hemostatik valfi sikistirn.

Not: Yerlestirme sisteminin dogru konuma iletilmesi
sirasinda stentin balon tizerinde hareket etmis oldugunu
fark ederseniz stenti yerine yerlestirmeyin. Sistemin
tamami tek bir iinite olarak ¢ikartilmaldir. Spesifik
yerlestirme sistemi ¢ikarma talimatlari igin Stentin/Sistemin
Cikariimasi — Onlemler bolimiine bakin.

5. Stent simdi yerlestiriimeye hazirdir.
8.7  Stent Yerlestirme Prosediirii

DIKKAT: Genisletilmis stent dig ¢api, nominal yerlestirme
basinci ve nominal patlama basinci igin iiriin etiketine bakin.
1. Balonu yavasca diisiik basingta sisirin; balonun sigkinliginin
stentin hem yakininda hem uzaginda gézlenmesine kadar bu
sekilde tutun. Belirlenen stent yerlestirme basincina kadar
balonu sisirmeye devam edin. Stentin/Balonun tamamen
sistigini floroskopik olarak onaylayin. Gerekli olmasi
durumunda yerlestirme balonu stent yerlestirmesini optimize
etmek amaciyla stenti sonradan genisletmek icin kullanilabilir.
Nominal Patlama Basincini (RBP) ge¢meyin. Stenti
genisletmek icin daha biiyiik bir PTA kateteri kullanilabilir.
- 4-5 mm stenti 6 mm'den fazla genigletmeyin.
- 6-7 mm stenti 8 mm’den fazla genisletmeyin.
— 8-10 mm stenti 11 mm'den fazla genigletmeyin.
2. Sisirme cihazindan negatif basing gekerek balonun havasini
sondirn. Balonun havasinin tamamen séndiginden
emin olun.

8.8  Cikarma Prosediirii

1. Balonun kilif iizerinden ¢ikartilirken tamamen havasinin
sonmii sekilde kalmasi igin negatif basinci devam ettirin.

2. Sisirme cihazi negatif basingtayken yerlestirme kateterini
kilavuz tel lezyon veya striktiir tizerinde kalacak sekilde
dikkatlice cekin.

Not: Lezyon veya striktiire erisim veya stent yerlestirildikten
sonra stent yerlestirme sisteminin ¢ikanimasi esnasinda
herhangi bir zamanda beklenmeyen bir direng hissedilirse
tiim sistem tek bir iinite olarak ¢ikartilmalidir. Spesifik
yerlestirme sistemi ¢ikarma talimatlan icin Stentin/Sistemin
Cikarilmasi — Gnlemler bolimiine bakin.

3. Standart anjiyografi teknikleri kullanarak optimum stent
yerlesmesini onaylayin. Gerekirse stent iginde sonradan
dilatasyon yapin. Balon genislikleri damar/kanal referans
caplyla eslesmelidir.

STENTIN GEREGINDEN AZ GENiSLETILMEDIGINDEN EMiN
OLUN. Son stent capi referans damarla/kanalla eslesmelidir.

9.0 REFERANSLAR

Doktor balon genisletme konusunda giincel medikal
uygulamalarda var olan gincel literatire bagvurmalidir.

RELEASED
10.0 URON BILGiSi ACIKLAMASI

Abbott Vascular bu cihazin tretiminde gerekli 6zeni gostermistir.
Abbott Vascular kanun geregi belirtilip, kastedilen ticari
elverigliligin veya uygunlugun zimni garantisini iceren ve bununla
sinirli olmayan, bu cihazin tasinmasi, depolanmasi ve bununla
birlikte hasta ile ilgili tani, tedavi, cerrahi girisimler ve bu cihazi
ve cihazdan alinan sonuglan direk olarak Abbott Vascular’in
kontrolii diginda etkileyen faktorlerin timiinii garantiden

harig tutar. Abbott Vlascular dogrudan veya dolayl olarak bu
cihazin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir tesadiifi veya
dolayl kayiptan, hasardan veya masraftan sorumiu tutulamaz.
Abbott Vascular bu cihazin baglanmasindaki herhangi bir ek
yiikimldligi ya da sorumlulugu ne dstlenir ne de bagka bir
sahsin stlenmesi igin gorevlendirir.

5

Norsk

OMNILINK ELITE C€

Perifert stentsystem

1.0 BESKRIVELSE AV INSTRUMENTET

Omnilink Elite perifert stentsystem (Omnilink Elite stentsystem)
er en fleksibel, ballongekspanderbar stent av L605 kobolt-krom
pamontert ballongen i et stentutieggingssystem av typen over-
the-wire (OTW). OTW-stentutleggingssystemet er kompatibelt
med en 0,035" (0,89 mm) ledesonde og leveres i lengder pa
80 cm og 135 cm. Stenten er montert pé ballongen mellom de
to rentgentette markarene. Utleggingssystemet kan brukes til &
optimalisere stentens veggapposisjon etter stentanleggelse.

Se tabell 1 for stentmal.

Tabell 1: Enhetsspesifikasjoner in vitro*

Diameter Stent- Stentan- Nominelt | Anbefalt minste-
pé lengder leggelses- spreng- storrelse
ekspandert (mm) trykk (bar) trykk — for hylse/
stent** in vitro* RBP innfarer*** (F)
(mm) (bar)
4,0 12, 16, 1 16 6
19
5,0 12, 16, 1 16 6
19, 29,
39, 59
6,0 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39,59
70 12, 16, 1 14 6
19, 29,
39, 59
8,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
9,0 19, 29, 1 14 6
39, 59
10,0 19, 29, 1 14 6
39

* Alle angitte data er basert p in vitro-testing. Se til at
stenten anlegges fullstendig. Anleggelsestrykk skal baseres
pa lesjonens Karakteristikker.

** Diameteren til den fylte ballongen i systemet som brukes
til & anlegge stenten, skal ha omtrent den samme diameteren
som karet.

*** Se spesifikasjonene til hver enkelt tilvirker for
(F)-ekvivalens pé eske- og poseetiketten.

2.0 SLIK LEVERES UTSTYRET

Innhold: Ett stk. Omnilink Elite perifert stentsystem.

Oppbevaring: Ma holdes terr. Mé holdes unna sollys.
Temperaturbegrensning 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F).
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Ikke-pyrogen.

Sterilitet: Sterilisert med elektronstréling. Ma ikke brukes hvis
emballasjen er &pnet eller skadet.

Denne enheten til engangsbruk kan ikke brukes pa nytt med en
annen pasient, da den ikke er konstruert for & virke pé korrekt
mate etter forste gangs bruk. Endringer i mekaniske, fysiske
og/eller kiemiske egenskaper som oppstar under gjentatt

bruk, rengjering og/eller resterilisering, kan kompromittere
konstruksjonens og/eller materialenes integritet. Dette kan fare
til kontaminering via smale mellomrom og/eller dpninger og vil
kunne redusere enhetens sikkerhet og/eller ytelse. Manglende
original merking kan fare til feil bruk og kan hindre sporbarheten.
Manglende original emballasje kan fore til skade pa enheten, tap
av sterilitet og fare for skade pa pasienten og/eller brukeren.

3.0 INDIKASJONER

Omnilink Elite perifert stentsystem er indisert for behandling av
de novo eller restenotiske aterosklerotiske lesjoner i perifere
arterier og symptomlindring ved maligne strikturer i galletreet.

4.0 KONTRAINDIKASJONER

Omnilink Elite perifert stentsystem er kontraindisert for bruk i:

Kar:

o Pasienter med kontraindikasjon for platehemmende/
antikoagulerende behandling

e Aneurismer like ved stentimplantasjonsstedet

o Tilstedeverelse av frisk, ulysert, uorganisert trombe eller
embolisk materiale

o Mallesjoner som er resistente overfor komplett fylling av ballong
e Pasienter med kjent overfalsomhet overfor kobolt eller krom
e Pasienter med kjent overfalsomhet overfor silikon
Gallegang:
e Pasienter med blgdningssykdommer
e Bruk i perforert gallegang der lekkasjen kan forstarres

av protesen
e Alvorlig ascites
e Pasienter med kjent overfglsomhet overfor kobolt eller krom
e Pasienter med kjent overfalsomhet overfor silikon

5.0 ADVARSLER

o & ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.

Dersom det pa noe tidspunkt kiennes uventet form for

motstand under tilgang til lesjonen eller under fierning

av stentutleggingssystemet, skal innfaringshylsen og

stentutleggingssystemet fjernes som en samlet enhet.

Prgv om mulig & opprettholde ledesondens posisjon for

pafelgende Kartilgang. Dersom det brukes overdreven kraft pa

stentutleggingssystemet, kan det potensielt fare til tap av eller
skade pd komponentene til stenten og stentutieggingssystemet.

(Se Fjerning av stent/system — Forsiktighetsregler)

e Ettersom bruk av dette instrumentet inneberer risiko for
subakutt trombose, vaskulaere komplikasjoner og/eller
bladninger, er det nadvendig & velge ut pasienter med
stor omhu.

o Nar stenten er helt anlagt, kan den ikke plasseres pa nytt.

e Denne enheten skal bare brukes av leger som har opplering
i angiografi og perkutan transluminal angioplastikk og/eller
biliger stentplassering samt kolangiografi.

[RIELEASIED

e Omnilink Elite perifert stentsystem skal fungere som et
system. Stenten skal ikke fiernes for bruk sammen med
andre dilatasjonskatetre, og Omnilink Elite perifert stentsystem
skal heller ikke brukes sammen med andre stenter.

o Nar bruk av flere stenter er ngdvendig, mé de vare tilvirket
av samme materiale.

6.0 FORSIKTIGHETSREGLER

Etterfolgende restenose kan gi behov for gjentatt dilatasjon av
karsegmentet der stenten sitter. Langtidseffekten av gjentatt
dilatasjon av endotelialiserte Omnilink Elite perifere stenter er
for tiden ukjent.

Anslatt sterrelse p kar/gallegang ber ikke vaere mindre enn
4,0 mm i diameter eller starre enn 11,0 mm i diameter.

6.1  Handtering av stentutleggingssystemet —
Forsiktighetsregler

e Dette instrumentet er kun utformet til engangsbruk. Ma ikke
resteriliseres eller gjenbrukes.

e Stentsystemet skal brukes far "Brukes innen”-datoen angitt
pa emballasjen.

o Stenten ma ikke fjernes fra utleggingshballongen, da dette
kan skade stenten og/eller fare til stentembolisering.

e Se over Omnilink Elite perifert stentsystem grundig far bruk
for & sjekke at stenten ikke er skadet under transport, og at
starrelsen er egnet for den spesifikke prosedyren. Unnga
ungdvendig handtering.

e |kke "rull” den monterte stenten med fingrene, da dette kan
14 stenten til & lasne fra utleggingsballongen.

o Ballongen ma kun fylles med anbefalt medium. Luft og
andre gasser skal ikke brukes til  fylle ballongen, da dette
kan medfare ujevn ekspansjon og vanskeliggjare anleggelse
av stenten.

o Du finner opplysninger om bruksomrader, kontraindikasjoner
og mulige komplikasjoner i bruksanvisningen som falger
med ethvert utstyr for operative inngrep som skal brukes
sammen med Omnilink Elite perifert stentsystem.

o Kateteret med utleggingsballong mé aldri feres inn uten at
ledesonden stikker ut i front.

6.2 Stentplassering — Forsiktighetsregler

o Ballongen ma ikke Klargjares eller forhandsfylles far
anleggelse av stenten, p& annen méte enn slik det er anvist.
Bruk ballongrenseteknikken som er beskrevet i avsnitt
8.0 Bruksveiledning for legen.

o Den ytre diameteren pd den ekspanderte stenten skal vaere
omtrent den samme som for karet/gallegangen. En for stor
stent kan fare til ruptur i kar/gallegang. Ballongen ma fylles
il det minste nominelle trykket for & sikre full ekspandering
av stenten.

e |mplantasjon av en stent kan medfere disseksjon eller
perforasjon av karet/gallegangen distalt og/eller proksimalt for
stenten og kan forrsake akutt lukking av Karet/gallegangen
med péfalgende behov for ytterligere inngrep (kirurgisk inngrep,
ytterligere dilatasjon, plassering av flere stenter eller annet).

o \Ved behandling av flere lesjoner bar den distale lesjonen
stentes farst, for stenting av depcproksimale lesjonen.
Stenting i denne rekkefﬂl man slipper & krysse
den proksimale stenten ford plassere den distale stenten.
Dermed reduseres #sikoen for at stenten lasner.

o Stenten mé ikke ekspanderes dersom den ikke er riktig
plassert i karet/gallegangen. (Se Fjerning av stent/system —
Forsiktighetsregler)

o Friksjonskorrosjon pé overlappende Omnilink Elite-stenter i
gallegangen er ikke testet.

e Stenting i en starre forgreining kan forhindre tilgang til
sidegreiner pa et senere tidspunkt.

o Ballongtrykk mé overvakes under fylling. Det nominelle
sprengtrykket (RBP) angitt pa produktetiketten ma ikke
overskrides. Bruk av hgyere trykk enn det som er angitt pa
produktetiketten, kan fere til at ballongen sprekker, noe som
kan medfare skade eller perforasjon i kar/gallegang.

o Ikke forsgk a trekke en ikke-ekspandert stent tilbake
gjennom innfaringshylsen, da stenten kan lgsne fra
ballongen.

e Metoder for uthenting av stent (bruk av ytterligere
ledesonder, slynger og/eller tenger) kan medfare ytterligere
traume i gallegangen/vaskulaturen og/eller inngangsstedet
til gallegangen/karet. Komplikasjoner kan omfatte bladning,
hematom eller pseudoaneurisme.

e Omnilink Elite perifert stentsystem skal kun brukes til
anleggelse og pafelgende dilatasjon av stenten, og det skal
ikke brukes til dilatasjon andre steder.

6.3 Fjerning av stent/system — Forsiktighetsregler

Dersom det pa noe tidspunkt kjennes uventet form for motstand
under tilgang til karet/gallegangen eller under fiemning av en ikke
anlagt stent, skal stentutleggingssystemet og innfaringshylsen
fiernes som en samlet enhet. Prov om mulig & opprettholde
ledesondens posisjon for péfelgende tilgang i kar/gallegang.
Gjer felgende ved fjerning av stentutleggingssystemet som
en samlet enhet:

o Stentutleggingssystemet skal IKKE trekkes tilbake i
innfaringshylsen.

o Plasser den proksimale ballongmarkeren rett distalt for
spissen pa innfaringshylsen.

o For ledesonden inn i anatomien sa langt distalt som det er
forsvarlig.

o Fest stentutleggingssystemet til innfaringshylsen, og fiern
deretter innfaringshylsen og stentutleggingssystemet som
en samlet enhet.

Hvis disse punktene ikke falges, og/eller hvis det brukes for

stor kraft pa stentutleggingssystemet, kan det fare til tap av

eller skade pa stenten og/eller p stentutleggingssystemets
komponenter.

6.4  Etter implantasjon — Forsiktighetsregler

Ver svert forsiktig ved kryssing av en nylig anlagt stent med
en ledesonde eller et ballongkateter for & unnga & forstyrre
stentgeometrien.

Informasjon om magnetresonanstomografi (MR):
Ikke-klinisk testing har vist at Omnilink Elite-stenten, i enkle
og i overlappende konfigurasjoner opptil 100 mm i lengde,

er MR-tilpasset i henhold til ASTM F2503. Stenten kan trygt
skannes under fglgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla

o Romlig gradientfelt pa 2500 gauss/cm eller mindre
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Maksimal helkropps gjiennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (WB-SAR) pa 2 W/kg i 15 minutter med
skanning per sekvens for pasientreferansemerker

over umbilicus (total varighet pa alle skanninger kan
overskride 15 minutter)

Maksimal WB-SAR pa 1 W/kg i 15 minutter med skanning
for pasientreferansemerker under umbilicus
RF-kroppsspole med senderfunksjon skal brukes i normal
driftsmodus i henhold til IEC 60601-2-33

MR ved 1,5 eller 3 tesla kan utferes umiddelbart etter
implantering av Omnilink Elite-stenten.

Omnilink Elite-stenten skal ikke migrere i dette MR-miljoet.
Omnilink Elite-stentens magnetiske styrke ble testet i henhold
til ASTM F2052-06¢. Avbgyningsvinkelen ble malt til 6° i et

GE Signa 3 T HDx MR-system. Stentoppheting ble beregnet ved
4 bruke den malte ikke-kliniske in vitro-temperaturstigningen

i samsvar med ASTM F2182-09 i en GE Signa HDx 3 tesla
skanner og i en GE 1,5 tesla spole kombinert med de

lokale spesifikke absorpsjonsratene (SAR) i en digitalisert
menneskelig modell. Med SAR-betingelsene angitt ovenfor ble
maksimal in vivo-temperaturgkning beregnet & veere 6 °C ved
64 MHz (1,5 T) og 128 MHz (3 T) for stentlengder pd 100 mm
og mindre. Disse beregningene tar ikke hensyn til de kjglende
egenskapene til blodomlgpet.

MR-effektene pa overlappende stenter som er lengre enn

100 mm, eller stenter med frakturerte statter, er ukjent.
Bildeartefakter kan forekomme ved skanning av Omnilink Elite-
stenten, slik det ble vist ved ikke-klinisk testing utfert i henhold
til ASTM F2119-07 i en GE Signa HDx 3 tesla skanner.
Bildeartefakter (bade pa innsiden og utsiden av enhetslumenet)
strekker seg ca. 5 mm fra enheten ved bruk av spin-ekko-
sekvensen og 10 mm fra enheten ved bruk av gradient-ekko-
sekvensen. MR-avbildningens kvalitet kan forringes hvis
malomradet befinner seg i nayaktig samme omréde som eller
relativt naer plasseringen av Omnilink Elite-stenten. Derfor kan
det bli ngdvendig & optimalisere parameterne for MR-avbildning
hos personer med Omnilink Elite-stenter.

7.0 MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset

til felgende:

Ved bruk i kar

o Bra lukking

o Allergisk reaksjon (kontrastmiddel, legemiddel,
stentmateriale)

e Aneurisme eller pseudoaneurisme i kar eller ved sted for
vaskuler tilgang

* Angina eller koronar iskemi

o Arytmi (inkludert premature slag, bradykardi, atrie- eller
ventrikkeltakykardi, atrie- eller ventrikkelflimmer)

o Arteriovengs fistel

o Blgdningskomplikasjoner som krever blodoverfaring eller
kirurgisk inngrep

e Dod

o Lgsgjering av en systemkomponent eller implantering pa et
utilsiktet sted

e Embolisering (luft, vev, plakk, trombotisk materiale, stent)

e Uforutsett inngrep

[RELEASED
o Feber

e Hematom eller hemoragisk hendelse, med eller uten
kirurgisk reparasjon
e Hyperperfusjonssyndrom
o Hypotensjon/hypertensjon
o Infeksjon
e |skemi eller infarkt som ikke er nevnt under andre
bivirkninger
* Myokardinfarkt
e Smerter (bein, fot og/eller innfaringssted)
e Delvis stentanleggelse
o Perifer nerveskade
e | ungeemboli
o Nyresvikt eller -insuffisiens
* Restenose
e Sjokk
e Feilplassering eller migrasjon av stent, som kan kreve akutt
inngrep for & fierne stenten
o Stentstattefraktur
e Slag
o Tap av aktuell ekstremitet (amputasjon av ta, fot og/eller bein)
e Trombose eller okklusjon
o Transitorisk iskemisk anfall
e \/engs tromboemboli
o Kardisseksjon, -perforering eller -ruptur
e Karspasme eller -kontraksjon
o Forverret klaudikasjon eller hvilesmerter
Ved bruk i gallegang
® Abscess
o VYtterligere inngrep pa grunn av, men ikke begrenset til:
e Stentvandring
o Utilsiktet plassering av stenten
e Delvis stentanleggelse
e Skadde stenter
o Okklusjon/tilstopping av gallegang
e (iallegangperforasjon, som potensielt kan fare til infeksjon
eller dad
e Kolangitt
e Pankreatitt
e Parenkymal bladning
e Peritonitt
e Sepsis
e Tilgroing av tumor ved stentens ender

8.0 BRUKERHANDBOK FOR KLINIKEREN

8.1 Inspeksjon av stenten far bruk

Far Omnilink Elite perifert stentsystem brukes, ma systemet
fiernes forsiktig fra emballasjen og inspiseres for bayning,
knekk eller andre skader. Se til at stenten ligger mellom de
rontgentette ballongmarkerene. Mé ikke brukes hvis det

oppdages defekter.
8.2 Ngdvendige materi I@@
o Innfﬂringshylseig '@%m 0g konfigurasjon for valgt

stentutleggi (se pakningsmerking eller tabell 1)

e To til tre 10-20 ml sprayter

e 1000 u/500 ml heparinisert fysiologisk saltvann (HepNS)
e En0,035" (0,89 mm) ledesonde i passende lengde

e Kontrastmiddel fortynnet 1:1 med fysiologisk saltvann

o Fit oppblasingsutstyr

o En treveis stoppekran

o En vridningsenhet (hvis aktuelt)

e En ledesondeinnfarer

8.3 Klargjering av lesjon eller striktur

1. Standard perkutan teknikk skal brukes til & plassere
innfaringshylsen i karet eller galletreet. En ledesonde
med riktig sterrelse 0,035" (0,89 mm) skal fares inn over
lesjonen eller strikturen og inn i karet eller gallegangen.

2. Forhandsdilater lesjonen eller strikturen med et
ballongdilatasjonskateter med passende starrelse i forhold
til lumendiameteren proksimalt og distalt for lesjonen eller
strikturen.

3. Trekk ballongdilatasjonskateteret tilbake, og la ledesonden
ligge igjen.

8.4  Skylling av ledesondens lumen

1. Ta beskyttelseshetten av spissen.
2. Fest sprayten med HepNS til ledesondeporten.
3. Skyll til veesken gér ut av den distale spissen.

8.5 Klargjering av stentutleggingssystem

1. Klargjer oppblasingsutstyret/sprayten med fortynnet
kontrastmiddel.

2. Fest oppbldsingsutstyret/sprayten til stoppekranen, og fest
denne til oppblasingsporten.

3. Plasser stentutleggingssystemet i vertikal retning med
spissen ned.

4. /\pne stoppekranen til utleggingssystemet, trekk negativt i
30 sekunder, og utlgs til naytral for kontrastfylling.

5. Lukk stoppekranen til utleggingssystemet, og fiern all luft fra
oppblésingsutstyret/sprayten.

6. Gjenta trinn 3-5 til luften er helt ute.
Merk: Hvis det observeres Iuft i skaftet, skal du gjenta
klargjeringstrinnene for ballong, trinn 3-5, for & unnga ujevn
stentekspansjon.

7. Dersom det ble brukt en sprayte, skal et klargjort
oppblésingsutstyr festes til stoppekranen.

8. f\pne stoppekranen til utleggingssystemet.

9. La den st i naytral.

8.6  Stentutleggingsprosedyre

1. Terk av den eksponerte ledesonden med heparinisert
saltvann for & fierne blodrester eller kontrastmiddel.

2. Apne hemostaseventilen helt. Oppretthold naytralt trykk pa
oppblasingsutstyret.

3. For utleggingssystemet inn pé ledesondens proksimaldel
bakfra samtidig som ledesondens posisjon opprettholdes
over hele lesjonens eller strikturens malomréde.
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4. Far utleggingssystemet over ledesonden til lesjonens
eller strikturens méalomréde. Bruk de rentgentette
ballongmarkgrene til & posisjonere stenten over
lesjonen eller strikturen. Bruk angiografi til & bekrefte
stentposisjonen. Stram hemostaseventilen hvis aktuelt.
Merk: Hvis du merker at stenten flytter seg pa ballongen
mens utleggingssystemet anbringes i posisjon, skal
stenten ikke anlegges. Hele systemet mé fiernes som
en samlet enhet. Se avsnittet Fjerning av stent/system —
Forsiktighetsregler for & f& spesifikke anvisninger for
hvordan du fierner utleggingssystemet.

5. Stenten er na Klar til anleggelse.

8.7 Stentanleggingsprosedyre

FORSIKTIG: Pa produktetiketten finner du informasjon om
ytre diameter, nominelt anleggelsesstrykk og nominelt
sprengtrykk for den ekspanderte stenten.

1. Fyll utleggingsballongen sakte til lavt trykk. Vent til du
kan se ballongen fylle seg bade proksimalt og distalt
for stenten. Fortsett & fylle ballongen til det spesifiserte
stentanleggelsestrykket. Sjekk at stenten/ballongen er helt
ekspandert, ved hjelp av fluoroskopi. Utleggingsballongen
kan om ngdvendig brukes til pafalgende dilatasjon av
stenten for & optimalisere stentplassering.
Nominelt sprengtrykk ma ikke overskrides. Et starre PTA-
kateter kan brukes til a dilatere stenten.

- En 4-5 mm stent ma ikke ekspanderes til mer enn

maks. 6 mm.

— En 6-7 mm stent ma ikke ekspanderes til mer enn
maks. 8 mm.

— En 8-10 mm stent ma ikke ekspanderes til mer enn
maks. 11 mm.

2. Tem ballongen ved a sette pd negativt trykk pd
oppblasingsutstyret. Pase at ballongen er helt tom.

8.8  Prosedyre for fjerning

1. Oppretthold negativt trykk for at ballongen skal holde seg
helt tom under fjerning gjennom hylsen.

2. Nar oppblésingsutstyret har negativt trykk, skal
utleggingskateteret forsiktig trekkes tilbake mens
ledesonden blir liggende over lesjonen eller strikturen.
Merk: Dersom det pa noe tidspunkt kjennes uvanlig
motstand, enten under tilgang til lesjonen eller under
fierning av utleggingssystemet etter implantasjon av
stenten, skal hele systemet fjernes som en samlet enhet.
Se avsnittet Fjerning av stent/system — Forsiktighetsregler
for & fa spesifikke anvisninger for hvordan du fierner
utleggingssystemet.

3. Bekreft optimal stentapposisjon med standard
angiografiteknikker. Utfar pafelgende dilatasjon av stenten
om ngdvendig. Nar ballongen fylles, ma dette gjenspeile

referansediameteren til karet/gallegangen sa naye som mulig.

SORG FOR AT STENTEN IKKE ER UNDERDILATERT. Endelig
stentdiameter ber tilsvare referansekarets/gallegangens
diameter.

[RELEASED
9.0 REFERANSER

Legen bor lese seg opp pa aktuell litteratur om gjeldende
medisinsk praksis som gjelder for ballongdilatasjon.

10.0 OFFENTLIGGJ@RING AV
PRODUKTINFORMASJON

Abbott Vascular har utvist rimelig aktsomhet under produksjon
av denne enheten. Abbott Vascular utelukker alle garantier,
uttrykt eller underforstatt gjennom lov eller pd annen mate,
inkludert, men ikke begrenset til enhver underforsttt garanti
om salgbarhet eller egnethet, ettersom handtering og
oppbevaring av denne enheten samt faktorer som gjelder
pasienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske prosedyrer

0g annet utover Abbott Vasculars kontroll, direkte berarer
denne enheten og resultater som oppnés ved bruk av denne
enheten. Abbott Vascular er ikke ansvarlig for tilfeldige eller
falgemessige tap, skader eller utgifter, direkte eller indirekte,
som oppstar i forbindelse med bruken av denne enheten.
Abbott Vascular pétar seg ikke, og gir heller ingen andre
autorisasjon til & pata seg, annet eller ytterligere ansvar knyttet
til denne enheten.
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