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MULTI-LINK VISION

Coronary Stent Systems

1.0 DEVICE DESCRIPTION

The MULTI-LINK VISION RX Coronary Stent System and the MULTI-LINK VISION OTW Coronary Stent System
(MULTI-LINK VISION Coronary Stent and RX or OTW Delivery System) include:

0086

e A pre-mounted L-605 cobalt chromium alloy (CoCr) (major elements include cobalt, chromium, tungsten, nickel) stent.

* Two radiopaque markers, located underneath the balloon, which fluoroscopically mark the working length of the balloon and the expanded stent
length.

*  Two proximal delivery system shaft markers (95 cm and 105 cm from the distal tip) that indicate the relative position of the delivery system to the
end of a brachial or femoral guiding catheter. Working catheter length is 143 cm.

*  For the MULTI-LINK VISION RX Coronary Stent System only, a shaft color change denotes the guide wire exit notch.
Table 1: in vitro Device Specifications

MULTI-LINK VISION

Koronarstentsysteme

1.0 PRODUKTBESCHREIBUNG
Das MULTI-LINK VISION RX Koronarstentsystem und das MULTI-LINK VISION OTW Koronarstentsystem (MULTI-LINK VISION Koronarstent und RX- bzw.
0TW-Applikationssystem) umfassen:

e Einen vormontierten Stent aus L-605 Kobalt-Chrom-Legierung (CoCr) (Hauptelemente: Kobalt, Chrom, Wolfram, Nickel).

e Zwei unter dem Ballon befindliche rontgendichte Markierungen zur Sichtbarmachung der Arbeitsldnge des Ballons und der Lange des expandierten
Stents auf dem Rontgenbild.

e Zwei proximale Markierungen auf dem Schaft des Applikationssystems (95 cm und 105 cm von der distalen Spitze), die die relative Position des
Applikationssystems in Bezug auf das Ende eines brachialen oder femoralen Fiihrungskatheters anzeigen. Die Katheterarbeitslange betrdgt 143 cm.

e Nur beim MULTI-LINK VISION RX Koronar

Die Fii -Austrittskerbe ist durch eine Veranderung der Schaftfarbe markiert.
Tabelle 1: In-vitro-Produktdaten

MULTI-LINK VISION

Systemes d’endoprothéses coronaires

1.0 DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme d’endoprothése coronaire MULTI-LINK VISION RX et le systéme d'endoprothése coronaire MULTI-LINK VISION OTW (endoprothese coronaire
MULTI-LINK VISION et systéme de mise en place RX ou OTW) comprennent les éléments suivants :

* Une endoprotheése en alliage cobalt-chrome L-605 (CoCr) pré ée (les incluent le cobalt, le chrome, le tungsténe et le nickel).

*  Deux marqueurs radio-opaques, situés sous le ballonnet, marquant sous fluoroscopie la longueur utile du ballonnet ainsi que la longueur de
I'endoprothese déployée.

*  Deux marqueurs proximaux sur le corps du systtme de mise en place (a 95 et 105 cm de I'extrémité distale) qui indiquent la position relative du
systéme de mise en place par rapport a I'extrémité d’un cathéter-guide brachial ou fémoral. La longueur utile du cathéter est de 143 cm.

*  Pour le systéme d’endoprothése coronaire MULTI-LINK VISION RX uniquement, un changement de couleur du corps indique I'encoche de sortie du guide.
Tableau 1 - Caractéristiques du dispositif in vitro

MULTI-LINK VISION

Sistemas de stent coronario

1.0 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION RX (intercambio rapido) y el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION OTW (coaxial) (stent coronario
MULTI-LINK VISION y sistema dispensador RX u OTW) incluyen:

e Un stent premontado de aleacion de cobalto-cromo (CoCr) L-605 (los elementos principales son: cobalto, cromo, tungsteno y niquel).

¢ Dos marcas radiopacas situadas debajo del balén, que marcan la longitud Util del balén y Ia longitud del stent expandido en la fluoroscopia.

¢ Dos marcas proximales en el cuerpo del sistema dispensador (a 95 y 105 cm de la punta distal) que indican la posicion relativa del sistema
dispensador con respecto al extremo de un catéter guia braquial o femoral. La longitud Util del catéter es de 143 cm.

o En el caso concreto del sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION RX, un cambio de color en el cuerpo sefiala la muesca de salida de la guia.
Tabla 1: Especificaciones del dispositivo in vitro
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Stent Inner Stent *Minimum Guiding Catheter **in vitro Stent Rated Burst Pressure — RBP | Stent Free % *MindestgroBe kompatibler " " _ Im Stentbereich Diamétre interne Longueur de *Compatibilité minimale du **Pression nominale Pression de rupture — RBP % de zone non interno del Longltl(lr(:"(:‘()el stent catéter guia (DI) “;';st";: |'/‘i‘;rna“(2;:-r:i)el Presion ?;B?,s)t?;l"::; medida cubierta por el
Diameter Length Com| ity (ID) Nominal (atm) Area ° des Stents (mm) Stentldnge (mm) Fiihrungskatheter (ID) In-vitro-Druck des R‘EIPTatm) Arterienoberfliche del prothé I prothé cathéter-guide (DI) de I'endoprothése (atm'; recouverte stent (mm) 5 F (1,42 mm/0,056 pulgadas) stent
(mm) (mm) 5F (0. 056“/ .42 mm) Pressure (atm) 5F (1,42 mm/0,056 in.) Stents (atm) in % (mm) (mm) 5 F (1,42 mm/0,056 po) in vitro (atm) d prothe
(in %) 2,75 8,12, 15, 18, 23,28 5F 9 16 86
2.75 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 86 2,75 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 86 2,75 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 86 30 8.12,15. 18, 23,28 5F ) 16 37
3.0 8,12,15,18, 23, 28 5F 9 16 87 3,0 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 87 3,0 8,12,15,18, 23, 28 5F 9 16 87 35 8,12, 15,18, 23, 28 5F ) 16 5
35 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 85 35 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 85 35 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 85 20 8.12,15. 18, 23,28 5F ) 16 37
4.0 8,12,15,18, 23, 28 5F 9 16 87 4,0 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 87 4,0 8,12,15,18, 23, 28 5F 9 16 87
. *Consultar en las especificaciones de cada fabricante el equivalente en unidades F.
*See i mar for (F) *Siehe Spezifikationen der jeweiligen Hersteller fiir entsprechende GroBe in (F) *Se reporter aux spécifications de chaque fabrlcant pour I'équivalent des (F). **Confirmar que el stent se haya desplegado por completo. Consultar en la seccion Informacién para el médico el apartado Procedimiento de despliegue
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20 HOW SUPPLIED
Sterile — This device is sterilized with electron beam radiation. Non-pyrogenic. Do not use if the package is open or damaged.

Contents — One (1) MULTI-LINK VISION RX Coronary Stent System or MULTI-LINK VISION OTW Coronary Stent System; one (1) protective sheath; one (1)
flushing tool (for MULTI-LINK VISION RX Coronary Stent System)

Storage — Store in a dry, dark, cool place.
3.0 INDICATIONS
The MULTI-LINK VISION RX and MULTI-LINK VISION OTW Coronary Stent Systems are indicated for improving coronary luminal diameter in the following:

e Patients with symptomatic ischemic heart disease due to discrete de novo native coronary artery lesions (length < 25 mm) with reference vessel
diameters ranging from 2.75 mm to 4.0 mm.

* Restoring coronary flow in patients experiencing acute myocardial infarction who within 12 hours of symptom onset present with native coronary
artery lesions of < 25 mm in length and a reference vessel diameter of 3.0 mm to 4.0 mm.

Also see Individualization of Treatment (8.0).
4.0 CONTRAINDICATIONS
The MULTI-LINK VISION RX and MULTI-LINK VISION OTW Coronary Stent Systems are contraindicated for use in:

e« Estimated artery reference size less than 2.75 mm in diameter in patients with discrete de novo native coronary artery lesions or less than 3.0 mm
in diameter in patients presenting with acute myocardial infarction.

* Patients with diffuse disease, defined as long segments of abnormal vessel without interposed normal vessel.
5.0 WARNINGS
This device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse. Note the product “Use by” date specified on the package.

Only physicians who have received appropriate training should perform implantation of the stent.

20 LIEFERUNG
Steril — Mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Nicht pyrogen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschédigt ist.

Inhalt — Ein (1) MULTI-LINK VISION RX Koronarstentsystem oder MULTI-LINK VISION OTW Koronarstentsystem; eine (1) Schutzhiille; ein (1) Spiilwerkzeug
(fiir das MULTI-LINK VISION RX Koronarstentsystem)

Lagerung — Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren.
3.0 INDIKATIONEN

Die MULTI-LINK VISION RX und MULTI-LINK VISION OTW Koronarstentsysteme sind zur Verbesserung des Lumendurchmessers von Koronararterien in den
folgenden Patientengruppen indiziert:

e Patienten mit i i
ReferenzgefaBdurchmessern von 2,75 mm b|s 4 0 mm.

it auf Grund diskreter De-novo-Lésionen in nativen Koronararterien (Lénge < 25 mm) mit

Wiederherstellung des koronaren Blutflusses bei Patienten mit akutem Myokardinfarkt, die innerhalb von 12 Stunden nach Einsetzen der Symptome
Lésionen in nativen Koronararterien (L&nge < 25 mm) mit ReferenzgefaBdurchmessern von 3,0 mm bis 4,0 mm aufweisen.

Siehe auch

ung der (8.0).
4.0 KONTRAINDIKATIONEN

Die MULTI-LINK VISION RX und MULTI-LINK VISION OTW sind iziert zur bei:

¢ Einem geschatzten Referenzdurchmesser der Arterie von weniger als 2,75 mm bei Patienten mit diskreten De-novo-Lésionen in nativen
Koronararterien bzw. weniger als 3,0 mm bei Patienten mit akutem Myokardinfarkt.

e Patienten mit diffusen GefaBerkrankungen in Form von langstreckigen GeféBwandveranderungen ohne dazwischen liegende normale GefaBe.
5.0 WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden. Das auf der Packung angegebene ,Verwenden vor*-
Datum des Produkts beachten.

Die i ion darf nur von Arzten durchgefiihrt werden, die entsprechend geschult sind.

The MULTI-LINK VISION RX and MULTI-LINK VISION OTW Coronary Stent Systems are indicated for use following PTCA and, in special patient
as described in Clinician Use Information — Delivery Procedure (9.4), can be used without pre-dilatation. The systems are for deployment and post-
deployment dilatation of the stent only. They are not coronary dilatation catheters, and should not be used to dilate other coronary lesions.

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. There may be higher risks for:

* Patients who exhibit angiographic evidence of existing thrombus.

* Patients with a contraindication for antiplatelet / anticoagulant therapy. This includes patients who have had major surgery, an obstetrical delivery,
organ biopsy, or puncture of a noncompressible vessel within 14 days of this procedure. Also excluded are those patients with a history of
gastrointestinal bleeding, recent CVA, diabetic hemorrhagenic retinopathy, or any other condition compromised by prolonged anticoagulation.

¢ Pregnant women or women of childbearing potential.

o Target lesions distal to previously placed stents.

e Target lesions in an area involving a major side branch. A major side branch is defined as a vessel that would be bypassed if it were occluded.

e Persons allergic to L-605 cobalt chromium alloy (including the major elements cobalt, chromium, tungsten, nickel) may suffer an allergic reaction to
this implant.

Stents should not be placed within 2.0 mm of origin of left anterior descending or circumflex artery, or within 2.0 mm of an unprotected left main.
Do not remove stent from its delivery balloon, as removal may damage the stent and / or lead to stent embolization.

Implanting a stent may lead to dissection of the vessel distal and / or proximal to the stent and may cause acute closure of the vessel requiring additional
intervention (coronary artery bypass graft [CABG], further dilatation, placement of additional stents, or other).

Monitor balloon pressures during inflation. Do not exceed rated burst pressure (RBP) as indicated on product label. Use of pressures higher than
specified on product label may result in a ruptured balloon with possible intimal damage and dissection.

An unexpanded stent may be retracted into the guiding catheter one time only. Subsequent movement in and out through the distal end of the guiding
catheter should not be performed, as the stent may be damaged when retracting the undeployed stent back into the guiding catheter. Should any resistance
be felt at any time during withdrawal of the coronary stent system, the entire system should be removed as a single unit.

Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon, as this may cause uneven expansion and
difficulty in deployment of the stent.

Should any resistance be felt at any time during lesion access or delivery system removal, the entire guiding catheter and stent system should be
removed as a single unit. Applying excessive force to the stent delivery system can potentially result in loss or damage to the stent and delivery system
components. See Stent / System Removal - Precautions (6.3).

Stent retrieval methods (use of additional wires, snares, and / or forceps) may result in additional trauma to the coronary vasculature and / or the vascular
access site. Complications may include bleeding, hematoma, or pseudoaneurysm.

6.0 PRECAUTIONS

See also Individualization of Treatment (8.0).

The risks and benefits for each patient should be considered, particularly for patients:
*  Who are not candidates for coronary bypass surgery.

*  With target lesions distal to a 50% or greater stenosis that cannot be pre-dilated, or with target lesions proximal to untreatable areas of significant
flow compromising disease.

*  With resistant (fibrotic or calcific) lesions that cannot be pre-dilated (lesions resistant to complete balloon inflation at 20 atm).
Stent placement should only be performed at hospitals where emergency CABG surgery can be readily performed.

Subsequent restenosis may require repeat dilatation of the arterial segment containing the stent. The long-term outcome following repeat dilatation of
endothelialized MULTI-LINK VISION stents is unknown at present.

When multiple stents are required, stent materials should be of similar composition. A combination of 316L stainless steel and L-605 cobalt chromium alloy
is acceptable.

The MULTI-LINK VISION RX and MULTI-LINK VISION OTW Coronary Stent Systems are intended to perform as entire systems. Do not separate the stent from
the delivery system to use with other dilatation catheters; do not use as a delivery system for other stents.

With larger diameter and longer length coronary stent systems, some increased resistance may be noted upon insertion or withdrawal into or out of the
quiding catheter. Choosing a larger guiding catheter may minimize this.

6.1 Stent Handling — Precautions

Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the balloon. This is most important during stent system removal from packaging,
placement over guide wire, and advancement through rotating hemostatic valve adapter and guiding catheter hub.

Do not manipulate (e.g., “roll”) the stent with your fingers, as this action may loosen the stent from the delivery balloon.
6.2 Stent Placement - Precautions

Do not prepare or pre-inflate balloon prior to stent deployment other than as directed. Use balloon-purging technique described in Clinician Use
Information (9.0).

When treating multiple lesions, stent the distal lesion prior to stenting the proximal lesion. Stenting in this order obviates the need to cross the proximal stent
in placement of the distal stent, and reduces the chance of dislodging the proximal stent.

Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel. See Stent / System Removal - Precautions (6.3).

Placement of a stent has the potential to compromise side branch patency.

6.3 Stent / System Removal - Precautions

When removing the delivery system as a single unit:

DO NOT retract the delivery system into the guiding catheter.

Position the proximal balloon marker just distal to the tip of the guiding catheter.

Advance the guide wire into the coronary anatomy as far distally as safely possible.

Tighten the rotating hemostatic valve to secure the delivery system to the guiding catheter; then remove the guiding catheter, guide wire, and
delivery system as a single unit.

Failure to follow these steps and / or applying excessive force to the delivery system can potentially result in loss or damage to the stent and / or delivery
system components.

If it is necessary to retain guide wire position for subsequent artery / lesion access, leave the guide wire in place and remove all other system components.
6.4 Post Implant - Precautions

When crossing a newly deployed stent with a guide wire, balloon, or delivery system, exercise care to avoid disrupting the stent geometry.

The MULTI-LINK VISION stent has been shown in non-clinical testing to be MRI-safe i following il MRI test conditions used to
evaluate this stent were: for field il a static field of 3 tesla with a maximum spatial gradient magnetic field
of 3.3 tesla / meter; for MRI-related heating, a whole body specific ion rate (SAR) of 2.0 W / kg for 15 minutes of MR
imaging. While a single stent produced a temperature rise of less than 0.6"0 and should not migrate under these conditions, the response of overlapping
stents or stents with fractured struts is unknown. Nonclinical testing has not been performed to rule out the possibility of stent migration at field strengths
higher than 3 tesla. 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 stent.

7.0 ADVERSE EVENTS
Complications that may result from this procedure include:

Acute myocardial infarction

Arterial perforation

Arterial rupture

Arteriovenous fistula

Bleeding complications

Bradycardia

Coronary spasm

Coronary or stent embolism
Coronary or stent thrombosis

Death

Dissection of the coronary artery
Emergency or non-emergent CABG surgery
Entry site complications

Hypotension

Injury to the coronary artery
Ischemia

Nausea and vomiting

Palpitations

Restenosis of the stented segment
Rhythmical disturbances

Total occlusion of the coronary artery
Unstable angina pectoris

Vascular complications that may require vessel repair
Ventricular fibrillation
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8.0 INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

The risks and benefits described above should be considered for each patient before use of the MULTI-LINK VISION RX or MULTI-LINK VISION OTW Coronary
Stent System. Patient selection factors to be assessed should include a judgment regarding risk of antiplatelet therapy. Special consideration should be given
to those patients with recently active gastritis or peptic ulcer disease.

Premorbid conditions that increase the risk of a poor initial result or the risks of emergency referral for bypass surgery (diabetes mellitus, renal failure,
and severe obesity) should be reviewed.

Thrombosis following stent implantation is affected by several baseline angiographic and procedural factors. These mclude vessel diameter less than

2.75 mm, intra-procedural thrombus, or poor distal runoff, dissection following stent i and / or / antithrombotic therapy
within 30 days of stent implantation. In patients who have undergone coronary stenting, the persistence of a thrombus or dissection should be considered a
marker for subsequent thrombotic occlusion. These patients should be monitored very carefully during the first month after stent implantation.

9.0 CLINICIAN USE INFORMATION
91 Inspection Prior to Use

Prior to using the MULTI-LINK VISION RX or MULTI-LINK VISION OTW Coronary Stent System, carefully remove the system from the package and inspect for
bends, kinks, and other damage. Verify that the stent does not extend beyond the radiopaque balloon markers. Do not use if any defects are noted.

9.2 Materials Required

Die MULTI-LINK VISION RX und MULTI-LINK VISION OTW Koronarstentsysteme sind fiir den Gebrauch nach einer PTCA vorgesehen und kénnen bei bestimmten
Patienten, wie im Abschnitt zum — Verfahren zur Stentapplikation (9.4) beschrieben, ohne Vordilatation verwendet
werden, Diese Systeme sind nur zum Dilatieren des Stents vor und nach der Entfaltung vorgesehen. Sie sind nicht als Koronar-Dilatationskatheter konzipiert
und sollten nicht zum Aufdehnen anderer Koronarldsionen eingesetzt werden.

Da mit dem Gebrauch dieses Instruments das Risiko einer Al
Patientenauswahl wohl iiberlegt sein. Hohere Risiken kdnnen bestehen bei:

ionen und/oder Blutungen verbunden ist, muss die

* Patienten, bei denen angiographische Hinweise auf einen Thrombus bestehen.

* Patienten, bei denen eine Antithrombozyten-/Anti i i t ist. Dies schlieBt Patienten ein, bei denen eine groBere
Operation, eine eingeleitete Geburt, eine Organbiopsie oder eine Punktion eines nicht komprimierbaren GeféBes in einem Zeitraum von 14 Tagen vor
dieser Operation durchgefiinrt wurde. Ebenso auszuschlieBen sind Patienten mit gastrointestinalen Blutungen, rezentem Himschlag, Blutungen auf
Grund von Retinopathia diabetica oder anderen Er die durch eine langer Ger igt werden konnten.

e Schwangeren Frauen oder Frauen, die schwanger werden konnten.
e Ziellasionen distal zu friiher implantierten Stents.

e Ziellasionen in einem Bereich, in dem gréBere Seitendste betroffen sind. Als groBerer Seitenast gilt ein Gefas, fiir das bei einem Verschluss ein
Bypass gelegt werden wiirde.

o Bei Personen mit Allergie gegen die L-605 Kobalt-Chrom-Legierung (einschlieBlich der Hauptelemente Kobalt, Chrom, Wolfram, Nickel) kann eine
allergische Reaktion auf dieses Implantat auftreten.

Stents sollten nicht naher als 2,0 mm vom Abzweig der A. descendens anterior sinistra oder A. circumflexa und nicht naher als 2,0 mm von einem
ungeschiitzten linken Hauptstamm platziert werden.

Den Stent nicht vom Applikationsballon entfernen, da der Stent durch eine Entfernung beschédigt werden und/oder eine Stentembolisierung eintreten kann.

Eine Stentimplantation kann zu einer Dissektion des GeféBes distal und/oder proximal zum Stent fiihren und einen akuten GeféBverschluss herbeifiihren,
der zusétzliche Eingriffe erforderlich macht (koronare Bypassoperation. Dilatation, ion zusétzlicher Stents usw.).

Ballondruck wahrend des Inflatierens iiberwachen. Den auf der Ver RBP) nicht i
Die Anwendung eines hoheren Drucks als dem auf der Verpackung angegebenen Druck kann zur Ruptur des Ballons mit eventuellem Intimaeinriss und
Dissektion fiihren.

Ein nicht expandierter Stent darf nur ein einziges Mal in den Fiihrungskatheter zuriickgezogen werden. Es diirfen dariiber hinaus keine weiteren Bewegungen
in das distale Ende und aus dem distalen Ende des Fiihrungskatheters heraus durchgefiihrt werden, da der Stent beschadigt werden kann, wenn er im nicht

20 PRESENTATION/EMBALLAGE
Stérile — Ce dispositif a été stérilisé au faisceau électronique. Apyrogene. Ne pas utiliser ce produit si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Contenu — Un (1) systeme d’endoprothése coronaire MULTI-LINK VISION RX ou systeme d’endoprothése coronaire MULTI-LINK VISION OTW ; une (1) gaine de
protection ; un (1) dispositif de purge (pour le systeme d’endoprothése coronaire MULTI-LINK VISION RX).

Stockage — Conserver dans un endroit frais et sec, & I'abri de la lumiére.
3.0 INDICATIONS

Lemploi des systemes d’endoprothéses coronaires MULTI-LINK VISION RX et MULTI-LINK VISION OTW est indiqué pour améliorer le diamétre luminal coronaire
dans les cas suivants :

e Patients souffrant de émi a la suite de Iésions de novo discrétes des artéres coronaires natives (longueur < 25 mm),
avec des vaisseaux de référence d'un diamétre compris entre 2,75 et 4 mm.

* Restauration du débit coronaire chez des patients victimes d’un infarctus aigu du myocarde, chez lesquels on observe des lésions des artéres
coronaires natives d’une longueur inférieure ou égale & 25 mm (avec un vaisseau de référence d’un diamétre compris entre 3 et 4 mm) dans les
12 heures suivant I'apparition des symptomes.

Voir é la section Individualisation du trai (8.0).

4.0 CONTRE-INDICATIONS
Les systémes d’endoprothéses coronaires MULTI-LINK VISION RX et MULTI-LINK VISION OTW sont contre-indiqués dans les cas suivants :

* Diameétre de référence estimé de I'artére inférieur a 2,75 mm chez des patients présentant des Iésions de novo discrétes des arteres coronaires
natives ou bien inférieur 8 3 mm chez des patients victimes d’un infarctus aigu du myocarde.

* Patients souffrant d’une pathologie vasculaire diffuse, définie par de longs segments pathologiques sans interposition de segments sains.
50  AVERTISSEMENTS
Ce dispositif est a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. Observer la date « Utiliser jusque » spécifiée sur I'emballage.
Seuls les médecins ayant recu une formation appropriée peuvent pratiquer I'implantation de I'endoprothese.

Les systémes d’endoprothéses coronaires MULTI-LINK VISION RX et MULTI-LINK VISION OTW sont indiqués pour étre utilisés a la suite d’une angioplastie
coronaire transluminale percutanée (ACTP) et, chez certains patients particuliers, ils peuvent étre utilisés sans prédilatation, comme décrit a la section
Informations d’utilisation pour le clinicien — Procédure de mise en place (9.4). Les e sont destinés ur et a la dilatation
post-déploiement de I'endoprothése. Il ne s’agit pas de cathéters de dilatation coronaire et ils ne doivent pas étre utilisés pour dllater d’autres Iésions coronaires.

Etant donné que I'utilisation de ce matériel comporte un risque de thrombose subaigué, de et/ou d"

les patients doivent étre sélectionnés de fagon judicieuse. Les risques peuvent étre plus élevés dans les cas suivants :

hémorragiques,

o Patients dont I'angiographie révéle I'existence d’un thrombus.

* Patients pour lesquels un anticoagt i ire est contre-indiqué. Ceci les patients ayant subi dans les 14 jours
précédant cette procédure une intervention chirurgicale majeure, un acce une biopsie d’un organe ou une ponction sur un vaisseau non
compressible. Ceci concerne également les patients présentant des antécédents d’hémorragie gastro-intestinale, un AVC récent, une rétinopathie
hémorragique d’origine diabétique ou toute autre affection incompatible avec un traitement anticoagulant prolongé.

* Femmes enceintes ou femmes susceptibles d’étre enceintes.
e Lésions cibles distales par rapport & des endoprothéses déja en place.

e Lésions cibles situées dans une région comprenant une branche latérale majeure. Une branche latérale majeure est définie comme étant un vaisseau
qui serait contourné s'il était occlus.

. a I'alliage cobalt-chi
reachons allergiques & cet implant.

L-605 (y compris les principaux éléments cobalt, chrome, tungsténe et nickel) pouvant avoir des
Les endoprothéses ne doivent pas étre placées a moins de 2 mm de I'origine de I'lVA ou de la circonflexe, ou a moins de 2 mm d’un tronc commun gauche
non protége.

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

Limplantation d’une endoprothese peut entrainer la dissection du vaisseau en aval et/ou en amont de I'endoprothese et peut provoquer la fermeture
aigué du vaisseau, nécessitant une intervention (pontage aort [PAC], di , mise en place d p
supplémentaires, ou autre).

Surveiller les pressions du ballonnet lors du gonflage. Ne pas dépasser la pression de rupture (RBP) indiquée sur I'étiquette du produit. L'utilisation de
pressions supérieures a celle spécifiée sur I'étiquette du produit peut provoquer la rupture du ballonnet, avec éventuellement une Iésion ou une dissection de
I'intima.

Une endoprothése non déployée ne peut étre rentrée dans le cathéter-guide qu'une seule fois. Il est ensuite impératif de ne plus faire entrer ou sortir

entfalteten Zustand in den Fiihr wird. Sollte zu Zeltpunkt wiahrend des Zuriickziehens des Koronarster
ein Widerstand spiirbar sein, so muss das gesamte System als Einheit entfernt werden.

Nur das empfohlene Balloninflationsmittel verwenden. Niemals Luft oder gasférmige Mittel verwenden, da es sonst zu ungleichméBiger Aufdehnung und zu
Schwierigkeiten beim Entfalten des Stents kommen kann.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Zugangs zur Lasion oder der Entnahme des in Wi spiirbar sein, so muss das
gesamte Fiihrungskatheter- /Stemsystem als Einheit entfernt werden. Wird mit zu groBer Kraft auf das Stent- Appllkatlonssystem eingewirkt, kann der Stent
bzw. kdnnen des verloren gehen oder adigt werden. Die fiir die Stent- nung
(6.3) beachten.

Stentbergungsmethoden (Verwendung zusétzlicher Dréhte, Schlingen und/oder Zangen) konnen zu zusatzlichen Verletzungen des KoronargeféBsystems und/oder
des GefaBzugangsbereichs fiihren. Mégliche Kompllkatlonen sind u. a. Blutung, H g oder P ysma.

6.0 VORSICHTSMASSNAHMEN

Siehe auch

ung der (8.0).
Die Risiken und Vorteile sollten fiir jeden Patienten abgewogen werden, insbesondere fiir Patienten:
¢ Die nicht Kandidaten fiir eine koronare Bypass-Operation sind.

¢ Mit Ziellasionen distal zu einer Stenose von mindestens 50 %, die nicht vordilatiert werden kann, bzw. Ziellsionen proximal zu nicht behandelbaren
Bereichen mit signifikanter Perfusionsbeeintrachtigung.

e Mit resi: (fibroti oder kalzifizierten) Lésionen, die nicht vordilatiert werden kdnnen (Lésionen, die nicht auf eine vollstindige
Balloninflation mit 20 atm ansprechen).

Eine i ion sollte nur in K

n erfolgen, in denen eine notfallmaBige koronare Bypassoperation durchgefiihrt werden kann.

Eine anschlieBende Restenose kann eine wiederholte Dilatation des Arteriensegments, in dem der Stent implantiert wurde, erforderlich machen. Es liegen
noch keine Berichte {iber langfristige Ergebnisse nach wiederholter Dilatation von endothelisierten MULTI-LINK VISION Stents vor.

Wenn mehrere Stents bendtigt werden, sollten die Stentmaterialien eine ahnliche Zusammensetzung besitzen. Eine Kombination aus 316L-Edelstahl und
L-605 Kobalt-Chrom-Legierung ist zuldssig.

Die MULTI-LINK VISION RX und MULTI-LINK VISION OTW Ingsgemas als

e sollen System eingesetzt werden. Den

Stent nicht fiir den Gebrauch mit anderen Dil n vom Aj und das A ionssystem auch nicht fiir andere Stents
verwenden.

Bel Ver von Kor mit gréBeren Durchmessern bzw. Langen kann beim Einfiihren in den bzw. Herausziehen aus dem

Fiihr vermehrter spirbar sein. Dies kann evtl. durch Verwenden eines groBeren Fihrungskatheters minimiert werden.

6.1 i bei der des Stents

Besondere Vorsicht ist darauf zu venzvenden den Stent auf dem Ballon nicht unsachgeméB zu handhaben oder in irgendeiner Weise zu verschieben. Dies ist
wichtig beim Ei aus der Verpackung, bei der Platzierung iiber einem Fiihrungsdraht sowie beim Vorschieben durch den
Adapter eines rotierenden Hamostaseventlls und durch einen Filhrungskatheteransatz.

Den Stent nicht mit den Fingern manipulieren (z. B. ,rollen®), da er sich dadurch vom Applikationsballon Idsen kann.

6.2 VorsichtsmaBnahmen bei der Stentplatzierung

Den Ballon vor der Stententfaltung nicht anders als beschrieben iten und
beschriebene Ballonentliiftungstechnik anwenden.

Die unter i zum Klini (9.0)

Bei der Behandlung mehrerer Lasionen die distale Lasion vor der proximalen Lasion stenten. Durch eine Stentplatzierung in dieser Reihenfolge eriibrigt sich eine
Durchquerung des proximalen Stents zur Platzierung des distalen Stents, wodurch die Méglichkeit einer Dislozierung des proximalen Stents vermieden wird.

Den Stent nicht expandieren, wenn er nicht richtig im GefaB iert ist. Die fiir die Stent: (6.3)

Die Implantation eines Stents kann die Durchgangigkeit eines Seitenastes gefahrden.
6.3 VorsichtsmaBnahmen fiir die Stent-/Systementfernung
Bei der Entfernung des Applikationssystems als Einheit:

Das Applikationssystem NICHT in den Fiihrungskatheter zuriickziehen.

Die proximale Ballonmarkierung knapp distal zur Spitze des Filhrungskatheters positionieren.

Den Fiihrungsdraht so weit distal in die Koronararterien einschieben, wie dies sicher mdglich ist.

Das rotierende Hamostaseventil festziehen, um das Applikationssystem am Fiihrungskatheter zu fixieren; dann Fiihrungskatheter, Fiihrungsdraht und
Applikationssystem als Einheit entfernen.

Ein Nichtbefolgen dieser Schrme und/oder Ausiiben von iibermaBigem Druck auf das Applikationssystem kann zum Verlust oder zur Beschédigung des Stents
und/oder von des

Falls es notwendig ist, den Fiihrungsdraht fiir nachfolgende Zugénge zur Arterie bzw. L&sion zu verwenden, den Fiihrungsdraht liegen lassen, wéhrend alle
anderen Systemkomponenten entfernt werden.

6.4 i nach der

Bei eines neu Stents mit einem Fiihrungsdraht, Ballon oder Applikationssystem vorsichtig vorgehen, damit die Stentgeometrie
nlcht beelntracmlgt wird.

Der MULTI-LINK VISION Stent hat sich in nicht Klinischen Tests als sicher mit MRT-Geréten unmittelbar nach der Implantation erwiesen. Die Stents wurden
unter den folgenden MRT-Testbedingungen beurteilt: fiir Feldstérke von 3 Tesla
mit einem i raumlichen M von 3,3 TesIaIMeler fiir MRT-bedingte Wérme: eine maximale, gemittelte, spezifische
Ganzkorperabsorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg fiir eine MRT-Aufnahme von 15 Minuten. Wahrend es bei einzelnen Stents zu einem Temperaturanstieg
von unter 0,6 °C kommt und ein Stent unter diesen Bedingungen nicht migrieren diirfte, ist die Reaktion von iiberlappenden Stents oder Stents mit
gebrochenen Rippen unbekannt. Es wurden keine nicht klinischen Tests durchgefiihrt, um die Mdglichkeit der Stentmigration bei Feldstarken von tber 3 Tesla
auszuschlieBen. Die Bildqualitat bei MRT-L kann beeintrachtigt werden, wenn sich der abgebildete Bereich im selben Bereich oder relativ nahe
an der Stentposition befindet.

7.0 KOMPLIKATIONEN
Komplikationen, die sich aus diesem Eingriff ergeben knnen, sind u. a.:

Akuter Myokardinfarkt

Arterienperforation

Arterienruptur

Arteriovendse Fisteln

Blutungskomplikationen

Bradykardie

Koronararterienspasmen

Koronararterien- oder Stentembolie

Koronararterien- oder Stentthrombose

Tod

Dissektion der Koronararterie

NotfallmaBlge bzw. nicht notfallmaBlge koronare Bypassoperation
i am Einfilhr

Hypotonie

Verletzung der Koronararterie
Ischamie

Ubelkeit und Erbrechen
Palpitationen

Restenose im gestenteten Segment
Rhythmusstorungen
Totalverschluss der Koronararterie
Instabile Angina pectoris

Vaskulére Komplikationen, die eine GefaBreparatur erforderlich machen konnen
Kammerflimmern

8.0 INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

Die oben beschriebenen Risiken und Nutzen sollten fiir jeden Patienten beriicksichtigt werden, bevor das MULTI-LINK VISION RX oder MULTI-LINK VISION OTW
Koronarstentsystem verwendet wird. Bei der Patientenauswahl sollte auch das Risiko einer Antithrombozytentherapie in Betracht gezogen werden. Besondere
Aufmerksamkeit sollte Patienten mit rezenter aktiver Gastritis oder mit Ulcus pepticum gewidmet werden.

Vorerkrankungen des Patienten, die das Risiko eines
mellitus, Nierenversagen und schwere Adipositas), sollten beruckswhtlgt werden

oder einer notfallmaBigen Bypassoperation erhdhen (Diabetes

Quantity Material
Appropriate guiding catheter(s)
2-3 10 — 20 cc syringes

Tt als Folge einer wird durch i i ische und pr Faktoren Hierzu gehdren
GefaBdurchmesser kleiner als 2,75 mm, Thrombus wéhrend des Eingriffs, schlechter distaler Abfluss Di ion nach der Ster 1 und/oder
Absetzen der Antithrombozyten- /Antlthrombusentheraple innerhalb von 30 Tagen nach der Stenllmplantatlon Bei Patienten, die sich einer koronaren
Stenti ion unterzogen haben, sollte das Fortbestehen eines Thrombus oder einer Dissektion als Hinweis auf die Gefahr eines thrombotischen

1,000 u /500 cc Heparinized Normal Saline (HepNS)

1 0.014” (0.36 mm) x 175 cm (minimum length) guide wire

1 Rotating hemostatic valve with 0.096” (2.44 mm) minimum 1D

60% contrast diluted 1:1 with normal saline

Verschlusses angesehen werden. Diese Patienten sollten wahrend des ersten Monats nach der Stentimplantation sehr sorgfaltig tiberwacht werden.
9.0 ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

9.1 Inspektion vor dem Gebrauch

non déployée a travers I'extrémité distale du cathéter-guide car elle pourrait étre endommagee lorsqu’elle est a nouveau rentrée dans le
catheter quide. Si, a un moment ou & un autre, une résistance se fait sentir au cours du retrait du systeme d’ ése coronaire, | du
systeme doit étre retiré d’un seul tenant.

Utiliser uniquement la solution de gonflage recommandée. Ne jamais utiliser d’air ou de gaz pour gonfler le ballonnet, car cela pourrait provoquer un
déploiement inégal et causer des difficultés lors du déploiement de I'endoprothése.

Si, @ un moment ou a un autre, une résistance se fait sentir pendant I'accés a la Iésion ou le retrait du systéeme de mise en place, I'ensemble du systeme
cathéter-guide/endoprothése dnlt étre retiré d’un seul tenant. Si I'on applique une force excessive sur le systeme de mise en place de I'endoprothese,

on risque de perdre ou d’endommager I'endoprothése ainsi que les composants du systéme de mise en place. Voir la section Retrait du systeme/de
I’endoprothése - Précautions (6.3).

Les méthodes de récupération de I'endoprothese (utilisation de guides supplémentaires, de pinces et/ou d’anses) peuvent provoguer un traumatisme
supplémentaire dans le systéme coronaire et/ou au niveau du point de ponction du vaisseau. Ces complications peuvent comprendre, entre autres,
des hémorragies, des hématomes ou un pseudo-anévrisme.

6.0 PRECAUTIONS

Voir é la section Individualisation du trai (8.0).
Les risques et avantages doivent étre considérés pour chaque patient, en particulier dans les cas suivants :
* Patients pour lesquels un pontage coronaire n’est pas recommande.

* Patients présentant des Iésions cibles en aval d’une sténose de 50 % ou supérieure ne pouvant pas étre prédilatée ou présentant des Iésions cibles
en amont de régions non traitables de pathologie importante affectant le flux sanguin.

e Patients p des Iésions rési

ballonnet a 20 atm).

ne pouvant étre prédilatées (Iésions résistantes & un gonflage complet du

(fibreuses ou

La mise en place d’endop ne doit étre ée que dans des établissements hospitaliers oll un pontage aorto-coronaire (PAC) d’urgence peut étre
facilement réalisé.
La resténose éventuelle suivant I'intervention peut nécessiter une dilatation répétée du segment artériel I’ prothése. Les along

terme de la dilatation répétée des endoprothéses MULTI-LINK VISION endothélialisées ne sont pas connues a ce jour.

ires, les matériaux qui les composent doivent étre de nature similaire. Une combinaison d’acier inoxydable 316L et

Si plusi protheses sont né

de cobalt-chrome L-605 est acceptable.
Les systemes d’endoprothéses coronaires MULTI-LINK VISION RX et MULTI-LINK VISION OTW sont congus pour fonctionner comme des systemes entiers.

Ne pas séparer I'endoprothese du systéme de mise en place pour I'utiliser avec d’autres cathéters de dilatation ; ne pas I'utiliser comme systéme de mise en
place pour d’autres endoprothéses.

Une résistance accrue peut étre lorsque des

d’ plus longs et de plus grand diamétre sont introduits ou retirés du
cathéter-guide. L'utilisation d’un cathéter-guide plus grand peut redUIre ce probleme

6.1 Mani ion de |

Faire trés attention de ne pas manipuler ou de ne pas abimer de quelque maniére que ce soit I'endoprothése sur le ballonnet. Ceci est particuliérement
important lors du retrait du systeme de son emballage, lors de sa mise en place sur le guide et de son atravers | de la valve
hémostatique rotative et dans I'embout du cathéter-guide.

Ne pas manipuler (par ex. « faire rouler ») 'endoprothése avec les doigts car cela pourrait la détacher du ballonnet de mise en place.

6.2 Mise en place de I’endoprothése — Précautions

Ne pas préparer ou p le avant le déploi de ese diffé
ballonnet décrite dans la section Informations d’utilisation pour le cllmclen (9.0).

de ce qui est indiqué. Utiliser la méthode de purge du

Lors du traitement de Iésions multiples, placer une endoprothése dans la Iésion distale avant d’en placer une dans la Iésion proximale. Le respect de
cet ordre évite d’avoir a traverser I'endoprothése proximale lors de la mise en place de I'endoprothése distale et réduit les risques de déplacement de
I'endoprothése proximale.

Ne pas déployer I'endoprothése si elle n’est pas correctement positionnée dans le vaisseau. Voir la section Retrait du systeme/de I’endoprothése —
Précautions (6.3).

La mise en place d’'une endoprothése peut éventuellement compromettre la perméabilité d’une branche latérale.

6.3 Retrait du eme/de | prothése — Pré

Lors du retrait d’un seul tenant du systéme de mise en place :

NE PAS rétracter le systeme de mise en place dans le cathéter-guide.

Placer le marqueur proximal du ballonnet juste en aval de I'extrémité du cathéter-guide.

Avancer le guide dans la coronaire aussi loin que possible en toute sécurité.

Serrer la valve hémostatique rotative pour fixer le systéme de mise en place au cathéter-guide ; puis retirer le cathéter-guide, le guide 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 risquent de résulter en une perte ou une détérioration
de I'endoprothése et/ou des composants du systeme de mise en place.

S'il est nécessaire de maintenir la position du guide pour accéder ultérieurement a I'artére/a la Iésion, laisser le guide en place et retirer tous les autres
éléments du systéme.

6.4 Aprés I'implantation — Précautions

Lors du passage a travers une ée avec un guide, un ballonnet ou un systéme de mise en place, faire preuve d’extréme
prudence afin d’éviter toute penurbatlon de la géométrie de I’ endoprothese

Il a été démontré, lors d’essais non cliniques, que I'endoprothése MULTI-LINK VISION ne présente aucun danger en cas d’IRM immédiatement aprés une
implantation. Les conditions IRM utilisées pour évaluer cette endoprothése étaient les suivantes : pour les interactions du champ magnétique,

une force de champ magnétique statique de 3 teslas, avec un champ magnétique de gradients spatiaux maximum de 3,3 teslas/métre ; pour le
réchauffement associé a I'IRM, un taux d’absorption spécifique moyen maximum du corps entier de 2 W/kg pendant 15 minutes d’IRM. Tandis
qu’une seule endoprothése a fourni une élévation de température de moins de 0,6 °C, et qu'aucun déplacement ne devrait avoir lieu dans ces conditions, la
réaction dans le cas d’endoprothéses qui se chevauchent ou d’endoprothéses avec des montants brisés n’est pas connue. Aucun essai non clinique destiné
a exclure la possibilité de déplacement de I'endoprothese a des forces de champ supérieures a 3 teslas n'a été effectué. La qualité des images IRM risque
d’étre compromise si la zone d'intérét se trouve exactement dans la méme zone que I'endoprothése ou si elle est proche de sa position.

7.0 EVENEMENTS INDESIRABLES
Parmi les complications pouvant résulter de cette procédure, on compte :

Infarctus aigu du myocarde

Perforation artérielle

Rupture artérielle

Fistule artérioveineuse

Complications hémorragiques

Bradycardie

Spasme coronarien

Embolie coronarienne ou de I'endoprothése
Thrombose coronaire ou de I'endoprothése
Déceés

Dissection de I'artére coronaire

Pontage aorto-coronaire d’urgence ou non urgent
Complications au site de ponction
Hypotension

Lésions de I'artére coronaire

Ischémie

Nausées et vomissements

Palpitations

Resténose du site de pose de I'endoprothése
Troubles du rythme cardiaque

Occlusion compléte de I'artére coronaire
Angor instable

Complications vasculaires qui peuvent nécessiter une réparation du vaisseau
Fibrillation ventriculaire
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8.0 INDIVIDUALISATION DU TRAITEMENT

Les risques et les avantages décrits ci-dessus doivent étre pris en considération pour chaque patient avant toute utilisation des systemes d’endoprothéses
coronaires MULTI-LINK VISION RX ou MULTI-LINK VISION OTW. Les facteurs d’évaluation qui permettent la sélection des patients doivent tenir compte du
risque lié au traitement antiplaquettaire. I faudra prendre tout particuliérement en considération les patients souffrant d’une gastrite active récente ou d’un
ulcere gastroduodénal.

20  PRESENTACION
Estéril: este dispositivo esta esterilizado con haz de electrones. Apirogeno. No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafiado.

Contenido: un (1) sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION RX o un sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION OTW, una (1) vaina protectora, un (1)
dispositivo de lavado (para el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION RX).

Almacenamiento: almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.
3.0 INDICACIONES

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK VISION RX y MULTI-LINK VISION OTW estan indicados para ampliar el didmetro luminal de las arterias coronarias
en los siguientes casos:

Pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica por lesiones de novo aisladas en una arteria coronaria nativa (longitud < 25 mm) con un diametro
del vaso de referencia comprendido entre 2,75 y 4,0 mm.

e Restauracion del flujo coronario en pacientes que hayan sufrido un infarto agudo de miocardio y que presenten, en las 12 horas siguientes a la
aparicion de los sintomas, lesiones en una arteria coronaria nativa de una longitud < 25 mm y con un didmetro del vaso de referencia comprendido
entre 3,0y 4,0 mm.

Véase también la seccion Individualizacion del tratamiento (8.0).
4.0 CONTRAINDICACIONES
El uso de los sistemas de stent coronario MULTI-LINK VISION RX y MULTI-LINK VISION OTW esta contraindicado en los siguientes casos:

e Calibre estimado de la arteria de referencia inferior a 2,75 mm de diametro en pacientes con lesiones de novo aisladas en una arteria coronaria
nativa, o inferior a 3,0 mm de didmetro en pacientes con infarto agudo de miocardio.

e Pacientes con enfermedad difusa, definida como largos segmentos de vaso anormal sin interposicion de vaso normal.
5.0 ADVERTENCIAS
Este dispositivo es para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar. Comprobar la fecha de caducidad del producto indicada en el embalaje.
El stent sdlo debe ser implantado por médicos que hayan recibido la formacién adecuada para ello.

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK VISION RX y MULTI-LINK VISION OTW estan indicados para usarse tras una ACTP, y pueden utilizarse sin

pr en de tal y como se describe en el apartado Procedimiento de dispensacién del stent (9.4) de Ia seccion
Informacion para el médico. Los sistemas s6lo estan pensados para dilatar el stent durante y después del No son caté de

coronaria, y no deben utilizarse para dilatar otras lesiones coronarias.

Dado que la utilizacion de este dispositivo conlleva riesgo de

i vasculares y/o
seleccionar con prudencia a los pacientes. Es posible que los riesgos sean mayores en:

hemorragicos, es preciso

e Pacientes que presenten signos angiogréficos de la existencia de un trombo.

e Pacientes en los que esté contraindicado un tr iento greg: io. Pertenecen a este grupo los pacientes que
se hayan sometido a cirugia mayor, parto obstétrico, biopsia de un organo 0 puncion de un vaso no comprimible en los 14 dias anteriores a este
procedimiento. También quedan excluidos los pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal, ACV reciente, retinopatia diabética
hemorragica o cualquier otro trastorno que pueda verse comprometido por una anticoagulacion prolongada.

e Mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas.
e Lesiones en posicion distal respecto a stents colocados con anterioridad.

e Lesiones localizadas en un érea que afecte a una rama colateral principal. Una rama colateral principal se define como un vaso sanguineo cuya
oclusion se trataria mediante una derivacion.

e Las personas alérgicas a la aleacion de cobalto-cromo L-805 (incluidos los principales elementos: cobalto, cromo, tungsteno y niquel) pueden sufrir
una reaccion alérgica a este implante.

Los stents no deben colocarse a menos de 2,0 mm del origen de las arterias interventricular anterior o circunfleja, ni a menos de 2,0 mm de una arteria
coronaria izquierda sin proteger.

No retirar el stent del balon dispensador, ya que la retirada puede dafiar el stent o causar su embolizacion.

La implantacion de un stent puede provocar la diseccion de la pared vascular en sentido distal y/o proximal al stent, asi como la oclusion sibita del vaso,
lo cual obligara a otra intervencion (injerto de derivacion arterial coronaria [IDAC], nueva de stents st ios, etc.)

Es preciso vigilar las presiones del balon durante el inflado. No exceder la presion de estallido medida (RBP) indicada en la documentacion del
producto. Si se aplica una presion superior a la especificada en la documentacion, el balén podria romperse provocando una posible lesion y diseccion de
la intima.

Un stent sin desplegar puede retraerse al interior del catéter guia sélo una vez. No deben realizarse mas movimientos de entrada y salida a través del
extremo distal del catéter guia, ya que el stent sin desplegar podria resultar dafiado al volverlo a introducir en el catéter. Si se percibe resistencia en
cualquier momento durante la retirada del sistema de stent coronario, debe extraerse el sistema completo como un todo.

Utilizar solamente el medio recomendado para inflar el balon. No usar nunca aire ni medio gaseoso alguno, ya que la expansion puede ser desigual y
dificultar el despliegue del stent.

Si se percibe en al acceder a la lesion o al extraer el sistema dispensador, debe extraerse el conjunto del catéter guia y el
sistema de stent como un todo. Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los componentes de éste y el stent podrian desprenderse o
resultar dafiados. Consultar el apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema (6.3).

Los métodos de recuperacion del stent (uso de guias adicionales, lazos y/o pinzas) pueden lesionar los vasos coronarios y/o el acceso vascular. Pueden
producirse complicaciones tales como hemorragias, hematomas o pseudoaneurismas.

6.0 PRECAUCIONES
Consultar también la seccion Individualizacion del tratamiento (8.0).
Deben tenerse en cuenta los riesgos y

de forma individuali: y en el caso de pacientes:

e Que no sean candidatos para practicar una derivacion arterial coronaria.

e Enlos que la lesion a tratar esté en situacion distal respecto de una estenosis del 50% o mas que no se pueda predilatar, o esté en situacion
proximal respecto de éreas imposibles de tratar donde la enfermedad comprometa de manera importante el flujo.

e Con lesiones resistentes (fibroticas o calcificadas) que no puedan predilatarse (lesiones resistentes al inflado completo del balén a 20 atm).
Los stents sélo deben implantarse en hospitales en los que pueda realizarse con rapidez un injerto de derivacion arterial coronaria urgente.

Si la estenosis se reproduce, puede ser necesario dilatar de nuevo el segmento arterial que contiene el stent. En la actualidad se desconoce el efecto a largo
plazo de la dilatacion reiterada de stents MULTI-LINK VISION endotelizados.
acero i

Cuando se necesite implantar varios stents, éstos deben ser de on similar. Es

cobalto-cromo L-605.

316L y la aleacion de

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK VISION RX y MULTI-LINK VISION OTW estan pensados para funcionar como sistemas completos. No se debe
separar el stent del sistema dispensador para usarlo con otros catéteres de dilatacion, ni tampoco utilizarlo como un sistema dispensador para otros stents.

Si se utiliza un sistema de stent coronario de mayor diametro y longitud, se puede encontrar mayor resistencia al introducirlo o retirarlo del catéter guia.
La eleccion de un catéter guia mas grande podria reducir al minimo este problema.

6.1 F durante la del stent

Proceder con sumo cuidado para no manipular el stent ni alterar en modo alguno su posicion sobre el balon. Esto es especialmente importante al sacar el
sistema de stent del envase, al colocarlo sobre la guia y al hacerlo avanzar a través del adaptador de la valvula hemostética rotatoria y el cono del catéter guia.

No manipular (p. ej., “hacer rodar”) el stent con los dedos, ya que podria soltarse del balén dispensador.

6.2 P durante la del stent

No preparar ni inflar previamente el balon antes de desplegar el stent de forma distinta a como se indica en las instrucciones. Usar la técnica de
purgado del balén que se describe en la seccion Informacion para el médico (9.0).

Cuando es preciso tratar varias lesiones, se coloca primero el stent correspondiente a la lesion distal, y luego el de la 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 implantacién.

No expandir el stent si no esta correctamente colocado en el vaso. Consultar el apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema (6.3).
La colocacion de un stent puede afectar a la permeabilidad de una rama colateral.

6.3  Precauciones durante la retirada del stent/sistema

Al retirar el sistema dispensador como un todo:

NO retraer el sistema dispensador al interior del catéter guia.

Colocar la marca proximal del balon en posicion inmediatamente distal al extremo del catéter guia.

Hacer avanzar la guia por la vasculatura coronaria hasta la posicion mas distal posible que sea segura.

Apretar la vélvula hemostética rotatoria para fijar el sistema dispensador al catéter guia; a continuacion, retirar el catéter guia, la guia y el sistema
dispensador como un todo.

Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, el stent o los componentes del sistema dispensador podrian
desprenderse o sufrir dafos.

Si es necesario mantener la guia en posicion para acceder posteriormente a la arteria/lesion, dejar la guia colocada y retirar todos los demas componentes
del sistema.

6.4 Precauciones después de la implantacion

Alintroducir una guia, un baldn o un sistema dispensador a través de un stent recién desplegado, se debe proceder con cuidado para no alterar las
caracteristicas geomeétricas del stent.

Las pruebas preclinicas han demostrado que el stent MULTI-LINK VISION es compatible con la resonancia magnética inmediatamente después de la
implantacion. Las condiciones de la prueba de RM utilizadas para evaluar este stent fueron: para las i de campos

intensidad de campo magnético estatico de 3 teslas con un gradiente espacial maximo del campo magnético de 3,3 T/m; para el calentamiento
por efecto de la RM, una tasa de absorcion especifica (SAR) corporal total promediada maxima de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exploracion.
Mientras que un solo stent produjo una elevacion de la temperatura menor de 0,6 °C y no deberia desplazarse bajo estas condiciones, se desconoce la
respuesta de stents superpuestos o con struts fracturados. No se han realizado estudios preclinicos para descartar la posibilidad de desplazamiento del stent
con intensidades de campo mayores a 3 teslas. La calidad de la imagen de RM puede empeorar si el area de interés coincide con la posicion del stent o estd
relativamente préxima.

7.0 EFECTOS ADVERSOS
Entre las complicaciones que se pueden producir con este procedimiento se incluyen:

Infarto agudo de miocardio

Perforacion arterial

Rotura arterial

Fistula arteriovenosa

Complicaciones hemorragicas

Bradicardia

Espasmo coronario

Embolia coronaria o del stent

Trombosis coronaria o del stent

Muerte

Diseccion de la arteria coronaria

Intervencion urgente o no urgente de injerto de derivacion arterial coronaria
Complicaciones en el punto de acceso

Hipotension

Lesion de la arteria coronaria

Isquemia

Nauseas y vémitos

Palpitaciones

Reestenosis del segmento en el que se ha implantado el stent
Trastornos del ritmo

Oclusion total de la arteria coronaria

Angina de pecho inestable

Complicaciones vasculares que pueden exigir la reparacion del vaso
Fibrilacion ventricular
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8.0 INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Antes de usar el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION RX o MULTI-LINK VISION OTW, deben tenerse en cuenta en cada paciente los riesgos y
beneficios descritos anteriormente. Entre los diversos factores que es preciso valorar para seleccionar a los pacientes se debe incluir una estimacion del
riesgo de usar antiagregante Debe p especial atencion a los pacientes con gastritis o Ulcera péptica de actividad reciente.

Deben revi los trastornos pi que
(diabetes mellitus, disfuncion renal y obesidad intensa).

el riesgo de un mal resultado inicial o la necesidad de una intervencion urgente de derivacion

El riesgo de trombosis tras la implantacion del stent esta condicionado por varios factores basales angiograficos y procedimentales. Entre ellos, un diametro
vascular menor de 2,75 mm, la observacion de un trombo durante el procedimiento, un mal flujo distal, una diseccion tras la implantacion del stent y la

del oo otico en los 30 dias siguientes a la mplantacmn del stent. En los pacientes que se hayan
sometido a la implantacion de un T stent coronario, la persistencia de un trombo o una diseccion debe considerarse como un aviso de una posterior oclusion
trombética. Debe vigilarse muy estrechamente a estos pacientes durante el mes siguiente a la colocacion del stent.

90  INFORMACION PARA EL MEDICO

9.1 ion previa al uso

Les états prémorbides qui augmentent le risque de résultat initial insuffisant ou les risques de devoir pratiquer un pontage en urgence (diabéte, i
rénale et obésité importante) doivent étre étudiés.

Plusieurs facteurs de I"angiographie de base et de I'intervention affectent la formation de thrombose apres la pose de I'endoprothése. Parmi ces facteurs
sont inclus un diamétre du vaisseau inférieur a 2,75 mm, la formation d’un thrombus au cours de I'intervention ou un faible lit d’aval, une dissection aprés
la pose de I'endoprothése et/ou un arrét du traitement antlplaquettalre/antlthrombose dans les 30 jours aprés la pose de I endopmthese La persistance d’un
thrombus ou d’une dissection chez les patients chez lesquels la pose d’une endoprothese coronaire a été réalisée est un indi d’ ique
ultérieure. Ce type de patients doit étre surveillé trés attentivement pendant le premier mois suivant la pose de I'endoprothése.

instructions.
4. Tighten rotating hemostatic valve.
5. Repeat angiography to assess stented area.

If necessary, post dilate within stent. Balloon inflations should incorporate balloon size closely matching vessel.

6. Final stent diameter should match reference vessel. ASSURE THAT THE STENT IS NOT UNDERDILATED.

10.0  PATENTS AND TRADEMARKS

This product and / or its use are covered by one or more of the following United States Patents: 5,040,548; 5,061,273; 5,154,725; 5,234,002; 5,242,396;
5,350,395; 5,451,233; 5,496,346; 5,514,154; 5,569,295; 5,603,721; 5,636,641; 5,649,952; 5,728,158; 5,735,893; 5,759,192; 5,780,807; 5,868,706;
6,056,776; 6,131,266; 6,179,810; 6,273,911; 6,309,412; 6,312,459; 6,369,355; 6,419,693; 6,432,133; 6,482,166; 6,485,511; 6,629,991; 6,629,994;
6,651,478; 6,656,220; 6,746,423; 6,827,734; 6,887,219; 6,890,318; 6,908,479; 6,921,411; 6,929,657; 6,939,373. Other U.S. patents pending. Foreign
patents issued and pending.

MULTI-LINK VISION is a trademark of the Abbott Group of Companies.
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benutzt werden, um den Stent weiter zu expandieren. Falls die erste Darstellung ist, kann der Stent mithilfe eines
diinnen, nicht iib Hochdruck-B: i weiter iert werden. Wenn dies erforderiich ist, sollte das gestentete
Segment mit einem prolabierten Fiihrungsdraht erneut vorsichtig passiert werden, um die Ster ie nicht zu tigen. Entfaltete
Stents diirfen nicht in unzureichend dilatiertem Zustand belassen werden.

VORSICHT: Den Stent nicht iiber die te hinaus di

Nominaler Stentdurchmesser Dilatationsgrenze

2,75 mm bis 3,0 mm 3,75 mm
3,5 mm bis 4,0 mm 4,5 mm
2. Den Ballon deflatieren, indem 30 Sekunden lang Unterdruck am Inflationsgerét angelegt wird.

9.6 Verfahren zur Entfernung des Applikationssystems

1. Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig deflatiert ist.
2. Das roti Ha ig 6ffnen.
3. Unter Beibehaltung der Fiihrungsdrahtposition und eines negativen Drucks am Ir at das App zuriickziehen.

Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Zugangs zur Lasion oder Zuriickziehens des Applikationssystems nach der
Stentlmplantatlon ein Widerstand spurbar sein, sollte das gesamte System als Einheit entfernt werden. Siehe VorsichtsmaBnahmen fiir die

nung (6.3) 1 spezmscher zur Entfernung des Applikationssystems.
4. Das rotierende Hamostaseventil festziehen.
5. Angiographie zur Beurteilung des Stentbereichs wiederholen.

Falls erforderlich, innerhalb des Stents nachdilatieren. Balloninflationen sollten mit einer BallongroBe durchgefiihrt werden, die der GefaBgroBe
maglichst nahe kommt.

6. Der endgiiltige sollte dem F gefé entsprechen. SICHERSTELLEN, DASS DER STENT AUSREICHEND AUFGEWEITET IST.

Grafische Symbole zur Beschriftung medizinischer Gerate
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Hersteller Innendurchmesser
REF
Katalog-Nr. -»O—
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F
French-GroBe
=
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Gebrauchsanweisung lesen 2

Verwenden vor

Chargencode
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Inhalt (Zahl steht fiir Anzahl
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@

Nicht wiederverwenden

Mit Ethylenoxid sterilisiert Strahlensterilisiert

1 Inflation device Vor der Anwendung des MULTI-LINK VISION RX oder MULTI-LINK VISION OTW Koronarstentsystems muss das System vorsichtig aus der Verpackung
- genommen und auf Verbiegungen, Knicke und andere 1t werden. dass sich der Stent zwischen den rontgendichten )
1 Three-way stopcack Ballonmarkierungen befindet. Nicht verwenden. fals irgendwelche Defekte erkennbar sin. 9.0 INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN
1 Torque device 91 E t
1 Guide wire introducer 9.2 Erforderliche Materialien . xamen avant usage
. Anzahl Material Retlrer le systeme avec precautlon de son emballage et vérifier I'absence de courbures, de pliures ou d’autres défauts avant d'utiliser les systémes
9.3 Preparation MULTI-LINK VISION RX ou MULTI-LINK VISION OTW. Vérifier que I'endoprothése ne dépasse pas des marqueurs radio-opaques du
. ) Entsprechende(r) Fiihrungskatheter baIIonnet Ne pas ['utiliser si I'on constate un défaut.
9.3.1  Guide Wire Lumen Flush 2.3 10— 20 i Spritzen o )
— = 9.2 Matériel nécessaire
1. Remove protective cover from tip. 1000 E/500 ml t te e Kochsalzlosung (HepNS) — —
) Flush quide wire | 1 Fiihrungsdraht max. 0,36 mm (0,014 in.) x 175 cm (Mindestldnge) Quantits Matériel
8 ush guide wire lumen. " " — " " Cathéter(s)-guide(s) approprié(s)
For use with the MULTI-LINK VISION RX Coronary Stent System, flush guide wire lumen with HepNS until fluid exits the guide wire exit notch. 1 Rotierendes Hamostaseventil mit 2,44 mm (0,096 in.) Mindest-Innendur -
«  For use with the MULTI-LINK VISION OTW Coronary Stent System, flush guide wire lumen with HepNS until fluid exits the distal tip. 60 %iges Kontrastmittel, zu gleichen Teilen mit physiologischer Kochsalzldsung verdiinnt 2-3 Seringues de 10 — 20 cc
] Inflationsgerat 1000 u/500 cc Sérum physiologique hépariné (HepNS)
9.3.2  Balloon Preparation - - -
1 Dreiwegehahn 1 Guide de 0,36 mm (0,014 po) maximum x 175 cm (longueur minimum)
1. Prepare inflation device / syringe with diluted contrast medium. 1 Torquer 1 Valve hémostatique rotative d’un diametre interne minimum de 2,44 mm (0,096 po)
- — Produit de contraste a 60 % dilué & 1:1 avec du sérum physiologique
2. Attach inflation device / syringe to stopcock; attach to inflation port. 1 Fiihrungsdrant-Einfiihrhilfe ——
i 1 Dispositif de gonflage
3. With tip down, orient delivery system vertically. 93 Vorbereitung 1 Robinet a trois voies
4. Open stopcock to delivery system; pull negative for 30 seconds; release to neutral for contrast fill. 931 Spilen des Fiihrungsdrahtiumens ! Dispositif de rotation
- - 1 Introducteur de guide
5. Close stopcock to delivery system; purge inflation device / syringe of all air. 1. Die Schutzkappe von der Spitze entfernen. —
9.3 Préparation
" o 2. Das Fiihrungsdrahtlumen spiilen.
X Ri hrough I all lled.
6 epeat steps 3 through 5 until all air is expelled. o Bei Verwendung des MULTI-LINK VISION RX K das Fiihn mit HepNS spillen, bis Fliissigkeit aus der 9.3.1  Purge de Ia lumiére du guide
- f " : Austrittskerbe des Fiihrungsdrahts austritt.
Note: If haft, it Balloon Pi tion st through 5 t it tent . . . . P
ote: If air is seen in shaft, repeat Balloon Preparation steps 3 through 5 to prevent uneven stent expansion « Bei Verwendung des MULTI-LINK VISION OTW das Fithrung men mit HepNS spillen, bis Fiissigkeit aus der ; S—
7. If a syringe was used, attach a prepared inflation device to stopcock. distalen Spitze austritt
932  Ball bereitu 2. Purger la lumiére du guide.
8. Open stopcock to delivery system. o allonvorbereitung o Surle systéme d’endoprothése coronaire MULTI-LINK VISION RX, purger la lumiére du guide avec du sérum physiologique héparing jusqu’a ce
- N - - " que le fluide s’écoule de Pencoche de sortie du guide.
9. Leave on neutral. 1 pritze mit fiillen. *  Surle systéme d’endoprothése coronaire MULTI-LINK VISION OTW, purger la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné
jusqu’a ce que le liquide s'écoule de I'extrémité distale.
9.4 Delivery Procedure 2. Inflationsgerat/Spritze am Sperrhahn, dann diesen am Inflationsanschiuss anbringen.
s . . 9.3.2  Préparation du ballonnet
1. Prepare vascular access site according to standard practice. 3. Das Applikationssystem senkrecht mit der Spitze nach unten halten.
N . . . X 1. Préparer le dispositif de gonflage/la seringue avec du produit de contraste dilué.
2 Pre-dilate the lesion with a PTCA catheter. 4. Sperrhahn zum offnen und 30 Unterdruck anlegen; zum Fiillen mit Kontrastmittel den Druck wieder auf neutral
bringen. 2. Fixer le dispositif de gonflage/la seringue au robinet ; fixer ensuite I'ensemble a I'orifice de gonflage.
Note: The MULTI-LINK VISION stent can be delivered without a pre-dilatation in patients who present with the following criteria: 5. Sperrhahn zum Applikationssystem schlieBen; gesamte Luft aus Inflationsgerat/Spritze entfernen. N Avec Pextrémitd tourée vers Ie bas, orfenter e systéme de mise en place 4 la verticale.
. Age > 18 and < 75 years " f ; f ;
. Reference vessel diameter 2.75 — 4.0 mm 6. Schritte 3 bis 5 wiederholen, bis alle Luft entfent ist. 4. Ouvrir le robinet afin de permettre le passage du produit dans le systéme de mise en place ; appliquer une pression négative pendant 30 secondes ;
° Lesions < 25 mm in length . Hinweis: Falls Luftblasen im Schaft sichtbar sind, Schritte 3 bis 5 der Ballonvorbereitung wiederholen, um eine ungleichméaBige reldcher en position neutre pour effectuer le remplissage avec le produit de contraste.
M Recent (< 6 months) history of angina Stentexpansion zu verhindern. . . § N . . R .
p g . )
. Myocardial infarction > 72 hours 5. 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.
. TIMI 3 flow in target vessel 7. Falls eine Spritze verwendet wurde, jetzt ein vor at am Sperrhahn 6 Rénéter les et 345 . tout Pair soit ¢ 2
. No angiographic evidence of calcium, severe tortuosity, > 90° angulation at lesion . epeter les etapes 5 a o jusqu'a ce que tout Fair Sort evacue.
8. Den Sperrhahn zum Applikationssystem offnen. Rema . . . . P . N . . AP
o — : " ' . " rque - Si la présence d'air est constatée dans le corps, répéter les étapes 3 a 5 de la préparation du ballonnet afin d’éviter un
3. Maintain neutral pressure on inflation device. Open rotating hemostatic valve as widely as possible. déploiement inégal de I'endoprothése.
) ) ) . ) : o ) . " . 9. System auf neutral belassen.
4. Backload delivery system onto proximal portion of guide wire while maintaining guide wire position across target lesion. 7. Si une seringue a été utilisée, fixer un dispositif de gonflage préparé au robinet.
" . . . - . " ion: perf 9.4 Verfahren zur Stentapplikation
5. Advance delivery system over guide wire to target lesion. Utilize radiopague balloon markers to position stent across lesion; perform 8. Quvrirle robinet afin de permettre le passage du produit dans le systéme de mise en place.
angiography to confirm stent position. . N .
1. GefaB geman fahren vorbereiten.
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. o Lo T 9. Le laisser en position neutre.
The entire system should be removed as a single unit. See Stent / System Removal — Precautions (6.3) for specific delivery system removal 2. Die Lasion mit einem PTCA-Katheter vordilatieren.
instructions. 9.4 Procédure de mise en place
Hinweis: Bei Patienten, die die folgenden Kriterien erfiillen, kann der MULTI-LINK VISION Stent ohne Vordilatation angewendet werden:
6. Tighten rotating hemostatic valve. Stent is now ready to be deployed. 1. Préparer le site d’acces vasculaire conformément a la pratique standard.
. Alter > 18 und < 75 Jahre
95  Deployment Procedure M ReferenzgefdBdurchmesser 2,75 bis 4,0 mm 2. Prédilater la Iésion avec un cathéter d’ACTP.
. Lasion < 25 mm lang
: in vi i i i ° Kirzlich aufgetretene Angina (< 6 Monate) Remarque — L'endoprothése MULTI-LINK VISION peut étre mise en place sans prédilatation chez les patients qui répondent aux critéres suivants :
CAUTION: Refer to product label for in vitro stent inner diameter, nominal pressure, and RBP. . Myokardinfarkt > 72 Stunden q p p p pi P qui repe
L . . . . - . TIMI-3-Fluss in ZielgefaB A
1. Deploy the stent by slowly pressurizing the system in 2 atm increments, every 5 seconds, until the stent is completely expanded. Maintain . . y M e " . . o . R . M Age > 18 et < 75 ans
pressure for 30 seconds. If necessary, the balloon can be repressurized or further pressurized to assure complete apposition of the stent to the ° Kein angiographischer Hinweis auf Kalzifizierung, auf hochgradige Gewundenheit des GefaBes, auf > 90° Abwinklung im Lasionsbereich . Diameétre du vaisseau de référence de 2,75 4 4 mm
artery wall. . " ’ L . Lésions < 25 mm de long
3. Druck am halten. Das ; so weit wie mdglich 6ffnen. . Angor récent (< 6 mois)
FURTHER EXPANSION OF THE DEPLOYED STENT: - . . . . § . . . o ] Infarctus du myocarde > 72 heures
4. App ystem auf den p des Fiihrungsdrahts auffadeln, wahrend die Position des Fiihrungsdrahts iiber der Ziellasion . Flux TIMI 3 dans le vaisseau cible
If the deployed stent size is still inadequate with respect to reference vessel diameter, a larger balloon may be used to further expand the stent. beibehalten wird. . Aucune é lors d’une angiographie de de calcium, de tortuosité prononcée, d’angulation > 90° au niveau de la lésion
If the initial angiographic appearance is suboptimal, the stent may be further expanded using a low profile, high pressure, noncompliant balloon 5 pas Anplikati tom ilber den Filh draht zur Ziellsi ichen. Dabei die réntgendichten Ball i s Orienti il
dilatation catheter. If this is required, the stented segment should be carefully recrossed with a prolapsed guide wire to avoid disrupting the - as Applikationssystem uber den Fuhrungsdrant zur Ziellasion vorschieben. Dabei die rontgendichten ballonmarkierungen als Urientierungshilie inteni i isposit i 6 i i i
tont geometry, Deploye ster?'s Should ot b6 et l?nderdllated y prolapsed gt pting 2ur Positionierung des Stents in der Lision verwenden. Stentposition mittels Angiographie bestitigen. 3. Maintenir une pression neutre sur le dispositif de gonflage. Ouvrir la valve hémostatique rotative le plus possible.
CAUTION: Do not dilate the stent beyond the following limits. Hinweis: Wird beim Ausrichten des Applikationssystems festgestellt, dass sich der Stent auf dem Ballon bewegt hat, darf der Stent nicht 4 glilglr;ter le systéme de mise en place par Iarriére sur la partie proximale du guide tout en maintenant la position du guide au travers de la lésion
entfaltet werden. Das gesamte System muss als Einheit entfernt werden. Siehe ie Ste nung
: i ilatation i 6.3) hinsichtlich spezifischer Anweisungen zur E des i
W w 63 P o 5. Faire avancer le systéme de mise en place sur le guide vers la ésion cible. Utiliser les marqueurs radio-opaques du ballonnet pour positionner
.75 mm to 3.0 mm .75 mm " ] ; ’
s P 6. Das rotierende Hamostaseventil festziehen. Der Stent kann nun entfaltet werden. I’'endoprothése en travers de la Iésion ; effectuer une angiographie pour vérifier la position de I'endoprothese.
Remarque - Si, lors du positionnement du systéme de mise en place, il a été noté que I'endoprothése s’est déplacée sur le ballonnet, ne pas
2. Deflate balloon by pulling negative on inflation device for 30 seconds. 9.5 Verfahren zur Stententfaltung déployer I'endoprothése. Le systéme tout entier doit tre retiré d’un seul tenant. Voir la section Retrait du systéme/de I'endoprothése —
Précautions (6.3) pour des instructions spécifiques concernant le retrait du systéme de mise en place.
9.6 Removal Procedure VORSICHT: Die auf dem Produktetikett befindli Infor zum In-vitro- Nenn- und ierten uck (RBP)
des Stents beachten. 6. Serrer la valve hémostatique rotative. Lendoprothése est maintenant préte a étre déployée.
1. Ensure balloon is fully deflated.
! iy 1. Den Stent durch langsame Steigerung des Systemdrucks in Inkrementen von 2 atm alle 5 Sekunden entfalten, bis er vollsténdig expandiert ist. 95 Procédure de déploiement
2 Full tating h tatic val Den Druck 30 Sekunden lang aufrechterhalten. Falls erforderlich kann erneut oder weiterhin Druck auf den Ballon ausgeiibt werden, um eine
- ully open rotating hemostatic valve. vollstandige Apposition des Stents an der Arterienwand sicherzustellen. — } - N N — " N
ATTENTION - Consulter I'étiquette du produit pour le interne de I in vitro, la p et la pi
3. While maintaining guide wire position and negative pressure on inflation device, withdraw delivery system. WEITERE EXPANSION DES ENTEALTETEN STENTS: de rupture (RBP).
Note: Should any resistance be felt at any time during either lesion access or removal of delivery system post-stent implantation, the 1. Deployer I endoprothese en mettant le systeme lentement sous pression par paliers de 2 atm, toutes les 5 secondes, jusqu’ a ce que
entire system should be removed as a single unit. See Stent / System Removal - Precautions (6.3) for specific delivery system removal Falls der expandierte Stentdurchmesser in Bezug auf den Durchmesser des ReferenzgefaBes noch nicht ausreicht, kann ein groBerer Ballon it er déployée. la pression pendant 30 secondes. Si nécessaire, le ballonnet peut étre remis sous pression

of
ou mis Sous une pression plus élevée pour assurer I'apposition compléte de I'endoprothése contre a paroi de I'artere.
EXPANSION SUPPLEMENTAIRE DE L’ENDOPROTHESE DEPLOYEE :

Si la taille de I'endoprothése déployée n’est toujours pas correcte par rapport au diamétre du vaisseau de référence, il est possible d'utiliser un
ballonnet plus grand afin d'obtenir une expansion supplémentaire de I'endoprothése. Si I'apparence de I'angiographie initiale est sous-optimale,
il est possible de déployer davantage I'endoprothése a aide d'un catheter de dilatation & ballonnet non souple de faible profil et & pression
élevée. Si nécessaire, le segment retraversé a I'aide d’un guide a I'état de prolapsus afin
d’éviter de perturber la géométrie de I’ endoprothese Ne pas Ialsser I'endoprothése déployée sous-dilatée.

ATTENTION - Ne pas dilater I'endoprothése au-dela des limites indiquées ci-dessous.

Diameétre nominal de I'endoprothése Limite de dilatation

2,75a3 mm 3,75 mm
35a4mm 4,5 mm
2. Dégonfler le ballonnet en appliquant une pression négative sur le dispositif de gonflage pendant 30 secondes.
96 Procédure de retrait
1. Vérifier que le ballonnet est entiérement dégonflé.
2. Ouvrir la valve rotative.
3. Tout en maintenant le guide en place et une pression négative sur le dispositif de gonflage, retirer le systéme de mise en place.

Remarque - Si, a un moment ou a un autre, une résistance se fait sentir pendant 'accés a Ia Iésion ou pendant le retrait du systéme de
mise en place apres 'implantation de I'endoprothése, I'ensemble du systeme doit étre retiré d’un seul tenant. Voir a section Retrait du
ions (6.3) pour des instructions spécifiques concernant le retrait du systeme de mise en place.

I p —F
4. Serrer la valve hémostatique rotative.

5. Répéter I'angiographie pour évaluer le segment comportant I'endoprothése.

ire, effectuer une di

Si a l'intérieur de I'endoprothese. Le ballonnet doit étre gonflé afin d’atteindre une taille proche de
celle du vaisseau.

6. Le diametre final de 'endoprothése doit correspondre & celui du vaisseau de référence. S’ASSURER QUE LENDOPROTHESE N’EST PAS SOUS-DILATEE.
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Stérilisé & I'oxyde d’éthyléne Stérilisé par irradiation

Antes de utilizar el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION RX o MULTI-LINK VISION OTW, extraer con cuidado el sistema del envase e inspeccionarlo
para comprobar que no tiene dobleces, acodaduras ni ningdn otro tipo de dafio. Comprobar que el stent no sobrepasa las marcas radiopacas del balon.
No usar si se observa algtin defecto.

9.2 Material necesario

Cantidad Material
Catéter(es) guia adecuado(s)
2-3 Jeringas de 10-20 ml
1.000 u/500 mi Solucion salina fisiologica heparinizada
1 Guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) méximo x 175 cm (longitud minima)
1 Valvula hemostatica rotatoria de 2,44 mm (0,096 pulgadas) de DI minimo

Medio de contraste al 60%, diluido en proporcion 1:1 con solucion salina fisiolégica

Dispositivo de inflado

Llave de paso de tres vias

Torque

Introductor de guia

9.3 Preparacion

MULTI-LINK VISION

Sistemi di stent coronarico

1.0 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| sistemi di stent coronarico MULTI-LINK VISION RX e MULTI-LINK VISION OTW (stent coronarico MULTI-LINK VISION e sistema di rilascio RX o OTW)
comprendono:

e Uno stent in lega di cromo e cobalto (CoCr) L-605 premontato (tra gli elementi principali: cobalto, cromo, tungsteno e nickel).

*  Due marker radiopachi, ubicati sotto il
dello stent espanso.

in grado di fluore la lunghezza utile del palloncino e la lunghezza

*  Due marker prossimali sullo stelo del sistema di rilascio (a 95 cm e 105 cm dalla punta distale) che indicano la posizione relativa del sistema di
rilascio rispetto all’estremita di un catetere guida brachiale o femorale. La lunghezza utile del catetere & di 143 cm.

*  Solo nel sistema di stent coronarico MULTI-LINK VISION RX il punto di uscita del filo guida & identificato con un colore diverso dello stelo.
Tabella 1: Dati tecnici del dispositivo in vitro

inll)t;::?)e(:glo Lunghezza dello stent *cog‘aﬁ{gg?um:“(gﬁ del dello stent in vitro Pressio ! inale di | (%) area libera
stent (mm) (mm) 5 F (1,42 mm/0,056 poliici) scoppio - RBP (atm) da stent
2,75 8,12,15,18,23, 28 5F 9 16 8
30 8,12,15,18,23, 28 5F 0 16 a7
35 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 8
40 8,12,15,18,23,28 5F 0 16 a7

"Per Ie equivalenze in French fare riferimento alle specifiche individuali del produttore.
il dello stent. Fare riferimento alla sezione Informazioni per il medico — Procedura di dispiegamento (9.5).
Le pressioni di dispiegamento devono basarsi sulle caratteristiche della lesione.

20 MODALITA DI FORNITURA
Sterile — Questo dispositivo ¢ stato sterilizzato con fascio di elettroni. Apirogeno. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Contenuto — Un (1) sistema di stent coronarico MULTI-LINK VISION RX o sistema di stent coronarico MULTI-LINK VISION OTW; una (1) guaina protettiva;
un (1) accessorio di irrorazione (per il sistema di stent coronarico MULTI-LINK VISION RX).

Conservazione — Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
3.0 INDICAZIONI
| sistemi di stent coronarico MULTI-LINK VISION RX e MULTI-LINK VISION OTW sono indicati per migliorare il diametro del lume coronarico nei casi seguenti:

e Pazienti con cardiopatia ischemica sintomatica dovuta a lesioni discrete native de novo dellarteria coronaria (lunghezza < 25 mm) con un diametro
del vaso di riferimento compreso tra 2,75 e 4,0 mm.

* Ripristino del flusso coronarico in pazienti affetti da infarto miocardico acuto e che presentano, nelle 12 ore dall'insorgenza dei sintomi, lesioni native
dell'arteria coronaria < 25 mm in lunghezza e un diametro del vaso di riferimento compreso tra 3,0 e 4,0 mm.

Vedere anche la sezione Personalizzazione del trattamento (8.0).
4.0 CONTROINDICAZIONI
| sistemi di stent coronarico MULTI-LINK VISION RX e MULTI-LINK VISION OTW sono controindicati nei casi seguenti:

«  Dimensione stimata del diametro dell’arteria di riferimento inferiore a 2,75 mm nei pazienti con lesioni discrete de novo dell’arteria coronaria nativa
o inferiore a 3,0 mm nei pazienti con infarto miocardico acuto.

e Pazienti con una malattia diffusa, ovvero lunghi segmenti di vasi anormali senza vasi normali interposti.
5.0 AVVERTENZE
11 dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare. Controllare la data di scadenza del prodotto riportata sulla confezione.
Limpianto dello stent deve essere eseguito esclusivamente da medici esperti in questo tipo di intervento.

| sistemi di stent coronarico MULTI-LINK VISION RX e MULTI-LINK VISION OTW sono indicati per I'uso in seguito a interventi di PTCA e, in alcune popolazioni
speciali di pazienti, possono essere usati senza pre -dilatazione, come descritto nella sezione Informazioni per il medico — Procedura di rilascio (9.4).

| sistemi devono essere utilizzati e per la ione dello stent iva al suo dispi 1to. | sistemi non sono cateteri per dilatazione
coronarica e non devono essere usati per dllatare altre lesioni coronariche.

Dal momento che a questo dispositivo & associato un rischio di trombosi subacuta, di complicanze vascolari e/o emorragie, & importante effettuare un’attenta
selezione dei pazienti. Potrebbe sussistere un rischio maggiore per:

e Pazienti che presentano segni angiografici di un trombo esistente.

Pazienti per cui sia controindicato il ricorso a una terapia antipiastrinica o anticoagulante. Tra questi rientrano i pazienti sottoposti a interventi
chirurgici di rilievo, parto ostetrico, biopsia di organi o una puntura di un vaso non comprimibile entro 14 giorni da questa procedura. Da escludersi
sono anche i pazienti con un trascorso di emorragie cerebr (CVA) recente, retinopatia emorragica di origine
diabetica, 0 una qualunque altra condizione compromessa da una terapla anticoagulante prolungata.

* Donne in stato di gravidanza accertato o potenziale.
e Lesioni target distali rispetto a stent posizionati precedentemente.

* Lesioni target in un’area che coinvolge una branca laterale maggiore. Una branca laterale maggiore & per definizione un vaso oggetto di bypass in
caso di occlusione.

* | soggetti con allergia alla lega di cobalto-cromo L-605 (inclusi gli elementi principali, cioé cobalto, cromo, tungsteno e nickel) possono manifestare
una reazione allergica all'impianto.

Gli stent non vanno posizionati entro 2,0 mm dall’origine dell’arteria anteriore sinistra discendente o circonflessa, o entro 2,0 mm dal tronco comune non
protetto.

Non rimuovere lo stent dal palloncino di rilascio, in quanto la rimozione potrebbe danneggiare lo stent e/o provocarne I'embolizzazione.

Limpianto di uno stent puo comportare la dissezione del vaso distale e/o prossimale rispetto allo stent con successiva chiusura acuta del vaso, e richiedere di
conseguenza un altro intervento (CABG o bypass aorto-coronarico, ulteriore dilatazione, posizionamento di stent aggiuntivi o altro).

Monitorare la pressione del palloncino durante il gonfiaggio. Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) indicata sull’etichetta del prodotto.
L'utilizzo di pressioni maggiori di quella indicata sull’etichetta del prodotto pud provocare la rottura del palloncino, con possibili danni intimali e dissezione.

Uno stent non espanso puo essere retratto nel catetere guida una sola volta. Non inserire ed estrarre ulteriormente lo stent attraverso I'estremita distale del
catetere guida, in quanto questi movimenti ripetuti dello stent non dispiegato all'interno del catetere guida potrebbero provocare danni allo stent stesso. Se
si dovesse avvertire resistenza in qualsiasi momento durante il ritiro del sistema di stent coronarico, I'intero sistema deve essere rimosso quale singola
unita.

Per gonfiare il palloncino usare soltanto il mezzo consigliato. Non utilizzare aria né altri gas per gonfiare il palloncino, onde evitare un’espansione non
uniforme e difficolta nel dispiegamento dello stent.

Qualora, in un momento qualsiasi, durante I'accesso alla lesione o durante la rimozione del sistema di rilascio, si dovesse avvertire resistenza, il catetere
guida e il sistema di stent vanno rimossi quale singola unita. L'applicazione di una forza eccessiva al sistema di rilascio dello stent potrebbe causare la
perdita o il danneggiamento dello stent e dei componenti del sistema di rilascio. Fare ri alla sezione F ioni per la rimozione dello stent/
sistema (6.3).

I metodi di recupero dello stent (utilizzo di fili aggiuntivi, anse e/o pinze) possono provocare ulteriori traumi ai vasi coronarici /o al sito di accesso vascolare.
Le complicanze possono includere ematomi o ismi.

6.0 PRECAUZIONI

Vedere anche la sezione F izzazione del (8.0).

Si consiglia un esame dei rischi e dei benefici individuali per il paziente, soprattutto nei casi seguenti:
* Pazienti non idonei a interventi di bypass coronarico.

e Lesioni target distali a una stenosi di almeno il 50% non predilatabile, o lesioni target prossimali ad aree non trattabili affette da una patologia che
comprometta gravemente il flusso.

*  Pazienti che presentano lesioni resistenti (fibrotiche o calcifiche) non predilatabili (lesioni resistenti a un gonfiaggio completo del palloncino a 20 atm).
La collocazione dello stent va eseguita esclusivamente in ospedali dove sia possibile effettuare interventi di bypass aorto-coronarico (CABG) d’emergenza.

Le eventuali ristenosi potrebbero richiedere una dilatazione ripetuta del segmento arterioso che alloggia lo stent. Allo stato attuale della ricerca non € noto
I'esito a lungo termine di stent MULTI-LINK VISION endotelializzati, sottoposti a dilatazioni ripetute.

Quando sono richiesti stent multipli, i materiali degli stent devono essere di composizione simile. E anche possibile utilizzare una combinazione di lega di
acciaio inox 316L e lega di cromo-cobalto L-605.

| sistemi di stent coronarici MULTI-LINK VISION RX e MULTI-LINK VISION OTW sono progettati per essere usati come sistema unico. Non separare lo stent dal
sistema di rilascio per impiegarlo con altri cateteri per dilatazione, né utilizzarlo come sistema di rilascio per altri stent.

Durante I'inserimento o la retrazione nel catetere guida con sistemi di stent coronarico di diametro e lunghezza maggiori, & possibile avvertire una maggiore
resistenza. La scelta di un catetere guida di dimensioni maggiori puo ridurre questo problema.

6.1 F dello stent

i per la
Prestare particolare attenzione a non maneggiare o alterare in alcun modo la posizione dello stent sul palloncino. Questo accorgimento e essenziale durante
la rimozione dei sistemi di stent dalla confezione, durante I'introduzione sul filo guida e durante I'avanzamento attraverso I'adattatore della valvola emostatica
rotante e il raccordo del catetere guida.

Non manipolare (ad es., rotolare) lo stent montato con le dita, in quanto questa azione puo allentare lo stent dal palloncino di rilascio.

6.2 P dello stent

i per il

Non prima del dispi dello stent secondo modalita diverse da quelle indicate. Usare la tecnica di
disaerazione del palloncmo descrma nella sezione Informazioni per il medico (9.0).

Quando si interviene su pill lesioni, impiantare lo stent nella lesione distale prima di intervenire sulla lesione prossimale. L'esecuzione della procedura
d’impianto di stent in quest’ordine elimina la i nel corso del posi di uno stent distale e riduce le probabilita
di dislocamento degli stent prossimali.

Non espandere lo stent se non & correttamente posizionato nel vaso. Fare riferimento alla sezione P i per la il dello i (6.3).
Il posizionamento di uno stent puo potenzialmente compromettere la pervieta di una branca laterale.

6.3 P

i per la ri dello

Durante la rimozione del sistema di rilascio in blocco:

NON retrarre il sistema di rilascio all'interno del catetere guida.

Collocare il marker prossimale del palloncino in posizione appena distale rispetto alla punta del catetere guida.

Far avanzare il filo guida nell’anatomia coronarica in posizione quanto pill distale possibile, entro i limiti di sicurezza.

S_tr;ngered_la_\llalvgla emostatica per bloccare il sistema di rilascio al catetere guida; quindi rimuovere in blocco il catetere guida, il filo guida e il
sistema di rilascio.

La mancata osservanza di queste istruzioni e/o I'applit di una forza

dello stent e/ dei componenti del sistema di rilascio.

al sistema di rilascio possono causare la perdita o il danneggiamento

Se & necessario mantenere I'accesso ad arterie/lesioni per procedure successive, lasciare il filo guida in posizione e rimuovere tutti gli altri componenti del
sistema.

6.4 Precauzioni post-impianto

Se si attraversa uno stent appena impiantato con un filo guida, un palloncino o un sistema di rilascio, fare attenzione a non alterare la disposizione dello stent.

Nelle prove non cliniche, lo stent MULTI-LINK VISION si & dimostrato sicuro per I'uso nell'ambito delle i ini di risonanza
a segmto dell'impianto. Gli stent sono stati valutati per la ri nelle i: per i ioni del campo
un’ mtensﬂa del campo magnetlcu statico di 3 Tesla con spaziale di 3,3 Tesla/metro; per il ri dovuto a ri
una specifica (SAR) normalizzata per corpo intero di 2,0 W/kg max per imaging di risonanza magnetica di

15 minuti. Benché uno stent smgolo abbia prodotto un innalzamento termico inferiore a 0,6 °C e non dovrebbe migrare in queste condizioni, non é tuttavia
nota la risposta ottenuta con stent sovrapposti o con stent con supporti danneggiati. Non sono state effettuate prove non cliniche per eliminare la possibilita
di migrazione dello stent a intensita di campo superiori a 3 Tesla. La qualita delle immagini di risonanza magnetica (RMN) pud essere pregiudicata se I'area
d coincide o si trova relati vicina alla posizione dello stent.

7.0 EFFETTI INDESIDERATI
Alcune complicanze indotte da questa procedura sono:

Infarto miocardico acuto

Perforazione arteriosa

Rottura dell'arteria

Fistola arterovenosa

Complicanze emorragiche

Bradicardia

Spasmo coronarico

Embolizzazione coronarica o dello stent
Trombosi coronarica o dello stent
Decesso

Dissezione dell’arteria coronaria
Interventi chirurgici di bypass aorto-coronarici (CABG) d’emergenza o non
Complicanze nel sito d’inserimento
Ipotensione

Lesioni dell’arteria coronaria

Ischemia

Nausea e vomito

Palpitazioni

Ristenosi del segmento con stent
Alterazioni del ritmo

Occlusione totale dell’arteria coronaria
Angina pectoris instabile

Complicanze vascolari che possono richiedere riparazioni dei vasi
Fibrillazione ventricolare

8.0 PERSONALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

I rischi e i benefici descritti in pr a vanno presi in ione per ciascun paziente prima dell’utilizzo del sistema di stent coronarico MULTI-LINK
VISION RX o MULTI-LINK VISION OTW. | fattori da valutare nella selezione del paziente devono includere una valutazione del rischio della terapia antipiastrinica.
Particolare attenzione va prestata a quei pazienti con una recente gastrite attiva o ulcera peptica.

Vanno valutate attentamente le condizioni premorbose in grado di aumentare il rischio di un cattivo risultato iniziale o il rischio di un ricorso di emergenza a
un intervento di bypass (diabete mellito, insufficienza renale e obesita grave).

Vari fattori p i e valori i di riferimento i la trombosi a seguito di impianto di stent. Questi fattori includono un diametro del vaso
inferiore a 2 ,75 mm, trombi nel corso della procedura, una cattiva circolazione distale, la dissezione a seguito dell'impianto di stent e/o la cessazione di una
terapia antlplastrlnlca / antitrombotica entro 30 giorni dall'impianto dello stent. In pazienti sottoposti a procedure di stent coronarico, la persistenza di un
trombo o la dissezione vanno considerate indici di una possibile occlusione trombotica futura. Questi pazienti vanno tenuti sotto stretto controllo nel corso del
primo mese successivo all'impianto dello stent.

9.0 INFORMAZIONI PER IL MEDICO

91 Ispezione prima dell’'uso

Prima di utilizzare il sistema di stent coronarico MULTI-LINK VISION RX o MULTI-LINK VISION OTW, rimuovere attentamente il sistema dalla confezione
e ispezionarlo per I'eventuale presenza di piegature, attorcigliamenti e altri danni. Assicurarsi che lo stent non si estenda oltre i marker radiopachi del
palloncino. In presenza di qualsiasi difetto, non utilizzare.

9.2 Materiale necessario

Quantita Materiale
Catetere/i guida appropriato/i
2-3 Siringhe da 10-20 cc
1000 u/500 cc Soluzione fisiologica eparinizzata (HepNS)

1 Filo guida da 0,36 mm (0,014 pollici) x 175 cm (lunghezza minima)

1 Valvola emostatica rotante con diametro interno minimo pari a 2,44 mm (0,096 pollici)
Soluzione di contrasto al 60% diluita con soluzione fisiologica in rapporto 1:1

1 Dispositivo di gonfiaggio

1 Rubinetto a tre vie

1 Torquer

1 Introduttore per filo guida

9.3 Preparazione

9.4 Procedimiento de dispensacion del stent

9.3.1 Lavado de la luz de Ia guia
9.3.1 del lume del filo guida
1. Retirar el capuchon protector de la punta.
1. Rimuovere la copertura protettiva dalla punta.
2. Lavar la luz de la guia.
¢ Cuando se utilice con el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION RX, lavar Ia luz de la guia con solucion salina fisiologica heparinizada 2. Irrorare il lume del filo guida.
hasta que el liquido salga por la muesca de salida de la guia. Per I'uso con il sistema di stent coronarico MULTI-LINK VISION RX, irrorare il lume del filo guida con la soluzione fisiologica eparinizzata, finché il
e Cuando se utilice con el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION OTW, lavar la luz de la guia con solucin salina fisiolégica fluido non esce dalla tacca di uscita del filo guida.
heparinizada hasta que el liquido salga por la punta distal. * Per l'uso con il sistema di stent coronarico MULTI-LINK VISION OTW, irrorare il lume del filo guida con la soluzione fisiologica eparinizzata,
finché il fluido non esce dalla punta distale.
9.3.2  Preparacion del balon
932 Prep del
1. Preparar un dispositivo de inflado o una jeringa con medio de contraste diluido.
1. Preparare un dispositivo di gonfiaggio/siringa con mezzo di contrasto diluito.
2. Conectar el dispositivo de inflado o la jeringa a la llave de paso; conectarla al puerto de inflado.
2. Collegare il dispositivo di gonfiaggio/siringa al rubinetto; quindi collegarlo alla porta di gonfiaggio.
3. Colocar el sistema dispensador en posicion vertical con la punta hacia abajo.
3. Con la punta rivolta verso il basso, orientare il sistema di rilascio in posizione verticale.
4. Abrir la llave de paso al sistema dispensador; aplicar presion negativa durante 30 segundos; volver a la situacion neutra para llenar con medio
de contraste. 4. Aprire il rubinetto verso il sistema di rilascio; applicare una pressione negativa per 30 secondi; rilasciare su pressione neutra per consentire il
riempimento con il mezzo di contrasto.
5. Cerrar la llave de paso al sistema dispensador; purgar todo el aire del dispositivo de inflado o la jeringa.
5. Chiudere il rubinetto verso il sistema di rilascio; debollare completamente il dispositivo di gonfiaggio/siringa.
6. Repetir los pasos 3 a 5 hasta extraer todo el aire.
6. Ripetere le fasi da 3 a 5, fino a disaerare completamente il dispositivo.
Nota: si queda aire en el cuerpo, repetir los pasos 3 a 5 de la Preparacidn del baldn para evitar que el stent se expanda de forma irregular.
Nota. Se & presente dell'aria nello stelo, ripetere quanto indicato alle fasi da 3 a 5 della sezione Preparazione del palloncino, onde prevenire
7. Si se utilizé una jeringa, conectar un dispositivo de inflado preparado a la llave de paso. un’espansione irregolare dello stent.
8. Abrir la llave de paso al sistema dispensador. 7. Se ¢ stata usata una siringa, collegare al rubinetto un dispositivo di gonfiaggio preparato.
9. Dejar a presion cero. 8. Aprire il rubinetto verso il sistema di rilascio.
9. Lasciare su pressione neutra.

1. Preparar el acceso vascular segdn la técnica habitual.
2. Predilatar la lesion con un catéter para ACTP.
Nota: el stent MULTI-LINK VISION puede di

sin predilatacion en que cumplan los criterios siguientes:

Edad entre 18 y 75 afios
Diametro del vaso de referencia de 2,75-4,0 mm
Lesiones de 25 mm o menos de longitud
Antecedentes recientes de angina de pecho (hace 6 meses 0 menos)
Infarto de miocardio hace 72 horas o mas
Flujo de grado TIMI 3 en el vaso a tratar

ia de signos angiograficos de calcificacion, tortuosi ]

e e 0 00 00

mayor o igual a 90° en la lesion
3. Mantener el dispositivo de inflado a presion cero. Abrir todo lo posible la vélvula hemostatica rotatoria.
4. Cargar el sistema dispensador sobre la parte proximal de la guia manteniendo la posicion de la guia a través de la lesion a tratar.

5. Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guia hasta la lesion. Las marcas radiopacas del balén sirven de guia para colocar el stent en la
lesion; hacer una angiografia para confirmar la posicion del stent.

Nota: el stent no se debe desplegar si al hacer avanzar el sistema dispensador hasta su posicion se observa que el stent se ha desplazado
sobre el balon. Retirar el sistema completo como un todo. Consultar las instrucciones relativas a la retirada del sistema dispensador en el
apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema (6.3).

6. Cerrar la valvula hemostatica rotatoria. El stent estd ahora listo para ser desplegado.

9.5 Procedimiento de despliegue

PRECAUCION: enla

del pi el dia interno, la presion nominal y la RBP del stent in vitro.

1. Desplegar el stent, aplicando lentamente presion al sistema dispensador en incrementos de 2 atm cada 5 segundos, hasta que el stent esté
la presion durante 30 segundos. Si es necesario, se puede volver a aplicar presion al balon o aumentarla
hasta estar seguro de que el stent esta completamente adosado a la pared arterial.

AUMENTO DE LA EXPANSION DEL STENT DESPLEGADO:

Si el diametro del stent sigue siendo i para el diametro del vaso de referencia, puede utilizarse un balon mayor para
expandir ain més el stent. Si el aspecto angiogréfico inicial es deficiente, puede expandirse més el stent mediante un catéter para dilatacion
con baldn de bajo perfil, alta presion y no distensible. Si esto es necesario, hay que volver a atravesar con precaucion el segmento del stent con
una guia prolapsada para no alterar las caracteristicas geométricas del stent. Los stents desplegados no deben quedar infradilatados.

PRECAUCION: no superar los siguientes limites de expansion del stent:

Diametro nominal del stent Limite de dilatacién

2,752 3,0 mm 3,75 mm
35a4,0mm 4,5 mm
2. Desinflar el balon aplicando presion negativa al dispositivo de inflado durante 30 segundos.
9.6 Procedimiento de retirada
1. Asegurarse de que el baldn esté totalmente desinflado.
2. Abrir por completo la valvula hemostatica rotatoria.
3. Retirar el sistema dispensador mientras se mantiene la posicion de la guia y se aplica presion negativa al dispositivo de inflado.

Nota: si en cualquier momento se percibe una resistencia anormal al acceder a la lesion o al extraer el sistema dispensador después
de implantar el stent, debe retirarse el sistema completo como un todo. Consultar las instrucciones relativas a la retirada del sistema
C or en el apartado P i durante la retirada del stent/sistema (6.3).

4. Cerrar la vélvula hemostética rotatoria.
5. Repetir la angiografia para valorar el segmento con el stent implantado.
En caso necesario puede dilatarse méas una vez colocado. El didmetro del balén una vez inflado debe ser muy similar al del vaso.

6. El diametro definitivo del stent debe ser similar al del vaso de referencia. ASEGURARSE DE QUE EL STENT NO ESTE INFRADILATADO.
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9.4 Procedura di rilascio

1. Preparare il sito di accesso vascolare secondo la prassi standard.
2. Predilatare la lesione con un catetere per PTCA.

Nota. Lo stent MULTI-LINK VISION puo essere utilizzato senza predilatazione nei pazienti che rispondono ai criteri seguenti:

. Eta>189<75ann|

. del vaso di rif pi tra 2,75 e 4,0 mm

] Lunghezza delle lesioni < 25 mm

] Anamnesi recente indicante angina pectoris (< 6 mesi)

. Infarto del miocardio > 72 ore

. Flusso TIMI 3 nel vaso target

. Nessuna traccia di calcio, assenza di gravi tortuosita osservate con angiografia, angolazione > 90° al sito della lesione

3. Mantenere una pressione neutra sul dispositivo di gonfiaggio. Aprire il piu possibile la valvola emostatica rotante.

4. Far avanzare il sistema di rilascio sulla porzione prossimale del filo guida, mantenendolo in posizione attraverso la lesione target.

5. Far avanzare il sistema di rilascio sul filo guida fino alla lesione target. Servirsi dei marker radiopachi del palloncino per posizionare lo stent
attraverso la lesione; eseguire un’angiografia per confermare la posizione dello stent.
Nota. Se durante 'avanzamento del sistema di rilascio si nota che lo stent si & spostato sul palloncino, non dispiegare lo stent. In questo caso,
lintero sistema deve essere rimosso quale singola unita. Per istruzioni specifiche sulla rimozione del sistema di rilascio, vedere la sezione
F per la ril dello (6.3).

6. Serrare la valvola emostatica rotante. A questo punto lo stent & pronto per il dispiegamento.

95 Procedura di dispiegamento

ATTENZIONE. Per il di interno, la pressi i elap di scoppio dello stent in vitro, fare riferimento all’etichetta
del prodotto.
1. Dispiegare lo stent pressurizzando lentamente il sistema con incrementi di 2 atm ogni 5 secondi, fino all’espansione completa dello stesso.

Mantenere la pressione per 30 secondi. All'occorrenza, il palloncino pud essere ripressurizzato o pressurizzato ulteriormente per garantire la
completa apposizione dello stent sulla parete dell’arteria.

ULTERIORE ESPANSIONE DELLO STENT DISPIEGATO

Se la dimensione dello stent dispiegato & comunque inadeguata rispetto al diametro del vaso di riferimento, si consideri di utilizzare un
palloncino di misura maggiore per espandere ulteriormente lo stent. Se I'osservazione angiografica iniziale determina un risultato sub-ottimale,
espandere ulteriormente lo stent mediante un catetere per dilatazione a palloncino a basso profilo e ad alta pressione non conforme. In tal caso,
il segmento sottoposto a stent deve essere riattraversato con cautela mediante un filo guida prolassato, onde evitare di alterare la geometria
dello stent. Gli stent dispiegati non devono essere lasciati sottodilatati.

ATTENZIONE. Non dilatare lo stent oltre i limiti riportati sotto.

Diametro nominale dello stent Limite di dilatazione

da 2,75 mm a 3,0 mm 3,75 mm
da 3,5 mm a 4,0 mm 4,5 mm
2. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio per 30 secondi.
9.6 Procedura di rimozione
1. A i che il ino sia sgonfio.
2. Aprire com la valvola rotante.
3. Mantenendo in posizione il filo guida e una pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio, retrarre il sistema di rilascio.

Nota. Se si dovesse avvertire resistenza in qualsiasi momento durante I'accesso alla lesione o 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, fare
i (6.3).

riferimento alla sezione F per la rimozione dello
4. Serrare la valvola emostatica rotante.
5. Ripetere I'angiografia per valutare I'area di impianto dello stent.

Alloccorrenza, postdilatare all'interno dello stent. Il gonfiaggio del palloncino deve tener conto della dimensione di quest’ultimo, che deve essere
simile a quella del vaso.

6. Il diametro finale dello stent deve essere simile a quello del vaso di riferimento. ASSICURARSI CHE LO STENT NON SIA SOTTODILATATO.
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MULTI-LINK VISION

Sistemas de Stents Coronarios

1.0 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
0 Sistema de Stent Corondrio MULTI-LINK VISION RX e o Sistema de Stent Coronério MULTI-LINK VISION OTW (Stent Corondrio MULTI-LINK VISION e Sistema
de Entrega RX ou OTW) incluem:

e Um stent pré-montado de liga de cromio-cobalto L-605 (CoCr) (os elementos principais incluem cobalto, cromio, tungsténio, niquel).

e Dois es radi Ic
expandido.

por baixo do baldo, que marcam fluoroscopicamente o comprimento Util do baldo e o comprimento do stent

* Dois marcadores do eixo proximal do sistema de entrega (95 cm e 105 cm da ponta distal) que indicam a posicao do sistema de entrega
relativamente a ponta de um cateter-guia braquial ou femoral. O comprimento Util do cateter € 143 cm.

* Apenas no Sistema de Stent Corondrio MULTI-LINK VISION RX, uma alteracéo da cor do eixo denota a ranhura de saida do fio-guia.
Tabela 1: Especificacdes do Dispositivo in vitro

MULTI-LINK VISION

Kranskaérlsstentsystem

1.0 BESKRIVNING
MULTI-LINK VISION RX kranskarlsstentsystem och MULTI-LINK VISION OTW kranskérlsstentsystem (MULTI-LINK VISION kranskarlsstent och RX eller OTW
bérarsystem) innefattar:

e En formonterad stent av L-605 kobolt-kromlegering (CoCr) (som innehaller grundamnena kobolt, krom, volfram, nickel).

o Tvaro under

markdrer, p markerar ballongens arbetsldngd och langden pa den expanderade stenten.

som fluor

e Tva proximala skaﬂmarkorer i bararsystemet (95 cm och 105 cm fran den distala spetsen) som indikerar bérarsystemets relativa position i
forhallande till slutet pa en brakial eller femoral guidekateter. Kateterns arbetslangd &r 143 cm.

e Endast pd MULTI-LINK VISION RX kranskar &r ledarens markerat med en fargforandring pa skaftet.

Tabell 1: Anordningens specifikationer in vitro

MULTI-LINK VISION

Coronaire stentsystemen

1.0 PRODUCTBESCHRIJVING
Het MULTI-LINK VISION RX coronaire stentsysteem en het MULTI-LINK VISION OTW coronaire stentsysteem (MULTI-LINK VISION coronaire stent en RX of 0TW
plaatsingssysteem) omvatten:

* Een voorgemonteerde stent bestaande uit een L-605 kobalt-chroomlegering (CoCr) (belangrijkste elementen zijn kobalt, chroom, wolfraam en nikkel).
markeren.

* Twee radiopake markeringen onder de ballon, die de werklengte van de ballon en de lengte van de de stent fluord

* Twee proximale markeringen op de schacht van het plaatsmgssysteem (95 cm en 105 cm vanaf de distale tip) die de relatieve positie van het
plaatsingssysteem aangeven ten opzichte van het uiteinde van een brachiale of femorale De werklengte van de katheter is 143 cm.

Alleen bij het MULTI-LINK VISION RX coronaire stentsysteem: een verandering van de Kleur op de schacht geeft de uitgangsinkeping van de voerdraad aan.
Tabel 1: Instrumentspecificaties in vitro

MULTI-LINK VISION

Koronarstentsystemer

1.0 BESKRIVELSE AF UDSTYRET
MULTI-LINK VISION RX Koronarstentsystem og MULTI-LINK VISION OTW Koronarstentsystem (MULTI-LINK VISION Koronarstent og RX eller OTW
Fremforingssystem) omfatter:

¢ En formonteret stent af L-605

gering (CoCr) ne omfatter kobolt, krom, wolfram, nikkel).

¢ To rpntgenfaste markerer, anbragt nedenunder ballonen, som fluoroskopisk markerer ballonens arbejdsleengde og den ekspanderede stentleengde.

e To pa fremfori
i forhold til enden af et brachialt eller femoralt gui

(95 cm og 105 cm fra den distale splds) der anglver fremforingssystemets relative placering
Katetrets ar

e Kun for MULTI-LINK VISION RX Koronarstentsystemet betegner en a&ndring i skaftfarven guidewirens udgangsfure.
Tabel 1: In vitro specifikationer

Diametro . *Compatibilidade minima com | **Pressao Nominal 5 " i
Interno do °°““’"“’(fr'l‘;f) do stent o cateter-guia (DI) do Stent in vitro | Pressac """""(“;t‘r‘:) Ruptura ~RBP | e de rea
Stent (mm) 5 F (1,42 mm/0,056 pol.) (atm)

2,75 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 86

3,0 8,12,15,18, 23,28 5F 9 16 87

35 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 85

4,0 8,12,15,18, 23,28 5F 9 16 87

*Ver as especificacdes individuais do fabricante sobre equivalentes (F).
**Garantir a colocagdo completa do stent. Ver Informagdes para Utilizagao pelo Médico — Procedimentos de Colocacgao (9.5). As pressdes de colocacdo
devem ser determinadas pelas caracteristicas da lesdo.

20  APRESENTAGAO
Esterilizado — Este dispositivo é esterilizado por feixe de electrdes. Apirogénico. N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Contetido — Um (1) Sistema de Stent Corondrio MULTI-LINK VISION RX ou Sistema de Stent Coronario MULTI-LINK VISION OTW; uma (1) bainha de proteccéo;
um (1) irrigador (para o Sistema de Stent Coronario MULTI-LINK VISION RX)

Armazenamento — Guardar em local seco, escuro e fresco.
30  INDICAGOES

0Os Sistemas de Stents Corondrios MULTI-LINK VISION RX e MULTI-LINK VISION OTW séo indicados para melhorar o didmetro luminal corondrio nos seguintes
€asos.

* Doentes com cardiopatia isquémica sintomatica devido a lesdes discretas de novo da artéria coronaria nativa (comprimento < 25 mm) com o
diametro do vaso de referéncia de 2,75 mm a 4,0 mm.

. do fluxo io em doentes que sofram um enfarte agudo do miocardio que, no espaco de 12 horas apos o inicio dos sintomas,
apresentern lesdes da artéria coronaria nativa < 25 mm de comprimento e um diametro do vaso de referéncia de 3,0 mm a 4,0 mm.

Ver também Individualizacao do Tratamento (8.0).
4.0 CONTRA-INDICAGOES
0Os Sistemas de Stents Corondrios MULTI-LINK VISION RX e MULTI-LINK VISION OTW estdo contra-indicados para utilizacdo em:

* Tamanho de referéncia estimado da artéria inferior a 2,75 mm de didmetro em doentes com lestes discretas de novo da artéria corondria nativa ou
menos de 3,0 mm de diametro em doentes que apresentam enfarte agudo do miocérdio.

* Doentes com doenca difusa, definida como segmentos longos de um vaso anormal sem vaso normal interposto.
5.0 AvVIS0S
Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizagao. Nao reesterilizar nem reutilizar. Atencao a data de validade do produto especificada na embalagem.

Aimplantacdo do stent apenas devera ser efectuada por médicos que tenham recebido formagéo adequada.

5 *Min. kompatibilitet for : P _ Fritt : ; *Minimum geleide-kathetercompatibiliteit : i _ i Stentdi *Mindste kompatibilitet for i i P Nominelt : 2
innerdiameter s‘e(';:l:_l';gd guidekateter (innerdiameter) **Nom";?'lrl; ?;‘::;"yck Uppmétt br (atm) yck - RBP & Bi stent (mm) St (mm) (binnendiameter) i vitro (atm) RBPIE::SH:;”UK % S;E?e‘;m indvendig St (mm) guidingkateter (ID) *Zg’::{:a&“(’::m(;" sprangningstryk — RBP Stenﬂr(ls/(;mrade
(mm) 5 F (1,42 mm/0,056 tum) i% 5 F (1,42 mm/0,056 inch) 9 (mm) 5 F (1,42 mm/0,056 tom.) y - (atm) o
2,75 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 86 2,75 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 86 2,75 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 86
3,0 8,12,15,18, 23, 28 5F 9 16 87 3,0 8,12,15,18, 23, 28 5F 9 16 87 3,0 8,12,15,18, 23,28 5F 9 16 87
35 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 85 35 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 85 35 8,12,15,18,23,28 5F 9 16 85
4,0 8,12,15,18, 23, 28 5F 9 16 87 4,0 8,12,15,18, 23, 28 5F 9 16 87 4,0 8,12,15,18, 23,28 5F 9 16 87
*Se den enskilda tillverkarens specifikationer angaende F-motsvarighet. *Zie de afzonderlijke specificaties van de fabrikant voor equivalenten van (F). *Se den enkelte producents specifikationer for tllsvarende French mal.
**Se till att stenten frislapps helt och hallet. Se ion for lakaren - Frisla| (9.5). Frisla ycket ska baseras pa lesionens egenskaper. **Zorg ervoor dat de stent volledig is ontplooid. Zie Informatie voor de arts — Ontplooiingsprocedure (9.5). De ontplooiingsdruk dient gebaseerd te zijn op **Sprg for fuld anleggelse af stenten. Se til - Anlzgg P (9.5). A ykkene skal baseres pa leesionens
de kenmerken van de laesie. karakteristika.
20 LEVERANSFORM
Steril — Anordningen &r steriliserad med elektronstréining. Icke pyrogen. Anvand ej om firpackningen &r skadad eller Gppnad. 20 WIJZE VAN LEVERING 20 LEVERING

Innehall - Ett (1) MULTI-LINK VISION RX kranskarlsstentsystem eller MULTI-LINK VISION OTW kranskar
ett (1) spolinstrument (for MULTI-LINK VISION RX kranskérlsstentsystem)

en (1)

Forvaring — Forvaras torrt, mérkt och svalt.

3.0 INDIKATIONER

MULTI-LINK VISION RX och MULTI-LINK VISION OTW kranskar ari for att forbattra kranskarislumens diameter hos foljande:

e Patienter med symtomatisk ischemisk hjartsjukdom pa grund av enstaka de novo nativa kranskarlslesioner (langd < 25 mm) med en
referenskarlsdiameter fran 2,75 mm till 4,0 mm.

o Merstilla flodet i kranskérl hos patienter med akut myokardinfarkt vilka inom 12 timmar efter symtomens biirjan har nativa kransartérlesioner
pa < 25 mm léngd och en referenskarlsdiameter pa 3,0 mm till 4,0 mm.

Se dven Individualisering av behandling (8.0).

4.0 KONTRAINDIKATIONER

MULTI-LINK VISION RX och MULTI-LINK VISION OTW kranskar ar kontraindi for vidill:

e Uppskattad referensartérstorlek pa mindre &n 2,75 mm i diameter hos patienter med enstaka de novo nativa kransartarlesioner eller mindre &n
3,0 mm i diameter hos patienter med akut myokardinfarkt.

e Patienter med diffus sjukdom definierad som langa avsnitt av abnorma blodkérl utan mellanliggande normal karlvavnad.
5.0 VARNINGAR

Anordningen ar endast avsedd for engangsbruk. Produkten far ej dteranvéndas eller omsteriliseras. Notera det utgangsdatum for produkten som anges
pa forpackningen.

Endast lakare som har genomgatt Iamplig utbildning bor utfora implantation av stenten.

MULTI-LINK VISION RX och MULTI-LINK VISION OTW kranskarlsstentsystem ar indicerade for anvandmng efter PTCA och kan, i de speciella patientpopulationer
som beskrivs i Information for Iakaren_ Insat‘lmng (9.4), 1 &r endast avsedda for och

0Os Sistemas de Stents Coronérios MULTI-LINK VISION RX e MULTI-LINK VISION OTW séo indicados para utilizacdo apds ACTP e, em 0 iais de

utan fol
efter fr De ér inte kranskar och far inte till att dllatera andra kranskarlslesioner.

doentes, conforme descrito em Informacao para Utilizacdo pelo Médico — Procedimento de Entrega (9.4), podem ser utilizados sem pré-dilatacéo.
0Os sistemas desti apenas a dilatagdo para a0 e pds-colocacao do stent. N&o sdo cateteres para dilatagdo corondria e ndo devem ser utilizados

para dilatar outras lesdes corondrias.

Uma vez que a utilizag@o deste dispositivo comporta o risco sub-aguda, 0 e/ou hemorragias, é necessario
seleccionar rigorosamente os doentes. Poderdo existir riscos acrescidos para

* Doentes que apresentem evidéncia angiogréfica de existéncia de trombo.

* Doentes em que esteja contra-indicada a terapéutica anti Nestes incll doentes que tenham sido sujeitos a uma

grande cirurgia, parto, biopsia de drgdos ou puncdo de um vaso ndo comprimivel num prazo de 14 dias apés este procedimento. Excluem-se
também os doentes com historial de hemorragia gastro-intestinal, AVC recente, retinopatia hemorrégica diabética ou qualquer outra condicéo que
possa ser ag por uma anti do pr fa

* Gréavidas ou mulheres que possam vir a engravidar.
* Lesdes alvo distais aos stents anteriormente colocados.

* Lesdes alvo numa area que envolve um ramo lateral importante. Um ramo lateral importante é definido como um vaso que deveria ser submetido
a bypass se estivesse obstruido.

*  As pessoas alérgicas a ligas de cromio-cobalto L-605 (incluindo os elementos principais cobalto, cromio, tungsténio, niquel) poderdo sofrer uma
reaccao alérgica a este implante.

Os stents ndo devem ser colocados no espago de 2,0 mm relativamente ao inicio da artéria descendente anterior esquerda ou da artéria circunflexa ou no
espago de 2,0 mm da artéria coronaria principal esquerda desprotegida.

Nao retire o stent do respectivo baldo, uma vez que a remogdo poderd danificar o stent e/ou causar a sua embolizagdo.

0 implante de um stent pode conduzir a dissecgao do vaso distal e/ou proximal ao stent e pode provocar a estenose aguda do vaso, requerendo uma
intervencao adicional (CABG, mais dilatago, colocacéo de stents adicionais, etc.).

Controlar as pressdes do baldo durante a insuflaco. Nao exceder a pressao nominal de ruptura (RBP) conforme indicado no rétulo do produto.
A utilizacéo de pressdes superiores as especificadas no rétulo do produto podem provocar a ruptura do baldo com possiveis danos da intima e disseccao.

Um stent ndo expandido s6 pode ser retraido para o cateter-guia uma tnica vez. Nao se deve executar qualquer movimento posterior de entrada e de saida
através da ponta distal do cateter-guia, sob risco de danificar o stent ao retrair a porgéo ndo colocada do stent de novo para o cateter-guia. Se for sentida
em durante a remocéo do sistema de stent coronario, todo o sistema devera ser retirado como uma tinica

unidade.

Utilizar apenas o meio recomendado para insuflar o baldo. N&o utilize ar ou quaisquer meios gasosos para insuflar o balao, o que pode provocar uma
expansdo irregular e dificultar a colocacéo do stent.
Caso seja sentida isténcia, em nto, durante o acesso a lesdo ou remocéo do sistema de entrega, o cateter-guia e o sistema de
stent deverao ser retirados como uma tnica unidade. A aplicacdo de forca excessiva no sistema de entrega do stent podera potencialmente resultar na
perda ou em danos no stent ou nos componentes do seu sistema de entrega. Ver Remogao do Stent/Sistema — Precaucdes (6.3).

0s métodos de extraccdo do stent (uso de guias adicionais, ganchos e/ou pingas) podem provocar danos adicionais & estrutura vascular coronéria e/ou ao
ponto de acesso vascular. As complicagdes podem incluir hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.

6.0 PRECAUGOES

Ver também Individualizagao do Tratamento (8.0).

Devem ser 0S riscos € 0s para cada doente, principalmente para os doentes:

*  Que ndo sejam candidatos para uma cirurgia de bypass corondrio.

e Com 1esﬁe§ alvo distais em relacdo a uma estenose igual ou superior a 50% que ndo possam ser previamente dilatadas ou lesdes alvo proximais em
relacao a areas ndo trataveis de doenca significativa comprometedora do fluxo.

* Com lesBes resistentes (fibréticas ou calcificadas) que ndo possam ser p aumai do

baldo a 20 atm).

(lesdes r

A colocagdo do stent apenas deve ser efectuada em hospitais onde possa ser realizada rapidamente uma cirurgia CABG de emergéncia.

A reestenose subsequente pode requerer a dilatagéo repetida do segmento da artéria que contém o stent. Sdo desconhecidos, até a data, os resultados a
longo prazo apés uma dilatagdo repetida dos stents MULTI-LINK VISION endotelializados.

Quando forem necessérios varios stents, a composicao dos materiais dos stents deve ser idéntica. Uma combinagéo de ago inoxidavel 316L e liga de
crémio-cobalto L-605 é admissivel.

0Os Sistemas de Stents Coronarios MULTI-LINK VISION RX e MULTI-LINK VISION OTW destinam-se a funcionar como um todo. Nao separe o stent do sistema
de entrega para uso com outros cateteres para dilatagéo; ndo o utilize como um sistema de entrega para outros stents.

Com sistemas de stents coronarios de diametro e comprimento superiores, podera ser sentido um certo aumento da resisténcia durante a introdugéo ou
remocdo para dentro ou para fora do cateter-guia. Isto poderd ser minimizado escolhendo um cateter-guia maior.

6.1 M do Stent - F

Deve-se ter especial cuidado para ndo manusear ou de qualquer outro modo danificar o stent dentro do baldo. Isto € muito importante durante a remogéo do
sistema de stent da embalagem, colocacdo sobre o fio-guia e avanco através do adaptador da vélvula hemostatica rotativa e do eixo do cateter-guia.

N&o manipule (por ex., “rolar”) o stent com os dedos, uma vez que esta acco poderd soltar o stent do baldo de entrega.
6.2 Colocacéo do stent - Precaucdes

Nao prepare nem insufle previamente o baldo antes da colocagao do stent, a néo ser pelo método indicado. Utilize a técnica de purga do baldo descrita
nas Informacdes para Utilizacéo pelo Médico (9.0).

Ao tratar lesdes multiplas, aplicar o stent na lesdo distal antes de colocar o stent na lesdo proximal. A dilatac@o por esta ordem evita a necessidade de cruzar
o stent proximal durante a colocacéo do stent distal e reduz as hipéteses de deslocar o stent proximal.

no vaso. Ver

N&o expanda o stent enquanto este ndo se corr do Stent/Sistema - Precaucdes (6.3).

Ac a0 do stent pode pc i p a paténcia de um ramo lateral.

6.3 Remocao do Stent/Sistema — Precaucdes
Quando estiver a remover o sistema de entrega como uma (nica unidade:

NAO retrair o sistema de entrega para dentro do cateter-guia.

Posicionar o marcador proximal de baldo em posicdo imediatamente distal em relacdo a ponta do cateter-guia.

Avangar o fio-guia na estrutura coronaria o mais distalmente possivel, em condicdes de total seguranga.

Apertar a valvula hemostatica rotativa para prender o sistema de entrega ao cateter-guia; a seguir retire o cateter-guia, o fio-guia e o sistema de
entrega como uma (inica unidade.

0 ndo seguimento destes passos e/ou a aplicacdo de forga excessiva no sistema de entrega podera potencialmente resultar na perda ou em danos do stent
e/ou componentes do sistema de entrega.

Se for necessério manter a posicéo do fio-guia para o subsequente acesso a artéria/lesdes, deixe o fio-guia posicionado e retire todos os outros
componentes.

6.4 Pés-Implante - Precaugdes

Ao cruzar um stent recentemente colocado com um fio-guia, baléo ou sistema de entrega, ter cuidado para nédo danificar a geometria do stent.

Em ensaios ndo clinicos, o stent MULTI-LINK VISION mostrou-se seguro para ressonancia magnética (RMN) imedi a seguir a
As condicdes de teste de RMN utilizadas para a avaliagao deste stent foram: para interaccdes de campo magnetlco, a intensidades de campo
magnético estatico de 3 tesla com um campo magnético gradiente espacial maximo de 3,3 tesla/ ara com

ressonancia magnética, uma taxa maxima de absorgao especifica maxima de corpo total (SAR) de 2,0 W/kg durante 15 minutos de

Eftersom anvéndningen av denna produkt medfor risk for subakut trombos, dra ke
patienter med stor omsorg. Riskerna kan vara hogre fér:

och/eller

&r det nddvéndigt att vélja ut

e Patienter som uppvisar angiografiska beldgg for befintlig tromb.

e Patienter med kontraindikation mot Detta inkluderar patienter som har genomgétt en
storre operation, forlossning, organbiopsi eller punktering av ett icke kompressibelt blodkérl inom 14 dagar fore detta ingrepp. Exkluderade &r vidare
patienter som haft blgdningar i mag-tarmkanalen, nyligen haft CVA, diabetisk hemorragisk retinopati eller nagot annat tillstand som forvérras av
langre tids antikoagulationsbehandling.

ggregatic

o Kvinnor som &r gravida eller kan bli gravida.
o Mllesioner distalt om tidigare inplacerade stentar.

o Mallesioner i ett omrade dér det finns en storre sidogren. Med en storre sidogren avses ett kérl som skulle bli bypassopererat om det blev
ockluderat.

e Personer som ér allergiska mot L-605 kobolt-kromlegering (inklusive grundamnena kobolt, krom, volfram, nickel) kan fa en allergisk reaktion mot
implantatet.

Stentar ska inte placeras inom 2,0 mm fran borjan av vénster anterior nedatgaende eller cirkumflexa artér eller inom 2,0 mm fran en oskyddad vénster
huvudstam.

Avldgsna inte stenten fran dess bé eftersom

kan skada stenten och/eller leda till stentembolisering.

Implantation av en stent kan leda till dissektion av karlet distalt och/eller proximalt om stenten och kan ge upphov till akut avsténgning av karlet vilket kraver
ytterligare ingrepp (kransartarbypassoperation [CABG], ytterligare dilatation, inséttning av fler stentar eller annat).

(Overvaka ballongtrycket under fylining. 0 id inte uppmétt bristnit yck (RBP) som anges pa produktetiketten. Anvandning av tryck hdgre &n vad
som anges pa produktetiketten kan resultera i att ballongen brister, vilket kan medfora skador pa intiman och dissektion.

En ej expanderad stent kan endast dras tillbaka in i guidekatetern en géng. Pafol]ande rorelser ut uch in genom den distala anden pa guidekatetern maste
undvikas, eftersom stenten kan skadas dé& man drar tillbaka den ej frislappta stenten in i 1. Om négot skulle kannas av nagon géng
under av kranskar ska hela systemet avldgsnas som en enda enhet.

Fyll endast ballongen med rekommenderat medel. Anvénd inte luft eller gas for att fylla ballongen, eftersom detta kan ge upphov till ojdmn expansion och
svarigheter vid frisldppning av stenten.

0m négot motsténd skulle kinnas av ndgon gang under lesionsé eller
avlagsnas som en enda enhet. Om alltfor stor kraft anvands pa ararsy
v S6 Avli a laran

Y —=F

| n och ster
resultera i forlust av eller skada pa stenten och

av
kan detta
irder (6.3).

Metoder for stentaterhamtning (anvandning av ytterligare ledare, snara och/eller ting) kan resultera i okat trauma for kranskarlsstentsystemet och/eller det
vaskuldra punktionsstéllet. Komplikationer kan omfatta blédning, hematom eller pseudoaneurysm.

6.0 FORSIKTIGHETSATGARDER

Se dven Individualisering av behandling (8.0).

Riskerna och fordelarna for varje patient ska Gvervégas, i synnerhet for patienter:
e Som inte &r kandidater till bypassoperation i kranskérlen.

e Med méllesioner distalt om en 50 % eller storre stenos som inte kan fordilateras eller méllesioner proximalt om ej behandlingsbara omréden med
signifikant flodeshindrande sjukdom.

e Med resistenta (fibrotiska eller kalcifierade) lesioner som inte kan fordilateras (lesioner som ar resistenta mot total ballongfylinad vid 20 atm).
Stentinsattning bor endast utforas vid sjukhus dar akut kransartérbypassoperation kan utforas snabbt.
av endoteltéckta

Efterfoljande restenos kan kréva av artd dér stenten sitter. La

MULTI-LINK VISION-stentar r for nrvarande okéind.

av upprepade di

Om flera stentar behdvs, ska de vara tillverkade av likartade material. En kombination av 316L rostfritt stal och L-605 koboltkrom &r acceptabel.

MULTI-LINK VISION RX och MULTI-LINK VISION OTW kranskarlsstentsystem &r avsedda att fungera som hela system. Avskilj inte stenten frén bararsystemet
for till med andra ar och anvéand inte bararsystemet med andra stentar.

Med kranskarisstentsystem som har storre diameter och langd kan ett visst okat motstand noteras vid inforande i eller utdragande ur guidekatetern. Val av en
storre guidekateter kan minimera detta.

6.1 Hantering av stenten — Forsiktighetsatgarder

Var speciellt noga med att inte hantera eller pa nagot sétt rubba stenten pé ballongen. Detta &r extra viktigt nér stentsystemet tas ur forpackningen, nér det
placeras 6ver ledaren och nér det fors in genom den roterande och gL ns fattning.

Undvik att manipulera (t.ex. “rulla”) stenten med fingrarna, eftersom detta kan gora att stenten lossnar fran bararballongen.
6.2 Stentning - forsiktighetsatgérder

Forbered eller fyll inte ballongen innan stenten frisldpps pa annat satt an vad som anges. Anvand den teknik for ballongtomning som beskrivs i
Information for lakaren (9.0).

Vid behandling av flera lesioner ska man forst sétta in en stent i den distala lesionen, darefter i den proximala lesionen. Stentning i denna ordning gor att man
slipper att passera den proximala stenten vid placering av den distala stenten och reducerar risken att den proximala stenten rubbas.

Expandera inte stenten om den inte &r rétt placerad i kérlet. Se Avla av Y. -Fo (6.3).

Placeringen av en stent kan paverka blodflddet till en sidogren.

6.3 a av Y - Forsikti a
Vid borttagning av béararsystemet som en enda enhet:

Dra INTE tillbaka bérarsystemet in i guidekatetern.

Placera den proximala ballongmarkéren precis distalt om guidekateterns spets.

For in ledaren i kranskérlsanatomin sa langt distalt som majligt ur sakerhetssynpunkt.

Dra at den roterande hemostatiska ventilen for att fasta bararsystemet vid guidekatetern; ta dérefter bort
en enda enhet.

ledare och bararsy som

Underlatenhet att folja dessa steg och/eller anvandning av dverdriven kraft pa bararsystemet kan eventuellt leda till forlust av eller skador pa stenten och/eller
bérarsystemets komponenter.

Om ledarens lage méste bibehallas for efterfoljande atkomst till artér eller lesion, limnas ledaren kvar pa plats medan dvriga systemkomponenter avldgsnas.

6.4 Efter il ingen — Forsikti a

laktta forsiktighet nar du for en ledare, ballong eller ett bararsystem genom en nyss frisléppt stent sé att inte stentgeometrin rubbas.

MULTI-LINK VISION-stenten har i icke-kliniska tester visats vara MRT-séker omedelbart efter implantation. MRT-testforhéllanden som anvéndes for
att utvirdera denna stent: for magnetfaltsinteraktioner, en statisk magnetfaltstyrka pa 3 tesla med en maximal spatial magnetféltsgradient pa
3,3 tesla/meter; for MRT. pp en imal specifik (SAR) foir pai 2,0 W/Kkg under 15
i. En enstaka stent producerade en temperaturstegring pé mindre &n 0,6 °C och bér inte migrera under dessa
forhallanden, men responsen fréan éverlappande stentar eller stentar med frakturerade stag ar okanda. Icke-| Kiiniska tester har inte utforts for att utesluta
risken for stentmigration vid faltstyrkor over 3 tesla. Magnetresonansbilden kan forlora i kvalitet om det intressanta omradet ligger precis i eller néra intill
stentpositionen.

7.0 BIVERKNINGAR

magnética. Enquanto um tnico stent produziu um aumento de temperatura inferior a 0,6 °C e nao deve migrar nestas condicdes, desconhece-se a resposta
da sobreposicdo de stents ou de stents com esteios fracturados. Ndo foram realizados ensaios ndo clinicos para excluir a possibilidade da migracéo do stent
a intensidades de campo superiores a 3 tesla. A qualidade da imagem por ressonancia magnética pode ser afectada se a drea de interesse for exactamente a
mesma area ou relativamente préxima da posicdo do stent.

7.0 EFEITOS ADVERS0S
As complicagdes que poderdo resultar deste procedimento incluem:

Enfarte agudo do miocérdio

Perfuragdo arterial

Ruptura arterial

Fistula arteriovenosa

Complicacdes hemorragicas

Bradicardia

Espasmo coronario

Embolia corondria ou na zona do stent

Trombose corondria ou na zona do stent

Morte

Dissecgéo da artéria coronaria

Cirurgia CABG de emergéncia ou de ndo emergéncia

Complicacdes do ponto de acesso

Hipotensao

Lesdo da artéria coronaria

Isquemia

Nauseas e vomitos

Palpitacdes

Reestenose do segmento dilatado

Perturbacdes do ritmo

Oclusdo total da artéria coronaria

Anglna de pelto instavel
vasculares pti

F|br|lhaga0 ventricular

is de requerer reparagéo do vaso

8.0 INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO

ioner som kan uppsta i samband med denna procedur innefattar:

Akut hjértinfarkt

Arteriell perforering

Arteriell ruptur

Arteriovends fistel
Bladningskomplikationer

Bradykardi

Koronarspasm

Koronar- eller stentemboli

Koronar- eller stenttrombos

Dodsfall

Dissektion av kransartéren

Akut eller icke akut bypassoperation
Komplikationer vid punktionsstéllet
Hypotoni

Skada pa kransartéren

Ischemi

llamaende och krakningar
Palpitationer

Restenos av segmentet dér stenten &r placerad
Rytmstorningar

Total kranskérlsocklusion

Instabil angina pectoris

Vaskuléra komplikationer som kan kréva reparation av blodkérlet
Ventrikelflimmer

8.0 INDIVIDUALISERING AV BEHANDLING

De risker och fordelar som beskrivs ovan maste dvervagas for varje patient fore anvandningen av MULTI-LINK VISION RX eller MULTI-LINK VISION OTW
kranskarlsstentsystem. De patientvalsfaktorer som skall Gvervdgas bér inkludera en beddmning av riskerna med trombocytaggregationshdmmande
behandling. Speciellt géller detta patienter som nyligen haft aktiv gastrit eller peptiskt magsar.

Premorbida tillstdnd som Gkar risken for daligt initialt resultat eller risk for akut bypassoperation (diabetes mellitus, njursvikt och svar fetma) bor beaktas.

Trombos efter i ing av en stent p: av flera initiala angiog och procedurméssiga faktorer. Exempel pa detta ar karldiameter
mindre &n 2,75 mm, trumbblldnlng under proceduren eIIer dallg distal avrinning, dissektion efter stentimplantation, och/eller upphorande med

0Os riscos e beneficios acima descritos devem ser considerados para cada doente antes de utilizar o Slslema de Stem Cﬂmnano MULTI-| LINKVISION RX ou
MULTI-LINK VISION OTW. Os factores de seleccdo dos doentes a considerar devem incluir o risco da terap: ant ia. Devem ser
considerados os doentes que tenham sofrido de gastrite ou tlcera péptica recente.

Devem ser analisadas as condicdes pré-morbidas que aumentam o risco de resultados iniciais fracos ou os riscos de cirurgia de bypass de urgéncia
(diabetes mellitus, insuficiéncia renal e obesidade grave).

A trombose na sequéncia do implante de um stent ¢ afectada por varios factores anglograﬂcos iniciais e processuais. Estes incluem diametro de vaso inferior
a 2,75 mm, trombo intra-processual ou escoamento distal fraco, da do stent, e/ou suspenséo da terapéutica
anti- plaquetaria/antitrombética dentro de 30 dias da |mplantagao do stent. Nos doentes que tenham sido sujeitos a stent corondrio, a persisténcia de

um trombo ou disseccéo deve ser considerada como um indicador para subsequentes oclusdes trombéticas. Estes doentes devem ser cuidadosamente
monitorizados durante o primeiro més apds o implante do stent.

9.0  INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO PELO MEDICO

trombocytaggr inom 30 dagar efter stentimplantation. For patienter som genomgatt kranskarisstentning méste
tromb eller dissektion betraktas som markorer for senare trombotisk ocklusion. Dessa patienter ska foljas mycket uppmarksamt under den forsta manaden
efter implanteringen av stenten.

9.0 INFORMATION FOR LAKAREN

9.1 Besiktning fore anvandning

Fore anvandningen av MULTI-LINK VISON RX eller MULTI-LINK VISION OTW kranskarisstentsystem, ta forsiktigt ut systemet ur forpackningen och kontrollera
att det inte &r bojt, vikt eller skadat pa annat sétt. Bekrafta att stenten inte nar utanfor de rontgentéta ballongmarkorerna. Anvand inte produkten om nagra
defekter iakttas.

9.2 Erforderligt material

Steriel — Dit product is gesteriliseerd met E-straling. Niet-pyrogeen. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Inhoud — Eén (1) MULTI-LINK VISION RX coronair stentsysteem of MULTI-LINK VISION OTW coronair stentsysteem; één (1) beschermhuls; één (1) spoelinstrument
(voor MULTI-LINK VISION RX coronair stentsysteem)

Opslag — Op een droge, donkere en koele plaats bewaren.
3.0 INDICATIES

De MULTI-LINK VISION RX en MULTI-LINK VISION OTW coronaire zijn

d voor vergroting van de diameter van het coronaire lumen bij:

* Patiénten met een symy i i har ten gevolge van afzonderlijke de novo laesies van de onbehandelde coronaire
arterie (lengte < 25 mm) met een referentievatdiameter van 2,75 mm tot 4,0 mm.

* Patiénten met een acuut myocardinfarct ter herstel van de coronaire bloeddoorstroming die zich binnen 12 uur na aanvang van de symptomen
presenteren met laesies korter dan of gelijk aan 25 mm in de onbehandelde coronaire arterie en een referentievatdiameter van 3,0 tot 4,0 mm.

Zie 0ok van de (8.0).
4.0 CONTRA-INDICATIES
De MULTI-LINK VISION RX en MULTI-LINK VISION OTW coronaire zijn 1 voor gebruik bij:

Steril - Dette produkt er steriliseret med elektronstraling. Non-pyrogen. Produktet mé ikke anvendes, hvis pakningen er &ben eller beskadiget.

Indhold — Et (1) MULTI-LINK VISION RX Koronarstentsystem eller MULTI-LINK VISION OTW
€t (1) skylleinstrument (til MULTI-LINK VISION RX Koronarstentsystem)

én (1) y sheath;

Opbevaring — Opbevares tort, morkt og keligt.
3.0 INDIKATIONER
MULTI-LINK VISION RX og MULTI-LINK VISION OTW Koronarstentsystemer er indiceret til forbedring af den luminale kardiameter hos falgende.

e Patienter med symptomatisk, iskeemisk hjertelidelse grundet diskrete de novo native koronararterielesioner (lengde < 25 mm) med
referencekardiametre pa mellem 2,75 mm og 4,0 mm.

e Genopretning af koronarflow hos patienter med akut myokardieinfarkt, der inden for 12 timer efter symptomstart udviser native
koronararterielasioner pa < 25 mm i lengde og en diameter pa referencekarret pa 3,0 mm til 4,0 mm.

Se ogsé Individuel behandling (8.0).
4.0 KONTRAINDIKATIONER

MULTI-LINK VISION RX og MULTI-LINK VISION OTW kort

er kor et til brug i:

* Een geschatte referentievatdiameter van de arterie van minder dan 2,75 mm bij patiénten met afzonderlijke de novo laesies van de c
coronaire arterie of minder dan 3,0 mm bij patiénten met een acuut myocardinfarct.

* Patiénten met een diffuse aandoening, te

als lange bloedvat die niet onderbroken worden door normale segmenten.

5.0 WAARSCHUWINGEN

Dit product is uif voor

verpakking wordt vermeld.

ig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Let op de uiterste gebruiksdatum die op de

De stent mag alleen worden geimplanteerd door artsen die daarvoor de benodigde opleiding hebben genoten.

De MULTI-LINK VISION RX en MULTI-LINK VISION OTW d voor gebruik na PTCA en kunnen bij speciale

* Anslded elser med en diameter pa mindre end 2,75 mm hos patienter med diskrete de novo native koronararterielasioner eller

mindre end 3 0 mm hos patienter med akut myokardieinfarkt.
e Patienter med diffus sygdom, defineret som lange segmenter af abnorme kar uden mellemliggende normalt kar.

5.0 ADVARSLER

Denne
emballagen.

er kun gnet til Ma ikke resteriliseres eller genbruges. Bemaerk produktets ”Anvendes inden” dato specificeret pa

Kun Izeger, som har faet passende uddannelse, ber udfere implantation af stenten.

MULTI LINKVISION RX 0g MULTI-LINK VISION OTW Koronarstentsystemer er |nd|ceret tll brug efter PTCA og kan, hos serlige patientpopulationer som beskrevet

patiéntenpopulaties, zoals beschreven in Informatie voor de arts — Plaatsingsprocedure (9.4), worden gebruikt zonder voc dilatatie. De

zijn uitsluitend bestemd voor het plaatsen van de stent en het dilateren van de stent nadat deze ontplooid is. Het zijn geen coronaire dilatatiekatheters en ze
mogen niet voor dilatatie van andere coronaire laesies worden gebruikt.

Aangezien het gebruik van dit product het risico van en/of

i 1 met zich meebrengt, dient het selecteren van
patieénten zorgvuldig te geschieden. Er kan sprake zijn van een verhoogd risico bij:

* Patiénten bij wie angiografisch een trombus is aangetoond.

* Patiénten met een contra-indicatie voor een met tr / Hieronder vallen eveneens patiénten
die in de 14 dagen voorafgaande aan de procedure een grote operatie hebben ondergaan obstetrisch bevallen zijn, een orgaanbiopsie hebben
ondergaan of een punctie van een niet-comprimeerbaar bloedvat hebben ondergaan. Evenmin komen in aanmerking patiénten met gastro-intestinaal
bloedverlies in de anamnese, patiénten die recent een CVA hebben gehad, patiénten met hemorragische retinopathie ten gevolge van diabetes
mellitus, of welke andere aandoening dan ook die kan verslechteren bij langdurige ontstolling.

e Zwangere vrouwen of vrouwen die zwanger kunnen worden.
* Te behandelen laesies distaal van eerder geplaatste stents.

* Te behandelen laesies die in een gebied met een grote zijtak liggen. Een bloedvat wordt als grote zijtak gedefinieerd als dit vat bij occlusie voor een
bypassoperatie in aanmerking zou komen.

* Personen met een allergie voor L-605 kobalt-chroomlegering (inclusief de belangrijkste elementen kobalt, chroom, wolfraam en nikkel) kunnen
allergisch op dit implantaat reageren.

Stents mogen niet binnen 2,0 mm van de oorsprong van de arteria coronaria descendens sinistra of circumflexa sinistra worden geplaatst, of binnen 2,0 mm
van een onbeschermde linker hoofdtak.

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

Het implanteren van een stent kan leiden tot dissectie van het bloedvat distaal en/of proximaal van de stent en tot een acute afsluiting van het bloedvat
waardoor een aanvullende behandeling nodig is (CABG-chirurgie [coronary artery bypass graft], verdergaande dilatatie, het plaatsen van meerdere stents of
andere behandelingen).

Controleer de ballondruk tijdens het vullen. De nominale barstdruk (RBP) zoals die vermeld staat op het productetiket mag niet worden

- 9.4), uden pree-d ne er kun til anleggelses- og post-anleggelsesdilatation
af stenten. De er ikke koronarmlatanonskatetre 0g bor ikke anvendes til at dilatere andre koronarkesioner.

Eftersom anvendelse af dette produkt indebaerer risiko for subakut
med omhu. Der kan vre en gget risiko for:

, vaskulere

ioner og/eller tilfaelde, skal patienterne vaelges

o Patienter, der udviser angiografiske tegn pa eksisterende trombe.

e Patienter med en kontrai for antitf Dette omfatter patienter, der har gennemgaet sterre operationer,
en obstetrisk fadsel, organbiopsi eller punktur af et ikke- -sammentrykkeligt kar inden for 14 dage for denne procedure. Desuden udelukkes patienter
med fortilfeelde af gastrointestinal bledning, nylig C.V.A., diabetisk hzemoragisk retinopati, eller andre lidelser, der kompromitteres af leengerevarende
antikoagulationsbehandling.

o Gravide kvinder eller fodedygtige kvinder.

e Fokuslesioner distalt for tidligere anlagte stents.

o Fokuslasioner i et omrade med en en. En idegren som et kar, hvor der kunne foretages en bypass-operation, hvis det
var okkluderet.
o Personer, der er allergiske over for L-605 gering h ne kobolt, krom, wolfram, nikkel), kan have en allergisk

reaktion over for dette implantat.

Stents ma ikke anlaegges mindre end 2,0 mm fra udgangsstedet for LAD- (Left Anterior Descending) eller CX- (circumflex) arterier, eller mindre end 2,0 mm
fra en ubeskyttet venstre hovedarterie.

da dette kan

Fjern ikke stenten fra dens stenten og/eller fore til stentembolisering.

Implantation af en stent kan medfgre dissektion af karret distalt og/eller proksimalt for stenten og kan forarsage akut tillukning af karret med deraf folgende
behov for yderligere indgreb (CABG, yderligere dilatation, anlaggelse af flere stents eller andet).

Monitorer ballontrykket under oppustning. Det yk, der er anfart pa pi katen, ma ikke
end de pa meerkaten anforte kan medfere spreengning af ballonen med risiko for beskadigelse og dissektion af intima.

Brug af hgjere tryk

Het toepassen van een druk die hoger is dan de op het etiket vermelde druk kan leiden tot scheuren van de ballon, met mogelijk letsel van de intima en
dissectie als gevolg.

Een niet-geéxpandeerde stent mag slechts één keer in de geleidekatheter worden teruggetrokken. Meerdere bewegingen in en uit het distale uiteinde van
de geleidekatheter mogen niet worden uitgevoerd omdat de stent beschadigd kan raken als deze in niet-ontplooide toestand in de geleidekatheter wordt
teruggetrokken. Mocht er op enig moment enige weerstand gevoeld worden tijdens het terugtrekken van het coronaire stentsysteem, dan moet het hele
systeem als één geheel worden verwijderd.

Gebruik alleen het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik nooit lucht of enig ander gasvormig middel om de ballon te vullen, omdat de ballon hierdoor
ongelijkmatig kan expanderen waardoor de stent moeilijk te ontplooien is.

De gehele en het dienen als één geheel verwijderd te worden indien op enig moment tijdens het benaderen van de laesie
of het verwijderen van het i enige wordt gevoeld. Wanneer er te veel kracht wordt n

kan dit leiden tot verlies of beschadiging van de stent en van Zie De
Voorzorgsmaatregelen (6.3).

1 van het systeem verwij -

Methodes voor het verwijderen van de stent (het gebruik van meerdere draden, snares en/of forceps) kan verder letsel van het coronaire vaatstelsel en/of de
vasculaire aanprikplaats tot gevolg hebben. Mogelijke complicaties zijn onder meer bloedingen, hematomen of pseudo-aneurysmata.

6.0 VOORZORGSMAATREGELEN

Zie 0ok van de (8.0).
De risico’s en voordelen dienen voor elke patiént tegen elkaar te worden afgewogen, met name bij:
o Patiénten die niet in aanmerking komen voor coronaire bypasschirurgie.

* Patiénten met te behandelen laesies distaal van een 50% of grotere stenose die niet voorgedilateerd kan worden of met te behandelen laesies
proximaal van niet-behandelbare gebieden waar sprake is van een aandoening die de doorbloeding ernstig belemmert.

* Patiénten met resistente (fibrotische of verkalkte) laesies die niet voorgedilateerd kunnen worden (laesies waarbij geen volledige ballonvulling bij
20 atm mogelijk is).

mag uitsluif worden ui in zi waar lijk een CABG-ingreep kan worden verricht.
Wanneer er na het plaatsen van de stent restenose optreedt, kan het zijn dat het arteriéle segment met de stent opnieuw gedilateerd moet worden. Het effect

op lange termijn na het herhaald dilateren van geéndothelialiseerde MULTI-LINK VISION stents is momenteel onbekend.

Als er meerdere stents geplaatst moeten worden, dienen deze van hetzelfde materiaal vervaardigd te zijn. Een combinatie van 316L roestvrij staal en een
L-605 kobalt-chroomlegering is aanvaardbaar.

De MULTI-LINK VISION RX en MULTI-LINK VISION OTW i zijin die bestemd zijn voor gebruik als één geheel. Haal de stent niet
van het plaatsingssysteem om deze samen met andere dilatatiekatheters te gebruiken en gebruik het plaatsingssysteem niet voor het plaatsen van andere stents.

Bij coronaire stentsystemen met een grotere lengte en diameter kan het inbrengen in en verwijderen uit de geleidekatheter met wat meer weerstand gepaard
gaan. Een grotere ki verhelpen.

6.1 De stent

- Voor

Let er goed op dat de stent op de ballon niet aangeraakt of op welke wijze dan ook verstoord wordt. Dit is vooral belangrijk als het stentsysteem uit de

En ikke stent mé kun treekkes tilbage i guidingkatetret én gang. Efterfalgende bevegelse ind og ud gennem den distale ende af guidingkatetret
ber ikke ske, da stenten kan blive beskadiget, nar den ikke anlagte stent traekkes tilbage i guidingkatetret. Hvis der pa noget tidspunkt markes modstand
under tilb af korc skal hele systemet fiernes som en enkelt enhed.

Der mé kun anvendes det anbefalede ballonudspilingsmiddel. Luft og gasarter ma ikke anvendes til at udspile ballonen, da dette kan medfere uensartet
ekspansion og vanskeligheder ved anlaggelse af stenten.

Hvis der pa noget tidspunkt feles modstand under adgang til lesionen eller under fiernelse af fremforir skal hele 0g
stentsystemet fiernes som en enkelt enhed. Udovelse af voldsom kraft p& stentfremforingssystemet indebeerer risiko for fuldstaendlg odeleggelse eller
beskadigelse af stenten og fremfar ter. Se St ~F gl 3).

Stentudtraekningsmetoder (brug af yderligere wirer, slynger og/eller teenger) kan medfare yderligere traume i koronarvaskulaturen og/eller det vaskulaere
adgangssted. Komplikationer kan omfatte bladning, heematom eller pseudoaneurisme.

6.0 FORSIGTIGHEDSREGLER
Se 0gsé Individuel behandling (8.0).
Risici og fordele for hver patient ber tages i betragtning, iser for patienter:

e Som ikke er kandidater for koronar bypass-kirurgi.

o Med fokuslesioner distalt for en stenose p& 50% eller derover, der ikke kan p
flow-kompromitterende sygdom, der ikke kan behandles.

for omréder med signifikant

es, eller i p

e Med resistente (fibrase eller forkalkede) laesioner, der ikke kan praedilateres (l&esioner der er resistente over for fuldsteendig ballonudspiling ved 20 atm).
Stentplacering ber kun udferes pé hospitaler, hvor akut CABG kirurgi hurtigt kan udfares.

Efterfalgende restenose kan ngdvendiggere redilatation af det arterielle segment, hvori stenten er anlagt. Langtidseffekten efter gentagen dilatation af
endoteliserede MULTI-LINK VISION stents er pa nuverende tidspunkt ukendt.

Nar brug af flere stents er ngdvendig, skal stentmaterialerne veere af ensartet sammensztning. En kombination af 316L rustfrit stal og L-605
koboltkromlegering er acceptabel.

MULTI-LINK VISION RX og MULTI-LINK VISION OTW Koronarstentsystemerne er beregnet til at fungere som hele systemer. Adskil ikke stenten fra
fremfaringssystemet til anvendelse med et andet dilatatic ; ma ikke som fremfor for andre stents.

Ved koronarstentsystemer med starre diameter og lengere l&ngde kan der forekomme gget modstand ved indfering eller tilbagetreekning ind i eller ud af
guidingkatetret. Valg af et storre guidingkateter kan minimere dette.

6.1 ing - F

Der skal udvises stor forsigtighed for ikke at handtere stenten eller pa nogen made rive stenten os fra ballonen. Dette er iseer vigtigt under udpakning af
stentsystemet, placering over guidewiren samt ved fremfgring gennem den roterende, | ver og muffen.

Stenten ma ikke manipuleres (f.eks. "rulles”) med fingrene, da dette kan lgsne stenten fra fremforingsballonen.

6.2 St

ggelse - Forsigti gl

1 beskrevet i afsnittet Information

verpakking wordt gehaald, over de voerdraad wordt geplaatst en door de adapter van de en het van de
wordt opgevoerd.

De stent niet met de vingers manipuleren (bijv. ‘rollen’) omdat de stent hierdoor kan losraken van de plaatsingsballon.

6.2 De stent - Voorzorg: g

Voorafgaand aan plaatsing van de stent mag de ballon niet anders gereedgemaakt of voorgevuld worden dan staat aangegeven. Gebruik de
ballonspoeltechniek die in Informatie voor de arts wordt beschreven (9.0).

Wanneer meerdere laesies moeten worden behandeld, moet eerst de distale en daarna de proximale laesie van een stent worden voorzien. Door deze volgorde
wordt voorkomen dat de distale stent door de proximale stent gevoerd moet worden, en wordt het risico van dislocatie van de proximale stent verkleind.

De stent mag niet ontplooid worden zolang deze nog niet correct in het bloedvat is gepositioneerd. Zie De stent/het systeem verwijderen —
Voorzorgsmaatregelen (6.3).

Door het plaatsen van een stent kan de doorgankelijkheid van een zijtak in gevaar worden gebracht.

6.3 De stent/het systeem verwijderen — Voorzorgsmaatregelen

Bij verwij van het als één geheel:
e Trek het plaatsingssysteem NIET terug in de geleidekatheter.
* Positioneer de proximale ballonmarkering net distaal van de tip van de geleidekatheter.
* Breng de voerdraad zo ver mogelijk distaal in de coronalre anatomie als velllghemshalve verantwoord is.
o Draai de draaibare hemostaseklep vast om het en de geleic ten opzichte van elkaar te fixeren; verwijder vervolgens de

geleidekatheter, de voerdraad en het plaatsingssysteem als één geheel.

Als deze stappen niet worden gevolgd en/of er wordt overmatige kracht ui
de stent en/of 1 van het

d op het kan dit leiden tot verlies of beschadiging van

Verwijder alle onderdelen van het systeem behalve de voerdraad, indien de voerdraad nog gebruikt moet worden voor een volgende benadering van een
arterie of een laesie.

6.4 Na i ie — Voor: g

Wees voorzichtig wanneer een voerdraad, ballon of een recent om te voorkomen dat de

stentconfiguratie wordt verstoord.

stent moet p.

Uit niet-klinisch onderzoek is gebleken dat de MULTI-LINK VISION stent onmiddellijk na implantatie MRI-veilig is. De MRI dities voor het

van deze stent waren: voor interacties met het magnetische veld een sterkte van het statische magnetische veld van 3 tesla met een maximale
ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 3,3 tesla/meter; voor MRI een i voor het gehele lichaam
gemiddelde ‘specific absorption rate’ (SAR) van 2,0 Wlkg voor een MRI-scan van 15 minuten. Eén stent produceerde een temperatuurstijging van
minder dan 0,6 °C en hoort onder deze condities niet te migreren. De gevolgen van overlappende stents of stents met gebroken stentbeentjes zijn echter niet
bekend. Er zijn geen niet-klinische onderzoeken uitgevoerd om de kans uit te sluiten dat stentmigratie kan plaatsvinden bij veldsterktes hoger dan 3 tesla.
De kwaliteit van MRI kan achteruitgaan als zich in of nabij het onderzochte gebied een stent bevindt.

7.0 COMPLICATIES
Tot de complicaties die zich ten gevolge van deze procedure kunnen voordoen, behoren onder meer:

Acuut myocardinfarct

Arterigle perforatie

Arteriéle ruptuur

Arterioveneuze fistel
Bloedingscomplicaties

Bradycardie

Coronair spasme

Coronaire of stentembolieén
Coronaire of stenttrombose
Overlijden

Dissectie van de kransslagader
Acute of niet-acute CABG-ingreep
Complicaties op de inbrengplaats
Hypotensie

Letsel van de kransslagader
Ischemie

Misselijkheid en braken

Palpitaties

Restenose van het segment waar de stent geplaatst is
Ritmestoornissen

Totale occlusie van de kransslagader
Instabiele angina pectoris
Vaatcomplicaties waarbij vaatcorrectie nodig kan zijn
Ventrikelfibrilleren
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8.0 INDIVIDUEEL AFSTEMMEN VAN DE BEHANDELING

De hierboven beschreven voordelen en risico’s moeten voor elke patiént afzonderlijk tegen elkaar worden afgewogen voordat het MULTI-LINK VISION RX of
MULTI-LINK VISION OTW coronaire stentsysteem wordt gebruikt. Een factor die bij het selecteren van patiénten in overweging genomen moet worden, is een
beoordeling van het risico van een behandeling met trombocytenaggregatieremmers. Speciale aandacht dient te worden besteed aan patiénten met recent
actieve gastritis of ulcus pepticus.

Premorbide aandoeningen (diabetes mellitus, nierfalen en ernstige obesitas) die het risico van een slecht initieel resultaat of acute bypasschirurgie vergroten,
moeten opnieuw worden beoordeeld.

Het ontstaan van trombose na implantatie van de stent wordt beii door angic en pr factoren die bij aanvang reeds
zijn. Hiertoe behoren onder meer bloedvaten met een diameter kleiner dan 2,75 mm, trombusvorming tijdens de ingreep of een slechte distale

g eller iles for ggelsen som . Anvend ivni

mé kun
til Klinikeren (9.0).

Ved behandling af flere lzesioner, stentes den distale leesion forud for stentning af den proksimale Izsion. Anleggelse af stents i denne reekkefglge betyder, at
det ikke er ngdvendigt at krydse den proksimale stent for at anlagge den distale stent, og det nedsatter risikoen for at frigere den proksimale stent.

Stenten ma ikke ekspanderes, hvis den ikke er korrekt positioneret i karret. Se St

nelse - F gler (6.3).

Stentanleeggelse indeberer risiko for at kompromittere sidegrenenes &benhed.

63 St j - Forsigti g

Ved fjernelse af fremforingssystemet som en enkelt enhed:

Treek IKKE fremfori tilbage i

Placér den proksimale ballonmarker lige netop distalt for spidsen af guidingkatetret.
Fer guidewiren ind i koronaranatomien sa langt distalt, som det er forsvarligt.

Stram den roterende hemostatiske ventil for at fastgare fremfori til guidi
fremfaringssystem som en enkelt enhed.

. Fiern derefter guidingkateter, guidewire og

Hvis disse punkter ikke falges, og/eller hvis der paferes for stor kraft pa kan det

eller fremfor ter.

medfare tab eller beskadigelse af stenten og/

Hvis det er ngdvendigt at fastholde guidewirens position med henblik pa efterfalgende adgang til arterien/laesionen, skal guidewiren forblive pa plads, mens
de gvrige systemkomponenter fjernes.

6.4 Efter

ggelse - Forsigtit gl

Ved krydsning af en nylig anlagt stent med en guidewire, ballon eller fremferingssystem, skal der udvises forsigtighed for at undga at forstyrre
stentgeometrien.

MULTI-LINK VISION Stent har vist sig ved ikke-Klinisk testning at veere MR-sikker umiddelbart efter implantation. De MR-testhetingelser, der blev anvendt
il at evaluere denne stent, var: For il en statisk pa 3 tesla med et

pé 3,3 tesla/meter; for MR-relateret opvarmning, en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate for hele kroppen (SAR) pa 2,0 W/kg for

15 minutters MR-afbildning. Selvom en enkelt stent frembragte en temperaturstigning pd mindre end 0,6°C og ikke skulle migrere under disse forhold,
er virkningen af overlappende stents eller stents med stivere ukendt. Ikke-klinisk testning er ikke blevet udfert for at udelukke muligheden for
stentmigration ved feltstyrker hojere end 3 tesla. MR-afbildningens kvalitet kan blive kompromitteret, hvis omradet af interesse er i ngjagtig samme omréade
eller relativt taet pé stentens position.

7.0 KOMPLIKATIONER
Komplikationer, der kan opsta som felge af dette indgreb omfatter:

Akut myokardieinfarkt

Arteriel perforering

Arteriel spreengning

Arteriovengse fistler

Blpdningskomplikationer

Bradykardi

Koronarspasme

Koronar- eller stentemboli

Koronar- eller stenttrombose

Dodsfald

Dissektion af koronararterien

Akut eller ikke-akut CABG kirurgi
ikati ved i i

Hypotension

Beskadigelse af koronararterie

Iskeemi

Kvalme og opkastning

Palpitationer

Restenose af det stentede segment
Rytmiske forstyrrelser

Fuldsteendig okklusion af koronararterien
Ustabil angina pectoris

Vaskulzre komplikationer, der kan ngdvendiggare karreparation
Ventrikelflimren
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8.0 INDIVIDUEL BEHANDLING

De ovenfor beskrevne risici og fordele bor overvejes for hver patient inden brug af MULTI-LINK VISION RX eller MULTI-LINK VISION OTW koronarstentsystem.
De faktorer, der skal med patier 1, skal omfatte en vurdering af risikoen ved antitrombocyt-behandling. Der skal udvises
serlig opmaerksomhed i forblndelse med de patienter, der for nylig har haft aktiv gastritis eller peptisk mavesar.

Preemorbide forhold, der eger risikoen for et darligt indledende resultat eller risikoen for akut henvisning til bypass-kirurgi (diabetes mellitus, nyresvigt og
sveer adipositas) skal tages i betragtning.

Trombose efter stentimplantation pavirkes af flere baseline angiografiske og proceduremassige faktorer. Disse faktorer omfatter en kardiameter pa under
2,75 mm, trombe opstaet under indgrebet eller dérligt distalt aflgb, dissektion efter stentimplantation og/eller opher med antitrombocyt-behandling inden
for 30 dage fra stentimplantation. Hos patienter, der har gennemgaet koronarstenting, skal vedvarende trombe eller dissektion anses som et tegn pa
efterfolgende trombotisk okklusion. Sadanne patienter skal overvages meget ngje i den forste maned efter stentimplantation.

9.0 INFORMATION TIL KLINIKEREN

9.1 Eftersyn for brug

Inden MULTI-LINK VISION RX eller MULTI-LINK VISION OTW koronarstentsystem bruges, tages systemet forsigtigt ud af pakningen og efterses for buk, knak og
anden beskadigelse. Bekreft, at stenten ikke raekker forbi de rentgenfaste ballonmarkerer. Produktet ma ikke anvendes, hvis der konstateres defekter.

MULTI-LINK VISION

SUOTAHATO OTEPAVIAIOU OTEVT

1.0 MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ
To ZUompa otedaviaiou otevt MULTI-LINK VISION RX kal To ZUoTnpa otegavidiou otevt MULTI-LINK
VISION OTW (to ZTedaviaio otevt MULTI-LINK VISION kat ZUoTtnua xoprynong RX 11 OTW) mepthapBavouv:

e 'Eva mpoTtonoBfetnuévo oTevT and Kpapa KoBaAtiou xpwuiou L-605 (CoCr) (ta peifova otoixeia mepthappavouv
KOBAATLO, XPWHLO, BOAPPAWLO, VIKEALO).

e Alo axnvoomepouq 581KTEQ, oy Bpchovml KATW aro TO UMAAoVL, Ol OTI0ioL ONUELDVOUV AKTIVOOKOTIKA TO HIKOG
£pYaoiag Tou PMAAovioU Kal TO PKOG SLaCTAAUEVOU OTEVT.

* AUO syyug deikteq anvu cuc‘rnpmoq xopnynuqc; (95 ek. kat 105 ek. cxno T0 nsplqmpu(o AKPO) TIOU UTTOBEIKVUOUV m
OXETIKI BEOM TOU OUCTAATOG XOPTIYNONG OTO TEAOG TOU BPaxioviou 1 pnplaiou odnyoU kaBeTnpa. To AeLTOUPYIKO
HNKOG Tou Kabetrpa eivat 143 ek.

e TaTo cuomuu 0Ts¢av1mou otevt MULTI-LINK VISION RX povo, pia aAAayn oto xpwpa Tou a§ova onpel®veL TNV
gykort) €£0d0U TOU CUPHATIVOU 0dNYOoU.

Mivakag 1: Mpodiaypadeg in vitro TnG cUCKEUNG

EowTepIKn MAKOC OTEVT *EAayioTn oupBaroTnTa **in vitro KaBopiopévn micon Nepioxn
S1apeTPOG n (n?m) odnyou kaBetnpa (Eo.A.) |ovopaoTikn micon pnENg - XWpPig oTEVT
oTevT (mm) 5 F (1,42 mm/0,056 iv.) Tou OTevT (atm) (atm) (%)

2,75 8,12, 15,18, 23, 28 5F 9 16 86

3,0 8,12, 15,18, 23, 28 5F 9 16 87

35 8,12, 15,18, 23, 28 5F 9 16 85

4,0 8,12, 15,18, 23, 28 5F 9 16 87

*AVATPEETE OTIG MPOBIAYPAPEG TOU CUYKEKPIUEVOU KATAOKEUADTH yia to LoodUvapo tou (F).
"EEacmaMma rNarels] sKnTuEn TOU OTEVT. AElTE TIq nAnpoq)oplaq xpnanq yia Tov KAIVIKO y1aTpo — Aladikacia KnTugng (9.5).
Ol mgoelg EKMTUENG MPEMEL va BacifovTal oTa XapakTnPLoTIKA TNG KAKWONG.

2.0 TPOMOZ AIAGEZHZ
ermo To mpoidv eival cmoo*retpwuavo He aKnvoBoMa SE0UNG NAEKTPOVIWV. Mn TUPETOYOVO. Mn XPNOLUOTIOLEITE TO
TIPOIOV, AV N CUCKEUAGIA Eival AvVOLXTN 1] KATECTPAUMEVT.

I'I:pu:)gop:vo ‘Eva (1) Zuo‘rnua o‘raqmvtalou oTevt MULTI-LINK VISION RX 1y Zucmpu otepaviaiou otevt MULTI-LINK VISION
OTW, va (1) mpooTaTeuTikd Bnkapl, éva (1) epyaieio kmAuong (yia To Ztepaviaio olotnua otevt MULTI-LINK VISION RX)

®UAagn - dulaooetal oe ENPO, OKOTEWVO Kal PooePO PEPOG.
3.0 ENAEIZEIZ

Ta Stedaviaia cuotpata otevt MULTI-LINK VISION RX kat MULTI-LINK VISION OTW nipoopiZovtat yia t BeAtiwon tg
otedaviaiag aullkng dlapeTpou ota akoAouba.

* A0BEVEIQ UE CUUTITWHATIKT LOXALHIKY KAPSIAKT) a0BEVELD AGYW TIEPLOPIOHEVNG EKTAONG AUTOXBOVWV ek vEOU
KAK®OEWV oTedaviaiag aptnpiag (Ukog < 25 mm) pe SLIAPETPO ayyelou avapopdag amo 2,75 mm £wg 4,0 mm.

. Anom'ram'aon otedaviaiag pong oe aobeveig pe OEU £udpaypa Tou uuompélou oL omoiol eviog 12 wpwv anod Tnv
£u¢av10n TWV OUNITTWHATWV axouv auTOXOOVEG KOKWOELG OTN oTedaviaia aptnpia prkoug < 25 mm Kal SIAUETPO
ayyeiou avadopag aro 3,0 mm €wg 4,0 mm.

Aeite eriong To tunpa EEatopikeuon Tng Bspansiag (8.0).
4.0 ANTENAEIZEIZ
Ta Stedpaviaia ouotripata otevt MULTI-LINK VISION RX kat MULTI-LINK VISION OTW avtevdeikvuvTal yia Xpron oe:

¢ EkTipopevo péyeBog avapopag aptnpiag He Bmuarpo MIKPOTEPN TWV 2,75 mMm og a0BeVeig Ue EUSIAKPLTEG,
craq)avmlaq apTNPLAKEG mxwosuq de novo 1 e BIAUETPO HIKPOTEPN TwV 3,0 mm o aoBeveig mou mapouctaZouv
OEU €udpaypa Tou puokapdiou.

* AcBeveig pe dlaxutn vooo, n omoia opileTal wg HAKPLA TUHATA U pUGLIOAOYIKOU ayyeiou Xwpig va mapepBArAeTal
PUGCLOAOYIKO ayyeio.

5.0 MPOEIAOMOIHZEIZ

To mpoidv autd svﬁsmvuml yia pia poévo xpnon. Mnv to snavanoorsupwvsm KOl PNV TO EMAVAXPNOLHOTIOLEITE. SNUELDOTE
v nuepounvia “Xpron éwg” mMou avaypagpeTal oTn cuoKeuaoia.

Movo 1atpoi ou €xouv AAReL KATAANAN eKMaideuon TPEMEL va KTEAOUV TNV EUPUTEUOT TOU OTEVT.

Ta ZuoTipata otepaviaiou oTevt MULTI-LINK VISION RX kat MULTI-LINK VISION OTW ev3eikvuvTal yia Xpon Hetd and
PTCA Kal, 0 0plopévoug TANBUOHOUG a0Bevdv Onwg MeptypadeTal oIV evoTTa MANpPodopieg Xprong yia Tov yiaTpo —
Aladikaoia xopaynong (9 4), duvavtat va xpncluonolneouv XWPIG TIPodLacToAn. Ta ouoTtriparta evdeikvuvTal uovo yia m
SLa0TOAT| TOU OTEVT KATA TNV EKMTUEN Kal HETA TNV £KMTUEN. Aev anoTeAoUV KABETNPeg SLAOTOANG oTepaviaiag aptnpiag
Kal dev MPETEL va XpnotoronBoUlyv yia va dlaoteilouv AAAEG OTEPAVIAIEG KAKWDOELG.

Enetdn n xpncrl autou Tou npomovmq sve)gsm TOV Kivduvo apqmvuonq uro&eiag Bpouﬁwonq, ayvsmaxwv enm)\om»v n/
Kal atgoppaytkwv £MELO0BIWV, TIPETEL va dISETAL IBLAITEPN TIPOCOXN OTNV EMMAOYN TWV acbevmv. Mmopel va unapxouv
uynAotepol Kivduvol oe:

* AcBeveiq TOU TAPOUCLAZOUV AYYELOYPADIKEG EVBEIEEIG UTIapENG BpOpBoU.

e AoBeveig oTOUG OTOIOUG av‘rsvéalKvuv‘ral n av‘nqluonsrq)\lam/av‘rmnKTlKn Gspansm Zuunapl)\uuBavovrql aoBeveiq
ou unoBAnBnkav oe coBapn xstpouplen EnsuBtmn 0€ TOKETO, BloYia opvuvou n nupast‘rncn oe uyvsto TI0U dev
eivat duvato va cruumsorsl £VTOG 14 nNuep®V amod autr ™ Bladkaoia. Ertiong, amokAelovTat oL aoBevelg pe lOTOleO
vaorposvtspmnq aipoppayiag, mpdoparou C.V.A,, 5[GBY1TIKY]Q muoppavmnq naer]onq TOU au(plB)\nchpoméouq bl
OTOLaodNMOTE AAANG KATAOTAONG TTOU BlaKuBeusml aro TNV MAPATETAREVN XOPIYNON QVTITNKTIKOV pAPHAKWY.

* 'EYKUEG YUVAIKEG N} YUVAIKEG TIOU EVBEXETAL VA EYKUMOVOUV.
*  Kak®OEIG-OTOXOUG AMOUAKPUCHEVEG AMO TIPONYOUHEVWG TOTIOBETNHEVA OTEVT.

*  BAGBeg o€ MepLoXn OMOU UMAPXEL HEIwV TAEUPIKOG KAABO0G. Qg Heilwv MAeUPIKOG KAASOG XapakTnpiletal Eva
ayyeio mou Oa eixe mapakapdOel, av eixe anoppaxbel.

* Atopa rou ElVQl aMaplea oTo Kpauu KoBa)\Tlou Xpwpiou L- 605 (cuunspl)\auﬁavousvwv Kat Twv, usl(ovwv oTolXElwv
KOBAATLO, XPWHIO, BOAPPARLO, VIKEALD) EVEEXETAL VA TIAPOUCIACOUV AAAEPYIKT] QVTISPAON O AUTO TO EUPUTEUNA.

Ta otevT dev mpénel va TonofeTolvTal 0TO TUNHHA Twv 2,0 mm and v apxn TG aploTepng, npdobiag, katoloag 1
TIEPLOTIWHEVNG APTNEIAg 1} OTO TUNHA Twv 2,0 mm |lag pn MPOooTATEUHEVNG ApLOTEPNG KUPLAG apTnpiag.

Mnv adaipeite To OTEVT anmod To PMAAOVI XopRynong Tou S10TL N adpaipeon UMopel va KATAOTPEYEL TO OTEVT Kaun va
03nynoet o ePPOAIOUO TOU OTEVT.

H ep¢UTeUon eVOG OTEVT UMopel va 0dNyNoeL 08 TEMAXIOMO TOU ayYeiou HakpLd 1} / Kal KOVTA OTo OTeVT Kal propel va
npomAeoel ofela anoq)puﬁn TOU uyystou Tou Ba analmcal npocesm napsuBuch] ( erauoc)geuon TIOPAKAUTTAPLAG
otepaviaiag apmpiag [CABG], erurAgov d1ATa0N, TOMOOETNON MPOCHETWY OTEVT 1) AAAN TIApEPURAON).

MapakolouBNoTe TIG TUEDELG prtaloviol katd tn diataor). Mnv Te TNV kaBopiopévn mieon pAgng (RBP) mou
avagEpeTal 6TV ETIKETA TOU MPOidVTOG. H Xprion uyniotepwv TUEGEWY Ao TIG UMODEIKVUOHEVEG OTNV ETIKETA TOU
TPOIOVTOG, UMOPEL va TPOKAAEDEL TN PNEN TOU UraAovioU pe rudavr) BAARN Tou €0w XITOVA Kal SIATOWN.

‘Eva pn amruvuevo OTEVT Uropei va anooupBel eviog Tou 0dnyou kaBetnpa pia popd povo. Aev mpEmel va yivovtat
£TAKONOUBEG KIVIOEIG HEoa KaL EEw BlAPUECOU TOU TIEPLPEPLKOU GKPOU TOU odnyou kaBetpa, SLOTL AMOCUPOT TOU LN
emwvusvou OTEVT TIPOG TA mow svroq TOU oényou Kueempa unopsm va odnynoeL oe mmcmoq)n Tou oTevT. EQv
aloBavBeite avrioracn ava maca oTIypn Kata v adaipeon Tou cUCTAATOG OTedaviaiou OTevT, Ba Mpémel va adaipedei
OAOKANPO TO oUOTNHA WG EVidia povada.

XpPNOILOTIOOTE HOVO TO CUVIOTWHEVO PECO BIATAONG TOU prtaloviol. Mn xpnotponoleite moTé agpa 1 Ao aeplwdeq
LEO0O Yia TN S1aoTOAT Tou uralovioU. KATL TETOLo uropei va 31aoTeilel avopoldpopda To UMAaAdVL Kat va Suoxepavet v
EKMTUEN TOU OTEVT.

Eav aioBavbeite avnoman ava maca oTiypn Kata mv TPOORACN TNV KAKWoN 1) Katd v aq)mpscm TOU ouornumoq
xopnyncnq, 6a npénel va agaipedei 0AOKANPO TO gUOTNHA 03NYOU KaBeTHPa Kal Tou ouomumoq OTEVT WG eviaia povuau
H aoknon unepBoMan Buvaunq oto ouompa xopnynonq TOU OTEVT EVEXETAL VA Kuw)\nﬁel OE an®AELA 1} KATAOTPODT
TOU OTEVT KAUN TWV OTOIKEIWV TOU CUCTNHATOG Xopnynong. BA. Apaipeon otevi/ouoTiipaTtog — Mpogulageig (6.3).

Ot usSoéot avakmong TOU OTEVT (xprion npocesm)v oupuunvmv oénymv Bpoxu)v qu/r] AaBidwv) pnopal va odnynoouv
0€ TIP6OBETO TPAUHATIONO OTO OTEpaviaio ayyelakd oUoTNHA KavT) 0To onpeio el0630U OTO ayyelakd oUoTnpa.
Ol eTIMAOKEG UMOPEL va MepIAapBAavouy algoppayia, alatwpa n Yeudoavelpuopa.

6.0 MPOOYAAZEIZ

BA. eriong EEatopikeuon Tng Ocpansiag (8.0).

Qa mpemet va AndBolv urdyn ot kivduvol Kat Ta 0pEAN yia kabe acBevn) Kal eldIKOTEPA Yl A0BEVEIG:
* Ot oroiol dev eival unoyndlot yia otepaviaia enéppacn napakapng.

e Ot ormoiol €Xouv BAuBsq TEPIPEPIKA OTEVDOEWY 50% usva)\u'rspmv oL oroieq dev eival duvatod va
nipodlactaloly, 1 BAdBeG mou BpiokovTal kovta c'ro syvUQ Tpnua M BEPAMEUCLUWY TIEPLOXWV TIOU EXOUV
MPooBANBel arnd vooo, 1 oroia Mapeunodifel ONUAVTIKA TN pon.

¢ Ouoroiol éxouv avBekTIkEG (vOBELG 1) aoBeoT®delq) BAGBeG mou dev SUvavtal va npodlacTtarBoly (kakwon
avBeKTIKN g AN PN dloYKwon pnaAoviou ota 20 atm).

H TOrMoB£TNoN Tou OTEVT MPETEL va SIEEAYETAL OE VOCOKOUEIQ OTToU dUvaTal va eKTEAECTEL AUECWG EKTAKTN EMENPBATN
HETAPOOXEUONG APAKANMTNPLag otedaviaiag aptnpiag (CABG).

EnaKo)\oqu £MAVACTEVWON (0WG AMALTHOEL TNV €K VEOU SLATACN TOU TUNHATOG ™mg aptnpiag orou BpiokeTal TO OTEVT.
To Hakpoxpovio cmom)\souq NG enavaiappavopevng SLaoToANg Twv evoodnAlwpevwy otevt MULTI-LINK VISION eivat
AyVWwoTo TIPOG TO TAPOV.

‘Otav anatteitat TonoETNon noMam\wv OTEVT, TO UALIKO TOUG npsnst va €xet ™mv iBla ouvBeon. 'Evag ouvduaopog
avogeidwTou xaAuBa 316L Kal piypatog xpwpiou koBaAtiou L-605 gival anodektog.

Ta Zuompata otedaviaiou otevt MULTI-LINK VISION RX kat MULTI-LINK VISION OTW evdeikvuvTal yla Xpnon wg eviaia
ouoTHpaTa. Mnv anoonate To OTeVT and To oUCTNHA XOPNYNONG Yia XPHon He AANOUG KaBeTRPeq S1A0TOANG. Mnv To
XPNolpomnoleite wg oUOTNHA XOPNYNoNg yia AAAa OTEVT.

Me ouotfpata otedaviaiou OTeVT MOU £XOUV HEYAAUTEPN SIAUETPO KaL HeYAAUTEPO UKOG, unopei va napampendel
MEPIKOG AUENUEVN avTioTaon Katd TV eloaywyn 1 TN adaipeon evtog 1 ekToG Tou 0dnyol kabetrpa. H eruioyn evog
HEYAAUTEPOU 03NYOU KABETPA UMOPEL VA TO EAAXIOTOTONOEL TNV AVTioTAON.

6.1 Xelpiopog otevt - Mpogulageig

Mpémel va 508el 131aiTePn TPOCOXT WOTE VA PNV AKOUNTIOETE 1} va 3lAOTIACETE KA’ 0LOVSNMOTE TPOTO TO OTEVT EMAVW
OTO PnaAdvL. AUTO eival 1IAITEPA ONUAVTIKS KATA TV Apaipeon TOU CUCTAKATOG TOU OTEVT AMO TH OUCKEUAGId, TNV
TOMOBETNON £MAV® ATd TO GUPHATIVO 03NYS Kal TNV TIPOMBNON HECW TNG MEPICTPEGOHEVNG AILOCTATIKAG BaABidag Kat
TOUu opdaAoU Tou 0dnyoU KaBetnpa.

Mnv XS[pl(SGTE (ML.X. «OTPLPOYUPICETE») TO OTEVT e Ta SBAXTUAA 0aG, KABMG AUTO UIMOPEL va XOAAP®OEL TO OTEVT A0 TO
UTaAOVL X0opTiynong.

6.2  TomoBiTnon otevrt - MNpodulageig

Mnv npos‘romu(sw ouTe va npoBlua‘rsMns TO unaAow npIv ano Tnv sKn'ruErl TOU OTEVT HE AANo TpOTIo napa HOvo pe
TOV UTIOBEIKVUOUEVO. XPNOLHOTIOMOTE TNV TEXVIKI EKKEVWONG TOU HMAAOVIOU ONwg MeplypadeTal 0To TUua 0dnyieg
XPNoNg yia Tov KAIVIKO 1aTp6 (9.0).

‘Otav KAvete espunem TIOAAQTAQV KAKWDOEWV, Tonoesmo‘re TO OTEVT npomTa omv TISplq)Slel‘] KAKwon Tipv Tonoesmcera
TO OTEVT 0NV £YYUG KAKwon. OTav Ta 0TeVT ToroBeTolvTal e QuTn T oelpd 58V 5la0TAUPOVETAL TAEOV TO £YYUTEPO
OTEVT KATA TNV TOTIOBETNON TOU AMOUAKPUOHEVOU OTEVT KAl UEIOVOVTAL Ol TUOAVOTNTEG HETATOMONG TOU £YYUG OTEVT.

To oTevT dev TIPEMEL va SLACTEAAETAL €AV dEV £XEL TOMOOETOEl CWOTA OTO ayyeio. BA. Apaipeon oTeVT/CUOTANATOG —
NpoguAdageig (6.3).

H tomoB&tnon Tou oTevT propel va BEoel og Kivduvo TN BatoTnTa TOU MAAYLOU KAASoU.

6.3  Adaipeon otevr/ouoTtipatog - NMpodulageig

‘OTav adaipeite To cUCTNPA XOPAYNONG WG EViaia povada:

MHN arnocUpeTe To cUOTNHA XOPNYNONG HECA OTOV 0dNYo KabeTpa.

TomoBeTNOTE TOV £YYUG SEIKTN TOU UMAAOVIOU AKPLBMG TEPIPEPLKA TIPOG TO AKPO TOU 0dNyoU KabeTnpa.
MNpowbnoTe T0 CUPUATIVO 08NYO OTIG avcrrouu(éq SOpEG TWV OTedPaviainwv 000 To duvatdov aodpaAréotepa.

SoiEte mv nsplcrrpsq)ousvn ALLOOTATIK BaABida yla va aodalioete T0 oUOTNHA xopnvncnq otov 0dnyo Kabetpa,
Kal HETA adalpeoTe TOV 0dNYO KABETNPA, TO CUPUATIVO 08NYO KAl To cUOTNHA XOPNYNOoNG WG evidia povada.

Edv dev uxo)\ouencsra auta ta Bnuara n/kat epappooete unepBoAqu duvaun oTo oloTnpa Xoprynong prnopei va
TIPOKANOEL an®AELA 1} NG 0Ta EEAPTNHATA TOU OTEVT KAV TOU CUCTNHATOG XOPIyNnong.

Eadv eival anapaitnTo va dlatproeTe TO CUPHATIVO 03NYO OTn B£0N TOU yia EMOHEVN TTPOORACT OTNV apTnpia/kakwon,
adroTE TO CUPHATIVO 03NYO TN BE0T TOU Kal adpalpeoTe OAA Ta AAAA EEAPTAHATA TOU CUCTIHATOG.

6.4 Merta Tnv eppuTeuon - Npopulageig

‘Otav dilacyileTe €va HoAig EKMTUYHEVO OTEVT e £Va OUPHATIVO 08NYO, UMAAOVAKL 1) OUCTNHA XOpRyNnong, SwoTe MPoooxn
Yla va pnv mpokAnBel BAARN 01N YewHeTpia TOU OTEVT.

To otevt MULTI-LINK VISION éxet anoéalxeal OE HN KAIVIKEG BOKlpsq wg uoq)a)\eq yta MRI AUEOWG HETA amd epq)u'raucrr]
O1 auvenksq i:ﬁa'raar]q MRI rmou xpnoij 16n! yia Tnv ag| ynon auToU TOU OTEVT fTav: Yia uMnAamépuaslq
HayVNTIKOV MESiwV, EVa OTATIKO puvvrrrlKo nedio |axuoq 3 tesla, e psvluro Bueplulo HayvnTiko m:ﬁlo 3,3 teslalparpo

yia espuuvan axt:'rl(ousvn He MRI, o psvlarog puepoq HECOU opou sl&u(nq avappodpnong oc 6Ao TO owpa (SAR) amo

2,0 W/kg emi 15 Aenta unt:lKovwnq MR. Ev® éva povo otevt napnqua augnon Beppokpaociag pikpdTepn and 0,6°C Kat
Sev MPEMEL va PETAKIVNBEL UTIO QUTEG TIG OUVBNKEG, N QVTANOKPLON AANAETIKAAUTITOHEVWY OTEVT I OTEVT HE paylopEva
unoomplvuam elval ayvwotn. Ot pn KAWVIKEG BOKIPEG BEV EXOUV EKTEAEDTEL TIPOKELUEVOU Va arnokAeioouv TNV meuvornm
UETAKIVNONG TOU OTEVT O€ LoXU nediou uwn)\orapn aro 3 tesla. H nomornm ™mg uayvnrmnq Topoypadiag urnopei va
eAATTWOEL £QV 1 TIEPLOXN AMEIKOVIONG €ival 1 {Bla aKpIB®G 1) OXETIKA KOVTA 0TN BE0N TOU OTEVT.

7.0 ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ol eTUMAOKEG TIOU HropEei va mpokUYouv and auTn T dladlkaoia neplapBavouv:

OEU éudpaypa Tou puokapdiou

Aptnplakn diatpnon

Aptnplakn pREn

ApPTNPLOPAEBOBEG OUPIYYLO

ALLOPPAYIKEG ETUMAOKEG

Bpadukapdia

Snacpog g otedaviaiag aptnpiag

EQBOAR 0Tn oTedaviaia aptnpia 1 To oTeEVT

©pouBwon NG oTepaviaiag apTpiag r Tou oTevt

©dvartog

Tepaxiopog g otedaviaiag apmpiag

'EKTAKTN 7] Un EKTAKTN eNEPBaon HETAHOOXEUONS Napakaumplag oTedaviaiag apmpiag (CABG)
Erun\okeg oto onueio £1008ou

Yrotaon

Tpaupatiopodg g otedaviaiag apmpiag

loxatpia

Nautia Kat EleTog

AloOnpa MaApmv

EMavacTEvwon ToU TUARATOG OTou £XEL TOTOOETOEL TO OTEVT
PUBIKEG EVOXANOEIG

OAIKN anodppagn g oTedpaviaiag apmpiag

AoTabng otnbayxn

AYYEIAKEG ETUMAOKEG, TIOU [0WG AMALTHOOUV AMOKATACTAON Tou ayyeiou
KotAwakn pappapuyn

8.0 EZATOMIKEYZH THZ ©OEPAMNEIAZ

OL KivBUVOL KAl Ta 0GEAN TIOU TIEPLYPADOVTAL AVWTEPW npsnet va An¢6oUv unoyn yia kabe ucesvn v ano ™ xpnon
ToU SUoTHPATOG o'rsq)akuou otevt MULTI-LINK VISION RX n MULTI-LINK VISION OTW. '‘Evag uno TOUG MaPAYOVTEG TIOU
npénet va AngBoUlv unoyn katd Ty emAoyn Tou acBevolg eival o Kivduvog Mou evéxel N XP1on TG QVTIAIHOTIETAALAKNG
Bepareiag. Mpénet va 5o0el 1Blaitepn MPOCOXN 0TOUG ACBEVEILG, oL oroiol eldAaviocav mpocdaTa eVEPYR yaoTpitida 1
£AKOG OTOAXOU 1] BWdEKABAKTUAOU.

MNpénel va eheyxBei n UMapEn MPOvVooNP®OV KATAOTACEWY TIOU AUEAVOUV TOV KivBUVO yia GTwXA apXIKA arnoTeAEouata

. Antal Material afvloeung mssectle na implantatie van de stent en/of stopzetten van de behandeling met tmmbocy1enaggregatleremmers/antltrombotlca binnen 30 dagen na = " D ] . 2 & 4 - .
91 Inspeccionar Antes de Usar — Bij patiénten bij wie een coronaire stent is geplaatst, moet het optreden van trombose of dissectie gezien worden als een aanwijzing voor 9.2 Nodvendige materialer gstiugpiZgU:(ﬁugnigiﬁ%f;nggg':%;mq VIQ XEIPOUPYIKN ENéufaon Mapakauyng (0akxapwsng dlapns, veppum
Antes da utiizagdo do Sistema de Stent Corondrio MULTI-LINK VISION R ou MULTI-LINK VISION OTW, emova o sistema da . Lamplig guidekateter(katetrar) latere tr 1e occlusie. Deze patiénten moeten gedurende de eerste maand na implantatie van de stent zeer zorgvuldig worden gecontroleerd. .
-0 para verificar possiveis dobras, nos e outros danos. Ter em atengao que o stent ndo deve avancar para além dos i do 23 Sprutor, 10-20 mi 90  INFORMATIE VOOR DE ARTS Mzengde Materiale H 8poupwon H€II<16TT1V EH‘DUTEUGH TOUVUTSVT SHVIPEO(ST\?l and 51020%059 GPXAKOUG UW?OVPG\?W?IUSQ napdyovreg
baldo. Nao utilizar se forem observados quaisquer defeitos. 1000 e/500 ml Hepariniserad fysiologisk koksaltisning (HepNS) : Passende guidi tre) ayyeloypaglag kabdg kal and mapdyovTeg Moy axeTigovTal pe n dladikaosia. AuTol mepthapBavouy SIaHeTpo ayyeiou
p: ysiolog g (Hep! uleo‘rspn anod 2,75 mm, ev5031adlkactako epouBo n acxmm napl¢spu<n pon SKTOHT] usm NV epdpUTEUON TOU OTEVT,
92 Materiais N - 1 Ledare pa maximalt 0,36 mm (0,014 tum) x 175 cm (minimilangd) 9.1 Controle voor gebruik 2-3 10 - 20 ml sprojter n/kat dlakorm uv‘rluluonsm)\mmq/uv‘rmnK'nan 6epaneiag evrog 30 nuepwv arnod TV epdUTEUON TOU OTEVT. S& aoBeveig
g ateriais Necessarios - - - - — 1000 67500 M Frsioloaiak henariniseret safvandsoigoning (HEDNS OTOUG Omoioug EXEl TOMOBETNBEL OTEVT gTEQaviaiag apTnpiag, N emipovn napousia BpOPBOU N TEHAYIOHOU amoTeAel
Vatorial 1 Roterande hemostatisk ventil med en innerdiameter p& minst 2,44 mm (0,096 tum) aan het gebruik van het MULTI-LINK VISION RX of MULTI-LINK VISION OTW coronaire stentsysteem moet dit voorzichtig uit de verpakking worden © m ysiologisk hepariniseret saltvandsoplasning (HepNS) — £vBelEn yia HeANOVTIKT andppagn pe BpouBo. AuTol ol aoBeveig Mpemel va apakolouBolvTal 0Tevd KaTtd Tn SlapKeld Tou
- N 60 % kontrastvatska utspadd 1:1 med fysiologisk koksaltlésning genomen en worden gecontroleerd op verbuigingen, knikken en andere beschadigingen. Controleer of de stent niet voorbij de radiopake ballonmarkeringen 1 0,36 mm (0,014 tom.) x 175 cm guidewire MPMTOU UNVa HETA TNV EUGUTEUOT TOU OTEVT.
Cateter(es)-guia apropriado(s) 1 Fylningsinstrument komt. Niet gebruiken als defecten worden geconstateerd. 1 Roterende hazmostatisk ventil med en indvendig diameter pa 2,44 mm (0,096 tom,) 9.0  MAHPO®OPIES XPHZHE FIA TON KAINIKO FIATPO
2-3 Seringas de 10 -20 cc 7 Trevagskian 9.2 Benodigde materialen 60 % kontrastveeske fortyndet 1:1 med fysiologisk saltvand 9.1 "EAgyxo0Gg TIpIV amoé Tn Xprnon
1000 u/500 cc Soro Fisiologico Normal Heparinizado (HepNS) p Vridanordm 1 Indefiator
— - — fidanordning Materiaal MpoToU XxpnolporomoeTe To oUoTNpa otepaviaiou oTevt MULTI-LINK VISION RX 1} MULTI-LINK VISION OTW, apaipéote
1 Fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) X 175 cm (comprimento minimo) 1 Ledarinforare Geschikie geleidekathet 1 Trevejs stophane TIPOOEKTIKA TO OUOTNHA ANd TN CUOKEUAoia Kal EmBewpPNOTE Yia TUXOV Auyiopata, oTpeBAGOELS, KAl GAAN {nuid.
1 Valvula hemostética rotativa de DI minimo de 2,44 mm (0,096 polegadas) eschikte geleidekatheter(s) ] Toraue device Ena)\r]eaums OTL TO OTEVT dev €KTEIVETAL IEPA ATO TOUG AKTIVOOKIEPOUG DEIKTEG TOU MraAovioU. Mn XpnotHOTIOLEITE TO
- Y~ - — 9.3 Forberedelse 2-3 Spuiten van 10-20 ml q TPOIOV, £AV MAPATNPTOETE OTOIASNMOTE EAATTMHATA.
Meio de contraste a 60% diluido a 1:1 com soro fisioldgico normal — 1 Guidewire-introducer
1 Dispositivo de insuflagao 931 Spola ledarlumen 1000 u/500 ml Gehepariniseerde (HepNS) - 9.2 AnaiToUpeva UAIKa
1 Tormeira de rés vias : 1 Voerdraad van maximaal 0,36 mm (0 014 |nch) X 175 cm (minimumlengte) 9.3 Klargering MoostnTa YhKo
1 Dispositivo de torgao 1. Avldgsna skyddet frén spetsen. 1 Draaibare met van 2,44 mm (0,096 inch) 931 ing af KATaMAOG(01) 0BNYOS(ol) KaBeThpas(Es)
o i o iologi
7 Introdutor de fio-guia 2 Spola ledarlumen. 60 ./n contrastmiddel, 50% verdund met fysiologische zoutoplossing ; oo teoeonaton o T2 oo 2_3 SUptyyes v 10-20 cc
93 Preparagio . E(I)gr] éa:;grﬂgrgﬂg med MULTI-LINK VISION RX kranskérlsstentsystem, spola ledarens lumen med HepNS tills vétska kommer ut ur ledarens 1 Vu‘llnstrument . 3 1000 U/500 oo HNapIVIOHEVOQ GUOTOAOYIKSS 0pds (HepNS)
e For anvandning med MULTI-LINK VISION OTW kranskérlsstentsystem, spola ledarens lumen med HepNS tills vétska kommer ut ur den ! Driewegkraan 2. Gennemskyl guidewirelumen. o 1 Suppativog 0dnyodg 0,36 mm (0,014 iv.) x 175 ek. (EAAXLOTO rKOG)
9.3.1 Irrigagdo do Liimen do Fio-Guia distala spetsen. 1 iddel * Til brug med MULTI-LINK VISION RX skyl imen med HepNS, indtil veeske kommer ud af guidewirens " " - - -
udgangsfure. 1 MNeplotpedopevn alpooTatikn BarBida pe eAaxiotn Eo.A. 2,44 mm (0,096 iv.)
1 Remova a cobertura de protecgdo da ponta. 932 Ballongfirberedelse ! Voerdraadinbrenger Til brug med MULTI-LINK VISION OTW skyl g med HepNS, indtil vaske kommer ud af den distale spids. 60% QPALWHEVO OKIAYPAPIKS HEGO OF QvahoYia 1:1 He PUOIOAOYIKG Opd
_ ) o 9.3 Voorbereiding . 1 Suokeun) dlataong
2. Irrigue o lumen do fio-guia. 1. Férbered fyllningsinstrument/spruta med utspétt kontrastmedel. 932 Klargoring af ballon ] Toi -
e Para utilizago com o Sistema de Stent Coronario MULTI-LINK VISION RX, irrigar o limen do fio-guia com HepNS até que o fluido saia pela 9.3.1  Voerdraadlumen spoelen - piodn oTpoPLyya
ranhura de saida do fio-guia. B o i o ) o 2. Anslut fyllningsinstrument/spruta till kranen. Anslut till fyliningsporten. 1. Indeflatoren/sprojten klargores med fortyndet kontraststof. 1 Suokeur] pUBUIONG TNG POTTG OTPEYNG
Para utilizacao com o Sistema de Stent Coronario MULTI-LINK VISION OTW, irrigar o lumen do fio-guia com HepNS até que o fluido saia pela 1. Verwijder de beschermhoes van de tip. 1 E - . 5 -
ponta distal. 3. Med spetsen nedat, rikta béirarsystemet vertikalt. 2. sati projten fast pa og fastgor denne til indeflatorporten. Lodywy£as SupHATIVOU 03Nyou
_ _ N 2. Spoel het voerdraadiumen door. . . 9.3 MposToipacia
9.3.2  Preparagio do Baldo 4. Oppna kranen till bérarsystemet; anbringa undertryck i 30 sekunder; sldpp till neutrallége for pafylining av kontrastmedel. * Bij gebruik van het MULTI-LINK VISION RX coronaire stentsysteem spoelt u het voerdraadiumen met een gehepariniseerde fysiologische 3. Vend fremfpringssystemet lodret med spidsen vendt nedad. e .
zoutoplossing totdat er vioeistof uit de voor de komt. X X X N " 9.3.1 'EkmAuon auAoU cupudTtivou odnyou
1. Preparar o dispositivo de insuflacdo/seringa com meio de contraste diluido. 5. Sténg kranen till ba Tom prutan pé all luft. «  Bij gebruik van het MULTI-LINK VISION OTW coronaire spoelt u het met een ini f 4. Abn stophanen til fremforingssystemet. Skab undertryk i 30 sekunder og szt p& neutral position for at fylde med kontraststof.
o _ B o ' . ) B zoutoplossing totdat er vloeistof uit de distale tip komt. § . . . 1. APALPECTE TO TPOCTATEUTIKO KAAUPMUA ATtO TO AKPO.
2. Conectar o dispositivo de insuflacao/seringa a torneira; conectar a porta de insuflagéo. 6. Upprepa steg 3 t.o.m. 5 tills all luft har aviagsnats. 5. Luk fil fremfor Tom P for luft. . . . .
9.3.2  De ballon gereedmaken 2. EKMAUVETE TOV AUAO TOU CUPUATIVOU 0dnyoU.
3. Com a ponta para baixo, orientar verticalmente o sistema de entrega. Obs! Om luft finns kvar i skaftet, upprepa steg 3 t.o.m. 5 i Ballongfdrberedelse for att forhindra ojamn expansion av stenten. 6. Gentag trin 3 til og med 5, indtil al luft er lukket ud. e Tia xprjon pe To olotnua otepaviaiou oTevt MULTI-LINK VISION RX, eKTIAUVETE TOV QUAG TOU OUPHATIVOU
1 Mazk een vulinstr it met verdund gereed ) ) o i ) ) odnyou pe nnaplvtousvo UOLOAOYIKO 0pO (HepNS) péxplg 6tou BVE[ uypO armo Tnv gykor ££630u Tou
4, Abrir a torneira do sistema de entrega; aplicar pressdo negativa durante 30 segundos; libertar para neutro para encher com meio de contraste. 7. Om en spruta anvénts, ansluts ett forberett fyliningsinstrument till kranen. ' v : Bemaerk: Hvis der kan ses luft i skaftet, gentages trin 3 til og med 5 under Klargering af ballon for at forhindre uensartet stentekspansion. OUPPOTIVOU anvou
) Bevestig het vulinst i " do afsluitkraan: K " de vulnoort e [ia xprjon pe To ouomuq otedpaviaiou otevt MULTI-LINK VISION OTW, ekmAUVETE TOV QUAO TOU CUPUATIVOU
5. Fechar a torneira do sistema de entrega; purgar todo o ar do dispositivo de insuflagio/seringa. 8. Oppna kranen till bérarsystemet. ' evestig et vulinstrument/de spult aan de aisiufikraan; maak doze vast aan e vulpoort 7. Huis der blev anvendt en sprojte, settes en klargjort indeflator fast pa stophanen. 08nYou e nrapiopévo @ualohoyiké opd (HepNS) péxpig 6Tou Byet Uypd and To mepIPepIKG dKpo.
X Houd het plaatsi t rticaal met de tij I icht. " : i J
6. Repetir os passos 3 a 5 até que todo o ar seja expelido. 9. Lat den sta i neutralt lage. E oud het plaatsingssysteem verticaal met de tip omlaag geric 8. Abn stophanen til fremforingssystemet. 9.3.2 [lpocToiuacia umaioviou
Nota: Se observar ar no eixo, repita 0s passos 3 a 5 da Preparagéo do Baldo para evitar a expansdo irregular do stent. 94  Insittning 4 gg;; ?]21 raan naar hetmm Vegrfg{] g%?,[ﬂﬁ'fnde 30 seconden negatieve druk uit en laat de druk daarna ot neutraal oplopen 9. Efterlad i neutral position. 1. MpoeToWACTE TN CUCKEUT/OUPLYYa SLATAONG HE APALWHEVT OKIAYPAPIKT) ouaia.
7. Se foi utilizada uma seringa, conectar um dispositivo de insuflagao preparado a torneira. 1. Forbered vaskulart atkomststélle enligt standardpraxis. 5. Sluit de 1 naar het plaatsir en verwijder alle lucht uit het vulinstrument/de spuit. 94 Fremforingsprocedure 2 ﬂpooa?Tnors B OUOK?UH/OUPWVG §1camonq ?m mpoqnv'va. ﬂpooqpm'ora TV Enetra omy £i008o Bidraons.
3. Me To AKpO TIPOG Ta KATW, TOMOBETNOTE TO GUOTNHA XOPNYNONG KATakopuda.
8. Abrir a torneira do sistema de entrega. srdi i i i i i i
Y 2. Fordilatera lesionen med en PTCA-Kateter. 6. Herhaal stap 3 t/m 5 totdat alle lucht verwijderd is. 1 Det vaskulere adgangssted klargares i henhold til standard praksis. 4. AVOIETE T GTPOGIYY TTPOG TO GUGTNHA XOPAYNONS. ASKAGTE apvnTIK, mieon emti 30 SeutepoAenTa.
i ) I . IR EMavadEpeTe 0TO OUSETEPO YIa VA YEUIOEL TO OUCTNHA UE OKlAYPAPIKN OUsia.
9. Manter na posigao neutra. Obs! MULTI-LINK VISION-stenten kan placeras utan nigon fordilatation hos patienter som visar upp féljande kriterier: NB: Als nog lucht wordt waargenomen in de schacht, herhaalt u stap 3 /m 5 van De ballon gereedmaken om ongelijkmatige ontplooiing van 2. Pradilatér lesionen med et PTCA Kateter. dep poy Yeu THA | Ypagum
de stent te voorkomen. 5. KAeiote T 0TpOdLYYya 0TO OUCTNHA XOPNYNONG, ASEIA0TE TN GUOKEUT] GOUCKOUATOG/OUpPLYYa arod OAo Tov agpa.
94 Procedimento de Entrega . Rider > 18 och < 75 ar Bemaerk: MULTI-LINK VISION stent kan fremfares uden preedilatation hos patienter, der opfylder falgende kriterier: . . . . C .
. Referenskarlsdiameter 2,75-4,0 mm 7. Als een spuit is gebruikt, dient een gereedgemaakt vulinstrument aan de afsluitkraan te worden bevestigd. EnavaAdBete ta Prpata 3 ewg 5, péxpt va apalpedei OAog o aépag.
1. Prepare o ponto de acesso vascular, de acordo com a pratica corrente. . Lesioner < 25 mm langd ° Alder > 18 og < 75ar Znpeiwon: EQv undpxel aépag oto oTéAexog, enavaraBete ta Pripata 3 Ewg 5 ™G mpoeToipaciag prmaiovioy,
. Anamnes med firsk (< 6 manader) angina 8. Open de naar het . Refgrencekardlar[leler 2,75 - 4,0 mm yia va anodUyeTe TNV AVOUOLOHOPN SLACTOAT) TOU OTEVT.
2. Pré-dilate a lesdo com um cateter de ACTP. . Hjartinfarkt > 72 timmar N Leesion < 25 mm i lengde ) 7 4 s . - B .
. TIMI 3-flode § mélkar] 9. Houd de druk neutraal. . Nyligt (< 6 maneder) fortilfzelde af angina . Av XpnotyorolnBnke ouplyya, MPOCAPTIOTE UIA TIPOETOLHACKEVT CUCKEUT] SIATACNG OTN OTPOGLyYa.
Nota: O Stent MULTI-LINK VISION pode ser entregue sem pré-dilatagdo nos doentes que cumpram os seguintes critérios: . Inga angiografiska tecken pé kalcium, kraftigt slingrande karl, > 90° vinkel vid lesionen i Myokardieinfarkt > 72 timer 8. AVOIETe TN OTPOPLYYa 0TO CUCTNHA XOPAYNONG.
94  Plaatsingsprocedure ° TIMI 3 flow i fokuskar , . . ! 5 2
. Idade > 18 e < 75 anos 3. Vidmakthall neutralt tryck pé fyllningsinstrumentet. Oppna den roterande hemostatiska ventilen sa mycket som méjligt. . Intet angiografisk bevis pé kalcium, svzer snoning, > 90° vinkling ved lzsionen 9. AQNOTE OTO OUBETEPO.
. Diametro do vaso de referéncia de 2,75 - 4,0 mm 1. Maak de vasculaire aanprikplaats gereed volgens de gebruikelijke methode. L . o . . |
. Lesdes < 25 mm de comprimento 4. Ladda bararsystemet bakifrdn p4 den proximala delen av ledaren medan du vidmakthaller ledarens position genom mallesionen. 3. Der opretholdes neutralt tryk pa indefiatoren. Abn den roterende heemostatiske ventil sa meget som muligt. 9.4  Aiadikacia xopfiynong
. Historial recente (< 6 meses) de angina 2. Dilateer de laesie voor met een PTCA-katheter. . N X T I " N X
. Enfarte do miocardio > 72 horas 5. Fér in bérarsystemet dver ledaren till méllesionen. Anvéind rontgentata ballongmarkdrer for att placera stenten genom lesionen. Utfor angiografi 4. Lad fremforingssystemet bagfra pa den proksimale del af guidewiren, medens guidewirens position opretholdes pa tvaers af fokusleesionen. 1. MPOETOIUACTE TO ONEIO MPOTRACNG OTO AYYELAKO GUCTNUA HE TNV KAAGIKT) TEXVIKT.
. Fluxo TIMI 3 10 vaso alvo for att bekréfta stentens placering. NB: De MULTI-LINK VISION stent kan zonder voorafgaande dilatatie worden geplaatst bij patiénten die aan de volgende criteria voldoen: . o . . . . .
] Sem evi giografica de calcio, tor grave, lesdo angulada > 90° 5. For fremforingssystemet frem over guidewiren til 1. Brug de ror markerer til at placere stenten over leesionen. Udfor 2. MpodlacTeANeTe TNV KAKwWoN pe kKaBetnpa PTCA.
Obs! Frislépp inte stenten om du medan du for bararsystemet till rétt lage mérker att stenten rubbats pa ballongen. Hela systemet ska . Leeftijd > 18 en < 75 jaar angiografi for at bekrzfte stentens position.
3. Mantenha a pressdo neutra no dispositivo de insuflago. Abra a valvula hemostética rotativa tanto quanto possivel. avlagsnas som en enda enhet. Se av Y =F der (6.3) for sérskilda anvisningar om bérarsystemets . Referentievatdiameter 2,75 - 4,0 mm i?gfgﬁ%ﬁ Iol Tcrrel\g MULTI-LINK VISION propei va xopnyn6ei xwpig mpodlacToArn oe acBeveiq rou mAnpolv Ta
avlagsnande. . Laesielengte < 25 mm Bemark: Hvis det under processen, hvor fremfaringssystemet flyttes i posmon bemzrkes, at stenten har flyttet sig pa ballonen, ma stenten prme
4. Retrocarregue o sistema de entrega sobre a parte proximal do fio-guia enquanto mantém a posicéo do fio-guia na leséo alvo. s _ ) R - . Recente (< 6 maanden) angina pectoris i,iknkvﬁs?]’l‘r']?%%;s”']%?& :szlf?eﬂfs;m;sts%grﬁ;‘es som en enkelt enhed. Se Stent-/ nelse — F (6.3) for specifik . HAkia = 18 Ka1 < 75 TV
6. Dra &t den roterande hemostatiska ventilen. Stenten &r nu klar att frisldppas. . Myocardinfarct > 72 uur . AIGPETPOG ayysiou avapopdg 2,75 — 4,0 mm
5. Avance o sistema de entrega sobre o fio-guia até a lesdo alvo. Utilize marcadores de baldo para o stent na leséo; execute ] TIMI 3 flow in te behandelen vat ¥ " " " . Kakwoeig < 25 mm og Mikog
. . A el alEn 6. Tilspaend den roterende, haemostatiske ventil. Stenten er nu Klar til anleeggelse. N . . .
uma angiografia para confirmar a posicéo do stent. 9.5 Frislappning . Geen angiografische tekenen van verkalking, tortueuze anatomie of een hoek > 90° ter plaatse van de laesie s sk vent . ! ag . Mpoogato(s 6 pAVEG) 10TOPIKO oTNBAYXNG
. . o 95 Anleeggelsesprocedure ] Euq:puvuu TOoU puoKupBiou 272 wpwv
Nota: Se durante o processo do posicionamento do sistema de entrega notar que o stent se moveu no baldo, néo cologue o stent. Todo o SE UPP! Se p in vitro, tryck och RBP. 3. Handhaaf neutrale druk op het vulinstrument. Draai de draaibare hemostaseklep zo ver mogelijk open. i 99 P . TIMI 3 por) a7o ayyeio- oToxoq
sistema deve ser retirado como uma tnica unidade. Ver Remogéo do Stent/Sistema — Precaugdes (6.3) para obter instrucdes especificas . Kapia ayyeioy 3e1En aoBeoTiou, oo NEPIOTPOPAG, = 90° YWVIKoNg 0TV KAKWon
sobre a remogdo do sistema de entrega. 1. Frislipp stenten genom att ldngsamt trycksétta systemet stegvis med 2 atm i taget var 5:e sekund, tills stenten &r helt expanderad. Vidmakthall 4, Plaats het plaatsingssysteem op de achterkant van het proximale gedeelte van de voerdraad en houd de voerdraad in de te behandelen laesie FORSIGTIG: Se p for in vitro stentdiameter, nominelt tryk og RBP. i , i L. o i i
) . X ) trycket i 30 sekunder. Vid behov kan ballongen tryckséttas pa nytt eller trycksattas ytterligare for att garantera att stenten placeras tatt intill op zijn plaats. 3. AlaTnproTe TV OUSETEPN TIEON OTN) CUOKEUT S1ATAONG. AVOIETE 000 TO SUVATO TEEPLOCOTEPO TNV
6. Aperte a valvula hemostatica rotativa. O stent esta agora pronto para ser colocado. artdrvaggen. 1. Stenten anlagges ved langsomt at satte systemet under tryk i trin pa 2 atm hvert 5. sekund, indtil stenten er fuldstzendig ekspanderet. Dette TEPLOTPEPOUEVT AIHOOTATIKN BaABida.
R 5. Voer het plaatsingssysteem over de voerdraad op naar de te behandelen laesie. Gebruik de radiopake markeringen van de ballon om de stent in tryk opretholdes i 30 sekunder. Om nodvendigt kan ballonen sttes under tryk igen eller yderligere tryk kan anvendes for at sikre fuldstzndig
. i £] : i iti - i iti i i apposition af stenten til arterieveeggen. 4. Elodyete avuﬁpouq T0 oUOTNHA XOPNYNONG uaou 070 £YyUG TUNAHA TOU OUPHATIVOU 08NYoU eve dlatnpeite T
95 Procedimento de Colocacdo YTTERLIGARE EXPANSION AV DEN FRISLAPPTA STENTEN. de laesie te positioneren; bevestig de stentpositie met angiografie. 9€0M TOU GUPUATIVOU oﬁnvo?, £YKAPOLA TNG KAKWONG-OTOXOU.
ATENGAO: consulte o rétulo do produto para saber quais os valores para o diametro interno do stent in vitro, pressao nominal e pressio Om den frisléppta stentens storlek fortfarande &r otilirdcklig med hénsyn till referenskérlets diameter, kan en storre ballong anvéndas for NB: Als de stent op de ballon tijdens het opvoeren van het plaatsingssysteem verschoven is, mag de stent niet worden ontplooid. Het gehele YDERLIGERE EKSPANSION AF DEN ANLAGTE STENT: 5. MpowBénoTe 1) UUUTr”lq XOPMyNong enavw and To cupuq'ﬂvo 0dnyo6 otnv Kun)crl OTOXO. Xpnclpono[nc'[g Toug
nominal de ruptura. att ytterligare expandera stenten. Om den initiala angiografiska bilden dr suboptimal, kan stenten expanderas ytterligare med hjélp av en systeem moet als één geheel worden verwijderd. Zie De systeem ver
pi n Y 9 I Y ] g . . . - . AKTIVOOKIEPOUG BEIKTEG TOU HIAAOVIOU, Yia va TOTIOBETAOETE TO OTEVT KATA MAATOG TNG KAaKwong. Alegayayete
1agprofilerad, hégtrycks-, icke Om detta krévs, ska det stentade varsamt ater med aanwijzingen voor verwijdering van het plaatsingssysteem. Huis starrelsen af den anlagte stent stadig er . i forhold til 1 pé referencekarret, kan en starre ballon anvendes til at ayyeloypadia, yia va emBePAIOOETE Tr) BE0N TOU GTEVT.
5 ; ; " ; en utskjuten ledare for att undvika att rubba stentgeometrin. Frislappta stentar far inte lamnas underdilaterade. ekspandere stenten yderligere. Hvis den i angiografiske er kan stenten yderligere ved at bruge et
T Coloque o stent, exsrcendo lentamente presséo no sistema em incrementos de 2 atm, a cada § segundos, alé que o stent esteja completamente i - lavprofils-, hajtryks-, ikke eftergiveligt ballonkateter. Hvis dette er pakravet, bar det stentede segment forsigtigt krydses igen med en fremfalden
expandido. Mantenha a presséo durante 30 segundos. Se necessdrio, 0 baldo pode ser novamente pressurizado ou continuar a ser pressurizado § . - L 6. Zet de draaibare hemostaseklep vast. De stent kan nu worden ontplooid. ‘é i Iy A at f givelig An p Ko efteriades underdil g ! gHigt Kry( 9 Znpeiwon: Eav katd T Slapkela TG 31adIkaciag HETAKIVNONG TOU OUOTAHATOG XOpNyNong otn B£on Tou deite
ara assegurar a completa justaposicio do stent a parede da artéria. SE UPP! Dilatera inte stenten utdver foljande begrénsningar: guidewire for at undgé at forstyrre stentgeometrien. Anlagte stents mé ikke efterlades underdilaterede. OTLTO OTEVT EXEL HETAKIVNOEL EMAVW OTO UMAAOVL, UV EKTTTUCCETE TO OTEVT. AQAIPESTE OAOKANPO TO GUOTNHA
p g pleta justaposi¢ p
95 Ontplooiingsprocedure e wg pia EV!QICI povada. Acite To Apaipeon otevi/oucTipatog - Mpodudageig (6.3) yia eidikEg 0dnyieg adaipeong
EXPANSAO ADICIONAL DO STENT COLOCADO: Nominell stentdiameter Dilatationsgriins FORSIGTIG: Dilatér ikke stenten ud over folgende graenser. TOU CUOTIHATOG XOPNYNong.
2,75 mm till 3,0 mm 3,75 mm " . : . . . . . . . . . .
g il ! VOORZICHTIG: raadpleeg het productetiket voor de binnendiameter van de stent in vitro, de nominale druk en de RBP. i i i i 6. 2piETe TNV NeploTpedPOpeVn alpooTatikn BaABida. Twpa To OTEVT eival ETOIHO YA EKTTUEN.
Se 0 tamanho do stent colocado ainda for inadequado relativamente ao diametro do vaso de referéncia, podera ser utilizado um balio 3,5 mm till 4,0 mm 4,5 mm pleeg hetp % D""u’;";';sm';f“se igre ™ PLOTPEQPOHEVN Al N BarB P Hoy &n
maior para expandir adicionalmente o stent. Se o aspecto angiografico inicial for sub-dptimo, o stent pode ser expandido adicionalmente, " . i d Rl d L
utilizando-se um cateter de dilatagio com baldo de baixo perfil, alta pressao e ndo deformavel. Se necessario, 0 segmento com stent deve ser 2. Tom ballongen genom att skapa undertryck i fyllningsinstrumentet i 30 sekunder. 1. Ogég:?:r:ggef;eﬂaﬁ%%;g?gg”dknﬂf ;géj}g}ggmsoosmeg:n(s!:rfcggdﬁg‘ Isggizgaﬁ]%c'ﬂtszt?ﬁpfgn"gg §a‘|’|§,"§°§fﬁ?e'u?,‘v’ g&’gﬂ,"rﬂl}%‘iﬁr&gﬁ SL%T;:E{I%?IE;: 3,5 mm til 4,0 mm 4,5mm 9.5  Aiadikaoid EknTUENG
cuidadosamente re-cruzado com um fio-guia prolapsado para evitar romper a geometria do stent. Os stents colocados ndo devem permanecer ge druk worden verhoogd om zeker te zin van voliedige abpositie van de stent tejgén de vaatwand P
insuficientemente dilatados. 9.6 Avligsnande . 2. Ballonen temmes ved at skabe undertryk i indeflatoren i 30 sekunder. MPOZOXH: MNa Tnv 5om1sp||(r| ﬁluusrpo TOU OTEVT in vitro, TNV OVOPAOTIKA TEON Kal TNV OVOHAOTIKA Tigon pngng
~ y (RBP), d¢iTe TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.
ATENGAO: Nao dilatar o stent para além dos seguintes limites: 1 Se till att ball 4 helt t5md. VERDERE EXPANSIE VAN DE ONTPLOOIDE STENT: 9.6 Fjernelsesprocedure
. e till att ballongen dr helt tomd. s g i . p " - ' heeft breikt k bl . 1. EKnTUETE TO OTEVT £pappOZovTag apyd mieon oto oUoTua pe ripata Twv 2 atm, kabe 5 deutepoAenta, Ewg
" . . " - i s de ontplooide stent nog niet de gewenste diameter ten opzichte van de referentievatdiameter heeft bereikt, kan een grotere ballon worden oToU EKI‘!TU)(eE;l n)\n WG TO OTEVT. Ammpnms mv rieon sm 30 ﬁaurspo)\smu Edv eiva anapattnTo, Uropeite
Diémetro nominal do stent Limite de dilatagdo 2. Oppna den roterande hemostatiska ventilen helt. gebruikt om de stent verder te expanderen. Als het angiografische beeld aanvankelijk suboptimaal is, kan de stent verder worden geéxpandeerd 1. Sorg for, at ballonen er helt tomt. Va aoKNoeTE Eavd nﬁ:cn 1 Va aoKNOETE TieON Yia MEPLOOOTEPN WA OTO MITAAOVL, Yia va e§aoparioeTe Ty
§’;5anmaa4360anm iv?m“r"“"‘ met behulp van een dilatatiekatheter met een niet-flexibele hogedrukballon met laag profiel. Als dit nodig is, moet het segment met de stent TAT|PN €AY TOU OTEVT OTO TOIXWHA TNG ApTNPiag.
A A A ) Vidmakthall I iti h rtryck na fyliningsinst tet it ba temet. opnieuw voorzichtig worden gepasseerd met een slappe voerdraad om te voorkomen dat de configuratie van de stent wordt verstoord. Een 2. Den roterende haemostatiske ventil abnes helt.
8 dmalthdll ledarens position och undertryck pa fyllningsinstrumentet medan du drar ut bararsysteme ontplooide stent mag niet in een onvolledig geéxpandeerde toestand worden gelaten. MEPAITEPQ AIAZTOAH TOY EKNTYTMENOY ZTENT:
2. Esvazie 0 baldo, puxando o dispositivo de insuflagao para pressao negativa durante 30 segundos. | 3. Medens guidewirens position opretholdes og med negativt tryk pa indeflatoren, traekkes fremferingssystemet tilbage. . . . . . . . . .
gtgﬁtlgrglgn%;:;rwggﬁaggssl;\élttzr#;ngslsa;\;:aégg:ng:éel:‘g;n(}glges‘r:‘;?dseer Iesmnsétknmstasller avla%snandi:?v bararsystemet efter (6.3) for VOORZICHTIG: de stent niet verder dilateren dan de volgende grenzen. g m P 9 g YK 05S¥ 9 Eav to usvseoq TOU EKTITUYHMEVOU OTEVT £ival aKou}r\] avsnapKa)? O€ OX£0N HE TN SIAHUETPO TOU AYYEIOU
9.6 Procedimento de Remocéo sérskilda anvisni om Bemark: Hvis der pa noget tidspunkt feles modstand under adgang til Isionen eller under fjernelse af fremfaringssystemet efter (é\z;(\]/?fggqixlang\?\fggv\::aaé?g%gaggiﬂgusggﬁi\ﬂlléi\rl]arg.rgrpglr Eﬁooill‘cg Q’ﬁsiﬁi'éz'xzﬁiﬂigﬁ;lfsp?vﬁoﬂgy
Nominale stentdiameter Max. dilatatie implantation af stenten, skal hele systemet fjernes som en enkelt enhed. Se Stent (6.3) for specifik X! P
— ~ N . . i fiemelse af fremf temet. UYNANG mnieong, pn ouuBmo K(lBSTT]pCl Sla0TOANG e praAovl. Eav xpelaotel autd, To TPApa oy ¢spal TO OTEVT
1. Verifique se o baldo se encontra completamente desinsuflado. 4. Dra &t den roterande hemostatiska ventilen. 2,75 mm tot 3,0 mm 3,75 mm anvisning i fiemelse af fremforingssystemef TIPETEL VA ETIAVABIAOXIOTEL IPOCEKTIKA UE £VA TIPOTIECHEVO GUPHATIVO 0BNYO Yia va arodpeuxBei n BAGRN o
3,5 mm tot 4,0 mm 4,5 mm ) . . YEWHETPIA TOU OTEVT. TO EKTTUYMEVO OTEVT BV TPETEL VA APEBEL UIOPOUTKWHEVO.
2. Abra totalmente a valvula hemostatica rotativa. 5. Gor en ny angiografi for att beddma stentomradet. 4. Tilspand den roterende, haemostatiske ventil. . . . L
2. Leeg de ballon door gedurende 30 seconden negatieve druk uit te oefenen op het vulinstrument. MPOZOXH: Mn 3100TEAETE TO OTEVT MEPA AMO Ta MAPAKAT® 6pia.
4 ica i0-qUi 3 i ispositi i 3 i i i i inne i i i 4r nd il ké 5. Gentag angiografi med henblik pa at vurdere det stentede omrade.
3. Enquanto mantém a posicéo do fio-guia e a press@o negativa no dispositivo de insuflacéo, retire o sistema de entrega. Vid behov kan man postdilatera inne i stenten. Ballongfyliningar ska innefatta en som ar nara till Kérlet. 96 Verwijderingsprocedure g angiog p OVOLQOTIKI SIGHETPOC TOU OTEVT 0p10 B1GCTOAR
Nota: Se for sentida isténcia, em durante o acesso a lesdo ou remogao do sistema de entrega apos a 6. Slutiig stentdiameter ska motsvara referenskérlet. KONTROLLERA ATT STENTEN INTE AR UNDERDILATERAD. His det er nodvendigt, post-dilateres der inden for stenten. B skal ske med relser, der noje passer til Karret. §;5 mm 5“"?436° mm i’? mm
implantagéo do stent, todo o sistema deve ser retirado como uma tinica unidade. Ver Remogzo do Stent/Sistema — Precaucdes (6.3) para 1. Zorg ervoor dat de ballon geheel leeg is. ) ! »2 Mmm w6 4,0 mm > mm
obter instrucdes especificas sobre a remogéo do sistema de entrega. ot e ‘ - 6. Den endelige skal svare til ret. DET SKAL SIKRES, AT STENTEN IKKE ER UNDERDILATERET. 2. AdQIPEGTE GAO TOV AEPA AMD TO UMAAGVL, AOKGVTAS GPVNTIKY THEOT, OTN GUOKEUR BlaTaong emi 30 SeuTepOAENTa.
i . ) 2. et de draaibare hemostaseklep geheel open.
4. Aperte a vélvula hemostatica rotativa. 9.6 Awadikacia agaipeang
i X X X , § 3. Verwijder het plaatsingssysteem, maar houd de positie van de voerdraad en de negatieve druk op het vulinstrument in stand.
5. Repita a angiografia para avaliar a area dilatada. P L . .
. . . B . . 1. BeBawwbeite 0TL TO UMalovi €xel EePOUOKWOEL EVTEADG.
L L ~ . ~ ~ . ) ~ L ~ NB: Mocht er op enig moment tijdens het benaderen van de laesie of het verwijderen van het na de van de stent
Se necessario, efectue uma pds-dilatacéo no stent. As insuflacdes do balao devem incorporar um vaso com dimensdes proximas do baléo. weerstand worden gevoeld, dan moet het volledige systeem als één geheel worden verwijderd. Zie De stent/het syst erwij - 2. AVOIETE EVTEAQG TNV TIEPIOTPEPOHEVT ALOOTATIKY BaABiBa.
Voor gelen (6.3) voor ifieke aanwijzingen voor verwijdering van het plaatsingssysteem.
6. 0 diametro final do stent deve estar de acordo com o vaso de referéncia. ASSEGURAR-SE DE QUE O STENT NAO ESTA INSUFICIENTEMENTE 3. Evd dlatnpeite T BE0M TOU CUPUATIVOU 03NYOU Kal TNV GPVNTIK TEON OTN OUOKEUT] POUOKMHATOG, apalpeaTe
DILATADO. 4. Zet de draaibare hemostaseklep vast. To oUOTNUA XOPNYNONG.
5. Maak opnieuw een angiogram ter beoordeling van het stentgebied. analwcn Eav mceqvesrra onomBl]noTs clvncmwn ava maoca oTiyun Katda v npdoBaon oty KAKwon 1 Katd
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Postdilateer zo nodig binnen in de stent. Bij het vullen van de ballon moeten de afmetingen van de ballon nagenoeg gelijk zijn aan die van het vat.

6. De uiteindelijke stentdiameter dient gelijk te zijn aan de diameter van het referentievat. ZORG ERVOOR DAT DE STENT VOLLEDIG GEEXPANDEERD IS.
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Tnv u(pcupscn TOU ouo‘rnucn'oq Xxopnynong LETA TNV TOTOBETNON TOU OTEVT, OAOKANPO TO oUOTNHA Ba TIpénel
pebei wg eviaia eite 10 pEON OTEVT/CUOTANATOG — npoq)uAuEeuq (6.3) yia €1d1kEG 0dnyieq

mpm?)sonq TOU GUOTALATOG XOPHYNONG.
4, SPIETE TNV MEPLOTPEPOUEVN ALPOOTATIKN BAABIdaA.

5. EmavalaBeTe TNV ayyetoypadia, yla va eKTIUNOETE TNV TEPLOXT) OTIOU EXEL TOTIOBETNBEL TO OTEVT.

Edav xpelaletal, KAVETE HETA-BLAOTOAN] EVTOG TOU OTEVT. To HEYEOOG TOU PaAovioU O SLAoTOAN TMPETEL va
TIPooeyYiZel MOAU TN SIAUETPO TOU ayyeiou.

6. H TeAKn] SIAUETPOG TOU OTEVT MPETEL VA TIPOOEYYIGeL TN SLANETPO TOu ayyeiou avadopdg. BEBAIQOEITE OTI TO
ZTENT EXEI AIAZTAAGEI MAHPQZ.

Ipadikad cUpBoAa yia T GAPAVON IATPIKOV CUCKEUWV
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