GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE
VIABAHN-ENDOPROTHESE

Vor Gebrauch alle Anweisungen griindlich durchlesen. Alle in dieser Anweisung aufgefiihrten

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen beachten. Missachtung kann zu Komplikationen fiihren.

BESCHREIBUNG

Die VIABAHN-Endoprothese ist eine flexible, selbstaufweitende Endoluminal-Prothese, die aus einer

sich Uber die gesamte Lange erstreckenden Auskleidung aus gerecktem Polytetrafluorethylen (ePTFE)

und einer externen Nitinol-Stitze (NiTi = Nickel-Titan) besteht (Abbildung 1).

Die Prothese ist komprimiert und an einem doppellumigen Polyethylen-Einfiihrkatheter befestigt, der

in Nutzldngen von 75 cm und 110 cm erhéltlich ist (Abbildung 2).

Das groBere zentrale Katheterlumen dient zum Spiilen und Einfiihren des Fiihrungsdrahtes. Das

kleinere Lumen enthdlt die Elemente des Entfaltungsmechanismus Der Einfihrkatheter ist an einem

3-Wege-Adapter aus durchsichtigem Kunststoff befestigt (dem Ansatz). Der 3-Wege-Adapter bietet

einen zentralen Zugang zum Einfilhren des Fiihrungsdrahts, einen zweiten Zugang zum Spiilen des

Systems und einen dritten Zugang fiir die Systementfaltung. Um die exakte Platzierung der Prothese

sicherzustellen, sind zwei rontgendichte Metallb&nder am Katheterschaft befestigt, welche die Enden

der komprimierten Prothese ausweisen.

Die VIABAHN-Endoprothese wird STERIL geliefert. Die VIABAHN-Endoprothese darf nicht erneut

sterilisiert werden.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die VIABAHN-Endoprothese ist eine flexible, selbstaufweitende Endoluminal-Prothese fiir die

endovaskulére Transplantation in peripheren Arterien.

KONTRAINDIKATIONEN

¢ Nicht-nachgiebige Lésionen, wo bei der Vordilatation keine volle Aufweitung des Angioplastie-
Ballonkatheters erreicht wurde, oder fiir die Passage des Einfiihrsystems nicht hinreichend
aufweitbare Lasionen.
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TABELLE 1: GROSSENBESTIMMUNGSTABELLE

VorrichtungsgroBe Einfiihrschleusengrafie Empfohlener
. Ballon- .
Vorrichtungs- | Empfohlener |  Linge Linge Linge Linge Fugrr;lil:tqs- dur?i?rn:'?:ser R"f:r'lua':ﬂs'
durchmesser Gefab- der der der der durchmesser | Nachbehand- der
per durchmesser(" |  2,5-cm- 5-cm- 10-cm- 15-cm- lung® Entfaltung
Auszeichnung (mm) Vorri 92| Vorrichtung(@| Vorri 02 Vorri g (m?'n)
(mm)
5 40-47 8 8 8 8 0,035" 5,0 Tip to hub
(0,889 mm)
6 48-55 8 8 8 8 0,035" 6,0 Tip to hub
(0,889 mm)
7 56-6,5 9 9 9 9 0,035" 7,0 Tip to hub
(0,889 mm)
8 66-75 9 9 9 9 0,035" 8,0 Tip to hub
(0,889 mm)
9 76-85 — 1 1 1 0,025" 9,0 Hub to tip
(0,635 mm)
10 86-95 1 11 1 — 0,025" 10,0 Hub to tip
(0,635 mm)
1 9,6-10,5 12 12 12 — 0,025" 12,0 Hub to tip
(0,635 mm)
13 10,6 -12,0 12 12 12 — 0,025" 14,0 Hub to tip
(0,635 mm)

(M Empfohlene Prothesenkompression innerhalb des GefiBes betragt ca. 520 %.

@ Angegebene Vorrichtungslingen sind Nennwerte.

© Bei Prothesen der Durchmesser 11 und 13 mm darf der Balloninsufflationsdruck 8 atm nicht
berschreiten.

METHODE

Die Vorbereitung von Patienten, die eine VIABAHN-Endoprothese erhalten, sollte vor und nach
dem Verfahren die Verabreichung einer angemessenen Dosis eines oralen
Antithrombozytenmedikaments einschlieBen. Eine wirksame Antikoagulationstherapie sollte
wdhrend des Verfahrens beibehalten und in die postoperative Periode iibergehend fortgesetzt
werden (nach Ermessen des behandelnden Arztes).

Vor der Implantation der VIABAHN-Endoprothese sollte der Arzt die
GroBenbestimmungstabelle (Tabelle 1) einsehen und die Gebrauchsanweisung lesen.

Wird die VIABAHN-Endoprothese zur Behandlung stenotischer oder okklusiver Lasionen benutzt,
ist sie unmittelbar im Anschluss an eine erfolgreiche und mittels Angiographie bestatigte
transluminale Ballonangioplastie zu platzieren. Die ProthesengréBe ist anhand der
GroBenbestimmungstabelle (Tabelle 1) unter Anwendung akkurater Messtechniken zu wéhlen.
Die ordnungsgemaBe Platzierung der Prothese unter Durchleuchtungskontrolle iiberwachen und
bestatigen.

Die gleichen sterilen Kautelen anwenden, wie fiir jedes andere
Vorrichtungsimplantationsverfahren.

Um ein optimales Ergebnis sicherzustellen, muss die Prothese nach der Entfaltung mit einem
Ballon geeigneter GroBe (Tabelle 1) dilatiert werden.

WARNHINWEISE

W. L. Gore & Associates verfiigt nicht (iber hinreichende klinische und experimentelle Daten, um
Schlussfolgerungen beziiglich der Wirksamkeit der VIABAHN-Endoprothese bei anderen
Anwendungen als der endovaskuldren Transplantation in peripheren Arterien ziehen zu kénnen.
Die VIABAHN-Endoprothese ist nicht fiir den Einsatz im zentralen Kreislaufsystem, d.h. in
pulmonalen Arterien, Aorta, Koronararterien, koronaren Bypass-Grafts, Koronarsinus, Karotiden,
Wirbelarterien, Truncus brachiocephalicus (Arteria anonyma), Vena cava oder Pulmonalvenen
indiziert.

Die VIABAHN-Endoprothese nicht zur Behandlung von Lésionen verwenden, die kein operatives
Salvage-Bypass-Verfahren gestatten wiirden.

Die VIABAHN-Endoprothese nicht zur Behandlung von ostialen Ldsionen oder von Lédsionen
verwenden, bei denen eine Hauptseitenverzweigung betroffen ist, die von der Prothese verdeckt
werden kann.

Nicht fiir Patienten mit weniger als einem distalen AbflussgeféB benutzen, das kontinuierlich zum
FuBgelenk durchgangig ist.

Nicht fiir Patienten mit Anamnese einer Intoleranz oder unerwiinschten Reaktion auf
Antithrombozyten- und/oder Antikoagulationstherapien, Blutungsdiathese, schwerer Hypertonie
oder Nierenversagen verwenden.

Es sollte besonders darauf geachtet werden, dass vor dem Einfilhren eine Prothese
angemessener GroBe, eine kompatible Einfiihrschleuse und ein geeigneter Fiihrungsdraht
gewdhlt werden. Native GefdBabmessungen sind exakt zu bemessen und diirfen nicht geschatzt
werden.

Die Prothese nicht schneiden. Die Prothese darf nur mit Hilfe des im Lieferumfang enthaltenen
Kathetersystems platziert und entfaltet werden.
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*  Geknickte Einfiihrschleusen nicht verwenden. Bei einer geknickten Einfiihrschleuse ist u.U. zur
Entfaltung der Prothese mehr Kraft erforderlich, was zum Fehlschlagen des Entfaltungsvorgangs
oder zum Bruch des Katheters beim Entfernen fiihren kann.

« Die Prothese nicht ohne einen Fiihrungsdraht entsprechender GroBe (Tabelle 1) oder ohne
Durchleuchtungskontrolle entfalten und manipulieren.

* Die VIABAHN-Endoprothese nicht in die Einflihrschleuse zuriickziehen, nachdem sie voll
eingeflihrt ist. Ein Zuriickziehen der VIABAHN-Endoprothese in die Einfiihrschleuse kann zur
Beschédigung der Prothese, zu vorzeitiger Entfaltung sowie zu Fehlschlagen der Entfaltung
und/oder Katheterseparation fiihren. Falls ein Entfernen vor der Entfaltung erforderlich ist, die
VIABAHN-Endoprothese oder die Einflinrschleuse nicht erneut verwenden.

* Eine unbeabsichtigte, teilweise oder nicht erfolgreiche Entfaltung der Endoprothese oder deren
Migrieren kann eine operative Intervention erforderlich machen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die VIABAHN-Endoprothese ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

* Die VIABAHN-Endoprothese nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung oder die VIABAHN-
Endoprothese beschédigt ist.

* Die VIABAHN-Endoprothese nicht iiber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.

* Die VIABAHN-Endoprothese nicht erneut sterilisieren.

* Die VIABAHN-Endoprothese darf nur von Arzten verwendet werden, die in ihrer Verwendung
geschult sind. Die Implantation darf nur in Krankenhdusern vorgenommen werden, in denen die
Voraussetzungen fiir chirurgische Eingriffe gegeben sind.

¢ Die Gebrauchsanweisungen aller mit der VIABAHN-Endoprothese zu verwendenden Zubehorteile
befolgen.

* Nach dem Beginn der Entfaltung keine Neupositionierung der Prothese versuchen.

* Die Prothese nicht mit einem Ballon dilatieren, der langer als die Nennldnge der Prothese ist
(Tabelle 1). Bei der Auswahl des geeigneten Ballondurchmessers die GroBenbestimmungstabelle
(Tabelle 1) beachten.

¢ Auf keinen Fall versuchen, einen Ballonkatheter innerhalb des Lumens der entfalteten Prothese
zuriickzuziehen oder neu zu positionieren, es sei denn, der Ballon ist véllig entleert.

e Vor dem Platzieren der VIABAHN-Endoprothese sollte ein Antithrombozytenmedikament
verabreicht werden. Eine effektive Antikoagulationstherapie mit einer Dosis, die dem Arzt als
angemessen erscheint, sollte beibehalten werden.

* Die Kompatibilitat der VIABAHN-Endoprothese mit der Kernspintomographie (MRI) wurde mit
einem klinischen Bildgebungssystem (Signa; 1,5 Tesla) iiberpriift. Aus den Ergebnissen war
ersichtlich, dass bei Sequenzierung mit Fast Spin Echo, Spin Echo oder Gradientenecho eine
qualitative Bewertung der Durchléssigkeit innerhalb der Prothese sowie proximal und distal zur
Prothese mdglich sein sollte. Eine milde bis méBige Artefaktanfélligkeit und ein gewisser
Signalstarkeverlust innerhalb der Prothese sind zu erwarten.

RISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

Verfahrenshezogen: Wie bei allen Verfahren, die Techniken zur Einflihrung eines Katheters in ein

GefaB anwenden, kdnnen Komplikationen auftreten. Zu diesen Komplikationen gehéren u.a. Infektion

des Zugangssitus, Blutungen und/oder Himatome im Einfiihrbereich, GefdBthrombose, Okklusion,

Pseudoaneurysma und Trauma der GefdBwand (einschlieBlich Ruptur oder Dissektion), distale

Embolie, Bildung arteriovendser Fisteln, kontrastmittelinduziertes voriibergehendes oder permanentes

Nierenversagen, Nephrotoxizitét, Sepsis, Schock, Strahlenverletzung, Myokardinfarkt, Fieber,

Schmerzen, Fehlplatzierung, inkorrekte Anlagerung, Entziindung und/oder Exitus.

Vorrichtungsbezogen: Komplikationen und Nebenwirkungen kénnen bei jedem Einsatz einer

endovaskuldren Vorrichtung auftreten. Zu diesen Komplikationen gehéren u.a. Himatom, Stenose,

Thrombose oder Okklusion, distale Embolie, Okklusion einer Seitenverzweigung, GefdBwandtrauma

und/oder -ruptur, falsches Aneurysma, Infektion, Entziindung, Fieber und/oder Schmerzen ohne

Infektion, unvollsténdige Entfaltung, Migrieren der Endoprothese und Vorrichtungsversagen.

ZUR IMPLANTATION ERFORDERLICHE MATERIALIEN

¢ VIABAHN-Endoprothese

Marker-Fiihrungsdraht oder -Katheter (als kalibrierter Messbezug)

Mit heparinisierter Kochsalzlésung gefilllte Spritze mit daran befestigtem Sperrhahn

Einfiihrschleuse geeigneter GroBe (Tabelle 1)

Fiihrungsdraht: Durchmesser von 0,035 Zoll (0,889 mm) fiir die Vorrichtungsdurchmesser

5, 6, 7 und 8 mm bzw. 0,025 Zoll (0,635 mm) fiir die Vorrichtungsdurchmesser 9, 10, 11

und 13 mm

* Die Ldnge des Filhrungsdrahtes sollte mindestens die doppelte Lédnge des Einfiihrkatheters der
VIABAHN-Endoprothese haben

* Geeignete Angioplastie-Ballonkatheter und Zubehdrartikel (Tabelle 1)

e Geeignete diagnostische Katheter und Zubehorartikel
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Behandlung einer GefaBobstruktion
A. Zugang

1.

2.

Zugang durch das entsprechende GefaB wird unter angemessener lokaler Andsthesie
erreicht. Sofern maéglich wird eine perkutane Seldinger-Technik empfohlen. Ein
GefaBeinschnitt kann durchgefiihrt werden, wenn dies indiziert ist.

Unter Anwendung der iiblichen Technik die angiographische vaskuldre Einfiihrschleuse
entsprechender GrdBe in das GefaB einfiihren.

B. Bildgebung und Messung

1.

Um eine genaue Messung zu erreichen und eine prézise GroBenbestimmung und Platzierung
der Prothese sicherzustellen, ist eine bildzentrierte Kontrastmittelangiographie mit
vergréBerter Darstellung unter Verwendung eines Marker-Fiihrungsdrahtes oder -Katheters
durchzufiihren.

C. Perkutane transluminale Angioplastie (PTA) (zur Behandlung stenotischer oder okklusiver

Lédsionen)

1. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers beachten.

2. Einen Angioplastieballon entsprechend den Anweisungen des Herstellers bis zum Nenndruck
des betreffenden Ballons insufflieren. Die volle Aufweitung des Ballons innerhalb der Lasion
sicherstellen.

Hinweis: Die Begrenzungen des Angioplastie-Behandlungsabschnitts sorgféltig markieren,
um eine komplette Abdeckung durch die Prothese sicherzustellen.

3. Nach Entleeren des Angioplastieballons die Ergebnisse mittels Angiographie auswerten. Als

BezugsgrdéBen den Durchmesser des nativen GeféBes, die Lange der Lasion und den
verbleibenden Stenose-Prozentsatz messen.

D. GroBenbestimmung und Auswahl der VIABAHN-Endoprothese

1.

2.

Vor dem Offnen der sterilen Verpackung:

Sicherstellen, dass Durchmesser und Lange der Prothese sowie die Ldnge des

Einflihrkatheters korrekt sind, bevor sie aus der Packung entnommen werden.

a. Fir die Auswahl der korrekten ProthesengrdBe ist eine sorgfaltige Beurteilung des
GefaBes erforderlich. Um eine angemessene Verankerung sicherzustellen, muss der
Prothesendurchmesser generell ca. 5-20 % groBer sein als der Durchmesser des
unmittelbar proximal und distal zur Lésion gelegenen gesunden GefdBes (Tabelle 1).

b. Die Prothesenlédngen der in Tabelle 1 aufgefiihrten VIABAHN-Endoprothesen sind
Nennwerte. Daher ist es wichtig, dass die Prothese das native Gefd8 um mindestens
1 cm iber die proximale und distalen Lasionsrander hinaus (berschneidet (bei der
Behandlung stenotischer oder okklusiver Lésionen) bzw. vorzugsweise um mindestens
2 cm (bei der Behandlung von aneurysmatischen Lésionen).

c. Sicherstellen, dass geniigend Katheterldnge vorhanden ist, um das Erreichen des
Behandlungssitus zu gewahrleisten.

Sollen sich mehrere Vorrichtungen tberschneiden (Teleskoptechnik), wird Folgendes

empfohlen:

* Ballonnachbehandlung (Post-Dilatation) der ersten Vorrichtung vor der Platzierung der
zweiten Vorrichtung. i

e Zur Gewdhrleistung einer korrekten Platzierung wird ein Uberschneidungsbereich von
mindestens 1 cm von Vorrichtung zu Vorrichtung empfohlen.

» Die Durchmesser sich iiberschneidender Vorrichtungen dirfen sich um maximal 1 mm
unterscheiden. Einzige Ausnahme: Bei der Uberschneidung von 13-mm- und 11-mm-
Vorrichtungen ist die 11-mm-Vorrichtung zuerst zu platzieren und anschlieBend die
13-mm-Vorrichtung innerhalb der 11-mm-Vorrichtung.

e Bei der Uberschneidung innerhalb aneurysmatischer Lasionen wird ein
Uberschneidungsbereich von mindestens 2 cm von Vorrichtung zu Vorrichtung
empfohlen. Bei unterschiedlichen Vorrichtungsdurchmessern ist die kleinere Vorrichtung
zuerst zu platzieren und anschlieBend die groBere Vorrichtung innerhalb der kleineren.

E. Préparation der VIABAHN-Endoprothese

1.

2.

Offnen der sterilen Packung.

Die Packung sorgfltig auf eine Beschadigung des Sterilschutzes untersuchen. Die VIABAHN-

Endoprothese nicht (iber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden. Den duBeren

Beutel abziehen, und den sterilen inneren Beutel samt der Schale mit der VIABAHN-

Endoprothese entnehmen. Die Kante des inneren Beutels von einer Ecke aus zuriickziehen,

und die VIABAHN- Endoprothese behutsam entnehmen.

Inspektion vor dem Gebrauch.

e Vor der Verwendung der VIABAHN-Endoprothese miissen alle fiir das Verfahren
verwendeten Materialien und Geréte sorgféltig auf Verbiegungen, Knickstellen oder
sonstige Schaden Gberpriift werden.

* Defekte Produkte nicht verwenden.

* Die VIABAHN-Endoprothese nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung oder die
VIABAHN-Endoprothese beschédigt ist.
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3.

Préparation des Einfiihrkatheters der VIABAHN-Endoprothese

a. Den 0-Ring am Fiihrungsdrahtzugang festziehen. Den Einfiihrkatheter durchspiilen. Dazu
eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte Spritze mit Sperrhahn am Spiilzugang
des Katheteradapters befestigen (Abbildung 1). So lange durchspiilen, bis ein
kontinuierlicher Fliissigkeitsstrom aus der Katheterspitze tritt.

b. Nach dem Spiilen des Katheters den Sperrhahn schlieBen, die Spritze entfernen und den
0-Ring am Fiihrungsdrahtzugang lésen.

F. Einfiihrung und Positionierung der VIABAHN-Endoprothese

1.
2.

Anhand Tabelle 1 eine Einfiihrschleuse geeigneter GroBe wahlen.

Sicherstellen, dass ein Fiihrungsdraht von 0,035 Zoll (0,889 mm) fiir die
Vorrichtungsdurchmesser 5, 6, 7 und 8 mm bzw. von 0,025 Zoll (0,635 mm) fiir die
Vorrichtungsdurchmesser 9, 10, 11 und 13 mm verwendet wird und dieser mindestens
doppelt so lang wie der Einfiihrkatheter ist.

Sicherstellen, dass der Ballonkatheter entfernt wird, wahrend der Fiihrungsdraht iiber die
Léasion hinaus positioniert bleibt.

Den Fiihrungsdraht in die Spitze des Einfiihrkatheters einfiihren, wobei der Einfiihrkatheter
so gerade wie moglich zu halten ist (den Einfihrkatheter und die komprimierte Prothese
unterstiitzen). Die Endoprothese behutsam und in kleinen Schiiben von ca. 0,5 cm iiber den
Fiihrungsdraht durch das Hamostaseventil und die Einfiihrschleuse in das ZugangsgeféB
vorschieben.

Hinweis: Wenn bei dem Versuch, die VIABAHN-Endoprothese durch das Hamostaseventil
einzufiihren, iibermaBiger Widerstand spiirbar ist, das Einfiihrsystem entfernen und auf
Schaden untersuchen. Beschadigte VIABAHN-Endoprothesen nicht erneut verwenden.
Sicherstellen, dass die GroBe der Einfiihrschleuse kompatibel ist (Tabelle 1) und dass die
Einfiihrschleuse keine Knickstellen aufweist.

Den Einflihrkatheter unter Durchleuchtungskontrolle {iber den Fiihrungsdraht und die
Angiographieschleuse vorschieben. Vorsichtig vorgehen, besonders wenn Widerstand
verspirt wird.

Die VIABAHN-Endoprothese unter Bezugnahme auf den réntgendichten Ansatz und die
Marker an der Katheterspitze in der Ziel-Lasion positionieren. Diese Marker identifizieren das
proximale bzw. das distale Ende der Prothese.

Hinweis: Bei Durchfiihrung eines PTA-Verfahrens sollte die Prothesenldnge den gesamten,
per Ballonangioplastie behandelten, GefaBabschnitt abdecken. Fiir die Behandlung von
stenotischen oder okklusiven Lasionen sollte die Prothese proximal und distal um
mindestens 1 cm (ber die Lasionsrander hinausreichen.

Nachdem die optimale Position unter Durchleuchtungskontrolle sichergestellt ist, kann die
Prothese entfaltet werden.

Hinweis: Sollte die VIABAHN-Endoprothese vor der Entfaltung aus dem GeféaB entfernt
werden missen, diese nicht in die Einfiihrschleuse zuriickziehen, nachdem sie vollstandig
eingefiihrt wurde. Zum Entfernen der VIABAHN-Endoprothese vor der Entfaltung kann sie in
eine Position kurz vor der Einfiihrschleuse, jedoch nicht in die Einflinrschleuse
zurtickgezogen werden. Die VIABAHN-Endoprothese und die Einfiihrschleuse kdnnen dann
gleichzeitig entfernt werden. Nach dem Entfernen weder die VIABAHN-Endoprothese noch
die Einfiihrschleuse wiederverwenden.

G. Entfaltung der VIABAHN-Endoprothese

1.

Den Einfiihrkatheter am Hamostaseventil der Einfiihrschleuse stabilisieren. Es ist auBerdem
wichtig, den Einfiihrkatheter und die Einfiihrschleuse relativ zum Patienten zu stabilisieren.
Dadurch werden Katheterbewegung wahrend des Entfaltens minimiert und eine exakte
Prothesenpositionierung sichergestellt.

Den Schraubanschluss an der Basis des Entfaltungsknopfs aufdrehen. Den Entfaltungsknopf
langsam vom Adapter wegziehen, dabei den extrakorporalen Katheterabschnitt so gerade wie
mdglich halten. Die Entfaltung der Prothese erfolgt von der Spitze des Einfiihrkatheters
zum Ansatz hin (bei Vorrichtungen der Durchmesser 5, 6, 7 und 8 mm) bzw. vom Ansatz
zur Spitze des Einfiihrkatheters hin (bei Vorrichtungen der Durchmesser 9, 10, 11 und

13 mm). Bei anweisungsgemaBer Entfaltung sollte sich die Prothese nicht wesentlich
verkiirzen.

Hinweis: Nach dem Beginn der Entfaltung sollte keine Neupositionierung der Prothese
versucht werden.

Den Einfiihrkatheter vorsichtig durch das Lumen der Prothese zuriickziehen und Gber die
Einflihrschleuse entfernen. Dabei die Position des Fiihrungsdrahtes in der behandelten
Léasion beibehalten. Eventuell ist maBiger Widerstand zu spiiren, wenn die distalen Spitzen
durch das Hdmostaseventil der Einfiinrschleuse austreten.

Hinweis: Falls beim Entfernen des Katheters die Spitzenoliven sich an der vorderen
Prothesenkante verfangen, hilft u.U. eine leichte Vor- und Riickwértshewegung des Katheters
zum Losldsen. Eine iberméBige oder abrupte Kraftaufwendung wéhrend des Entfernens des
Katheters kann die Prothese beschéadigen oder eine Abldsung der Katheterspitze
verursachen.
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4. Nach der Entfaltung muss die Prothese glatt und fest gegen die GefaBwand angelegt werden.
Hierzu wird im GefaB ein Angioplastieballon aufgeweitet. Der Durchmesser dieses
Nachbehandlungsballons ist Tabelle 1 zu entnehmen. Der Ballon muss (iber die gesamte
Prothesenldnge auf den gewiinschten Durchmesser insuffliert werden. Falls die Prothese
langer als der Ballon ist, sind u.U. mehrere Insufflationen erforderlich. Nachdem der Ballon
liber die gesamte Prothese hinweg insuffliert ist, muss vor dem langsamen Entfernen des
Ballonkatheters sorgféltig auf eine komplette Entleerung des Ballons geachtet werden, um
eine Verschiebung der Prothese zu verhindern. Die Balloninsufflation nicht (iber die Enden
der Vorrichtung hinaus und in gesunden GefdBabschnitten vornehmen.

5. Vor Abschluss des Verfahrens den behandelten Abschnitt unter Kontrastmittelangiographie
beurteilen. Weitere Balloninsufflationen kdnnen erforderlich sein, falls Falten oder
Einstiilpungen in der Endoprothese angiographisch feststellbar sind. Eine abschlieBende
Angiographie zur Beurteilung der GefaBdurchldssigkeit zum FuB wird empfohlen.

6. Sofern klinisch vertretbar, die Einfiihrschleuse entfernen und eine Himostase der
Punktionsstelle herbeifiihren.

DEFINITIONS

£J Verfalldatum

& Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
® Nicht wiederverwenden

REF Katalognummer

Chargennummer

Autorisierter Européischer Vertreter

Inhalt steril, sofern Sterilverpackung nicht geéffnet oder beschédigt bzw. eingerissen ist.

[STERILE[EO]

Inhalt steril, sofern Sterilverpackung nicht ge6ffnet oder beschéddigt bzw. eingerissen ist. Mit
Ethylenoxid sterilisiert.

«—X—> .
—=————%= Katheterlange
@ Durchmesse
=———== F{ihrungsdrahtkompatibilitat

= \lorrichtung entfaltet sich von der Nabe zur Spitze hin

= Vorrichtung entfaltet sich von der Spitze zur Nabe hin

@ GeféaBdurchmesser
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