Zalacznik A: Aktualizacje dotyczace instrukcji uzytkowania

Zmiana z

Kluczowe znaczenie ma prawidtowy

wyboér rozmiaru stentu. Wybdr zbyt
moze skutkowad

matego rozmiaru

migracjg  stentu  inieodpowiednim
dobraniem $rednicy s$wiatta naczynia.
Przy wyborze wilasciwego rozmiaru
stentu nalezy korzysta¢ zwytycznych,

ktére przedstawia Tab. 5.

R
Zmiana na
Nalezy unikaé¢ umieszczania obu koncédw (cranial , caudal)

stentu w zyle biodrowe] wspdlnej, na krzywej przejsciowej

uzbiegu zyly biodrowej zewnetrznej iwewnetrznej.
Nieprawidtowe umieszczenie stentu moze skutkowad
wybrzuszeniem  sie lub  zagieciem  naczynia. Aby

zminimalizowad ryzyko migracji, zaleca sie, aby dtugos¢ stentu
przekraczata krzywa przej$ciowa. Migracja stentu potencjalnie
moze prowadzi¢ co zamkniecia $wiatta naczynia, powstania
skrzepliny, uszkodzenia naczynia, wytworzenia zatoru i/lub

koniecznosci przeprowadzenia interwencji chirurgicznej,

wtym chirurgicznego usuniecia stentu zserca podczas

zabiegu wykonywanego metodg otwarta.

Kluczowe znaczenie ma prawidtowy wybér $rednicy i dtugosci
stentu. Zbyt maty rozmiar stentu moze skutkowaé migracja
stentu i nieodpowiednim dobraniem $rednicy $wiatta naczynia.
Stenty o $rednicy <14 mm i/lub dtugosci <80 mm nalezy ocenié
pod katem stosowania w formie stentéw autonomicznych ze
wzgledu na ryzyko w przypadku

migracji, szczegdlnie

wystepowania  niezakrzepowych zmian w obrebie  zyt
biodrowych iu pacjentow zzakrzepicg zyt gtebokich (ang.
deep vein thrombosis, DVT) w wywiadzie, lecz obecnie

z prawidtowym stanem zyt z uciskiem zyty biodrowe;.

e Nalezy dopilnowaé, aby stent prawidtowo przylegat do
$ciany naczynia wcelu jego trwatego zamocowania
pomimo zmieniajgcego sie rozmiaru i ksztattu naczynia ze
wzgledu na ruch pacjenta w czasie zabiegu ipo jego
wykonaniu. W celu upewnienia sie co do prawidtowego
przylegania stentu mozna skorzystaé m.in.

z ultrasonografii wewnatrznaczyniowej, ktéra potwierdzi,

ze stent siega poza krzywa, ze stent na swoim obwodzie

jest utrzymywany na miejscu przez naczynie o $rednicy
mniejszej niz nominalna $rednica stentu lub ze stent

zamocowano za pomocg drugiego stentu.

Lokalizacja
Sekcja 4 Srodki

ostroznosci

Biorgc  pod  uwage  szacowang
anatomiczng $érednice naczynia nalezy
wybra¢ rozmiar stentu Abre na
podstawie wytycznych, ktére
przedstawia Tab. 5. Nalezy wybrac¢ takg
dtugosé stentu, aby siegat on poza oba
konice leczonej zmiany, na odlegtosé co
najmniej 1 cm poza kazdy z koncow, co
zmniejszy ryzyko restenozy.

Tabela 5. Wytyczne dotyczace doboru

Bioragc pod uwage szacowang anatomiczng $rednice naczynia,
wybrac¢ rozmiar stentu Abre na podstawie wytycznych, ktére
przedstawia Tab. 5 . Zalecang metoda obliczania réwnowaznej
$rednicy $wiatta naczynia w ksztatcie elipsy jest ustalenie $rednicy
kota otakim samym obwodzie. Prawidtowego oszacowania
mozna takze dokonaéd, korzystajgc ze s$redniej kwadratowej
dtugiej i krotkiej osi elipsy. W celu zapewnienia prawidtowego
przylega do $cian zaleca sie wybranie stentu o $rednicy 0 2 mm
wiekszej od $rednicy naczynia referencyjnego.

Podczas

zabiegu zaleca sie korzystanie z ultrasonografii

Sekcja 7 Wybor

rozmiaru stentu
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rozmiaru
Srednic Szacowan Dtugosc
a stentu a stentu (mm)
(mm) anatomicz
na
$rednica
naczynia
(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80,
100, 120,
150
12 9,5-11,5 60, 80, 100,
120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100,
120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100,
120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100,
120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100,
120, 150

Przestroga: Kluczowe znaczenie ma

prawidtowy wybdr rozmiaru stentu

i zapewnia jego prawidtowe przyleganie

do $cian naczynia. Wybér zbyt matego

rozmiaru moze skutkowac migracja

stentu i nieodpowiednim dobraniem

$rednicy $wiatta naczynia. Przy wyborze

wtasciwego rozmiaru stentu nalezy

korzystac z wytycznych, ktére

przedstawia Tab. 11.

wewnatrznaczyniowej (jako metody obrazowania uzupetniajgcej
wykonywanie flebografii) w celu doktadniejszej oceny s$rednicy
naczynia referencyjnego, rozlegtosci zmian chorobowych
i stopnia stenozy. Nalezy uwzglednia¢ dynamiczne zmiany
zachodzgce w naczyniach zylnych. Nalezy dopilnowaé, aby
pacjent byt odpowiednio nawodniony, poniewaz nawodnienie
moze mieé wptyw na ksztatt i rozmiar naczynia.

Nalezy okresli¢ obszary umieszczenia stentu w kierunku
dogtowowym i doogonowym (cranial, cudal) celem potaczenia
za pomocag stentu ,zdrowej” tkanki naczynia z drugim ,zdrowym”
fragmentem tkanki. W celu zapobiegniecia migracji stentu zaleca
sie przedtuzenie stentu w kierunku doogonowym (caudal) na
potrzeby jego stabilnego zamocowania w nieuszkodzonym
naczyniu. Przedtuzenie stentu w kierunku doogonowym (caudal)
jest  szczegdlnie  istotne  w przypadku  wystepowania
niezakrzepowych zmian w obrebie zyt biodrowych i u pacjentéw
z zakrzepica zyt gtebokich wwywiadzie, lecz obecnie
z prawidtowym stanem zyt z uciskiem zyty biodrowej.

Przestroga: Nalezy unika¢ umieszczania dogtowowego lub
doogonowego konca stentu (cranial, caudal ) w zyle biodrowej
wspdlnej, na krzywej przejsciowej uzbiegu zyly biodrowej
zewnetrznej i wewnetrznej. Nieprawidtowe umieszczenie stentu
moze skutkowaé wybrzuszeniem sie lub zagieciem naczynia. Aby
zminimalizowac ryzyko migracji, zaleca sie, aby dtugosé stentu
przekraczata krzywag przejSciowa. Migracja stentu moze
prowadzi¢ co zamkniecia $wiatta naczynia, powstania skrzepliny,
uszkodzenia naczynia, wytworzenia sie zatoru i/lub koniecznosci
przeprowadzenia interwencji chirurgicznej, w tym
chirurgicznego usuniecia stentu zserca podczas zabiegu
wykonywanego metodg otwarta.

Tabela 5. Wytyczne dotyczgce doboru rozmiaru

Srednica Szacowan Dtugos¢ stentu (mm)
stentu a
(mm) anatomicz

na

$rednica

naczynia

(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120,

150

12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Jedli jest to mozliwe, w celu zapewnienia prawidtowego
przylegania do $cian zaleca sie wybranie stentu o $rednicy

0 2 mm wiekszej od $rednicy zyty.

Przestroga: Kluczowe znaczenie ma prawidtowy wybor $rednicy
i dtugosci stentu. Zbyt maty rozmiar stentu moze skutkowad
migracjg stentu inieodpowiednim dobraniem $rednicy $wiatta
naczynia. Stenty o $rednicy <14 mm i/lub dtugosci <80 mm nalezy
oceni¢ pod katem stosowania w formie stentéw autonomicznych
ze wzgledu na ryzyko migracji, szczegdlnie w przypadku
wystepowania niezakrzepowych zmian w obrebie zyt biodrowych
z zakrzepicg zyt gtebokich

i u pacjentow (ang. deep vein

thrombosis, DVT) w wywiadzie, lecz obecnie z prawidtowym
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stanem zyt z uciskiem zyty biodrowej.

Przestroga: Nalezy dopilnowac, aby stent prawidtowo przylegat
do $ciany naczynia w celu jego trwatego zamocowania pomimo
zmieniajgcego sie rozmiaru i ksztattu naczynia ze wzgledu naruch
pacjenta w czasie zabiegu ipo jego wykonaniu. W celu
upewnienia sie co do prawidtowego przylegania stentu mozna
skorzysta¢ m.in. z ultrasonografii wewnatrznaczyniowej, ktéra
potwierdzi, ze stent siega poza krzywa, ze stent na swoim
obwodzie jest utrzymywany na miejscu przez naczynie o $rednicy
mniejszej niz nominalna $rednica stentu lub ze stent

zamocowano za pomoca drugiego stentu.

W razie potrzeby po zatozeniu
przeprowadzi¢ dodatkowa dylatacje za
pomoca cewnika balonowego

o odpowiednim rozmiarze, stosujgc

standardowe techniki dylatacji.

Po zatozeniu przeprowadzi¢ postdylatacje za pomoca cewnika
balonowego o odpowiednim rozmiarze, stosujgc standardowe

techniki dylatacji.

Sekcja 10.4
Po zatozeniu

stentu
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