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ENGLISH

ZILVER® 518™ & 635™ BILIARY STENT

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).
Do not re-sterilize.
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a. Handle

b. Hub

c.  Safety Lock

d. Introducer Catheter

e. Introducer Tip

f.  Side-arm Flushing Port

g. Metal Cannula

h®. Radiopaque Marker on Delivery System (on 518 delivery system only)
h@. Radiopaque Marker on Delivery System

i.  Gold Radiopaque Markers on the Stent

The Zilver 518 & 635 Biliary Stents are self-expandable stents made of nitinol.
They are flexible, slotted tubes that provide strength and flexibility in the biliary
duct upon deployment. Post deployment, the stents impart an outwardly
strong radial force upon the inner lumen of the duct, establishing patency in the
designated stent region.

The Zilver 518 Biliary Stent is preloaded in a 5.0 French (1.67mm) delivery
catheter and the Zilver 635 Biliary Stent is preloaded in a 6.0 French (2.0mm)
delivery catheter. Stent deployment is controlled by retracting the handle while
holding the metal cannula stationary.

Note: Not all products listed in this IFU are available in all regions.

INTENDED USE

The Zilver 518 and 635 Biliary Stent has been designed for use in palliation of
malignant neoplasms in the biliary tree.



MR CONDITIONS

A This symbol means the device is MR conditional.

Non-clinical testing has demonstrated that the Zilver Biliary Stent is MR
Conditional. It can be scanned safely under the following conditions:

- Static magnetic field of 3 Tesla or less
+ Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

+ Whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1.5 W/kg (for a
single stent at 1.5 Tesla) and 3 W/kg (for a single stent at 3 Tesla and a pair
of overlapping stents at 1.5 and 3 Tesla) for 20 minutes (for a single stent at
1.5 Tesla) and 15 minutes of scanning (for a single stent at 3 Tesla and a pair
of overlapping stents at 1.5 and 3 Tesla), respectively.

In non-clinical testing, the Zilver Biliary Stent produced maximum temperature
rises of 0.1, 3.8, 0.8, and 0.1 degrees C (for a single stent at 1.5 Tesla, a pair of
overlapping stents at 1.5 Tesla, a single stent at 3 Tesla, and a pair of overlapping
stents at 3 Tesla, respectively) at whole body averaged specific absorption rates
(SAR) of 1.5 W/kg (for a single stent at 1.5 Tesla) and 3 W/kg (for a single stent at
3 Tesla and a pair of overlapping stents at 1.5 and 3 Tesla) for 20 minutes (for a
single stent at 1.5 Tesla) and 15 minutes (for a single stent at 3 Tesla and a pair
of overlapping stents at 1.5 and 3 Tesla) of MR scanning in a 1.5 Tesla/64 MHz
General Electric MR scanner and a 3 Tesla Excite General Electric MR scanner.

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 Zilver Biliary Stent. Therefore,
it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this
metallic implant. Heating in the MR environment for stents with fractured struts
is not known.

CONTRAINDICATIONS
- Total biliary obstructions and postoperative strictures that cannot be dilated
to permit passage of the introducer catheter.
- Stenting of a perforated duct where leakage from the duct could be
exacerbated by placement of a stent.
- Patients with bleeding disorders.
+ Severe ascites.

WARNINGS
-+ This stent is not intended to be removed. Attempts to remove the stent
after placement may cause damage to the surrounding mucosa. This stent is
considered to be a permanent implant.

+ This device is not intended to be deployed through the wall of a previously
placed or existing metal stent. Doing so could result in difficulty or inability
to remove the introducer.



+ Possible allergic reactions to nitinol should be considered.

+ The safety and effectiveness of this device for use in the vascular system
have not been established.

« After stent placement, alternate methods of treatment such as
chemotherapy and irradiation may increase the risk of: a) stent migration
due to tumor shrinkage, b) stent erosion of the tissue, and/or ¢) mucosal
bleeding.

PRECAUTIONS
+ Manipulation of the product requires high-resolution fluoroscopic control.

« The stent has not been designed to inhibit tumor ingrowth. Tissue may grow
through stents.

+ Ensure that the safety lock is not inadvertently removed until final stent
release.

+ Deploy the stent over an extra-stiff or ultra-stiff wire guide.

+ Repositioning of the device after deployment is not possible since the
introducer catheter cannot be re-advanced over the stent once deployment
begins.

« This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize,
and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

« Do not attempt to remove the stent from the introducer system before use.
+ Do not attempt to push the handle away from the hub during deployment.
« Do not rotate any part of the system during deployment.

+ Do not expose the delivery system to organic solvents (e.g., alcohol).

+ Do not use power injection systems with the delivery system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events that may occur: Allergic reaction to contrast or
medication « Allergic reaction to Nitinol « Bile duct ulceration « Bile leakage «
Biloma « Cardiac arrhythmia or arrest « Cholangitis - Cholecystitis « Cholestasis

« Death (other than due to normal disease progression) « Fever - Hemothorax

« Hematoma - Hemorrhage « Infection/abscess at access site « Inflammation

« Liver abscess - Nausea/Vomiting - Obstruction of the pancreatic duct -

Pain / Discomfort « Pancreatitis « Perforation « Peritonitis « Pleural effusions

« Pleuritis « Pneumonia « Pneumothorax « Recurrent obstructive jaundice «
Respiratory depression or arrest « Sepsis « Stent fracture « Stent migration « Stent
misplacement - Stent occlusion « Trauma to the biliary duct or duodenum «
Tumor overgrowth « Tumor seeding - Vascular injury (including portal or hepatic
vein or artery).

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Placement of this biliary stent requires advanced skills in interventional biliary
procedures. The following instructions give technical guidance, but do not
obviate formal training in the use of the device.
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Wire Guide Selection
The use of an extra-support wire guide is recommended.

+ 0.018 inch (0.46 mm) for the Zilver 518
+ 0.035 inch (0.89 mm) for the Zilver 635

Selection of Stent
Measure the length of the target stricture to determine the length of the stent
required.

Allow for the area proximal and distal to the tumor to be covered with the stent
to protect against interference from further tumor ingrowth.

Measure the diameter of the reference lumen (proximal and distal to the
stricture) and refer to Stent Size Selection Table below.

Note: Not all product sizes are available in all markets.

Stent Size Selection Table

6 French (2.0 mm)
40 cm Delivery System
Stent length (mm) 20 30 40 60 70 80
. 6 X X X
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INSTRUCTIONS FOR USE

This product is intended for use by physicians trained and experienced in

diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for placement

of percutaneous transhepatic biliary drainage catheters and metal stents should

be employed.

. Determine the proper stent size after complete diagnostic evaluation. The
stent deployment must be performed under fluoroscopic control.

. Introduce the extra support wire guide (.018 inch [0.46 mm] for the Zilver 518

or .035 inch [0.89 mm] for the Zilver 635) through the access catheter across

the distal segment of the target lesion.

Remove the access catheter, leaving the wire guide in place.

Use the 1ml syringe included in the inner package to flush the introducer

catheter with saline through the side-arm flushing port.

N
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5. Use the Tml syringe to flush the wire guide lumen with saline through the
hub.

6. Using fluoroscopic visualization, insert the introducer catheter over the
wire guide. Position the catheter so that the distal and proximal radiopaque
markers on the stent (i) are at the desired position. The stent is now ready to

be deployed. (Fig. 1)

Fig. 1
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Deployment of the Stent

1. Before deployment it is important to straighten the proximal part of the
introducer catheter as much as possible and to keep the handle in a stable
position.

2. The stent expansion must be performed under fluoroscopic control.

Fig.2
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3. Hold the hub (b) on the metal cannula (g) steady. Prior to deploying the stent,
remove the red safety lock (c). (Fig. 2). Hold the hub end stationary. The stent
will be deployed as you pull the handle (a) toward the hub (b). (Figs. 3 and 4)
The introducer catheter cannot be re-advanced over the stent during
deployment.

Fig.3

Fig.4
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4. The stent is fully deployed when the handle (a) reaches the hub (b) (Fig. 5).
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Fig.5
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5. Perform a final cholangiogram to ensure proper placement of the device.

NOTE: Stents bridging the papilla should extend approximately 5 mm
beyond the papilla and into the duodenum after deployment.

6. Remove the delivery system.
NOTE: If resistance is met during the withdrawal of the delivery system,
re-advance the outer sheath to its pre-deployment position. Withdraw
the system as one unit.

7. After stent placement, a temporary external drainage catheter may be placed
over the pre-positioned wire guide. This provides access to the stent if an

additional treatment is needed.



Multiple Stent Placement
If placement of more than one stent is required in a patient, to cover the length
of the lesion, the following recommendations should be considered:

- Inrelation to the lesion site, the distal area of narrowing should be stented
first, followed by the proximal locations (i.e., a second stent should be placed
proximally to the previously placed stent).

« Stents placed in tandem should slightly overlap to allow for complete
coverage of the lesion.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use the
product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their
published literature. Refer to your local Cook sales representative for information
on available literature.



BbJITAPCKN

BUJIMAPHU CTEHTOBE ZILVER® 518™ U 635™

BHUMAHMUE: ®epepanHoTo 3akoHogaTencTso Ha CALL Hanara
orpaHuYeHneTo ToBa U3fenve aa ce npoAasa camo OT WK No npeanucaHne

Ha nieKap (Mnv HaaneXKHo NULeH3MpaH cnewy T).
[la He ce cTepunusMpa NOBTOPHO.
OMUCAHUE HA U3QEJIMETO
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a.  [Jpbxka
b. Brynka
c.  Ob6esonacaBalla Knovanka
d. Katerbp 3a BbBeXaHe
e. Bpbx Ha kaTeTbpa 3a BbBexaaHe
f.  OTBOp 3a NpOMMBaHE Ha CTPAHNYHOTO PamMo
g. MertanHa KkaHtona
h®".  PeHTreH nonoxuteneH MapKep BbpXy cricTemMaTa 3a JOCTaBAHe (camo npu

cucTemara 3a fJoctaBsaHe 518)
PeHTreH nonoxwureneH Mapkep Bbpxy cucTemata 3a JOCTaBAHe
3naTHY peHTreH NONOXUTENHN MapKep BbpXy CTEeHTa

bl
)

BunnapHuTe cteHToBe Zilver 518 1 635 ca camopasrbBalLy ce CTEHTOBE,
13paboTeHU OT HUTVHON. Te NPeACTaBIABAT MbBKaBY TPHOW C MPEXOBUAHN
CTEeHU, KOMTO, Cliefl pa3rbBaHe B GUNMAPHIA KaHar, OCUrypsaBaT 3fpaBuHa

1 rbBKaBoCT. Ciefl pa3rbBaHETO CTEHTOBeTe NpuaaBaT pajunanHa cuna Ha
BBTPELLHNA JlYMEH Ha KaHana, TNackallia ro HaBbH 1 0cMrypsaBalla NpoxoanmMocT
B YUYaCTbKa, HyXK[aell| ce OT CTeHTUpPaHe.

BununapHuat ctenT Zilver 518 e npeaBapuTenHo 3apefeH B KaTeTbp 3a
noctassHe 5,0 Fr (1,67 mm), a 6unuapHuaT cteHT Zilver 635 e npefBaputenHo
3apefeH B KaTeTbp 3a fgocTtaaHe 6,0 Fr (2,0 mm). PasrbBaHeTo Ha CTeHTa ce
KOHTpONMpa Ypes n3TernaHe Ha ApbKKaTa, AOKaTO MeTasHaTa KaHiona ce Abpu
HernoaBuXHa.

3a6enexkKa: He BCMUKM NpoAyKTY, ONNCaHW B Ta3n MHCTPYKLNA 3a
ynotpe6a, ce npegnarat BbB BCUYKMN PErnoHN.
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MPEAHA3HAYEHUE

BunnapHute cteHToBe Zilver 518 1 635 ca npefHa3HaueHu 3a ynotpeba Kato
nannaTMBHO CPeACTBO NPK 3/10KaYeCTBEHN HOBOOGPasyBaHWA Ha 6UIMapHOTO
bpBo.

YC/10BUA 3A U3NON3BAHE B CPEAA HA AMP

To3umc O3Hau4aBa, Ye usgenveto e cbBmectumo c AMP
cpepna npu onpefeneHn ycioBus.
HeknuHnyHM nscnepBaHna nokaseart, Ye GUNNapHUAT CTeHT Zilver moxe fia ce
n3nonsBa 6e3onacHo B AMP cpefa npw onpefenexu ycnosus. Tol Moxe aa ce
CKaHvpa 6e30macHo Npwv ClegHNUTe yCoBuaA:

+ CraTuHo marHuTHO none 3 Tesla nnu no-manko
+ [pocTpaHCcTBEHO rpaiMeHTHO nose ot 720 Gauss/cm Umn no-Masnko

« CpepgHa cneyunduyHa cteneH Ha abcopbuus (SAR) 3a yano tano ot 1,5 W/kg
(3a eaviHMYeH cteHT Npu 1,5 Tesla) n 3 W/kg (3a eavHMYEH CTEHT Npu
3 Tesla v undT npunokpmealym ce cteHToBe npun 1,5 1 3 Tesla) cboTBeTHO 3a
20 MUHYTU (3a eguHuYeH cTeHT npw 1,5 Tesla) n 15 MUHYTU CKaHMpaHe (3a
eAnHnYeH cteHT npm 3 Tesla n undT NprunoKpmBaLym ce cTeHToBe Npu 1,5 n
3Tesla).

MNPy HEKNMHUYHY U3CNeABaHUA BUNNAPHUAT CTEHT Zilver npefn3BrKBa
MaKC/MasHo nosuLeHne Ha Temnepatypata ¢ 0,1, 3,8,0,8 n 0,1 °C (cboTBeTHO 3a
eflnHNYeH cTeHT npun 1,5 Tesla, undT npunokprsalym ce cteHTose npu 1,5 Tesla,
eAvHUYeH cTeHT npu 3 Tesla 1 undT NpunokpuBalum ce cteHToBe npu 3 Tesla)
npu cpepHa crneumdrnyHa cteneH Ha abcopbuma (SAR) 3a uano tano ot 1,5 W/kg
(3a eanHMYeH cteHT nNpu 1,5 Tesla) n 3 W/kg (3a eaviHnyeH cteHT npu 3 Tesla n
undT NpUNOKpMBaLm ce cTeHToBe Npw 1,5 1 3 Tesla) 3a 20 MUHYTY (3a eAnHNYEH
cteHT npu 1,5 Tesla) n 15 MUHYTY (3a eanHMYeH cTeHT npu 3 Tesla n undT
npunokprealyn ce cteHTose npu 1,5 1 3 Tesla) AMP ckaHupaHe ¢ IMP ckeHep
General Electric 1,5 Tesla/64 MHz n IMP ckexep Excite, General Electric 3 Tesla.

KauecTBoTo Ha AIMP o6pa3a Moxe fja 6bJie KOMMPOMETMPaAHO, ako obnacTTa

Ha VHTepec e TOYHO B CblUaTa 30Ha WU CpaBHUTENHO 61130 [0 No3uLMATa

Ha 6unuapHua cteHT Zilver. Mo Tasun nprymHa MoXe fja ce HaoXM fja ce
onTummsnpart obpasHuTe napameTpu Ha AMP, OTUMTalKN HANNYMETO Ha TO3K
MeTasneH NMMaHT. 3arpsABaHe Ha CTEHTOBE C HapyLUleHa NieTKa Npw yCioBuUsA Ha
AMP He e n3BecTHoO.

MPOTUBOMOKA3AHUA
+ ToTanHu 6unrapHn 06CTPYKLMI 1 MOCTONEPATUBHY CTPUKTYPU, KOUTO He
MoraT Aa 6bAaT AnnaTvpaHy, 3a ia NPOrMycHaT KaTeTbpa 3a BbBeX/jaHe.

+ [MocTaBAHeTO Ha CTEHT B nepd)opl/lpaH KaHasn, npn KOeTo N3Tn4aHeTo ot
KaHana MoXe fa ce yCUIn OT NOCTaBAHETO Ha CTeHT.



MaymneHTn C HapyLWeHKA Ha KPbBOCHCMPBAHETO.
TeXXbK acuuT.

NPEAYNPEXAEHUA

To3n CTEHT He e NpeAHa3Ha4YeH faa 6bae nsBaxkpaH. OnutnTe 3a
n3BaXxJaHe Ha CTeHTa Cfiefj NOCTaBAHETO My MOraT Aa NPUYNHAT yBpeXaaHe
Ha OKoNHaTa nuraBuua. To3y CTEHT ce cYMTa 3a NOCTOAHEH UMMMAHT.

ToBa yCTPOWCTBO Ne e NpefiHa3HauYeHo fla 6be pa3rbBaHO Npes cTeHaTa
Ha nocTaBeH Npeawy TOBa UK CbLECTBYBaLL MeTaleH CTeHT. ToBa Moxe fia
3aTPYyAHW UK fia HaNPaBy HEBBH3MOXHO 13BaXKAAHETO Ha BbBEX/ALLOTO
YCTPONCTBO.

TpﬂﬁBa Aa ce maT npeaBnz Bb3MOXKHU aneprumvyHn peakymm KkbM HATUHON.
Hee yCTaHOBEHa 6e30nacHoCTTa 1 e¢eKTMBHOCTTa Ha TOBa nsgenve 3a
n3nonspaHe BbB BaCKynapHaTa cucrema.

Cnep NocTaBAHETO Ha CTEHTA a/ITePHATUBHN METOAM 3a NleYeHne KaTo
XUMMOTEpanyA 1 06IbUBaHE MOXe [la yBeNnyaT pucKa OT: a) Murpauma
Ha CTeHTa Nopaju CB1BaHe Ha TYMopa, 6) TbkaHHa epo3ud, NPUYMHEHa OT
CTeHTa W/Unn B) NTaBUYHO KPbBOTEUEHNE.

MPEAMNA3HU MEPKU

Pa6otata ¢ npopyKTa n3nckBa GpyopocKoncku KOHTPON C BUCOKA
pasgennTenHa cnoco6HOCT.

CTeHTBT He € NpefiHa3HaueH Aa NoTrcKa NPopacTBaHETO Ha TYMOPa HaBbTPe.
TbKaHTa MOXe fja NPOPacTBa Npe3 CTEHTOBETE.

YBepere ce, ue o6e30nacsBaLLaTa Kodaska He e OTCTpaHeHa rno
HEBHVIMaHWe, JOKATO CTEHTHT He 6bie OKOHUYATEeNHO 0CBO6GOAEH.

PasrbHeTe CTeHTa BbpXy N3BbHPEAHO TBbPA UMW CBPBX TBBPA TENEH BOAAY.
He e Bb3amMOXXHa NpoMsAHaTa Ha MONOXEHMETO Ha YCTPOWNCTBOTO Clief
pasrbBaHe, Tbil KaTo KaTeTbPbT 3a BbBEXJaHE He MoXe fia 6bAe NpuaBMKeH
OTHOBO BbPXY CTEHTa, C/Ief] KaTo Pa3rbBaHETO e 3anoyHarsno.

ToBa v3aenue e NpeAHa3sHauYeHo camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba. OnutuTte 3a
noBTOpPHa 06paboTKa, NOBTOPHA CTePUAN3aLMA /UK NOBTOPHa ynoTpeba

Morart ia AoBeAaT A0 NoBpefa Ha N3AenneTo 1/unv Ao npeaaBaHe Ha
3abonsBsaHe.

He ce onuTBaliTe Aa n3Baxjare CTeHTa OT BbBEXAalLaTa cUCTEMa Npean
ynotpeb6a.

He npaBeTe onnTy fa pa3uneHunTe ApbxKaTa OT BTyfnKaTta no Bpeme Ha
pa3robBaHeTo.

He poTnpaiite HIKOS YacT OT ccTeMaTa Mo Bpeme Ha pasrbBaHeTo.

He n3naraiite cuctemarta 3a AOCTaBAHE Ha Bb3AeNCTBNETO Ha OPraHNYHN
pasTBopuTeNnu (Hanp. ankoxon).

He n3nonsgaiite MeXaHU3UpPaHU CUCTEMU 3a NHXKEKTMPaHe CbC cucTemata 3a
AOoCTaBAHe.



MOTEHUWUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

MoTeHUManHm HeXenaHm CbBUTUS, KOUTO MOXE [1a Bb3HVKHAT: afeprmyHa
peaKkuma KbM KOHTPACT WV MEAVNKAMEHT « aneprimyHa peakLuys KbM HUTUHON
« yNLUEepaLVA Ha XITbYeH KaHar « M3TUYaHE Ha XKITbuka » G1IoM « CbpAeyHa
APUTMUSA MK CbPLEYEH AaPECT » XONAHTUT « XONELMUCTUT « XONECTasa » CMbpT
(pa3nuyHa oT TakaBa BCNeACTBME Ha HOPMANHWA XOf, Ha 3a60NABaHETO)
NoByLIEHA TEMNEPATYPA + XEMOTOPAKC + XEMATOM « KPbBOU3NB « MHbeKL A/
abcLec Ha MACTOTO 3a JOCTBI « Bb3ManeHuve « YepHoapobeH abcuec « rapeHe/
noBpbLyaHe « 06CTPYKLMA Ha NaHKpeacHWA KaHan « 6onka / anckombopt

+ NaHKpeaTuT » neppopaLna » NEPUTOHNT « NNEBPASTHW U3MNNBH « MIEBPUT «
MHEBMOHMS » MTHEBMOTOPAKC * PELIMAVBUPALLA OBCTPYKTMBHA XbTEHNLA

« MOTVCKAHE WK CNPaHe Ha AWLIAHETO « CENCUC » GpaKTypa Ha CTEHTa «
MWrPaLMaA Ha CTEHTA « HEMPABUIIHO NOCTaBAHE Ha CTEHTA « OK/y31A Ha CTEHTa
« TPaBMa Ha GUAVAPHYA KaHa NN ABaHAAECETONPBCTHIKA « Pa3pacTBaHe Ha
TYMOPa « OT/IaraHe Ha TYMOPHW KNEeTKM « CbA0BO yBpeX4aHe (BKIIUMTENHO Ha
nopTanHaTa Uy YepHoAPOOHa BEHa UKW apTepus).

MPEMNOPBKU 3A MPOAYKTA

MocTaBAHETO Ha TO3U GUNMApeH CTEHT U3MCKBA 3HAUMTENIeH ONUT B
MHTepBEHLUMOHaNHNTe 6rnuapHu npoueaypu. CnefBalyuTe yKasaHua npeanarat
TEXHUYECKM HAaCOKM, HO He 3aMeHAT oduLManHoTo obyyeHve 3a ynotpebarta Ha
TOBa YCTPOICTBO.

N360p Ha TeneH Bogay
MpenopbuBa ce ynotpebata Ha TefleH BoAAY C JOMbIHNTENHA OMopa.

+ 0,018 inch (0,46 mm) 3a Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) 3a Zilver 635

N360p Ha cTeHT
M3mepeTe gb/KMHaTa Ha CTPUKTYpaTa, KbAeTo LUe ce MOCTaBs CTeHT, 33 Aa
onpegennte HEOGXOAMMATa Sb/KIHA HA CTEHTA.

O6nacTuTe NPOKCUMANHO U AUCTANHO OT TymMmopa TPAGBa fa ca MOKPUTH OT
CTeHTa 3a NpefnassaHe OT HTepdepupaHe oT LOMBIHUTENHO NPOPACTBAHE Ha
TymOpa HaBbTpe.

UN3mepete gnameTbpa Ha CbOTBETHUSA lyMeH (NPOKCUMANHO 1 ANCTANHO
OT CTpUKTypara) n usbepete pasmepa Ha cTeHTa B Tabnuuarta 3a nséop Ha
pasmep Ha CTeHTa no-gony.

3a6enexka: He Bcmuku pasmepm Ha NpoAyKTa ce npeasnarat Ha BCUYKN
nasapm.



Ta6nuua 3a n36op Ha pasmep Ha CTeHTa

6 Fr (2,0 mm)
Cucrema 3a foctaBsaHe 40 cm
[bnKnHa Ha cTeHTa 20 30 40 60 70 80
(mm)
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WHCTPYKLUUN 3A YIIOTPEBA

To3n NPOAYKT e npefHa3Ha4yeH 3a yn0Tpe6a OT neKkapwu, O6y'4€HI/I 3aunconnt

B ANArHOCTUYHUTE N UHTEPBEHLMOHANHNTE TEXHNKW. TpﬂﬁBa Aa ce n3nonseat
CTaHAAPTHN TEXHNKW 3a NOCTaBAHE Ha NEPKYTaHHW TpaHCXenaTanHn 6VIJ'|l/lapHVI
APEHaXHN KaTeTpn U MeTalHU CTEHTOBE.

. OnpepeneTe NOAXOAALIMA pa3mep Ha CTEeHTa Clef MbJiHa ANAarHOCTUYHA
oLieHKa. PasrbBaHeTo Ha CTeHTa TpA6Ba Aa Ce 13BbpPLUBA MOA GYOPOCKONCKH
KOHTpOS.

BbBepeTe TeneHua Boaay ¢ aonbaHuTenHa onopa (0,018 inch [0,46 mm] 3a
Zilver 518 unwm 0,035 inch [0,89 mm] 3a Zilver 635) npe3 KateTbpa 3a JOCTbM
npes AUCTaNHVA CerMeHT Ha NIe3nATa, KbAETO LUe Ce MOCTaBs CTeHT.

. OTCTpaHeTe KaTeTbpa 3a AOCTbM, KaTO OCTaBUTE Ha MACTO TENEHVA BOLAY.
M3non3gaiTe cnpuHuoskaTta oT 1 mL, npunoxeHa BbB BbTpeLLHaTa ONakoBKa,
3a fla NpomueTe KaTeTbpa 3a BbBex/jaHe C Gpr3MonornyeH pasteop npes
BXOZ1a 3a MPOMVIBAHE Ha CTPAHWYHOTO Pamo.

. M3non3eaiite cnprHuoBKaTta oT 1 mL 3a npomuiBaHe ¢ $pr3ronornyeH pasrsop
Ha nyMeHa Ha TefleHnA BoAay npes BTyNKaTa.

C nomolyTa Ha $nyopocKomncka Bu3yanvsaLma BbBefeTe KaTeTbpa 3a
BbBeXJaHe BbpXy TeneHus Bofau. [103nMumMoHrpaiiTe KaTeTbpa Mo TakbB
HauVH, Ye ANCTANHUAT Y NPOKCUMANTHUAT PEHTIeH NONOXKUTENIHN MapKepu
BbPXY CTeHTa (i) Aa ca B enaHoTo nonoxeHue. Cera CTEHTHT e roToB 3a
pasrbBaHe. (Qur. 1)
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Qur. 1

/b
et

PasrbBaHe Ha CTeHTa

. Mpepan pa3rbBaHeTo e BaXXHO Aia Ce U3MNpPaBy MPOKCUManHaTa YacT Ha
KaTeTbpa 3a BbBEXAaHE KOMIKOTO € Bb3MOXKHO U ApbXKKaTa a ce AbpXKu B
CTabuHO nonoxeHve.

N

. Pa3wmpnasaHeTo Ha cTeHTa TPHGBa Aa ce M3BbpLUBa noa d)ﬂyOpOCKOI'ICKI/I
KOHTpON.

Owr. 2

3. OpbxTe BTynKata (b) cTabunHo Bbpxy MeTanHaTa KaHtona (g). MNpean
pa3rbBaHe Ha CTEeHTa OTCTpaHeTe YepBeHaTa obe3onacaBalla Kovanka (c).
(®wur. 2). ipbXTe Kpaa OTKbM BTyNKaTa HenoABmKeH. CTEHTBT e ce pa3rbHe,
KOoraTo n3gbpnare ApbKKaTa (a) Kbm BTynKkaTa (b). (Owr. 3 u 4)

KaTeTbpbT 3a BbBeXKAaHe He MOXe fla 6be M36yTaH NOBTOPHO Hanpepn
BbPXY CTEHTa N0 BpeMe Ha pasrbBaHeTo.
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Owr. 3
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CTeHTBT € HanMb/IHO pa3rbHaT, KoraTo ApbXKKaTa (a) JOCTUrHe BTynKaTta

(b) (®ur. 5).

Our. 5
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5. M3BbpLueTe OKOHYATE/HA XONaHTIorpama, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye U3fenneTo e
nocTaBeHO NPaBUIIHO.
3ABEJIEXKKA: CTeHTOBETE, OCUrypABaLyu np TTaHar Ta,
TpA6Ba fa gocTUraT NPUGNN3NTENIHO 5 MM N3BBH NanunarTa u HaBbTpe B
AyoAeHyMa ciiefi pasrbBaHeTo.

6. OTCTpaHeTe cuncTemarta 3a focCTaBsAHe.

3ABEJIEXKKA: AKo yceTuTe CbNpoTUBJIEHNE MO BpeMe Ha U3TernAaHeTo
Ha cucTemara 3a flOCTaBAHe, N36yTaiiTe NOBTOPHO Hanpe/ BbHILHaTa
3aWMTHa 06BMBKa 10 NO3NLMATa il Npean pasrbBaHeTo. UsTernere
cMcTemara KaTo eiHO uAno.

7. Cnep nocTaBsAHe Ha CTeHTa, BbpXy NPeABapUTENHO NO3ULVIOHNPaHNA TeneH

BOfla4 MOXe [la Ce NOCTaBM BPeMeHeH BbHLLUEH ipeHaxeH KaTeTbp. ToBa
ocurypaAsa AOCTbN A0 CTEHTQ, aKo € Heoﬁxonmmo AOMBbAHUTENHO fleYyeHune.



MocTaBsAHe Ha NOBeyYe OT eAVNH CTEHT

AKO 3a JaieH NaLMEHT Ce Hanara NoCTaBsHe Ha MOBeYe OT eUH CTEHT, C ues
NoKpuBaHe Ab/KMHATA Ha Ne3unTa, TpA6Ba Aa ce B3emat Npeasua cnegHure
npenopbKu:

« [lo OTHOLEeHWE MACTOTO Ha fle3unTa, Hal-Hanpe[ TpabBa Aa ce CTeHTUpa
[MCTanHaTa YyacT Ha CTECHEHMETO, a Cief} TOBa MPOKCUMATHWTE NloKaumm
(T.e. BTOpY CTEHT TPsIGBa Aa Ce NOCTaBM NPOKCUMANIHO OT MOCTaBEHWA Npeau
TOBa CTeHT).

« CreHTOBE, NOCTaBEHU B TaHAEM, TpHGBa NeKo Aa ce NnpunoKpuBeart, 3a fja ce
NoKpue HanbJIHO Nne3nATa.

KAK CE AOCTABA

[locTaBs ce CTepUIM3MPAHO C ra3 eTUIEHOB OKCUZ B OMAaKOBKM, KOUTO ce
oTBapAT c 0benBaHe. MpeAHasHaueH 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. CrepunHo, ako
OrakoBKaTa He e OTBOpeHa 1 NoBpefieHa. He nsnonsgarTe npogyKTa, ako Mma
CbMHEHVIe OTHOCHO TOBA, iany e cTepuneH. [la ce CbXpaHsiBa Ha TbMHO, CYX0

1 NPOXAaAHO MACTO. [la Ce U36ArBa NPOABIKUTENHOTO U3N1araHe Ha CBETANHA.
MpoBepeTe NpoayKTa Npw 13BaxxAaHETO My OT OMAKOBKaTa, 3a Aa ce yBepuTe, ye
He e MoBpefeH.

JINTEPATYPA

Te3n HCTPYKLMM 3a yrnotpeba ca 6asvpaHu Ha onuTa Ha nekapuTte u (M) Ha
TexHuTe nyGauKaLmu. KOHCynTupaiite ce C MECTHIA TbProBCKY NPeACTaBUTEN Ha
Cook 3a MHpOpPMaLMA OTHOCHO HaNMYHaTa NMTepaTypa.



BILIARNIi STENTY ZILVER® 518™ A 635™

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

Neresterilizujte.
POPIS PROSTREDKU
'f d
‘r ? | j
‘g Lm ‘hm
i
a.  Rukojet
b.  Usti
c.  Bezpecnostni zépadka
d.  Zavadéci katetr
e. Hrotzavadéce
f.  Proplachovaci port na bo¢nim ramenu
g. Kovové kanyla
h". Rentgenokontrastni znacka na aplika¢nim systému (pouze na aplika¢nim

systému 518)
. Rentgenokontrastni znacka na aplika¢nim systému
i.  Zlaté rentgenokontrastni znacky na stentu

=
=

Bilidrni stenty Zilver 518 a Zilver 635 jsou samoexpandujici stenty vyrobené

z nitinolu. Jedna se o flexibilni trubicky se $térbinami, které jsou po rozvinuti
ve Zlu¢ovodu pevné a flexibilni. Po rozvinuti stent psobi na vnitini lumen
Zlu¢ovodu velkou radialni silou sméfujici ven, a tak udrzuje prachozi pfislusnou
oblast umisténi stentu.

Bilidrni stent Zilver 518 je predinstalovany v aplika¢nim katetru o velikosti 5,0 Fr
(1,67 mm) a biliarni stent Zilver 635 je pfedinstalovany v aplika¢nim katetru

o velikosti 6,0 Fr (2,0 mm). Rozvinuti stentu se ovlada zatahovanim rukojeti,
zatimco kovova kanyla je udrzovana na misté.

Poznamka: Nékteré vyrobky uvedené v tomto navodu k pouziti nejsou ve
viech regionech dostupné.



URCENE POUZITI
Bilidrni stenty Zilver 518 a Zilver 635 jsou urceny k paliativni 1é¢bé malignich
novotvaru ve Zlucovych cestach.

PODMINKY PRO MR

m Tento symbol znameng, Ze prostiedek je podminéné bezpecny
pfi vysetfeni MRI (MR Conditional).

Neklinické testy prokazaly, ze biliarni stent Zilver je podminéné bezpecny pfi
vysetfeni MR (MR Conditional). Lze jej bezpecné skenovat za nésledujicich
podminek:

+ Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi
+ Prostorovy gradient pole 720 gaussti/cm nebo mensi

+ Mérny absorbovany vykon pfepocteny na celé télo (SAR) je 1,5 W/kg
(u jediného stentu pfi 1,5 tesla) a 3 W/kg (u jediného stentu pfi 3 teslaau
dvou prekryvajicich se stentt pii 1,5 a 3 tesla) po dobu sniméni 20 minut
(u jediného stentu pfi 1,5 tesla), respektive 15 minut (u jediného stentu pfi
3 tesla a dvou prekryvajicich se stentl pfi 1,5 a 3 tesla).

Pri mimoklinickém testovani biliarniho stentu Zilver doslo k maximalnimu
zvyseni teploty 0 0,1; 3,8; 0,8 a 0,1 °C (u jediného stentu pfi 1,5 tesla, u dvou
prekryvajicich se stentd pfi 1,5 tesla, u jediného stentu pfi 3 tesla, u dvou
prekryvajicich se stentd pfi 3 tesla) pfi mérném absorbovaném vykonu
prepocteném na celé télo (SAR) 1,5 W/kg (u jediného stentu pfi 1,5 tesla) a

3 W/kg (u jediného stentu pfi 3 tesla a dvou prekryvajicich se stentl pfi 1,5 a

3 tesla) po dobu snimani magnetickou rezonanci 20 minut (u jediného stentu
pfi 1,5 tesla) a 15 minut (u jediného stentu pfi 3 tesla a dvou prekryvajicich se
stent( pfi 1,5 a 3 tesla) snimacem MR firmy General Electric pfi 1,5 tesla/64 MHz
a snimacem MR Excite General Electric pfi 3 tesla.

Kvalita snimku MR mUze byt zhorsena, pokud je oblast zajmu totozna nebo
relativné blizka k umisténi bilidarniho stentu Zilver. Proto maze byt nutné
optimalizovat parametry snimani magnetickou rezonanci vzhledem k
pfitomnosti tohoto kovového implantatu. U¢inek zahfivani prostredki se
zlomenymi vyztuhami stentu v prostiedi MR neni znamy.

KONTRAINDIKACE
« Uplné ucpani zlu¢ovodu a pooperacni striktury, které nelze dilatovat za
ucelem prichodu zavadéciho katetru.

- Stentovani perforovaného Zlu¢ovodu, kdy by v disledku umisténi stentu
mohlo dojit ke zhor3eni tniku ze Zlu¢ovodu.

« Pacienti s krvacivymi stavy.
+ Ascites zavazného stupné.
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VAROVANI

.

Tento stent neni uréen pro vynéti. Snaha o vytazeni stentu po jeho
zavedeni muze zpUlsobit poranéni okolni sliznice. Tento stent se povazuje za
permanentni implantat.

Tento prostfedek neni uréen pro rozvinovani skrze sténu jiz umisténého
nebo stavajiciho kovového stentu. Mohlo by se tim totiz znesnadnit ¢i
znemoznit vyjmuti zavadéce.

Je nutno zvézit potencialni alergické reakce na nitinol.
Bezpecnost a ucinnost tohoto prostiedku pfi pouziti ve vaskularnim systému
nebyla zjisténa.

Po umisténi stentu mohou doplrikové metody lécby, jako jsou napiiklad
chemoterapie nebo ozafovéni, zvysovat riziko a) migrace stentu kvdli
zmen3eni nadoru, b) eroze tkané zpusobené stentem, a/nebo ¢) slizni¢niho
krvaceni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pri manipulaci s vyrobkem poutzijte skiaskopické navadéni s vysokym
rozlidenim.

Stent neni uréen k potlaceni prordstani tumoru. MGze dojit k prordstani
tkané skrz stent.

Bezpecnostni zdpadka nesmi byt omylem odstranéna pied kone¢nym
uvolnénim stentu.

Stent rozvinujte po extra tuhém nebo ultra tuhém vodicim drétu.

Zména polohy prostfedku po rozvinuti neni mozna, nebot zavadéci katetr
nelze po zapoceti rozvijeni posunout dale pfes stent.

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu,
opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostfedku nebo pfenosu onemocnéni.

Nepokousejte se sejmout stent ze zavadéciho systému pfed jeho pouzitim.
Nesnazte se béhem rozvinovéni odtlacit rukojet od usti.

Pfi rozvinovani neotacejte se zddnou soucasti systému.

Nevystavujte aplikacni systém organickym rozpoustédItm (napf. alkoholu).
S aplika¢nim systémem nepouzivejte tlakové injekéni systémy.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Mohou nastat tyto potencialni nepfiznivé udalosti: alergicka reakce na
kontrastni latku nebo na Iéky - alergickd reakce na nitinol « ulcerace Zlu¢ovodu

« Unik Zluci « bilom « srde¢ni arytmie nebo srde¢ni zastava - cholangitida «
cholecystitida « cholestaza « imrti (z jiného dlivodu nez normalni progrese
onemocnéni) « hore¢ka - hemotorax « hematom « krvaceni - infekce nebo

absces v piistupovém misté - zanét « jaterni absces « nevolnost/zvraceni «
obstrukce pankreatického vyvodu - bolest/nepohodli - pankreatitida - perforace
- peritonitida « pleurdlni vypotek « pleuritida - pneumonie - pneumotorax «
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rekurentni obstrukéni Zloutenka « ztizené dychani nebo zastava dychani « sepse
« prasknuti stentu » migrace stentu « nespravné umisténi stentu - okluze stentu
« poranéni Zlu¢ovodu nebo dvanacterniku « pferdstani naddoru « rozsev nadoru «
poranéni cév (véetné portélni nebo hepatické zily ¢i tepny).

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU

Umisténi tohoto bilidrniho stentu vyzaduje vysokou uroven odborné
zpUsobilosti v oblasti intervencnich bilidrnich vykon(. Nasledujici pokyny
poskytuji technickou pomoc, ale nezastupuji formalni $koleni o pouziti
prostiedku.

Vybér vodiciho dratu
Doporucujeme pouzit vodici drat s vyztuzi.
+ 0,018 inch (0,46 mm) pro Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) pro Zilver 635
Vybér stentu
Zméite délku cilové striktury, a tak urcete pozadovanou délku stentu.

Oblasti umisténé proximalné a distalné k tumoru ponechte rovnéz pokryté
stentem, abyste zabranili jejich poskozeni v disledku pozdéjsiho prorastani
tumoru.

Zméite pramér referenéniho lumen (proximalné a distalné ke striktuie) a
vyberte velikost stentu z tabulky pro vybér velikosti stentd, uvedené nize.
Poznamka: Na vsech trzich nemusi byt dostupné vsechny velikosti
vyrobku.

Tabulka pro vybér velikosti stent

6 Fr (2,0 mm)
Aplikacni systém 40 cm
Délka stentu (mm) 20 30 40 60 70 80
6 X X X
2
§ 8 X X X
)OE) g 9 X X X
Ev 10 X X X
Zam? 12 X X X
(=
>
14 X X X
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NAVOD K POUZITI

Tento vyrobek sméji pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte
standardni techniky umisténi perkutannich transhepatickych biliarnich
drendznich katetr(i a kovovych stentd.

. Po kompletnim diagnostickém zhodnoceni zvolte spravnou velikost stentu.
Rozvinuti stentu je nutno provadét pfi skiaskopické kontrole.

. Pfistupovym katetrem zavedte extra tuhy vodici drat (o prdméru 0,018 inch

(0,46 mm) pro Zilver 518 nebo 0,035 inch (0,89 mm) pro Zilver 635) pres

distalni segment cilové léze.

Odstrante pfistupovy katetr a ponechte vodici drat na misté.

Pomoci 1mL stfikacky, ktera je pfiloZzena ve vnitinim obalu, proplachnéte

zavadéci katetr fyziologickym roztokem pres postranni proplachovaci port.

Pomoci 1mL stiikacky proplachnéte lumen vodiciho dratu fyziologickym

roztokem pies Usti.

Za pouziti skiaskopického navadéni zavedte zavadéci katetr pres vodici drat.

Katetr umistéte tak, aby distalni a proximalni rentgenokontrastni znacky

stentu (i) byly v pozadované pozici. Stent je ted pfipraven k rozvinuti. (Obr. 1)

N

w

»

L4l

o

Obr. 1
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Rozvinuti stentu
1. Pfed rozvinutim je dulezité co nejvice narovnat proximalni ¢ast zavadéciho
katetru a udrzovat rukojet ve stabilni pozici.

2. Expanze stentu musi byt provadéna pii skiaskopickém navadéni.

wI

Obr. 2

. Drzte Usti (b) na kovové kanyle (g) nehybné. Pred rozvinutim stentu odstrarnte
cervenou bezpecnostni zadpadku (c). (Obr. 2). Udrzujte konec s Ustim nehybny.
Stent se rozvine, jakmile stahnete rukojet (a) smérem k usti (b). (Obr. 3 a 4)

V priibéhu rozvijeni stentu se pies stent nesmi opétovné posunout
zavadéci katetr.

w
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4. Stent je pIné rozvinut v okamziku, kdy rukojet (a) dosahne Usti (b) (Obr. 5).

N/

Obr.5
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5. Provedte zavére¢ny cholangiograficky snimek, a tak potvrdte spravné
umisténi prostiedku.
POZNAMKA: Stent premostujici papilu ma byt po rozvinuti vysunuty
pfiblizné 5 mm za papilu a do duodena.

6. Vyjméte aplikacni systém.
POZNAMKA: Pokud v priibéhu odstraiovani aplika¢niho systému
pocitite odpor, opétovné posurite vnéjsi sheath do polohy, ve které byl

pred rozvinutim. Odstrarite systém jako jeden celek.
7. Po umisténi stentu mliZete po pfedem zavedeném vodicim dratu zavést
docasny katetr pro zevni drendz. To zpfistupni stent pro pfipad nutnosti dalsi

1é¢by.
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Umisténi nékolika stenti
Pokud je u pacienta k pokryti celé léze nutno zavést nékolik stentt, musi byt
uvéazena nasledujici doporuceni:

+ V zavislosti na misté léze se musi nejdfive stentovat distalni oblast zizeni
a poté proximalni oblasti (tj. druhy stent se ma umistit proximalné k jiz
umisténému prvnimu stentu).

+ Stenty umisténé za sebou se musi mirné pfekryvat, aby zajistily apIné
prekryti léze.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouZzivejte, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poufziti je zaloZen na zku$enostech lékail a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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ZILVER® 518™ 0G 635™ GALDESTENT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en lzege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

Ma ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

b i a ‘ e

|
| | [
9 (D hi2)

Handtag
Muffe
Sikkerhedslas
Indferingskateter
Indferingsspids
Skylleport pa sidearm
Metalkanyle
. Rentgenfast marker pa indferingssystemet (kun pa
518 indferingssystemet)
. Rentgenfast marker pa indferingssystemet
Rentgenfaste guldmarkerer pa stenten

Tempange

bl
)

Zilver 518 og 635 galdestents er selvekspanderende stents fremstillet af nitinol.
De er fleksible, rillede rer, som giver styrke og fleksibilitet i galdegangen ved
anlaeggelse. Efter anlaeggelse udever stents en udadgdende steerk radial

kraft pa galdegangens indvendige lumen og etablerer abenhed i den del af
galdegangen, hvor stenten er blevet anlagt.

Zilver 518 galdestenten er forladet i et 5,0 Fr (1,67 mm) indferingskateter,

og Zilver 635 galdestenten er forladet i et 6,0 Fr (2,0 mm) indferingskateter.
Stentanlaeggelse kontrolleres ved at traekke tilbage i handtaget, samtidig med
at metalkanylen holdes stationzer.

Bemezerk: Ikke alle produkter, der er angivet i denne brugsanvisning, er
tilgeengelige i alle regioner.
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TILSIGTET ANVENDELSE
Zilver 518 og 635 galdestent er beregnet til anvendelse i forbindelse med
symptombehandling af maligne tumorer i galdetrzeet.

MR-BETINGELSER

m Dette symbol betyder, at implantatet er MR Conditional.

Ikke-klinisk testning har pavist, at Zilver galdestent er MR Conditional. Den er
ufarlig at scanne pa felgende betingelser:

- Statisk magnetfelt er 3 Tesla eller mindre
+ Rumlig feltstyrke for gradient pa maks. 720 Gauss/cm

+ Helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa 1,5 W/kg (for en
enkelt stent ved 1,5 Tesla) og 3 W/kg (for en enkelt stent ved 3 Tesla og et par
overlappende stents ved 1,5 og 3 Tesla) ved scanning i 20 minutter (for en
enkelt stent ved 1,5 Tesla) og scanning i 15 minutter (for en enkelt stent ved
3 Tesla og et par overlappende stents ved hhv. 1,5 og 3 Tesla).

Under ikke-klinisk testning producerede Zilver galdestent maksimale
temperaturstigninger pé 0,1, 3,8, 0,8 og 0,1 °C (for hhv. en enkelt stent ved

1,5 Tesla, et par overlappende stents ved 1,5 Tesla, en enkelt stent ved 3 Tesla og
et par overlappende stents ved 3 Tesla) ved helkrops gennemsnitlige specifikke
absorptionsrater (SAR) pa 1,5 W/kg (for en enkelt stent ved 1,5 Tesla) og 3 W/kg
(for en enkelt stent ved 3 Tesla og et par overlappende stents ved 1,5 og 3 Tesla)
i 20 minutter (for en enkelt stent ved 1,5 Tesla) og i 15 minutter (for en enkelt
stent ved 3 Tesla og et par overlappende stents ved 1,5 og 3 Tesla) ved MR-
scanning i en 1,5 Tesla/64 MHz General Electric MR-scanner og en 3 Tesla Excite
General Electric MR-scanner.

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er i
ngjagtigt det samme omrade eller relativt teet pa Zilver galdestents position.
Derfor kan det veere ngdvendigt at optimere parametrene for MR-scanningen
ved tilstedevaerelse af dette metalliske implantat. Opvarmning i MR-miljget for
stents med frakturerede stivere kendes ikke.

KONTRAINDIKATIONER
+ Totale galdeobstruktioner og postoperative strikturer, som ikke kan dilateres
for at muliggere passage af indferingskateteret.

- Stenting af en perforeret galdegang, hvor leekage fra gangen kunne
forvaeerres ved anleeggelse af en stent.

- Patienter med blgdningssygdomme.
+ Sveer ascites.
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ADVARSLER

.

Stenten er ikke beregnet til at blive fjernet. Forsgg pa at fjerne stenten
efter anlaeggelse kan beskadige den omgivende slimhinde. Stenten
betragtes som et permanent implantat.

Produktet er ikke beregnet til at blive anlagt igennem vaeggen pa en
tidligere anlagt eller eksisterende metalstent. Dette ville gore det vanskeligt
eller umuligt at fierne indfereren.

Mulige allergiske reaktioner over for nitinol ber overvejes.

Sikkerheden og effektiviteten af denne anordning til brug i det vaskulaere
system er ikke blevet fastslaet.

Efter anlaeggelse af stenten kan alternative behandlingsmetoder, sasom
kemoterapi og strdlebehandling, @ge risikoen for a) stentmigration som
folge af tumorsvind, b) stenterosion af vaev, og/eller c) slimhindebladning.

FORHOLDSREGLER

Manipulering af produktet kraever gennemlysningskontrol med hgj
oplesning.

Stenten er ikke designet til at heemme tumorindvaekst. Veev kan vokse
gennem stents.

Serg for, at sikkerhedslasen ikke fiernes utilsigtet for den endelige frigivelse
af stenten.

Stenten skal anlaegges over en ekstrastiv eller ultrastiv kateterleder.

Det er ikke muligt at omplacere produktet efter anlzeggelsen, da
indfgringskateteret ikke kan fores over stenten igen, néar anleeggelsen er
pabegyndt.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller
overforsel af sygdom.

Forsag ikke at fierne stenten fra indfgringssystemet inden anvendelse.

Det ma ikke forsgges at skubbe handtaget vaek fra muffen i lobet af
anlaeggelsen.

Ingen del af systemet ma drejes under anlaeggelsen.

Indferingssystemet ma ikke eksponeres for organiske oplasningsmidler
(f.eks. sprit).

Der ma ikke bruges injektionssystemer med hgj hastighed sammen med
indfgringssystemet.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser, der kan forekomme: allergisk reaktion over
for kontraststof eller medicin - allergisk reaktion over for nitinol « ulceration
af galdegangen - leekage af galde « biloma « hjertearytmi eller hjertestop

« cholangitis - cholecystitis « kolestase - ded (skyldet andet end normal
sygdomsprogression) « feber « hemothorax « haematom « blgdning «
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infektion/abscesdannelse ved indferingssted - inflammation « leverabsces

« kvalme/opkastning « obstruktion af pancreasgang « smerter/ubehag

« pancreatitis - perforation « peritonitis « pleuraeffusioner « pleuritis «
lungebetzendelse « pneumothorax - tilbagevendende obstruktiv gulsot «
respirationsdepression eller respirationsopher - sepsis « stentfraktur » migration
af stent - forkert placering af stent - stentokklusion « traume pa galdevej eller
duodenum - overvaekst af tumor « spredning af tumor « karskade (herunder
portare eller levervene eller -arterie).

PRODUKTANBEFALINGER

Anlaeggelse af denne galdestent kraever avanceret faerdighed i interventionelle
galdegangsindgreb. Felgende instruktioner giver teknisk vejledning, men
traeder ikke i stedet for formel oplaering i anvendelse af produktet.

Valg af kateterleder
Det anbefales at bruge en ekstrastgttende kateterleder.
+ 0,018 inch (0,46 mm) for Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) for Zilver 635
Valg af stent
Mal lzengden af fokusstrikturen for at afgere leengden pa den pékraevede stent.

Giv mulighed for, at omradet proksimalt og distalt for tumoren deaekkes med
stenten for at beskytte mod interferens fra yderligere tumorindvaekst.

Mal diameteren af referencelumen (proksimalt og distalt for strikturen) og
se Tabel for valg af stentstorrelse nedenfor.

Bemaerk: Ikke alle produktstorrelser er tilgeengelige pa alle markeder.

Tabel for valg af stentstgrrelse

6 Fr (2,0 mm)

40 cm indfgringssystem

Stentleengde (mm) 20 30 40 60 70 80
9] 6 X X X
9]

g 8 X X X
g
ch € 9 X X X
ag 10 X X X
2
S 12 X X X
>
©
=) 14 X X X
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BRUGSANVISNING

Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i
diagnostiske og interventionelle teknikker. Anvend standardteknikker til
placering af perkutane, transhepatiske galdedraenagekatetre og metalstents.

. Den korrekte stentstorrelse afgeres efter en fuld diagnostisk evaluering.
Stentanlaeggelsen skal foretages under gennemlysningskontrol.

. Indfer den ekstrastgttende kateterleder (0,018 inch (0,46 mm) for Zilver 518

eller 0,035 inch (0,89 mm) for Zilver 635) gennem adgangskateteret hen over

fokusleesionens distale segment.

Fjern adgangskateteret og lad kateterlederen blive siddende.

Brug 1 mL sprgjten, som er vedlagt den indvendige emballage,

til at gennemskylle indfgringskateteret med saltvand gennem

sidearmsskylleporten.

Brug 1 mL sprgjten til at skylle kateterlederlumenet med saltvand gennem

muffen.

Indfer indferingskateteret over kateterlederen under gennemlysningskontrol.

Anbring kateteret saledes, at de distale og proksimale rontgenfaste markarer

pa stenten (i) er i den @nskede position. Stenten er nu klar til anleeggelse.

(Fig. 1)
\/
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Anlaggelse af stenten

1. Inden anlaeggelse er det vigtigt at rette den proksimale del af
indfgringskateteret ud, sa meget det er muligt, og at holde handtaget i en
stabil position.

2. Stentekspansionen skal foretages under gennemlysningskontrol.

Fig.2

L

w

. Hold muffen (b) pa metalkanylen (g) immobil. Fjern den rede
sikkerhedslas (c), inden stenten anlaegges. (Fig. 2). Hold muffeenden
ubevaegelig. Stenten anlaegges, efterhanden som héndtaget (a) traekkes
mod muffen (b). (Figs. 3 og 4)

Indfgringskateteret kan ikke fgres frem igen over stenten under
anlaggelse.
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Der er sket fuldstaendig anlzeggelse af stenten, nar handtaget (a) nar muffen
(b) (Fig. 5).

Fig.5

5. Foretag et endeligt cholangiogram for at sikre korrekt anlaeggelse af
anordningen.
BEMARK: Stents, der danner bro over papilla, bor straekke sig ca. 5 mm
forbi papilla og ind i duodenum efter anlaeggelse.

6. Fjern indfgringssystemet.
BEMARK: Hvis der maerkes modstand i Igbet af tilbagetraekningen af
indfgringssystemet, fores den ydre sheath frem igen til positionen for
anlaeggelsen. Traek systemet tilbage som en enhed.

7. Efter stentanlaeggelsen kan der leegges et midlertidigt eksternt
draenagekateter over den forudanbragte kateterleder. Dette giver adgang til
stenten, hvis en yderligere behandling er nedvendig.
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Anlaggelse af flere stenter
Hvis det er ngdvendigt at anleegge mere end en stent hos en patient for at
daekke lzesionens leengde, bor folgende anbefalinger overvejes:

« I forhold til lzesionsstedet skal det distale omrade af indsnaevringen stentes
forst, efterfulgt af de proksimale lokaliseringer (dvs. stent nr. to skal placeres
proksimalt for den tidligere placerede stent).

- Stents placeret i tandem skal overlappe hinanden en smule for at tillade
fuldstaendig daekning af lzesionen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Produktet ma
ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgeengelig litteratur.
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DEUTSCH

ZILVER® 518™ UND 635™ GALLENGANGSTENTS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

Nicht resterilisieren.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

¢ d
b a | e
|
I | I
9 (D n(2)

a.  Griff

b. Ansatz

c.  Sicherheitssperre

d. Einfuhrkatheter

e.  Spitze des Einfiihrsystems

f.  Spulanschluss am Seitenarm

g. Metallkanile

h®. Réntgenmarker am Platzierungssystem (nur Platzierungssystem 518)
h@. Réntgenmarker am Platzierungssystem

i.  Rontgendichte Goldmarker auf dem Stent

Die Zilver 518 und 635 Gallengangstents sind selbstexpandierende Stents aus
Nitinol. Sie sind biegsame, geschlitzte Réhrchen, die dem Gallengang nach
ihrer Entfaltung Stérke und Flexibilitat verleihen. Die Stents verleihen dem
Innenlumen des Gallengangs nach ihrer Entfaltung eine starke, nach auf3en
wirkende Radialkraft und machen den Stentbereich durchgangig.

Der Zilver 518 Gallengangstent wird in einem Platzierungskatheter von

5,0 Fr (1,67 mm) geliefert und der Zilver 635 Gallengangstent wird in einem
Platzierungskatheter von 6,0 Fr (2,0 mm) geliefert. Das Entfalten des Stents
wird durch Zurickziehen des Griffs bei unbeweglich gehaltener Metallkaniile
gesteuert.

Hinweis: Nicht alle in dieser Gebrauchsanweisung genannten Produkte sind
in allen Regionen verfiigbar.
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VERWENDUNGSZWECK
Die Zilver 518 und 635 Gallengangstents sind auf die palliative Behandlung von
malignen Neoplasmen im Gallengangsystem ausgelegt.

MR-BEDINGUNGEN

m Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt bedingt MRT-sicher ist.
In nicht-klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Zilver Gallengangstent
bedingt MRT-sicher ist. Unter folgenden Bedingungen kann eine MRT ohne
Bedenken durchgefiihrt werden:

- Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla
+ Feld mit einem rdumlichen Gradienten von héchstens 720 Gauss/cm

- Eine Uber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR)
von 1,5 W/kg (fiir einen Stent bei 1,5 Tesla) bzw. 3 W/kg (fiir einen Stent bei
3 Tesla oder zwei sich Gberlappende Stents bei 1,5 oder 3 Tesla) und eine
Scandauer von 20 Minuten (fir einen Stent bei 1,5 Tesla) bzw. 15 Minuten
(fir einen Stent bei 3 Tesla oder zwei sich tiberlappende Stents bei 1,5 oder
3Tesla).

In nicht-klinischen Tests fuhrte der Zilver Gallengangstent zu
Temperaturanstiegen von maximal 0,1 °C (ein Stent bei 1,5 Tesla), 3,8 °C (zwei
sich Uberlappende Stents bei 1,5 Tesla), 0,8 °C (ein Stent bei 3 Tesla) und 0,1 °C
(zwei sich Uberlappende Stents bei 3 Tesla) bei einer auf den Gesamtkorper
bezogenen mittleren spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 1,5 W/kg (ein Stent
bei 1,5 Tesla) bzw. von 3 W/kg (ein Stent bei 3 Tesla und zwei sich tiberlappende
Stents bei 1,5 und 3 Tesla) wéhrend einer 20-minditigen (ein Stent bei 1,5 Tesla)
bzw. 15-minltigen (ein Stent bei 3 Tesla und zwei sich tiberlappende Stents bei
1,5 und 3 Tesla) MRT in einem 1,5 Tesla/64 MHz General Electric MRT-Scanner
und einem 3 Tesla Excite General Electric MRT-Scanner.

In Zielgebieten genau im Bereich oder in der Nahe des Zilver Gallengangstents
kann die MRT-Qualitdt beeintrachtigt sein. Daher miissen die MRT-
Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem metallischen Implantat fiir
optimale Ergebnisse u. U. gedndert werden. Es ist nicht bekannt, wie stark sich
ein Stent mit gebrochener Strebe bei einer MRT erhitzt.

KONTRAINDIKATIONEN
+ Totale Gallengangsobstruktionen und postoperative Strikturen, die nicht fiir
die Passage eines Einfiihrkatheters dilatiert werden kénnen

« Stenting eines perforierten Gallengangs, bei dem das Legen eines Stents
den Flussigkeitsaustritt aus dem Gang verschlimmern kénnte

« Patienten mit Blutgerinnungsstérungen
+ Schwerer Aszites
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WARNHINWEISE

.

Eine Entfernung des Stents ist nicht vorgesehen. Beim Versuch, den
Stent nach der Platzierung zu entfernen, kann die Mukosa in der Umgebung
verletzt werden. Der Stent wird als permanentes Implantat angesehen.

Das Produkt darf nicht durch die Wand eines bereits vorhandenen oder
friher platzierten Metallstents eingesetzt werden, da das Einfihrsystem
unter diesen Umstdnden maglicherweise nicht oder nur mit Schwierigkeiten
entfernt werden kann.

Mégliche allergische Reaktionen auf Nitinol sind in Betracht zu ziehen.
Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Instruments bei Verwendung im
GefaBsystem wurden nicht ermittelt.

Nach der Stentplatzierung konnen alternative Behandlungen wie z. B.
Chemotherapie und Bestrahlung das Risiko a) einer Stentmigration durch
Schrumpfung des Tumors, b) einer Stenterosion des Gewebes, und/oder
¢) von Schleimhautblutungen steigern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Manipulation des Instruments erfordert eine Kontrolle mittels
hochauflésender Durchleuchtung.

Der Stent dient nicht dazu, das Tumorwachstum zu hemmen. Das Gewebe
kann den Stent durchwachsen.

Darauf achten, dass die Sicherheitssperre nicht versehentlich vor der
endgiiltigen Stentfreigabe entfernt wird.

Den Stent tiber einen extrasteifen oder ultrasteifen Fiihrungsdraht einsetzen.

Eine Repositionierung des Produkts nach der Entfaltung ist nicht moglich,
da der Einflihrkatheter nicht erneut tiber den Stent vorgeschoben werden
kann, sobald das Freisetzen beginnt.

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von
Krankheiten fuhren.

Den Stent nicht vor Gebrauch aus dem Einfiihrsystem entfernen.

Wahrend der Freisetzung nicht versuchen, den Griff vom Ansatz
wegzuschieben.

Wahrend der Freisetzung keinen Teil des Systems drehen.

Das Platzierungssystem vor organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol)
schiitzen.

Keine Druckinjektionssysteme mit dem Platzierungssystem verwenden.
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MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Maogliche unerwiinschte Ereignisse sind: allergische Reaktion auf Kontrast- oder
Arzneimittel - allergische Reaktion auf Nitinol « Ulzeration des Gallengangs

« Austritt von Gallenfliissigkeit « Biliom « Herzarrhythmie oder -stillstand «
Cholangitis « Cholezystitis « Cholostase « (nicht durch das normale Fortschreiten
der Erkrankung bedingter) Tod - Fieber « Himatothorax « Hdmatom «
Hamorrhagie « Infektion/Abszess an der Zugangsstelle « Entziindung «
Leberabszess - Ubelkeit/Erbrechen - Obstruktion des Pankreasgangs -
Schmerzen/Beschwerden - Pankreatitis « Perforation « Peritonitis « Pleuraerguss
« Pleuritis - Pneumonie « Pneumothorax - rekurrierender obstruktiver Ikterus

« Atemdepression oder -stillstand « Sepsis « Stentfraktur « Stentmigration «
Fehlplatzierung des Stents - Stentverschluss - Trauma des Gallengangs oder
Duodenums - Uberwachsen von Tumoren « Tumorstreuung - GefiBverletzung
(einschlieBlich Pfortader oder V. hepatica bzw. A. hepatica).

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Um diesen Gallengangstent zu legen, sind fortgeschrittene Kenntnisse der
interventionellen Behandlungstechniken fiir Gallenerkrankungen erforderlich.
Die folgenden Anweisungen beschreiben die Technik, kdnnen aber die formale
Schulung im Gebrauch des Produkts nicht ersetzen.

Auswahl des Fiihrungsdrahts
Es wird empfohlen, einen Extra-Support-Fiihrungsdraht zu verwenden.

+ Zilver 518:0,018 Inch (0,46 mm)
+ Zilver 635: 0,035 Inch (0,89 mm)

Stentauswahl
Die Lange der Zielstriktur ausmessen, um die erforderliche Stentléange zu
bestimmen.

Die Lange ist so zu bemessen, dass der Stent auch den Bereich direkt vor und
hinter dem Tumor abdeckt, um Behinderungen durch weiteres Einwachsen des
Tumors zu verhindern.

Den Durchmesser des Vergleichslumens (proximal und distal der Striktur)
messen und die StentgroBe anhand der nachstehenden Tabelle bestimmen.

Hinweis: Nicht alle ProduktgréBen sind auf allen Markten verfiigbar.
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Tabelle zur StentgroBenwahl

6 Fr (2,0 mm)
Mit 40-cm-Platzierungssystem

Stentlange (mm) 20 30 40 60 70 80
g 6 X X X
©
g z 8 X X X
g 3 9 X X X
e
55 10 X X X
2a
] 12 X X X
[sa}
=1
< 14 X X X

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken
fur das Legen perkutaner transhepatischer Gallendrainagekatheter und
metallener Stents anzuwenden.

g

w

>

w

o

. Nach Abschluss der diagnostischen Bewertung die passende Stentgroe

bestimmen. Die Freisetzung des Stents muss unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen.

Den Extra-Support-Fiihrungsdraht (0,018 Inch [0,46 mm] furr den Zilver 518
bzw. 0,035 Inch [0,89 mm] fiir den Zilver 635) durch den Zugangskatheter
tiber das distale Segment der Zielldsion fiihren.

. Den Zugangskatheter entfernen und den Flihrungsdraht in seiner Position

belassen.

Mit Hilfe der 1-mL-Spritze, die der inneren Packung beiliegt, den
Einflihrkatheter durch den Seitenarm-Spilanschluss mit Kochsalzlésung
spulen.

Mit Hilfe der 1-mL-Spritze das Fiihrungsdrahtlumen durch den Ansatz mit
Kochsalzlésung spilen.

Den Einfiihrkatheter unter Rontgendarstellung tiber den Flihrungsdraht
einfiihren. Den Katheter so verlegen, dass sich die distalen und proximalen
rontgendichten Marker am Stent (i) an der gewtlinschten Stelle befinden.
Der Stent ist jetzt zum Freisetzen bereit. (Abb. 1)
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Abb. 1
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Freisetzen des Stents
1. Vor der Entfaltung ist es wichtig, den proximalen Teil des Einfiihrkatheters so
weit wie moglich zu begradigen und den Griff in stabiler Lage zu halten.

2. Die Freisetzung des Stents muss unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

Abb. 2

L

w

. Den Ansatz (b) an der Metallkantile (g) stabil halten. Vor dem Entfalten des
Stents die rote Sicherheitssperre (c) entfernen. (Abb. 2). Das Ansatzende
unbewegt halten. Der Stent wird beim Ziehen des Griffes (a) zum Ansatz
(b) freigesetzt. (Abb. 3 und 4)

Der Einfiihrkatheter kann wéahrend der Stententfaltung nicht wieder
iiber den Stent vorgeschoben werden.
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Abb. 3
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4. Der Stent ist vollstandig freigesetzt, wenn der Griff (a) den Ansatz (b) erreicht

hat (Abb. 5).

Abb. 5

2235

S

2

T
s

=z

=3=

A

~

5. Anhand eines Abschluss-Cholangiogramms die korrekte Position des Stents

tberprifen.

HINWEIS: Ein Stent zur Uberbriickung der Papilla sollte so angelegt
werden, dass er nach der Entfaltung etwa 5 mm iiber die Papilla
hinausragt und in das Duodenum reicht.

6. Das Platzierungssystem entfernen.
HINWEIS: Wenn beim Zuriickziehen des Platzierungssystems auf
Widerstand gesto3en wird, die AuBBenhiille wieder in dieselbe
Position wie vor der Entfaltung bringen. Das System als eine Einheit

herausziehen.
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Nachdem der Stent gelegt wurde, kann ein temporérer externer
Drainagekatheter tiber den bereits positionierten Fiihrungsdraht gelegt
werden. Dadurch wird ein Zugang zum Stent bereitgestellt, falls eine
zuséatzliche Behandlung erforderlich sein sollte.

Einsetzen mehrerer Stents
Wenn bei einem Patienten das Einsetzen mehrerer Stents erforderlich ist, um
eine Lasion vollstandig abzudecken, sind folgende Empfehlungen zu beachten:

- Bezogen auf den Lasionsort sollte der distale Bereich der Verengung zuerst
mit einem Stent versehen werden, gefolgt von den proximalen Positionen
(d. h., ein zweiter Stent sollte proximal zum zuerst platzierten Stent gesetzt
werden).

+ Als Tandem eingesetzte Stents sollten einander leicht tiberlappen, damit die
Lasion vollstandig abgedeckt wird.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.
Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf
Fachliteratur. Informationen tiber verfligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem
Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EAAHNIKA

ENAOMPOZOEXH XONH®OPQN 518™ KAI 635™ ZILVER®

MPOXOXH: O opocmovdiakog vopog twv H.M.A. meplopilel Tnv mwAnon
aAUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC GE 1aTPOoUC I} HE EVTOAR 1aTpou (1
emayyeApatia vygiag mou S1afétel TV KatdA\AnAn adeia).

Mnv eMavanooTelpWVETE.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

b i a ‘ e

|
| | [
9 (D hi2)

Aapn
OuPoNOG
Acpdhela
KaBetripag eloaywyéa
Axpo sloaywyéa
Oupa ékmAuong TAEUPIKOU Bpayiova
MeTaNAIkr kavoula
. AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG OTO CUOTNHA ToTOBETNONG (0TO CUOTNHA
TonoBétnong 518 povo)
. AKTIVOOKIEPOG SeiKTNG 0TO VO TNHA TOMOBETNONG
Xpuooi aktivookiepoi Seikteg otnv evdompdobeon

Tempange

bl
)

O1 evdompoaBEaelg xoAn@opwv 518 kat 635 Zilver gival QUTOEKTEIVOUEVES

KAl KATOOKEUAOUEVEG ATTO VITIVOAN. Eival EVKAUITTOl GWAAVEG UE OXIOHEG TIOU
TIAPEXOLV 10XV Kal EuKappia oTov xoAnddxo mépo Katd Tnv ameAeuBépwon.
Metd tnv amedevBépwon, ot evéompooBéoelg uetadidouv pia ewTePIKA loxupr
OKTIVIKA SUVAUN OTOV ECWTEPIKO AUAG TOU TTOPOU, EMITLYXAVOVTAG BATOTNTA
OTNV IEPLOYT TOU TTOPOU OTToU £xEl TOOBETNOEL N evdompdobeon.

H evdompooBeon xoAnedpwv 518 Zilver eival mpotomoBetnuévn ot évav
kaBetipa TomoBétnong 5,0 Fr (1,67 mm) kat n evéompdoBean xohAnpopwv

635 Zilver givait mpotomoBetnuévn o€ évav Kabetrpa TomoBétnong 6,0 Fr

(2,0 mm). H amehevBépwon tng evéompdoBeang eAéyxeTal e amooupon TNG
AaPnig, ev Slatnpeitat akivntn n HETAMIK KAvoula.

Inueiwon: Aev givan StaBéoipa 6Aa Ta mPoidvTa mMou mapati@evral o auTég
TIG 08NYiEC XPrioNG 0 OAEC TIG TIEPLOXEG.
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XPHZH A THN OrOIA MPOOPIZETAI
O1 evdompoaBéoelg xoAngopwv 518 kat 635 Zilver éxouv oxeSlaoTei yla xprion
OTNV QVAKOUPIOTIKH aywyr) o€ Kakorin veomdopata oto xoAn@opo Sévépo.

NPOYMNOOEXZEIX MArNHTIKHZ TOMOTPA®IAZ

m AuTo 10 GUHBOAO GnuAivEL OTL TO TIPOTOV Eival AGPAAEG yia

HaAyvNTIKN Topoypagia umo npoimoBéceic.
Mn KAwikéG SOKIPEG Exouv kaTtadeifel OTi n evéompdoBean xohngopwv Zilver
€ival ao@aNNG yla Xprion € HayvNTIKN Topoypagpia umod mpoumoboelc. Mmopei
va oapwBei pe aopaela und Tic akdAouBeg mpoumobEoelc:

« Ytatikd payvnTiké medio 3 Tesla iy Aiyotepo

+ Medio xwpikng Babpidwong 720 Gauss/cm i LIKPOTEPNG

+ Meootiunpévog puBbudg e181KAG oAoowpaTiknG amoppdenong (SAR)
1,5 W/kg (yta pia pévov evdompdéoBeon ota 1,5 Tesla) kau 3 W/kg (yia
Hia pévov evdompdoBeon ota 3 Tesla kat éva (eVyog EMKAATITOPEVWY
evbompooBéoewv ota 1,5 kat 3 Tesla) emi 20 Aemtd (yia pia povov
evdompdoBeon ota 1,5 Tesla) kat 15 Aemtd odpwong (yia pia pévov
evdomnpdobeon ota 3 Tesla kat éva (elyog EMKOAUTTTOUEVWY
evdompooBéoewv ota 1,5 kai 3 Tesla), avtiotoixa.

Y€ un KAWIKEG SOKIPEG, N evEompdoBean xoAn@opwv Zilver mpoKANEDE PEYIOTEG
avénoeic Beppokpaociag 0,1, 3,8, 0,8 kat 0,1 °C (yia pia povov evéompdobeon
ota 1,5 Tesla, éva {elyog emkalumtopevwy evdonpoobécewy ota 1,5 Tesla,

Hia povov evéompdobeon ota 3 Tesla kat éva (eVyog EMKAAUTITOUEVWV
evdompoobéoewv ota 3 Tesla, avtioTolka) o€ HECOTIUNMEVOUG PUBOUG EISIKAG
OAOOWHATIKAG amoppoenong (SAR) 1,5 W/kg (yia pia povov evéompoobeon ota
1,5 Tesla) kat 3 W/kg (yia pia pévov evéompooBeon ota 3 Tesla kat éva {evyog
emkaluntopevwy evdonpoobéoewv ota 1,5 kat 3 Tesla) yia 20 Aemrtd (yia pia
udvov evdompoaBeon ota 1,5 Tesla) kat 15 Aemtd (yia pia povov evéonpdobeon
ota 3 Tesla kat éva {gvyog emMKOAUTITOPEVWY EvEoTPpooBéoewy ota 1,5 Kat

3 Tesla) 0apwoNG HOYVNTIKAG TOPOYPAPIAg O€ HayvNTIKO ToHoypdgo General
Electric 1,5 Tesla/64 MHz kat o€ payvnTtiko topoypdgo Excite General Electric

3 Tesla.

Edv n meployn evilapépovTtog BpioKeTal akpIBWE oTnv idia TEPLOYN 1} OXETIKA
Kovtd otn B€on TG evdompooBeong xoAnpopwv Zilver, evdéxetat va StakuPeutei
N TOLOTNTA TNG EIKOVAG TNG HAYVNTIKAG ToHoypagiag. Mmopei emopévwg

Va KATaoTel amapaitntn n BEATIOTONOINON TWV TAPAUETPWY ATTEIKOVIONG

NG HAYVNTIKAG TOHOYPagiag yia TNV mapousia autol Tou HETANIKOU
EUPUTEVPATOC. A€V €XOULV YiVEL YVWOTA TTEPIOTATIKA B€ppavong oto mepBaAlov
HAyVNTIKAG TOpoypagiag yia ev8omnpooBEaelg pe Opavopéva aviepeiopata.
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ANTENAEIZEIZ

.

OMNIKEG AmOPPAEELC TWV XOANPOPWV KAl LETEYXEIPNTIKEG OTEVWOELG TTOU eV
givat duvatd va Slaotalovy, £T01 WoTe va emtparnei n §iodog Tou kabeTripa
£loaywyéa.

TomoBétnon evéompoobeong oe Siatpnuévo mdpo, 6mou n Slappon anéd Tov
m6po Ba pmopouce va o§uvOei amd Tnv Tomobétnon piag evéompdobeonc.

AoBeveic pe alpoppaylkég Slatapayéc.
Ackitg Baplag pop@ric.

MPOEIAOMOIHZEIZ

H evéomnpdoBeon autr 8&v mpoopiletat yia agaipeon. Tuxov andmelpeg
agaipeong tng evdompdobeong petd amd tomobétnon evdéxetal va
mpokaAécouv BAAPN otov mepiBarlovta BAevvoydvo. H evbompooBeon
auTr Bewpeital 6Tt Eival HOVILO ERPUTEVHAL.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV S€v mpoopileTal yla ameAeubépwon péow Tou
TOIKWHATOG HIAG TTPONYOUHEVWE TOTTOOETNUEVNG i} UTTAPXOUOAG LETAANIKIG
evdompdoBeonc. Kat tétolo Ba pmopoloe va odnyrioel o€ SuoKoAia ry
aduvapia a@aipeong Tou el0aywyéa.

Mpémnet va eetdletal To evEeXOUEVO EUPAVIONG TMOAVWY AANEPYIKWDV
avTISPACEWV OTN VITIVOAN.

Aev éxel emPBePaiwOei n acPANEIQ KAl N ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG CUOKEUNG
QAUTAG YIa XPAON OTO ayyElakd cuoTNHA.

MeTd TnVv TomoB£tnon ¢ evdompdobeong, evaAAKTIKEG péBodot Beparneiag,
OMWw¢ xnueloBepameia kat aktivoBoinon evoéxetal va av€rnoouv Tov Kivouvo
a) HeTavaoTeuong Tng evdompdoBeong Adyw cuppikvwang Tou Gykou, B)
S1aBpwong Tou 1oTov and Tnv evdompoobeon r)/Kal y) alpoppayiag tou
BAevvoydvou.

MPO®YAAZEIZ

O XeIPIoUAE TOU TIPOIOVTOG ATTAITEL AKTIVOOKOTIIKO €AeyX0 UPNAG avdluong.
H evdompooBeon dev €xel oxeS1a0TEL yia TNV avaoToAr TNG gioppuong
oykou. O 10Td¢ givat Suvatov va avantuxBei HEow Twv evEoTPooOécewy.
DpovTioTe va unv apaipedei Katd AdBog n ao@Alela PéXPL TNV TENIKN
ameAevBépwon Tng evéompooBeonc.

Exnto€Te TV evéompdoBeon mavw amd évav UTEPAKAUTTTO CUPUATIVO
odnyo.

H emavatomoB£tnon Tng CUOKELNG META TV ameAeuBépwon Sev gival Suvath
emeldn o Kabetrpag eloaywyéa Sev givat Suvatod va emavanpowdnOei mavw
amnd tnv evdompdobean HOAIG apyioel n ameheuBépwon.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTdV €xel oxedlaoTei yia pia pdvo xprion.
Mpoomndabeieg emavene€epyaaiag, EMavanooTeipwong ry/Kat

£mavaypnolpomnoinong evoéxetal va o8nyrnoouv o€ acToyia Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC fi/Kal O€ pHeTadoon vooou.
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+  Mnv emielpeite TNV agaipeon tng evéompdobeong and to cuoTnua
£loaywyéa Tptv amoéd tn Xprion.

+ Mnv emixelpeite TNV WONon TG AaPRG Hakpld amd Tov oppard Kata
S1apkela Tng ameAevBépwong.

+ Mnv MEPIOTPEPETE OTIOIOSATIOTE TUAKA TOU CUOTAHATOG KATA TN SIAPKELA
™G anmeAevBépwong.

+ Mnv ekBéteTe TO OUOTNUA TOTTOBETNONG OE OPYAVIKOUG SIANUTE
(T1.X. aAKOOAN).

+ Mn xpnolpomolgite cuoTrhpaTa £yXuong UTTO TTiECN HE TO CUOTNHA
TomoBétnong.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

AvvnTIKA avemBUUNTa cUPBAEVTA TTOU EVOEXETAL VO EPPAVIOTOUV: OANEPYIKH
avtidpaon og oKlaypa@IKd PECO 1 GAPHAKO « AANEPYIKN avTidpacn oTn VITivoAn
« e€€Akwan xoAn&oxoU MOPOU « Slappor| XOAG « XOAwUA « KApSIakn appubpia

1) avakoTr « Xohayyelitida « xohokuoTitida « xohoataon « Bdvatog (amd dAoug
Adyoug mépa amo T QUOIONOYIKN EEENIEN TNG VOOOU) « TTUPETOG « AIOBWPAKAG

* AlpATWHA « alpoppayia « Aoipwén/andotnua oto onpeio mpooméAaong
PAEYHOVI * NITATIKO AmOOTNHA » VAUTIO/EUETOG » amdPPagn TOU TAYKPEATIKOU
6oL « TOVOC/Suoopia « mayKpeaTiTida « SIATPNON * TIEPITOVITIOA * TTAEUPITIKEG
OUNOVYEG « TAELPITISA « TTVEUPIOVID * TTVEUHOBWPAKAG « UTTOTPOTIALWV
AMOPPAKTIKOG (KTEPOG » KATAOTOAN 1} TAUON TNG avamvong « oryn « Bpavon
evdompdobeang « peTavaoTteuon Tng evéompdoBeong « eapalpévn Tomobétnon
™G evdompoobeong « amé@pagn Tng veompdoBeonc « TPAUHATIOUAS TNG
XOoAN@Opou 080U i Tou SweKASAKTUAOU « UTTEPBOAIKY) avArTuén dykou «
Sl00mopd GYKOU + AyYEIAKOG TPAUUATIONOC (CupmepAapBavopévng Tng uAaiag
1 NMatikic eAéBag i aptnpiag).

ZYZTAZEIZ MOY AOOPOYN TO MPOION

H tomoBétnon autr¢ g evdompdoBeong XoAn@Opwv amaitei MponyHEVES
IKavOTNTEG o€ emepPatiké Sladikaoieg ota XoAnedpa. Ot akdAouBEe¢ odnyieg
TIAPEXOLV TEXVIKN KaBoSrynaon, ald Sev katapyolv TV avaykn emionung
eKMaideuong oTn Xprion TNG CUOKEUG.

EmAoyn cuppdtivou odnyou

JuvioTdTal N XPrion cupHATIVOU 08nyouU emmAéov UTOOTHPIENG.
+ 0,018 inch (0,46 mm) yia tv evéompdcoBeon 518 Zilver
+ 0,035 inch (0,89 mm) yia tv evéompdoBeon 635 Zilver

EmAoyn tng evdonpocOeong

METPNOTE TO MAKOG TNG OTEVWONG-0TOXOU, £TOL WOTE VA TIPOOSIOPI{CETE TO UKOG
™¢ evdompodoBeong mou amaiteital.

ApnoTe va KahugBei n meploxr} £yyUE Kal TIEPIPEPIKA TOU OYKOU HE TNV
evdompdoBEeaDN, £TOL WOTE VO IPOOTATEVETAL ATTO TUXOV TTAPEUBOAN amd
TEPAITEPW EIOPPUON GYKOU.

49



MetprioTe TN S1ANETPO TOU AUAOU ava@opag (Eyyug Kat TTEPIPEPIKA TNG
OTéVWaonG) Kat avatpé€te otov mivaka emAoyn¢ peyéboug evéonpdodeong
MAPAKATW.

Inpeiwon: Agv gival StaBéoipa 6Aa Ta peyéOn MPoiovTwV o€ OAEC TIG
ayopéEq.

Nivakag emAoyng peyéBoug evéonpocBeang

6 Fr (2,0 mm)

Z0oTnpa tomoBétnong 40 cm

Mnkog evéompdoBeong

20 30 40 60 70 80
(mm)

10 X X X

12 X X X

E€wtepikny Stapetpog
evbonpdobeonc (mm)

14 X X X

OAHFIEZ XPHEHZ

To mPOI6V auTo MPoopileTal yia XPrion armo 1aTPOUG EKMAISEUUEVOUG

KOl TIEMEIPAPEVOUG OE S1AYVWOTIKEG Kal EMEUPATIKEC TEXVIKEG. MpEmel va
XPNOIUOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV TOTTOBETNON KABETpwVY SladepuIkig
SINMATIKAG TOPOXETEVONG TWV XOANPOPWV Kal LETOANKWY EVEOTIPOOBEcEWV.

. NMpoaodiopioTe 10 owotd péyebog evdompdoBeong peTd amd TARPN
SlayvwoTikn aglohoynon. H ameheubépwon tng evdompdobeong mpémel va
EKTENEITAL UTTG OKTIVOOKOTIIKO €AEYXO.

. Eloayayete Tov ouppdtivo odnyd emmiéov umootripiéng [0,018 inch
(0,46 mm) yia tTnv evéonpdobeon 518 Zilver rj 0,035 inch (0,89 mm) yia Thv
evdompdoBeon 635 Zilver] péow Tou Kabetpa mpdoBaong, Slapéoou Tou
TIEPIPEPIKOV TUAMATOC TNG PAAPNG-0TOKOUL.

. ATTOGUPETE TOV KABETPA TTPOOTIEAAONG, APvVOVTaG TOV CUPHATIVO 08NnYO 0Tn

0éon tou.

Xpnoipomojote T oUptyya Tou 1 mL mou cupmephapBdvetal otnv

E0WTEPIKI) CUOKELATIA Yo TNV EKTTAUON TOU KABETHPA El0aywyéa Pe

PUOLONOYIKO 0pO péow TNG BUPAg EKMALoNG TTAELPIKOU Bpayiova.

. XpNOIHOTOIROTE TN cUPLyya Tou 1 mL yla va eKAUVETE ToV AUAS GUPHATIVOU

08nyoU P& GUOIONOYIKO 0PO HECW TOU OPPANOU.

Me Xprion aKTIVOOKOTTIKNG TEIKOVIONG, EI0AYAYETE TOV KABETAPA El0aywYEQ

TMAVW amé ToV GUPHATIVO 08nyd. TomoBETOTE ToV KABETAPA £TOL WOTE

0 TIEPIPEPIKAG KAl O EYYUG OKTIVOOKIEPOG SEIKTNG 0TV evéompooBeon

N

w

ol

w

o
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(i) va givat otnv emBupnTr B€on. H evbompooBeon eival Twpa £Toiun yla

amelevBépwon. (Eik. 1)

E. 1

/b
ot

AmnelevOépwon tng evéonpocBeong

1. Mptv amo v ameAeubEpwon, ivat oNUAVTIKO va EUBEIACETE TO £YyUG TURUA
Tou KaBeTrpa elcaywyéa 660 To SuvaTd TIEPICOATEPO Kal va SIATNPAOETE TN
\aPn og otaBepny Béon.

2. H ékmtuén tng evdompdoBeong mPEMel va eKTENEITAL UTTO OKTIVOOKOTTIKO
€Neyxo.

Eik. 2
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3. Kpatrote 01aBepd Tov oppad (b) otn peTaANki kavoula (g). Mptv amd
NV aneAeuBépwaon TG evEompoabeon(, apaIPECTE TNV KOKKIVN ACPAAEL
(c). (Ewk. 2). KpatrjoTe 10 dKpo Tou oppalov akivnto. H evdompoobeon
amelevBepwvetal KaBwe ENKeTe Tn Aafr (@) TPog Tov opealo (b).

(EtK. 3 Kau 4)

0 kafetripag eicaywyéa Sev givar Suvatd va emavanpowdnOei mavw and
Vv evéonpdoOeon katd tn Sidpkeia Tng ameAevOipwong.

Ew.3

E. 4
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4. H evéompdoBeon éxel ameheuBepwBei minpwe dtav n Aapn (a) Bdcel otov

OuPalo (b) (Ek. 5).

Ew.5

2235

S

ST

=3

SN

=2

A

=33
SS.

~

/Zs

5. EkTeNéoTe TENIKO XohayyEIOypappa, £TOL WOTE va eMPBEBAWOETE TN OWOTH
TOTOBETNON TNG CUCKEUNG.
IHMEIQZH: O1 evéompocBéoeic mou yepupwvouv tn OnAn Ba mpémet
va eKTeivovTal mEPiTou 5 mm mépa ano Tn OnAr Kat evtog Tou
SwdekadaktVAou petda Tnv anelevOipwon.
6. AQaIp£0TE TO OUOTNUA TOMOBETNONG.
IHMEIQZH: EGv ouvavTtiioeTe avtioTaon Katd tn Stapkeia tng
anméoupong TOU CUGTHHATOG TOMOBETNONG, EMavanpowdioTe To
£§wTEPIKO OnKapt oTn B£0n TOou PO TN anmeAevBépwong. AMOCUPETE TO

oUoTNHA WG EVidia povada.
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N

Metd tnv TomoBétnon ¢ evdompooBeong, pmopei va tomoBetnOei
£V0G TTPOOWPIVOG EEWTEPIKOG KABETHPAG TTAPOXETELONG TIAVW OTTO TOV
TIPOTOMOBETNUEVO CUPHATIVO 08NYOS. AUTO TTapéxel TpooRacn otnv
evdompdobeon eav xpelaletal emmiéov Bepareia.

TomoBétnon moAAanmAwv evéonpocBécewv

Eav anmaiteital tomoBétnon meploodtepwy and pia evdompoobécewy o évav
aoBevn yia tnv KdAun Tou prikoug TG BAARNG, mpémet va Aapdvovtat umoyn
0l OKOAOUBEC CUOTACEIC:

« Xe oxéon pe tn B€on g BAAPNG, n evdompoabeon Ba mpémel va Tomobeteital
TIPWTA OTNV TIEPIPEPIKI TTEPLOXN TNG OTEVWONG, akohouBoUUEVN ammé TIG
£yyUu¢ B£0elg (SnA. pia Seutepn evSompdoBeon Ba mpémel va tomobeteital
£yyUG TTPOG TNV VOOTPOOBEON TTOL TOTTOOETHONKE TTPONYOUUEVWG).

+ Orevdonpoobioelg mou TormobeTouvTal o€ O€lpd Ba Pémel va
EMKANUTITOVTAL ENAPPWGE, ETOL WOTE VA EMTPEMETAL N TARPNG KAANUYN TNG
BAABNG.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTeEPWHEVO LE 0€PLo 0&EiSI0 TOu alBuleviou og ATOKOANOUUEVES
ouoKevaoiec. Mpoopiletal yia pia xprion. ZTeipo, epdoov n cuokevacia Sev €xel
avolyTei kat Sev €xel umooTei {npd. Mn XpnOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV UTIAPXEL
ap@iBoAia yia tn oTelpdTNTA Tou. DUNACOETE O€ OKOTEIVO, NP0 Kal §pooepd
XWPO. ATTOPEVYETE TNV TAPATETAPEVN €KOEON 0TO PwC. Katd tTnv agaipeon amd
™ ouoKevaoia, EMOEWPHOTE To TPOIOV yia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel uMOOTEL
(npé.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAQOPEZ

AuTéG o1 08nyieg xpriong Baocifovtal oTnv umelpia amo 1Tpoug r/kat
Snuoatevpévn BiBAoypagia Toug. AleuBuvOeite GTOV TOTIIKO 0AG AVTITPOOWTTO
mwAnogwv TnG Cook yla mMAnpogopieg oxeTikd pe Tn Stabéoiun BiAloypapia.
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STENTS BILIARES ZILVER® 518™Y 635™

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

No reesterilizar.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

o
o
©

Mango
Conector
Seguro
Catéter introductor
Punta del introductor
Orificio de lavado del brazo lateral
Canula metalica
. Marcador radiopaco del sistema de implantacién (sélo en el sistema de
implantacién 518)
. Marcador radiopaco del sistema de implantacion
Marcadores radiopacos de oro del stent

Tempange

bl
)

Los stents biliares Zilver 518 y 635 son stents autoexpandibles de nitinol.

Son tubos flexibles ranurados que, tras su despliegue, aportan resistencia y
flexibilidad al conducto biliar. Una vez desplegados, los stents ejercen una
potente fuerza radial hacia fuera sobre la luz interior del conducto, lo que
permite que éste recupere la permeabilidad en la parte en que se ha colocado
el dispositivo.

El stent biliar Zilver 518 esta precargado en un catéter de implantacién de 5,0 Fr
(1,67 mm), y el stent biliar Zilver 635, en un catéter de implantacién de 6,0 Fr
(2,0 mm). El despliegue del stent se controla retrayendo el mango mientras se
mantiene inmdvil la cdnula metalica.

Nota: No todos los productos mencionados en estas instrucciones de uso
estan disponibles en todas las regiones.
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USO PREVISTO
Los stents biliares Zilver 518 y 635 estan disefiados para la paliacion de
neoplasias malignas del arbol biliar.

CONDICIONES DE LA MRI

Este simbolo significa que el dispositivo es «<MR conditional»
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI).
Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent biliar Zilver es «<MR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI). El stent puede
someterse a MRl de manera segura en las siguientes condiciones:

+ Campo magnético estatico de 3 teslas o menos
« Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm o menos

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés)
de cuerpo entero de 1,5 W/kg (en el caso de un solo stenta 1,5 teslas) y
3 W/kg (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents solapados
a 1,5y 3 teslas) durante 20 minutos de MRI (en el caso de un solo stent a
1,5 teslas) y 15 minutos de MRI (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un
par de stents solapados a 1,5y 3 teslas), respectivamente.

En pruebas no clinicas, el stent biliar Zilver produjo aumentos de temperatura
maximos de 0,1, 3,8,0,8y 0,1 °C (en el caso de un solo stent a 1,5 teslas, de un par
de stents solapados a 1,5 teslas, de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents
solapados a 3 teslas, respectivamente) con promedios de indice de absorcién
especifica (SAR) de cuerpo entero de 1,5 W/kg (en el caso de un solo stent a

1,5 teslas) y 3W/kg (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents
solapados a 1,5y 3 teslas) durante 20 minutos de MRI (en el caso de un solo stent a
1,5 teslas) y durante 15 minutos de MRI (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de
un par de stents solapados a 1,5y 3 teslas) en un escaner de MRI General Electric
de 1,5 teslas y 64 MHz, y un escaner de MRI Excite General Electric de 3 teslas.

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés
estad exactamente en la misma zona que el stent biliar Zilver o relativamente
cerca de la posicion de éste. Por lo tanto, puede que sea necesario optimizar
los parametros de imagenes MRI por la presencia de este implante metélico. Se
desconoce el efecto de calentamiento producido por la presencia de stents con
filamentos fracturados en un entorno de MRI.

CONTRAINDICACIONES
« Obstrucciones biliares totales y estenosis posoperatorias que no puedan
dilatarse para permitir el paso del catéter introductor.

«+ Colocacién de stents en conductos perforados donde puedan exacerbar las
fugas del conducto.

+ Pacientes con trastornos hemorragicos.
+ Ascitis importante.
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ADVERTENCIAS

.

Este stent no esta concebido para extraerse. Si se intenta extraer el stent
una vez colocado, pueden producirse dafos en la mucosa adyacente. Este
stent se considera un implante permanente.

Este dispositivo no estd disefado para desplegarse a través de la pared de
un stent metalico previamente colocado o existente. Si se hace esto, puede
ser dificil o imposible extraer el introductor.

Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas al nitinol.
Se desconocen la seguridad y la eficacia del uso de este dispositivo en el
sistema vascular.

Tras la colocacién del stent, otros métodos de tratamiento, como la
quimioterapia y la radioterapia, podrian aumentar el riesgo de: a) migracion
del stent debido a la reduccién del tamafio del tumor, b) erosién del tejido
debida al stent, o ¢) hemorragia de la mucosa.

PRECAUCIONES

La manipulacion del producto requiere el uso de control fluoroscépico de
alta resolucion.

El stent no esta disefiado para inhibir el crecimiento tumoral hacia el interior.
Es posible que crezca tejido a través de los stents.

Compruebe que el seguro no se quite de forma inadvertida hasta la
liberacién final del stent.

Despliegue el stent sobre una guia extrarrigida o ultrarrigida.

La posicion del dispositivo no puede cambiarse después del despliegue, ya
que el catéter introductor no puede volverse a avanzar sobre el stent una
vez iniciado el despliegue.

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u
ocasionar la transmision de enfermedades.

No intente extraer el stent del sistema introductor antes de su uso.

No intente empujar el mango para separarlo del conector durante el
despliegue.

No gire ninguna parte del sistema durante el despliegue.

No exponga el sistema de implantacién a disolventes organicos (p. ej.,
alcohol).

No utilice sistemas mecénicos de inyeccion con el sistema de implantacion.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Reacciones adversas posibles que pueden producirse: reaccién alérgica

al contraste o a la medicacion - reaccion alérgica al nitinol « ulceracion del
conducto biliar « fugas de bilis « biloma « arritmia o parada cardiacas  colangitis
colecistitis « colestasis - muerte (aparte de las debidas a la evolucién normal de la
enfermedad) - fiebre - hemotérax - hematoma « hemorragia «
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infeccion/absceso en el lugar de acceso « inflamacién « absceso hepético «
néauseas/vomitos « obstruccién del conducto pancredtico - dolor/molestias
pancreatitis - perforacion « peritonitis « derrame pleural « pleuritis - neumonia «
neumotorax - ictericia obstructiva recurrente - depresién o parada respiratorias
- sepsis « fractura del stent - migracion del stent « colocacién incorrecta del
stent - oclusion del stent - traumatismos en el conducto biliar o en el duodeno «
hiperplasia tumoral « diseminacion tumoral « lesion vascular (incluida la arteria
o vena porta o hepatica).

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

La colocacién de este stent biliar requiere habilidades avanzadas en
procedimientos biliares intervencionistas. Las siguientes instrucciones ofrecen
consejos técnicos, pero no sustituyen a la capacitacion formal en el uso del
dispositivo.

Seleccion de la guia

Se recomienda utilizar una guia de soporte adicional.
- De 0,018 inch (0,46 mm) para el Zilver 518
« De 0,035 inch (0,89 mm) para el Zilver 635

Seleccion del stent apropiado

Mida la longitud de la estenosis que se quiera tratar para determinar la longitud
requerida del stent.

Deje que las areas proximal y distal respecto al tumor queden cubiertas con el
stent para evitar interferencias debidas a crecimiento tumoral adicional hacia el
interior.

Mida el diametro de referencia de la luz (proximal y distal a la estenosis) y
consulte la tabla de seleccion del tamaiio del stent incluida a continuacion.
Nota: No todos los tamaiios de los productos estan disponibles en todos
los mercados.
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Tabla de seleccion del tamano del stent

6 Fr (2,0 mm)
Sistema de implantacion de 40 cm
Longitud del stent (mm) 20 30 40 60 70 80

— 6 X X X
[
©
5 = 8 X X X
[
<2 E 9 X X X
v o
28 10 X X X
oG
:g 12 X X X
a

14 X X X

INSTRUCCIONES DE USO

Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse las
técnicas habituales de colocacion de catéteres percutdaneos de drenaje biliar
transhepatico y de stents metalicos.

g

[© I N )

o

. Determine el tamaio adecuado del stent después de una evaluacién

diagndstica completa. El despliegue del stent debe realizarse utilizando
control fluoroscépico.

Introduzca la guia de soporte adicional (de 0,018 inch [0,46 mm] para el
Zilver 518 o de 0,035 inch [0,89 mm] para el Zilver 635) a través del catéter de
acceso a lo largo del segmento distal de la lesion que se quiera tratar.

. Retire el catéter de acceso y deje la guia en posicion.

Utilice la jeringa de 1 mL incluida en el envase interior para lavar el catéter
introductor con solucién salina a través del orificio de lavado del brazo lateral.

. Utilice la jeringa de 1 mL para lavar la luz de la guia con solucion salina a

través del conector.

Utilizando visualizacién fluoroscopica, introduzca el catéter introductor sobre
la guia. Coloque el catéter de forma que los marcadores radiopacos distales

y proximales del stent (i) queden en la posicién deseada. Ahora, el stent esta
preparado para el despliegue. (Fig. 1)

59




Fig. 1

/b
et

Despliegue del stent

1. Antes del despliegue, es importante enderezar todo lo posible la parte
proximal del catéter introductor y mantener el mango en una posicion
estable.

2. La expansion del stent debe realizarse utilizando control radioscépico.

Fig.2

w

Sostenga el conector (b) de forma que quede estable sobre la canula

metalica (g). Antes de desplegar el stent, retire el seguro rojo (c). (Fig. 2)
Sostenga el extremo del conector de forma que quede inmdvil. El stent se
desplegara al tirar del mango (a) hacia el conector (b). (Figs. 3 y 4)

El catéter introductor no puede volverse a avanzar sobre el stent durante
el despliegue.
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4. El stent estara totalmente desplegado cuando el mango (a) llegue al
conector (b) (Fig. 5).

Fig.5

5. Haga una colangiografia final para asegurarse de que el dispositivo esté
colocado correctamente.
NOTA: Tras el despliegue, los stents que formen un puente sobre la papila
deben extenderse unos 5 mm mas alla de ésta, hasta el interior del
duodeno.

6. Extraiga el sistema de implantacion.
NOTA: Si se encuentra resistencia durante la retirada del sistema de
implantacion, vuelva a avanzar la vaina exterior hasta su posicion previa
al despliegue. Retire conjuntamente el sistema.

7. Tras la colocacion del stent, puede colocarse un catéter de drenaje externo
temporal sobre la guia colocada previamente. Esto permitira el acceso al stent
si son necesarios tratamientos adicionales.
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Colocacion de varios stents

Si se requiere la colocacion de més de un stent en un paciente para cubrir
toda la longitud de la lesion, deben tenerse en cuenta las siguientes
recomendaciones:

+ Enrelacion con el lugar de la lesion, en primer lugar debe colocarse un
stent en el rea distal del estrechamiento, y luego en los lugares proximales
(esto es, el segundo stent debe colocarse proximal respecto al colocado con
anterioridad).

+ Los stents colocados en tandem deben solaparse ligeramente para que
cubran por completo la lesion.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de
apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafno. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. AlImacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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EESTI

BILIAARSED STENDID ZILVER® 518™ JA 635™

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet
miiiia ainult arstil (v6i nouetekohase litsentsiga meditsiinitootajal) voi
tema korraldusel.

Mitte uuesti steriliseerida.

SEADME KIRJELDUS

b i a ‘ e

|
| | [
9 (D hi2)

Kaepide
Muhv
Kaitselukk
Sisestamiskateeter
Sisestamisvahendi ots
Kiilgmine loputusport
Metallkantidl
. Kiirgusele labipaistmatu téhis paigaldusstisteemil (liksnes stendi 518
paigaldussiisteemil)
. Kiirgusele labipaistmatu téhis paigaldussiisteemil
Kuldsed kiirgusele labipaistmatud téhised stendil

Tempange

bl
)

Biliaarsed stendid Zilver 518 ja 635 on iselaienevad nitinoolist valmistatud
stendid. Need on painduvad piludega torud, mille paigaldamine muudab
sapitee tugevamaks ja paindlikumaks. Stendid avaldavad pérast paigaldamist
sapitee sisemisele valendikule véljastpoolt tugevat radiaaljoudu, hoides stendi
ettendhtud osa avatuna.

Biliaarne stent Zilver 518 on eelnevalt laaditud 5,0 Fr (1,67 mm)
sisestamiskateetrisse ja biliaarne stent Zilver 635 on eelnevalt laaditud 6,0 Fr
(2,0 mm) sisestamiskateetrisse. Stendi paigaldamist juhitakse kdepideme
tagasitdmbamisega, hoides metallkanuili paigal.

dad.

Mérkus. Koigis piirl les ei pruugi saadaval olla kéik selles
kasutusjuhendis loetletud tooted.
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KAVANDATUD KASUTUS
Biliaarsed stendid Zilver 518 ja 635 on ette ndhtud pahaloomuliste neoplasmide
leevendamiseks sapiteedes.

SOBIVUS KASUTAMISEKS MRI-UURINGUS

m See mérk nditab, et seadet on testitud tingimustes lubatud

kasutada MRI uuringus.
Mittekliiniliste uuringutega on téestatud, et biliaarset stenti Zilver on testitud
tingimustes lubatud kasutada MRI-uuringus. Seda saab skaneerida ohutult
jargmistel tingimustel:

+ Staatiline magnetvali 3 T vo6i vdhem

+ Ruumiline gradientvéli 720 gaussi/cm vdi véhem

+ Kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 20-minutilise (1,5 T Gihe stendi
korral) ja 15-minutilise skaneerimise jooksul (3T tihe stendija1,5Tja3T
llekattega stentide paari korral) vastavalt 1,5 W/kg (1,5 T Gihe stendi korral) ja
3W/kg (3T tihe stendija 1,5T ja 3T Ulekattega stentide paari korral).

Mittekliinilises uuringus kutsus biliaarne stent Zilver esile temperatuuri téusu
maksimaalselt 0,1, 3,8, 0,8 ja 0,1 °C vorra (vastavalt 1,5T the stendi, 1,5T
Ulekattega stentide paari, 3 T Gihe stendi ja 3T lilekattega stentide paari korral),
kui kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 20-minutilise (1,5T the

stendi korral) ja 15-minutilise skaneerimise jooksul (3T Ghe stendija1,5Tja3T
llekattega stentide paari korral) oli vastavalt 1,5 W/kg (1,5 T Gihe stendi korral)
ja3W/kg (3T tihe stendi ning 1,5T ja 3T tilekattega stentide paari korral) MRI
uuringus General Electric 1,5 T/64 MHz MRI-skanneriga ja General Electricu MRI-
skanneriga Excite 3 T.

MRI-kujutise kvaliteet vaib halveneda, kui uuritav piirkond on biliaarse stendi
Zilver piirkond voi sellele suhteliselt lahedal. Seeparast voib osutuda vajalikuks
optimeerida MRI-kujutise parameetreid selle metallimplantaadi suhtes.
Kuumuse toime murdunud vardaga stentidele MRI-keskkonnas ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED
+ Sapiteede téielikud ummistused ja operatsioonijargsed ahendid, mida ei saa
laiendada, et sisestuskateetril oleks vdimalik seda labida.

+ Mulgustunud sapitee stentimine, kui stendi paigaldamine vaib sapitee leket
stivendada.

+ Veritsemishdiretega patsiendid.
« Raskekujuline astsiit.
HOIATUSED
+ See stent pole méeldud eemaldamiseks. Stendi eemaldamise katsed

parast selle paigaldamist voivad kahjustada Gimbritsevat limaskesta. Seda
stenti loetakse pusiimplantaadiks.
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+ Antud seade ei ole ette ndhtud paigaldamiseks Idbi eelnevalt paigaldatud
voi olemasoleva metallstendi seina. See vdib sisestamisvahendi eemaldamist
raskendada vdi selle véimatuks muuta.

+ Arvesse tuleb votta nitinoolile allergiliste reaktsioonide tekkimise voimalust.

+ Antud seadme ohutus ja efektiivsus veresoonkonnas kasutamisel on kindlaks
maddramata.

+ Pérast stendi paigaldamist vdivad tdiendavad ravimeetodid, nagu nditeks
kemoteraapia ja kiiritusravi, suurendada riski: a) stendi kohalt liikumiseks
seoses kasvaja kahanemisega, b) stendi poolt koe erosiooniks, ja/véi
) limaskesta veritsuseks.

ETTEVAATUSABINOUD
- Tootega manipuleerimiseks on vaja kasutada suure resolutsiooniga
fluoroskoopilist vaatlust.

«+ Stent ei ole ette ndhtud kasvaja sissekasvamise parssimiseks. Kude véib
kasvada labi stentide.

+ Veenduge, et kaitselukku enne stendi I16plikku vabastamist kogemata ei
eemaldataks.

- Paigaldage stent eriti jdiga voi Ulijaiga juhtetraadi abil.

» Seadme asendit ei ole pdrast paigaldamist voimalik muuta, sest parast
paigaldamise alustamist ei saa sisestamiskateetrit stendi kohal enam edasi
viia.

+ See seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Seadme
taastootlemise, -steriliseerimise ja/vi -kasutamise katsed voivad pdhjustada
seadme torke ja/voi haiguse edasikandumise.

- Arge puilidke stenti enne kasutamist sisestamissiisteemist eemaldada.
« Arge putidke paigaldamise ajal kiepidet muhvist eemale liikata.
« Arge podrake paigaldamise ajal tihtki siisteemi osa.

« Valtige paigaldusstisteemi kokkupuudet orgaaniliste lahustitega
(nt alkoholiga).

. Arge kasutage koos paigaldussiisteemiga elektrilisi injektsioonisiisteeme.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Véimalikud kérvaltoimed, mis voivad tekkida: allergiline reaktsioon kontrastaine
voi ravimi suhtes - allergiline reaktsioon nitinoolile « sapijuha haavandumine

« sapileke « biloom - sidame artitmia voi seiskumine « kolangiit « koletsustiit «
kolestaas « surm (muul pdhjusel kui haiguse normaalse progresseerumise téttu)
« palavik - hemotooraks « hematoom « hemorraagia - infektsiooni/abstsessi teke
juurdepédsukohal - pdletik - maksa abstsess -« iiveldus/oksendamine « pankrease
juha obstruktsioon « valu/ebamugavustunne « pankreatiit - perforatsioon «
peritoniit « pleuraefusioon « pleuriit - pneumoonia « pneumotooraks « korduv
obstruktiivne ikterus « hingamisdepressioon voi seiskumine « sepsis « stendi
murd « stendi kohalt liikumine « stendi valesti paigutamine « stendi oklusioon
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« sapijuha voi kaksteistsdrmiksoole trauma « kasvaja tlekasv « kasvaja levik «
vaskulaarne vigastus (sh portaal- voéi maksaveeni véi arteri).

SOOVITUSED TOOTE KASUTAMISEKS

Selle biliaarse stendi paigaldamiseks vajatakse pohjalikke
interventsiooniprotseduuride alaseid oskusi. Allpool on esitatud tehnilised
juhised, kuid need ei asenda ametlikku valjadpet seadme kasutamiseks.

Juhtetraadi valimine
Soovitatav on kasutada eriti toetavat juhtetraati.

+ 0,018 inch (0,46 mm) stendile Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) stendile Zilver 635
Stendi valik
Stendi vajaliku pikkuse maaramiseks mootke ravitava ahendi pikkus.

Katke stendiga ka kasvaja proksimaalne ja distaalne piirkond, et kaitsta seda
kasvaja edasise sissekasvamise eest.

Méootke kontrollvalendiku diameeter (ahendist proksimaalne ja distaalne)
ja kasutage allpool esitatud stendi suuruse valiku tabelit.

Mérkus. Koikidel turgudel ei pruugi olla saadaval kdik toote suurused.

Stendi suuruse valiku tabel

6 Fr (2,0 mm)
40 cm paigaldussiisteem

Stendi pikkus (mm) 20 30 40 60 70 80

= 6 X X X
1)

& 8 X X X
€

% € 9 X X X

;’_E S 10 X X X

g 12 X X X
&

14 X X X

KASUTUSJUHEND

Toode on ette ndhtud kasutamiseks diagnostika- ja interventsioonitehnikates
véljadppe saanud ja kogenud arstidele. Rakendada tuleb standardseid votteid
perkutaansete transhepaatiliste biliaarse drenaazi kateetrite ja metallstentide
paigaldamiseks.

1. Pérast taielikku diagnostilist hindamist maarake kindlaks stendi 6ige suurus.
Stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise vaatluse all.
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. Sisestage eriti toetav juhtetraat (0,018 inch [0,46 mm] stendile Zilver 518 voi
0,035 inch [0,89 mm] stendile Zilver 635) labi ligipddsukateetri kuni kahjustuse
distaalse segmendini.

. Eemaldage ligipaasukateeter, jattes juhtetraadi paigale.

Kasutage sisepakendis olevat 1 mL sistalt sisestuskateetri loputamiseks

fusioloogilise lahusega kilgmise loputuspordi kaudu.

. Loputage juhtetraadi valendikku muhvi kaudu 1 mL sistla abil fiisioloogilise

lahusega.

Fluoroskoobiga vaadeldes sisestage sisestuskateeter tle juhtetraadi.

Paigutage kateeter selliselt, et kiirgusele ldbipaistmatud distaalsed ja

proksimaalsed tahised (i) stendil oleksid soovitud asendis. Stent on nitd

paigaldamiseks valmis. (Joon. 1)

N/

> w

wv

o

Joon. 1

/%
o

Stendi paigaldamine
1. Enne paigaldamist on téhtis sisestuskateetri proksimaalne osa véimalikult
sirgestada ning hoida kaepidet stabiilses asendis.

2. Stendi laiendamine tuleb ldbi viia fluoroskoopilise kontrolli all.



Joon. 2

3. Hoidke metallkanuili (g) muhvi (b) kindlalt kdes. Enne stendi paigaldamist
eemaldage punane kaitselukk (c). (Joon. 2). Hoidke muhviga ots paigal. Stent
paigaldub kdepideme (a) muhvi (b) suunas tdmbamisel. (Joon. 3 ja 4)
Sisestuskateetrit ei tohi paigaldamise ajal uuesti stendi kohal edasi
liikata.
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4. Stent on téielikult paigaldatud, kui kdepide (a) jouab muhvini (b) (Joon. 5).

N/

Joon.5
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5. Teostage 16plik kolangiogramm, et veenduda seadme diges asendis.
MARKUS. Nisa iiletav stent peab ulatuma pérast paigaldamist ligikaudu
5 mm vorra lile nédsa ja kaksteistsérmiksoolde.

6. Eemaldage paigaldusststeem.
MARKUS. Kui paigaldussiisteemi viljavétmisel tekib takistus, suruge
véalimine hiilss edasi selle paigald | asendisse. Tommake
siisteem iihes tiikis vilja.

7. Pérast stendi paigaldamist voib Ule eelnevalt paigaldatud juhtetraadi
paigaldada ajutise vélimise dreenimiskateetri. See véimaldab tdiendava ravi

vajaduse korral ligipadsu stendile.

71



Mitme stendi paigaldamine
Kui patsiendile on vaja paigaldada kahjustuse pikkuse katmiseks mitu stenti,
tuleb jérgida jargmisi soovitusi:
« Esmalt tuleb stentida kahjustuse koha suhtes distaalne ahend ning seejérel
proksimaalsed ahendid (st teine stent tuleb paigutada eelnevalt paigutatud
stendi suhtes proksimaalselt).

- Paarina paigaldatavad stendid peavad olema kerge Ulekattega, et kahjustus
oleks taielikult kaetud.

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendeis, gaasilise etlileenoksiidiga steriliseeritult.
Ette ndhtud Gihekordseks kasutuseks. Steriilne avamata ja kahjustamata pakendi
korral. Arge kasutage toodet, kui kahtlete selle steriilsuses. Hoidke pimedas,
kuivas ja jahedas kohas. Viltige pikaajalist valguse kdes hoidmist. Pérast
pakendist valjavétmist kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

VIITED

Kdesolevad kasutusjuhised péhinevad arstide kogemusel ja/véi nende poolt
avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva kirjanduse kohta kiisige oma kohalikult
Cooki mutigiesindajalt.
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FRANCAIS

ENDOPROTHESE BILIAIRE ZILVER® 518™ ET 635™

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé
a exercer) ou sur ordonnance médicale.

Ne pas restériliser.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

o
o
©

Poignée
Embase
Bouton de sécurité
Cathéter d'introduction
Extrémité d'introduction
Orifice de rincage du raccord latéral
Canule métallique
. Marqueur radio-opaque sur le systéme de largage (uniquement pour le
systeme 518)
. Marqueur radio-opaque sur le systéme de largage
Marqueurs radio-opaques en or sur I'endoprothése

Tempange

bl
)

Les endoprotheéses biliaires Zilver 518 et 635 sont des dispositifs auto-
expansibles en nitinol. Ce sont des tubes flexibles dotés de fentes, qui renforcent
et assouplissent le canal biliaire une fois déployés. Apreés le déploiement, les
endoprotheéses appliquent une force radiale latérale puissante sur la lumiere
interne du canal, assurant la perméabilité dans la région prothésée.

L'endoprothése biliaire Zilver 518 est préchargée dans un cathéter de largage
de 5,0 Fr (1,67 mm), et I'endoprothése biliaire Zilver 635 est préchargée dans
un cathéter de largage de 6,0 Fr (2,0 mm). Le déploiement de I'endoprothese
est controlé par le rengainage de la poignée tout en maintenant la canule
métallique immobile.

Remarque : Certains produits mentionnés dans ce mode d’emploi ne sont
pas disponibles dans certains pays.
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UTILISATION PREVUE
L'utilisation des endoprothéses biliaires Zilver 518 et 635 est indiquée a titre
palliatif pour le traitement de tumeurs malignes des voies biliaires.

COMPATIBILITE AVEC L'IRM

Ce symbole indique que le dispositif est compatible avec I'IRM
sous certaines conditions.
Des tests non cliniques ont démontré que I'endoprothese biliaire Zilver est
compatible avec I'lRM sous certaines conditions. Une IRM est possible sans
danger dans les conditions suivantes :

» Champ magnétique statique de 3 teslas maximum
« Champ de gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum

+Un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de
1,5 W/kg (pour une seule endoprothése a 1,5 tesla) et 3 W/kg (pour une
seule endoprotheése a 3 teslas et deux endoprothéses se chevauchant a
1,5 et 3 teslas) pendant 20 minutes (pour une seule endoprothése a 1,5 tesla)
et 15 minutes de scan (pour une seule endoprothése a 3 teslas et deux
endoprotheses se chevauchant a 1,5 et 3 teslas).

Au cours de tests non cliniques, I'endoprothése biliaire Zilver a produit des
élévations de température maximum de 0,1, 3,8, 0,8 et 0,1 °C (pour une seule
endoprotheése a 1,5 tesla, deux endoprothéses se chevauchant a 1,5 tesla, une
seule endoprotheése a 3 teslas, et deux endoprotheéses se chevauchant a 3 teslas,
respectivement) a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps
entier de 1,5 W/kg (pour une seule endoprothése a 1,5 tesla) et 3 W/kg (pour
une seule endoprothése a 3 teslas et deux endoprothéses se chevauchant

a 1,5 et 3 teslas) pendant 20 minutes (pour une seule endoprothése a

1,5 tesla) et pendant 15 minutes (pour une seule endoprothése a 3 tesla et
deux endoprotheéses se chevauchant a 1,5 et 3 teslas) de scan IRM dans un
scanner IRM General Electric de 1,5 tesla/64 MHz, et un scanner IRM Excite
General Electric de 3 teslas.

La qualité de I'lRM peut étre compromise si la zone d'intérét est exactement la
méme ou relativement proche de la position de I'endoprothése biliaire Zilver.
Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les parametres d’IRM pour compenser
la présence de cet implant métallique. Lintensité d’échauffement qu'une
endoprotheése présentant des mailles rompues produit en milieu IRM n'est pas
connue.

CONTRE-INDICATIONS
« Obstructions complétes et rétrécissements post-opératoires biliaires
ne pouvant pas étre dilatés pour permettre le passage du cathéter
d'introduction.

+ Pose d’endoprothése dans un canal perforé ol une fuite du canal serait
aggravée par sa pose.
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- Patients présentant des troubles de la coagulation.
+ Ascites graves.

AVERTISSEMENTS

- Lendoprothése n’est pas destinée a étre retirée. Une tentative de retrait de
I'endoprothése une fois qu'elle est en place peut endommager la muqueuse
environnante. Lendoprothése est considérée comme un implant permanent.

« Cedispositif n'est pas concu pour étre déployé a travers la paroi d'une
endoprothése métallique mise en place précédemment ou existante. Une
telle tentative peut aboutir a des difficultés ou a I'impossibilité de retirer
I'introducteur.

+ Léventualité de réactions allergiques au nitinol est a envisager.

- Linnocuité et I'efficacité de ce dispositif n'ont pas été établies pour une
utilisation dans le systéme vasculaire.

+ Apreés la mise en place de I'endoprothése, d’autres méthodes de traitement
du type chimiothérapie et radiothérapie peuvent augmenter le risque de :
a) migration de I'endoprothese en raison de la réduction de la tumeur,
b) érosion du tissu, et/ou c) saignements des muqueuses.

MISES EN GARDE
« Manipuler le produit sous controle radioscopique a haute résolution.

+ Lendoprothése n'a pas été concue pour inhiber I'encapsulation tumorale.
Le tissu peut croitre a travers I'endoprothese.

- S'assurer que le bouton de sécurité n'est pas retiré par inadvertance avant la
libération finale de I'endoprotheése.

« Déployer I'endoprothése sur un guide extra ou ultra rigide.

« Il n'est pas possible de repositionner ce dispositif aprés le déploiement,
car le cathéter d'introduction ne peut pas étre avancé a nouveau sur
I'endoprothése une fois que le déploiement a commencé.

« Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique. Toute tentative de
retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une
défaillance du dispositif et/ou causer la transmission d’une maladie.

+ Ne pas tenter de retirer I'endoprothése du systéme d'introduction avant son
utilisation.

+ Ne pas tenter de pousser la poignée en direction opposée a l'embase
pendant le déploiement.

- Ne faire pivoter aucune partie du systéme pendant le déploiement.

+ Ne pas exposer le systéme de largage a des solvants organiques (de l'alcool,
par exemple).

« Ne pas utiliser de systeme a injection automatique avec le systéme de
largage.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables susceptibles de se produire : réaction
allergique au produit de contraste ou a un médicament - réaction allergique

au nitinol « ulcération du canal cholédoque - fuite biliaire « bilome « arythmie
ou arrét cardiaque - cholangite - cholécystite « cholestase « déces (pour une
raison autre que I'évolution normale de la maladie) « fievre « hémothorax -
hématome « hémorragie « infection/formation d'un abcés au niveau du site
d’accés « inflammation « abcés du foie « nausées/vomissements « obstruction

du canal pancréatique - douleur/géne - pancréatite - perforation « péritonite «
épanchement pleural - pleurite « pneumonie « pneumothorax « ictére obstructif
récurrent - dépression ou arrét respiratoire « sepsie « rupture de I'endoprothése «
migration de I'endoprothese « mauvais placement de I'endoprothése «
occlusion de I'endoprotheése - traumatisme des voies biliaires ou du duodénum
- croissance excessive de la tumeur - ensemencement de la tumeur « Iésion
vasculaire (y compris la veine ou artére porte ou hépatique).

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

La mise en place de cette endoprothese biliaire requiert des compétences
avancées en matiere de procédures biliaires interventionnelles. Les instructions
suivantes offrent une orientation technique, mais ne remplacent pas une
formation officielle sur I'utilisation du dispositif.

Sélection du guide

Il est recommandé d'utiliser un guide pour extra-support.
+ 0,018 inch (0,46 mm) pour la Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) pour la Zilver 635

Sélection d’endoprothése

Mesurer la longueur du rétrécissement ciblé pour déterminer la longueur
d'endoprothése qui convient.

Faire en sorte que les zones en amont et en aval de la tumeur soient recouvertes
par I'endoprothése, pour les protéger contre l'interférence d’une encapsulation
tumorale.

Mesurer le diamétre de la lumiére de référence (en amont et en

aval du rétrécissement) et consulter le tableau de sélection de taille
d’endoprothése, ci-dessous.

Remarque : Certaines tailles de produit ne sont pas disponibles dans
certains pays.
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Tableau de sélection de taille d’endoprothése

6 Fr (2,0 mm)
Systéme de largage de 40 cm
__Longueurde 20 | 30 | 4 | e | 70 | 80
I'endoprothése (mm)
. 6 X X X
S E
v £ 8 X X X
9
UV n
% «% 9 X X X
go
= % 10 X X X
£Ee 12 X X X
ae
14 X X X

MODE D’'EMPLOI

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation
et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et interventionnelles.
Le médecin procédera selon des méthodes classiques applicables au
cathétérisme de drainage biliaire transhépatique percutané et a la pose
d'endoprothéses métalliques.

N

> w

wv

o

. Déterminer la taille d'endoprothése qui convient aprés une évaluation

diagnostique compléte. Le déploiement de I'endoprothése doit étre réalisé
sous controle radioscopique.

. Introduire le guide pour extra-support (0,018 inch [0,46 mm] pour le

Zilver 518 ou 0,035 inch [0,89 mm] pour le Zilver 635) par le cathéter d'acces
dans le segment distal de la Iésion ciblée.

. Retirer le cathéter d'acces, mais laisser le guide en place.

Utiliser la seringue de 1 mL incluse dans I'emballage interne pour rincer le
cathéter d'introduction avec du sérum physiologique par l'orifice de ringage
du raccord latéral.

. Utiliser la seringue de 1 mL pour rincer la lumiére pour guide avec du sérum

physiologique par I'embase.

Sous radioscopie, insérer le cathéter d'introduction sur le guide. Positionner
le cathéter de maniére a ce que les marqueurs radio-opaques distaux

et proximaux sur l'endoprothése (i) soient dans la position voulue.
L'endoprothése est alors préte a étre déployée. (Fig. 1)
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Fig. 1
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o

Déploiement de I'endoprothése

. Il estimportant de redresser autant que possible la partie proximale du
cathéter d'introduction et de conserver la poignée dans une position stable
avant le déploiement.

. Lexpansion de I'endoprothése doit étre réalisée sous contréle radioscopique.

N

Fig.2

L

w

. Maintenir 'embase (b) de la canule métallique (g) immobile. Avant de
déployer I'endoprothése, retirer le bouton de sécurité rouge (). (Fig. 2).
Maintenir stationnaire I'extrémité du c6té de I'embase. Lendoprothése se
déploie en tirant la poignée (a) vers 'embase (b). (Figures 3 et 4)

Le cathéter d'introduction ne peut pas étre poussé a nouveau sur
I'endoprothése pendant le déploiement.
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L'endoprothése est complétement déployée lorsque la poignée (a) atteint
I'embase (b) (Fig. 5).

Fig.5

5. Effectuer une cholangiographie finale pour vérifier la mise en place correcte
du dispositif.
REMARQUE : Aprés déploiement, les endoprothéses qui pontent la
papille doivent dépasser d’environ 5 mm au-dela de celle-ci et dans le
duodénum.

6. Retirer le systeme de largage.

REMARQUE : Si une résistance est ressentie pendant le retrait du systéeme
de largage, pousser a nouveau la gaine extérieure jusqu’a sa position
pré-déploiement. Retirer le systéeme d’un seul tenant.

7. Aprés la pose de I'endoprothése, un cathéter de drainage externe provisoire
peut étre posé sur le guide prépositionné. Ceci donne acces a I'endoprothése
si un traitement supplémentaire s'avére nécessaire.
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Mise en place de plusieurs endoprothéses
Si un patient nécessite I'implantation de plus d'une endoprothése pour couvrir
la longueur de la Iésion, tenir compte des recommandations suivantes :

«+ Parrapport au site de la Iésion, poser la premiére endoprothése sur la zone
distale du rétrécissement, et les suivantes aux emplacements proximaux
(c.-a-d., la seconde endoprothése doit étre mise en place en amont de la
précédente).

«+ Les endoprothéses posées en tandem devraient se chevaucher légérement
pour permettre la couverture compléte de la Iésion.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas
de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a I'abri de la
lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée & la lumiére.
Lors du retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas
endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins
et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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MAGYAR

ZILVER® 518™ ES 635™ EPEUTI SZTENT

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében a jelen
eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé gyakorlo
egészségiigyi szakember) altal vagy rendelvényére értékesitheto.

Ujrasterilizalasa tilos!

AZ ESZKOZ LEIRASA

b i a ‘ e

|
| | [
9 (D hi2)

Fogantyu
Kénusz
Biztositézar
BevezetSkatéter
Bevezetd csucsa
Oldalag 6blitényilasa
Fémkanul
. Sugérfogd marker a bejuttatérendszeren (csak az 518-as
bejuttatérendszeren)
. Sugérfogd marker a bejuttatérendszeren
Arany sugéarfog6 markerek a sztenten

Tempange

bl
)

A Zilver 518 és 635 epedti sztentek nitinolbdl készilt, 5ntaguld sztentek.

A sztentek hajlékony, résekkel ellatott csévek, melyek szilardsagot és
hajlékonyséagot biztositanak az epevezetékben a kinyitasuk utan. A kinyitas utan
a sztentek jelentds kifelé iranyuld radidlis erét fejtenek ki az epevezeték belsé

A Zilver 518 epelti sztent egy 5,0 Fr (1,67 mm) atméréjii bevezetdkatéterbe, a
Zilver 635 epelti sztent pedig egy 6,0 Fr (2,0 mm) atméréji bevezetdkatéterbe
van eldre betoltve. A sztent kinyitasa a fogantyu visszahuzaséaval vezérelhetd,
mikdzben a fémkandiilt mozdulatlanul tartja.

Megjegyzés: A jelen hasznalati utasitasban felsorolt termékek kéziil nem
mindegyik kaphato az 6sszes régioban.
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RENDELTETES
A Zilver 518 és 635 epedti sztenteket az epeutak rosszindulati neoplazmdinak
palliativ kezelésére tervezték.

MR-FELTETELEK

m Ez a jel azt jelenti, hogy az eszk6z MR-kondicionalis.

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Zilver epeuti sztent MR-
kondiciondlis. Biztonsdgosan szkennelhetd az alabbi koriilmények kdzott:

« Sztatikus magneses tér eréssége legfeljebb 3 tesla
« Legfeljebb 720 gauss/cm térerésség-gradiens

+ Az egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényezé (SAR) 1,5 W/kg
(egyetlen sztentre 1,5 tesla téreré mellett) illetve 3 W/kg (egyetlen sztentre
3 tesla téreré mellett és egy par atfedd sztentre 1,5 és 3 tesla téreré mellett)
20 perces (egyetlen sztentre 1,5 tesla térerd mellett) illetve 15 perces
vizsgalat alatt (egyetlen sztentre 3 tesla téreré mellett és egy par atfedé
sztentre 1,5 és 3 tesla téreré mellett).

Nem klinikai tesztelés soran a Zilver epeuti sztent legfeljebb 0,1; 3,8; 0,8 és

0,1 °C hémérséklet-emelkedést hozott létre (rendre: egyetlen sztentre 1,5 tesla
térerésség mellett, egy pér atfedé sztentre 1,5 tesla térerésség mellett, egyetlen
sztentre 3 tesla térerésség mellett és egy par atfedd sztentre 3 tesla térerésség
mellett) 1,5 W/kg egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezd (SAR) mellett
(egyetlen sztentre 1,5 tesla térerésség mellett), illetve 3 W/kg egész testre
atlagolt fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR) mellett (egyetlen sztentre 3 tesla
térerésség mellett és egy par atfedd sztentre 1,5 és 3 tesla térerGsség mellett)

20 perc alatt (egyetlen sztentre 1,5 tesla térerésség mellett), illetve 15 perc

alatt (egyetlen sztentre 3 tesla térerésség mellett és egy par atfedd sztentre

1,5 és 3 tesla térer6sség mellett), 1,5 tesla térerésségti / 64 MHz frekvenciaju
General Electric MR-szkennerrel, illetve 3 tesla térerésségii Excite General Electric
MR-szkennerrel végzett vizsgalat soran.

Az MR képmindség romolhat, ha az értékelendé terlilet pontosan megegyezik a
Zilver epedti sztent helyével, vagy ahhoz viszonylag kozel van. Ezért szlikséges
lehet az MR-leképezési paramétereket ennek a fémbél készilt implantatumnak
a jelenlétére optimalizalni. Torott merevit6ji sztentek MR-kornyezetben valé
melegedése nem ismeretes.

ELLENJAVALLATOK
« Teljes epeuti elzarodasok és posztoperativ sz(ikiiletek, amelyek nem
tagithatdak Ugy, hogy a bevezetékatéter athaladhasson.

- Perforélt epelt sztentelése, ahol az epeutbol valé szivargast a sztent
elhelyezése sulyosbithatna.

« Vérzési rendellenességekben szenvedd betegek.
« Sulyos ascites.
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JVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

.

Ez a sztent rendeltetés szerint nem tavolithato el. Behelyezés utan a
sztent eltdvolitasara iranyuld kisérletek a kdrnyezd nyélkahartya sériilését
okozhatjék. Ez a sztent permanens implantdtumnak tekintendé.

Az eszkdzt nem arra tervezték, hogy el6zéleg behelyezett vagy bennlévé
fémsztent falan keresztl nyissak ki. Ennek megkisérlése azt eredményezheti,
hogy a bevezetéeszkoz eltavolitdsa nehézzé vagy lehetetlenné valik.

A nitinollal szembeni lehetséges allergias reakcidkat szamitasba kell venni.
Nem ismeretes ezen eszkdz biztonsdgosséga és hatdsossdga az
érrendszerben vald hasznélatkor.

A sztent behelyezése utan az alternativ kezelési modszerek - pl. kemoterapia
vagy sugarterapia — alkalmazésa novelheti a kovetkez6k kockazatat:

a) a sztent elvdndorlasa a daganat zsugorodésa miatt, b) a szévet sztent
altali erézidja, és/vagy c) a nyalkahartya vérzése.

OVINTEZKEDESEK

A termék manipulaldsa nagy felbontasu fluoroszképos ellenérzést igényel.

A sztentet nem a tumor bendvésének megakadalyozasara tervezték.
A szbvet keresztlilnéhet a sztenten.

Ugyeljen ra, hogy a sztent végsé kioldasaig ne tavolitsa el véletleniil a
biztositdzarat.

A sztentet extramerev vagy ultramerev vezet6drét mentén nyissa ki.

Az eszkoz kinyitas utani Ujrapozicionaldsa nem lehetséges, mivel a kinyitas
megkezdését kdvetden a bevezetSkatétert nem lehet Ujra révezetni a
sztentre.

Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az ujrafeldolgozasra,
az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznélésra tett kisérletek az eszkoz
meghibdsodaséhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Hasznalat el6tt ne prébalja meg eltdvolitani a sztentet a
bevezetérendszerbdl.

Ne kisérelje meg a fogantyu eltoldsat a konusztol a kinyitas alatt.

Ne forgassa a rendszer egyetlen részét sem a kinyitas alatt.

Ne tegye ki a bejuttatérendszert szerves oldészereknek (pl. alkoholnak).
A bejuttatérendszerrel tilos befecskendezéautomatét hasznaini.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A kovetkezd lehetséges nemkivanatos események kévetkezhetnek be: allergias
reakcié kontrasztanyagra vagy gydgyszerre - allergias reakcio nitinolra « az
epevezeték elfekélyesedése « epeszivargds « biloma -« szivritmuszavar vagy
szivmegallds - cholangitis « cholecystitis - cholestasis « halél (a betegség normélis
progresszidjatél eltéré okbol) « 1z « melltri vérgyllem « haematoma « vérzés

- fert6zés/talyog a hozzaférési helyen - gyulladas - majtélyog - émelygés/

hanyas « a hasnyalmirigy-vezeték elzarédasa - fajdalom/kényelmetlenségérzet
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« pancreatitis « perforacié « peritonitis « mell(ri folyadékgytlem -
mellhartyagyulladas - tidégyulladas « pneumothorax  visszatéré obstrukcios
sargasag - 1égzési elégtelenség vagy légzésleallas - vérmérgezés « a sztent torése
- a sztent elvandorlasa « a sztent helytelen behelyezése « a sztent elzarddasa «

az epevezeték vagy a duodenum sériilése - tumortulburjanzés - tumorszoéras

« vaszkularis sériilés (ideértve a vena portalis, a vena hepatica és az arteria
hepatica sériiléseit is).

TERMEKJAVASLATOK

Az epedti sztent elhelyezése az epével kapcsolatos intervencios eljarasokban
valé magas szint( jartassdgot igényel. A kovetkezé utasitdsok technikai
Utmutatast adnak, de nem helyettesitik az eszkdz hasznalatara vonatkozé
formalis képzést.

A vezetédrot kivalasztasa

Extra tdmaszt biztosito vezetédrot hasznalata ajanlott.
+ 0,018 inch (0,46 mm) atméréjd a Zilver 518-hoz
+ 0,035 inch (0,89 mm) atmérdjii a Zilver 635-h6z

A sztent kivalasztasa

Mérje meg a célsz(ikiilet hosszat a megfelel6 sztenthossz meghatérozasa
céljabol.

A hossz megfelelé rdhagyasaval biztositsa, hogy a tumorhoz képest proximalis
és disztalis terlileteket a sztent lefedje; ez védelmet biztosit a késébbi
tumorbend6vés zavard hatasa ellen.

Mérje meg a referencialumen atmérdjét (a sziikiilettél proximalisan és
disztalisan), és hasznalja ,Tablazat a sztent méretének kivalasztasahoz”
c. alabbi tablazatot.

Megjegyzés: Nem mindegyik termékméret kaphaté az 6sszes piacon.

Tablazat a sztent méretének kivalasztasahoz

6 Fr (2,0 mm)

40 cm-es bejuttatérendszer

Sztent hossza (mm) 20 30 40 60 70 80
° 6 X X X
o
@ 8 X X X
g
ST 9 X X X
32 E 10 X X X
g 12 X X X
a
14 X X X
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HASZNALATI UTASITAS

A termék a diagnosztikai és intervencios technikékra kiképzett és azokban
jaratos orvosok dltali hasznalatra szolgal. A perkutan transhepaticus
epedrendzs-katéterek és fémsztentek elhelyezésére szolgéld standard technikak
alkalmazanddk.

1.

g

w

>

w

o

A teljes diagnosztikai értékelést kovetéen hatarozza meg a megfeleld
sztentméretet. A sztent kinyitasat fluoroszképos ellenérzés mellett kell
elvégezni.

Vezesse be az extra tdmaszt biztosité vezetédrétot (a Zilver 518 eszkdz
esetében 0,018 inch [0,46 mm], a Zilver 635 eszkdz esetében pedig 0,035 inch
[0,89 mm] atméréji vezetédrétot) a hozzaférést biztosito katéteren at,

a céllaesio disztalis szegmensén keresztl.

. Tavolitsa el a hozzaférést biztosito katétert gy, hogy a vezet6drot a helyén

maradjon.
A belsé csomagolasban taldlhaté 1 mL-es fecskend6t hasznalva az oldalkar
oblitényilasan keresztiil oblitse 4t a bevezetékatétert fizioldgias séoldattal.

. Az 1 mL-es fecskendével 6blitse at a vezetédrétlument fizioldgias sdoldattal a

kénuszon keresztul.

Fluoroszkdpos megjelenités mellett vezesse be a bevezetékatétert a
vezetédrét mentén. Poziciondlja Ugy a katétert, hogy a sztenten levé disztalis
és proximalis sugarfogo markerek (i) a kivant helyzetbe keriiljenek. A sztent
ekkor készen éll a kinyitasra. (1. abra)

N/

1. abra.



A sztent kinyitasa

1. A kinyitas el6tt fontos a lehetd legjobban kiegyenesiteni a bevezetdkatéter
proximalis részét, és stabil helyzetben tartani a fogantyut.

2. A sztent tagitasat fluoroszképos ellendrzés mellett kell végezni.

2.4bra

wI

w

Tartsa szilardan a kénuszt (b) a fémkandilon (g). A sztent kinyitasa el6tt
tavolitsa el a piros biztositézarat (c). (2. abra). Tartsa az eszkdz konusz feldli

végét mozdulatlanul. A sztent kinyitasa a fogantyunak (a) a kénusz (b) felé
hizéasaval torténik. (3. és 4. abra)

A bevezetdkatétert nem lehet Gjra ravezetni a sztentre a kinyitas soran.
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4. A sztent akkor van teljesen kinyitva, amikor a foganty (a) eléri a kdnuszt (b)
(5. abra).

5.ébra

5. Készitsen végsé cholangiogramot az eszkz megfelel6 elhelyezkedésének
ellendrzésére.
MEGJEGYZES: A papillat athidalé sztenteknek a kinyitas utan kb.
5 mm-rel tal kell nyulniuk papilléan, be a duodenumba.

6. Tavolitsa el a bejuttatérendszert.
MEGJEGYZES: Amennyiben a bejuttatérendszer visszahuzasa soran
ellenallas tapasztalhatd, tolja Gjra el6re a kiilsé hiivelyt a kinyitas el6tti
helyzetébe. A rendszert egyetlen egységként huzza vissza.

7. A sztent kinyitasa utan egy ideiglenes kiilsé drenazskatéter helyezhetd be az
elére behelyezett vezetddrot mentén. Ez hozzaférést biztosit a sztenthez, ha
tovabbi kezelés sziikséges.
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Tobb sztent behelyezése
Ha egy betegnél egynél tobb sztent elhelyezése sziikséges a laesio hosszanak
lefedéséhez, akkor vegye figyelembe az aldbbi ajanlasokat:

« Alaesio helyének vonatkozasaban a sz(kiilet disztalis tertiletét kell elészor
sztentelni, majd a proximalis helyeket (azaz a masodik sztentet az el6zéleg
elhelyezettdl proximalisan kell elhelyezni).

+ Atandemben elhelyezett sztenteknek a laesio teljes lefedése érdekében
kissé at kell fednitik.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gdzzal sterilizalva, széthuzhaté csomagoldsban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitdsa kétséges, ne haszndlja. SOtét, szaraz, hiivos helyen tarolandé. Tartds
megvildgitasa kertilendd. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgélja meg a
terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a haszndlati utasitds orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre 4ll6 szakirodalomrdl a Cook helyi
értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgdlni.
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ITALIANO

STENT BILIARI ZILVER® 518™ E 635™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

Non risterilizzare.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

o
o

Impugnatura
Connettore
Vite di sicurezza
Catetere di introduzione
Punta di introduzione
Raccordo per il lavaggio sulla via laterale
Cannula metallica

. Marker radiopaco sul sistema di inserimento (solo sul sistema di
inserimento 518)

. Marker radiopaco sul sistema di inserimento
Marker radiopachi d‘oro sullo stent

Tempange

bl
)

Gli stent biliari Zilver 518 e 635 sono stent autoespandibili realizzati in nitinol.
Essi hanno una struttura flessibile a maglia tubolare (“slotted tube”) che li rende
resistenti e duttili una volta posizionati all'interno del dotto biliare. Gli stent,
dopo il loro posizionamento e rilascio, impartiscono una intensa forza radiale
diretta verso l'esterno alle pareti del lume del dotto, ripristinando la pervieta
nella regione trattata.

Lo stent biliare Zilver 518 & precaricato in un catetere di inserimento da 5,0 Fr
(1,67 mm), mentre lo stent biliare Zilver 635 & precaricato in un catetere
diinserimento da 6,0 Fr (2,0 mm). Il rilascio dello stent avviene ritirando
l'impugnatura e tenendo nel contempo ferma la cannula metallica.

Nota - Non tutti i prodotti elencati in queste Istruzioni per I'uso sono
disponibili in tutte le aree geografiche.
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USO PREVISTO
Gli stent biliari Zilver 518 e 635 sono stati ideati come trattamento palliativo
delle neoplasie maligne dell'albero biliare.

CONDIZIONI RELATIVE ALLA SICUREZZA NELLAMBITO DELLA RISONANZA
MAGNETICA

m Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere sottoposto a

RM in presenza di condizioni specifiche.

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent biliare Zilver & un dispositivo
a compatibilita RM condizionata. Lo stent puo essere sottoposto a scansione in
sicurezza in presenza delle seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore
- Campo gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero di 1,5 W/kg
(per un solo stent a 1,5 tesla) e 3 W/kg (per un solo stent a 3 tesla e due stent
sovrappostia 1,5 e 3 tesla) rispettivamente per 20 minuti (per un solo stent
a 1,5 tesla) e 15 minuti di scansione (per un solo stent a 3 tesla e due stent
sovrappostia 1,5 e 3 tesla).

Nel corso di prove non cliniche, lo stent biliare Zilver ha generato aumenti
massimi della temperatura di 0,1 °C, 3,8 °C, 0,8 °C e 0,1 °C (rispettivamente per
un singolo stent a 1,5 tesla, due stent sovrapposti a 1,5 tesla, un singolo stent
a 3 tesla e due stent sovrapposti a 3 tesla) a un tasso di assorbimento specifico
(SAR) mediato sul corpo intero di 1,5 W/kg (per un singolo stent a 1,5 tesla) e
3 W/kg (per un singolo stent a 3 tesla e due stent sovrappostia 1,5 e 3 tesla)
per 20 minuti (per un singolo stent a 1,5 tesla) e 15 minuti (per un singolo
stent a 3 tesla e due stent sovrapposti a 1,5 e 3 tesla) di scansione in risonanza
magnetica mediante scanner RM General Electric da 1,5 tesla/64 MHz e
mediante scanner RM General Electric Excite da 3 tesla.

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di interesse
coincide perfettamente o si trova relativamente vicino al punto di impianto
dello stent biliare Zilver. Pertanto, puo essere necessario ottimizzare i parametri
di imaging RM per la presenza di questo impianto metallico. Il riscaldamento
generato in ambiente RM da stent con componenti fratturate non e noto.

CONTROINDICAZIONI
« Ostruzioni biliari complete e stenosi postoperatorie non sufficientemente
dilatabili per consentire il passaggio del catetere di introduzione.

« Impianto in un dotto perforato nel quale la perdita dal dotto potrebbe
essere aggravata dall'impianto dello stent.

- Pazienti affetti da disturbi emorragici.
+ Ascite grave.
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AVVERTENZE

.

Questo stent non deve essere rimosso. Eventuali tentativi di rimozione
dello stent dopo il posizionamento possono danneggiare le mucose
circostanti. Questo stent & considerato un impianto permanente.

Questo dispositivo non deve essere posizionato e rilasciato attraverso la
parete di uno stent metallico preesistente o precedentemente impiantato,
in quanto cio potrebbe rendere difficile o impossibile la rimozione
dell'introduttore.

E necessario tenere presente la possibilita di reazioni allergiche al nitinol.
La sicurezza e l'efficacia di questo dispositivo per I'uso nel sistema vascolare
non sono state determinate.

Dopo il posizionamento dello stent, ulteriori metodi di trattamento

quali chemioterapia e radioterapia possono far aumentare il rischio di:

a) migrazione dello stent per riduzione della massa tumorale, b) erosione
del tessuto ad opera dello stent, e/o ¢) sanguinamento mucosale.

PRECAUZIONI

La manipolazione del prodotto deve essere effettuata sotto controllo
fluoroscopico ad alta risoluzione.

Lo stent non & previsto per inibire I'endoproliferazione del tumore.
E possibile che i tessuti proliferino all'interno degli stent.

Assicurarsi che la vite di sicurezza non venga inavvertitamente rimossa fino
al rilascio finale dello stent.

Inserire e posizionare lo stent su una guida extra rigida o ultra rigida.

Il riposizionamento del dispositivo dopo il rilascio non & possibile poiché,
dopo I'avvio delle operazioni di rilascio, il catetere di introduzione non puo
pili essere fatto avanzare sullo stent.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto
del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

Non tentare di staccare lo stent dal sistema di introduzione prima dell’uso.

Durante il rilascio dello stent, non tentare di spingere I'impugnatura in
direzione opposta rispetto al connettore.

Durante il rilascio dello stent, non fare ruotare alcuna parte del sistema.

Non esporre il sistema di inserimento all’azione di solventi organici (come,
ad esempio, I'alcool).

Non usare sistemi di iniezione automatici con il sistema di inserimento.
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POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Eventi avversi che potrebbero verificarsi: reazione allergica al farmaco o al
mezzo di contrasto - reazione allergica al nitinol - ulcerazione del dotto biliare
- perdita di bile - biloma - aritmia o arresto cardiaco - colangite - colecistite
colestasi » morte (per causa diversa dalla normale progressione della malattia)
- febbre - emotorace - ematoma « emorragia - infezione/ascesso nel sito di
accesso « inflammazione « ascesso epatico « nausea e vomito - ostruzione del
dotto pancreatico - dolore/fastidio « pancreatite « perforazione « peritonite «
versamento pleurico - pleurite « polmonite « pneumotorace - itterizia ostruttiva
recidivante - depressione respiratoria o arresto respiratorio « setticemia «
frattura dello stent - migrazione dello stent - posizionamento errato dello stent
« occlusione dello stent - trauma del tratto biliare o del duodeno - ipertrofia
tumorale - seeding di cellule tumorali - lesioni vascolari (anche di vena porta o
vena o arteria epatica).

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Il posizionamento di questo stent biliare richiede capacita avanzate da parte del
medico nell'ambito delle procedure biliari interventistiche. Le seguenti istruzioni
fungono da guida tecnica ma non esimono dal necessario addestramento
formale all’'uso del dispositivo.

Selezione della guida

Si consiglia I'uso di una guida rinforzata.
-« Guida da 0,018 inch (0,46 mm) per lo stent Zilver 518
« Guida da 0,035 inch (0,89 mm) per lo stent Zilver 635

Selezione dello stent

Misurare la lunghezza della stenosi interessata per determinare la lunghezza
necessaria dello stent.

Allo scopo di tutelarsi contro la possibile interferenza dovuta a una ulteriore
endoproliferazione del tumore, selezionare uno stent che consenta la copertura
delle aree prossimale e distale rispetto al tumore.

Misurare il diametro del lume di riferimento (in posizione prossimale e

in posizione distale rispetto alla stenosi) e consultare la tabella per la
selezione delle dimensioni idonee dello stent riportata di seguito.

n tutti i mercati.

Nota - Non tutte le misure del prodotto sono disponib
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Tabella per la selezione delle di ioni idonee dello stent
6 Fr (2,0 mm)
Sistema di inserimento da 40 cm
Lunghezza dello stent 20 30 40 60 70 20
(mm)

o 6 X X X
3
° = 8 X X X
g E 9 X X X
g :,E, 10 X X X
% 12 X X X
8
= 14 X X X

ISTRUZIONI PERL'USO

Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento dei cateteri
di drenaggio biliare transepatico percutaneo e degli stent metallici prevede
I'impiego di tecniche standard.

. Eseguire una completa valutazione diagnostica per determinare le dimensioni
corrette dello stent da utilizzare. Il posizionamento e il rilascio dello stent
devono essere eseguiti sotto osservazione fluoroscopica.

Introdurre la guida rinforzata (da 0,018 inch [0,46 mm] per lo stent Zilver 518

oda 0,035 inch [0,89 mm] per lo stent Zilver 635) nel catetere di accesso e

farla avanzare oltre il segmento distale della lesione interessata.

. Rimuovere il catetere di accesso lasciando la guida in posizione.

. Usare la siringa da 1 mL inclusa nella confezione interna per lavare il catetere
di introduzione con soluzione fisiologica attraverso il raccordo per il lavaggio
sulla via laterale.

. Usare la siringa da 1 mL per lavare il lume per la guida con soluzione

fisiologica attraverso il connettore.

Sotto visualizzazione fluoroscopica, infilare il catetere di introduzione sulla

guida. Posizionare il catetere in modo che i marker radiopachi distale e

prossimale dello stent (i) vengano a trovarsi nella posizione desiderata.

Lo stent e ora pronto per essere rilasciato. (Fig. 1)

g

»w

wv

o

95



Fig.1

/b
et

Rilascio dello stent

. Prima del rilascio, @ importante raddrizzare quanto pili possibile la sezione
prossimale del catetere di introduzione e tenere I'impugnatura in posizione
stabile.

g

La dilatazione dello stent va eseguita sotto osservazione fluoroscopica.

W/

Fig.2

w

Tenere fermo il connettore (b) della cannula metallica (g). Prima di rilasciare lo
stent, rimuovere la vite di sicurezza rossa (c). (Fig. 2). Tenere ferma l'estremita
munita di connettore. Lo stent viene rilasciato tirando I'impugnatura (a) verso
il connettore (b). (Figg. 3 e 4)

Durante il rilascio, il catetere di introduzione non puo essere fatto
nuovamente avanzare sullo stent.
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4. Lo stent é rilasciato completamente quando I'impugnatura (a) raggiunge il
connettore (b) (Fig. 5).

Fig.5
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5. Per garantire il corretto posizionamento del dispositivo, eseguire una
colangiografia alla fine della procedura.

NOTA - Dopo il rilascio, gli stent che coprono la papilla devono estendersi
di circa 5 mm oltre la papilla e all'interno del duodeno.

6. Rimuovere il sistema di inserimento.

NOTA - Se, durante il ritiro del sistema di inserimento, si percepisce
resi za, fare nuov te avanzare la guaina esterna fino a
raggiungere la posizione in cui essa si trovava precedentemente al
rilascio. Ritirare il sistema come una singola unita.

7. Dopo il posizionamento dello stent, & possibile inserire un catetere di
drenaggio esterno temporaneo sulla guida precedentemente posizionata.
Cio consente di accedere allo stent nel caso in cui si rivelasse necessario un
ulteriore trattamento.
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Posizionamento di piu stent

Se un paziente richiede il posizionamento di pit di uno stent allo scopo
di coprire I'intera lunghezza della lesione, tenere presenti le seguenti
raccomandazioni:

+ Inrelazione al sito della lesione, I'area distale della stenosi va trattata per
prima, seguita dalle aree piu prossimali (ciog, il secondo stent va impiantato
in posizione prossimale rispetto a quello precedentemente posizionato).

« Gli stent collocati uno in seguito all'altro devono essere parzialmente
sovrapposti allo scopo di garantire la copertura completa della lesione.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua
confezione ¢ chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla
sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare
I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare
il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.
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LIETUVIY K.

#ZILVER® 518™ IR 635™ TULZIES LATAKY STENTAS

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius teisés aktus $i priemoné gali bati
parduodama tik gydytojui (arba tinkama licencijq turinciam medicinos
praktikui) arba jo uzsakymu.

Pakartotinai nesterilizuoti.

PRIEMONES APRASAS

e
|

| | [

9 (D hi2)

Rankena
|voré
Apsauginis fiksatorius
Intubatoriaus kateteris
Intubatoriaus galiukas
Soniné praplovimo anga
Metaliné kaniulé
. Rentgenokontrastinis zymeklis ant jstdmimo sistemos (tik ant 518
istdmimo sistemos)
. Rentgenokontrastinis zymeklis ant jstdmimo sistemos
Aukso rentgenokontrastiniai zymekliai ant stento

Tempange

bl
)

JZilver” 518 ir 635 tulZies lataky stentai yra i$ nitinolo pagaminti, savaime
iSsipleciantys stentai. Tai yra lankstus, kiauryminés struktdros vamzdeliai, kurie
isskleidus sustiprina tulzies lataka ir suteikia jam lankstumo. I3siskleide stentai
veikia vidinj latako spindj iSorén nukreipta stipria radialine jéga, uztikrindami
pralaiduma stento implantavimo srityje.

JZilver” 518 tulzies lataky stentas yra i$ anksto jstatytas j 5,0 Fr dydzio (1,67 mm)
jvedimo kateterj, 0, Zilver” 635 tulzies lataky stentas yra i$ anksto jstatytas |

6,0 Fr dydzio (2,0 mm) jvedimo kateterj. Stento i$skleidimas yra kontroliuojamas
traukiant rankeng, tuo metu laikant metaline kaniule vietoje.

Pastaba. Ne visuose regionuose galima jsigyti visus Siuose naudojimo
nurodymuose nurodytus gaminius.
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NUMATYTOJI PASKIRTIS
JZilver” 518 ir 635 tulZies lataky stentai yra skirti paliatyviam piktybiniy
neoplazmy gydymui tulzies lataky sistemoje.

MR SALYGOS

m Sis simbolis reiskia, kad priemoné yra salygiskai saugi naudoti
MR aplinkoje.
Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Zilver” tulzies lataky stentas yra

salygiskai saugus naudoti MR aplinkoje. Stentg galima saugiai skenuoti esant
tokioms sglygoms:

+ 3 tesly ar mazesnis statinio magnetinio lauko stiprumas
+ 720 gausy/cm ar maziau erdvinio gradiento magnetinis laukas

« Vidutinis viso kiino specifinis absorbcijos koeficientas (SAR) yra 1,5 W/kg
(vienas stentas 1,5 teslos salygomis) arba 3 W/kg (vienas stentas 3 tesly
salygomis ir pora persiklojanciy stenty 1,5 ir 3 tesly salygomis) atitinkamai
per 20 skenavimo minuciy (vienas stentas 1,5 teslos salygomis)
ir 15 skenavimo minuciy (vienas stentas 3 tesly saglygomis ir pora
persiklojanciy stenty 1,5 ir 3 tesly salygomis).

Neklinikiniy tyrimy metu,Zilver” tulZies lataky stentas sukélé 0,1, 3,8, 0,8 ir

0,1 laipsniy C maksimaly temperattros padidéjima (atitinkamai — vienas

stentas 1,5 teslos salygomis, pora persiklojanciy stenty 1,5 teslos sglygomis,
vienas stentas 3 tesly sglygomis ir pora persiklojanciy stenty 3 tesly sglygomis)
vidutiniam viso kano specifiniam absorbcijos koeficientui (SAR) esant 1,5 W/kg
(vienas stentas 1,5 teslos salygomis) ir 3 W/kg (vienas stentas 3 tesly salygomis ir
pora persiklojanciy stenty 1,5 ir 3 tesly salygomis) per 20 MR skenavimo minuciy
(vienas stentas 1,5 teslos salygomis) ir 15 MR skenavimo minuciy (vienas stentas
3 tesly salygomis ir pora persiklojanciy stenty 1,5 ir 3 tesly salygomis), tyrimus
atliekant 1,5 teslos / 64 MHz,,General Electric” MR aparatu ir 3 tesly,,Excite”
(,General Electric”) MR aparatu.

MR vaizdo kokybé gali nukentéti, jei stebimoji sritis yra visiskai toje pacioje
srityje ar santykinai arti, Zilver” tulzies lataky stento vietos. Todél gali reikéti
optimizuoti MR tyrimo parametrus, atsizvelgiant j $io metalinio implanto
buvima. Nezinoma, ar jtrike stento virbai jkaista MR aplinkoje.

KONTRAINDIKACIJOS
« Visiska tulzies lataky obstrukcija ir pooperacinés striktaros, kuriy negalima
praplésti, kad baty galima pravesti intubatoriaus kateterj.

+ Pradurto latako stentavimas, kai jstatant stenta pratekéjimas i latako gali
sustipreti.

« Pacientai, turintys kraujavimo sutrikimy.
« Sunki pilvo vandené.
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ISPEJIMAI

.

Sis stentas neskirtas pasalinti. Méginant pasalinti jstatytq stenta, galima
pazeisti aplinkine gleivine. Sis stentas yra laikomas nuolatiniu implantu.
Si priemoné neskirta i$skleisti per anks¢iau jstatyto ar esamo metalinio
stento sienele. Tokiu atveju baty sunku arba nejmanoma istraukti
intubatoriy.

Reikia atsizvelgti j galimas alergines reakcijas j nitinola.

Sios priemonés saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy
sistemoje néra nustatyti.

|stacius stentg, kity gydymo metody, pvz., chemoterapijos ir $vitinimo,
taikymas gali padidinti $ig rizika: a) stento pasislinkimo dél naviko
susitraukimo, b) stento sukeltos audiniy erozijos, ir (arba) c) kraujavimo i$
gleivinés.

ATSARGUMO PRIEMONES

Atliekant manipuliacijas su gaminiu, batina didelés skiriamosios gebos
rentgenoskopiné kontrolé.

Stento nepritaikytas naviko jaugimui slopinti. Audinys gali augti per stentus.

Pasirapinkite, kad apsauginis fiksatorius nebaty netycia nuimtas iki galutinai
atleidziant stenta.

Stentg isskleiskite uzmautg ant labai standaus arba ypac standaus vielinio
kreipiklio.

I3skleidus Sig priemoneg, jos padéties keisti negalima, nes prasidéjus
iSskleidimui intubatoriaus kateterio atgal pastumti per stenta nebegalima.

Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti
liga.

Negalima stento i$ intubatoriaus sistemos istraukti pries naudojant.
ISskleisdami neméginkite rankenos atitraukti nuo jvorés.

13skleidimo metu nesukite jokios sistemos dalies.

|stmimo sistema saugokite nuo organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio) poveikio.
Su $ia jstdmimo sistema negalima naudoti elektriniy 3virkstimo sistemuy.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI

Galimi nepageidaujami jvykiai: alerginé reakcija j kontrastine medziagg arba
vaistq - alerginé reakcija j nitinola - tulZies lataky iSopéjimas - tulZies pratekéjimas
« biloma - irdies ritmo sutrikimas arba Sirdies sustojimas - cholangitas -
cholecistitas - cholestazé « mirtis (kita nei dél nataralaus ligos progresavimo)

- karsc¢iavimas - hemotoraksas « hematoma - hemoragija « infekcija / absceso
susidarymas prieigos vietoje « uzdegimas - kepeny abscesas « pykinimas /
vémimas - kasos latako obstrukcija « skausmas / diskomfortas « pankreatitas

- perforacija « peritonitas » skyscio kaupimasis pleuros ertméje « pleuritas «
pneumonija « pneumotoraksas « pasikartojanti obstrukciné gelta « kvépavimo
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slopinimas arba sustojimas « sepsis « stento 10zis « stento pasislinkimas «
netinkamas stento jstatymas - stento okliuzija - tulzies latako arba dvylikapirstés
Zarnos pazeidimas « naviko peraugimas « naviko paskleidimas « kraujagyslés
suzalojimas (jskaitant varty arba kepeny vena ar arterija).

NAUDOJIMOSI GAMINIU REKOMENDACIJOS
Siam tulzies lataky stentui jstatyti reikalingi geri intervenciniy tulzies procediiry
igudziai. Nors pateikti nurodymai suteikia techninés informacijos, jie negali
pakeisti oficialaus apmokymo naudoti ig priemone.
Vielos kreipiklio parinkimas
Rekomenduojama naudoti pastiprinto palaikymo vielos kreipiklj.

+ 0,018 inch (0,46 mm), skirtg, Zilver” 518

+ 0,035 inch (0,89 mm), skirtg, Zilver” 635

Stento parinkimas
ISmatuokite gydomos striktaros ilgj, kad nustatytuméte reikalinga stento ilgj.

Stentas turi apimti proksimaline ir distaline naviko sritj, kad apsaugoty nuo
tolesnio naviko jaugimo poveikio.

ISmatuokite sveiko segmento spindzio skersmenj (proksimaliai ir distaliai
nuo striktaros) ir zr. toliau pateikta ,Stento dydzio parinkimo lentele”.

Pastaba. Ne | kiekviena rinka tiekiami visy dydziy gaminiai.

Stento dydzio parinkimo lentelé

6 Fr (2,0 mm)

40 cm jstamimo sistema

Stento ilgis (mm) 20 30 40 60 70 80
S 6 X X X
€
2 8 X X X
g
w —_
2E 9 X X X
= E
§ - 10 X X X
2 12 X X X
=
i}

) 14 X X X
NAUDOJIMO NURODYMAI

Sis gaminys yra skirtas naudoti apmokytiems gydytojams, turintiems
diagnostiniy ir intervenciniy metody taikymo patirties. Turéty bati pasitelkti
standartiniai perkutaninio transhepatinio tulzies lataky drenavimo kateteriy ir
metaliniy stenty jstatymo metodai.
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. Atlike visg diagnostinj jvertinima, nustatykite tinkama stento dydj. Stentas turi

bati isskleidziamas pasitelkus rentgenoskopine kontrole.

. Prieigos kateteriu per gydomo pazeidimo distalinj segmentg jveskite

pastiprinto palaikymo vielos kreipiklj (0,018 inch [0,46 mm], skirtg , Zilver” 518,
arba 0,035 inch [0,89 mm], skirtg , Zilver” 635).

IStraukite prieigos kateterj, o vielos kreipiklj palikite vietoje.

Vidinéje pakuotéje esanciu 1 mL 3virkstu per Soning praplovimo angg
fiziologiniu tirpalu praplaukite intubatoriaus kateterj.

. Per jvore fiziologinio tirpalo pripildytu 1 mL $virkstu praplaukite vielos

kreipiklio spindj.

. Vadovaudamiesi rentgenoskopiniu vaizdu, per vielos kreipiklj jveskite

intubatoriaus kateterj. Kateterj nustatykite taip, kad stento (i) distalinis ir
proksimalinis rentgenokontrastiniai Zzymekliai baty norimoje vietoje. Dabar
stentas parengtas isskleisti. (1 pav.)

S\

1 pav.

/b
et

Stento isskleidimas

1.

2.

Prie3 iSskleidziant svarbu kiek jmanoma istiesinti proksimaline intubatoriaus
kateterio dalj, o rankena laikyti stabiliai.

Stentas turi bati skleidZiamas pasitelkus rentgenoskopine kontrole.



2 pav.

3. |vore (b) laikykite stabiliai ant metalinés kaniulés (g). Pries i3skleisdami stenta,
nuimkite raudong apsauginj fiksatoriy (c). (2 pav.). Jvorés galas turi nejudéti.
Stentas iSsiskleis rankeng (a) traukiant link jvorés (b). (3 ir 4 pav.)

I3skleidimo metu intubatoriaus kateterio atgal pastumti per stenta
nebegalima.
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3 pav.
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Stentas yra iki galo isskleistas tada, kai rankena (a) pasiekia jvore (b) (5 pav.).

N/

5 pav.

==

z§'$’f’5’

3=
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5. Atlikite galutine cholangiograma, kad jsitikintuméte, jog priemoné tinkamai
istatyta.
PASTABA. Tulzies nutekéjimo spenelj padengiantys stentai po
iSskleidimo turi mazdaug 5 mm uzeiti toliau uz spenelio j dvylikapirste
Zarna.

6. IStraukite jstdmimo sistema.

PASTABA. Jei traukiant jstimimo sistema pajuntamas pasiprieSinimas,
vél pastumkite iSorinj vamzdelj j padétj, kuri buvo pries isskleidziant.
Istraukite sistema kaip viena vieneta.

7. |stacius stenta, per i$ anksto jvesta vielos kreipiklj galima jstatyti laiking
iSorinio drenavimo kateterj. Tai suteikia prieiga prie stento, jei reikalingas

papildomas gydymas.
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Keliy stenty jstatymas
Jei pacientui reikia jstatyti daugiau nei vieng stenta, kad apimty pazeidimo vieta,
reikia vadovautis siomis rekomendacijomis:

+ Atsizvelgiant j pazeidimo vieta, pirmiau reikia stentuoti distaline
susiauréjimo sritj, o proksimalines vietas - véliau (t. y., antrajj stenta reikia
jterpti proksimaliai pirmiau jterpto stento atzvilgiu).

-+ Pagreciui implantuoti stentai turi Siek tiek persikloti, kad visiskai padengty
pazeidimo sritj.

KAIP TIEKIAMA

Gaminys tiekiamas atpléSiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido dujomis.
Skirtas vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite. Laikykite tamsioje, sausoje
ir vésioje vietoje. Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje. I$éme i$ pakuotés apziarékite
gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

LITERATUROS SARASAS

Sie naudojimo nurodymai paremti gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literattra, kreipkités
i~Cook” vietos prekybos atstova.
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LATVISKI

ZILVER® 518™ UN 635™ ZULTSVADU STENTS

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdosanu o ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai
atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

Atkartoti nesterilizét.

IERICES APRAKSTS

o
o
©

Turétajs
Galvina
Drosibas blokétajs
levadkatetrs
levaditaja gals
Skalosanas pieslégvieta uz sanu atzarojuma
Metala kanula
. Rentgenstarus necaurlaidigs markieris uz ievadisanas sistémas (tikai uz
518 ievadisanas sistémas)
. Rentgenstarus necaurlaidigs markieris uz ievadisanas sistémas
Rentgenstarus necaurlaidigi zelta markieri uz stenta

Tempange

bl
)

Zilver 518 un 635 zultsvadu stenti ir no nitinola izgatavoti stenti ar
paspaplasinasanas funkciju. Tie ir elastigas caurulites ar atverém, kas péc
atvérsanas nodrosina Zultsvada izturibu un elastigumu. Péc atvérsanas stentiem
piemit liels uz aru vérsts radials spéks attieciba pret vada iek$éjo [amenu,
nodrosinot caurlaidibu paredzétaja stenta ievietosanas zona.

Zilver 518 zultsvadu stents ir jau ievietots 5,0 Fr (1,67 mm) ievadkatetra, un
Zilver 635 zultsvadu stents ir jau ievietots 6,0 Fr (2,0 mm) ievadkatetra. Stenta
atvérsana tiek kontroléta, atvelkot turétaju un vienlaicigi turot nekustigi metala
kanulu.

Piezime: Ne visi $aja lietosanas instrukcija uzskaititie izstradajumi ir
pieejami visos regionos.
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PAREDZETA IZMANTOSANA
Zilver 518 un 635 zultsvadu stenti ir paredzéti paliativai laundabigu audzéju
terapijai Zultsvadu sistéma.

MR IZMANTOSANAS NOSACIJUMI

A Sis simbols nozimé, ka ierice ir izmantojama ar MR, ievérojot

noteiktus nosacijumus.

Nekliniskajas parbaudés ir konstatéts, ka Zilver Zultsvadu stents ir izmantojams
ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus. To var drosi skenét, ievérojot turpmakos
nosacijumus:

- Statiskais magnétiskais lauks: 3 teslas vai mazak
+ Telpiska novirze magnétiska lauka ir 720 gausi/cm vai mazaka

- Vidéjais visa kermena specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) ir 1,5 W/kg
(vienam stentam pie 1,5 teslam) un 3 W/kg (vienam stentam pie 3 teslam un
diviem savstarpéji daléji parklajosiem stentiem pie 1,5 un 3 teslam) attiecigi
20 minasu skenésanas laika (vienam stentam pie 1,5 teslam) un 15 minasu
skenésanas laika (vienam stentam pie 3 teslam un diviem savstarpéji daléji
parklajosiem stentiem pie 1,5 un 3 teslam).

Nekliniskiskajas parbaudés Zilver zultsvadu stenta temperatira paaugstinajas
par maksimali 0,1, 3,8, 0,8 un 0,1 gradu péc Celsija (attiecigi vienam stentam
pie 1,5 teslam, diviem viens otru daléji parklajosiem stentiem pie 1,5 teslam,
vienam stentam pie 3 teslam un diviem viens otru dalé&ji parklajosiem stentiem
pie 3 teslam), ja vidéjais visa kermena specifiskais absorbcijas koeficients (SAR)
bija 1,5 W/kg (vienam stentam pie 1,5 teslam) un 3 W/kg (vienam stentam pie
3 teslam un diviem viens otru daléji parklajosiem stentiem pie 1,5 teslam un

3 teslam) 20 minasu MR skenésanas laika (vienam stentam pie 1,5 teslam) un
15 mintsu MR skenésanas laika (vienam stentam pie 3 teslam un diviem viens
otru daléji parklajosiem stentiem pie 1,5 un 3 teslam), skenéjot ar General
Electric MR 1,5 teslu/64 MHz skeneri un Excite, General Electric MR 3 teslu
skeneri.

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona ir ta pati vai atrodas
relativi tuvu zonai, kura pozicionéts Zilver zultsvadu stents. Tapéc var bat
nepieciesams optimizét MR attélveidosanas parametrus sakara ar $i metaliska
implanta atrasanos kermeni. Nav datu par stentu, kuriem salizusas korpusa
stieplites, uzkarsanu MR attéldiagnostikas vidé.

KONTRINDIKACIJAS
« Pilnigas zultsvadu obstrukcijas un pécoperacijas striktaras, kuras nav
iespéjams paplasinat, lai varétu izvadit cauri ievadkatetru.

- Perforéta vada stentésana, ja stenta ievietosana var pastiprinat nopladi no
vada.
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Pacienti ar asinsreces traucéjumiem.
Smags ascits.

BRIDINAJUMI

Sis stents nav paredzéts iznemsanai. M&ginajumi iznemt stentu pec ta
ievietosanas var izraisit apkartesosas glotadas bojajumu. Sis stents tiek
uzskatits par pastavigu implantatu.

Stierice nav paredzéta izplesanai caur ieprieks ievietota vai eso$a metala
stenta sieninu. Sada riciba var apgritinat ievaditaja iznemsanu vai padarit to
neiespéjamu.

Janem véra, ka pret nitinolu var rasties alergiskas reakcijas.

Sis ierices drosiba un efektivitate lieto$anai asinsvadu sistéma nav izvértéta.
Péc stenta ievietoSanas alternativas arstésanas metodes, pieméram,
Kimijterapija un staru terapija, var paaugstinat: a) stenta migracijas risku
audzéja saruksanas dél, b) stenta erozijas risku audos, un/vai c) glotadas
asinosanas risku.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Manipulacijas ar izstradajumu javeic augstas izskirtspéjas fluoroskopijas
kontrolé.

Stents nav paredzéts audzéja ieaugsanas apturésanai. Audi var augt cauri
stentiem.

Nodrosiniet, lai pirms stenta galigas atbrivosanas netisam netiktu nonemts
sarkanais drosibas blokétajs.

Atveriet stentu uz |oti stingras vai arkartigi stingras vaditajstigas.

lerices repozicionésana péc tas atvérsanas nav iespéjama, jo ievadkatetru
nevar atkartoti virzit pari stentam, kad ir sakusies stenta atvérsana.

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Méginot ierici apstradat,
sterilizét un/vai lietot atkartoti, ir iesp&jams tas funkcijas zudums un/vai
slimibu parnesana.

Neméginiet iznemt stentu no ievadianas sistémas pirms lietosanas.
Atvérsanas laika neméginiet pastumt turétaju prom no galvinas.
Atvérsanas laika negroziet nevienu sistémas dalu.

Nepielaujiet ievadisanas sistémas saskari ar organiskiem skidinatajiem
(piem., spirtu).

Ar ievadisanas sistému neizmantojiet spiediena injekciju sistémas.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

lespéjamas nevélamas blakusparadibas ietver: alergisku reakciju pret
kontrastvielu vai medikamentiem « alergisku reakciju pret nitinolu « Zultsvada
¢alu « zults nopladi « bilomu « sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos «
holangitu « holecistitu « holestazi » navi (kas nav normalas slimibas progresésanas
dél) - drudzi - hemotoraksu « hematomu - asinosanu - infekciju/abscesu
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piekluves vieta - iekaisumu - aknu abscesu « sliktu dasu/vemsanu - aizkunga
dziedzera izvada nosprostojumu - sapes/diskomfortu « pankreatitu « perforaciju «
peritonitu « pleiras izsvidumu « pleiritu « pneimoniju « pneimotoraksu « atkartotu
obstruktivu dzelti « elposanas nomakumu vai apstasanos - sepsi « stenta lazumu
- stenta izkustésanos - stenta nepareizu novietojumu - stenta oklaziju - kopéja
Zzultsvada vai divpadsmitpirkstu zarnas traumatizaciju - stenta cauraugsanu ar
audzéja audiem « audzéja diseminaciju - asinsvadu bojajumus (ieskaitot vartu vai
aknu vénu vai artériju).

LIETOSANAS IETEIKUMI
Lai ievietotu $o Zultsvadu stentu, nepiecieSams augsts prasmju limenis Zultsvadu
invazivo procediru veiksana. Turpmak minétajas instrukcijas sniegti tehniska
rakstura ieteikumi, tacu tie neatbrivo no oficialas apmacibas ierices lietosana.
Vaditajstigas izvéle
Atbalstam ieteicams izmantot palielinatas stingribas vaditajstigu.

« Zilver 518-0,018 inch (0,46 mm)

+ Zilver 635 - 0,035 inch (0,89 mm)

Stenta izvéle
Izmériet mérka striktdras garumu, lai noteiktu nepieciesama stenta garumu.

Laujiet stentam nosegt zonu, kas atrodas distali un proksimali no audzéja, lai to
aizsargatu pret turpmakas audzéja ieaugsanas raditiem traucéjumiem.

Izmériet atskaites lamena diametru (proksimali un distali no striktaras) un
skatiet stenta izméra izvéles tabulu turpmak.

Piezime: Ne visi izstradajumu izmeéri ir pieejami visos tirgos.

Stenta izméra izvéles tabula

6 Fr (2,0 mm)
40 cm ievadisanas sistéma

Stenta garums (mm) 20 30 40 60 70 80
v 6 X X X
@
£ 8 X X X
o
©
2E 9 X X X
o £
L= 10 X X X
\©
©
€ 12 X X X
2
v 14 X X X
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LIETOSANAS INSTRUKCLJA

Sis izstradajums paredzéts lieto3anai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze
diagnostikas un invazivo tehniku izmantosana. Jaizmanto standarta tehnikas,
kas paredzétas perkutanai transhepatisko Zultsvadu drenazas katetru un metala
stentu ievieto3anai.

N

»w

1%

o

. Pareizo stenta izméru nosakiet péc pilnigas diagnostiskas izvértésanas. Stenta

atvérsana javeic fluoroskopijas kontrolé.

. Cauri piek|uves katetram ievadiet palielinatas stingribas vaditajstigu

(Zilver 518 - 0,018 inch [0,46 mm] vai Zilver 635 - 0,035 inch [0,89 mm]),
lai ta $kérsotu mérka bojajuma distalo segmentu.

. Iznemiet piekluves katetru, atstajot vaditajstigu uz vietas.

pieslégvietu uz sanu atzarojuma izskalotu ievadkatetru ar fiziologisko
Skidumu.

. Izmantojiet 1 mL 8lirci, lai caur galvinu izskalotu vaditajstigas lGmenu ar

fiziologisko skidumu.

Fluoroskopijas kontrolé pari vaditajstigai ievadiet ievadkatetru. Poziciongjiet
katetru t4, lai distali un proksimali uz stenta izvietotie rentgenstarus
necaurlaidigie markieri (i) atrastos vélamaja vieta. Tagad stents ir gatavs

atvérsanai. (1. att.)
att.

1.



Stenta atvérsana

1. Pirms stenta atvérsanas ir svarigi, cik vien iespéjams, iztaisnot ievadkatetra
proksimalo dalu un saglabat turétaju nemainiga pozicija.

2. Stenta izplesana javeic fluoroskopijas kontrolé.

2. att.
Cc
\ ‘

w

. Turiet galvinu (b) uz metala kanulas (g), lai ta nekustétos. Pirms stenta
izpleSanas nonemiet sarkano drosibas blokétaju (c). (2. att.). Turiet galvinas
galu, lai tas nekustétos. Stents izpletisies, tiklidz jas pavilksiet rokturi (a) uz
galvinas (b) pusi. (3. un 4. att.)

Atvérsanas laika ievadkatetru nevar atkartoti virzit pari stentam.
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Stents ir pilnigi izplests, kad turétajs (a) ir sasniedzis galvinu (b) (5. att.).

5.att.

5. Veiciet nosléguma holangiografiju, lai parliecinatos par pareizu ierices
ievietosanu.

PIEZIME. Stentam, kas iet cauri papillai, péc atvérsanas jaiesniedzas
divpadsmitpirkstu zarna apméram 5 mm aiz papillas.

6. Iznemiet ievadisanas sistému.

PIEZIME. Ja ievadi$anas sistémas iznemsanas laika jutama pretestiba,
atkartoti virziet aréjo apvalku ta pirmsatvérsanas pozicija. Iznemiet
sistému ka vienu vienibu.

7. Péc stenta ievietoSanas pari iepriek$ pozicionétai vaditajstigai var ievietot
pagaidu aréjo drenazas katetru. Tas nodrosinas piek|uvi stentam, ja bas
nepieciesams veikt papildu arstésanu.

Vairaku stentu ievietosana

Ja pacientam nepiecieSama vairaku stentu ievietosana, lai nosegtu bojajumu
visa garuma, janem véra turpmak minétie ieteikumi:
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+ Attieciba pret bojajuma vietu pirmais stents jaievieto sasaurinajuma distalaja
dala, turpinot ar proksimalam vietam (t.i,, otrais stents jaievieto proksimali
attieciba pret ieprieks ievietoto stentu).

- Diviem blakus ievietotiem stentiem ir nedaudz japarklajas, lai tie pilniba
nosegtu bojajumu.

PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterilizéts ar etilénoksida gazi atplésamos iepakojumos. Paredzéts
vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts un bojats. Nelietojiet
izstradajumu, ja pastav Saubas par ta sterilitati. Uzglabajiet tumsa, sausa, vésa
vieta. Nepielaujiet ilgstosu gaismas iedarbibu. Péc iznemsanas no iepakojuma
apskatiet izstradajumu, lai parliecinatos, vai tas nav bojats.

ATSAUCES

Sie lieto$anas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai)
vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par pieejamo dokumentaciju,
sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.
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NEDERLANDS

ZILVER® 518™ EN 635™ BILIAIRE STENTS

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

Niet opnieuw steriliseren.

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

b i a ‘ e

|
| | [
9 (D hi2)

Handgreep
Aanzetstuk
Veiligheidsvergrendeling
Introductiekatheter
Introducertip
Spoelpoort van zijarm
Metalen canule

. Radiopake markering op introductiesysteem (alleen voor 518
introductiesysteem)

. Radiopake markering op introductiesysteem
Gouden radiopake markeringen op de stent

Tempange

bl
)

De Zilver 518 en 635 biliaire stents zijn uit nitinol vervaardigde,
zelfexpanderende stents. Het zijn flexibele buisjes met sleuven die kracht en
flexibiliteit geven aan de galbuis na ontplooiing. Na ontplooiing oefenen de
stents een sterke naar buiten gerichte radiale kracht uit op het binnenlumen
van de buis, waardoor doorgankelijkheid in het aangewezen stentgebied tot
stand wordt gebracht.

De Zilver 518 biliaire stent is vooraf geladen in een 5,0 Fr plaatsingskatheter
(1,67 mm) en de Zilver 635 biliaire stent is vooraf geladen in een 6,0 Fr (2,0 mm)
plaatsingskatheter. De ontplooiing van de stent wordt geregeld door de
handgreep terug te trekken terwijl u de metalen canule stationair houdt.

NB: Niet alle in de gebruiksaanwijzing vermelde producten zijn leverbaar
in alle regio’s.
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BEOOGD GEBRUIK
De Zilver 518 en 635 biliaire stents zijn bestemd voor gebruik bij de palliatieve
behandeling van maligne neoplasmata in de galwegen.

MRI-VOORWAARDEN

m Dit symbool betekent dat het hulpmiddel onder bepaalde

voorwaarden MRI-veilig is.

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Zilver biliaire stent onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig is. Hij kan veilig worden gescand onder de volgende
voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
« Veld met een ruimtelijke gradient van 720 gauss/cm of minder

« Specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam 1,5 W/kg
(voor één stent bij 1,5 tesla) en 3 W/kg (voor één stent bij 3 tesla en twee
overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla) bedraagt gedurende respectievelijk
20 minuten scannen (voor één stent bij 1,5 tesla) en 15 minuten scannen (voor
één stent bij 3 tesla en twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla).

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zilver biliaire stent een maximale
temperatuurstijging van 0,1 °C, 3,8 °C, 0,8 °C en 0,1 °C (voor respectievelijk één
stent bij 1,5 tesla, twee overlappende stents bij 1,5 tesla, één stent bij 3 tesla

en twee overlappende stents bij 3 tesla) bij een specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het lichaam 1,5 W/kg (voor één stent bij 1,5 tesla) en

3 W/kg (voor één stent bij 3 tesla en twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla)
bedroeg gedurende een 20 minuten durende MRI-scan (voor één stent bij

1,5 tesla) en een 15 minuten durende MRI-scan (voor één stent bij 3 tesla en
twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla) in een 1,5 tesla/64 MHz General
Electric MRI-scanner en een 3 tesla Excite General Electric MRI-scanner.

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld
te brengen gebied precies samenvalt met de positie van de Zilver biliaire
stent of er betrekkelijk dicht bij ligt. Daarom kan het nodig zijn de MRI-
beeldvormingsparameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid
van dit metalen implantaat. Het is niet bekend in welke mate stents met
fracturen in het geraamte opwarmen in de MRI-omgeving.

CONTRA-INDICATIES
+ Volledige galwegobstructies en postoperatieve stricturen die niet kunnen
worden gedilateerd om de introductiekatheter door te laten.

+ Het aanbrengen van een stent in een geperforeerde galbuis, waar lekkage
uit de galbuis verergerd kan worden door het plaatsen van een stent.

- Patiénten met bloedingsstoornissen.
« Ernstige ascites.
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WAARSCHUWINGEN

.

Deze stent mag niet worden verwijderd. Bij pogingen om de stent na
plaatsing te verwijderen kunnen de omringende slijmvliezen worden
beschadigd. Deze stent wordt beschouwd als permanent implantaat.

Dit hulpmiddel is niet bestemd om door de wand van een eerder geplaatste
of reeds aanwezige metalen stent heen te worden ontplooid. Dit zou ertoe
kunnen leiden dat de introducer niet of moeilijk kan worden verwijderd.

Mogelijke allergische reacties op nitinol dienen in overweging te worden
genomen.

De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel voor gebruik in het
vaatstelsel zijn niet vastgesteld.

Na het plaatsen van de stent kunnen andere behandelingsmethoden, zoals
chemotherapie en bestraling, het risico verhogen van: a) stentmigratie
door verkleining van de tumor, b) weefselerosie door de stent, en/of

¢) slijmvliesbloedingen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product moet onder doorlichting met hoge resolutie worden
gemanipuleerd.

De stent is niet bestemd om tumoringroei te belemmeren. Er kan weefsel
door stents groeien.

Zorg dat de veiligheidsvergrendeling niet per ongeluk wordt verwijderd
voordat de stent definitief wordt losgezet.

Ontplooi de stent over een extra stugge of ultrastugge voerdraad.

Het hulpmiddel kan na ontplooiing niet worden verplaatst, omdat de
introductiekatheter niet opnieuw over de stent kan worden opgevoerd
nadat de ontplooiing is begonnen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of
opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.

Probeer de stent vooér gebruik niet van het introductiesysteem te
verwijderen.

Duw de handgreep tijdens de ontplooiing niet van het aanzetstuk weg.
Draai geen enkel deel van het systeem tijdens de ontplooiing.

Stel het plaatsingssysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bijv.
alcohol).

Gebruik geen injectiepompsystemen met het plaatsingssysteem.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen: allergische reactie
op contrastmiddel of medicatie - allergische reactie op nitinol « ulceratie in de
ductus choledochus - gallekkage « biloom « hartritmestoornissen of hartstilstand
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« cholangitis - cholecystitis « cholestase « overlijden (anders dan als gevolg van
normale ziekteprogressie) « koorts « hemothorax - hematoom « hemorragie «
infectie/abces op de introductieplaats - ontsteking « leverabces « misselijkheid/
braken « obstructie van de ductus pancreaticus « pijn/ongemak « pancreatitis «
perforatie « peritonitis « pleura-effusie « pleuritis « pneumonie « pneumothorax

- terugkerende obstructieve geelzucht - ademhalingsdepressie of -stilstand

« sepsis « stentbreuk « stentmigratie « verkeerde plaatsing van de stent «
stentocclusie « trauma van de ductus biliaris of het duodenum « tumorovergroei
- tumoruitzaaiing - vaatletsel (inclusief in poort- of leverader of leverslagader).

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT

Plaatsing van deze biliaire stent vereist geavanceerde vaardigheid in
interventionele galprocedures. De volgende instructies verschaffen een
technische leidraad, maar maken een formele opleiding in het gebruik van het
hulpmiddel niet overbodig.

Selectie van de voerdraad

Het gebruik van een extra ondersteunende voerdraad wordt aanbevolen.
+ 0,018 inch (0,46 mm) voor de Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) voor de Zilver 635

Selectie van de stent

Meet de lengte van de te behandelen strictuur om de vereiste stentlengte te
bepalen.

Houd er rekening mee dat het gebied proximaal en distaal van de tumor ook
door de stent moet worden gedekt om verstoring door verdere tumoringroei te
verhinderen.

Meet de diameter van het referentielumen (proximaal en distaal van de
strictuur) en raadpleeg de onderstaande tabel voor de selectie van de
stentmaat.

NB: Niet alle productmaten zijn leverbaar in alle markten.
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Tabel voor selectie van de stentmaat

6 Fr (2,0 mm)
Introductiesysteem van 40 cm
Stentlengte (mm) 20 30 40 60 70 80
- 6 X X X
g
i 8 X X X
g 5
[T X X X
EE
5= 10 X X X
c
£ 12 X X X
3
[+a]
14 X X X
GEBRUIKSAANWIZING

Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met diagnostische en interventionele technieken. De standaardtechnieken
voor plaatsing van percutane transhepatische galdrainagekatheters en metalen
stents dienen te worden gebruikt.

g

3.

>

5.

6.

. Bepaal de juiste stentmaat na een volledige diagnostische evaluatie. De

ontplooiing van de stent moet onder fluoroscopische controle worden
uitgevoerd.

Breng de extra ondersteunende voerdraad (0,018 inch [0,46 mm] voor de
Zilver 518 stent of 0,035 inch [0,89 mm)] voor de Zilver 635 stent) via de
toegangskatheter door het distale segment van de te behandelen laesie in.
Verwijder de toegangskatheter en houd de voerdraad op zijn plaats.
Gebruik de in de binnenverpakking meegeleverde 1 mL spuit om de
introductiekatheter via de spoelpoort in de zijarm door te spoelen met
fysiologisch zout.

Gebruik de 1T mL spuit om het voerdraadlumen via het aanzetstuk door te
spoelen met fysiologisch zout.

Breng de introductiekatheter onder doorlichting over de voerdraad in. Plaats
de katheter zodanig dat de distale en proximale radiopake markeringen op
de stent (i) op de gewenste plaats zijn. De stent is nu klaar om te worden
ontplooid. (Afb. 1)
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Afb. 1

/b
e

Ontplooiing van de stent

. Voér de ontplooiing is het belangrijk om het proximale gedeelte van de
introductiekatheter zo recht mogelijk te maken en de handgreep in een
stabiele positie te houden.

N

. Het ontplooien van de stent moet onder doorlichting worden uitgevoerd.

Afb. 2

W/

w

. Houd het aanzetstuk (b) op de metalen canule (g) op zijn plaats. Verwijder de
rode veiligheidsvergrendeling (c) voor de ontplooiing van de stent. (Afb. 2)
Houd het uiteinde met het aanzetstuk stabiel. De stent wordt ontplooid
wanneer u de handgreep (a) richting het aanzetstuk (b) trekt. (Afb. 3 en 4)

De introductiekatheter kan niet opnieuw over de stent worden
opgevoerd tijdens de ontplooiing.
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De stent is volledig ontplooid wanneer de handgreep (a) het aanzetstuk
(b) bereikt (Afb. 5).

Afb.5

5. Voer een laatste cholangiogram uit om zeker te zijn van de juiste plaatsing
van het hulpmiddel.
NB: Stents die de papilla overbruggen, dienen na de ontplooiing
ongeveer 5 mm voorbij de papilla en in het duodenum te steken.

6. Verwijder het introductiesysteem.
NB: Indien weerstand wordt gevoeld tijdens het terugtrekken van het
introductiesysteem, voert u de buitenste sheath weer op tot zijn positie
voor de ontplooiing. Trek het systeem als één geheel terug.

7. Na de plaatsing van de stent kan een tijdelijke externe drainagekatheter over

de vooraf gepositioneerde voerdraad worden geplaatst. Dit geeft toegang tot
de stent als bijkomende behandeling nodig is.
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Plaatsing van meerdere stents

Als meer dan één stent in een patiént moet worden geplaatst om de lengte
van de laesie te bedekken, moeten de volgende aanbevelingen in aanmerking
worden genomen:

+ Met betrekking tot de plaats van de laesie moet het distale gedeelte van de
vernauwing als eerste worden gestent, gevolgd door de proximale locaties
(d.w.z. een tweede stent moet proximaal van de eerder geplaatste stent
worden geplaatst).

+ Stents die achter elkaar worden geplaatst, moeten elkaar enigszins
overlappen om te zorgen dat de laesie helemaal wordt gestent.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog

en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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ZILVER® 518™ 0G 635™ GALLESTENTER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

Skal ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

¢ d
b a ‘ e

|
I | I
9 (D n(2)

a. Handtak

b.  Muffe

c.  Sikkerhetslas

d. Innferingskateter

e. Innfgringsenhetens spiss

f.  Skylledpning pa sidearm

g. Metallkanyle

h. Radioopak marker pa innferingssystem (kun pa 518-innferingssystemet)
h@, Radioopak marker pa innfaringssystem

i.  Radioopake markerer (gull) pé stenten

Zilver 518 og 635 gallestenter er selvekspanderende stenter fremstilt av nitinol.
De er fleksible ror med spor som gir styrke og fleksibilitet i gallegangen under
frigjering. Etter frigjering utever stentene en sterk, utgdende radialkraft pa det
indre lumenet i kanalen og etablerer en dpen kanal i det aktuelle stentomradet.

Zilver 518 gallestenten leveres forhandsmontert i et 5,0 Fr (1,67 mm)
innferingskateter, og Zilver 635 gallestenten leveres forhdndsmontert i et 6,0 Fr
(2,0 mm) innfgringskateter. Frigjgringen av stenten kontrolleres ved & trekke
tilbake handtaket mens du holder metallkanylen stabil.

Merknad: Ikke alle produkter som er oppfert i denne bruksanvisningen, er
tilgjengelige i alle regi

TILTENKT BRUK

Zilver 518 og 635 gallestenter er fremstilt for lindring av malign neoplasme i
galletreet.
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MR-BETINGELSER

A Dette symbolet betyr at anordningen er MR Conditional.

Ikke-klinisk testing har vist at Zilver gallestent er MR-betinget (MR Conditional).
Den kan trygt skannes under falgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
+ Romlig gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) er henholdsvis
1,5 W/kg (for én enkelt stent ved 1,5 tesla) og 3 W/kg (for én enkelt stent ved
3 tesla og et par med overlappende stenter ved 1,5 og 3 tesla) i 20 minutter
(for én enkelt stent ved 1,5 tesla) og 15 minutters skanning (for én enkelt
stent ved 3 tesla og et par med overlappende stenter ved 1,5 og 3 tesla).

Under ikke-klinisk testing gav Zilver gallestent en maksimal temperaturgkning
pa0,1;3,8;0,8 0og 0,1 °C (for henholdsvis én enkelt stent ved 1,5 tesla, et par med
overlappende stenter ved 1,5 tesla, én enkelt stent ved 3 tesla og et par med
overlappende stenter ved 3 tesla) ved helkropps gjennomsnittlige spesifikke
absorpsjonsrater (SAR) pa 1,5 W/kg (for én enkelt stent ved 1,5 tesla) og 3 W/kg
(for én enkelt stent ved 3 tesla og et par med overlappende stenter ved 1,5 og

3 tesla) i 20 minutters (for én enkelt stent ved 1,5 tesla) og 15 minutters (for én
enkelt stent ved 3 tesla og et par med overlappende stenter ved 1,5 og 3 tesla)
MR-skanning i en 1,5 tesla/64 MHz General Electric MR-skanner og en 3 tesla
Excite General Electric MR-skanner.

Det kan bli darligere kvalitet pd MR-bildene hvis omradet som skal undersgkes,
er i npyaktig samme omréade som eller relativt tett inntil stedet hvor Zilver
gallestent er plassert. Derfor kan det veere ngdvendig & optimalisere
parametrene for MR-avbilding for a ta hensyn til dette metallimplantatet.
Effekten av oppvarming av stenter med avstiverbrudd i MR-miljoet er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER
+ Totale galleobstruksjoner og postoperative strikturer som ikke kan dilateres
for & danne passasje for innferingskateteret.

« Stenting av en perforert kanal, der lekkasje fra kanalen kan forverres av
stentplasseringen.

- Pasienter med blgdningsforstyrrelser.
+ Alvorlig ascites.

ADVARSLER
- Denne stenten er ikke beregnet pa a fjernes. Forsgk pa a fierne stenten
etter plassering kan fore til skade pa omkringliggende slimhinner. Denne
stenten anses som et permanent implantat.

- Denne anordningen er ikke beregnet pa a frigjeres gjennom veggen
til en tidligere plassert eller eksisterende metallstent. Dette kan fore til
vanskeligheter med eller manglende evne til & flerne innfgringsenheten.
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+ Mulige allergiske reaksjoner overfor nitinol ber vurderes.

« Sikkerheten og effektiviteten ved bruk av denne anordningen i karsystemet
har ikke blitt fastslatt.

- Etter stentplassering kan alternative behandlingsmetoder, som for eksempel
cellegiftbehandling og stréling, gke risikoen for: a) forskyvning av stenten
grunnet tumorkrymping, b) stenterosjon av vevet, og/eller c) bledning fra
slimhinnene.

FORHOLDSREGLER
+ Manipulering av produktet ma utferes under gjennomlysning med hay
opplesning.
« Stenten er ikke fremstilt for inhibering av tumorinnvekst. Vevet kan vokse
gjennom stentene.

« Pase at ikke sikkerhetslasen fjernes utilsiktet for endelig frigjering av stenten.
« Plasser stenten over en ekstra stiv eller ultrastiv ledevaier.

+ Flytting av anordningen etter frigjering er ikke mulig, fordi
innferingskateteret ikke kan fores over stenten pa nytt etter at frigjoring er
pébegynt.

- Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt i
anordningen og/eller overfgring av sykdom.

« Ikke prov a fierne stenten fra innfgringssystemet fer bruk.

« Ikke prov a skyve handtaket bort fra muffen under frigjering.

« Ikke roter noen del av systemet under frigjering.

« Ikke utsett innferingssystemet for organiske lgsninger (f.eks. alkohol).
« Ikke bruk kraftinjektorsystemer sammen med innferingssystemet.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger som kan oppsta: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel

eller legemiddel - allergisk reaksjon pa nitinol « sardannelse i gallegangen «
gallelekkasje « bilom « arytmi eller hjertestans « kolangitt « kolecystitt - kolestase
+ ded (av annen grunn en normal sykdomsutvikling) « feber - hemotoraks
hematom - bladning - infeksjon/abscess pa tilgangsstedet - inflammasjon

« leverabscess « kvalme/oppkast « obstruksjon av ductus pancreaticus «
smerte/ubehag « pankreatitt - perforasjon « peritonitt « pleural effusjon «
pleuritt - pneumoni « pneumotoraks « tilbakevendende obstruktiv gulsott «
respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis « stentfraktur « forskyvning av stenten
- feilplassering av stenten « stentokklusjon « traume pa gallegangen eller
duodenum - tumorovervekst « tumorspredning « vaskulzer skade (inkludert
portvenen eller levervenen eller -arterie).
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PRODUKTANBEFALINGER

Plasseringen av denne gallestenten krever avansert erfaring med
intervensjonelle galleprosedyrer. Fglgende anvisninger gir teknisk veiledning,
men utelukker ikke behovet for formell oppleering i bruk av anordningen.

Valg av ledevaier

Bruken av en ledevaier for ekstra stotte anbefales.
+ 0,018 inch (0,46 mm) for Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) for Zilver 635

Velge stent
Mal lengden pa malstrikturen for & bestemme lengden pa stenten som ma
brukes.

La omradet proksimalt og distalt for tumoren vaere dekket med stenten som et
vern mot forstyrrelser fra videre tumorinnvekst.

Mal diameteren pa referanselumen (proksimalt og distalt for strikturen).
Se tabell over stentstorrelser nedenfor.

Merknad: Ikke alle produktstgrrelser er tilgjengelige pa alle markeder.

Tabell over stentstorrelser

6 Fr (2,0 mm)
40 cm innfaringssystem

Stentlengde (mm) 20 30 40 60 70 80
Q 6 X X X
E 8 X X X
8
z € 9 X X X
V>,‘§ 10 X X X
c
9
c 12 X X X
i)
v 14 X X X

BRUKSANVISNING

Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er opplaert og har erfaring i
diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Det bar brukes standardteknikker
ved plassering av perkutane, transhepatiske galledrenasjekatetre og
metallstenter.

1. Bestem riktig stentstorrelse etter fullfert diagnostisk evaluering.
Stentfrigjeringen ma utferes ved hjelp av gjennomlysning.

2. For ledevaieren for ekstra stgtte (0,018 inch [0,46 mm] for Zilver 518 eller
0,035 inch [0,89 mm] for Zilver 635) gjennom tilgangskateteret og over det
distale segmentet pa mallesjonen.

130



w

. Fjern tilgangskateteret og la ledevaieren sitte pa plass.

. Bruk 1 mL spreyten som fglger med i den indre pakken, til & skylle
innfgringskateteret med saltvann gjennom skylleapningen pa sidearmen.

. Bruk 1 mL sproyten til & skylle ledevaierlumenet med saltvann gjennom

muffen.

Innferingskateteret plasseres over ledevaieren ved hjelp av gjennomlysning.

Posisjoner kateteret slik at de distale og proksimale radioopake markgrene pa

stenten (i) star i ensket posisjon. Stenten er nd klar til frigjering. (Fig. 1)

\/

N
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o

Fig.1

/Z)
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Frigjore stenten
1. For plasseringen er det viktig & rette ut den proksimale delen av
innfgringskateteret sa mye som mulig, og holde héndtaket i stabil posisjon.

2. Stentekspansjonen ma utfgres under gjennomlysning.

Fig.2

W/
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Hold muffen (b) pa metallkanylen (g) stedig. Fer frigjering av stenten ma

den rade sikkerhetslasen (c) fiernes. (Fig. 2) Hold muffeenden stabil. Stenten

frigjeres nar handtaket (a) trekkes mot muffen (b). (Fig. 3 og 4)
Under frigjoring kan ikke innforingskateteret fores over stenten pa nytt.

Fig.3

Fig.4
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4. Stenten er fullstendig frigjort nar handtaket (a) nar frem til muffen (b) (Fig. 5).

N/

Fig.5
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5. Utfer et endelig kolangiogram for 4 sikre riktig plassering av anordningen.
MERKNAD: Stenter som danner bro over papilla skal strekke seg omtrent
5 mm forbi papilla og inn i duodenum etter plasseringen.

6. Fjern innferingssystemet.
MERKNAD: Hvis du mgter motstand under uttrekkingen av
innforingssystemet, fores den ytre hylsen inn igjen til for-
plasseringsposisjon. Trekk systemet ut som én enhet.

7. Etter stentplasseringen kan et midlertidig, eksternt drenasjekateter plasseres
over den forhdndsplasserte ledevaieren. Dette gir tilgang til stenten hvis det

er behov for ytterligere behandling.
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Plassere flere stenter
Hvis det er ngdvendig & plassere flere enn én stent hos en pasient for a dekke
hele lengden av lesjonen, ber felgende anbefalinger tas i betraktning:

« Settiforhold til lesjonsstedet ber det distale innsnevringsomradet stentes
forst, etterfulgt av de proksimale stedene (dvs. at en ny stent ma plasseres
proksimalt i forhold til den tidligere plasserte stenten).

-+ Stenter som plasseres to og to, skal overlappe hverandre litt for & dekke
lesjonen helt.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for
engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Ikke bruk produktet
hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og kjelig sted. Ma
ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a
forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pé legers erfaring og (eller) deres publiserte
litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.
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STENT ZILVER® 518™1635™ DO DROG ZOLCIOWYCH

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

Nie sterylizowa¢ ponownie.

OPIS URZADZENIA

Uchwyt

Ztaczka

Blokada zabezpieczajaca

Cewnik wprowadzajacy

Koricdwka wprowadzajaca

Port do ptukania w ramieniu bocznym

Metalowa kaniula

(), Znacznik cieniodajny na systemie podawania (tylko na systemie
podawania 518)

. Znacznik cieniodajny na systemie podawania
Ztote znaczniki cieniodajne na stencie

Te@mpangoy

- >
)

Stenty Zilver 518 i 635 do drdg zétciowych sa samorozprezalnymi stentami
wykonanymi z nitynolu. S3 to gietkie, wyposazone w szczeliny rurki, ktére po
rozprezeniu zapewniaja wytrzymatosc i gietkos¢ przewodom zétciowym. Po
rozprezeniu stenty wywieraja duzg site promieniowa skierowang na zewnatrz
w wewnetrznym swietle przewodu, co zapewnia drozno$¢ na danym odcinku
przewodu.

Stent Zilver 518 do drdg zétciowych jest wstepnie zatadowany w cewniku
podajacym o wymiarze 5,0 Fr (1,67 mm), a stent Zilver 635 do drdg zétciowych
jest wstepnie zatadowany w cewniku podajacym o wymiarze 6,0 Fr (2,0 mm).
Rozprezanie stentu jest kontrolowane przez wycofywanie uchwytu przy
jednoczesnym stabilizowaniu metalowej kaniuli.
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Uwaga: Nie wszystkie produkty wymienione w tej instrukgcji uzycia s
dostepne we wszystkich regionach.

PRZEZNACZENIE
Stent Zilver 518 i 635 do drdg zétciowych jest przeznaczony do paliatywnego
leczenia nowotworéw ztodliwych w drzewie zétciowym.

WARUNKI STOSOWANIA NMR

A Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest warunkowo

dopuszczone do stosowania podczas badania NMR.

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent Zilver do drég zétciowych jest
warunkowo dopuszczony do stosowania podczas badania NMR. Skanowanie
stentu mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ w nastepujacych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T lub mniejszej
+ Przestrzenne pole gradientowe 720 Gs/cm lub nizsze

+ Wspodtczynnik absorpcji swoistej usredniony dla catego ciata (SAR) rowny
1,5 W/kg (dla jednego stentu przy indukgji 1,5T) i 3 W/kg (dla jednego stentu
przy indukgji 3 T pary zachodzacych na siebie stentéw przy indukgji 1,5 i
3T) przez okres, odpowiednio, 20 minut (dla jednego stentu przy indukgji
1,5T) i 15 minut skanowania (dla jednego stentu przy indukcji 3 Ti pary
zachodzacych na siebie stentéw przy indukcji 1,513 T).

W badaniach nieklinicznych wykazano maksymalny wzrost temperatury stentu
Zilver do drég zétciowych rzedu 0,1, 3,8, 0,8, 0,1 °C (odpowiednio dla jednego
stentu przy indukgji 1,5 T, dla pary zachodzacych na siebie stentéw przy indukcji
1,5T, dla jednego stentu przy indukgji 3 T i dla pary zachodzacych na siebie
stentdw przy indukgji 3 T) przy wspdtczynniku absorpcji swoistej usrednionym
dla catego ciata (SAR) réwnym 1,5 W/kg (dla jednego stentu przy indukcji 1,5T)
i3W/kg (dla jednego stentu przy indukcji 3T i pary zachodzacych na siebie
stentédw przy indukgji 1,5 i 3 T) odpowiednio przez okres 20 minut (dla jednego
stentu przy indukgji 1,5T) i 15 minut (dla jednego stentu przy indukcji 3 Ti
pary zachodzacych na siebie stentéw przy indukgji 1,51 3 T) w czasie badania
rezonansem magnetycznym za pomocga aparatu NMR 1,5 T/64 MHz firmy
General Electric i aparatu NMR Excite 3 T firmy General Electric.

Jakos¢ obrazu NMR moze by¢ obnizona, jezeli badany obszar znajduje sie
doktadnie w tym samym miejscu lub wzglednie blisko potozenia stentu Zilver
do drég zotciowych. Dlatego moze by¢ konieczna optymalizacja parametréw
obrazowania NMR pod katem obecnosci tego wszczepu metalowego. Brak jest
informacji na temat wzrostu temperatury stentéw o ztamanych rozpérkach w
Srodowisku NMR.

PRZECIWWSKAZANIA
. Catkowita blokada drog zétciowych i zwezenia pooperacyjne, ktérych nie
mozna poszerzy¢ w celu umozliwienia przejscia cewnika wprowadzajacego.

136



Umieszczanie stentu w przebitym przewodzie, gdzie umieszczenie stentu
moze pogorszy¢ wyciek z przewodu.

Pacjenci z zaburzeniami krzepliwosci krwi.
Ciezkie wodobrzusze.

OSTRZEZENIA

.

Niniejszy stent nie jest przeznaczony do usuniecia. Préby usuniecia stentu
po jego umieszczeniu moga spowodowac uszkodzenia otaczajacej btony
sluzowej. Niniejszy stent jest uznawany za wszczep permanentny.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do rozprezania przez sciane wczesniej
umieszczonego lub istniejacego stentu metalowego. Takie dziatanie moze
utrudni¢ lub uniemozliwi¢ wyjecie introduktora.

Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznych na
nitynol.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego urzadzenia do stosowania w obrebie
systemu naczyniowego nie zostaty okreslone.

Po umieszczeniu stentu nie nalezy stosowac alternatywnych metod leczenia,
takich jak chemioterapia lub napromienianie, poniewaz moze to zwiekszac
ryzyko: a) migracji stentu na skutek obkurczenia sie guza, b) erozji tkanki
spowodowanej stentem, i/lub c) krwawienia z btony $luzowe;j.

SRODKI OSTROZNOSCI

Manewrowanie produktem wymaga zastosowania kontroli fluoroskopowej o
wysokiej rozdzielczosci.

Stent nie jest przeznaczony do hamowania wrastania guza. Tkanki moga
wrastac poprzez stenty.

Dopilnowac, aby nie doszto do nieumysinego usuniecia blokady
zabezpieczajacej az do chwili ostatecznego uwolnienia stentu.

Stent nalezy rozprezy¢ na ekstra-sztywnym lub ultra-sztywnym prowadniku.

Zmiana pozycji urzadzenia po rozprezeniu nie jest mozliwa, poniewaz po
rozpoczeciu rozprezania cewnika wprowadzajacego nie mozna ponownie
wsunac po stencie.

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢
do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Stentu nie wolno prébowac¢ wyjmowac z systemu wprowadzajacego przed
uzyciem.

Nie nalezy prébowac odepchna¢ uchwytu od ztaczki w czasie rozprezania.
Nie obraca¢ zadnej czesci systemu w czasie rozprezania.

Nie wystawiac¢ systemu podawania na dziatanie rozpuszczalnikdéw
organicznych (np. alkoholu).

Z systemem podawania nie wolno uzywac systeméw do automatycznego
wstrzykiwania.
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MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe zdarzenia niepozadane, ktére moga wystapic: reakcja alergiczna na
srodek kontrastowy lub lek « reakcja alergiczna na nitynol « owrzodzenie drég
z6tciowych « wyciek zétci - nagromadzenie zétci - zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie akgji serca « zapalenie drog zétciowych « zapalenie pecherzyka
z6tciowego « cholestaza « Smier¢ (nie spowodowana normalnym postepem
choroby) - goraczka « krwiak optucnej « krwiak « krwotok « zakazenie/ropier
w miejscu dostepu « stan zapalny « ropien watroby « mdtosci/wymioty «
niedroznos¢ przewodu trzustkowego « bél/dyskomfort - zapalenie trzustki «
perforacja - zapalenie otrzewnej « wysiek optucnowy - zapalenie optucnej «
zapalenie ptuc - odma optucnowa « nawrotowa zéttaczka zarostowa - depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu « posocznica « ztamanie stentu «
przemieszczenie stentu « niewlasciwe umieszczenie stentu - okluzja stentu -
uraz przewodu zbtciowego lub dwunastnicy « przerost guza - rozsiew guza «
uraz naczyn (w tym zyly wrotnej lub zyt lub tetnic watrobowych).

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Wprowadzenie tego stentu do drég zétciowych wymaga duzych umiejetnosci
w zakresie procedur interwencyjnych drog zétciowych. Nastepujace instrukcje
dostarczaja wskazéwek technicznych, ale nie zwalniaja z koniecznosci
formalnego przeszkolenia w postugiwaniu sie tym urzadzeniem.

Wybér prowadnika

Zalecane jest uzycie wzmocnionego prowadnika.
- 0,018 inch (0,46 mm) dla Zilver 518
-« 0,035 inch (0,89 mm) dla Zilver 635

Wyboér stentu

Aby ustali¢ konieczng dhugosc stentu, nalezy zmierzy¢ dlugosc zwezenia
przeznaczonego do poszerzenia.

Nalezy doliczy¢ w tej kalkulacji dodatkowa dtugosc stentu na pokrycie stentem
okolic lezacych proksymalnie i dystalnie w odniesieniu do guza, aby unikna¢
zaktécen spowodowanych dalszym wrastaniem guza.

Zmierzyc srednice Swiatta w miejscach odniesienia (proksymalnie i
dystalnie od zwezenia) i skorzystac z tabeli wyboru wielkosci stentu
zamieszczonej ponizej.

Uwaga: Nie wszystkie rozmiary produktéw s dostepne na wszystkich
rynkach.
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Tabela wyboru wielkosci stentu

6 Fr (2,0 mm)
System podawania 40 cm
Dhugos¢ stentu (mm) 20 30 40 60 70 80
6 X X X
]
c
s 8 X X X
o e
§ E 9 X X X
N2
S5 10 X X X
c @
2 12 X X X
A
14 X X X
INSTRUKCJA UZYCIA

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i majacych doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych

i interwencyjnych. Nalezy stosowa¢ standardowe metody umieszczania
cewnikéw do przezskérnego drenazu przezwatrobowego drog zétciowych i
metalowych stentéw.

. Ustali¢ wtasciwy rozmiar stentu po dokonaniu petnej oceny diagnostycznej.
Rozprezanie stentu musi by¢ przeprowadzone pod kontrolg fluoroskopowa.
Wprowadzi¢ wzmocniony prowadnik (o srednicy 0,018 inch [0,46 mm] dla
Zilver 518 lub o $rednicy 0,035 inch [0,89 mm] dla Zilver 635) przez cewnik
dostepowy poprzez dystalny odcinek docelowej zmiany chorobowej.

. Usuna¢ cewnik dostepowy, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

Przeptukac cewnik wprowadzajacy roztworem soli przez port do ptukania

w ramieniu bocznym przy uzyciu strzykawki 1 mL zawartej w opakowaniu

wewnetrznym.

. Uzywajac strzykawki 1T mL przeptukac kanat prowadnika, wstrzykujac sél
fizjologiczna przez ztaczke.

. Wprowadzi¢ cewnik wprowadzajacy po prowadniku pod kontrola
fluoroskopowa. Umiesci¢ cewnik tak, aby dystalne i proksymalne znaczniki
cieniodajne na stencie (i) znajdowaty sie¢ w zagdanym miejscu. Stent jest teraz
gotowy do rozprezenia. (Rys. 1)
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Rys. 1

/b
et

Rozprezanie stentu

. Przed rozprezaniem wazne jest, zeby wyprostowac proksymalna czesc¢
cewnika wprowadzajacego tak bardzo, jak to jest mozliwe i zeby trzymac
uchwyt nieruchomo.

N

. Rozprezanie stentu musi by¢ przeprowadzane pod kontrolg fluoroskopowa.

W/

Rys. 2

w

Trzymac nieruchomo ztaczke (b) na metalowej kaniuli (g). Przed rozprezeniem
stentu usuna¢ czerwong blokade zabezpieczajaca (). (Rys. 2) Trzymac koniec
ze zkaczka nieruchomo. Rozprezenie stentu bedzie nastepowac w miare
pociggania uchwytu (a) w kierunku ztaczki (b). (Rys. 3 i 4)

W czasie rozprezania nie jest mozliwe ponowne przesunigcie cewnika
wprowadzajacego do przodu po stencie.
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4. Stent bedzie catkowicie rozprezony, gdy uchwyt (a) dotrze do ztgczki
(b) (Rys. 5).

Rys.5

5. Wykonac kontrolng cholangiografie w celu potwierdzenia wtasciwego
umieszczenia urzagdzenia.

UWAGA: Stent, ktory przekracza brodawke Vatera, powinien po
rozprezeniu wystawac okoto 5 mm poza brodawke i wkracza¢ w
dwunastnice.

6. Usunac system podawania.

UWAGA: Jesli w czasie usuwania systemu podawania napotka sie opor,
nalezy przesunac zewnetrzna koszulke do przodu, do pozycji, ktorg
zajmowata przed rozprezeniem. System nalezy usunac jako jedna catos¢.

7. Po zatozeniu stentu mozna umiesci¢ tymczasowy cewnik do drenazu
zewnetrznego po umieszczonym uprzednio prowadniku. Zapewnia to dostep
do stentu, gdyby zaszta potrzeba dodatkowego leczenia.
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Umieszczanie wielu stentéw
Jesli pokrycie catej dtugosci zmiany wymaga wprowadzenia wiecej niz jednego
stentu u jednego pacjenta, nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace zalecenia:

+ W odniesieniu do miejsca zmiany chorobowej w pierwszej kolejnosci nalezy
stentowac zwezenie dystalne, a nastepnie zwezenia proksymalne (tj. drugi
stent powinien by¢ umieszczony proksymalnie w stosunku do stentu, ktéry
zostat umieszczony wczesniej).

« Stenty umieszczane obok siebie powinny nieco zachodzi¢ na siebie, aby
zapewnic catkowite pokrycie zmiany.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny,
jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi
watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywa¢ w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy
sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat
uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i/lub
ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa
nalezy sie zwrdcic do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTUGUES

STENTS BILIARES ZILVER® 518™ E 635™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢cao
de um destes profissionais.

Nao reesterilizar.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

b i a ‘ e

|
| | I
9 h(1) hi2)

Punho

Conector

Dispositivo de seguranca

Cateter introdutor

Ponta introdutora

Orificio de irrigacao de ramo lateral

Canula metélica

. Marcador radiopaco no sistema de colocagao (apenas no sistema de
colocagéo 518)

h®@. Marcador radiopaco no sistema de colocagao

i.  Marcadores radiopacos de ouro no stent

T@e " o0 T

Os stents biliares Zilver 518 e 635 sdo stents auto-expansiveis fabricados em
nitinol. Consistem em tubos flexiveis com ranhuras que conferem resisténcia e
flexibilidade ao canal biliar depois de serem expandidos. Apds a expansao, os
stents transmitem uma forca radial direcionada para fora sobre o limen interno
do canal, estabelecendo a permeabilidade na area onde esta implantado o stent.

O stent biliar Zilver 518 é fornecido pré-carregado num cateter de colocagao de
5,0 Fr (1,67 mm) e o stent biliar Zilver 635 é fornecido pré-carregado num cateter
de colocagao de 6,0 Fr (2,0 mm). A expanséo do stent é controlada pela retracdo
do punho enquanto se mantém a canula metalica imével.

Nota: Nem todos os produtos mencionados nestas instrucdes de utilizacao
estao disponiveis em todas as regides.



UTILIZACAO PREVISTA
Os stents biliares Zilver 518 e 635 foram concebidos para utilizagao no
tratamento paliativo de neoplasias malignas da arvore biliar.

CONDIGOES DE RMN

A Este simbolo significa que o dispositivo é MR Conditional (é

possivel realizar exames de RMN com este dispositivo, desde que sejam
respeitadas determinadas condigées).

Testes nao clinicos demonstraram que o stent biliar Zilver é MR Conditional

(E possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas
determinadas condigdes). Podem realizar-se exames com seguranga nas
seguintes condicdes:

» Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla
+ Campo do gradiente espacial inferior ou igual a 720 Gauss/cm

» Taxa de absorcdo especifica (SAR) média calculada para todo o corpo de
1,5 W/kg (para um unico stent a 1,5 Tesla) e de 3 W/kg (para um Unico
stent a 3 Tesla e um par de stents sobrepostos a 1,5 Tesla e 3 Tesla) durante
20 minutos (para um Unico stent a 1,5 Tesla) e 15 minutos (para um unico
stent a 3 Tesla e um par de stents sobrepostos a 1,5 Tesla e 3 Tesla) de exame,
respetivamente.

Em testes ndo clinicos, o stent biliar Zilver produziu aumentos maximos de
temperatura de 0,1 °C, 3,8°C, 0,8 °C e 0,1 °C (para um stent Unico em 1,5 Tesla,
um par de stents sobrepostos em 1,5 Tesla, um stent tinico em 3 Tesla e um
par de stents sobrepostos em 3 Tesla, respetivamente) em taxas de absor¢ao
especificas (SAR) médias calculadas para todo o corpo de 1,5 W/kg (para um
stent Unico em 1,5 Tesla) e de 3 W/kg (para um stent Ginico em 3 Tesla e um par
de stents sobrepostos em 1,5 Tesla e 3 Tesla) durante 20 minutos (para um stent
unico a 1,5 Tesla) e 15 minutos (para um stent Ginico em 3 Tesla e um par de
stents sobrepostos em 1,5 Tesla e 3 Tesla) de exame de RMN num aparelho de
RMN da General Electric de 1,5 Tesla/64 MHz e um aparelho de RMN Excite da
General Electric de 3 Tesla.

A qualidade da imagem da RMN pode ser comprometida se a area de interesse
for exatamente a mesma area ou uma drea relativamente préxima ao local onde
estd o stent biliar Zilver. Pode ser necessario, portanto, otimizar os parametros
de RMN para a presenca deste implante metélico. Nao é conhecido o grau de
aguecimento de stents com elementos transversais partidos em ambientes

de RMN.

CONTRAINDICAGOES
+ Obstrucdes biliares completas e estenoses pds-operatdrias que ndo possam
ser dilatadas para permitir a passagem do cateter introdutor.

+ Colocagao de um stent num canal biliar perfurado em que a fuga com
origem no canal possa ser exacerbada pelo stent.
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Doentes com coagulopatias.
Ascite grave.

ADVERTENCIAS

Este stent ndo se destina a ser removido. Tentativas para remover o stent
apos a colocagao podem danificar a mucosa circundante. Este stent é
considerado um implante permanente.

Este dispositivo nao se destina a ser expandido através da parede de um
stent metalico previamente colocado ou existente. Se o fizer, pode resultar
em dificuldade ou mesmo impossibilidade na remocao do introdutor.

Ter em atencao possiveis reacdes alérgicas ao nitinol.

A seguranca e a eficacia deste dispositivo para utilizagdo no sistema vascular
néo foram estabelecidas.

Depois da colocagdo do stent, métodos de tratamento alternativos, tais
como a quimioterapia e a radioterapia, podem aumentar o risco de:

a) migragao do stent devido a uma diminuicao do tamanho do tumor,

b) eroséo do tecido provocada pelo stent, e/ou c) hemorragia das mucosas.

PRECAUGOES

A manipulagao do produto requer um controlo fluoroscépico de alta
resolucao.

O stent nao foi concebido para inibir o crescimento do tumor através do
mesmo. Poderd ocorrer crescimento de tecido através dos stents.

Certifique-se de que o dispositivo de seguranga nao é acidentalmente
removido até a libertacao final do stent.

Expanda o stent sobre um fio guia extra- ou ultra-rigido.

Néo é possivel reposicionar o dispositivo ap6s a expansao, uma vez que o
cateter introdutor ndo pode ser novamente avangado sobre o stent depois
de a expansao se ter iniciado.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na
transmissdo de doencas.

Nao tente retirar o stent do sistema introdutor antes da utilizagao.

Nao tente afastar o punho do conector durante a expansao.

Durante a expansao, nao rode nenhuma parte do sistema.

Néo exponha o sistema de colocagao a solventes organicos (p. ex., alcool).
Nao utilize sistemas de injecdo elétricos com o sistema de colocagéo.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos que podem ocorrer: reagao alérgica
ao meio de contraste ou a medicagéo - reacao alérgica ao nitinol - ulceragédo
do canal biliar - fuga biliar « biloma « arritmia ou paragem cardiaca - colangite
« colecistite « colestase « morte (por causas néo relacionadas com a progressao
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normal da doenga) - febre - hemotérax - hematoma « hemorragia « infecao/
abcesso no local de acesso « inflamagéo « abcesso hepatico « nausea/vémito «
obstrucdo do canal pancreético « dor/desconforto « pancreatite « perfuragao
« peritonite « efusao pleural « pleurite « pneumonia « pneumotérax - ictericia
obstrutiva recorrente - depressao ou paragem respiratoria « sépsis - fratura
do stent - migragdo do stent » ma colocacao do stent - oclusao do stent «
traumatismo nas vias biliares ou duodeno - crescimento excessivo do tumor
« metastizacao tumoral « lesao vascular (incluindo veia ou artéria porta
ou=hepdtica).

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

A colocagdo deste stent biliar requer uma vasta competéncia em procedimentos
de intervencdo biliar. As instrucdes a seguir indicadas fornecem orientacdes
técnicas, mas ndo excluem uma preparagao formal na utilizacdo do dispositivo.

Selegéo do fio guia

Recomenda-se a utilizacdo de um fio guia com reforgo extra.
+ 0,018 inch (0,46 mm) para o stent Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) para o stent Zilver 635

Selecao do stent
Meca o comprimento da estenose alvo para determinar o comprimento que o
stent deverd ter.

Deixe as areas proximal e distal ao tumor ficarem cobertas com o stent para
proteger contra interferéncias provocadas pelo crescimento tumoral para
dentro.

Meca o diametro do limen de referéncia (proximal e distal a estenose) e
consulte a tabela de selecao do tamanho do stent, mais abaixo.

Nota: Nem todos os t hos de produtos estao disponiveis em todos os
mercados.
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Tabela de sele¢ao do tamanho do stent

6 Fr (2,0 mm)
Sistema de colocacdo de 40 cm
Comprimento do stent 20 30 40 60 70 20
(mm)

6 X X X
o
©
5 8 X X X
g E
‘q;: £ 9 X X X
o
25 10 X X X
VG
% 12 X X X
a

14 X X X

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com formagao
em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se técnicas padrao
de colocagdo de cateteres de drenagem biliar percutanea trans-hepética e stents
metalicos.

. Ap6s uma avaliagdo de diagnéstico completa, determine o tamanho
adequado do stent. A expansao do stent tem de ser efetuada sob controlo
fluoroscopico.

Introduza o fio guia com reforco extra (0,018 inch [0,46 mm] para o stent

Zilver 518 ou 0,035 inch [0,89 mm] para o stent Zilver 635) através do cateter

de acesso, para o outro lado do segmento distal da leséo alvo.

Retire o cateter de acesso, deixando o fio guia colocado.

Utilize a seringa de 1 mL fornecida na embalagem interna para irrigar o

cateter introdutor com soro fisiolégico através do orificio de irrigagao do ramo

lateral.

Utilize uma seringa de 1 mL para irrigar o limen do fio guia com soro

fisiolégico através do conector.

. Insira o cateter introdutor sobre o fio guia sob visualizagéo fluoroscépica.
Coloque o cateter de modo que os marcadores radiopacos distal e proximal
(i) do stent figuem na posicédo pretendida. O stent estd agora pronto para ser
expandido. (Fig. 1)
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Fig.1
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Expanséo do stent
1. Antes da expansao, é importante endireitar a parte proximal do cateter
introdutor tanto quanto possivel e manter o punho numa posicao estavel.

2. A expanséo do stent tem de ser efetuada sob controlo fluoroscépico.

Fig.2

L

w

. Mantenha o conector (b) da canula metdlica (g) imobilizado. Antes de
expandir o stent, retire o dispositivo de seguranga vermelho (c). (Fig. 2)
Mantenha a extremidade do conector imobilizada. A expansao do stent
ocorrerd a medida que o utilizador puxar o punho (a) em direcdo ao conector
(b). (Fig. 3 e 4)

Durante a expansao, hao podera voltar a fazer avancar o cateter
introdutor sobre o stent.
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9.
Fig.4
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4. O stent encontra-se totalmente expandido quando o punho (a) chegar ao
conector (b) (Fig. 5).

Fig.5

5. Faca uma colangiografia final para se certificar que o dispositivo esta
corretamente colocado.
NOTA: Os stents que se destinem a cobrir a papila devem ultrapassar
a mesma em aproximadamente 5 mm em dire¢do ao duodeno apés a
expansao.

6. Retire o sistema de colocacéo.
NOTA: Caso sinta resisténcia durante a remocao do sistema de colocacéao,
volte a fazer avancar a bainha externa até a posicao em que se
encontrava antes da expanséao. Retire o sistema como uma unidade.

7. Apos a colocagao do stent, podera colocar-se um cateter de drenagem
externa temporério sobre o fio guia pré-posicionado. Assim, sera possivel
aceder ao stent caso seja necessdrio algum tratamento adicional.
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Colocagao de varios stents

Caso seja necessario colocar mais do que um stent num doente, de forma
a cobrir todo o comprimento da lesao, deve ter-se em atencdo as seguintes
recomendacoes:

+ No que diz respeito ao local da leséo, deve colocar-se o primeiro stent
na érea distal seguida pela colocagdo de stents nos locais proximais (ou
seja, um segundo stent deve ser colocado em posi¢do proximal ao stent
previamente colocado).

+ Os stents colocados em série tém de ficar ligeiramente sobrepostos uns aos
outros para uma total cobertura da leséo.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizacdo. Estéril desde que a embalagem nédo
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite

a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da Cook
para obter informacdes sobre a literatura disponivel.
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ROMANA

STENT BILIAR ZILVER® 518™ $1635™

ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit vanzarea acestui dispozitiv
numai de cdtre sau pe baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu
licenta adecvata).

A nu se resteriliza.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

o
o
©

Maner
Ambou
Tnchizator de siguranta
Cateter de introducere
Varf de introducere
Orificiu de spalare pe brat lateral
Canuld metalica

. Marker radioopac pe sistemul de portaj (numai pe sistemul de portaj al
modelului 518)

. Marker radioopac pe sistemul de portaj
Markeri radioopaci din aur pe stent

Tempange

bl
)

Stenturile biliare Zilver 518 si 635 sunt stenturi auto-expandabile, fabricate din
nitinol. Acestea sunt tuburi flexibile, canelate, care prin amplasare in canalul
biliar furnizeaza acestuia rezistenta si flexibilitate. In urma amplasérii, stenturile
exercitd o forta radiala puternica, indreptata in exterior, asupra lumenului intern
al tractului biliar, restabilind permeabilitatea in regiunea de amplasare.

Stentul biliar Zilver 518 este preincarcat intr-un cateter de portaj de 5,0 Fr
(1,67 mm), iar stentul biliar Zilver 635 este preincarcat intr-un cateter de
portaj de 6,0 Fr (2,0 mm). Controlul amplasarii stentului se face prin retragerea
manerului, tinand in acelasi timp canula metalica pe loc.

Nota: Unele produse listate in prezentele Instructiuni de utilizare nu sunt
disponibile in toate regiunile.
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DESTINATIE DE UTILIZARE
Stenturile biliare Zilver 518 si 635 au fost concepute pentru utilizare in scopuri
paliative in neoplasmele maligne de arbore biliar.

CONDITII PENTRU RM

m Acest simbol denota compatibilitatea RM conditionata a acestui
dispozitiv.

Testele de natura non-clinicd au demonstrat compatibilitatea RM conditionatd a
stentului biliar Zilver. Acesta poate fi scanat in sigurantd, in urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de cel mult 3 Tesla
+ Camp cu gradient spatial de 720 Gauss/cm sau mai mic

+ Valoarea medie a ratei specifice de absorbtie pentru intregul corp (RSA)
este de 1,5 W/kg (pentru un singur stent la 1,5 Tesla) si 3 W/kg (pentru un
singur stent la 3 Tesla si pentru doua stenturi cu portiune de suprapunere
la 1,5 si 3 Tesla) timp de 20 de minute (pentru un singur stent la 1,5 Tesla)
si 15 minute de scanare (pentru un singur stent la 3 Tesla si pentru doua
stenturi cu portiune de suprapunere la 1,5 si 3 Tesla), respectiv.

In testele non-clinice, stentul biliar Zilver a produs cresteri maxime ale
temperaturiide 0,1, 3,8, 0,8 5i 0,1 grade C (pentru un singur stent la 1,5 Tesla,
pentru doua stenturi cu portiune de suprapunere la 1,5 Tesla, pentru un singur
stent la 3 Tesla si, respectiv, pentru doua stenturi cu portiune de suprapunere
la 3 Tesla), la o valoare medie pentru intregul corp a ratei specifice de absorbtie
(RSA) de 1,5 W/kg (pentru un singur stent la 1,5 Tesla) si 3 W/kg (pentru un
singur stent la 3 Tesla si pentru doua stenturi cu portiune de suprapunere

la 1,5 si 3 Tesla) timp de 20 de minute (pentru un singur stent la 1,5 Tesla)

si 15 minute (pentru un singur stent la 3 Tesla si pentru doua stenturi cu
portiune de suprapunere la 1,5 si 3 Tesla) de scanare RM intr-un scaner RM de
1,5 Tesla/64 MHz de la General Electric si un scaner RM Excite de 3 Tesla de la
General Electric.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este in acelasi
loc sau aflata relativ aproape de pozitia stentului biliar Zilver. De aceea, ar putea
sé fie nevoie sa se optimizeze parametrii de imagisticd RM pentru a se tine cont
de prezenta acestui implant metalic. Nu se cunoaste comportamentul privind
ncalzirea in mediu RM in cazul stenturilor cu fracturi ale armaturii.

CONTRAINDICATII
- Obstructiile biliare totale si stricturile post-operatorii care nu pot fi dilatate
pentru a permite trecerea cateterului de introducere.

« Protezarea cu stent a unui duct biliar perforat, unde scurgerile din duct ar
putea fi exacerbate de amplasarea unui stent.

+ Pacienti cu tulburari de tip hemoragic.
+ Ascitd severd.
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AVERTISMENTE

« Acest stent nu este destinat indepartarii. Incercérile de a scoate stentul
dupa amplasare pot leza mucoasa adiacenta. Acest stent este considerat un
implant permanent.

+ Acest dispozitiv nu este destinat a fi administrat prin peretele unui stent
metalic amplasat anterior sau existent. Acest lucru ar putea duce la
dificultatea sau imposibilitatea indepartarii sistemului de introducere.

+ Trebuie avute in vedere posibilele reactii alergice la nitinol.

- Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizarea in sistemul
vascular nu au fost stabilite.

- Dupa amplasarea stentului, metodele alternative de tratament, precum
chimioterapia si iradierea, pot creste riscul de: a) migrare a stentului din
cauza micsordrii tumorii, b) eroziune tisulara de catre stent, si/sau
c) sdngerare a mucoasei.

PRECAUTII

+ Manevrarea produsului trebuie s& se facd sub control fluoroscopic de inalta
rezolutie.

- Stentul nu este proiectat pentru inhibarea cresterii catre interior a tumorilor.
Este posibila cresterea tesutului prin stent.

« Aveti grija ca inchizatorul de siguranta sa nu fie inlaturat din greseala inainte
de eliberarea finald a stentului.

« Amplasati stentul peste un fir de ghidaj extra-rigid sau ultra-rigid.

+ Repozitionarea dispozitivului dupd administrare nu este posibila, intrucat
cateterul de introducere nu poate fi reavansat peste stent odata inceputa
administrarea.

+ Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singurd utilizare. Tentativele
de reprelucrare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea
dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

+ Nuincercati sa inlaturati stentul din sistemul de introducere inainte de
utilizare.

« In cursul amplasérii, nu incercati sa impingeti manerul indepartandu-I de
ambou.

« In cursul amplasérii, nu rotiti nicio parte a sistemului.

+ Nu expuneti sistemul de portaj la solventi organici (de ex. alcool).

+ Nu utilizati sisteme injectomat impreuna cu sistemul de portaj.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale care ar putea apdrea: reactie alergicd la
substanta de contrast sau la medicatie - reactie alergica la nitinol - ulceratia
canalului biliar « scurgerile de bila « biloma - aritmie cardiaca sau stop cardiac
colangitad - colecistita « colestaza - deces (din alte cauze decat din cauza evolutiei
normale a bolii) - febra « hemotorax « hematom - hemoragie - infectie/abces la
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punctul de acces « inflamare « abces hepatic - greata/vdrsaturi - obstructionarea
tractului pancretic - durere/disconfort - pancreatita « perforatie « peritonita
efuzii pleurale « pleurita - pneumonie « pneumotorax « icter obstructiv recurent

- detresd respiratorie sau stop respirator « sepsis « fractura stentului - migrarea
stentului - plasarea gresita a stentului - ocluzia stentului - traumd a tractului biliar
sau duodenului « proliferarea tumorii « insamantarea tumorala « leziune vasculara
(inclusiv a venei sau arterei portale sau hepatice).

RECOMANDARI DE UTILIZARE A PRODUSULUI

Amplasarea acestui stent biliar necesita abilitati avansate in ceea ce priveste
procedurile de interventie la nivel biliar. Instructiunile de mai jos ofera indrumari
tehnice, dar nu inlatura necesitatea instructajului oficial pentru utilizarea acestui
dispozitiv.

Selectarea firului de ghidaj

Se recomanda utilizarea unui fir de ghidaj pentru sustinere suplimentara.
+ 0,018 inch (0,46 mm) pentru Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) pentru Zilver 635

Alegerea stentului
Masurati lungimea stricturii vizate pentru a determina lungimea necesara a
stentului.

Aveti in vedere ca zonele aflate proximal si distal fata de tumoare sa fie acoperite
de stent, pentru ca acestea sa nu fie afectate de cresterea ulterioara catre interior
a tumorii.

Masurati diametrul lumenului de referinta (proximal si distal fata de
strictura) si consultati tabelul cu marimi ale stentului de mai jos.

Nota: Unele dimensiuni de produs nu sunt disponibile pe toate pietele.

Tabel cu marimi ale stentului

6 Fr (2,0 mm)
Sistem de portaj de 40 cm
Lungimea stentului 20 30 20 60 70 80
(mm)
_ 6 X X X
©
.% ’g 8 X X X
x= 9
E = X X X
2 g 10 X X X
Qg
Eq 12 X X X
S
14 X X X
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experientd in
tehnicile de diagnosticare si de interventie. Trebuie utilizate metode standard
pentru plasarea cateterelor de drenaj biliar percutanat transhepatic si a
stenturilor metalice.
. Determinati dimensiunea adecvata a stentului dupa o evaluare diagnostica
completa. Administrarea stentului trebuie efectuata sub control fluoroscopic.
. Introduceti firul de ghidaj pentru sustinere suplimentara (de 0,018 inch
[0,46 mm] pentru Zilver 518 sau de 0,035 inch [0,89 mm] pentru Zilver 635)
prin cateterul de acces, de-a lungul segmentului distal al leziunii vizate.
. Scoateti cateterul de acces lasand firul de ghidaj pe loc.
. Utilizati seringa de 1 mL inclusa in ambalajul intern pentru a spala cateterul de
introducere cu solutie salina, prin orificiul de spalare cu brat lateral.
Utilizati seringa de 1 mL pentru a spala lumenul firului de ghidaj cu solutie
salind, prin ambou.
Sub control fluoroscopic, introduceti cateterul de introducere peste firul
de ghidaj. Pozitionati cateterul astfel incat markerii radioopaci distal si
proximal de pe stent (i) sa se afle in pozitia dorita. Acum, stentul este gata de

administrare. (Fig. 1)
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Administrarea stentului

1. Inainte de amplasare, este important sa indreptati partea proximala a
cateterului de introducere cat mai mult posibil si sa mentineti manerul in
pozitie stabila.

2. Expansiunea stentului trebuie sa se faca sub control fluoroscopic.

L

Fig.2

3. Mentineti amboul (b) in pozitie fixa pe canula metalica (g). Inainte de a
amplasa stentul, scoateti inchizatorul de siguranta de culoare rosie (c). (Fig. 2).
Mentineti pe loc capatul amboului. Administrarea stentului se va face pe
madsura ce trageti de maner (a) catre ambou (b). (Fig. 3 si 4)

Cateterul de introducere nu poate fi reavansat peste stent in cursul
amplasarii.
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9.
Fig.4
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N

. Administrarea stentului este completa atunci cand manerul (a) atinge amboul
(b) (Fig. 5).

Fig.5

5. Efectuati o colangiograma finald pentru a va asigura ca dispozitivul este corect
amplasat.
NOTA: Stenturile care sunt amplasate in dreptul papilei trebuie sa se
extinda cu aproximativ 5 mm dincolo de papila si in duoden, in urma
amplasarii.

6. Extrageti sistemul de portaj.

NOTA: Daci se intampina rezistenta in cursul retragerii sistemului de
portaj, reavansati teaca exterioara pe pozitia sa anterioara amplasarii.
Retrageti sistemul ca pe un tot unitar.

7. Dupa amplasarea stentului, un cateter pentru drenaj extern poate fi plasat
temporar peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil. Acesta va oferi acces la
stent in cazul in care va fi nevoie de un tratament suplimentar.
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Amplasarea stenturilor multiple
Daca este necesara plasarea a mai mult de un stent la un pacient, pentru a
acoperi lungimea leziunii, trebuie luate in considerare urméatoarele recomandari:

« Inraport cu locul leziunii, zona distald a ingustarii trebuie s& fie prima pe care
se aplica un stent, urmata de zonele proximale (mai exact, un al doilea stent
va fi amplasat proximal fata de stentul plasat anterior).

« Stenturile amplasate in tandem trebuie sd se suprapuna usor, pentru a
permite acoperirea completa a leziunii.

MOD DE PREZENTARE

Furnizat sterilizat cu oxid de etilend gazos, in ambalaje care se deschid prin
dezlipire. De unica folosinta. Steril daca ambalajul nu este deschis si deteriorat.
A nu se utiliza produsul daca existd vreun dubiu in privinta sterilitatii produsului.
A se depozita intr-un loc intunecos, uscat si rdcoros. A se evita expunerea
prelungitd la lumina. La scoaterea din ambalaj, inspectati produsul pentru a va
asigura cd nu prezinta deteriorari.

REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau datele
publicate in literatura de specialitate. Pentru informatii privind literatura de
specialitate disponibild, consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.
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SVENSKA

ZILVER® 518™ OCH 635™ BILIAR STENT

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller legitimerad ldkare).

Far inte omsteriliseras.

PRODUKTBESKRIVNING

¢ d
b a ‘ e

|
I | I
9 (D n(2)

a. Handtag
b.  Fattning

c.  Sakerhetslas

d. Inforarkateter

e. Inforarspets

f.  Sidoarmens spolningsport

g. Metallkanyl

h®. Réntgentat markor pa inforingssystemet (endast pa 518-inféringssystem)
h@. Réntgentat markor pa inforingssystemet

i.  Rontgentdta markeringar i guld pa stenten

Zilver bilidra stentar 518 och 635 ér sjdlvexpanderande stentar av nitinol. De &r
flexibla, slitsade ror, som ger styrka och bajlighet i gallgéngen vid utplacering.
Efter utplaceringen ger stentarna gallgangens inre lumen en utétriktad stark
radialkraft, vilket medfor Sppenhet i det etablerade stentomradet.

Zilver 518 biliar stent &r forladdad i en inféringskateter pa 5,0 Fr (1,67 mm)
medan Zilver 635 bilidr stent ar forladdad i en inféringskateter pa 6,0 Fr

(2,0 mm). Utplacering av stenten styrs genom tillbakadragning av handtaget
samtidigt som metallkanylen halls stilla.

Obs! Alla produkter som listas i denna bruksanvisning finns inte i alla
regioner.

AVSEDD ANVANDNING

Zilver bilidra stentar 518 och 635 &r utformade for anvandning vid palliation av
maligna tumorer i galltréadet.
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MR-VILLKOR

A Denna symbol betyder att produkten dr MR Conditional

(MR-kompatibel pa vissa villkor).

Icke-kliniska tester har visat att Zilver biliar stent & "MR Conditional”
(MR-kompatibel pa vissa villkor). Den kan riskfritt skannas under foljande
forhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre
« Spatialt gradientfalt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg
(for en stent vid 1,5 tesla) resp. 3 W/kg (for en stent vid 3 tesla och ett par
Overlappande stentar vid 1,5 och 3 tesla) vid 20 minuters (fér en stent vid
1,5 tesla) resp. 15 minuters skanning (for en stent vid 3 tesla och ett par
Overlappande stentar vid 1,5 och 3 tesla).

| icke-kliniska tester producerade Zilver bilidr stent maximala
temperaturhgjningar pa 0,1; 3,8; 0,8 och 0,1 °C (for en stent vid 1,5 tesla, ett par
overlappande stentar vid 1,5 tesla, en stent vid 3 tesla resp. ett par 6verlappande
stentar vid 3 tesla) vid specifik medelabsorberingshastighet for hela kroppen
(SAR) pa 1,5 W/kg (for en stent vid 1,5 tesla) och 3 W/kg (for en stent vid 3 tesla
och ett par 6verlappande stentar vid 1,5 och 3 tesla) vid 20 minuters (for en stent
vid 1,5 tesla) resp. 15 minuters (for en stent vid 3 tesla och ett par 6verlappande
stentar vid 1,5 och 3 tesla) MR-skanning i en 1,5 tesla/64 MHz General Electric
MR-skanner och en 3 tesla Excite General Electric MR-skanner.

MR-bildkvaliteten kan férsamras om malomradet &r pa exakt samma plats eller
relativt nara laget for Zilver bilidra stent. Det kan darfor vara nddvéndigt att
optimera MRT-bildparametrarna med tanke pa nérvaro av detta metallimplantat.
Uppvarmningen av stentar med stottsprickor i MRT-miljo &r inte kénd.

KONTRAINDIKATIONER
- Totala gallobstruktioner och postoperativa strikturer som inte kan dilateras
for att medge passage av inforarkatetern.

« Stentning av en perforerad gallgang dér lackage fran gallgangen skulle
kunna forvarras av utplacering av en stent.

- Patienter med blédningsrubbningar.
+ Svar ascites.

VARNINGAR
+ Denna stent &r inte avsedd att avlagsnas. Forsok att avldagsna stenten
sedan den placerats kan orsaka skador pa omgivande slemhinna. Denna
stent anses vara ett permanent implantat.
« Denna produkt dr inte avsedd att utplaceras genom vaggen pa en tidigare
placerad eller befintlig metallstent. Om sa sker kan det resultera i att
inforaren blir svar eller omgjlig att avldgsna.
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+ Mojliga allergiska reaktioner mot nitinol bor beaktas.

« Denna produkts sakerhet och effektivitet for anvandning i det vaskulédra
systemet har inte faststallts.

- Efter stentplacering kan alternerande behandlingsmetoder, t.ex. kemoterapi
och stralning, 6ka risken for: a) stentmigration pa grund av tumorkrympning,
b) stenterosion av vavnaden, och/eller c) slemhinneblédning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« For manipulation av produkten kravs hogupplost fluoroskopisk kontroll.

« Stenten har inte utformats for att hamma tumaérinvéxt. Vavnad kan véxa
genom stentarna.

« Setill att sdkerhetsldset inte oavsiktligt avldgsnas fore den slutliga
frigéringen av stenten.

+ Utplacera stenten dver en extra styv eller ultrastyv ledare.

+ Produkten far inte omplaceras nar den vél har utplacerats, eftersom
inforarkatetern inte kan foras fram Gver stenten igen nér utplacering val har
paborjats.

+ Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller ateranvanda produkten kan leda till att den inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

« Forsok inte avlagsna stenten fran inféringssystemet innan det anvands.

« Forsok inte trycka handtaget bort fran fattningen under utplaceringen.

+ Ingen del av systemet far vridas under utplaceringen.

+ Exponera inte inféringssystemet for organiska 16sningsmedel (t.ex. alkohol).
+ Anvand inte tryckinjektorsystem tillsammans med inféringssystemet.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Eventuella negativa hdndelser som kan uppsta: allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller Idkemedel - allergisk reaktion mot nitinol - gallgangsulceration
«ldckage av galla « bilom « hjértarytmi eller -stillestand « kolangit « kolecystit

« kolestas - dodsfall (av annan orsak an normal @n sjukdomsprogress) « feber

+ hemotorax « hematom - hemorragi - infektion/abscess vid dtkomstplatsen

- inflammation - leverabscess - illamaende/krakningar - tilltdppning av
pankreasgangen « smarta/obehag - pankreatit « perforation « peritonit «
pleurautgjutningar « pleurit  pneumoni « pneumotorax « aterkommande
obstruktionsikterus - respiratorisk depression eller andningsstillestand « sepsis
- stentfraktur - stentmigration - felaktig placering av stenten « stentocklusion

- trauma i gallgangen eller duodenum « 6vervéxt av tumor « tumorutsadd «
vaskuldr skada (inkluderande portaven eller hepatisk ven eller artar).

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Placering av denna bilidra stent kréver avancerade fardigheter i interventionella
gallprocedurer. Féljande anvisningar ger teknisk vagledning, men ersétter inte
formell utbildning i anvandning av produkten.
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Val av ledare
Anvandning av en ledare med extra stod rekommenderas.

- 0,018 inch (0,46 mm) for Zilver 518
+ 0,035 inch (0,89 mm) for Zilver 635
Val av stent
Mat malstrikturens langd for att faststalla vilken stentldngd som kréavs.

Lat omradet proximalt och distalt om tumoren tackas av stenten for att skydda
mot stérningar fran vidare tumorinvaxt.

Mit referenslumens diameter (proximalt och distalt om strikturen) och se
Urvalstabellen for stentstorlek nedan.

Obs! Alla storlekar av produkten finns inte att fa pa alla marknader.

Urvalstabell for stentstorlek

6 Fr (2,0 mm)
40 cm inféringssystem

Stentlangd (mm) 20 30 40 60 70 80
5 6 X X X
@
£ 8 X X X
i)
E £ 9 X X X
i‘é 10 X X X
g
b 12 X X X
g
n 14 X X X

BRUKSANVISNING

Denna produkt &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och

erfarenhet av diagnostisk och interventionell teknik. Standardtekniker for

placering av perkutana, transhepatiska galldrénagekatetrar och bilidra
metallstentar ska anvandas.

. Bestam lamplig stentstorlek efter fullstandig diagnostisk utvardering.
Stentutplacering maste utforas under fluoroskopisk kontroll.

. For in ledaren med extra stod (0,018 inch [0,46 mm] for Zilver 518 eller
0,035 inch [0,89 mm] for Zilver 635) genom atkomstkatetern tvarséver
mallesionens distala segment.

. Avlagsna atkomstkatetern och lédmna ledaren pa plats.

Anvand 1 mL-sprutan som medfoljer innerférpackningen for att spola

inforarkatetern med koksaltlésning genom sidoarmens spolningsport.

. Anvand 1 mL-sprutan for att spola ledarlumen med koksaltlésning genom
fattningen.

N
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6. For in inforarkatetern 6ver ledaren med fluoroskopisk visualisering. Placera
katetern sa att de distala och proximala rontgentata markeringarna pa stenten
(i) ar i 6nskat lage. Stenten kan nu utplaceras. (Fig. 1)

A/

Fig. 1

/b
et —

Utplacering av stenten
1. Fore utplacering ar det viktigt att inforarkateterns proximala del ratas ut sa
mycket som majligt och att handtaget halls i en stabil position.

2. Stentexpandering maste utféras under fluoroskopisk kontroll.

W/

Fig.2
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3. Hall stadigt fast fattningen (b) p& metallkanylen (g). Fore utplacering av stenten
ska det roda sékerhetslaset (c) avldgsnas. (Fig. 2). Hall fast fattningens ande.
Stenten utplaceras nér handtaget (a) dras mot fattningen (b). (Fig. 3 och 4)
Inférarkatetern kan inte foras fram Gver stenten igen néar utplacering val
har paborjats.

Fig.3
Fig.4

s
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4. Stenten &r helt utplacerad nér handtaget (a) nar fattningen (b) (Fig. 5).

N/

Fig.5
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5. Utfor ett slutligt kolangiogram for att tillférsékra korrekt placering av

produkten.
OBS! Stentar som dverbryggar papillen bor sticka ut omkring 5 mm
bortom papillen och in i duodenum efter utplacering.

6. Avldgsna inféringssystemet.
OBS! Om motstand uppstar under avlidgsnandet av inforingssystemet ska
den yttre hylsan ater foras fram till det lage den ska ha fore utplacering.
Avlédgsna systemet som en enhet.

7. Efter stentplacering kan en tillféllig extern dranagekateter placeras 6ver den
forplacerade ledaren. Den ger atkomst till stenten om ytterligare behandling

behovs.
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Placering av flera stentar
Om flera stentar maste placeras i en patient, for att tacka hela lesionens langd,
bor féljande rekommendationer iakttas:

« | relation till lesionsomradet bor det distala omradet av fortrangningen
stentbehandlas forst, foljt av de proximala delarna (dvs. en andra stent bor
placeras proximalt om tidigare placerad stent).

« Stentar som placeras pa rad maste 6verlappas lite for fullstandig tackning av
lesionen.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i engangsférpackning, “peel-open”-
forpackning. Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det ar osékert om produkten
ar steril eller inte. Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig
exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstalla
att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) litteratur de
publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterforséljare for information om tillganglig
litteratur.
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SLOVENCINA

BILIARNY STENT ZILVER® 518™ A 635™

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomaocky
len na lekérov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou)
alebo na ich predpis.

Nesterilizujte opakovane.

OPIS POMOCKY

b i a ‘ e

|
| | [
9 (D hi2)

Rukovét
Hrdlo
Bezpecnostna poistka
Zavédzaci katéter
Zavédzacia $picka
Preplachovaci port bo¢ného ramena
Kovové kanyla
. Rédioopakna znacka na aplikatnom systéme (len na aplikacnom
systéme 518)
. Rédioopakna znacka na aplikatnom systéme
Zlaté radioopakné znacky na stente

Tempange

bl
)

Bilidrne stenty Zilver 518 a 635 s samorozsirovacie stenty vyrobené z nitinolu.
Su to pruzné hadicky so strbinami, ktoré po rozvinuti zabezpecuju pevnost

a pruznost v zI¢ovode. Po rozvinuti pdsobi stent na vnatorny limen Zl¢ovodu
velkou radidlnou silou smerujicou von, ¢im sa zabezpeci priechodnost urcenej
oblasti umiestnenia stentu.

Bilidrny stent Zilver 518 je vsadeny do aplikacného katétra velkosti 5,0 Fr

(1,67 mm) a biliarny stent Zilver 635 je vsadeny do aplika¢ného katétra velkosti
6,0 Fr (2,0 mm). Rozvinutie stentu je ovladané stahovanim rukovati a zaroven
nehybnym drzanim kovovej kanyly.

Poznamka: Nie vietky vyrobky uvedené v tomto navode na pouzitie su k
dispozicii vo vietkych regionoch.
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URCENE POUZITIE
Bilidrne stenty Zilver 518 a 635 boli navrhnuté na pouZzitie pri paliacii zhubnych
novotvarov v zlcovode a zl¢niku.

PODMIENKY BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

m Tento symbol znamend, Ze pomécka je podmienecne bezpecna

v prostredi MR.
Neklinické testy preukazali, ze biliarny stent Zilver je podmienecne bezpecny v
prostredi MR. MoZno ho bezpeéne zobrazovat za nasledujucich podmienok:

- Statické magnetické pole intenzity 3 tesla alebo menej
- Pole s priestorovym gradientom 720 gauss/cm alebo menej

- Specifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo 1,5 W/kg
(pre jeden stent pri 1,5 tesla) a 3 W/kg (pre jeden stent pri 3 tesla a dva
prekryvajuce sa stenty pri 1,5 a 3 tesla) po dobu 20 minut (pre jeden stent
pri 1,5 tesla) a 15 minut pri zobrazovani (pre jeden stent pri 3 tesla a dva
prekryvajuce sa stenty pri 1,5 a 3 tesla).

Pri neklinickom testovani biliarny stent Zilver vyprodukoval maximalne zvysenia
teploty 00,1, 3,8,0,8a 0,1 °C (pre jeden stent pri 1,5 tesla, dva prekryvajuce sa
stenty pri 1,5 tesla, jeden stent pri 3 tesla, dva prekryvajuce sa stenty pri 3 tesla
v danom poradi) pri $pecifickych mierach absorpcie (SAR) spriemerovanych

na celé telo 1,5 W/kg (pre jeden stent pri 1,5 tesla) a 3 W/kg (pre jeden stent

pri 3 tesla a dva prekryvajuce sa stenty pri 1,5 a 3 tesla) trvajucich 20 minut

(pre jeden stent pri 1,5 tesla) a 15 mindt (pre jeden stent pri 3 tesla a dva
prekryvajuce sa stenty pri 1,5 a 3 tesla) zobrazovania MR v skeneri MR General
Electric pri 1,5 tesla/64 MHz a v skeneri MR Excite General Electric pri 3 tesla.

Kvalita snimky MR méze byt horsia, ak oblast zdujmu lezi v rovnakej oblasti,
ako je poloha bilidrneho stentu Zilver alebo v relativnej blizkosti. Z dévodu
pritomnosti tohto kovového implantatu preto méze byt potrebné optimalizovat
parametre zobrazovania MR. Nie je zndme, do akej miery sa stenty s prasknutymi
rozperami zahrievaju v prostredi MR.

KONTRAINDIKACIE
- Uplné bilidrne obstrukcie a poopera¢né striktury, ktoré nemozno dilatovat,
aby sa umoznil priechod zavadzacieho katétra.

- Stentovanie perforovaného zl¢ovodu, kde by zavedenie stentu mohlo Unik
z0 Zl¢ovodu este zhorsit.

« Pacienti s poruchami zrazania krvi.
« Zavazny ascites.
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VAROVANIA

Stent nie je uréeny na odstranenie. Pokusy o odstranenie stentu po jeho
zavedeni mozu spdsobit poskodenie okolitej sliznice. Stent sa povazuje za
trvaly implantat.

Tato pomocka nie je urcena na rozvijanie cez stenu predtym zavedeného
alebo existujuceho kovového stentu. V takom pripade moze dojst k
tazkostiam alebo nemoznosti odstranit zavadzac.

Je potrebné zvazit mozné alergické reakcie na nitinol.

Bezpecnost a G¢innost tejto pomocky na pouZitie v cievnom systéme neboli
stanovené.

Po zavedeni stentu mozu alternativne lie¢ebné metddy, ako napr.
chemoterapia a oZarovanie, zvysit riziko a) posunu stentu v désledku
zmensenia tumoru, b) erézie tkaniva stentom alebo ¢) mukézneho krvacania.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Manipuldcia s produktom si vyzaduje fluoroskopicku kontrolu s vysokym
rozlisenim.

Tento stent nie je urceny na inhibiciu prerastania tumoru. Tkanivo méze
prerastat cez stent.

Dajte pozor, aby sa bezpe¢nostna poistka ndhodne neodstranila skoér, kym
stent nebude pripraveny na konec¢né uvolnenie.

Stent rozvinite cez extra tuhy alebo ultra tuhy vodiaci drot.

Premiestnenie pomdcky po rozvinuti nie je mozné, pretoze zavadzaci katéter
nemozno znovu zasuvat ponad stent potom, ¢o sa zacne rozvijanie stentu.

Tato pomadcka je navrhnuta len na jednorazové pouZzitie. Pokusy o pripravu
na opakované pouzitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie
mozu viest k zlyhaniu pomécky a/alebo prenosu choroby.

Stent sa nepokusajte vytiahnut zo zavadzacieho systému pred pouzitim.
Pocas rozvijania sa nepokusajte odtlacit rukovét prec od hrdla.
Pocas rozvijania neotacajte Ziadnu ¢ast systému.

Aplika¢ny systém nevystavujte Ziadnym organickym rozpustadlam
(napriklad alkoholu).

S aplika¢nym systémom nepouzivajte elektrické vstrekovacie systémy.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Mozné neziaduce udalosti: alergickd reakcia na kontrastnu latku alebo liek «
alergicka reakcia na nitinol « ulcerdcia Zlcovodu « Unik Zl¢e « bilém « srdcova
arytmia alebo zastava « cholangitida - cholecystitida « cholestaza « smrt (inak
ako v dosledku beznej progresie ochorenia) « horticka « hemotorax « hematéom
« krvacanie « infekcia/absces v mieste pristupu « zdpal « absces pecene «
nevolnost/vracanie - upchatie pankreatického vyvodu « bolest/neprijemny
pocit « pankreatitida - perforacia « peritonitida « pleurdlne vypotky « pleuritida
zapal pluc - pneumotorax « rekurentna obstrukéna Zltacka - utlm alebo zastava
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dychania « sepsa « zlomenie stentus posun stentu « nespravne umiestnenie
stentu - upchanie stentu - poranenie Zl¢ovodu alebo dvanastnika « prerastanie
tumoru « rozsev tumoru « poranenie cievy (vratane vratnice alebo pecerovej zily
alebo tepny).

ODPORUCANIA K PRODUKTU

Zavedenie tohto bilidarneho stentu si vyzaduje znacné schopnosti v oblasti
intervencnych zakrokov na Zl¢niku a Zlcovodoch. Nasledujuce pokyny poskytnu
technicky navod, ale nenahradzaji formalne zaskolenie v pouzivani zariadenia.

Vyber vodiaceho drétu

Odporuca sa pouzitie extra podporného vodiaceho drotu.
+ 0,018 inch (0,46 mm) pre Zilver 518
« 0,035 inch (0,89 mm) pre Zilver 635

Vyber stentu
Na zistenie potrebnej dizky stentu odmerajte dizku cielovej striktdry.

Oblast proximalne a distalne od tumoru ponechajte na pokrytie stentom, aby
bola chranena pred zasahovanim z dalSieho prerastania tumoru.

Odmerajte priemer referenéného lumenu (proximalne a distalne od
striktury) a pozrite sa do nizsie uvedenej tabulky na vyber velkosti stentu.

Poznamka: Nie vietky velkosti produktov su k dispozicii na vsetkych
trhoch.

Tabulka pre vyber velkosti stentu

6 Fr (2,0 mm)
40 cm aplika¢ny systém

Dizka stentu (mm) 20 30 40 60 70 80
= 6 X X X
g
@ 8 X X X
g = 9 X X X
gk
o= 10 X X X
g 12 X X X
s
> 14 X X X
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NAVOD NA POUZITIE

Tento produkt je ur¢eny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skiisenostami

s diagnostickymi a interven¢nymi technikami. Pri zavadzani perkutannych

transhepatickych bilidarnych drenaznych katétrov a kovovych stentov by mali

byt pouzité standardné techniky.

. Po vykonani tplného diagnostického vyhodnotenia ur¢ite spravnu velkost
stentu. Rozvinutie stentu sa musi vykonat pod fluoroskopickou kontrolou.

. Cez pristupovy katéter zavedte extra podporny vodiaci dr6t (0,018 inch

[0,46 mm] pre Zilver 518 alebo 0,035 inch [0,89 mm] pre Zilver 635) cez

distalny segment cielovej lézie.

Pristupovy katéter vytiahnite a vodiaci drét ponechajte na mieste.

Na preplachnutie zavadzacieho katétra fyziologickym roztokom cez bo¢ny

preplachovaci port pouzite 1 mL striekacku priloZzent vo vnitornom obale.

. Na preplachnutie limenu vodiaceho drétu fyziologickym roztokom cez hrdlo
pouzite 1 mL striekacku.

. Za fluoroskopickej vizualizacie vsunte zavadzaci katéter ponad vodiaci drot.
Katéter umiestnite tak, aby sa distalne aj proximalne radioopakné znacky
na stente (i) nachadzali v poZzadovanej polohe. Teraz je stent pripraveny na
rozvinutie. (Obr. 1)
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Obr. 1

174



Rozvinutie stentu
1. Pred rozvinutim je délezité ¢o najviac vyrovnat proximalnu ¢ast zavadzacieho

katétra a drzat rukovat v stabilnej polohe.
2. Rozvinutie stentu sa musi vykonat pri fluoroskopickej kontrole.

wI

Obr.2

. Pevne drzte hrdlo (b) na kovovej kanyle (g). Pred rozvinutim stentu odstrérite
cervenu bezpecnostnu poistku (c). (Obr. 2). Koniec s hrdlom drzte nehybne.
Stent sa rozvinie, ked potiahnete rukovat (a) smerom k hrdlu (b). (Obr. 3 a 4)

Pocas rozvijania nemozno zavadzaci katéter znovu vsunut ponad stent.

w
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4. Stent je plne rozvinuty, ked rukovat (a) dosiahne hrdlo (b) (Obr. 5).

Obr.5
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5. Na kontrolu spradvneho umiestnenia zariadenia vykonajte zaverecny
cholangiogram.
POZNAMKA: Stenty premostujtice papilu by po rozvinuti mali siahat
priblizne 5 mm za papilu a do duodena.

6. Vytiahnite aplikacny systém.
POZNAMKA: Ak pocas vytahovania aplikaéného systému narazite na
odpor, vonkajsie puzdro znova zasuiite do jeho polohy pred rozvinutim.
Cely systém vytiahnite ako jeden celok.

7. Po zavedeni stentu je mozné zaviest docasny externy drenazny katéter ponad
vopred zalozeny vodiaci drét. Toto zabezpedi pristup k stentu v pripade
potreby dal3ej liecby.
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Zavadzanie viacerych stentov
Ak je u pacienta potrebné zaviest viac ako jeden stent na pokrytie dlzky lézie,
musia sa zvazit nasledujice odporucania:

« Vo vztahu k miestu lézie sa distalna ¢ast zizenia musi stentovat ako prvé a
po nej proximalne miesta (t. j. druhy stent sa musi umiestnit proximalne od
uz zavedeného stentu).

« Stenty umiestnené za sebou sa maju mierne prekryvat, aby sa umoznilo
uplné pokrytie lézie.

SPOSOB DODANIA

Dodava sa sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach.
Urcené na jednorazové pouZitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny.
Produkt nepouzivajte, ak méte pochybnosti, ¢i je sterilny. Uchovavajte na
tmavom, suchom a chladnom mieste. Nevystavujte dlhodobo svetlu. Po vybrati
z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

POUZITA LITERATURA

Tento ndvod na pouZzitie je zaloZeny na skusenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literature. Informécie o dostupnej literattire vam poskytne miestny
obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary « BG PeuHuk Ha
cumBONMTE MOXe Ala ce Hamepy Ha cookmedical.com/symbol-glossary « CS Glosér znacek
naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en symbolforklaring

pa cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine Symbollegende finden Sie auf
cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmopeite va Bpeite éva YAwoodpt Twv cUBOAwY otn
S1euBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary,
puede consultarse un glosario de simbolos « ET Stimbolite sonastik on esitatud aadressil
cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossaire des symboles, consulter

le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « HU A szimbélumok magyarazata a
cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté « IT Un glossario dei simboli &
disponibile all'indirizzo cookmedical.com/symbol-glossary « LT Simboliy zodynélj galite rasti
svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary « LV Simbolu vardnica ir pieejama timek|a
vietné cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst met symbolen

is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « NO En symbolforklaring finnes

pa cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod

adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossério de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary « RO Se poate accesa un glosar de simboluri la
cookmedical.com/symbol-glossary « SV En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary
« SK Slovnik symbolov je uvedeny na adrese cookmedical.com/symbol-glossary «

Australian Sponsor EN This symbol indicates the Australian sponsor « BG To3u cumson

nocousa Bb3noxutena 3a Asctpanusa « CS Tento symbol znaci
australského zadavatele « DA Dette symbol henviser til den australske
sponsor « DE Dieses Symbol weist auf den australischen Sponsor hin

« EL AuTo To oUpBolo umodeikvuel Tov Xopnyo yia Ty Auotpahia « ES
Este simbolo indica el promotor australiano « ET See siimbol tahistab
Austraalia sponsorit « FR Ce symbole indique le sponsor australien « HU
Ez a szimbolum az ausztréliai partnert jelzi « IT Questo simbolo indica

lo sponsor australiano « LT Sis simbolis Zzymi Australijos uzsakova « LV

Sis simbols norada Australijas sponsoru « NL Dit symbool geeft de
Australische opdrachtgever aan « NO Dette symbolet indikerer den
australske sponsoren « PL Ten symbol wskazuje sponsora australijskiego
« PT Este simbolo indica o promotor australiano « RO Acest simbol indica
sponsorul australian « SV Denna symbol anger den australiska sponsorn «
SK Tento symbol udava zadéavatela z Australie «
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