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ZILVER® STENT VASCULAR DESIGN
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.

DEVICE DESCRIPTION

The Zilver® Stent Vascular Design (ZIV) is a self-expandable stent made of nitinol. It is a flexible,
slotted tube that is designed to provide support while maintaining flexibility in the vessel
upon deployment. Post-deployment, the stent is designed to impart an outward radial force
upon the inner lumen of the vessel, establishing patency in the stented region.

The stent has radiopaque markers at both ends (h).

The stent is supplied preloaded in a 5.0 French (1.67 mm) or 6.0 French (2.0 mm) introducer
catheter. A radiopaque marker (i) on the distal tip of the sheath is applied to visualize
deployment of the stent. Stent deployment is controlled by means of a hand held device.

Refer to Stent Size Selection Tables below.
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6 French (2.0 mm)
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INTENDED USE

The product is intended for use in the iliac arteries for the following treatments:
« Arteriosclerotic stenosis
« Total occlusions that have been recanalizated

The product provides mechanical support to maintain constant blood flow of the vessel.

The product is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and
interventional techniques.

Placement of the stent requires advanced skills in interventional procedures. The following
instructions will give technical guidance but do not obviate formal training in the use of the
device.

Standard techniques for placement of an arterial access sheath and wire guide should be
employed during use of the vascular stent.

CONTRAINDICATIONS
Patients with bleeding diathesis or other disorder, e.g. peptic ulceration or recent
cerebrovascular accident, limiting the use of antiplatelet and anticoagulant therapy.

Patients with total arterial occlusion.

Coronary and below the knee use is not recommended.

WARNINGS
«+ Persons allergic to nitinol (nickel titanium) may suffer an allergic reaction to this implant.

PRECAUTIONS
+ Manipulation of the product requires high resolution fluoroscopic control.
+ The lesion and vessel can be predilated before placement of the stent.
+ Do not try to remove the stent from the introducer system before use.
« Ensure that the safety lock is not inadvertently removed prior to stent release.



MR CONDITIONS
Non-clinical testing has demonstrated that the Zilver Vascular 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 Vascular 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, a 1.5 Tesla Magnetom Siemens Medical Solutions MR Scanner (to evaluate a pair
of overlapping stents), 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 Vascular Stent. Therefore, it may be necessary to
optimize MR imaging parameters for the presence of this metallic implant. Heating in the MRI
environment for stents with fractured struts is not known.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events that may occur include, but are not limited to:
«+ Abrupt stent closure

Allergic reaction to nitinol

Amputation

Angina/coronary ischemia

Arrhythmia

Arterial aneurysm

Arterial rupture

Arteriovenenous fistula

Atheroembolization (Blue Toe Syndrome)

Death

Embolism

Fever

Hematoma/hemorrhage

Hypersensitivity reactions

Hypotension/hypertension

Infection/abscess formation at access site

Intimal injury/dissection

Ischemia requiring intervention (bypass or amputation of toe, foot or leg)

Myocardial infarction

Occlusion

Pseudoaneurysm formation

Renal failure

Restenosis of the stented artery

Septicemia/bacteraemia



Stent malapposition

Stent migration

Stent strut fracture

Stroke

Spasm

Thrombosis

Tissue necrosis

Vessel trauma / vessel rupture
Worsened claudication/rest pain

CHEMICAL TOLERANCES
+ The stent must not come in contact with metal other than nitinol. Please pay attention
to this if the patient has an arterial stent already.

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Arterial access

For arterial access, we recommend the use of an access set that accepts the introducer
catheter (5.0 French [1.67 mm] or 6.0 French [2.0 mm]).

Wire Guide Selection
For vascular introduction a .018-inch (0.46 mm) wire guide is recommended for the 5.0 French
(1.67 mm), and a .035-inch (0.89 mm) wire guide for the 6.0 French (2.0 mm) introducer catheter.

PTA Balloon Selection
For pre- and postdilation, an appropriately sized balloon catheter is recommended.

Stent Selection

The chosen stent diameter should be at least 1 mm larger than the diameter of the reference
vessel. Determine the proper stent size after complete diagnostic evaluation. The stent
deployment must be performed under fluoroscopic control. Measure the length of the target
lesion to determine the length of the stent required. Allow for the proximal and distal aspects
of the stent to cover the entire target area.

PROCEDURE

Access

1. Upon removal from the package, inspect the product to ensure no damage has
occurred.

2. Introduce the recommended access catheter using standard percutaneous technique.

Introduce the wire guide through the access catheter across the distal segment of the

target lesion.

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

Predilate if necessary. Remove the balloon catheter leaving the wire guide in place.

Determine proper stent size.

Prior to insertion, flush the delivery system with saline through the flushing port.

Insert the delivery system over the wire guide.

Place the delivery system under fluoroscopy to determine that the radiopaque markers

on the delivery system (h) are at the desired position. The stent is now ready to be

deployed (Fig. 2).
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NOTE: If multiple stents are required to cover the length of the lesion, please refer to the
Multiple Stent Placement section of these instructions for use for further recommendations.

Deployment of the stent

. Before deployment, it is important to straighten the proximal part of the delivery system
as much as possible and to keep the handle in a stable position.

The stent expansion must be performed under fluoroscopic control.

Remove the safety lock (Fig. 3a). Gently slide the handle towards the hub (Fig. 3b) and the
stent will deploy. The radiopaque markers on the delivery system indicate the progress of
the deployment.

Relocation of the stent during deployment is only possible to a more proximal position;
carefully pull the system towards you (Fig. 4). When proper location has been achieved,
continue deployment.

When the handle reaches the hub, the stent has been fully deployed (Fig. 5).

Post stenting dilation can now be performed if required. Remove the wire guide.

Perform completion angiogram to ensure proper placement of the device, remove the
introducer catheter.

Delivery System Removal - Do not advance sheath after the stent has been deployed.
Delivery system can be removed without the need to recapture tip. Check for delivery
system integrity post removal from the patient.
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Multiple Stent Placement
If placement of more than one stent is required, the following recommendations should be
considered:

The stent must not be in contact with metals other than nitinol. Please take this into
consideration if the patient already has a metal stent.

In relation 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 proximal to the
previously placed stent.

Stents placed in tandem should slightly overlap.

Upon completion of the procedure dispose of device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

HOW SUPPLIED

Supplied sterile by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use.
Sterile if package is unopened or 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 the 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.



BbJIFTAPCKN

BACKYJIAPEH CTEHT ZILVER®

BHUMAHUE: ® Tenctso Ha CALL Hanara orpaHN4YeHNeTo TOBa
vsaenve aa ce NpoAaBa camo OT WK NO NpeAnucaHme Ha fieKap (Mn HapeXHo
NNLEeH3MpaH cneyuanuc).

Jla He ce cTepMnM3Npa NOBTOPHO.

OMUCAHUE HA USAEJIUETO

BackynapHuAT cTeHT Zilver® (ZIV) e camopasrbBaly ce CTEeHT, n3paboTeH oT HUTUHON. Toi
npefCcTaBnABa rbBKaBa TpPbba CbC CNIOTOBE, KOATO € NpefHa3HaueHa cey pasrbBaHe Aa
ocurypsBa ornopa, 3anasBaliku CbLyeBPEMEHHO MbBKaBOCTTa B KpbBOHOCHUA CbAl. Cre
pa3srbBaHe CTEHTBT e NPOeKTUPaH Aa NpeAaBa HacoueHa HaBbH pajuasnHa cuna Bbpxy
BBTPELHNA lYMEH Ha Cbfia, OCUTYPABANKIN NPOXOAUMOCT Ha CTEHTMpaHaTa obnacT.

CTEHTBT UMa PEHTreHONONOXKNTENHN MapKepu B iBaTa Kpaa (h).

CTeHTBT Ce NpeAnara npefBaputento 3apefeH 8 5,0 Fr (1,67 mm) unw 6,0 Fr (2,0 mm)

KaTeTbp 3a BbBeX/aHe. 3a fja Ce BU3yanM3npa pasrbBaHETO Ha CTeHTa, B NCTAIHNA BPbX Ha
3alwnTHaTa 06BMBKa € MOCTaBEH PEHTreHOMNosoXNTeNeH Mapkep (i). PasrbBaHeTo Ha CTeHTa ce
KOHTPOJIMpa C MoMoLLTa Ha NOPTaTVBHO YCTPOMCTBO.

I'IposepeTe B Ta6J1I/|Ll|/|Te no pgony 3a |/|360p Ha pa3mep Ha CTeHT.

5Fr (1,67 mm)
[bmKNHa Ha CTeHTa 2 30 40 60 70 50
(mm)

Cuncrema (3: r:)“““"e 80 | 12580 |125| 80 | 125 | 80 |125| 80 | 125 |80 125
a 4 X X X | x X X X X X | x
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$E
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Et E 7 X X X X X X X X X X
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6 Fr(2,0mm)

[AbmKuHa Ha cTeHTa (mm) 20 30 40 60 70 80
c"“e""a(’;‘f‘)"“a“"e 80 [125| 80 [125| 80 |125| 80 [125] 80 [125] 80 | 125
4
2 5 X x | x | x X X X X | x X | x
,%A 6 X X X X X X X X X X X
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; 10 X X X | X X X X X | x X X
o
@ 12 X X X X X X X X X
14 X X X X X X X X X

NPEAHA3HAYEHUE

MpoayKTbT e NpefjHa3HayeH 3a ynotpeba B UNMauHNTe apTepun 3a ClIef]HUTE BIOBE fleueHne:
« ATepocknepoTuyHa CTeHo3a
« ToTanHu OKNy3nK, KOUTO Ca PeKaHann3npaHu

npO,D,yKT'bT 0oCuUrypsBa MexaHn4Ha ornopa 3a nogabpxaHe Ha NOCTOAHEH KPbBEH TOK B CbAa.

npOF\yKT'bT e npefHa3sHayeH 3a yn0Tpe6a OT N1eKapwu, KouTo ca OGYHGHI/I “nmat onut B
ANArHOCTUYHNTE N UHTEPBEHUMNOHANHUTE TEXHUKN.

MOCTaBAHETO Ha CTEHTa U3WCKBa 3HAUNTENIEH OMUT B HTEPBEHLIMOHANHNTE NPOLEAYPU.
CriefiHUTE UHCTPYKLMM Le NPEJOCTaBAT TEXHNYECKN HACOKM, HO HE 3aMeHAT opuLNanHOTO
o6yueHme 3a ynotpebata Ha ToBa U3fenue.

anI yn0Tpe6aTa Ha BacKynapHNA CTeHT Tpﬂ6Ba Aa ce u3nonseart CTaHAApPTHUTE TEXHUKK 3a
nocTaBAHe Ha 3alnTHa o6BvBKa 3a apTepunaneH 4OCTbN U TeNneH BoAay.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MauueHTH C XemoparvyHa guatesa unv [pyro 3abonsasaHe, Hanpumep NenTUYHa A3Ba UK
CKOpPOLLEH MO3bYHO-CbI0B MHLMAEHT, OrpaHnNyaBaly ynotpebara Ha aHTMarperaHTHa 1
aHTUKOarynaHTHa Tepanua.

MauueHT ¢ ToTanHa apTeprasnHa oknysus.

He ce npenopbyBa ynotpe6a B KOPOHAPHNTE CHAOBE 1 CbAOBETE MO KONAHOTO.

NPEAYNPEXAEHNA
+ Jlvua, anepruyHn KbM HUTUHON (CMNNAB OT HUKEN U TUTaH), MoraT f1a Pa3BUAT anepruyHa
peakumsA KbM TO31 UMMJIAHT.

NPEANA3HU MEPKU
+ Paborara c npopyKTa 131cKBa GplyopOCKONCKM KOHTPON C BIACOKA pasfenurenHa
CMOCOGHOCT.
+ JlesnATa v CbABT MOraT NPefBapUTENHO 4a GbAAT AUNATVUPAHI NPEAN NOCTaBAHE Ha
CTeHTa.
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« He ce onutsaiite Aa n3Ba)kaaTe CTeHTa OT cucTemata 3a BbBeXKaaHe npean yn0TpeGa.
« BHumaBaiTe o6ezonacn5au.|aTa Knioyanka aa He 613[16 OTCTpaHeHa No HeBHUMaHne
npegn OCBOﬁO)K,anaHeTO Ha CTeHTa.

AAQPEHO-MATHUTEH PE3OHAHC (AMP) NPV ONPEAENEHU YCNIOBUA

HeKknuHUYHM U3CneaBaHVA NOKa3BaT, Ye NpU BaCKyNnapHUA CTeHT Zilver HAMa 13BeCTHN
puckoBe B cneuyunduruHa cpena Ha AMP npu onpegenern ycnosus 3a ynotpeba. Toit Moxe fa
ce cKaHMpa 6e30MacHo Npu CIeAHNTE YCIIoBUA:

+ CraTnyHo marHuTHO nosne ot 3 Tesla vnu no-manko

« [MpocTpaHCTBEHO rpaAaneHTHO none oT 720 Gauss/cm unv No-manko

+ CpepHa cneumduyHa ckopocT Ha abcopbuua (SAR) 3a yano tano ot 1,5 W/kg (3a
eaviHuyeH cteHT npu 1,5 Tesla) n 3 W/kg (3a eanHuyen cteHT npu 3 Tesla n undt
npunokpusaLym ce cteHTose npu 1,5 1 3 Tesla) cboTBeTHO 3a 20 MUHYTY (3a eANHUYEH
cTeHT npw 1,5 Tesla) 1 3a 15 MUHYTU CKaHMpaHe (3a earHNYeH cTeHT npu 3 Tesla n unpt
npunokpuBaLym ce cteHTose npu 1,5 n 3 Tesla).

Mpy HEKNUHNYHW NPOYYBaHNA BaCKYNapHUAT CTeHT Zilver npean3Brikea MakcvimanHo
nosuLweHve Ha Temnepatypata ¢ 0,1, 3,8, 0,8 n 0,1 °C (CbOTBETHO 3a €JUHUYEH CTEHT NP

1,5 Tesla, undt nprnokprBaiym ce ctentose npw 1,5 Tesla, eanHnyuer ctent npw 3 Tesla n undt
npunoKpuBalLm ce cteHTose npu 3 Tesla) npy cpeHa cnelyduyHa CKOpocT Ha abcopbuua
(SAR) 3a yano tano ot 1,5 W/kg (3a eannunyeH ctent npw 1,5 Tesla) u 3 W/kg (3a eannnyeH
cTeHT npu 3 Tesla v undT npunokpmealuy ce cteHtoBe npu 1,5 1 3 Tesla) 3a 20 MUHYTH

(3a efguHMyeH cteHT npu 1,5 Tesla) n 15 MuHyTH (3a eauHnyeH cTeHT npu 3 Tesla n undt
npunoKpuBalLm ce cteHTose npu 1,5 1 3 Tesla) Ha AMP ckaHnpaHe c 1,5 Tesla/64 MHz General
Electric AMP, 1,5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Solutions IMP (3a oueHka Ha undt
npunokpualum ce cteHTose) 1 3 Tesla Excite, General Electric AMP.

KauecTBoTo Ha AIMP 06pa3a moxe a 6be KOMNPOMETUPAHO, aKo CKaHUPaHWAT y4acTbK e
B CblijaTa 30Ha WM OTHOCKTENHO 6/1130 0 NO3ULMATA Ha BacKynapHua cTeHT Zilver. Mo Ta3u
NPUYMHa MOXKe fa Ce HaNnoXn Aa ce oNTumMn3npaTt OGpaBHI/lTe napameTpu Ha AMP nopaaun
HaZIMYMeTO Ha TO31 MeTafleH MMMAaHT. 3arpABaHe Ha CTEHTOBE C HapyLleHa onfieTka npu
ycnosus Ha AMP He e n3BecTHo.

MOTEHLWAJIHU HEXXENAHW PEAKLUN
MoTeHUManHNTe HeXenaHn peakLny, KoUTo MoraT Aa ce pa3BuAT, BKNouBaT, 6e3 aa ce
OorpaHMyaBart camo o 13bpoeHuTe:
+ AnepruyHa peakuus KbM HUTUHON
AmnyTauma
Aputmuna
ApTepuanHa aHeBpr3ma
ApTepuanHa pyntypa
ApTepuoBeHo3Ha ducTyna
ATepoembonm3sauma (CMHAPOM Ha CUHKA NaneL| Ha Kpaka)
Bb6peyHa HeaoCTaTbYHOCT
Bucoka Temnepatypa
BroweHo Knayaukauno/6onka B nokomn
BHe3anHo 3aTBapsAHe Ha CTeHTa
Em6onua
M3mecTBaHe Ha CTeHTa
VHapKT Ha Mmokappa
UHdekuma/popmmpaHe Ha abcLiec B MACTOTO Ha AOCTbNA
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Mcxemua, Hanaralla vHTepBeHUma (6ainac nam amnyTauua Ha nanewa Ha Kpaka,
CTHNANOTO AN KpaKa)

HapywasaHe onnetkaTa Ha CTeHTa
HenpaBunHo noctaBaAHe Ha CTeHTa
Oknysua

Peakunu Ha CBPbXUyBCTBUTENHOCT
PecTteHo3a Ha cTeHTUpaHaTa apTepus
CenTuuemus/6akrepuemmns

CmbpT

Cnasbm

CreHoKapaua/KOpOHapHa ncxemus
CbpoBsa TpaBMa/pynTypa Ha Cbia
TpaBma/ancekauua Ha UHTUMaTa
Tpom6o3a

TbKaHHa Hekpo3sa

Ynap

QopmrpaHe Ha nceBoaHeBpuU3Ma
XemaTom/KpbBOU3NNB
XunoteH3ua/xunepTeHsus

XUMUYHA MOHOCUMOCT
+ CTeHTBT He TpAGBa fla NoMaaa B KOHTAKT C MeTas, pasnnyeH oT HuTuHon. Mons,
BHMMaBaliTe 3a TOBa, ako NaLMeHTLT Beye Ma apTepuasneH CTeHT.

NMPEMNOPBKWU 3A MPOAVKTA

ApTtepnaneH gocrbn

3a apTepuaneH OCTbI NpenopbyBame Aa Ce 13Mosi3Ba Habop 3a JOCTbI, KOWMTO € CbBMECTUM
C pa3mepa Ha KaTeTbpa 3a BbBexaaHe (5,0 Fr [1,67 mm] nnwn 6,0 Fr [2,0 mm]).

W360p Ha TeneH Bogay

3a BbBeXAaHe B Cbj ce NpenopbuBa TeneH Bogay 0,018 inch (0,46 mm) 3a KaTeTbp 3a
BbBexaaHe 5,0 Fr (1,67 mm) n TeneH Bogay 0,035 inch (0,89 mm) 3a KaTeTbp 3a BbBeXaaHe
6,0 Fr (2,0 mm).

U360p Ha 6anoH 3a nepKyTaHHa 6anoHHa aHruonnactuka (PTA)
3a Aunatauva npeawv v cnep Npoleaypata ce NpenopbyBa 6anoHeH KaTeTbp C NOAXOAAL
pasmep.

WN360p Ha cTeHT

W36paHnaT ArameTbp Ha CTeHTa TpA6Ba fa 6bAe Hall-Manko ¢ 1 mm no-ronam oT ArameTbpa
Ha CbOTBETHUA KPbBOHOCEH CbA. Onpeqenme noaxoaawmA pasmep Ha CTeHTa cnef

MbJIHA ANAarHOCTUYHa OUeHKa. Pa3rbBaHeTo Ha CTeHTa TpH6Ba Aa 6‘bF[E M3BbpLIEHO noj
¢ﬂy0p0CKOHCKM KOHTpOn. I/IsmepeTe Ab/PKNHATa Ha uenesata nesuns, 3a Aa onpeaennte
HEO6XO,EU/IM3TB Ab/KNHA Ha CTeHTa. OcmrypeTe NOKpuBaHe Ha uanata uenesa obnact ot
NPOKCUManNHUTE N ANCTaNnHN 4acTu Ha CTeHTa.
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. I'Ipvl n3BaXKaaHe Ha NpoAyKTa OT OnakoBKaTa ro ornenal?lTe, 3a fia ce yBepuTe, Ye He e

nospeaeH.

BbBefieTe NpenopbUnNTeNHNA KaTeTbp 3a AOCTb, KaTo U3Mof3BaTe CTaHAapTHa
nepKyTaHHa TeXHNKa.

BbBegeTe TeneHya Bofjay Npes KateTbpa 3a JOCTb NPe3 ANCTaNHUA CErMeHT Ha
npuLenHata nesus.

OTcTpaHeTe KaTeTbpa 3a JOCTbI, KaTo OCTaBUTE Ha MACTO TeNIeHNA BoAaY.

AKO e HeobX0AVMO, AvnaTvpaiiTe NpeaBapuTenHo. M3agete 6anoHHUA KaTeTbp, KaTo
OCTaBUTE Ha MACTO TeNleHNA BOAAY.

OnpeneneTe noaxoaAawuva pasmep Ha cTeHTa.

I'Ipe/:wl BbBeXAaHeTo I'IpOMI/IIhTe cucTemara 3a AoCTaBsAHe C d)VIZVIOHOI'I/I‘-leH pa3Teop npes
0TBOpa 3a NpomMunBaHe.

lMocTaBeTe cucTemata 3a [JOCTaBAHe Haj TeNleHNA BoAau.

lMocTaBeTe cucTemata 3a joCTaBAHe NoA GpYOPOCKONCKN KOHTPON, 3a la onpefenute
[lany PeHTTeHOMONOXKMUTENHITE MapKepu BbPXy cucTeMaTa 3a jocTaBaHe (h) ca B
xenaHata no3nuuA. Cera CTEHTHT e roToB 3a pasrbBaHe (Qur. 2).

3ABEJIEXKA: AKo 3a NOKprBaHe Ab/KMHaTa Ha fle3rATa ca HeOBXOAVMMU HAKOMKO CTEHTa,
Mons, npoyeTeTe pasfaena “MoctaBAHe Ha NoBeye OT eAnH CTEHT” OT HAaCTOALLUTE UHCTPYKLMN
3a ynotpe6a 3a JOMbIHUTENHN MPENOPbKU.

PasrbBaHe Ha cTeHTa

w N
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. I'Ipenm Pa3rbBaHeTO € BaXHO Aa Ce U3NnpaBu NPOKCKMManHaTta 4YacT Ha cuctemara 3a

[lO0CTaBAHE KOJIKOTO € Bb3MOXHO U pbKKaTa [la Ce [bPXW B CTaBUNHO NONOXeHue.
PasiwmpsaBaHeTO Ha CTeHTa TpAGBa fla ce N3BbPLUBA NOA $yOPOCKONCKN KOHTPON.

. OTcTpaHeTe o6e3onacaABallata Knoyanka (Our. 3a). BHumatenHo nib3HeTe ApbkKaTa KbM

BTynKata (Our. 3b) 1 CTEHTLT Le ce pasrbHe. PEHTTEHOMONOXNTENHITE MapKepy BbpXY
cncTemata 3a JOCTaBsAHE Ca MOKa3aTeHy 3a Hanpe[BaHeTo Ha NMPOLIeca Ha pasrbBaHe.
MpemecTBaHe Ha CTeHTa MO BPEME Ha Pa3rbBaHETO e Bb3MOXHO Camo B MO-NPOKCUMAIHO
NoNOXKeHUe; BHUMATENHO M3bpnaiiTe cuctemata kbm cebe cu (Our. 4). Korato 6bae
NOCTUrHATO MOAXOAALLO MO3ULMOHVPaHe, MPOABIKETE Pa3rbBaHETO.

KoraTo ApbXKaTa JOCTUrHE BTY/IKaTa, CTEHTHT € Hamb/IHO pa3rbHaT (Our. 5).

AKo e Heo6XOfIMO, Cera MOXe fla Ce U3BbPLIN AUnaTaLuA Ha Beye NoCTaBeHNA CTEHT.
OTcTpaHeTe TeneHna Bogay.

HanpaBeTe KOHTPOJIHa aHrorpama, 3a fja ce yBepuTe, Ye U3eNIETO € NoCTaBeHo
NpaBUHO; OTCTPaHETe KaTeTbpa 3a BbBEX/AaHe.

Vi3BaxkiaHe Ha cMCTeMata 3a JOCTaBsHe - He MPUABWKBANTE HaMpey 3aluTHaTa 06BMBKa
cnepj pasrbBaHeTo Ha cTeHTa. CicTemara 3a JOCTaBAHe MOXe fia Gbjie n3BageHa, 6e3

[1a e HeoBX0AMMO Aa Ce yraBs OTHOBO Bbpxa. [IpoBepeTe LiesiocTTa Ha c1ucTemara 3a
[IOCTaBsHe, CIef KaTo sl U3BajNTe OT MaLyeHTa.



MocTaBsAHe Ha NoBeye OT €AVH CTeHT
Ako e HQO6XOF[I/IMO NOCTaBAHETO Ha noseyYe OT euH CTeHT, Tpﬂ6Ba Aa ce umat npeasua
cnefHUTE NpenopbKu:

+ CTeHTHT He TpAGBa fja Monaaa B KOHTAKT C METanu, PasfiniHy OT HUTUHOAN. Mons, nmaiite
npeasunz TOBa, ako NALNEHTBLT BeYE NMa MeTaneH CTeHT.

IMo oTHOLLEHVe Ha MACTOTO Ha NIe3UATa, Hali-Hanpep TPABBa Aa ce NOCTaBU CTEHT B
ANCTaNHNA Y4aCTbK OT CTeCHEHNETO, NOC/Ie[iBaH OT NPOKCUMaNHUTE y4yacTbLn OT
CTECHEHMETO, T.e. MPOKCMMAJTHO OT NPEeAMLIHNA NMOCTaBeH CTEHT TPAGBA fja Ce NoCTaBm
BTOPU CTEHT.

+ locTaBeHNTe e4HOBPEMEHHO CTEHTOBE TPABGBa JIEKO f1a Ce NMPUMOKPUBAT.

C}'IQF[ 3aBbpluBaHe Ha npoueayparta, U3XBbprieTe U3[eNNeTO B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa Ha
WHCTUTYUMATA 3a 61ONOrMYHO OMacHU MeaNLUNHCKK OoTNnagbun.

KAK CE AOCTABA

ﬂOCTaBﬂ ce cTepunn3npaH C eTUeHOoB OKCUA B ONaKoBKa, OTBapsALLa ce Ypes obenBaHe.
I'IpenHasHaLleH 3a e[lHOKpaTHa yn0Tpe6a, CTepvmeH, aKOo OrnakoBKaTa He e OTBOpeHa

wnn nospeaeHa. He n3nonseante NPOAYKTa, ako nMaTte CbMHeHue flanin e CTepuneH.
C‘bXpaHﬂBBVITe Ha TbMHO, CyXO 1 NpOXfagHO MACTO. WN36sarsante NPOABIXUTENIHOTO U3naraHe
Ha CBeT/INHa. I'Ipvl n3Ba)KgaHe Ha NpoAyKTa OT OnakoBKaTta OI'J'IeF[aVITe ro, 3a fa ce ysepute, ye
He e noBpeaeH.

JINTEPATYPA

Te3un NHCTPyKLUWK 3a ynoTpeba ce 6a3npat Ha onuTa Ha nekapu 1 (MAn) Ha TexHn nybarkKaumu.
KoHcynTupaiite ce ¢ MeCTHUA TbProBCKM npefctasuten Ha Cook 3a nHpopmaLma oTHOCHO
HannyHaTta nuTeparypa.



CEVNI STENT ZILVER®
POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze Iékafem nebo na
predpis lékafe (nebo kvalifikovaného klinického pracovnika).

Nesterilizujte.

POPIS ZARIZENi

Cévni stent Zilver® (ZIV) je samoexpandujici stent vyrobeny z nitinolu. Stent je ohebna
trubicka se zarezy, ktera je konstruovana tak, aby po rozvinuti vyztuzovala cévu a zaroven
zlstala ohebna. Stent je konstruovan tak, aby po rozvinuti vyvijel tlak na vnitini sténu cévy
radialné smérem ven a umoznil tak priichodnost stentované oblasti.

Na obou koncich stentu jsou rentgenokontrastni znacky (h).

Stent se dodava predinstalovany v zavadécim katetru velikosti 5,0 Fr (1,67 mm) nebo 6,0 Fr
(2,0 mm). Rentgenokontrastni znacka (i) na distalnim hrotu sheathu slouzi k vizualizaci
rozvinuti stentu. Rozvinuti stentu se ovlada prostfednictvim ru¢niho nastroje.

Viz tabulky pro volbu velikosti stentu nize.

5Fr (1,67 mm)
Délka stentu (mm) 20 30 40 60 70 80
Aplikacni systém (cm) | 80 | 12580 [125|80|125| 80 | 125 | 80 |125| 80 |125

E 4 X X X | x | x| x X X X | x
5 5 X X X X X X X X X X
@

5 = 6 X X | x| x| x| x X X x | x
S g 7 X X X | x | x| x X X X | x
2 8 X x | x| x| x| x X X X | x
@

;a:':‘ 9 X x [ x| x [ x] x X X X | x
= 10 X X X | x | x| x X X X | x| x




6 Fr (2,0 mm)

Délka stentu (mm) 20 30 40 60 70 80
Aplikacni systém (cm) | 80 [125|80 | 125| 80 | 125| 80 | 125 | 80 | 125 80 [125
4
E] 5 X X X X X X X X X X X
é 6 X X X X X X X X X X | x
,g . 7 X X | x| x X X X X X X | x
S E 8 X X X X X X X X X X X
o 9 x | x | x| x X X | x x | x X | x
E::i 10 X X X | x X X X X X X | X
> 12 X X X X X X X X X
14 X X X X X X X X | x

URCENE POUZITI

Vyrobek je ur¢en k pouziti v kycelnich tepnach k 1écbé nésledujicich stavii:

- arteroskleroticka stenoza
+ Uplné uzavéry tepen, které byly rekanalizovany

Vyrobek je mechanickou podporou pro udrzeni konstantniho pritoku krve cévou.

Vyrobek je ur¢en pro pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a intervenc¢nich

vykonech a maji s nimi zkusenosti.

Umisténi stentu vyzaduje vysokou Urover odborné zplsobilosti v oblasti intervencnich
vykon(. Nasledujici pokyny poskytuji technickou pomoc, ale nezastupuji formalni skoleni o

poutziti zafizeni.

Pfi manipulaci s cévnim stentem pouzivejte standardni techniky umistovani sheathti pro

arterialni pfistup a vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE

Pacienti s hemoragickou diatézou nebo jinym onemocnénim (napf. s peptickymi viedy nebo
cévné mozkovou pithodou v neddvné anamnéze), které omezuje pouziti protidestickové

nebo antikoagulacni lécby.

Pacienti s Uplnym uzévérem tepen.

Nedoporucujeme pouzivat v koronarnich cévach a v oblasti pod kolenem.

VAROVANI

+ U osob s alergickymi reakcemi na nitinol (slitina niklu a titanu) se mohou objevit
alergické reakce na tento implantat.

UPOZORNENI

« Primanipulaci s vyrobkem poutzijte skiaskopické navadéni s vysokym rozlisenim.

stentu.
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Pred umisténim stentu je mozné léze a cévy predilatovat.
Nepokousejte se sejmout stent ze systému zavadéce pred jeho pouzitim.
Zajistéte, aby bezpecnostni zédpadka nebyla nedimysiné odstranéna pied uvolnénim




PODMINKY PRO MR
Neklinické testy prokazaly, ze cévni stent Zilver je podminecné kompatibilni s MR. Mlze byt
bezpecné sniman za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi

Pole s prostorovym gradientem 720 gauss(i/cm nebo mensim

Mérny absorbovany vykon prepocteny 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 tesla a u dvou prekryvajicich se stent(
pfi 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 stentd pii 1,5 a 3 tesla).

Pfi neklinickém testu cévniho stentu Zilver doslo k maximalnimu zvy3eni teploty 0 0,1; 3,8; 0,8
a0,1°C (u jediného stentu pfi 1,5 tesla, u dvou piekryvajicich se stentd pfi 1,5 tesla, u jediného
stentu pi 3 tesla, resp. u dvou piekryvajicich se stentd pfi 3 tesla) pfi mérném absorbovaném
vykonu prepoc¢teném 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 stentd 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 stentd pfi 1,5 a 3 tesla) snimacem MR firmy General
Electric pfi 1,5 tesla/64 MHz, snimacem MR firmy Magnetom Siemens Medical Solutions pfi

1,5 tesla (pro hodnoceni dvojice piekryvajicich se stentd) a snima¢em MR Excite General
Electric pfi 3 tesla.

Kvalita zéznamu MR muze byt negativné ovlivnéna, pokud je stent umistén ptimo v oblasti
zajmu anebo pokud je tato oblast relativné blizko cévniho stentu Zilver. Proto méze byt
nutné optimalizovat parametry snimani magnetickou rezonanci vzhledem k pfitomnosti
tohoto kovového implantétu. Zahfivani stentd se ziomenou miizkou v prostiedi snimani
magnetickou rezonanci neni zndmo.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Potencidlni nezédouci pfihody, které mohou nastat, zahrnuji mimo jiné nasledujici:
alergickou reakci na nitinol,

amputaci,

anginu pectoris/koronarni ischémii,

arterialni aneurysma,

arteriovendzni pistél,

arytmii,

ateroembolizaci (syndrom modrych prstd nohy),
embolii,

hematom/krvéceni,

horecku,

hypersenzitivni reakce,

hypotenzi/hypertenzi,

infarkt myokardu,

ischémii, ktera vyzaduje intervenci (bypass nebo amputaci prstti nohou, chodidla nebo
nohy),

krece,

migraci stentu,

mozkovou mrtvici,

néhlé uzavieni stentu,

nekrézu tkani,

nespravné umisténi stentu,

okluzi,



poranéni/disekci intimy,
poranéni/prasknuti cévy,

protrzeni tepny,

restenézu stentované tepny,
selhani ledvin,
septikémii/bakterémii,

trombozu,

umrti,

vznik infekce nebo abscesu v misté pfistupu,
vznik pseudoaneurysmatu,
zhorseni klaudikace/klidové bolesti,
zlomeni vyztuzi stentu.

CHEMICKA ODOLNOST
« Stent nesmi piijit do kontaktu s jinym kovem nez s nitinolem. Vezméte to prosim v
uvahu v piipadé, Ze ma pacient jiz zaveden arterialni stent.

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU

Arterialni pFistup

Karterialnimu pfistupu doporucujeme pouzit pfistupovou soupravu, ktera odpovida velikosti
zavadéciho katetru (5,0 Fr [1,67 mm] nebo 6,0 Fr [2,0 mm]).

Vybér vodiciho dratu

Pro zavadéni do cévniho systému doporucujeme pouzit vodici drat o velikosti 0,018 inch
(0,46 mm) pro zavadéci katetr 5,0 Fr (1,67 mm) a vodici drat o velikosti 0,035 inch (0,89 mm)
pro zavadéci katetr 6,0 Fr (2,0 mm).

Vybér balonku PTA
Predilataci a postdilataci je doporuceno provadét pomoci balénkového katetru vhodné
velikosti.

Vybér stentu

Zvoleny stent ma mit prmér nejméné o 1 mm vétsi, nez je priimér referenéni cévy. Po
kompletnim diagnostickém zhodnoceni zvolte spravnou velikost stentu. Rozvinuti stentu je
nutno provadét pfi skiaskopické kontrole. Zméfte délku cilové Iéze, a tak uréete pozadovanou
délku stentu. Distalni a proximalni konce stentu musi pokryvat celou cilovou oblast.

POSTUP

Pfistup

. Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
Zavedte doporuceny pfistupovy katetr standardni perkutanni technikou.
Pristupovym katetrem zavedte vodici drat pfes distalni segment cilové léze.
Qdstranite pristupovy katetr a ponechte vodici drat na misté.

V pfipadé nutnosti predilatujte. Odstrarite balénkovy katetr a ponechte vodici drat
na misté.

Stanovte spravnou velikost stentu.

Aplikacni systém pred zavedenim proplachnéte fyziologickym roztokem skrz
proplachovaci port.

vor W o

N o
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8. Zavedte aplika¢ni systém po vodicim drétu.

9. Aplikacni systém zavadéjte pod skiaskopickou kontrolou a ovéfte, zda jsou
rentgenokontrastni znacky na aplikacnim systému (h) v zamyslené poloze. Stent je nyni
pfipraven k rozvinuti (obr. 2).

POZNAMKA: Pokud je k pokryti Iéze v celé jeji délce zapottebi vice stentd, vyhledejte prosim
dalsi doporuceni v odstavci Umisténi nékolika stentd v tomto navodu.

Rozvinuti stentu

. Pred rozvinutim je dulezité co nejvice narovnat proximalni ¢ast aplika¢niho systému a
udrzovat rukojet ve stabilni pozici.

Expanze stentu musi byt provadéna pfi skiaskopickém navadéni.

Odstrante bezpecnostni pojistku (obr. 3a). Opatrné posouvejte rukojet smérem k usti
(obr. 3b); stent se bude rozvinovat. Rentgenokontrastni znacky na aplika¢nim systému
oznacuji postup rozvinuti.

Premisténi stentu v pribéhu jeho rozvijeni Ize provést pouze do proximalnéjsi pozice;
opatrné tédhnéte systém smérem k sobé (obr. 4). Po dosazeni spravného umisténi
pokracujte v rozvijeni.

Kdyz se rukojet dotkne usti, je stent zcela rozvinut (obr. 5).

Podle potieby Ize nyni stent nasledné dilatovat. Vyjméte vodici drat.

Provedte zavérecny angiogram, a tak potvrdte spravné umisténi zafizeni, a poté vyjméte
zavadéci katetr.

Odstranéni aplika¢niho systému - po rozvinuti stentu neposouvejte sheath. Aplikacni
systém Ize vyjmout bez nutnosti opétovného zachyceni hrotu. Po vyjmuti aplika¢niho
systému z téla pacienta zkontrolujte celistvost aplikacniho systému.
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Umisténi nékolika stentt
Potiebujete-li umistit vice stentti, musite vzit v ivahu nasledujici doporuceni:

- Stent nesmi piijit do kontaktu s jinymi kovy nez s nitinolem. Vezméte to prosim v ivahu
v pfipadé, ze ma pacient jiz zaveden kovovy stent.

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

« Pokud se stenty umistuji za sebou, musi se ponékud piekryvat.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpecného lékaiského odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno
pro jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte
vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a
chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni obalu vyrobek
prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA

Tento ndvod k pouziti je zaloZzen na zku$enostech lékait a (nebo) na jejich publikované
odborné literature. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho
obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.
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ZILVER® STENT VASKULART DESIGN
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges til en
laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

Ma ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Zilver® stent vaskulzert design (ZIV) er en selvekspanderende stent fremstillet af nitinol. Det
er et fleksibelt ror med riller, der er beregnet til at stotte og samtidig opretholde fleksibilitet
i karret efter anlaeggelse. Stenten er beregnet til at udgve en udadgaende radial kraft pa
karrets indre lumen efter anlaeggelsen, hvorved der opnas dbenhed i det stentede omrade.

Stenten har rentgenfaste markerer i begge ender (h).

Stenten leveres preeladet i et 5,0 Fr (1,67 mm) eller 6,0 Fr (2,0 mm) indferingskateter. En
rontgenfast marker (i) pa sheathens distale tip anvendes til at visualisere anlaeggelsen af
stenten. Stentanlaeggelsen styres vha. en handholdt anordning.

Der henvises til tabellerne herunder for oplysninger om valg af stentstorrelse.

5Fr (1,67 mm)
Stentens laengde (mm) 20 30 40 60 70 80
Indfgringssystem (cm) | 80 80 |1 80 [125]| 80 [125[80|125| 80
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6 Fr (2,0 mm)
Stentens leengde (mm) 20 30 40 60 70 80
Indfgringssystem (cm) | 80 | 125 80 [ 125 |80 | 125| 80 [125| 80 |125| 80 | 125
3 4
i
Qv
£ 5 X X X X X [ X X | X X X | x
% 6 X X X X X X X X X X X
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T E
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g 10 x | x| x x | x| x | x| x| x x | x
‘nE; 12 X x | x| x [ x| x| x x | x
& 14 x | x [ x| x| x| x| x x | x
TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet er beregnet til brug i iliaca-arterier til folgende behandlinger:
« Aterosklerotisk stenose
« Totale okklusioner som er blevet rekanaliseret

Produktet giver mekanisk stotte til opretholdelse af konstant blodgennemstremning i karret.

Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionsteknikker.

Anlaeggelse af stenten stiller krav om en indgaende erfaring med interventionsprocedurer.
Folgende instruktioner giver teknisk vejledning, men traeder ikke i stedet for formel oplaering
i anvendelse af produktet.

Der skal benyttes standardteknikker til anlaeggelse af en arteriel adgangssheath og en
kateterleder under brug af den vaskulaere stent.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med haeamoragisk diatese eller andre lidelser, f.eks. peptisk ulceration eller nylig
hjernebledning, der begraenser brugen af trombocythaeemmer- og antikoagulerende
behandling.

Patienter med total arteriel okklusion.

Koronar anvendelse og anvendelse under knaeet anbefales ikke.

ADVARSLER
« Personer, der er allergiske over for nitinol (nikkel titan), kan fa en allergisk reaktion over
for dette implantat.

FORHOLDSREGLER
+ Manipulering af produktet kraever gennemlysningskontrol med hgj oplgsning.
« Laesionen og karret kan praedilateres, for stenten anlaegges.
+ Det ma ikke forsages at fierne stenten fra indferingssystemet inden anvendelse.
« Serg for, at sikkerhedslasen ikke fiernes utilsigtet, for stentfrigarelsen.
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MR-BETINGELSER
Ikke-klinisk testning har pavist, at Zilver vaskulzer stent er MR Conditional. Den er ufarlig at
scanne pa felgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

« Rumligt, graduerende felt pa 720 gauss/cm eller mindre

« Helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pé 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).

I ikke-kliniske tests producerede Zilver vaskulaer stent temperaturstigninger pa maksimalt
0,1,3,8,0,8 09 0,1 °C (henholdsvis for 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) med en
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 1,5 og 3 Tesla) under MR-
scanning i en 1,5 Tesla/64 MHz General Electric MR-scanner, en 1,5 Tesla Magnetom Siemens
Medical Solutions MR-scanner (for evaluering af overlappende stents) 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 taet pa det sted, hvor Zilver vaskulzer stent er placeret. Det kan derfor veere
nedvendigt at optimere parametrene for MR-billedet for tilstedeveerelsen af det metalliske
implantat. Opvarmning i MRI-miljget for stents med frakturerede stivere kendes ikke.

MULIGE UONSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede handelser, der kan forekomme, inkluderer, men er ikke begraenset til:
Allergisk reaktion over for nitinol
Amputation

Angina/koronar iskaemi

Arteriel ruptur

Arterielt aneurisme

Arteriovengs fistel

Arytmi

Ateromatgs embolisering (den bla t&)
Dannelse af pseudoaneurismer

+ Ded

Dérlig stentapposition

Emboli

Feber

Forvaerret claudicatio/smerte i hvile

Fraktur af stentstiver
Hypersensitivitetsreaktioner
Hypotension/hypertension
Heaematom/haemoragi
Infektion/abscesdannelse ved indfgringssted
Iskaeemi med behov for intervention (bypass eller amputation af t&, fod eller ben)
Kartraume/karruptur

Migration af stent
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Myokardieinfarkt
Nyresvigt

Okklusion

Pludselig stentlukning
Restenose af den stentede arterie
Septikeemi/bakterieemi
Skade/dissektion af intima
Slagtilfeelde

Spasme

Trombose

Veevsnekrose

KEMISK TOLERANCE
« Stenten ma ikke komme i kontakt med andre metaller end nitinol. Dette skal tages i
betragtning, safremt patienten allerede har en arteriestent.

PRODUKTANBEFALINGER

Arteriel adgang

Til arteriel adgang anbefaler vi brugen af et adgangssaet som har plads til indferingskateteret
(5,0 Fr [1,67 mm] eller 6,0 Fr [2,0 mm]).

Valg af hensigtsmaessig kateterleder
Til vaskuleer indfering anbefales en 0,018 inch (0,46 mm) kateterleder til 5,0 Fr (1,67 mm)
indferingskateteret og en 0,035 inch (0,89 mm) kateterleder til 6,0 Fr (2,0 mm) indferingskateteret.

Valg af PTA-ballon
Det anbefales at anvende et ballonkateter af passende starrelse til pree- og postdilatation.

Valg af stent

Den valgte stentdiameter skal veere mindst T mm sterre end referencekarrets diameter.
Den korrekte stentstgrrelse afgares efter en fuld diagnostisk evaluering. Stentanlaeggelsen
skal foretages under gennemlysningskontrol. Fokuslzaesionens leengde males til afgorelse af
laengden pa den pakraevede stent. Det skal tages i betragtning, at stentens proksimale og
distale aspekter skal deekke hele fokusomradet.

PROCEDURE

Adgang

. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er
beskadiget.

For det anbefalede adgangskateter ind ved hjeelp af standard perkutan teknik.

For kateterlederen gennem adgangskateteret pa tvaers af fokusleesionens distale segment.
Fjern adgangskateteret og lad kateterlederen blive siddende.

Praedilatér efter behov. Fjern ballonkateteret og lad kateterlederen blive siddende pa plads.
Bestem den rette stentstorrelse.

For anlaeggelsen skal indferingssystemet skylles med saltvand gennem skylleporten.
Indszet indferingssystemet over kateterlederen.

Anlaeggelse af indferingssystemet skal ske under gennemlysning, saledes at det kan
fastslas, nar de rentgenfaste markerer pa indferingssystemet (h) befinder sig pa det
onskede sted. Stenten er nu klar til anleeggelse (fig. 2).

VNV A WN
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BEMZARK: Hvis der skal anvendes flere stents til at deekke lzesionens laengde, henvises der til
afsnittet Anlaeggelse af flere stents i denne brugsanvisning for yderligere anbefalinger.

Anlaeggelse af stenten

. Inden anlzeggelse er det vigtigt at rette den proksimale del af indfgringssystemet ud, sa
meget det er muligt, og at holde hdndtaget i en stabil position.

Stentekspansionen skal foretages under gennemlysningskontrol.

Fjern sikkerhedslasen (fig. 3a). Skub forsigtigt handtaget i retning af muffen (fig. 3b),
hvorved stenten anlaegges. De rgntgenfaste markerer pa indfgringssystemet angiver,
hvordan anlaeggelsen skrider frem.

Flytning af stenten under anlaeggelsen er kun mulig, hvis den flyttes til en mere proksimal
placering: Traek forsigtigt systemet ud mod dig selv (fig. 4). Nar den rette placering er
fundet, fortsaettes anleeggelsen.

Nér handtaget nar muffen, er stenten fuldt anlagt (fig. 5).

Efter anlaeggelsen af stenten kan der efter behov udferes yderligere dilatation. Fjern
kateterlederen.

Der udferes et afsluttende angiogram for at sikre korrekt placering af anordningen,
hvorefter indferingskateteret fjernes.

Fjernelse af indfgringssystemet — Fremfor ikke sheathen efter anleeggelse af stenten.
Indferingssystemet kan fjernes, uden at spidsen skal traekkes tilbage igen. Kontrollér
indferingssystemets integritet, efter det er taget ud af patienten.

w N

>
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Anlaeggelse af flere stents
Hvis det er nedvendigt at anleegge mere end en stent, skal felgende anbefalinger overvejes:

« Stenten mé ikke komme i kontakt med andre metaller end nitinol. Dette skal tages i
betragtning, séfremt patienten allerede har en metalstent.

| forhold til laesionsstedet skal det distale forsnaevrede omrade stentes forst, efterfulgt af
de proksimale lokaliseringer (dvs. stent nr. to skal placeres proksimalt for den tidligere
placerede stent).

« Stents, der anlaegges to og to, skal overlappe en smule.

Efter udfert indgreb kasseres enheden efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril,
hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om
produktets sterilitet. Opbevares morkt, tort og keligt. Undga langvarig udsaettelse for lys.
Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers publicerede litteratur.
Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.
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RLANDS

ZILVER® VASCULAIRE STENT

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel
i d worden gekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener

met de juiste bevoegdheid).

Niet opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Zilver® vasculaire stent (ZIV) is een zelfexpanderende, van nitinol vervaardigde stent. Het is
een flexibel, van gleuven voorzien buisje dat na ontplooiing het bloedvat ondersteunt terwijl
de flexibiliteit behouden blijft. Na ontplooiing oefent de stent een naar buiten gerichte radiale
kracht uit op het binnenlumen van het bloedvat, waardoor doorgankelijkheid in het gestente
gebied wordt verkregen.

De stent is aan beide uiteinden voorzien van radiopake markeringen (h).

De stent wordt voorgeladen op een 5,0 Fr (1,67 mm) of 6,0 Fr (2,0 mm) introductiekatheter
geleverd. Een radiopake markering (i) op de distale tip van de sheath wordt gebruikt om
ontplooiing van de stent te visualiseren. Stentontplooiing wordt gestuurd door middel van
een handbediend instrument.

Raadpleeg de tabellen hieronder voor het kiezen van de stentmaat.

5Fr (1,67 mm)
Stentlengte (mm) 20 30 40 60 70 80
Plaatsingssysteem (cm) | 80 [ 125 | 80 [125| 80 | 125| 80 | 125 | 80 [ 125|80 [125
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6 Fr (2,0 mm)
Stentlengte (mm) 20 30 40 60 70 80
Pl il y (cm) | 80 [125] 80 | 125|80|125| 80 | 125 |80 [125)|80|125
4
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BEOOGD GEBRUIK

Het product is bestemd voor gebruik in de arteriae iliacae, voor de volgende behandelingen:
« arteriosclerotische stenose
- totale occlusies die opnieuw gekanaliseerd zijn

Het product biedt mechanische steun om een constante bloedstroom door het bloedvat te
handhaven.

Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met
diagnostische en interventionele technieken.

Stentplaatsing vereist geavanceerde bekwaamheid in interventionele technieken. De
volgende instructies vormen een technische leidraad, maar maken een formele opleiding in
het gebruik van het hulpmiddel niet overbodig.

Gedurende het gebruik van de vasculaire stent moeten standaardtechnieken voor het
plaatsen van een arteriéle introductiesheath en voerdraad worden aangewend.

CONTRA-INDICATIES

Patiénten met hemorragische diathese of een andere stoornis, zoals ulcus pepticum
of een recent cerebrovasculair accident, waardoor gebruik van anticoagulantia/
trombocytenaggregatieremmers wordt beperkt.

Patiénten met totale arteriéle occlusie.

Gebruik in de coronairvaten of lager dan de knie wordt niet aanbevolen.

WAARSCHUWINGEN
+ Personen die allergisch zijn voor nitinol (nikkeltitaan) kunnen een allergische reactie op
dit implantaat krijgen.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Hantering van het product dient onder doorlichting met hoge resolutie te worden
verricht.
+ De laesie en het vat kunnen voorafgaand aan stentplaatsing worden verwijd.
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« Verwijder de stent voér gebruik niet van het plaatsingssysteem.
« Zorg dat de veiligheidsvergrendeling niet onverhoopt wordt verwijderd voordat de
stent wordt vrijgegeven.

MRI-VOORWAARDEN

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

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

+ Veld met een ruimtelijke gradiént 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 vasculaire stent een maximale
temperatuurstijging van 0,1, 3,8, 0,8 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 gehele lichaam 1,5 W/kg
(voor één stent bij 1,5 tesla) en 3 W/kg (voor één stent bij 3 tesla of twee overlappende stents
bij 1,5 en 3 tesla) bedraagt gedurende 20 minuten scannen (voor één stent bij 1,5 tesla) en

15 minuten scannen (voor één stent bij 3 tesla of twee overlappende stents bij 1,5 en 3 tesla)
in een General Electric MRI-scanner van 1,5 tesla/64 MHz, een Magnetom Siemens Medical
Solutions MRI-scanner van 1,5 tesla (ter evaluatie van twee overlappende stents) en een Excite
General Electric MRI-scanner van 3 tesla.

De MRI-beeldkwaliteit kan afnemen als het in beeld te brengen gebied in precies hetzelfde
gebied als of betrekkelijk dicht bij de positie van de Zilver vasculaire stent ligt. Daarom kan
het nodig zijn om de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van
dit metalen implantaat. De warmte die in de MRI-omgeving wordt geproduceerd door stents
met gebroken struts, is onbekend.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen, zijn onder meer:
- abrupte sluiting van de stent

allergische reactie op nitinol

amputatie

angina pectoris/coronaire ischemie

aritmie

arterieel aneurysma

arteriéle ruptuur

arterioveneuze fistel

athero-embolie (blauwe-tenensyndroom)

beroerte

embolie

fractuur van stentstruts

hematoom/hemorragie

hypotensie/hypertensie
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infectie/vorming van een abces op de introductieplaats
ischemie die interventie vereist (bypass of amputatie van teen, voet of been)
koorts

letsel/dissectie van de intima

malappositie van de stent

migratie van de stent

myocardinfarct

nierfalen

occlusie

overgevoeligheidsreacties

overlijden

restenose van de gestente arterie
septikemie/bacteriémie

spasme

trombose

vaattrauma/vaatruptuur

verergerde claudicatie/pijn in rust

vorming van een pseudoaneurysma

weefselnecrose

CHEMISCHE TOLERANTIES
« De stent mag niet in contact komen met enig ander metaal dan nitinol. Denk hieraan als
de patiént reeds een arteriéle stent heeft.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT

Arteriéle toegang

Voor arteriéle toegang bevelen wij het gebruik aan van een toegangsset die geschikt is voor
de introductiekatheter van 5,0 Fr (1,67 mm) of 6,0 Fr (2,0 mm).

Selectie van de voerdraad

Voor vasculaire introductie wordt een voerdraad van 0,018 inch (0,46 mm) aanbevolen voor
de introductiekatheter van 5,0 Fr (1,67 mm) en een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) voor
de introductiekatheter van 6,0 Fr (2,0 mm).

Selectie van de PTA-ballon
Voor pre- en postdilatatie wordt een ballonkatheter van een toepasselijke maat aanbevolen.

Selectie van de stent

De gekozen stentdiameter dient ten minste 1 mm groter te zijn dan de diameter van het
referentievat. Bepaal de juiste stentmaat na een volledige diagnostische evaluatie. De
ontplooiing van de stent moet onder doorlichting worden uitgevoerd. Meet de lengte van de
te behandelen laesie om de vereiste stentlengte te bepalen. Het proximale en distale deel van
de stent moeten het gehele te behandelen gebied bestrijken.
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PROCEDURE
Toegang

N~

. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt, om te controleren of het

niet beschadigd is.
Breng de aanbevolen toegangskatheter volgens de gebruikelijke percutane techniek in.

3. Breng de voerdraad via de toegangskatheter in door het distale segment van de te

N o v oA

0 ®

NB:
ged

behandelen laesie.

Verwijder de toegangskatheter en houd de voerdraad op zijn plaats.

Zo nodig vooraf dilateren. Verwijder de ballonkatheter en houd de voerdraad op zijn plaats.
Bepaal de juiste stentmaat.

Spoel het plaatsingssysteem vodr het inbrengen via de spoelpoort door met fysiologisch
zout.

Breng het plaatsingssysteem in over de voerdraad.

Plaats het plaatsingssysteem onder doorlichting om te bepalen of de radiopake
markeringen van het plaatsingssysteem (h) zich op de gewenste plaats bevinden. De
stent is nu klaar voor ontplooiing (afb. 2).

Als meerdere stents nodig zijn om de gehele lengte van de laesie te bestrijken, zie dan het
eelte ‘Plaatsing van meerdere stents’in deze gebruiksaanwijzing voor nadere aanbevelingen.

Ontplooiing van de stent
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. Véor de ontplooiing is het belangrijk om het proximale gedeelte van het

plaatsingssysteem zo recht mogelijk te maken en de handgreep stabiel te houden.

De ontplooiing van de stent moet onder doorlichting worden uitgevoerd.

Verwijder de veiligheidsvergrendeling (afb. 3a). Schuif de handgreep voorzichtig naar
het aanzetstuk toe (afb. 3b) om de stent te ontplooien. De radiopake markeringen op het
plaatsingssysteem duiden de voortgang van de ontplooiing aan.

De stent kan tijdens ontplooiing uitsluitend naar een meer proximale positie worden
verplaatst; trek het systeem voorzichtig naar u toe (afb. 4). Wanneer de stent zich op de
juiste locatie bevindt, gaat u verder met de ontplooiing.

Wanneer de handgreep het aanzetstuk bereikt, is de stent volledig ontplooid (afb. 5).

Zo nodig kan dilatatie na stentplaatsing nu worden uitgevoerd. Verwijder de voerdraad.
Maak een afrondend angiogram om te controleren of het hulpmiddel juist is geplaatst.
Verwijder de introductiekatheter.

Verwijderen van het plaatsingssysteem - Voer de sheath niet op nadat de stent ontplooid
is. Het plaatsingssysteem kan worden verwijderd zonder dat de tip opnieuw opgenomen
hoeft te worden. Controleer de integriteit van het plaatsingssysteem nadat dit uit de
patiént verwijderd is.

Plaatsing van meerdere stents
Als plaatsing van meer dan één stent nodig is, moeten de volgende aanbevelingen in
aanmerking worden genomen:

De stent mag niet in contact zijn met andere metalen dan nitinol. Denk hieraan als de
patiént reeds een metalen stent heeft.

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 een stukje overlappen.
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Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

WUZE 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 indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het
product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het
product uit de verpakking en controleer 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 verkoopvertegenwoordiger
van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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EESTI

VASKULAARNE STENT ZILVER®

HOIATUS: USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult arstil (voi
o kohase li i itsiinif jal) voi tema korraldusel.

Mitte uuesti steriliseerida.

SEADME KIRJELDUS

Vaskulaarse konstruktsiooniga stent Zilver® (ZIV) on nitinoolist valmistatud iselaienev
stent. See on painduv piludega toru, mis on ette nahtud veresoone toetamiseks, séilitades
selle painduvuse pérast paigaldamist. Stent peab avaldama pérast paigaldamist soone
sisevalendikule valist radiaaljoudu, tagades stenditud piirkonna labitavuse.

Stendil on molemas otsas kiirgusele labipaistmatud tahised (h).

Stenti turustatakse eellaaditult 5,0 Fr (1,67 mm) v6i 6,0 Fr (2,0 mm) sisestamiskateetrisse. Hulsi
distaalses otsas asuvat kiirgusele labipaistmatut tahist (i) kasutatakse stendi paigaldamise
visualiseerimiseks. Stendi paigaldamist juhitakse kdes hoitava seadmega.

Vt allpool stendi suuruse valiku tabeleid.

5Fr (1,67 mm)
Stendi pikkus (mm) 20 30 40 60 70 80

Paigaldussiisteem (cm) | 80 | 125 | 80 | 125| 80 [125| 80 | 125 80 |125| 80 | 125
5 4 X X X X | x| x| x X X | x
3
3 5 X X X x | x| x| x X x | x
£
& _ 6 X X X x | x| x X X X | x
T E
2 g 7 X X X X | x| x X X X | x
w =
. 8 X X X X | x| x X X X | x
g 9 X X X X X X X X X | x
& 10 X X X X X | X X X X | x| x
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6 Fr (2,0 mm)
Stendi pikkus (mm) 20 30 40 60 70 80
Paigaldussii (cm) | 80 [125| 80 |[125| 80 | 125| 80 |125| 80 [125|80|125
4
5 5 X X X X X X X X X X [ x
...
4 6 X x | x| x| x| x x | x| x x | x
.E . 7 X X X X X X X X | x X | x
TE
2 e 8 X X X X X X X X X X [ x
M=
2 9 X X X X X X X X X X [ x
©
S 10 X X X X X X X X | x X | x
& 12 X X X X X X X X [ x
14 X X X X X X X X | x
KAVANDATUD KASUTUS

Toode on ette ndhtud kasutamiseks niudearterites jargmiste seisundite raviks:
« arteroskleroosne stenoos
+ Umbersuunatud téielikud oklusioonid

Toode toetab mehaaniliselt verevoolu jatkumist soones.

Toode on ette ndhtud kasutamiseks diagnostika- ja interventsioonitehnika alase véljadppe ja
kogemustega arsti poolt.

Stendi paigaldamiseks vajatakse pohjalikke interventsiooniprotseduuride alaseid oskusi.
Allpool on esitatud tehnilised juhised, kuid need ei asenda ametlikku véljadpet seadme
kasutamiseks.

Vaskulaarse stendi kasutamisel rakendatakse tavaparaseid votteid arteriaalse ligipaasuhdlsi ja
juhtetraadi paigaldamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Veritsemisdiateesi voi muude hdirete, nt peptilise haavandi voi hiljutise aju veresoonkonna
kahjustusega patsiendid, kelle puhul on trombotstide- ja htitibimisvastase ravi voimalused
piiratud.

Arteri taieliku oklusiooniga patsiendid.

Kasutamine koronaararteritel ja allpool pélve ei ole soovitatav.

HOIATUSED
« Isikutel, kes on allergilised nitinooli (nikkeltitaani) suhtes, voib tekkida allergiline
reaktsioon selle implantaadi suhtes.

ETTEVAATUSABINOUD
+ Tootega manipuleerimiseks on vajalik kasutada suure resolutsiooniga fluoroskoopilist
vaatlust.
Kahjustust ja veresoont voib enne stendi paigaldamist eelnevalt laiendada.
Arge puitidke stenti enne kasutamist sisestamissiisteemist eemaldada.
Enne stendi vabastamist veenduge, et kaitselukk ei ole kogemata eemaldatud.
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SOBIVUS KASUTAMISEKS MRI-UURINGUS
Mittekliiniliste uuringutega on téestatud, et vaskulaarset stenti Zilver on testitud tingimustes
lubatud kasutada MRI-uuringus. See on uuringu suhtes ohutu jargmistes tingimustes.

- Staatiline magnetvali 3 teslat voi vahem

+ Ruumiline gradientvéli 720 gaussi/cm voi vahem

« Kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 20-minutilise (1,5 T Ghe stendi korral)
ja 15-minutilise skaneerimise jooksul (3T tihe stendija 1,5T ja 3 T tlekattega stentide
paari korral) vastavalt 1,5 W/kg (1,5 T tihe stendi korral) ja 3 W/kg (3 T tihe stendija 1,5
Tja 3T tlekattega stentide paari korral).

Mittekliinilises uuringus kutsus vaskulaarne stent Zilver esile temperatuuri tdusu
maksimaalselt 0,1, 3,8, 0,8 ja 0,1 °C vorra (vastavalt Gihe 1,5 T stendi, 1,5 T llekattega stentide
paari, Gihe 3T stendi ja 3 T tilekattega stentide paari korral), kui kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) 20-minutilise (iihe 1,5 T stendi korral) ja 15-minutilise skaneerimise
jooksul (lihe 3T stendija 1,5T ja 3T ilekattega stentide paari korral) oli vastavalt 1,5 W/kg
(the 1,5T stendi korral) ja 3 W/kg (iihe 3T stendija 1,5 T ja 3T tilekattega stentide paari korral)
MRI-uuringus General Electric 1,5 T/64 MHz MRI-skanneriga, Siemens Medical Solutionsi
MRI-skanneriga Magnetom 1,5 T (Ulekattega stentide paari hindamiseks) ja General Electricu
MRI-skanneriga Excite 3T.

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

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Véimalikud korvaltoimed on muu hulgas jargmised:
allergiline reaktsioon nitinoolile
amputeerimine

arteri aneuriism

arteri rebend

arteriemboolia (siniste varvaste siindroom)
arteriovenoosne fistul

arlitmia

emboolia

hematoom/veritsemine
hiipotensioon/hiipertensioon

infektsioon voi abstsess juurdepaasukohal
insult

intima vigastus/dissektsioon

koenekroos

lonkamise/puhkeasendis valu tugevnemine
miuokardiinfarkt

neerupuudulikkus

palavik

pseudoaneuriismi moodustumine
sekkumist (Sunteerimist vi varba, jalalaba voi
septitseemia/baktereemia

spasm

stendi kiire sulgumine

stendi kohalt likumine

dre amputeerimist) vajav isheemia
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stendi vale asend

stendi varda murdumine

stenditud arteri restenoos
stenokardia/stidame isheemiatobi
surm

tromboos

ulitundlikkusreaktsioonid

ummistus

veresoone trauma/veresoone rebend

KEEMILISTE AINETE TALUVUS
« Stent ei tohi kokku puutuda muude metallidega peale nitinooli. Seda jalgige sel juhul,
kui patsiendil on juba arteriaalne stent olemas.

SOOVITUSED TOODETE KASUTAMISEKS

Ligipaas arterile

Arterile ligipdasuks soovitame kasutada ligipaasukomplekti, millesse sobib (5,0 Fr [1,67 mm]
vo6i 6,0 Fr [2,0 mm]) sisestamiskateeter.

Juhtetraadi valimine

Veresoonde sisestamiseks on soovitatav kasutada 5,0 Fr (1,67 mm) sisestamiskateetri
puhul 0,018-tollist (inch) (0,46 mm) juhtetraati ja 6,0 Fr (2,0 mm) sisestamiskateetri puhul
0,035-tollist (inch) (0,89 mm) juhtetraati.

PTA ballooni valimine
Protseduurieelseks ja -jargseks dilatatsiooniks on soovitatav kasutada sobiva suurusega
balloonkateetrit.

Stendi valimine

Valitud stendi diameeter peab olema kasutatava veresoone diameetrist véhemalt 1 mm vorra
suurem. Parast tdielikku diagnostilist hindamist méarake kindlaks stendi 6ige suurus. Stent
tuleb paigaldada fluoroskoopilise vaatluse all. Stendi vajaliku pikkuse maaramiseks mootke
kahjustuse pikkus. Stendi proksimaalne ja distaalne osa peavad katma kogu sihtpiirkonna.

PROTSEDUUR
Ligipaas
. Kontrollige toodet parast pakendist valjavotmist kahjustuste suhtes.

2. Sisestage soovitatud ligipadsukateeter standardset perkutaanset meetodit kasutades.

3. Sisestage juhtetraat Idbi ligipaasukateetri kuni kahjustuse distaalse segmendini.

4. Eemaldage ligipadsukateeter, jattes juhtetraadi paigale.

5. Vajaduse korral dilateerige eelnevalt. Eemaldage balloonkateeter, jattes juhtetraadi
paigale.

6. Maéarake kindlaks stendi 6ige suurus.

7. Enne sisestamist loputage paigaldusstisteemi labi loputuspordi fiisioloogilise lahusega.

8. Sisestage paigaldusstisteem tile juhtetraadi kohale.

9. Paigaldage paigaldusstisteem fluoroskoopilise vaatluse all, et veenduda, et

paigaldusstisteemil olevad kiirgusele labipaistmatud markerid (h) asuksid soovitud kohas.
Stent on niitd paigaldamiseks valmis (joon. 2).
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MARKUS. Kui kahjustuse pikkuse katmiseks on vaja mitut stenti, vaadake soovitusi kiesolevate
kasutusjuhiste Mitme stendi paigaldamist kasitlevast osast.

Stendi paigaldamine

1. Enne paigaldamist on tahtis paigaldusstisteemi proksimaalne osa voimalikult
sirgestada ning hoida kaepidet stabiilses asendis.

2. Stendi laiendamine tuleb |abi viia fluoroskoopilise vaatluse kaasabil.

3. Eemaldage kaitselukk (joon. 3a). Libistage kdepidet ettevaatlikult muhvi suunas (joon. 3b)
ja stent asetub kohale. Paigaldusstisteemil olevad kiirgusele labipaistmatud markerid
naitavad paigalduse kulgemist.

4. Stenti on véimalik paigaldamisel imber paigutada ainult proksimaalsemasse asendisse;
témmake siisteemi ettevaatlikult enda poole (joon. 4). Kui 6ige koht on leitud, jatkake
paigaldamist.

Kui kdepide jouab muhvini, on stent taielikult paigaldatud (joon. 5).
Nttd voib vajaduse korral teostada stentimisjérgse dilatatsiooni. Eemaldage juhtetraat.

5. Tehke seadme 6ige paigutuse kontrollimiseks 16plik angiogramm ja eemaldage
sisestamiskateeter.

6. Paigaldussiisteemi eemaldamine - arge viige Umbrist edasi parast stendi paigaldamist.

Paigaldusstisteemi voib eemaldada ka otsa tagasi tombamata. Pérast paigaldusststeemi
eemaldamist patsiendist kontrollige, kas stisteem on terve.

Mitme stendi paigaldamine
Kui on vaja paigaldada mitu stenti, tuleb votta arvesse jargmisi soovitusi.

Stent ei tohi puutuda kokku muude metallidega peale nitinooli. Seda tuleb arvestada
sel juhul, kui patsiendil juba on metallstent.

Esmalt tuleb stentida kahjustuse koha suhtes distaalne ahend ja seejérel proksimaalsed
ahendid, s.t teine stent tuleb paigaldada varem paigaldatud stendi suhtes
proksimaalselt.

« Tandemina paigaldatud stentidel peab olema veidi tlekatet.

Parast protseduuri I6petamist korvaldage seade kasutuselt, jargides asutuse juhiseid
bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadtmete kohta.

KUIDAS TURUSTATAKSE

Turustatakse gaasilise etlileenoksiidiga steriliseeritud dratbmmatava kilega pakendites.

Ette nahtud (ihekordseks kasutamiseks. Avamata ja terves pakendis steriilne. Arge kasutage
toodet, kui kahtlete selle steriilsuses. Hoida pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Valtida
pikaajalist valguse kéaes hoidmist. Kontrollige parast pakendist véljavotmist, et tootel ei oleks
vigastusi.

VIITED

Kéesolev kasutusjuhend péhineb arstide kogemustel ja/v6i nende poolt avaldatud
kirjandusel. Teavet saadaval oleva kirjanduse kohta kiisige Cooki kohalikult miitigiesindajalt.
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ENDOPROTHESE ZILVER® A USAGE VASCULAIRE
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) ou sur ordonnance médicale.

Ne pas restériliser.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprotheése Zilver® a usage vasculaire (ZIV) est une endoprothése auto-expansible en
nitinol. Elle se compose d’un tube flexible a fentes, congu pour fournir un support tout en
maintenant la flexibilité intravasculaire lors de son déploiement. Aprés son déploiement,
I'endoprothése est congue pour conférer une force radiale vers I'extérieur sur la lumiére
interne du vaisseau, établissant ainsi la perméabilité dans la région prothésée.

L'endoprothése est dotée de marqueurs radio-opaques a ses deux extrémités (h).

L'endoprothese est fournie préchargée sur un cathéter d'introduction de 5,0 Fr (1,67 mm)
ou 6,0 Fr (2,0 mm). Un marqueur radio-opaque (i) sur I'extrémité distale de la gaine sert a
visualiser le déploiement de I'endoprothese. Le déploiement de I'endoprothése est contrdlé
au moyen d’un dispositif a main.

Consulter les tableaux de sélection de taille d'endoprothése ci-dessous.

5Fr (1,67 mm)
Longueur
d’endoprothése (mm) 20 30 40 60 70 80

Systéme de largage (cm) | 80 | 125 | 80 |125[ 80 | 125 | 80 | 125| 80 |125| 80 | 125
3 4 X X X | X | X X X | x X X
g ﬁ 5 X X | x| x| X X | x [ x x | x
g5 6 X X x | x| x X X | x x| x
s S€E
S s 7 x | x| x| x| x| x| x]|x | x
v §E
22 8 x | ox | x [ x| x| x| x]x < | x
£2 9 x | x| x| x| x| x| x| x < | x
(=) 10 X X X | x| x X X X x | x X
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6 Fr (2,0 mm)

Longueur
d’endoprothése (mm) 20 30 40 60 70 80
Systéme de largage (cm) | 80 | 125 80 | 125 | 80| 125|80|125| 80 | 125 80 | 125
4
s 5 | x [ x [ x [ x [ x| x |[x]|x][x x| x
g3 6 | x [ x [ x [ x [ x| x [x]|x[x x| x
E < - 7 X X X X X x | x| x | x X X
X o E
v 5 8 X X X x | x| x [ x| x |x X | x
v S E
° 2 9 x | x| x| x [ x| x [x] x|x < | x
ES 10 | x | x [ x| x | x| x |x|x]x x | x
e 12 x | ox | x| x [ x| x|x % | x
14 x | x | x| x [ x| x|x X | x

UTILISATION
Le produit est destiné a étre utilisé dans les artéres iliaques dans le cadre des traitements
suivants :

+ Sténose artérioscléreuse

+ Occlusions totales ayant été recanalisées

Le produit fournit un support mécanique pour maintenir un débit sanguin constant dans le
vaisseau.

Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques diagnostiques et interventionnelles.

La mise en place de I'endoprothése requiert des compétences poussées dans le domaine des
actes interventionnels. Les directives suivantes offrent une orientation technique, mais ne
remplacent pas une formation officielle sur |'utilisation du dispositif.

Pendant I'utilisation de I'endoprothése vasculaire, le praticien procédera selon les méthodes
classiques de pose de gaines et de guides d'accés artériel.

CONTRE-INDICATIONS

Patients présentant une diathése hémorragique ou d'autres troubles (par ex., ulcére
gastro-duodénal ou accident vasculaire cérébral récent) limitant I'utilisation de traitements
antiplaquettaires et anticoagulants.

Patients présentant une occlusion artérielle totale.

Un usage coronaire ou au-dessous du genou n'est pas recommandé.
AVERTISSEMENTS

« Les personnes allergiques au nitinol (nickel-titane) peuvent présenter une réaction
allergique a cet implant.
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MISES EN GARDE

Manipuler le produit sous controle radioscopique a haute résolution.

La Iésion et le vaisseau peuvent étre prédilatés avant la mise en place de I'endoprothése.
Ne pas tenter de retirer 'endoprothése du systéme d‘introduction avant son utilisation.
Vérifier que le verrou de sécurité n'a pas été accidentellement retiré avant la libération
de I'endoprothése.

COMPATIBILITE IRM

Des tests non cliniques ont démontré que l'endoprothése vasculaire Zilver est MR Conditional
(compatible avec I'lRM sous certaines conditions). Une IRM est possible sans probléme dans
les conditions suivantes :

« Un champ magnétique statique de 3 teslas maximum

+ Un champ de gradient spatial de 720 G/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 endoprothese 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 endoprotheéses se chevauchant a 1,5 et 3 teslas).

Au cours de tests non cliniques, 'endoprothése vasculaire Zilver a produit des élévations de
température maximum de 0,1, 3,8, 0,8 et 0,1 °C (pour une seule endoprothése a 1,5 tesla,
deux endoprothéses se chevauchant a 1,5 tesla, une seule endoprotheése a 3 teslas, et deux
endoprothéses se chevauchant a 3 teslas) 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 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 pendant 15 minutes (pour
une seule endoprotheése a 3 teslas et deux endoprothéses se chevauchant a 1,5 et 3 teslas)
de scan IRM dans un scanner IRM General Electric de 1,5 tesla/64 MHz, un scanner IRM
Magnetom Siemens Medical Solutions de 1,5 tesla (pour évaluer deux endoprothéses se
chevauchant) 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 vasculaire Zilver. Il peut donc étre
nécessaire d'optimiser les parametres d'imagerie IRM lorsque cet implant métallique est
présent. Lintensité d'échauffement qu’une endoprothése présentant des mailles rompues
produit en milieu IRM n’est pas connue.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles susceptibles de se produire, on citera :
Accident vasculaire cérébral

Aggravation de la claudication/douleur au repos
Amputation

Anévrisme artériel

Angor/ischémie coronaire

Arythmie

Athéro-embolisation (Syndrome des orteils bleus)
Déces

Défaillance rénale
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Embolie

Fermeture subite de I'endoprothése

Fiévre

Fistule artérioveineuse

Formation d’un pseudoanévrisme
Hématome/hémorragie
Hypotension/hypertension

Infarctus du myocarde

Infection/formation d’un abcés au niveau du site d’accés
Ischémie nécessitant une intervention (pontage ou amputation d’un orteil, pied
ou jambe)

Lésion/dissection de la tunique interne
Malapposition de I'endoprothése

Migration de I'endoprotheése

Nécrose tissulaire

Occlusion

Réaction allergique au nitinol

Réactions d’hypersensibilité

Resténose de I'artere prothésée

Rupture artérielle

Rupture d’une maille de I'endoprothése
Septicémie/bactériémie

Spasme

Thrombose

Traumatisme vasculaire/rupture d'un vaisseau

TOLERANCES CHIMIQUES
« Lendoprothése ne doit pas entrer en contact avec d'autres métaux que le nitinol.
Ceci est important si le patient est déja porteur d'une endoprothése artérielle.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Accés artériel

Pour établir I'acces artériel, il est recommandé d'utiliser un set d’accés compatible avec le
cathéter d'introduction (5,0 Fr [1,67 mm] ou 6,0 Fr [2,0 mm]).

Sélection de guide

Pour l'introduction vasculaire, il est recommandé d'utiliser un guide de 0,018 inch (0,46 mm)
pour le cathéter d'introduction de 5,0 Fr (1,67 mm) et un guide de 0,035 inch (0,89 mm) pour
le cathéter d'introduction de 6,0 Fr (2,0 mm).

Sélection du ballonnet pour ATP

Pour la prédilatation et la post-dilatation, il est recommandé d'utiliser un cathéter a ballonnet
de taille appropriée.
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Sélection de I'endoprothése

Le diamétre de 'endoprothése sélectionnée doit étre supérieur d’au moins 1 mm au diamétre
du vaisseau de référence. Déterminer la taille d'endoprothése qui convient aprés une
évaluation diagnostique compléte. Le déploiement de I'endoprothése doit étre réalisé sous
controle radioscopique. Mesurer la longueur de la Iésion ciblée pour déterminer la longueur
d'endoprothése qui convient. Laisser les faces proximale et distale de I'endoprothése couvrir
toute la zone ciblée.

TECHNIQUE
Accés
. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer de son bon état.

N o—

. Introduire le cathéter d’accés recommandé en observant une technique percutanée
classique.

. Introduire le guide par le cathéter d'accés en franchissant le segment distal de la lésion

ciblée.

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

Selon les besoins, pratiquer une prédilatation. Retirer le cathéter a ballonnet en laissant

le guide en place.

Déterminer la taille d'endoprothése correcte.

Avant l'introduction, rincer le systéme de largage en injectant du sérum physiologique

par l'orifice de ringage.

Introduire le systéme de largage sur le guide.

Observer le systéme de largage sous radioscopie pour déterminer si les marqueurs radio-

opaques sur le systéme de largage (h) se trouvent a la position voulue. Lendoprothése est

alors préte a étre déployée (Fig. 2).

w

u o

N o

© ©

REMARQUE : Si plusieurs endoprothéses s'avérent nécessaires pour couvrir la longueur de la
lésion, consulter la section Mise en place de plusieurs endoprothéses de ce mode d’emploi
pour des recommandations supplémentaires.

Déploiement de I'endoprothése

. Avant le déploiement, il est important de redresser autant que possible la partie
proximale du systeme de largage et de garder la poignée en position stable.
L'expansion de I'endoprothése doit étre réalisée sous radioscopie.

Retirer le verrou de sécurité (Fig. 3a). Faire glisser doucement la poignée en direction
de I'embase (Fig. 3b) pour déployer I'endoprothese. Les marqueurs radio-opaques sur le
systéme de largage indiquent la progression du déploiement.

Un repositionnement de I'endoprothése au cours du déploiement n'est possible quen
direction proximale : le praticien doit tirer avec précaution le systéme vers lui (Fig. 4).
Lorsque I'emplacement correct a été atteint, continuer le déploiement.

w N

B

Quand la poignée atteint 'embase, 'endoprothése est complétement déployée (Fig. 5).
Selon les besoins, une post-dilatation peut maintenant étre pratiquée. Retirer le guide.
Effectuer une angiographie finale pour vérifier que le dispositif est correctement placé,
puis retirer le cathéter d'introduction.

Retrait du systéeme de largage : Ne pas avancer la gaine aprés que 'endoprothése a été
déployée. Le systeme de largage peut étre retiré sans avoir a recapturer 'extrémité.
Vérifier Iintégrité du systéeme de largage aprés son retrait du corps du patient.

w

o
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Mise en place de plusieurs endoprothéses
S'il est nécessaire de mettre en place plusieurs endoprothéses, tenir compte des
recommandations suivantes :

L'endoprothése ne doit pas étre en contact avec d’autres métaux que le nitinol. Ceci est
important si le patient est déja porteur d’'une endoprothése métallique.

Par rapport au site de la lésion, poser la premiére endoprothése sur la zone distale de la
sténose, et la suivante aux emplacements proximaux (a savoir, la seconde endoprothese
doit étre mise en place en amont de la précédente).

Les endoprothéses mises en place en tandem doivent se chevaucher légérement.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux directives
de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux présentant un risque de
contamination.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s)
destiné(s) a un 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 Iutiliser. Conserver dans l'obscurité,

au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage,
inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

ZILVER® GEFASSSTENT

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

Nicht resterilisieren.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Zilver® GeféB3stent (ZIV) ist ein selbstexpandierender Stent aus Nitinol. Es handelt sich
dabei um eine biegsame geschlitzte Réhre, die so ausgelegt ist, dass sie nach der Freisetzung
das GefaR stutzt und gleichzeitig dessen Biegsamkeit erhdlt. Der Stent ist so ausgelegt, dass
er nach der Freisetzung eine nach aufen gerichtete Radialkraft auf das innere Lumen des
GefaBes ausiibt und damit in der Stent-Region Durchgéngigkeit herstellt.

Der Stent weist an beiden Enden rontgendichte Markierungen (h) auf.

Der Stent wird bereits auf einen Einfiihrkatheter der GréBe 5,0 Fr (1,67 mm) bzw. 6,0 Fr

(2,0 mm) vorgeladen geliefert. Eine rontgendichte Markierung (i) an der distalen Spitze der
Schleuse dient zur Sichtbarmachung der Stentfreisetzung. Die Stentfreisetzung wird mithilfe
eines Handgeréts gesteuert.

Zur GroBenauswahl des Stents die nachstehenden Tabellen beachten.

5Fr (1,67 mm)
Stentlénge (mm) 20 30 40 60 70 80

Platzierungssystem (cm) | 80 | 125 | 80 | 125 | 80 | 125| 80 [125( 80 |125| 80 | 125

- 4 X X X X X X X X X X

g

AE 5 | x| x | x| x| x| x| x|x x | x

£ E

£ = 6 X X x | x [ x| x X X X X

L n

o £

E § 7 X X X X X | X X X X X

cwn 8 X X X X X X X X X X

S 3

3 < 9 X X X X X X X X X X

10 X X X X X X X X X X X




6 Fr (2,0 mm)

Stentldnge (mm) 20 30 40 60 70 80
Platzierungssystem (cm) | 80 [ 125 80 [125| 80 [ 125| 80 [125| 80 |125| 80 | 125
4
3 5 x | x [ x| x| x| x| x| x| x x | x
o
T _ 6 X X X X X X X X X X X
S E
o g 7 X X X X X X X X X X | x
£E
§ .E 8 X X X X X X X X X X X
3 % 9 X x [ x | x | x| x [ x| x| x x | x
é 10 X X X X X X X X X X | x
3: 12 X X X X X X X X X
14 X X X X X X X X | x
VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Anwendung in den Aa. iliacae bei den folgenden Behandlungen bestimmt:
« Arteriosklerotische Stenose
« Zuvor rekanalisierte Totalverschliisse

Das Produkt bietet eine mechanische Abstiitzung, sodass ein konstanter Blutstrom im Gefa3
aufrechterhalten werden kann.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

Fir die Platzierung des Stents sind fortgeschrittene Kenntnisse auf dem Gebiet der
interventionellen Eingriffe erforderlich. Die folgenden Anweisungen beschreiben die Technik,
kénnen aber die formale Schulung im Gebrauch des Produkts nicht ersetzen.

Wahrend der Verwendung des Gefa3stents sind Standardtechniken fur die Platzierung einer
arteriellen Zugangsschleuse und eines Fithrungsdrahts anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit Blutungsdiathese oder einem anderen Leiden, welches eine Behandlung mit
Thrombozytenaggregationshemmern und Antikoagulanzien erschwert, z. B. Ulcus pepticum
oder rezenter zerebraler Insult.

Patienten mit totalem Arterienverschluss.

Von der Verwendung des Stents in Herzkranzgefaen und GefaBen unterhalb des Knies wird
abgeraten.

WARNHINWEISE

« Bei Personen mit Allergie gegen Nitinol (Nickeltitan) kann es zu einer allergischen
Reaktion auf dieses Implantat kommen.

45



VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Manipulation des Instruments erfordert eine Kontrolle mittels hochauflésender
Durchleuchtung.
Die Léasion und das Gefal3 konnen vor der Einbringung des Stents vordilatiert werden.
Den Stent nicht vor Gebrauch aus dem Platzierungssystem nehmen.
Sicherstellen, dass die Sicherheitssperre nicht unbeabsichtigt vor der endgtiltigen
Stentfreigabe entfernt wird.

MR-BEDINGUNGEN
In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Zilver GefaBstent bedingt MR-sicher
ist. Unter folgenden Bedingungen kann eine MRT ohne Bedenken durchgefiihrt werden:

« Ein statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla

« Ein Raumgradientenfeld von hchstens 720 GauB/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 (fir einen Stent bei 3 Tesla oder
zwei sich Uberlappende 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
Uberlappende Stents bei 1,5 oder 3 Tesla).

In nicht klinischen Tests mit dem Zilver GefaBstent kam es zu einem maximalen
Temperaturanstieg von 0,1 °C bei einem Stent und 1,5 Tesla, 3,8 °C bei zwei sich
tiberlappenden Stents und 1,5 Tesla, 0,8 °C bei einem Stent und 3 Tesla bzw. 0,1 °C bei

zwei sich Giberlappenden Stents und 3 Tesla. Dabei betrug die tGiber den gesamten Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) 1,5 W/kg bei einem Stent und 1,5 Tesla bzw.

3 W/kg bei einem Stent und 3 Tesla sowie zwei sich tiberlappenden Stents bei 1,5 und 3 Tesla.
Die MR-Scandauer betrug 20 Minuten fiir einen Stent bei 1,5 Tesla und 15 Minuten fir einen
Stent bei 3 Tesla sowie zwei sich tiberlappende Stents bei 1,5 und 3 Tesla. Verwendet wurden
ein General Electric MR-Scanner (1,5 Tesla/64 MHz), ein Magnetom Siemens Medical Solutions
MR-Scanner (1,5 Tesla) (zur Beurteilung von zwei sich tiberlappenden Stents) und ein Excite
General Electric MR-Scanner (3 Tesla).

In Zielgebieten genau im Bereich oder in der Nahe des Zilver GefaBstents kann die MR-
Qualitat beeintréchtigt sein. Daher miissen die MR-Darstellungsparameter bei Patienten mit
diesem metallischen Implantat fiir optimale Ergebnisse u. U. gedndert werden. Es ist nicht
bekannt, wie viel Hitze ein Stent mit gebrochener Strebe bei einer MRT produziert.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Es kénnen insbesondere die folgenden mdglichen unerwiinschten Ereignisse eintreten:
« Allergische Reaktion auf Nitinol

Amputation

Angina/Koronarischdamie

Arrhythmie

Arterienaneurysma

Arterienruptur

Arteriovendse Fistel

Atheroembolie (,Blaue-Zehen”-Syndrom)

Bildung eines Pseudoaneurysmas

Embolie

Fieber
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GefaBtrauma/Gefalruptur

Gewebenekrose

Hamatom/Hamorrhagie
Hypotonie/Hypertonie
Infektion/Abszessbildung an der Zugangsstelle
Intervention erfordernde Ischamie (Bypass oder Amputation von Zeh, Fu3 oder Bein)
Intimaverletzung/-dissektion

Myokardinfarkt

Nierenversagen

Pl6tzlicher Stentverschluss

Restenose der Arterie, in die der Stent eingesetzt wird
Schlaganfall

Septikamie/Bakteriamie

Spasmus

Stentmalapposition

Stentmigration

Stentstrebenfraktur

Thrombose

+ Tod

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Verschlechterte Claudicatio/Ruheschmerz
Verschluss

CHEMISCHE VERTRAGLICHKEIT
« Der Stent darf mit keinen anderen Metallen auBer Nitinol in Beriihrung kommen.
Dies ist zu beachten, falls der Patient bereits einen Arterienstent tragt.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Arterieller Zugang

Fir den arteriellen Zugang wird ein Zugangsset empfohlen, das den Einfiihrkatheter
(5,0 Fr [1,67 mm] bzw. 6,0 Fr [2,0 mm]) aufnehmen kann.

Auswahl des Fiihrungsdrahts

Fur die Einfihrung in das GefaBsystem wird ein Fiihrungsdraht von 0,018 Inch (0,46 mm)
Durchmesser fiir den Einfiihrkatheter von 5,0 Fr (1,67 mm) bzw. ein Fiihrungsdraht von
0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser fiir den Einfiihrkatheter von 6,0 Fr (2,0 mm) empfohlen.

Auswahl des PTA-Ballons
Zur Vor- und Nachdilatation wird ein Ballonkatheter geeigneter Gro3e empfohlen.

Auswabhl des Stents

Der gewdhlte Stentdurchmesser muss mindestens 1 mm tiber dem Durchmesser des
ReferenzgeféBes liegen. Nach Abschluss der diagnostischen Bewertung die passende
StentgroBe bestimmen. Die Freisetzung des Stents muss unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen. Die Lange der Zielldsion ausmessen, um die erforderliche Stentlange zu bestimmen.
Die proximalen und distalen Teile des Stents miissen den gesamten Zielbereich abdecken.
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EINGRIFF

Punktion

1. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen
tberprufen.

2. Den empfohlenen Zugangskatheter mithilfe tiblicher perkutaner Techniken einfiihren.

3. Den Fuhrungsdraht durch den Zugangskatheter einfiihren und bis tiber das distale
Segment der Zielldsion hinaus vorschieben.

4. Den Zugangskatheter entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position belassen.

5. Nach Bedarf vordilatieren. Den Ballonkatheter entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner
Position belassen.

6. Die richtige StentgroBe bestimmen.

7. Das Platzierungssystem vor der Einfiihrung des Stents durch den Spiilanschluss mit
Kochsalzlésung spiilen.

8. Das Platzierungssystem {iber den Fiihrungsdraht einbringen.

9. Das Platzierungssystem unter Durchleuchtung betrachten, um sicherzustellen, dass die

rontgendichten Markierungen auf dem Platzierungssystem (h) in der vorgesehenen
Position sind. Der Stent ist jetzt zum Freisetzen bereit (Abb. 2).

HINWEIS: Falls mehrere Stents erforderlich sind, um die Lange der Ldsion abzudecken,
bitte die weiteren Empfehlungen im Abschnitt,Einsetzen mehrerer Stents” dieser
Gebrauchsanweisung beachten.

Freisetzen des Stents

. Vor der Freisetzung ist es wichtig, den proximalen Teil des Platzierungssystems so weit wie
mdoglich zu begradigen und den Griff in stabiler Lage zu halten.

Die Freisetzung des Stents muss unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

Die Sicherheitssperre abnehmen (Abb. 3a). Den Griff vorsichtig auf den Ansatz zu
schieben (Abb. 3b). Dadurch entfaltet sich der Stent. Die rontgendichten Markierungen
auf dem Platzierungssystem zeigen den Fortgang der Freisetzung an.

Wahrend der Freisetzung kann der Stent nur in proximaler Richtung verlagert werden.
Dazu das System vorsichtig auf den Operateur zu ziehen (Abb. 4). Sobald die richtige
Position erreicht ist, die Freisetzung fortsetzen.

Wenn der Griff den Ansatz erreicht, ist der Stent vollstandig freigesetzt (Abb. 5).

Bei Bedarf kann der freigesetzte Stent nun weiter dilatiert werden. Den Fiihrungsdraht
entfernen.

Ein Abschlussangiogramm aufnehmen, um die richtige Platzierung des Stents zu
bestétigen, und den Einfiihrkatheter entfernen.

Entfernung des Platzierungssystems - Die Schleuse nicht weiter vorschieben, nachdem
der Stent freigesetzt wurde. Das Platzierungssystem ldsst sich entfernen, ohne dass die
Spitze wieder eingefangen werden muss. Das Platzierungssystem nach der Entfernung
aus dem Patienten auf seine Unversehrtheit Gberprifen.

wN
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Einsetzen mehrerer Stents
Falls es erforderlich ist, mehr als einen Stent einzusetzen, sind die folgenden Empfehlungen
zu beachten:

Der Stent darf mit keinen anderen Metallen auBer Nitinol in Beriihrung kommen. Dies
ist zu beachten, falls der Patient bereits einen Metallstent tragt.

Bezogen auf den Lésionsort 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).

+ Wenn zwei Stents platziert werden, sollten sie sich leicht Gberlappen.

Instrument nach dem Eingriff in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir biologisch
geféhrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxidgas sterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitét 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 lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EAAHNIKA

AITEIAKO ZXEAIO ENAOMPOXOEXZHE ZILVER®

MPOZOXH: O opoomovdiakog vopog twv H.IML.A. mepilopilet Tnv TOANGH AuThG TG
GUOKEVNG G€ LlaTpoug 1 pe eVTOAR tatpov (1 emayyeApatiec vyeiag mov Stabétouv v
KatdAAnAn adeta).

MnV EMAVATIOCTEIPWVETE.

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To ayyelako oxédio Tng evéonpoobeong Zilver® (ZIV) gival pia aUTOEKTTUOCOEVN
evompooBeon mou kataokevaletal amé vitivoln. Eivat évag evkapmtog, Bupldwtdg owArvag
TIOU €€l OXESIAOTEL yla va TTAPEXEL UMTOOTAPIEN SlaTnPWVTAC TAPAANNAa TV EuKappia

TOU OTO AYYEIO HETA TNV ammeAeuBEpwon. MeTd Ty anmeleuBépwoan, n evéompooBeon eivat
oxeSlaopévn yla va Tapéxel eEwPePT aKTIVIKA SUVAUN 0TOV ECWTEPIKO AUAG TOu ayyeiou,
EMITUYXAVOVTAG BATOTNTA OTNV TIEPLOXT OTTOU €XEl TOTOBETNOE( N evéompdoBeon.

H evéompdoBeon éxel akTivookiepoug SeikTteg kat ota Svo dkpa (h).

H evéomnpdoBeon mapéxetal mpotomoBeTnpévn o KaBeTpa el0aywyéa Stapétpou 5,0 Fr
(1,67 mm) 1y 6,0 Fr (2,0 mm). Xpnopomolgital £évag akTivooKIEpOg SeiKTNG (i) 0To TEPIPEPIKO
KO Tou BNKAPIOL YA TNV ATTEIKOVION TN ameAeuBEépwong TG evdonpooBeong. H
ameAeuBépwon NG evEompooBeong ENEyXETAL HEOW HIAG CUCKEUNG XEIPOG.

Avatpé€Te 0TOUG TTAPAKATW TTIVOKEG EMAOYNG peyEBoug evbompdoBeong.

5Fr (1,67 mm)
Mrjkog evéompocBzong 20 30 40 60 70 80
(mm)
z""'“"“(‘:’r:)"e“““"‘ 80 [ 12580 |125| 80 |125| 80 | 125 |80|125] 80 | 125
. 4 X X X X X X X X X X
3 5 X x [ x | x [ x| x [ x| x X | X
o v &
280~ 6 x | x x| x|x|x|x]x X [ X
FESE
ESSE 7 | x | x [ x| x [ x| x| x[x x | x
FEE5T 8 X x [ x| x [ x| x [ x| x x | x
ww g5
2 9 X X X X X X X X X X
10 X X X X X X X X X | x X
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6 Fr (2,0 mm)

Mrkog evéompocBsong 20 30 40 60 70 80
(mm)
z"“'“““(‘:':)"e““““‘ 80 [ 125 |80 | 125|80 | 125 (80| 12580 |125|80](125
4
§. v 5 x | x | x| x | x| x| x| x|x x| X
i 3 6 x | ox | x| x [ x| x | x] x|x X | x
h-] % = 7 x | x | x| x [ x| x [ x| x |x X1 X
‘.f_l g E 8 X X X X X X X X X X | x
§ 5~ 9 x | x I x| x | x| x [ x] x [x X | X
5 g 10 X X X X X X X X X X | x
o 12 x | x [ x| x [ x| x [ x x| x
14 X X X X X X X X | X

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To mpoidv mpoopileTal yia Xprion oTIC AayOVIEG apTnpiES yia TI Tapakdtw Oepaneiec:
+ ApPTNPIOCKANPWTIKK OTEVWON
+ ONKEG amo@ppAgelg OTIG oTroigg £xel SlevepynOei amokatdoTacn Tou auhol

To mPoidv IPOCPEPEL UNXAVIKT UTTOOTHPIEN, WOTE va dlatnpnBei otabepry n atpatiki pory
oTo ayyeio.

To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amoé 1aTpoug EKMAISEVHEVOUG KAl TIETIEIPAPEVOUG OF
SIAYVWOTIKEG KAl EMEPPBATIKEG TEXVIKEG.

H tomoBétnon tn¢ evéompdoBeong amattei mpoxwpenpéves SeEIOTNTEC O€ EMEPPBATIKEC
Sladikaoieg. Ot akONoUBEC 0dnyieg mapéxouv TeXVIKN KaBodriynon, aAa Sev katapyolv tTnv
avdykn emionpng EKMaideuoNG 0Tn XPriON TNG CUOKEUNG.

Katd tn Sidpkeia tne xpriong tne ayyetakrng evdonpdabeonc Ba mpémel va xpnotpomoouvtat
Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV TOTTOBETNON BNKaAPIOU apTNPIAKIG TPOOTIENAGNG KAl CUPHATIVOU
odnyou.

ANTENAEIZEIZ

AoBeveic pe atoppayikn S1aBeon rj GAN Statapayn, T.x. TEMTIKO €AKOG 1 TPOGPATO
QAYYEIOKO EYKEPANKO ETTEICOBI0, TTOU v BETEL TIEPIOPIOHOUG OTN XPHON AVTIAIHOTIETANIOKAG 1
avunnktikig Bepamneiac.

AcBeVEic pe ONIKN apTnpLakn and@pagn.
Agv ouvioTdTal N XPrion OTa OTEPavIaia ayyeia Kal XapnAGTeEPa amo To yovato.
MPOEIAOMOIHZEIZ

+ ATopa Tou givat aANEPYIKA OTN VITIVOAN (VIKENO-TITAVIO) EVEEXETAL VO EUPAVICOUV
AANEPYIK avTiSPacn O€ auTd TO EPPUTELHA.
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NPO®YNAZEIZ

+ O XeIPIOPAG TOU TIPOTIOVTOG AMAITEL AKTIVOOKOTIIKO éAeyX0 UPNArG avdAuonc.
Mmopei va yivel TpodlacToAr TG BAGBNG kat Tou ayyegiou Tptv amd Tny TomoBEtnon g
evdomnpdobeonc.
Mnv emyglpeite TNV apaipeon TG evéompdcOeong amod To cUCTNUA ElCaywyéa TPV Ao
™mxenon.
BeBaiwBeite 4Tt n acpdalela Sev £xel apaipedei katd AaBog mpiv amd tnv ameheubépwon
™G evéompoobeong.

NPOYNOGEXEIZ MAFNHTIKHE TOMOTPA®IAZ

Mn k\vikég e€eTAoEIG €xouv kaTadeifel OTL N ayyelakn evdompooBeon Zilver gival aopalrc yia
XPion O€ payvnTikn Topoypagia umod mpoumobéoeic. Mmopei va capwBei pe ac@Aaela umo Tig
akdAouBeg mpoumobéaoelc:

« ZTOTIKO HayvnTIKO Tedio pIKpdTePO 1 (oo pe 3 Tesla

« TMedio wpiknG Pabuidwong HIKpdTePO 1 {00 pe 720 Gauss/cm

+ MeooTiunpévog pubuog 18IKNG OANOCWHATIKIG amoppoenong (SAR) 1,5 W/kg (yia pia
povov evdornpdodeon ota 1,5 Tesla) kat 3 W/kg (yia pia povov evdompoéobeon ota 3 Tesla
Kat éva {evyog emKaAUTTTOEVWY evEoTipoaBécewv ota 1,5 kat 3 Tesla) emi 20 Aemtd (yia pia
povov evdompoabeon ota 1,5 Tesla) kat 15 Nemtd odpwong (yia pia povov evéompoobeon
ota 3 Tesla kai éva {evyog emKaAuTTOpEVWY evéompooBéoewv ota 1,5 kat 3 Tesla),
avtioTolxa.

Te pn KAWIKEG SOKIPEC, N ayyelakn evdompooBeon Zilver mpokAAeoe péyioTeG AUENOEIG
Beppokpaoiag 0,1, 3,8, 0,8 kat 0,1 °C (yia pia povov evéompdcBeon ota 1,5 Tesla, éva

(evyog emKaAunTTOpEVWY evéompocBécewy ota 1,5 Tesla, pia pévov evdompoobeon ota

3 Tesla kat éva evyoc emkaluntopevwy evdompoobéoewv ota 3 Tesla, avtiotoixa) oe
HECOTIUNPEVOUG PUBHOUG EI8IKNG ONOCWHATIKNG amoppo®nong (SAR) 1,5 W/kg (yia pia
povov evdonpdobeon ota 1,5 Tesla) kat 3 W/kg (yia pia povov evéompocBeon ota 3 Tesla
Kkat éva {evyog emKaAUTITOHEVWY evEompooBéoewv ota 1,5 Kat 3 Tesla) yia 20 Aemrtd (yia pia
povov evbompdoBeon ota 1,5 Tesla) kat 15 Aemtd (yia pia pdvov evonpdobeon ota 3 Tesla
Kkat éva (eVyog emMKaAUTITOHEVWY evdompooBéocwy ota 1,5 kat 3 Tesla) cdpwong payvnTikig
TopOYPAPiag o€ HayvnTIKO Topoypago General Electric 1,5 Tesla/64 MHz, o€ payvntiko
Topoypdgo Magnetom Siemens Medical Solutions 1,5 Tesla (yia tnv a§ioAdynon evdg (evyoug
EMKAAUTTTOPEVWV EVOOTIPOCOECEWY) KAl OE PayvNTIKO TOpOYpAgo Excite General Electric

3 Tesla.

Edv n meploxn evdiagépovtog Bpioketal akpiBug otny iSia mePIoxH 1 OXETIKA KOVTA 0TN
B¢on NG ayyelakr evdonpdobeong Zilver, evdéxetal va SIakuBEeUTEL N TOIOTNTA TG EIKOVAG
TNG HAYVNTIKNG Topoypagiag. Emopévwg, evdéxetat va eivat amapaitntn n BeAtiotonoinon
TWV TIAPARETPWY TNE HAYVNTIKAG TOHOYPAP{aG yia TRV TAPOoUsia autol TOU HETANIKOU
EUQUTEVMATOG. H B€ppavon oTo TEPIBANNOV ayVNTIKAG TOPOYPAPIag yia evEompooBEéaels ue
Bpavopéva aviepeiopara Sev gival ywwoTth.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
2116 SuvnTIkEG aVemBUUNTEG EVEPYEIEC TIOU EVOEXETAI VA EPPAVIOTOVOV TTEpAapBdavovTal,
HeTagy GA\wv, Kal ot A

+ AyyelaKO eYKEPAAIKO EMTEICOSIO

+  ABnpogpPoln (cUuvSpopo Kuavwy SakTuAWY)

«  Apdtwua/aipoppayia
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Algpvidia ovykAelon Tng evéompoobeong
AKPWTNPIACHOG

AN\epyIKn avTibpaon otn viTivoAn

Avtidpaoeic umepevaiodnaoiag

Andepagn

AppuBpia

Aptnpiakn prgn

ApTnplakd avelpuoua

ApTnplopAePiKd oupiyylo

Eppord

‘Epgppayua tou puokapdiov

Emavaotévwon tne aptnpiag otnv omoia TomoBeTriOnke n evdonpdobeon
Emdeivwon tng xwAotnTag/alyog avdmauong
Eopalpévn tomoBétnon tne evdompdobeong
Odvatog

Opavon avtepeiopatog TG evdompoobeong
Opdupwon

loTikn vékpwon

loxaupia mou va amaitei mapéuBaon (mapdkapn f akpwTnPIaouo Saktulou modiov,
KoL TTOSOG 1 KVAKNG)

NoipwEN/oxXNHUATIOUOC AmooTAHATOC 0Tn Bé0n mpooméhaong
MetavaoTtevon tng evdonmpdobeong

Ne@pikn avemdpkela

Mupetodg

Ingatpia/Baktnpiaipia

2maopog

ZTNBAyXN/1oXaIHia TwV OTEQAVIAiWY ayyeiwv
IXNHATIONOG PEUSOAVELPUOHATOG
TpaupATIORAC/SlaXWPIoHOE £0W XITWVA AYYEiWwY
Tpavpatiopdc/pnén ayyeiov
Ynétaon/unéptaon

XHMIKEXZ ANOXEX

H evdompdobeon Sev mpémel va £pBet oe ema@n pe AMNa HETAANA EKTOC TNG VITIVOANG. Na
AaBete autd To yeyovog umoyn oag edv o acBeviic pépel 18N aptnplakr evéompocdeon.

EZYETAZEIZ NPOIONTOX

Aptnplakn mpocméAacn

lMa aptnplakn mpoomélacn, CuVIoTATalL N XPoN EVOG OET TPOOTIEAACNC TTOU SEXETAL TOV
kaBetripa elcaywyéa Stapétpou 5,0 Fr (1,67 mm) fj 6,0 Fr (2,0 mm).

Em\oyn ouppdtivou odnyod

[a ayyelaKn el0aywyr cuvIoTATalL N XPrion cuppdtivou odnyou 0,018 inch (0,46 mm) yia
kabetrpa elcaywyéa 5,0 Fr (1,67 mm) kat suppdativou odnyou 0,035 inch (0,89 mm) yia
kabetrpa elcaywyéa 6,0 Fr (2,0 mm).

Emoyn pmaloviov PTA
Ma TV PO Kat HETA-G100TOA, CUVIOTATAL KAOETAPAG ME UITAAGVE KATAANNAOU peyEBouc.
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Emloyn evéonpdécBeong

H 81apetpog g emheypévng evéompdoOeong Ba mpémel va gival Touhdxiotov 1 mm
HeyalUTepPN amo Tn SIAUETPO Tou ayyeiou avapopdc. MpoadlopioTe To CwoTo Héyebog
£vdompooBeong peTd amé mArpn SlayvwoTiki aglohdynon. H ameheubépwon tng
£vSoTPOOOEONG TIPETTEL VA EKTEAEITAL UTTO OKTIVOOKOTTIKO €AEYX0. METPHOTE TO MKOG TNG
BAGBNC-0TOXOU, £TOL WOTE Va TTPOGSIOPICETE TO MIKOG TNG EVEOTIPOCOEONG TTOU amalTeital.
AQROTE Ta gyyUG Kl TIEPIPEPIKA THRHATA TNG EVEOTTPOaBESNC va KaAUPouv oAOKANPN TNV
TIEPIOXN-OTOXO.

AIAAIKAZIA
Npoonélacn
1. Katd v agaipgon amo tn cuokevaoia, EmMOewpEiTe To TPOIOV yia va BePaiwbeite ot Sev
€xel umooTel {nuia.

2. EloaydyeTte TOV CUVIOTWHEVO KABETAPA TPOOTIEAAONG HE XPHON TUTTIKAG SIaSEPUIKNG
TEXVIKNG.

3. Eloaydyete Tov ouppdtivo 0dnyd Siapéoou Tou KaBeTrpa mpooTiéNacng mi Tou
TIEPIPEPIKOU TUAHATOC TNG BAABNG-0TOXOU.

4. ATIOOUPETE TOV KABETHPA TIPOOTIEAAONG, AYAVOVTAG TOV CUPHATIVO 08Ny ot Béon Tou.

5. Mpodiaoteihete gav gival amapaitnTo. ATOCUPETE TOV KABETAPA PE PMAAOVL, a@rivovTag
Tov ouppdTivo odnyd otn B€on Tou.

6. MpoadlopioTe To KATGANAO péyeBog TG evdompdoBeonc.

7. Mpwv amo Ty el0aywyr), EKMMAUVETE TO CUOTNHA TOTTOBETNONG HE SIGAUPA YUGIONOYIKOU
opou Sapécou ¢ Bupag EKmuong.

8. Eloaydyete 1o oUoTNUA TOMOBETNONG EMAVW ATTO TOV GUPUATIVO 08NYo.

9. TomoBeTHOTE TO CUOTNHA TOTTOBETNONG, UTTO AKTIVOOKOTINON, Yla VA TIPOCSI0PIoETE EGV OL

aKTIVOOKIEPO( SEIKTEC TOL ouoTrpaTog TomoBétnong (h) Bpiokovtal otnv embupnth Béon.
H evdompdabeon eival Twpa €toipn yia aneheubépwon (Eik. 2).

THMEIQZH: Edv amattolvtatl TOAAmAEG evOoTTPOoaBETElC yia va KAOAUQOE( TO HKOG TNG
BAABNG, avatpé€te oty evotnTa «TomoBETnon MOAATAWY EVEOTTPOCOHECEWY» AUTWY TWV
0dNYIWV XPAONG Yla TTEPICOOTEPEG CUCTACEIG.

AneleuBEpwon tng evionpéobeong

. Mpwv amd v ameAevBEpwon, gival NUAVTIKO va EUOEIGOETE TO eyyUg TUIHA TOU
OUOTHHATOG TOMOBETNONG 60O To SuvaTd TEPICTOTEPO Kal va Slatnpeite Tn Aafry o
otabepr| B¢on.

H 81a0T0A TNG EvEOmPOoBEoNC PEMEL VAl EKTEAEITAL UTTO OKTIVOOKOTTIKO €AEYXO.
Agalpéote TNV ac@dAela (EiK. 30). ZUPETE PE ATTIEC KIVAOELS TN Aafr} TPOG ToV OHPard
(Ek. 3B) kat Ba ekmtuxBei n evéompdoBean. Ot akTivooKIEPO( SEIKTEG TOU CUCTHHATOC
TomoBétnong umodeikviouv TNV e&ENIEN TG ameAeuBépwong.

H aMayr} tng Béong Tng evéompdoBeonc katd T Sidpkela Tng ameAeubépwong givat
Suvatn} pévo mpog Mo Kevtpikry B€on. TpafrETe pe AMIES KIVAOELG TO GUOTNPA TIPOG TO
Hépog oag (Ek. 4). Otav emrteuxBei n KatdAAnAn B€on, cuveyiote Tnv ameheubépwon.
‘Otav n AaPr) @Odoel oTov opald, n evéompocbeon éxel exmuxBei MARpwc (Eik. 5).
Mmopei mAéov va ekteNeoaTel SI00TON PETA TNV TOMOBETNON TNG EvEompOabeong, eav
anatteitat. AQaipéoTe ToV CUPHATIVO 08Nnyo.

AlevepynoTe ayyeloypagia HETA Tnv oAokArpwon g Sladikaciag yia va emPBeBalwoete
N OWOTH TOMOBETNON TNG CUCKEUNG. AQaIPECTE TOV KABETpa El0aywyéa.

w N

B

w
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6. A@aipgon Tou CUCTAPATOG TOOBETNONG - Mnv MpowBEite To ONKAPL PETA TV
ameAevBEpwon g evéompooBeonc. To cUOTNHA TOMOBETNONG UMopEi va apaipedei xwpig
NV avdykn va cUNN@OE( €k VEou To dkpo. ENéyETE TNV akepaIdTNTA TOU CUCTAKATOG
TOMOBETNONG PETA TNV APAiPEDT] TOL amd Tov aoBevr).

TomoBétnon moAAamAw dompooBé
Edv amarteital n tonofétnon meplocotepwy and pia evdompoobécelg, Ba mpémet va Angbouv
uTTOYN Ol TTAPAKATW CUCTACEIG:

« Hevompodobeon dev mpémel va épBel Og ema@r pe AANA PETANA EKTOG TN VITIVOANG. Na
AGBeTe QUTO TO YeYOVAG UTTIOYN Gag GV 0 A0BEVAG PEPEL BN HETANIKN evdompoabeon.
Se oxéon pe Tn B£on g BAAPNG, n evdompoabeon mpénel va TomobeTelTal mpwTa

TNV TTEPIPEPIKT| TIEPIOX) TNG OTEVWONG, KAl EV CUVEXEID OTIG £YyUG BEDELG, SnA. pia
Seutepn evdompoabeon Ba mpénel va tomoBeteitat eyyug mpog tnv evéompdobeon mou
TOMOBETHONKE TIPONYOUUEVWG.

O1 evéompoaBéabei; mou TomoBeTouvTtal alnhodiadoxikd Ba mpémel va
AANNNOETTIKANUTITOVTAL EAAPPWG.

MeTd tnv ohokArjpwon TN Sladikaciag, amoppiYTe T GUCKELH CUPPWVA HE TIG
KkatevBuvTrpLeG 08nyieg TOu 1I8PUHATOC Gag yia Bloloyikd eMkivouva 1ATPIKA amoBAnTa.

TPOMOX AIAGEXHX

MapéxeTal amooTEIPWHEVN PE A€PLo 0&EiSI0 TOu AtBUAEVIOU OE ATTOKOANOUHEVEG CUOKEUAGIEG.
Mpoopiletat yia pia xprion pévo. ZTeipo, EpAooV n GUOKEVAGIa eV EXEL AVOIXTEL 1 OEV £XEL
unooTel {npd. Mn XpnOIOTIOLEITE TO TIPOIOV GV UTIAPXEL ApPIBOAIa yIa T OTEPOTNTE TOL.
DUNAOCCETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO KAl SPOCEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV TAPATETAUEVN EKBEON
070 Pwe. Katd tnv agaipeon and Tn cuokevaocia, EMBEwPROTE TO TPOIOV yia va BeBaiwbeite
OTL Sev €xel umooTei {NuId.

ANAOOPEZ

AuTég ot 08nyieg xpriong Bacifovtat oTnv gumelpia amé 1aTpoug i/Kal T SNUOCIEVHEVN
BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBEeite GTOV TOTTIIKO GAG AVTITPOOWTTO WA GEWV TG Cook yia
TANPOPOPIEC OXETIKA pe TN SlaB€aiun BiBAoypaepia.
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MAGYAR

VASZKULARIS KIALAKITASU ZILVER® SZTENT
FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a jelen eszkoz
kizarélag orvos (vagy megfeleld déllyel r 6 gyakorlé egészségiigyi

9

) altal vagy letére ér

Ujrasterilizalasa tilos!

AZ ESZKOZ LEIRASA

A vaszkularis kialakitasu Zilver® sztent (ZIV) egy nitinolbdl késziilt, 6ntagulé sztent. A sztent
egy résekkel ellatott hajlékony cs6, amely kialakitasanal fogva a hajlékonyséag fenntartasa
mellett tartast biztosit az éren beliil a kinyitas utan. A kinyitast kovetéen a sztent kialakitasanal
fogva kifelé iranyuld radidlis erét fejt ki az ér belsé lumenére, ezzel biztositva a sztentelt teriilet
atjarhatosagat.

A sztent mindkét végén sugarfogé markerekkel rendelkezik (h).

A sztent kiszerelése: 5,0 Fr (1,67 mm) vagy 6,0 Fr (2,0 mm) méretii bevezetékatéterbe el6re
betoltve. A hiively disztalis csticsan levé sugarfogd marker (i) a sztent kinyitasanak lathatova
tételére szolgal. A sztent kinyitasanak irdnyitasa egy kézi eszkozzel torténik.

Lasd az alabbi sztentméret-kivalasztasi tablazatokat.

5Fr (1,67 mm)
Sztent hossza (mm) 20 30 40 60 70 80
Bejuttatorendszer (cm) | 80 | 125 | 80 [125|80 | 125 (80| 125 [ 80 [ 125 | 80 [125

@ 4 X X X | x | x X X X X X
)

) 5 X X X | x | x X X X X X
£

5~ 6 X X X | x | x X X X X | x
E g 7 X X X | x | x X X X X X
B=r=—

= 8 X X X | x | x X X X X X
=

c

% 9 X X X | x | x X X X X X
v 10 X X X | x | x X X X X X X
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6 Fr (2,0 mm)
Sztent hossza (mm) 20 30 40 60 70 80
Bejuttatorendszer (cm) | 80 | 125| 80 | 125|80 | 125 | 80 | 125| 80 | 125| 80 | 125
4
9 5 X X [ X | x [ X X X X | x X X
9
T 6 X X X X X X X X X X X
_,-E; . 7 X X | x| x [ x X X X | x X X
E E 8 X X X X X X X X X X X
13—
= 9 X X X X X X X X X X X
c
k] 10 X X X | x X X X X | x X X
N
v 12 X X X X X X X X X
14 X X X X X X X X X

RENDELTETES

A termék az arteria iliacakban torténé hasznalatra szolgal, a kovetkezok kezelésére:
« Arterioscleroticus stenosis
- Teljes elzarédasok, amelyeket rekanalizaltak

A termék mechanikai tdmasztékot nyujt az ér dllandé véraraménak fenntartasahoz.

A termék a diagnosztikai és intervencids technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznalatra késziilt.

A sztent elhelyezése az intervencios eljarasokkal kapcsolatos magas szintl képességeket
igényel. A kdvetkez6 utasitasok technikai Gtmutatast nyujtanak, de nem helyettesitik az
eszkdz hasznalatat érint6 formalis képzést.

A vaszkularis sztent hasznalata soran az artérias hozzaférést biztosito hiively és a vezet6drot
behelyezésére szolgalo standard technikakat kell alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK

Olyan betegek, akiknek vérzéses diathesise vagy egyéb rendellenessége, pl. peptikus
fekélye vagy nemrég lezajlott cerebrovascularis eseménye korlatozza az antithrombocita és
véralvadasgatlé terdpia alkalmazasat.

Teljes artériaelzarédasban szenvedé betegek.
A coronaridkban és a térd alatti artériakban vald hasznélata nem ajanlott.
#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

«+ Anitinolra (nikkel-titdn 6tvozetre) allergias személyeknél az implantatum allergias
reakciot vélthat ki.

OVINTEZKEDESEK

+ Atermék manipulaldsa nagy felbontasu fluoroszkdpos ellendérzést igényel.
« Asztent elhelyezése el6tt a laesion és a véréren eldtégitast lehet végrehajtani.
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+ Hasznalat el6tt ne probélja meg eltavolitani a sztentet a bevezetérendszerbél.
+ Gondoskodjon arrdl, hogy a biztositézar ne keriiljon véletlendil eltavolitasra a sztent
kioldasa el6tt.

MR-KONDICIONALITAS
A nem klinikai tesztelés soran bizonyitéast nyert, hogy a Zilver vaszkularis sztent MR-
kondiciondlis. Biztonsagosan szkennelheté az alabbi korilmények kozott:

« Sztatikus magneses tér: legfeljebb 3 tesla

« Térer6sség-gradiens: legfeljebb 720 gauss/cm

« Egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR): 1,5 W/kg (egyetlen sztentre
1,5 tesla térerésség mellett), illetve 3 W/kg (egyetlen sztentre 3 tesla térerésség mellett
és egy par atfedd sztentre 1,5 és 3 tesla térerGsség mellett) 20 perces (egyetlen sztentre
1,5 tesla térerésség mellett), illetve 15 perces szkennelés mellett (egyetlen sztentre
3 tesla térerésség mellett és egy par atfedd sztentre 1,5 és 3 tesla térerésség mellett),
rendre.

Nem klinikai tesztelés soran a Zilver vaszkularis 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 par atfedd sztentre 1,5 tesla térer6sség mellett, egyetlen sztentre 3 tesla térerGsség
mellett és egy par atfedd sztentre 3 tesla térerésség mellett) 1,5 W/kg egész testre atlagolt
fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) mellett (egyetlen sztentre 1,5 tesla térerésség mellett),
illetve 3 W/kg egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényezé (SAR) mellett (egyetlen
sztentre 3 tesla térerésség mellett és egy par atfedo sztentre 1,5 és 3 tesla térerésség mellett)
20 perc alatt (egyetlen sztentre 1,5 tesla térerésség mellett) és 15 perc alatt (egyetlen sztentre
3 tesla térerGsség mellett és egy par atfedd sztentre 1,5 és 3 tesla térerésség mellett), 1,5 tesla
térer6sségli/64 MHz frekvenciaju General Electric MR-szkennerrel, 1,5 tesla térerésségui
Magnetom Siemens Medical Solutions MR-szkennerrel (az 4tfed sztentpar értékeléséhez),
illetve 3 tesla térerésségu Excite General Electric MR-szkennerrel végzett vizsgalat soran.

Az MR képmindség romolhat, ha az értékelendé teriilet pontosan megegyezik a Zilver
vaszkularis sztent helyzetével, vagy ahhoz viszonylag kozel van. Ezért sziikséges lehet, hogy az
MR leképezési paramétereket a fémes implantatum jelenlétét figyelembe véve optimalizaljak.
Torott merevitdjl sztentek MRI-kdrnyezetben valé melegedése nem ismeretes.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A lehetséges nemkivénatos események kozé tartoznak egyebek mellett az alabbiak:
« Anitinollal szembeni allergias reakcié

A santitas/nyugalmi fajdalom fokozédasa

A sztent elvandorlasa

A sztent hirtelen elzarodésa

A sztent merevitéjének torése

A sztent nem megfeleld illeszkedése

A sztentelt artéria Ujboli szikiilete

Alacsony vérnyomas/magas vérnyomas

Amputécioé

Angina/coronariaischaemia

Arrhythmia

Artérids aneurysma

Arteriovenosus fisztula
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Atheroembolisatio (kéklabujj-szindroma)
Az artéria megrepedése

Beavatkozast szlikségessé tevé ischaemia (labujj, labfej vagy lab bypassa vagy
amputécioja)

Elzarédas

Embodlia

Ersériilés/érrepedés

Fert6zés/talyog kialakulasa a hozzaférési helyen
Gores

Haematoma/vérzés

Halal

Intima sériilése/dissectidja

. Léz

Pseudoaneurysma kialakuldsa

Stroke

Szeptikémia/bakteriémia
Szivizominfarktus

Szdvetelhalas

Trombozis

Tulérzékenységi reakciok
Veseelégtelenség

VEGYI TOLERANCIAK
A sztent nem érintkezhet a nitinolon kivil mas fémmel. Vegye ezt figyelembe,
ha a betegnek mar van artérias sztentje.

TERMEKJAVASLATOK

Artérias hozzaférés

Az artérias hozzaféréshez javasoljuk, hogy olyan hozzaférési készletet hasznaljon, amely
alkalmas a bevezetékatéter (5,0 Fr [1,67 mm] vagy 6,0 Fr [2,0 mm]) befogadasara.

A vezetodrot kivalasztasa

A vaszkularis bevezetéshez az 5,0 Fr (1,67 mm) méret(i bevezet6katéter esetében a 0,018 inch
(0,46 mm), a 6,0 Fr (2,0 mm) méret(i bevezetSkatéter esetében pedig a 0,035 inch (0,89 mm)
méretli vezetdrot ajanlott.

A PTA-ballon kivalasztasa
Az el6- és utdtagitashoz megfelelé6 méretd ballonkatéter ajanlott.

A sztent kivélasztasa

A kivélasztott sztentatmérének legalabb 1 mm-rel nagyobbnak kell lennie a referenciaér
atméréjénél. A teljes diagnosztikai értékelést koveten hatarozza meg a megfelelé
sztentméretet. A sztent kinyitasat fluoroszkopos ellendrzés mellett kell elvégezni. Mérje meg
a céllaesio hosszat a sziikséges sztenthossz meghatarozésa érdekében. Hagyjon elegendéen
nagy proximalis és disztélis sztentszakaszt ahhoz, hogy a teljes célterliletet lefedje.
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ELJARAS

Hozzaférés

. A csomagolasbdl valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sérilt-e.

Standard perkutdn eljarassal vezesse be az ajanlott, hozzaférést biztosito katétert.
Vezesse be a vezetédrotot a hozzaférést biztosité katéteren at, a céllaesio disztalis
szegmensén keresztiil.

Tavolitsa el a hozzaférést biztosité katétert, gy, hogy a vezetédrét a helyén maradjon.
Sziikség esetén hajtson végre el6tagitast. Tavolitsa el a ballonkatétert, tgy, hogy a
vezetddrét a helyén maradjon.

Hatérozza meg a megfelel6 sztentméretet.

A behelyezés el6tt az oblitényilason keresztiil Gblitse at a bejuttatérendszert fiziologias
sooldattal.

A vezetddrét mentén vezesse be a bejuttatérendszert.

Helyezze a bejuttatérendszert fluoroszkdpos ellenérzés ala, annak megallapitasa végett,
hogy a bejuttaté rendszeren lévé sugarfogd markerek (h) a kivant helyen vannak-e.

A sztent ekkor készen &ll a kinyitasra (2. abra).

w N

v A

N o

0 ®

MEGJEGYZES: Amennyiben tobb sztentre van sziikség a laesio hosszanak lefedéséhez, tigy
olvassa el a jelen hasznalati utasitas Tobb sztent behelyezése cim(i szakaszat, amely tovabbi
ajanlasokat tartalmaz.

A sztent kinyitasa

1. A kinyitas el6tt fontos a bejuttatérendszer proximalis részének lehet6 legteljesebb
mértékd kiegyenesitése és a fogantyu stabil helyzetben tartasa.
A sztent tagitasat fluoroszkdpos kontroll mellett kell végezni.
Tavolitsa el a biztositdzarat (3a. dbra). Ovatosan csUsztassa a fogantyut a kénusz
felé (3b. abra); ekkor a sztent kinyitdsa megtorténik. A kinyitas elérehaladasat a
bejuttatorendszeren lévé sugarfogo markerek jelzik.
A sztent relokalizélasa a kinyitas folyaman kizarélag proximalisabb helyzet irdnyaba
lehetséges; ehhez 6vatosan huizza a rendszert 6nmaga felé (4. dbra). A megfelel6 hely
elérése utan folytassa a kinyitast.
Amikor a fogantyu eléri a konuszt, a sztent kinyitasa teljesen megtortént (5. dbra).
Sziikség esetén a sztentelés utani tagitas ekkor elvégezhetd. Tavolitsa el a vezetédrétot.
Készitsen végs6 angiogramot az eszkdz megfeleld elhelyezkedésének ellenérzésére, majd
tavolitsa el a bevezetdkatétert.
A bejuttatérendszer eltavolitasa — A sztent kinyitasa utan tilos el6retolni a hivelyt.
A bejuttatérendszer a cstics ismételt befogasa nélkil eltavolithato. A betegbdl torténd
eltavolitast kdvetden ellendrizze a bejuttatorendszer épségét.
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Tobb sztent elhelyezése
Ha egynél tobb sztent elhelyezése sziikséges, akkor vegye figyelembe az alabbi ajanlasokat:

A sztentnek nem szabad nitinolon kiviil mas fémmel érintkeznie. Vegye ezt figyelembe,
ha a betegnek mér van fémsztentje.

+ Alaesio helyéhez viszonyitva a sz(ikiilet disztalis tertiletét kell el6sz6r sztentelni, majd
a proximalis helyeket, azaz a masodik sztentet az el6zéleg elhelyezetthez képest
proximalisan kell elhelyezni.

+ Atandem elhelyezési sztenteknek kissé at kell fednilik egymast.
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Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozo intézményi
el6irasok szerint semmisitse meg az eszkozt.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gézzal sterilizélva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra.
Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
Széraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartés megvilagitasa kertilendé. A csomagolésbol valo
eltavolitas utan vizsgélja meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombdl szarmazé
tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook teriileti képvisel6je tud
felvilagositassal szolgalni.
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STENT ZILVER® PER APPLICAZIONI VASCOLARI
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

Lo stent Zilver® per applicazioni vascolari (ZIV) & uno stent autoespandibile realizzato in
nitinol. Si tratta di una struttura struttura flessibile a maglia tubolare (“slotted tube”) il cui
posizionamento e rilascio serve per supportare le pareti del vaso sanguigno preservandone
nel contempo la flessibilita. Lo stent, dopo il suo rilascio, & progettato per impartire una
forza radiale verso I'esterno sul lume interno del vaso, ripristinando la pervieta della regione
trattata.

Lo stent & dotato di marker radiopachi a entrambe le estremita (h).

Lo stent e fornito precaricato in un catetere di introduzione da 5,0 Fr (1,67 mm) o da 6,0 Fr
(2,0 mm). Un marker radiopaco (i) posto sulla punta distale della guaina serve a visualizzare il
rilascio dello stent, il quale & controllato da un dispositivo palmare.

Consultare le tabelle seguenti per la selezione delle dimensioni dello stent.

5Fr (1,67 mm)
Lunghezza dello stent 2 30 40 60 70 80
(mm)
Sistema di inserimento
(cm) 80 [125| 80 | 125 [ 80 [125| 80 | 125| 80 |125| 80 (125
o — 4 X X X X X X X X X | x
£ E 5 x | x| x| x| x [ x| x| x x | x
98 E
I 6 X X X X X x [ x [ x x | x
o 3 7 X X X X X X X X X X
= 7
g o 8 X X X X X X | x| x X | x
S 9 X X X X X x | x| x X | x
av
10 X X X X X X | x X X | x| x

62



6 Fr (2,0 mm)

Lunghezza dello stent
(mm) 20 30 40 60 70 80
Sistema di inserimento
(cm) 80 [125| 80 | 125| 80 [125| 80 [125| 80 [125| 80 | 125
o 4
T 5 X X X X X X X X X X X
‘3 — 6 X X X X X X X X X X | x
§ E 7 X X X X X X X X X X X
5 ?E’ 8 X X | x X X | x| x | x| x X | x
eg 9 X X | x X X | x | x | x| x X | x
=
g 10 | x | x [ x| x [ x| x| x| x]x x | x
-g 12 X | x X [ x| x| x| x X | x
14 X X x [ x X X X X | x

USO PREVISTO

Il prodotto ¢ indicato per I'uso nelle arterie iliache per il trattamento delle seguenti condizioni:
« stenosi arteriosclerotiche;
« occlusioni totali ricanalizzate.

Il prodotto fornisce supporto meccanico per mantenere costante il flusso di sangue all'interno
del vaso.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche
diagnostiche e interventistiche.

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

L'uso degli stent vascolari prevede I'impiego di tecniche standard per il posizionamento delle
guaine e delle guide di accesso arterioso.

CONTROINDICAZIONI
Pazienti con diatesi emorragica o altra patologia (ad es., ulcera peptica o accidente
cerebrovascolare recente) che limiti I'uso della terapia antipiastrinica e anticoagulante.

Pazienti con occlusione arteriosa totale.
L'uso coronarico e al di sotto del ginocchio é sconsigliato.
AVVERTENZE

« Individui allergici al nitinol (nichel-titanio) possono manifestare una reazione allergica
a questo impianto.
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PRECAUZIONI

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

La lesione e il vaso possono essere preventivamente dilatati prima del posizionamento
dello stent.

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

Accertarsi che il fermo di sicurezza non venga inavvertitamente rimosso prima del
rilascio dello stent.

CONDIZIONI RELATIVE ALLA SICUREZZA NELL'AMBITO DELLA RISONANZA MAGNETICA
Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent vascolare Zilver offre compatibilita RM
condizionata. Esso puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro se si rispettano le
seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di massimo 3 Tesla

« Campo a gradiente spaziale massimo pari a 720 Gauss/cm

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero rispettivamente 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
sovrapposti a 1,5 e 3 Tesla) 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).

In test non clinici, lo stent vascolare Zilver ha prodotto un aumento massimo di temperatura
di0,1,3,8,08e0,1°C (rispettivamente per un solo stent a 1,5 Tesla, due stent sovrapposti

a 1,5Tesla, un solo stent a 3 Tesla e due stent sovrapposti a 3 Tesla) ai tassi 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 sovrapposti a 1,5 e 3 Tesla) per 20 minuti (per un solo
stenta 1,5 Tesla) e 15 minuti (per un solo stent a 3 Tesla e due stent sovrappostia 1,5 e 3 Tesla)
di scansione con uno scanner RM di General Electric da 1,5 Tesla/64 MHz, uno scanner RM
Magnetom di Siemens Medical Solutions da 1,5 Tesla (per valutare due stent sovrapposti) e
uno scanner RM Excite di General Electric 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 vascolare
Zilver. Pertanto, pud essere necessario ottimizzare i parametri di imaging RM per la presenza
di questo impianto metallico. Non & nota alcuna informazione relativa alla quantita di calore
generata dagli stent con sezioni componenti fratturate durante le procedure di RM.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi che potrebbero verificarsi includono, a titolo non esaustivo:
amputazione

aneurisma arterioso

angina/ischemia coronarica

apposizione inadeguata dello stent

aritmia

ateroembolizzazione (sindrome del dito blu)
chiusura improvvisa dello stent

decesso

ematoma/emorragia

embolo

febbre
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fistola arterovenosa

formazione di pseudoaneurisma

frattura delle sezioni componenti dello stent

ictus

infarto miocardico

insorgenza di infezione/ascesso nel sito di accesso
insufficienza renale

ipotensione/ipertensione

ischemia con necessita di intervento chirurgico (bypass o amputazione del dito del
piede, del piede o della gamba)

lesione/dissezione dell'intima

migrazione dello stent

necrosi del tessuto

occlusione

peggioramento della claudicazione/del dolore a riposo
reazione allergica al nitinol

reazioni da ipersensibilita

restenosi dell’arteria in cui & stato impiantato lo stent
rottura dell'arteria

setticemia/batteriemia

spasmo

trauma vascolare/rottura del vaso

trombosi

TOLLERANZE CHIMICHE
«+ Lo stent non deve entrare in contatto con metalli diversi dal nitinol. Tenere presente
questo fatto se al paziente é gia stato impiantato uno stent arterioso.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Accesso arterioso

Per I'accesso arterioso, si consiglia I'uso di un set di accesso compatibile con un catetere di
introduzione da 5,0 Fr (1,67 mm) o da 6,0 Fr (2,0 mm).

Selezione della guida

Per l'introduzione vascolare si consiglia I'uso di una guida da 0,018 inch (0,46 mm) per il
catetere di introduzione da 5,0 Fr (1,67 mm), e di una guida da 0,035 inch (0,89 mm) per il
catetere di introduzione da 6,0 Fr (2,0 mm).

Selezione del palloncino per PTA
Per la dilatazione preventiva e successiva, si consiglia I'uso di un catetere a palloncino della
misura idonea.

Selezione dello stent

Il diametro dello stent selezionato deve essere di almeno 1T mm superiore al diametro del vaso
di riferimento. Eseguire una completa valutazione diagnostica per determinare le dimensioni
corrette dello stent da utilizzare. Il posizionamento e rilascio dello stent vanno eseguiti sotto
osservazione fluoroscopica. Misurare la lunghezza della lesione interessata per determinare

la lunghezza necessaria dello stent. Gli aspetti prossimale e distale dello stent devono coprire
l'intera area interessata.
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PROCEDURA

Accesso
1. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia
subito danni.
2. Introdurre il catetere di accesso consigliato avvalendosi di una tecnica percutanea

standard.

Introdurre la guida attraverso il catetere di accesso oltre il segmento distale della lesione
interessata.

Rimuovere il catetere di accesso lasciando la guida in posizione.

Se necessario, eseguire la dilatazione preventiva. Rimuovere il catetere a palloncino
lasciando la guida in posizione.

Determinare la dimensione corretta dello stent da utilizzare.

Prima dell'inserimento, lavare il sistema di inserimento con soluzione fisiologica attraverso
il raccordo per il lavaggio.

Inserire il sistema di inserimento sulla guida.

Posizionare il sistema di inserimento sotto osservazione fluoroscopica per accertarsi che i
marker radiopachi (h) del sistema di inserimento stesso vengano a trovarsi nella posizione
desiderata. Lo stent & ora pronto per essere rilasciato (Fig. 2).
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NOTA - Se per coprire l'intera lunghezza della lesione sono necessari piu stent, consultare la
sezione Posizionamento di pili stent delle presenti istruzioni per 'uso, che riporta ulteriori
precauzioni.

Rilascio dello stent
1. Prima del rilascio, & importante raddrizzare quanto piu possibile la sezione prossimale del
sistema di inserimento e tenere I'impugnatura in posizione stabile.
Il rilascio dello stent va eseguito sotto osservazione fluoroscopica.
Rimuovere il fermo di sicurezza (Fig. 3a). Con delicatezza, far scorrere l'impugnatura
verso il connettore (Fig. 3b); lo stent viene rilasciato. | marker radiopachi del sistema di
inserimento indicano il progresso delle operazioni di rilascio.
Durante le operazioni di rilascio & possibile spostare lo stent soltanto in posizione piu
prossimale; con cautela tirare il sistema verso di sé (Fig. 4). Quando si raggiunge la
posizione corretta, continuare con le operazioni di rilascio.
Quando l'impugnatura raggiunge il connettore, lo stent & stato completamente rilasciato
(Fig. 5).
A questo punto, se necessario, si pud eseguire la dilatazione post-impianto. Rimuovere la
guida.
Eseguire unangiografia per confermare il posizionamento corretto del dispositivo, quindi
rimuovere il catetere di introduzione.
. Rimozione del sistema di inserimento - Non fare avanzare la guaina dopo aver rilasciato lo
stent. Il sistema di inserimento puo essere rimosso senza dover ricatturare la punta. Dopo
la rimozione del sistema di inserimento dal paziente, esaminarlo per verificarne l'integrita.
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Posizionamento di piu stent
Se si rende necessario posizionare pil di uno stent, osservare le seguenti precauzioni.

Lo stent non deve entrare in contatto con metalli diversi dal nitinol. Tenere presente
questo fatto se al paziente é gia stato impiantato uno stent metallico.

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

Gli stent posizionati in tandem devono sovrapporsi leggermente.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto eé sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in confezione con apertura

a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione & chiusa e non
danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in
luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

67



ZILVER® VASKULARAS KONSTRUKCIJAS STENTS
UZMANIBU! Federalie (ASV) tiesibu akti pielauj 3is ierices pardos tikai arstiem vai ar
arstu (vai atbilstosi sertificétas arstniecibas personas) norikojumu.

Atkartoti nesterilizét.

IERICES APRAKSTS

Zilver® vaskularas konstrukcijas stents (ZIV) ir no nitinola izgatavots stents ar
paspaplasinasanas funkciju. Ta ir elastiga caurulite ar atverém, kura péc atvérsanas paredzéta
atbalsta nodrosinasanai asinsvada, vienlaicigi saglabajot ta elastigumu. Stents ir izveidots

ta, lai péc atvérsanas asinsvada iekséjais lumens batu paklauts radialam, uz arpusi vérstam
spékam, radot stentétas zonas caurejamibu.

Abos stenta galos ir rentgena starus necaurlaidigi markieri (h).

Stents tiek piegadats, jau ievietots 5,0 Fr (1,67 mm) vai 6,0 Fr (2,0 mm) ievadkatetra. Starojumu
necaurlaidigo markieri (i) ievadapvalka distalaja gala izmanto, lai vizuali novérotu stenta
atvérsanos. Stenta atvérsana tiek kontroléta, izmantojot ar roku vadamu ierici.

Skatiet stenta izméra izvéles tabulas turpmak.

5Fr (1,67 mm)
Stenta garums (mm) 20 30 40 60 70 80
levadis$anas sistéema (cm)| 80 | 12580 [125(80 [ 125| 80 |125| 80 |125| 80 | 125

4 X X X X | x X X X X X
@ 5 X X X X X X X X X X
:& £ _ 6 X x | x| x| x| x| x|x x | x
. g g 7 X x | x| x| x| x| x| x x | x
28 &
S5 8 x x | x| x| x| x| x| x x | x
A

9 X X X X | x X X X X X

10 X X X X | x X X X X X X
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6 Fr (2,0 mm)
Stenta garums (mm) 20 30 40 60 70 80
levadi$anas sistéma (cm)| 80 |125| 80 | 125| 80 [125| 80 [ 125 80 [125| 80 [ 125
4
% 5 x | x| x x | x | x [ x| x | x X | x
£ 6 X X X X X X X X X X X
o
T _ 7 x | x| x| x| x| x| x| x|x x | x
@ g
.8 £ 8 X X X X X X X X X X X
o=
© 9 x | x| x| x| x| x| x| x]|x X | x
o
5 10 x | x| x x [ x | x| x| x| x x | x
& 12 x | x | x [ x| x| x| x x | x
14 X X X X X X X X | x
PAREDZETA IZMANTOSANA

Izstradajums ir paredzéts lietosanai iegurna artérijas turpmak minéto arstésanas procedaru
veiksanai:

- aterosklerozes izraisitu stenozi;

« pilnas oklazijas, kam veikta rekanalizacija.

Izstradajums nodrosina mehanisku atbalstu asinsvada sieninam nepartrauktas asins plasmas
uzturésanai caur asinsvadu.

Izstradajums paredzéts lieto3anai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze diagnostikas un
invazivo panémienu izmanto3ana.

Lai ievietotu stentu, nepieciesams augsts prasmju limenis invazivo proceduru veiksana.
Turpmakas instrukcijas sniedz tehniska rakstura ieteikumus, tacu iepazisanas ar tiem neatbrivo
no oficialas apmacibas ierices lietosana.

Vaskulara stenta izmanto3anas laika arterialas piek|uves ievadapvalka un vaditajstigas
ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.

KONTRINDIKACIJAS
Pacienti ar hemoragisko diatézi vai citiem traucéjumiem, piem., peptisku ¢alu vai nesenu
cerebrovaskularu notikumu, kas ierobezo antiagregantu un antikoagulantu izmantosanu.

Pacienti ar pilnu artérijas okluziju.

Nav ieteicams izmantot koronarajas artérijas vai asinsvados, kas atrodas zemak par celgalu.

BRIDINAJUMI
« Cilvékiem, kuri ir alergiski pret nitinolu (nikela-titana sakauséjums), sis implants var
izraisit alergisku reakciju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ Manipulacijas ar izstradajumu javeic augstas izskirtspéjas fluoroskopijas kontrolé.
Pirms stenta ievieto3anas var veikt iepriek$éju bojajuma un asinsvada dilataciju.
Neméginiet nonemt stentu no ievadisanas sistémas pirms lietosanas.
Nodrosiniet, lai pirms stenta atbrivosanas netisam netiktu nonemts drosibas blokétajs.

69




NOSACIJUMI IZMANTOSANAI AR MR
Nekliniski testéjot, ir konstatéts, ka Zilver vaskularo stentu var izmantot ar MR, ievérojot
noteiktus nosacijumus. To var drosi skenét, ievérojot turpmakos nosacijumus:

- statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazaks;

« telpiska novirze magnétiska lauka ir 720 gausi/cm vai mazaka;

« vidéjais visa kermena ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) ir 1,5 W/kg (vienam stentam
pie 1,5 teslam) un 3 W/kg (vienam stentam pie 3 teslam un diviem savstarpéji dal&ji
parklajosiem stentiem pie 1,5 un 3 teslam) attiecigi 20 mintsu 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).

Nekliniski testéjot, Zilver vaskulara stenta temperattra paaugstinajas par maksimali 0,1, 3,8,
0,8 un 0,1 gradu péc Celsija (attiecigi vienam stentam pie 1,5 teslam, diviem savstarpéji daléji
parklajosiem stentiem pie 1,5 teslam, vienam stentam pie 3 teslam un diviem savstarpéji dal&ji
parklajosiem stentiem pie 3 teslam), ja vidéjais visa kermena ipatnéjais absorbcijas atrums
(SAR) bija 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 teslam un 3 teslam) 20 minasu MR
skenésanas laika (vienam stentam pie 1,5 teslam) un 15 minasu MR skenésanas laika (vienam
stentam pie 3 teslam un diviem savstarpéji daléji parklajosiem stentiem pie 1,5 un 3 teslam),
skenéjot ar General Electric MR 1,5 teslu/64 MHz skeneri, Magnetom, Siemens Medical
Solutions MR 1,5 teslu skeneri (lai novértétu divus, savstarpéji daléji parklajosus stentus) 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 novietots Zilver vaskularais stents. Tadé| var bat nepieciesams optimizét MR
attélveidosanas parametrus sakara ar si metaliska implanta atrasanos kermeni. Nav datu par
stentu, kuriem saltzusas korpusa stieplites, uzkarsanu MR attélveidosanas vidé.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas nevélamas blakusparadibas ietver, bet neaprobeZojas ar:
alergisku reakciju pret nitinolu;

amputaciju;

aritmiju;

artérijas aneirismu;

artérijas plisumu;

arteriovenozu fistulu;

asinsvada traumu/asinsvada plisumu;

audu nekrozi;

drudzi;

emboliju ar aterosklerotiskajam masam (“zila kajas pirksta” sindroms);
emboliju;

hematomu/asinosanu;

hipotensiju/hipertensiju;

infekciju/abscesa veido3anos piekluves vieta;

insultu;

intimas bojajumu/disekciju;

isémiju, kuras novérsanai nepiecieSama iejauksanas (Suntésana vai kajas pirksta, pédas
vai apaksstilba amputacija);

mijklibosanas pasliktinasanos/sapém miera stavokli;

miokarda infarktu;

« navi;
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nepareizu stenta apoziciju;
nieru mazspéju;

okluziju;

paaugstinatas jutibas reakcijam;
péksnu stenta aizvérsanos;
pseidoaneirismas izveidosanos;
septiceémiju/bakterémiju;
spazmu;

stenokardiju/koronaru isémiju;
- stenta migraciju;

stentétas artérijas restenozi;
stentu veidojoso stieplisu luzumu;
trombozi.

KIMISKA PANESIBA
« Stents nedrikst nonakt saskaré ar citiem metaliem, vienigi ar nitinolu. Ladzu, pievérsiet
tam uzmanibu, ja pacientam jau ir ievietots arterials stents.

IZMANTOSANAI IETEICAMIE IZSTRADAJUMI

Arteriala piekluve

Arterialajai piek|uvei ieteicams izmantot piek|uves komplektu, kas savietojams ar ievadkatetru
(5,0 Fr [1,67 mm] vai 6,0 Fr [2,0 mm)]).

Vaditajstigas izvéle
levadisanai asinsvada ieteicams izmantot 0,018 inch (0,46 mm) vaditajstigu 5,0 Fr (1,67 mm)
ievadkatetram un 0,035 inch (0,89 mm) vaditajstigu 6,0 Fr (2,0 mm) ievadkatetram.

PTA balona izvéle
Predilatacijai un postdilatacijai ieteicams izmantot atbilsto3a izméra balonkatetru.

Stenta izvéle

Izraudzita stenta diametram jabat vismaz par 1 mm lielakam neka atsauces asinsvada
diametram. Pareizo stenta izméru nosakiet péc pilnigas diagnostiskas izvértésanas. Stenta
atvérsana javeic fluoroskopijas kontrolé. Izmériet mérka bojajuma garumu, lai noteiktu
nepieciesamo stenta garumu. Nodrosiniet, lai stenta proksimalais un distalais gals pilniba
nosegtu visu mérka zonu.

PROCEDURA

Piekluve

. Péciznemsanas no iepakojuma parbaudiet izstradajumu, lai parliecinatos, vai nav radusies
bojajumi.

levadiet ieteicamo piekluves katetru, izmantojot standarta perkutanu tehniku.

Cauri piekluves katetram ievadiet vaditajstigu, lai ta $kérsotu mérka bojajuma distalo
segmentu.

Iznemiet piekluves katetru, atstajot vaditajstigu uz vietas.

Ja nepieciesams, veiciet predilataciju. Iznemiet balonkatetru, atstajot vaditajstigu uz
vietas.

Nosakiet pareizo stenta izméru.

Pirms ievietosanas izskalojiet ievadisanas sistému ar fiziologisko skidumu caur skalosanas
pieslégvietu.
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8. levietojiet ievadisanas sistemu pari vaditajstigai.

9. levadisanas sistému ievietojiet fluoroskopijas kontrolg, lai noteiktu, vai starojumu
necaurlaidigie markieri uz ievadianas sistémas (h) atrodas vélamaja pozicija. Tagad $is
stents ir gatavs atvérsanai (2. att.).

PIEZIME. Ja visa bojajuma garuma nosegsanai nepieciesami vairaki stenti, ladzu, skatiet 3is
lieto3anas instrukcijas nodalu ,Vairaku stentu ievietosana’, lai sanemtu sikakus ieteikumus.

Stenta atvérsana
. Pirms stenta atvérsanas ir svarigi, cik vien iespé&jams, iztaisnot ievadisanas sistémas
proksimalo dalu un saglabat turétaju nemainiga pozicija.

2. Stenta izplesana javeic fluoroskopijas kontrolé.

3. Nonemiet drosibas blokétaju (3.a att.). Uzmanigi parvietojiet turétaju galvinas virziena
(3.b att.), un stents atvérsies. Starojumu necaurlaidigie markieri uz ievadisanas sistémas
rada atvérsanas gaitu.

4. Stenta parvietosana ta atvérsanas laika iesp&jama vienigi uz proksimalaku poziciju;
uzmanigi pavelciet sistému sava virziena (4. att.). Kad panakts pareizs novietojums,
turpiniet atvérsanu.

Kad turétajs sasniedzis galvinu stents ir pilniba atvéries (5. att.).
Ja nepieciesams, $aja bridi var veikt postdilataciju. Iznemiet vaditajstigu.

5. Veiciet nosléguma angiografiju, lai parliecinatos par pareizu ierices
novietojumu, tad iznemiet ievadkatetru.

6. levadisanas sistémas iznemsana - nevirziet ievadapvalku uz priek$u péc tam, kad stents

ir atvérts. levadisanas sistému var iznemt, neatbidot tas apvalku atpakal lidz galam.
Parbaudiet ievadianas sistémas veselumu péc tas iznemsanas no pacienta.

Vairaku stentu ievieto$ana
Ja nepieciesams ievietot vairak neka vienu stentu, janem véra turpmak minétie ieteikumi:

Stents nedrikst nonakt saskaré ar citiem metaliem, vienigi nitinolu. Ladzu, nemiet to
VEra, ja pacientam jau ir ievietots metala stents.

Attieciba uz bojajuma vietu pirmais stents jaievieto distalakaja sasaurinajuma dala,
turpinot virzities proksimali, t. i., otrais stents jaievieto proksimali attieciba pret ieprieks
ievietoto stentu.

Ja stentus ievieto blakus, tiem nedaudz japarklajas.

Péc procedaras pabeigsanas izmetiet ierici saskana ar iestades noradijumiem par biologiski
kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterils, sterilizéts ar etilenoksida gazi, atplésama iepakojuma. Paredzéts
vienreizéjai lieto3anai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet izstradajumu,
ja pastav saubas par izstradajuma sterilitati. Uzglabat tumsa, sausa, vésa vieta. zvairieties
no ilgstosas paklausanas gaismas iedarbibai. Péc iznemsanas no iepakojuma parbaudiet
izstradajumu, lai parliecinatos, ka nav radusies bojajumi.

ATSAUCES

Si lietosanas instrukcija sagatavota, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai) vinu publikacijam.
Lai sanemtu informaciju par pieejamo literataru, sazinieties ar Cook tirdzniecibas parstavi.
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LIETUVISKAI

+ZILVER®” KRAUJAGYSLEMS SKIRTOS KONSTRUKCIJOS STENTAS
DEMESIO: JAV federaliniai jstatymai numato, kad is jtaisas gali buti parduodamas tik
gydytojo arba gydytojo nurodymu (arba reikiamas licencijas turincio praktikuojancio
gydytojo).

Pakartotinai nesterilizuoti.

ITAISO APRASYMAS

JZilver® kraujagysléms skirtos konstrukcijos stentas (ZIV) yra i$ nitinolo pagamintas savaime
issipleciantis stentas. Tai yra lankstus kiauryminés struktdros vamzdelis, kurj isskleidus
sutvirtinama kraujagyslé ir islaikomas jos lankstumas. I3skleistas stentas vidinj kraujagyslés
spindj veikia iSorén nukreipta radialiaja jéga, uztikrindamas praeinamuma stentuojamoje
srityje.

Abiejuose galuose stentas turi rentgenokontrastinius zymeklius (h).

Stentas tiekiamas i$ anksto jstatytas j 5,0 Fr (1,67 mm) arba 6,0 Fr (2,0 mm) intubatoriaus
kateterj. Rentgenokontrastinis Zymeklis (i), esantis ant vamzdelio distalinio galiuko, yra
taikomas stento isskleidimui stebéti. Stento isskleidimas yra kontroliuojamas naudojant
rankoje laikoma jtaisa.

Zr. toliau pateiktas stenty dydzio parinkimo lenteles.

5Fr (1,67 mm)
Stento ilgis (mm) 20 30 40 60 70 80
Jstami i (cm) | 80 [125[ 80 |125| 80 |125| 80 |[125| 80 [125]| 80 | 125
4 X | x| x [ x X X X X X | x
2 E 5 | x | x| x| x| x | x| x| x x | x
S E
5= 6 X X X X X X X X X X
)
'g g 7 X X X X X X X X X X
s e 8 X X X X X X X X X X
Rl
2 9 X | x [ x| x X X X X X | x
10 X X X X X X X X X X X
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6 Fr(2,0mm)
Stento ilgis (mm) 20 30 40 60 70 80
Jstami i (em) | 80 [125]80|125[80[125| 80 | 125 |80 |125[80 | 125

4
)
E 5 X X X X X X X X X X X
g 6 X x | x| x [ x| x X X X X X
] . 7 X X X X X X X X X X X
o g
£ € 8 X X X X X X X X X X X
27 9 x | x| x| x| x| x| x| x |x x| x
% 0 | x | x | x| x [ x| x| x| x |x x | x
Z 12 x | x [ x| x | x| x [x x| x
wv

14 X X X X X X X X X

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis gaminys skirtas naudoti klubinése arterijose, esant $ioms bakléms:
- Arterioskleroziné stenozé
« Visiski uzakimai, kurie buvo rekanalizuoti

Sis gaminys mechaniskai palaiko pastovia kraujotaka kraujagysléje.

Sis gaminys yra skirtas naudoti kvalifikuotiems gydytojams, turintiems diagnostiniy ir
intervenciniy metody taikymo patirties.

Stentui jstatyti reikia gery intervenciniy procedury jgudziy. Pateiktuose nurodymuose yra
techniniy rekomendacijy, taciau vis tiek reikalingas oficialus mokymas, kaip naudoti jtaisa.

Naudojant kraujagysliy stenta, turi bati taikomi standartiniai arterijos prieigos vamzdelio ir
vielinio kreipikio jstatymo metodai.

KONTRAINDIKACLJOS
Pacientams yra kraujavimo diatezé arba kitas sutrikimas, pvz., peptiné opa ar neseniai patirtas
galvos smegeny insultas, dél kurio ribojamas gydymas antiagregantais ir antikoaguliantais.

Pacientams yra visiskai uzakusi arterija.

Nerekomenduojama naudoti vainikinése arterijose ir Zemiau kelio.

ISPEJIMAI
« Asmenims, kuriems pasireiskia alerginiy reakcijy j nitinola (nikelio ir titano lydinj), gali
pasireiksti alerginé reakcija j $j implanta.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Atliekant manipuliacijas gaminiu, batina didelés skiriamosios gebos rentgenoskopiné
kontrole.
Pries jstatant stenta, striktara ir kraujagyslé gali bati i3 anksto iSplésti.
« Nebandykite istraukti stento i3 intubatoriaus sistemos prie$ naudojima.
- Pasirapinkite, kad apsauginis fiksatorius nebaty netycia nuimtas pries atleidziant stenta.
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MR SALYGOS
Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Zilver” kraujagysliy stentas yra salyginai saugus
MR aplinkoje. Stentg galima saugiai skenuoti esant tokioms salygoms:

« 3tesly ar maziau 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 salygomis ir pora
persiklojanciy stenty 1,5 ir 3 tesly salygomis).

Neklinikiniy tyrimy metu, Zilver” kraujagysliy stentas sukeélé 0,1, 3,8, 0,8 ir 0,1 Celsijaus
laipsniy maksimaly temperattros padidéjima (atitinkamai - vienas stentas 1,5 teslos
salygomis, pora persiklojanciy stenty 1,5 teslos salygomis, vienas stentas 3 tesly saglygomis
ir pora persiklojanciy stenty 3 tesly sglygomis) vidutiniam viso kino 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 saglygomis) per 20 MR skenavimo
minuciy (vienas stentas 1,5 teslos sglygomis) 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 tomografu, 1,5 teslos,Magnetom” (,Siemens Medical
Solutions”) MR tomografu (porai persiklojan¢iy stenty jvertinti) ir 3 tesly,Excite” (,General
Electric”) MR tomografu.

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

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi nepageidaujami reiskiniai (sarasas negalutinis):
« Alerginé reakcija j nitinolg
« Amputacija
« Angina/ vainikiniy arterijy iSemija
« Aritmija
Arterijos aneurizma
Arterijos plysimas
Arterioveniné fistulé
Ateroembolizacija (pamélusiy kojy pirsty sindromas)
Audiniy nekrozé
Embolija
Hematoma / kraujavimas
Hipotenzija / hipertenzija
Infekcija / absceso susidarymas prieigos vietoje
Inksty nepakankamumas
Insultas
Intervencijos reikalaujanti isemija (kojos pirsto, pédos ar kojos Suntavimas arba
amputacija)
Intimos pazeidimas / disekcija
Karsciavimas
Kraujagyslés trauma / kraujagyslés plysimas
Miokardo infarktas

75



Mirtis

Nepakankamas stento prigludimas prie sienelés
Padidéjusio jautrumo reakcijos

Pasunkéjes $lubciojimas ar skausmas ramybés busenoje
Pseudoaneurizmos susidarymas

Septicemija / bakteriemija

Spazmai

Staigus stento susiglaudimas

Stento pasislinkimas

Stento virby jtrakimas

Stentuotos arterijos restenozé

Trombozé

Uzsikimsimas

CHEMINIS SUDERINAMUMAS
- Stentas negali kontaktuoti su jokiais metalais, isskyrus nitinola. Atkreipkite j tai déemesj,
jei pacientui jau yra jstatytas arterinis stentas.

GAMINIO NAUDOJIMO REKOMENDACIJOS

Prieiga prie arterijy

Prieigai prie arterijy rekomenduojame naudoti prieigos rinkinj, su kuriuo galima naudoti
intubatoriaus kateterj (5,0 Fr [1,67 mm] arba 6,0 Fr [2,0 mm]).

Vielinio kreipiklio parinkimas

|statant j kraujagysles 5,0 Fr (1,67 mm) intubatoriaus kateterj, rekomenduojama naudoti
0,018 inch (0,46 mm) vielinj kreipiklj, o jstatant 6,0 Fr (2,0 mm) intubatoriaus kateterj —
0,035 inch (0,89 mm) vielinj kreipiklj.

PTA baliono parinkimas
Pleciant pries ir po jstatymo rekomenduojama naudoti tinkamo dydzio balioninj kateterj.

Stento parinkimas

Pasirinkto stento skersmuo turéty bati maziausiai T mm didesnis uz atitinkamos kraujagyslés
skersmenj. Atlike visa diagnostinj jvertinima, nustatykite tinkama stento dydj. Stentas turi
bati isskleidziamas pasitelkus rentgenoskopine kontrole. ISmatuokite gydomos striktaros ilgj,
kad nustatytuméte reikalinga stento ilgj. Proksimaliné ir distaliné stento dalys turi dengti visg
gydoma sritj.

PROCEDURA

Prieiga

. I3éme is pakuotés apziarékite, ar gaminys nepazeistas.

Istumkite rekomenduojama prieigos kateterj, naudodami standartinj perkutaninj metoda.
Istumkite vielinj kreipiklj prieigos kateteriu per gydomos striktaros distalinj segmenta.
I3traukite prieigos kateterj, o vielinj kreipiklj palikite vietoje.

Jei reikia, pries tai iSpléskite. IStraukite balioninj kateterj, palikdami vielinj kreipiklj vietoje.
Nustatykite tinkama stento dydj.

Pries jstumdami, pro praplovimo angg fiziologiniu tirpalu praplaukite jstdmimo sistema.
Per vielinj kreipiklj jkiskite jstamimo sistema.

© NV A WN
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9. |stamimo sistemai taikykite rentgenoskopine kontrole, kad nustatytumeéte, jog ant
jstmimo sistemos esantys rentgenokontrastiniai zymekliai (h) yra reikiamoje padétyje.
Dabar stentas parengtas isskleisti (2 pav.).

PASTABA. Jei visam striktdros ilgiui padengti prireikty keliy stenty, issamesnes rekomendacijas
skaitykite iy naudojimo nurodymy skyriuje ,Keliy stenty jstatymas”.

Stento isskleidimas

. Pries isskleidziant svarbu kiek jmanoma istiesinti proksimaling jstimimo sistemos dalj, o
rankena laikyti stabilioje padétyje.

Stentas turi bati skleidziamas rentgenoskopiskai kontroliuojant.

Nuimkite apsauginij fiksatoriy (3a pav.). Atsargiai paslinkite rankena jvorés link (3b pav.),
ir stentas iSsiskleis. Ant jstimimo sistemos esantys rentgenokontrastiniai Zymekliai rodo
isskleidimo eiga.

Stento perkélimas j kit vietg isskleidimo metu yra galimas tik keliant j labiau proksimalia
padétj; atsargiai traukite sistema saves link (4 pav.). Pasieke tinkamga padétj, teskite
isskleidima.

Kai rankena pasiekia jvore, stentas yra visiskai i$skleistas (5 pav.).

Jei reikia, dabar galima atlikti plétima po stentavimo. Istraukite vielinj kreipiklj.

Atlikite uzbaigimo angiograma, kad uztikrintuméte, jog jtaisas yra tinkamai jstatytas, ir
istraukite intubatoriaus kateterj.

|stdmimo sistemos iStraukimas. Stenta isskleidus, vamzdelio stumti negalima. Jstdmimo
sistemg galima iStraukti neuzkabinus galiuko. IStrauke jstamimo sistema i$ paciento,
patikrinkite sistemos vientisuma.
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Keliy stenty jstatymas
Jei reikia jstatyti daugiau nei vieng stentg, reikia vadovautis Siomis rekomendacijomis:

Stentas negali kontaktuoti su jokiais metalais, isskyrus nitinola. Prasome atkreipti j tai
démesj, jei pacientas jau turi metalinj stenta.

Atsizvelgiant j striktaros vieta, distaliné susiauréjimo sritis turi bati stentuojama
pirmiausiai, po to - proksimalios padétys, pvz., antras stentas turéty bati jstatytas
proksimaliai pries tai jstatytam stentui.

Stentai, jstatyti tandemu, turéty Siek tiek persidengti.

Uzbaige proceddrg, iSmeskite jtaisg laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél biologiskai
pavojingy medicininiy atlieky.

KAIP TIEKIAMA

Tiekiami sterilizuoti etileno oksido dujomis, atplésiamose pakuotése. Skirti vienkartiniam
naudojimui. SterilUs, jei pakuotés neatidarytos ir nepazeistos. Jei kyla abejoniy, ar gaminys
sterilus, jo nenaudokite. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Venkite laikymo 3viesoje
ilgg laika. I$éme i$ pakuotés apziarékite, ar gaminys nepazeistas.

LITERATUROS SARASAS

Sie naudojimo nurodymai yra paremti gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleista literattra.
Noreédami gauti informacijos apie prieinama literatara, kreipkites j,Cook” vietos prekybos
atstova.
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ZILVER® STENT VASKULAR DESIGN
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller helsepersonell med relevant sertifisering).

Skal ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Zilver® stent vaskulzer design (ZIV) er en selvekspanderende stent fremstilt av nitinol. Den
er et fleksibelt, gjennombrutt rer som er designet for a gi statte, men likevel opprettholde
fleksibilitet i karet etter anlegging. Etter frigjering er stenten designet for & yte en ytre, radial
kraft pa karets indre lumen, noe som opprettholder dpningen i den stentede delen.

Stenten har radioopake markgrer pa begge ender (h).

Stenten leveres forhandsmontert i et innferingskateter pa 5,0 Fr (1,67 mm) eller 6,0 Fr
(2,0 mm). En radioopak marker (i) pa den distale hylsespissen er pasatt for  visualisere
plasseringen av stenten. Plasseringen av stenten kontrolleres ved hjelp av en handholdt
anordning.

Se tabellene for valg av stentstgrrelse nedenfor.

5Fr (1,67 mm)
Stentlengde (mm) 20 30 40 60 70 80
Innfgringssystem (cm) | 80 [125( 80 [ 125| 80 |125| 80 | 125 80 [125|80 | 125
4 X X | X X X X X X X | X
o 5 X X X X X X X X X X
S8 _ [3 x | x| x| x| x [ x| x| x x| x
2% E
SEE 7 x | x| x| x x [ x| x| x x | x
£5°
g T 8 X X X X X X X X X X
]
9 X X X X X X X X X | x
10 X X | X X X X X X X | x| x
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6 Fr (2,0 mm)
Stentlengde (mm) 20 30 40 60 70 80
Innfgringssystem (cm) | 80 | 125 | 80 [125| 80 [125| 80 |125| 80 [125[80 | 125
4
3 5 X x | x| x | x| x| x| x|x x| x
@
£ 6 X X X | x | x| x| x| x|x x| x
% —_ 7 X X X X | x| x X X | x X | x
g E
=8 8 X X X X X X X X X X X
~E
2 9 X X X X X X X x | x X X
v
§ 10 X X x | x [ x| x| x| x|x x | x
& 12 x | x| x| x| x| x|x x | x
14 X X X X X x | x X X

TILTENKT BRUK

Produktet er beregnet brukt i bekkenarteriene ved felgende behandlinger:
« Arteriosklerotiske stenoser
- Totale okklusjoner som har blitt rekanalisert

Produktet gir mekanisk stotte som bidrar til & opprettholde konstant blodflow i karet.

Produktet er beregnet brukt av leger med oppleering i, og erfaring med, diagnostiske
teknikker og intervensjonsteknikker.

Plasseringen av stenten krever avansert erfaring med intervensjonelle prosedyrer. Folgende
anvisninger gir teknisk veiledning, men utelukker ikke behovet for formell oppleering i bruk
av anordningen.

Standard teknikker for plassering av arteriell tilgangshylse og ledevaier mé anvendes ved bruk
av den vaskulzere stenten.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienter med bledningsdiatese eller andre forstyrrelser, for eksempel magesar
eller nylig cerebrovaskulzert tilfelle, som begrenser bruken av antiblodplate- og
antikoagulasjonsbehandling.

Pasienter med total arteriell okklusjon.

Bruk ved koronartilfeller og under kneet anbefales ikke.

ADVARSLER
+ Personer som er allergiske mot nitinol (nikkeltitan), kan fa en allergisk reaksjon pa
implantatet.

FORHOLDSREGLER
+ Manipulering av produktet ma utfgres under gjennomlysning med hoy kvalitet.
+ Lesjonen og karet kan forhandsdilateres for stenten plasseres.
« Ikke prov 4 fierne stenten fra innferingssystemet for bruk.
« Pése at sikkerhetslasen ikke blir flernet ved vanvare for stenten utlases.
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MR-BETINGELSER
Ikke-klinisk testing har vist at Zilver vaskulzer stent er MR-betinget (MR Conditional). Den kan
trygt skannes under falgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

+ Romlig gradientfelt p& 720 gauss/cm eller mindre

« Helkropps-gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 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 minutter 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 vaskulaer stent en maksimal temperaturgkning pa 0,1; 3,8;
0,8 0g 0,1 °C (henholdsvis for 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 minutter (for én enkelt stent ved 1,5 tesla) og 15 minutter (for én enkelt
stent ved 3 tesla og et par med overlappende stenter ved 1,5 og 3 tesla) ved MR-skanning

ien 1,5 tesla / 64 MHz General Electric MR-skanner, en 1,5 tesla Siemens Medical Solutions
Magnetom MR-skanner (for & evaluere et par med overlappende stenter) og en 3 tesla General
Electric Excite MR-skanner.

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som skal undersgkes, er i noyaktig
samme omrade som eller relativt tett inntil stedet hvor Zilver vaskulaer stent er plassert. Derfor
kan det veaere nedvendig a optimalisere parametrene for MR-avbilding for & ta hensyn til dette
metallimplantatet. Effekten av oppvarming av stenter med avstiverbrudd i MR-miljeet er ikke
kjent.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER

Mulige ugnskede hendelser som kan oppsta, omfatter, men er ikke begrenset til:
Allergisk reaksjon pa nitinol

Amputasjon

Angina / koronar iskemi

Arteriell aneurisme

Arterieruptur

Arteriovengs fistel

Arytmi

Ateroemboli ("bla t&"-syndrom)

Dannelse av pseudoaneurisme

+ Ded

Emboli

Feber

Feil stentapposisjon

Forskyvning av stenten

Forverret klaudikasjon/hvilesmerte
Hematom/hemoragi

Hjerteinfarkt

Hypotensjon/hypertensjon

Infeksjons- eller abscessdannelse pa tilgangsstedet
Iskemi som krever intervensjon (bypass eller amputasjon av t4, fot eller ben)
Kartraume/-ruptur
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Nyresvikt

Okklusjon
Overfglsomhetsreaksjoner
Plutselig stentlukking
Restenose av den stentede arterien
Septikemi/bakteriemi

Skade pé/disseksjon av intima
Slag

Spasme

Stentavstiverbrudd

Trombose

Vevsnekrose

KJEMISKE TOLERANSER
«+ Stenten ma ikke komme i kontakt med annet metall enn nitinol. Veer oppmerksom pa
dette hvis pasienten allerede har en arteriell stent.

PRODUKTANBEFALINGER

Arteriell tilgang

For arteriell tilgang anbefaler vi a bruke et tilgangssett som aksepterer innferingskateteret
(5,0 Fr [1,67 mm] eller 6,0 Fr [2,0 mm]).

Velge ledevaier
For vaskulzer innfering anbefales en 0,018 inch (0,46 mm) ledevaier for innfaringskatetre pa
5,0 Fr (1,67 mm), og en 0,035 inch (0,89 mm) ledevaier for innferingskatetre pa 6,0 Fr (2,0 mm).

Velge PTA-ballong
For pre- og postdilatasjon anbefales et ballongkateter av passende starrelse.

Velge stent

Den valgte stentdiameteren méa vaere minst 1T mm storre enn diameteren pa referansekaret.
Bestem riktig stentstorrelse etter fullfert diagnostisk evaluering. Stentfrigjeringen ma utferes ved
hjelp av gjennomlysning. Mal lengden pa mallesjonen for & bestemme lengden pa stenten som
ma brukes. Serg for at de proksimale og distale delene av stenten dekker hele malomradet.

PROSEDYRE

Tilgang

. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.
2. For det anbefalte tilgangskateteret inn ved hjelp av standard perkutan teknikk.

3. For ledevaieren gjennom tilgangskateteret og tvers over det distale segmentet pa
mallesjonen.

4. Fjern tilgangskateteret og la ledevaieren sitte pa plass.

5. Predilater om nedvendig. Fjern ballongkateteret og la ledevaieren sitte pa plass.

6. Bestem passende stentstorrelse.

7. For innsetting skal innforingssystemet skylles med saltlesning gjennom skylleapningen.

8. Sett innfaringssystemet over ledevaieren.

9. Plasser innferingssystemet ved hjelp av gjennomlysning for & fastsla at de radioopake

markgrene pa innferingssystemet (h) har ensket posisjon. Stenten er na klar til
plassering (fig. 2).
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MERKNAD: Hvis det er ngdvendig med flere stenter for & dekke lengden pé lesjonen, kan du
se avsnittet Plassere flere stenter i denne bruksanvisningen for flere anbefalinger.

Plassere stenten

1. For plassering er det viktig & rette ut den proksimale delen av innfgringssystemet sa mye
som mulig og holde handtaket i stabil posisjon.
Stentekspansjonen mé utferes under gjennomlysningskontroll.
Fjern sikkerhetslasen (fig. 3a). Skyv handtaket forsiktig mot kanylefestet (fig. 3b). Dette
vil plassere stenten. De radioopake markegrene pa innfaringssystemet viser hvor langt
plasseringen har kommet.
Flytting av stenten under plasseringen er bare mulig hvis den flyttes til en mer proksimal
posisjon. Trekk systemet forsiktig mot deg (fig. 4). Nar egnet sted er oppnadd, fortsettes
plasseringen.
Nér handtaket nar kanylefestet, er stenten fullstendig plassert (fig. 5).
Post-stentingdilatasjon kan na utfores hvis dette er pakrevd. Fjern ledevaieren.
Ta et endelig angiogram for & sikre riktig plassering av anordningen, og fijern
innfgringskateteret.
Fjerne innferingssystemet — Ikke for hylsen frem etter at stenten er plassert.
Innferingssystemet kan fjernes uten at spissen ma trekkes tilbake igjen. Kontroller at
innferingssystemet er helt etter at det er fjernet fra pasienten.

w N

>

wn

o

Plassere flere stenter
Hvis plassering av mer enn én stent er pakrevd, ber folgende anbefalinger vurderes:

« Stenten mé ikke komme i kontakt med andre metaller enn nitinol. Ta dette i betraktning
hvis pasienten allerede har en metallstent.

Sett i forhold til lesjonsstedet, bor det distale innsnevringsomradet stentes forst,
etterfulgt av de proksimale stedene. Det vil si at en andre stent ma plasseres proksimalt
for den tidligere plasserte stenten.

Stenter som plasseres etter hverandre, skal ha en liten overlapping.

Nér prosedyren er fullfort, skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
Oppbevares pa et morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter
utpakking mé du kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa produktet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publikasjoner. Henvend deg
til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.
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STENT ZILVER® SKONSTRUOWANY DO UZYTKU NACZYNIOWEGO
PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz
opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie

P

lekarza (badz osoby posi ej odp

Nie wyjatawia¢ ponownie.

OPIS URZADZENIA

Stent Zilver® skonstruowany do uzytku naczyniowego (ZIV) jest samorozprezajagcym stentem
wykonanym z nitynolu. Jest to gietka, szczelinowa rurka, ktéra po rozprezeniu w naczyniu
przeznaczona jest do wzmocnienia, przy jednoczesnym utrzymywaniu gietkosci. Po
rozprezeniu zadaniem stentu jest wywieranie na wewnetrzne $wiatto naczynia skierowanej na
zewnatrz sity promieniowej, zapewniajac drozno$¢ w okolicy, w ktérej umieszczony jest stent.

Na obu koncach stentu (h) znajduja sie cieniodajne znaczniki.

Stent jest dostarczany jako wstepnie zatadowany w cewniku wprowadzajacym 5,0 Fr

(1,67 mm) lub 6,0 Fr (2,0 mm). Znacznik cieniodajny (i) na dystalnej koricéwce koszulki
uzywany jest do uwidaczniania rozprezania stentu. Rozprezanie stentu kontrolowane jest za
pomoca recznego urzadzenia.

Patrz tabele wyboru wielkosci stentu ponizej.

5Fr (1,67 mm)
Dlugos¢ stentu (mm) 20 30 40 60 70 80
System podawania (cm) | 80 [125| 80 | 125 | 80 [125| 80 [125| 80 |125| 80 | 125

© 4 X X | x X X | X X X X X
g —_ 5 X X X X X X X X X X
e

§ £E 6 X X X X X X X X X X
Y5 7 X x | x| x | x| x X X X X
© E

g g 8 X X X X X X X X X X
=

3 9 X [ x | x [ x [ x| x| x| x X | x
v 10 X X [ x [ x | x| x X X X | x X
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6 Fr(2,0mm)

Dlugos¢ stentu (mm) 20 30 40 60 70 80
System podawania (cm) | 80 [125| 80 [ 125| 80 [125| 80 [125| 80 [125[80|125
S 4
€
7] X X X X x | x X x | x x| x
@
© 6 X X X X X X X X X X | x
B _ 7 x | x| x| x [ x [ x | x| x| x x| x
gE 8
SE X X X X X | x X X X X | x
9 9 X X X X X X X X X x| x
o
L 10 X X X X X X X X X X | x
c
3 12 X X X X X X X x| x
“n 14 X X X X X X X x| x
PRZEZNACZENIE
Produkt ten przeznaczony jest do uzytku w tetnicach biodrowych do leczenia w ponizszych
sytuacjach:

« Zwezenie miazdzycowe
- Catkowite okluzje, ktore zostaty zrekanalizowane

Produkt zapewnia mechaniczne wzmocnienie pozwalajace na utrzymanie statego przeptywu
krwi w naczyniu.

Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i posiadajacych
doswiadczenie w technikach diagnostycznych i interwencyjnych.

Umieszczenie stentu wymaga duzych umiejetnosci w wykonywaniu procedur
interwencyjnych. Ponizsze instrukcje zawieraja wskazowki techniczne, ale nie zwalniajg
z koniecznosci formalnego przeszkolenia w postugiwaniu sie tym urzadzeniem.

W czasie uzywania stentu naczyniowego nalezy stosowac standardowe metody umieszczania
koszulki do uzyskiwania dostepu tetniczego i prowadnika.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci ze skaza krwotoczng lub innymi schorzeniami, np. wrzodem trawiennym lub
niedawnym zdarzeniem naczyniowo-mdzgowym, ktére ograniczaja mozliwo$¢ zastosowania
leczenia przeciwptytkowego lub przeciwkrzepliwego.

Pacjenci z catkowita okluzja tetnicy.

Stosowanie w naczyniach wiericowych i ponizej kolana nie jest zalecane.

OSTRZEZENIA
« Osoby uczulone na nitynol (stop niklu i tytanu) moga doswiadczy¢ reakgji alergicznej
na ten wszczep.

SRODKI OSTROZNOSCI
+ Manewrowanie produktem wymaga zastosowania kontroli fluoroskopowej o wysokiej
rozdzielczosci.
+ Zwezenie i naczynie mozna rozszerzy¢ przed umieszczeniem stentu.
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« Stentu nie wolno wyjmowac z systemu wprowadzania przed uzyciem.
« Nalezy sie upewnic, ze blokada zabezpieczajaca nie zostata nieumysinie usunieta przed
zwolnieniem stentu.

WARUNKI STOSOWANIA RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze w przypadku stentu naczyniowego Zilver stosowanie RM
dopuszczalne jest warunkowo. Skanowanie stentu mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ pod
nastepujgcymi warunkami:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgcji 3T lub mniejszej

«+ Gradient przestrzenny pola magnetycznego 720 Gs/cm lub mniejszy

« Wspotczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR)
usredniony dla catego ciata réwny 1,5 W/kg (dla jednego stentu przy indukgji 1,5T) i 3
W/kg (dla jednego stentu przy indukcji 3 Ti pary zachodzacych na siebie stentéw przy
indukgji 1,51 3 T) odpowiednio przez okres 20 minut (dla jednego stentu przy indukcji
1,5T) i 15 minut skanowania (dla jednego stentu przy indukgji 3 T'i pary zachodzacych
na siebie stentéw przy indukgji 1,513 T).

W badaniach nieklinicznych wykazano maksymalny wzrost temperatury stentu naczyniowego
Zilver rzedu 0,1, 3,8, 0,8, 0,1 °C (odpowiednio dla jednego stentu przy indukgji 1,5T, dla pary
zachodzacych na siebie stentdéw przy indukgcji 1,5T, dla jednego stentu przy indukgji 3 Tidla
pary zachodzacych na siebie stentéw przy indukgji 3 T) przy wspdtczynniku pochfaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR) usrednionym dla catego ciata
réwnym 1,5 W/kg (dla jednego stentu przy indukgji 1,5 T) i 3 W/kg (dla jednego stentu przy
indukgji 3 Ti pary zachodzacych na siebie stentéw przy indukgji 1,5 i3 T) odpowiednio przez
okres 20 minut (dla jednego stentu przy indukgji 1,5T) i 15 minut (dla jednego stentu przy
indukgji 3 Ti pary zachodzacych na siebie stentow przy indukgji 1,513 T) w czasie badania
rezonansem magnetycznym za pomoca aparatu RM 1,5 T/64 MHz firmy General Electric,
aparatu RM Magnetom 1,5 T firmy Siemens Medical Solutions (do oceny pary zachodzacych
na siebie stentéw) i aparatu RM Excite 3 T firmy General Electric.

Jako$¢ obrazu RM moze by¢ obnizona, jezeli badany obszar znajduje sie doktadnie w tym
samym miejscu lub wzglednie blisko potoZzenia stentu naczyniowego Zilver. Z tego powodu
konieczne moze okazac sie zoptymalizowanie parametréw obrazowania RM pod katem
obecnosci tego metalowego implantu. Brak jest informacji na temat wzrostu temperatury
stentéw o ztamanych rozpérkach w srodowisku obrazowania rezonansem magnetycznym.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych, ktoére moga wystapic, nalezg miedzy innymi:
Amputacja

Dtawica piersiowa/niedokrwienie migsnia sercowego

Goraczka

Krwiak/krwotok

Martwica tkanek

Migracja stentu

Nagte zamknigcie sie stentu

Nasilenie chromania przestankowego/bol spoczynkowy
Niedocisnienie/nadcisnienie

Niedokrwienie wymagajace interwencji (pomostowanie naczyn lub amputacja
w obrebie palca nogi, stopy lub koriczyny dolnej)

Nieprawidtowe przyleganie stentu

Niewydolnosé¢ nerek
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Okluzja

Pekniecie rozpdrki stentu

Pekniecie tetnicy

Posocznica/bakteriemia

Powstanie tetniaka rzekomego

Przetoka tetniczo-zylna

Reakcja alergiczna na nitynol

Reakcje nadwrazliwosci

Restenoza w stentowanej tetnicy

Skurcz

Tetniak w obrebie tetnicy

Udar

Uraz naczynia/pekniecie naczynia
Uraz/rozwarstwienie btony wewnetrznej naczynia
Zaburzenia rytmu serca

Zakazenie/powstanie ropnia w miejscu dostepu
Zakrzepica

Zator

Zatorowos¢ cholesterolowa (martwica skory palcow stop)
Zawat serca

Zgon

ODPORNOSC CHEMICZNA
«+ Nie wolno dopusci¢, aby stent dotknat metalu innego niz nitynol. Nalezy zwréci¢ na to
uwage, jesli pacjent ma juz zatozony stent tetniczy.

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Dostep do tetnicy

Aby uzyskac dostep do tetnicy, zalecamy postuzenie sie zestawem dostepowym zgodnym
z cewnikiem wprowadzajacym (o wymiarze 5,0 Fr [1,67 mm] lub 6,0 Fr [2,0 mm]).

Wyboér prowadnika

Do wprowadzania do naczynia zalecane jest uzycie prowadnika o srednicy 0,018 inch
(0,46 mm) dla cewnika wprowadzajacego 5,0 Fr (1,67 mm) i prowadnika o $rednicy
0,035 inch (0,89 mm) dla cewnika wprowadzajacego 6,0 Fr (2,0 mm).

Wybor bal do pr kornej y j
Zalecany jest cewnik balonowy o odpowiednich wymiarach do poszerzania naczynia przed
i po wprowadzeniu stentu.

ioplastyki nac
giop yKi q

Wybér stentu

Srednica wybranego stentu powinna by¢ wieksza o przynajmniej 1 mm od $rednicy naczynia
referencyjnego. Ustali¢ wiasciwy rozmiar stentu po dokonaniu petnej oceny diagnostyczne;j.
Rozprezanie stentu musi by¢ przeprowadzone pod kontrolg fluoroskopowa. Aby ustali¢
konieczng dtugosc stentu, nalezy zmierzy¢ dtugos¢ docelowej zmiany chorobowej. Nalezy
umozliwi¢, aby proksymalne i dystalne okolice stentu pokrywaty caty obszar docelowy.
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PROCEDURA
Dostep

w N

v A

N o

0 ®

. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat

uszkodzony.

Wprowadzic¢ zalecany cewnik dostepowy, stosujac standardowa technike przezskoérna.
Wprowadzi¢ prowadnik przez cewnik dostepowy w poprzek dystalnego odcinka
docelowej zmiany.

Usuna¢ cewnik dostepowy, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

Wykonac poszerzenie wstepne, jezeli jest to konieczne. Usung¢ cewnik balonowy
pozostawiajac prowadnik na miejscu.

Okresli¢ whasciwy rozmiar stentu.

Przed wprowadzeniem nalezy przeptukac system podawania roztworem soli przez port
do ptukania.

Wprowadzi¢ system podawania po prowadniku.

System podawania nalezy umieszcza¢ pod kontrolg fluoroskopowa w celu ustalenia, czy
cieniodajne znaczniki na systemie podawania (h) znajduja sie w zadanej pozyciji. Stent jest
teraz gotowy do rozprezenia (rys. 2).

UWAGA: Jesli pokrycie zmiany na catej dtugosci wymaga zatozenia kilku stentdw, nalezy
zapoznac sie z punktem Umieszczanie wielu stentéw w niniejszej instrukcji, w ktérym podano
szczegbtowe zalecenia.

Rozprezanie stentu

w N

»

©w

o

. Przed rozprezaniem wazne jest, aby wyprostowac proksymalna czes¢ systemu podawania

tak bardzo, jak to jest mozliwe i aby trzymac uchwyt nieruchomo.

. Rozprezanie stentu musi by¢ przeprowadzone pod kontrolg fluoroskopowa.

Zdjac blokade zabezpieczajaca (rys. 3a). Delikatnie przesuwac uchwyt w kierunku ztaczki
(rys. 3b); stent zacznie sie rozprezac. Cieniodajne znaczniki na systemie podawania (h)
wskazujg postep rozprezania.

W czasie rozprezania stent mozna przesuna¢ w naczyniu tylko do pozycji bardziej
proksymalnej; ostroznie pociggac system w kierunku operatora (rys 4). Gdy zostanie
osiggniete wiasciwe potozenie, nalezy kontynuowac rozprezanie.

Stent zostanie catkowicie rozprezony, gdy uchwyt osiagnie ztaczke (rys. 5).

Na tym etapie mozna wykonac¢ doprezenie stentu, jesli jest to konieczne. Usunaé
prowadnik.

Wykonac kontrolny angiogram, aby sie upewnic, ze urzadzenie zostato wiasciwie
umieszczone i usunaé cewnik wprowadzajacy.

Usuwanie systemu podawania - nie wsuwac koszulki po rozprezeniu stentu. System
podawania mozna usunac¢ bez koniecznosci ponownego schowania koricdwki. Po
usunieciu systemu podawania z ciata pacjenta nalezy skontrolowac jego spojnosc.
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Umi anie wielu
Jesli jest konieczne umieszczenie wigcej niz jednego stentu, nalezy wzia¢ pod uwage
nastepujace zalecenia:

Nie wolno dopusci¢, aby stent dotknat metali innych niz nitynol. Nalezy zwréci¢ na to
uwage, jesli pacjent ma juz zatozony stent metalowy.

W odniesieniu do zmiany miazdzycowej, w pierwszej kolejnosci nalezy stentowac
zwezenie dystalne, a nastepnie zwezenia proksymalne (tzn. drugi stent powinien by¢
umieszczony proksymalnie w stosunku do stentu, ktéry zostat umieszczony wczesniej).
Jedli stenty umieszczone sa jeden za drugim, powinny sie na siebie nieco naktadac.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placowki,
dotyczacymi odpaddw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywanych opakowaniach.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jalowos¢,
jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie

nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby upewnié¢
sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen i (lub) publikacji lekarzy.
W celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do
przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTUGU

STENT DE DESIGN VASCULAR ZILVER®
ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou
mediante prescri¢ao de um médico ou de um profissional de satide licenciado.

Nao reesterilizar.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O stent de design vascular Zilver® (ZIV) é um stent auto-expansivel fabricado em nitinol.
Consiste num tubo flexivel com ranhuras, concebido para conferir suporte a um vaso
enquanto mantém a flexibilidade do mesmo aquando da expansao. Apés a expansao, o stent
tem como fungdo exercer uma forga radial direccionada para fora sobre o limen interior do
vaso, estabelecendo a permeabilidade na area onde foi implantado o stent.

O stent apresenta marcadores radiopacos nas duas extremidades (h).

O stent é fornecido pré-carregado num cateter introdutor de 5,0 Fr (1,67 mm) ou 6,0 Fr
(2,0 mm). Existe um marcador radiopaco (i) na ponta distal da bainha, que é usado para
visualizar a expanséao do stent. A expanséo do stent é controlada por um dispositivo manual.

Consulte as Tabelas de selecgao do tamanho do stent, mais abaixo.

5Fr (1,67 mm)
Comprimento do stent 20 30 20 60 70 80
(mm)
Sistema ?:m‘)‘"“a‘“ 80 [125] 80 [125| 80 |125| 80 | 125 | 80 |125/ 80 [125
- 4 X X X X X X X X X X
o
T E 5 X X X X X X X X X | X
[
g £ 6 X x | x| x| x [ x| x X x | x
o E 7 x | x [ x [ x [ x [ x| x ] x x | x
g ‘g 8 x | x| x [ x| x [ x| x| x x | x
fg ° 9 X X X | x X X X X X | x
10 X X X | x X X X X x | x| x

89



6 Fr (2,0 mm)
Comprimento do stent 20 30 20 60 70 80
(mm)

Sistema tﬂ‘)"'“a‘“ 80 |125| 80 [125] 80 |125| 80 | 125 80 |125| 80 [125
g 4
i1 5 X X X X X X X X X X X
-8 6 X X X X X X X X X X X
,é —_ 7 X X X X X X X X X X X
g E 8 x [ x [ x [ x| x| x| x| x|x x | x
bY = 9 x [ x [ x [ x| x| x| x| x|x x | x
£ 10 X [ x [ x | x [ x| x [ x]x X X | x
(g 12 X | x| x [ x| x| x X X | x
a 14 X X X X X X X X X

UTILIZACAO PREVISTA

O produto destina-se a ser utilizado nas artérias iliacas para os seguintes tratamentos de:
« Estenose arteriosclerética
+ Oclusoes totais que tenham sido recanalizadas

O produto fornece suporte mecanico para manter o fluxo sanguineo do vaso constante.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de
diagndstico e intervencao.

A colocagao do stent requer competéncias avangadas em procedimentos de intervengao. As
instrugdes a sequir indicadas fornecem orientagdes técnicas, mas nao excluem uma formagao
formal na utilizagdo do dispositivo.

Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao de uma bainha de acesso arterial e fio guia
durante a utilizagao do stent vascular.

CONTRA-INDICAGOES

Doentes com didtese hemorragica ou outras doengas como, por exemplo, tlcera péptica
ou acidente vascular cerebral recente que limitem a utilizagdo de terapéutica antiagregante
plaquetéria e anticoagulante.

Doentes com ocluséo arterial total.

N&o se recomenda a utilizagdo nas artérias coronarias e em artérias abaixo do joelho.

ADVERTENCIAS
« Pessoas alérgicas ao nitinol (niquel-titanio) podem ter uma reacgao alérgica a este implante.

PRECAUGOES
+ A manipulagao do produto requer um controlo fluoroscépico de alta resolucéo.
+ Aleséo e o vaso podem ser pré-dilatados antes da colocagdo do stent.
+ Nao tente retirar o stent do sistema introdutor antes da utilizagao.
« Certifique-se de que o dispositivo de seguranca nao foi acidentalmente removido antes
da libertacao do stent.
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CONDIGOES DE RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o stent vascular Zilver ¢ MR Conditional (é possivel
realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas
condigdes). Podem realizar-se exames com seguranca nas seguintes condigoes:

« campo magnético estético igual ou inferior a 3 Tesla;

« campo do gradiente espacial inferior ou igual a 720 Gauss/cm;

« taxa de absorcéo especifica (SAR) média calculada para todo o corpo de 1,5 W/kg
(para um unico stent a 1,5 Tesla) e de 3W/kg (para um Unico stent a 3 Tesla e um par de
stents sobrepostos a 1,5 Tesla e 3 Tesla) durante 20 min (para um unico stent a 1,5 Tesla)
e 15 min (para um Unico stent a 3 Tesla e um par de stents sobrepostos a 1,5 Tesla e
3 Tesla) de exame, respectivamente.

Em testes ndo clinicos, o stent vascular Zilver produziu aumentos maximos de temperatura de
0,1°C,3,8°C,0,8°Ce 0,1 °C (para um stent unico a 1,5 Tesla, um par de stents sobrepostos a
1,5 Tesla, um stent Unico a 3 Tesla e um par de stents sobrepostos a 3 Tesla, respectivamente)
em taxas de absorcao especificas (SAR) médias calculadas para todo o corpo de 1,5 W/kg
(para um stent Unico a 1,5 Tesla) e de 3 W/kg (para um stent tnico a 3 Tesla e um par de stents
sobrepostos a 1,5 Tesla e 3 Tesla) durante 20 min (para um stent tnico a 1,5 Tesla) e 15 min
(para um stent Unico a 3 Tesla e um par de stents sobrepostos a 1,5 Tesla e 3 Tesla) de exame
de RMN num aparelho de RMN, 1,5 Tesla/64 MHz, da General Electric, um aparelho de RMN
Magnetom, 1,5 Tesla, da Siemens Medical Solutions (para avaliagdo de um par de stents
sobrepostos), e um aparelho de RMN Excite, 3 Tesla, da General Electric.

A qualidade da imagem da RMN pode ser comprometida se a érea de interesse for
exactamente a mesma area ou uma area relativamente préxima do local onde esta o stent
vascular Zilver. Pode ser necessario, portanto, optimizar os parametros de RMN para a
presenca deste implante metélico. Nao é conhecido o grau de aquecimento de stents com
unidades estruturais partidas em ambientes de RMN.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem ocorrer incluem, embora néo se limitem a:
« Acidente vascular cerebral
« Agravamento da claudicagédo/dor em repouso
« Amputacao
« Aneurisma arterial
Angina/isquemia coronaria
Arritmia
Ateroembolizacao (sindrome do dedo do pé azul)
Embolia
Enfarte do miocardio
Espasmo
« Febre
Fistula arteriovenosa
Formacao de pseudoaneurisma
Fractura das unidades estruturais do stent
Hematoma/hemorragia
Hipotensao/hipertensao
Infeccao/formacéo de abcesso no local de acesso
Insuficiéncia renal
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Isquemia em que seja necessaria intervencao (bypass ou amputacao de dedo do pé,
pé ou perna)

Lesdo/disseccao da camada intima

Ma aposicao do stent

Migragao do stent

Morte

Necrose dos tecidos

Oclusao

Ocluséo abrupta do stent

Reacgéo alérgica ao nitinol

Reacgdes de hipersensibilidade

Reestenose da artéria em que foi implantado o stent
Rotura de artéria

Septicemia/bacteriemia

Traumatismo do vaso/ruptura do vaso

Trombose

TOLERANCIAS QUIMICAS
« O stent ndo pode entrar em contacto com outro metal além de nitinol. Tome este
aspecto em consideragao se o doente ja for portador de um stent arterial.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

Acesso arterial

Para o acesso arterial, recomendamos a utilizagdo de um conjunto de acesso compativel com
o cateter introdutor (5,0 Fr [1,67 mm] ou 6,0 Fr [2,0 mm]).

Selecgao do fio guia

Para a introducdo vascular, recomenda-se um fio guia de 0,018 inch (0,46 mm) para o cateter
introdutor de 5,0 Fr (1,67 mm) e um fio guia de 0,035 inch (0,89 mm) para o cateter introdutor
de 6,0 Fr (2,0 mm).

Selecgéo do balao de PTA
Para a pré e pds-dilatagdo, recomenda-se um cateter de baldo de tamanho adequado.

Selecgao do stent

O diametro do stent escolhido deve ser pelo menos 1 mm maior do que o diametro do vaso
de referéncia. Depois de uma avaliagéo de diagndstico completa, determine o tamanho
adequado do stent. A expansao do stent tem de ser efectuada sob controlo fluoroscépico.
Meca o comprimento da lesao alvo para determinar o comprimento necessario do stent. As
partes proximal e distal do stent devem cobrir toda a area-alvo.

PROCEDIMENTO

Acesso

. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar de que nao
ocorreram danos.

Introduza o cateter de acesso recomendado empregando uma técnica percutanea
padronizada.

Introduza o fio guia pelo cateter de acesso, através do segmento distal da lesdo-alvo.

g

w
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. Retire o cateter de acesso, deixando o fio guia colocado.

. Proceda a pré-dilatacao, se necessario. Retire o cateter de balao, deixando o fio guia colocado.
. Determine o tamanho adequado do stent.

Antes da insergdo, irrigue o sistema de colocagdo com soro fisiolégico pelo orificio de irrigacao.
. Introduza o sistema de colocagao por cima do fio guia.

. Coloque o sistema de colocagao sob fluoroscopia para determinar se os marcadores
radiopacos do sistema de colocacao (h) estao na posicao desejada. O stent estd agora
pronto para ser expandido (fig. 2).

VPN VA

NOTA: Se forem necessarios varios stents para abranger o comprimento da leséo, consulte a
seccdo Colocagao de varios stents destas instrugdes de utilizagao para mais recomendagoes.

Expanséao do stent

. Antes da expansao, é importante endireitar a parte proximal do sistema de colocagao,
tanto quanto possivel, e manter o punho numa posicao estavel.

A expansao do stent tem de ser efectuada sob controlo fluoroscépico.

. Retire o dispositivo de seguranga (fig. 3a). Faca deslizar suavemente o punho em direccao
ao conector (fig. 3b) e o stent expandir-se-a. Os marcadores radiopacos do sistema de
colocagao indicam a evolugao da expansao.

A recolocagao do stent durante a expansao so é possivel para uma posicao mais

proximal — puxe com cuidado o sistema na sua direccao (fig. 4). Quando tiver alcangado
a localizagdo adequada, prossiga com a expansao.

Quando o punho chegar ao conector, o stent encontra-se totalmente expandido (fig. 5).
Nesta altura, pode fazer a dilatagao pds-colocagao do stent, se necessario. Retire o fio guia.
. Faga uma angiografia final para se certificar de que o dispositivo esta correctamente
colocado e retire o cateter introdutor.

Remocao do sistema de colocagdo — nao faca avancar a bainha depois de o stent ter sido
expandido. O sistema de colocacao pode ser retirado sem necessidade de recaptura da
ponta. Verifique a integridade do sistema de colocagao depois de ser retirado do doente.
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Colocagao de varios stents
Se for necessaria a colocagao de mais do que um stent, devem ser consideradas as seguintes
recomendagbes:

+ O stent ndo deve entrar em contacto com outros metais além do nitinol. Tome este
aspecto em consideragao se o doente ja for portador de um stent metélico.

« No que diz respeito ao local da lesdo, deve colocar-se o primeiro stent na area
estenosada distal seguida pela colocacao de stents nos locais proximais, ou seja, um
segundo stent deve ser colocado em posicao proximal ao stent previamente colocado.

« Os stents colocados em série devem sobrepor-se ligeiramente.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as normas
institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.
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APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas oxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se
a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada.

Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto, néo o utilize. Guarde num local
protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto
da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagédo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura
publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da Cook para obter
informacgdes sobre a literatura disponivel.
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STENT ZILVER® CU APLICATIE VASCULARA
ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau
pe baza comenzii unui medic (sau a altui specialist cu licenta adecvata).

A nu se resteriliza.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Stentul Zilver® cu aplicatie vasculara (ZIV) este un stent auto-expandabil fabricat din nitinol.
Acesta este un tub flexibil cu fante, conceput sa ofere sustinere si sa mentina concomitent
flexibilitatea in vasul sanguin la administrare. Dupa administrare, stentul este conceput sa
aplice o fortd radiala spre exterior, asupra lumenului interior al vasului sanguin, stabilind
permeabilitatea regiunii cu stent.

Stentul este prevazut cu markeri radioopaci la ambele capete (h).

Stentul se livreaza preincarcat intr-un cateter de introducere de 5,0 Fr (1,67 mm) sau 6,0 Fr
(2,0 mm). La capatul distal al tecii este aplicat un marker radioopac (i) pentru vizualizarea
administrarii stentului. Controlul administrarii stentului se face cu ajutorul unui dispozitiv
manual.

Consultati tabelele pentru selectarea dimensiunii stentului de mai jos.

5 Fr (1,67 mm)
Lungimea stentului 2 30 40 60 70 80
(mm)

Sistem de portaj (cm) 80 [125]| 80 [125| 80 |125| 80 |125(80|125| 80 | 125
= 4 X X X X X X X X X X
.é T 5 X X X X X X X X X X
% £ 6 X X X X X X X X X X
L3 7 X X X X X X X X X X
ERE
£ E 8 x | x [ x [ x [ x| x| x]|x x | x
g @ 9 X [ x | x | x [ x| x| x|[x X X
a 10 | x | x [ x [ x| x| x| x| x x | x| x
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6 Fr (2,0 mm)
"““9"“(:’ :‘t)e"t“'“' 20 30 40 60 70 80
Sistem de portaj (cm) 80 [125( 80 |125(80|125| 80 [125]|80 |125| 80 | 125
4
= x | x | x [ x | x| x| x|[x]|x x | x
.:2: T 6 x | x| x | x [ x| x x | x | x x | x
% E 7 X X X X X X X X X X X
;; _z 8 X X X X | x X X X | x X X
£ § 9 x | x| x [ x| x| x| x| x]|x x | x
Ea 10 [ x | x [ x | x [ x| x| x|x]|x x | x
a 12 X X X X X X X X X
14 X X | x X X X | x X X

DESTINATIE DE UTILIZARE

Produsul este destinat utilizarii in arterele iliace, pentru tratarea urmatoarelor afectiuni:
+ Stenoza aterosclerotica
+ Ocluziile totale care au fost recanalizate

Produsul furnizeaza sustinerea mecanica necesara mentinerii unui flux constant de sange in vas.

Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experientd in tehnicile de
diagnosticare si de interventie.

Amplasarea stentului necesitd abilitati avansate in ceea ce priveste procedurile de interventie.
Instructiunile de mai jos ofera indrumari tehnice, dar nu inlatura necesitatea instructajului
oficial privind utilizarea acestui dispozitiv.

Pe durata utilizarii stentului vascular trebuie utilizate tehnicile standard de amplasare a unei
teci de acces arterial si a unui fir de ghidaj.

CONTRAINDICATII
Pacienti cu diateza hemoragica sau alte afectiuni cum sunt ulcerul peptic sau accidentul
cerebrovascular recent, care limiteaza utilizarea tratamentului antitrombocitar sau anticoagulant.

Pacienti cu ocluzie arteriala totala.

Nu este recomandata utilizarea la nivel coronar sau sub nivelul articulatiei genunchiului.

ATENTIONARI
+ Persoanele alergice la nitinol (aliaj de nichel si titan) pot suferi o reactie alergica la acest
implant.

PRECAUTII

« Manevrarea produsului trebuie sa se faca sub control fluoroscopic de inalta rezolutie.
Se poate face o predilatare a leziunii si a vasului inainte de amplasarea stentului.
Nu incercati sa inlaturati stentul din sistemul de introducere inainte de utilizare.
inainte de eliberarea stentului, asigurati-vé c inchizatorul de siguranta nu a fost
nlaturat din gregeala.
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CONDITII PENTRU RM
Testele de natura non-clinica au demonstrat compatibilitatea RM conditionata a stentului
vascular Zilver. Acesta poate fi scanat in sigurantd, in urmatoarele conditji:

« Camp magnetic static de cel mult 3 Tesla

« Camp cu gradient spatial de cel mult 720 Gauss/cm

« Valoarea medie a ratei specifice de absorbtie (SAR) pentru intregul corp 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 vascular Zilver a produs cresteri maxime ale temperaturii de
0,1,3,8,0,85i 0,1 grade C (pentru un singur stent la 1,5 Tesla, pentru doud 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 a ratei specifice de absorbtie (SAR)
pentru intregul corp 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 doud stenturi cu portiune de suprapunere la 1,5 si 3 Tesla) de scanare RM
intr-un scaner RM General Electric de 1,5 Tesla/64 MHz, un scaner RM Magnetom de 1,5 Tesla
de la Siemens Medical Solutions (pentru a evalua o pereche de stenturi cu portiune de
suprapunere), 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 aflatd
relativ aproape de pozitia stentului vascular Zilver. De aceea, ar putea sa fie nevoie sa se
optimizeze parametrii de imagistica RM pentru a se tine cont de prezenta acestui implant
metalic. Nu se cunoaste comportamentul privind incalzirea in mediu RM in cazul stenturilor
cu fracturi ale armaturii.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE
Evenimentele adverse potentiale includ, fara a fi limitate la, urmatoarele:
+ Accident vascular cerebral
- Amputare
Anevrism arterial
Angina/ischemie coronariana
Aritmie
Ateroembolism (sindromul degetului albastru)
Deces
Embolism
Febra
Fistuld arteriovenoasa
Formarea de pseudoanevrisme
Fracturarea armaturii stentului
Hematom/hemoragie
Hipotensiune/hipertensiune
Infarct miocardic
Infectie/abces la punctul de acces vascular
Insuficientd renala
Ischemie care necesitd interventie (bypass sau amputare a degetului de la picior, talpii
sau piciorului)
Inchiderea brusca a stentului
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Inrautatirea claudicatiei/durerii in repaus
Leziune/disectie intimala

Malapozitia stentului

Migrarea stentului

Necroza tisulara

Ocluzie

Reactie alergica la nitinol

Reactii de hipersensibilitate
Restenoza arterei stentate

Ruptura arteriala
Septicemie/bacteriemie

Spasm

Traumatismul vasului/ruptura vasului
Tromboza

TOLERANTE CHIMICE
« Stentul nu trebuie sa vina in contact cu alte metale decat nitinolul. Va rugam sa acordati
atentie acestui aspect daca pacientul are deja implantat un stent arterial.

RECOMANDARI DE UTILIZARE A PRODUSULUI

Accesul arterial

Pentru accesul arterial, recomandam utilizarea unui set de acces care permite folosirea
cateterului de introducere (5,0 Fr [1,67 mm] sau 6,0 Fr [2,0 mm]).

Alegerea firului de ghidaj

Pentru introducerea in vas se recomanda utilizarea unui fir de ghidaj de 0,018 inch (0,46 mm)
in cazul cateterului de introducere de 5,0 Fr (1,67 mm) si a unui fir de ghidaj de 0,035 inch
(0,89 mm) in cazul cateterului de introducere de 6,0 Fr (2,0 mm).

Alegerea balonului pentru PTA
Pentru pre- si post-dilatare, se recomanda folosirea unui cateter cu balon de dimensiune
adecvata.

Alegerea stentului

Diametrul stentului ales trebuie sa fie cu cel putin T mm mai mare decat diametrul vasului de
referinta. Determinati marimea adecvata a stentului dupa o evaluare diagnostica completa.
Administrarea stentului trebuie efectuata sub control fluoroscopic. Masurati lungimea leziunii
vizate pentru a determina lungimea necesara a stentului. Permiteti aspectelor proximal si
distal ale stentului sa acopere integral zona vizata.

PROCEDURA

Accesul

. La scoaterea din ambalaj, inspectati produsul pentru a va asigura ca nu exista deteriorari.
. Introduceti catererul de acces recomandat utilizand tehnica percutanata standard.

. Introduceti firul de ghidaj prin cateterul de acces, traversand segmentul distal al leziunii vizate.
. Scoateti cateterul de acces lasand firul de ghidaj pe loc.

. Predilatati, daca este cazul. Scoateti cateterul cu balon, lasand firul de ghidaj pe loc.

. Determinati dimensiunea adecvata a stentului.

. Inainte de introducere, spélati sistemul de portaj cu solutie salin, prin orificiul de spalare.

NoOWUu s wWwN
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8. Introduceti sistemul de portaj peste firul de ghidaj.
9. Plasati sistemul de portaj sub fluoroscopie, pentru a confirma ca markerii radioopaci de pe
sistemul de portaj (h) se afla in pozitia dorita. Acum, stentul este gata de administrare (Fig. 2).

NOTA: Daci sunt necesare mai multe stenturi pentru a acoperi lungimea leziunii, va rugam si
consultati sectiunea ,Amplasarea mai multor stenturi” a prezentelor instructiuni de utilizare
pentru recomandari suplimentare.

Administrarea stentului

. Inainte de administrare, este important sa indreptati partea proximala a sistemului

de portaj cat mai mult posibil si sa mentineti manerul in pozitie stabila.

Expansiunea stentului trebuie sa se faca sub control fluoroscopic.

Scoateti inchizdtorul de siguranta (Fig. 3a). Glisati incet manerul catre ambou (Fig. 3b)
pentru a administra stentul. Markerii radioopaci de pe sistemul de portaj indica progresul
administrarii.
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Relocalizarea stentului in cursul procesului de administrare este posibila numai catre o
pozitie situata mai proximal; trageti cu atentie sistemul catre dvs. (Fig. 4). Dupa atingerea
pozitiei dorite, continuati administrarea.

Cand manerul atinge amboul, stentul este complet administrat (Fig. 5).

Acum poate fi efectuata dilatarea post-stentare, daca este necesard. Scoateti firul de ghidaj.
Efectuati angiograma finald pentru a va asigura de amplasarea corespunzatoare a
dispozitivului, apoi scoateti cateterul de introducere.

indepartarea sistemului de portaj — nu avansati teaca dupé ce stentul a fost administrat.
Sistemul de portaj poate fi indepartat fara a fi nevoie sa recapturati varful. Verificati
integritatea sistemului de portaj dupa indepartarea acestuia din corpul pacientului.
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Ampl ea mai multor i

Daca este necesara amplasarea mai multor stenturi, trebuie luate in considerare urmatoarele
recomandari:

Stentul nu trebuie sa vina in contact cu alte metale decat nitinolul. Va rugam sa acordati
atentie acestui aspect daca pacientul are deja implantat un stent metalic.

- In ceea ce priveste locul leziunii, zona distala a ingustarii trebuie s fie prima pe care

se aplica stentul, urmata de zonele proximale, cu alte cuvinte un al doilea stent va fi
amplasat proximal fata de stentul plasat anterior.

Stenturile plasate in tandem trebuie sa se suprapuna pe o mica portiune.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform reglementarilor aplicabile la nivelul
institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.

PREZENTARE

Livrat in ambalaje care se deschid prin dezlipire, sterilizat cu oxid de etilena gazos. De unica
folosinta. Steril daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat. A nu se folosi produsul daca
exista vreun dubiu in privinta sterilitatii produsului. Depozitati intr-un loc intunecos, uscat
si racoros. A se evita expunerea prelungita la lumina. La scoaterea din ambalaj, inspectati
produsul pentru a va asigura ca nu exista 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 disponibila,
consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.
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VASKULARNY STENT ZILVER®
POZOR: Podla federalnych zakonov USA je mozné tito pomécku predavat len lekarom
alebo na ich predpis (alebo praktikom s riadnou licenciou).

Nesterilizujte opakovane.

OPIS POMOCKY

Vaskularny stent Zilver® (ZIV) je samorozsirovaci stent vyrobeny z nitinolu. Je to pruzna
trubicka so Strbinami, ktord je navrhnuta tak, aby po rozvinuti vystuzovala cievu a sicasne
zostala ohybna. Stent je navrhnuty tak, aby po rozvinuti vyvijal radialny tlak na vnatorny
ltmen cievy smerom von, ¢im zabezpeci priechodnost stentovanej oblasti.

Tento stent ma na obidvoch koncoch radioopakné znacky (h).
Stent sa dodava vsadeny do zavadzacieho katétra velkosti 5,0 Fr (1,67 mm) alebo 6,0 Fr
(2,0 mm). Rédioopakna znacka (i) na distalnej Spicke puzdra sa pouziva na vizualizaciu

rozvinutia stentu. Rozvinutie stentu je ovladané ru¢nym zariadenim.

Pozrite si uvedené tabulky na vyber velkosti stentu.

5Fr (1,67 mm)
Dizka stentu (mm) 20 30 40 60 70 80
Aplikacny systém (cm) | 80 | 125| 80 | 125| 80 [125| 80 |125(80|125| 80 | 125

4 X X X X X X X X X X
g 5 X X X X X X X X X X
25 6 X X X X X X | x | x X | X
S:EL, ;EJ g 7 X X X X X X X X X X
_'z: “ 8 X X X X X X X X X X
2 9 x | x| x| x| x| x| x| x x | x

10 X X X X X X X X X | x X
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6 Fr (2,0 mm)
Dizka stentu (mm) 20 30 40 60 70 80
Aplikacny systém (cm) | 80 | 125| 80 [125| 80 [125| 80 |125[80 | 125| 80 [ 125
4
g 5 X X X X X X X X | x X X
% 6 X X X X X X X X | x X X
E T 7 X X X X X X X X | x X X
-g £ 8 X x [ x| x| x| x| x| x|[x x | x
B 9 X X X X X X X X | x X X
g 10 X X X X X X X X | x X X
2 12 x | x | x| x| x| x|[x x | x
14 X X X X X X | x X X

URCENE POUZITIE

Tento produkt je ur¢eny na poutzitie v iliackych artériach na nasledujice druhy liecby:
« Artérioskleroticka stendza
- Celkové okluzie, ktoré boli rekanalizované

Tento produkt zabezpecuje mechanickd podporu na udrziavanie nepretrzitého toku krvi
Vv cieve.

Produkt je urceny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s diagnostickymi a
interven¢nymi technikami.

Zavedenie stentu si vyzaduje znacné schopnosti v oblasti intervencnych zakrokov.
Nasledujuce pokyny poskytnt technicky navod, ale nenahradzaji formélne zaskolenie v
pouzivani pomocky.

Pocas pouzivania vaskularneho stentu sa musia pouzivat standardné techniky zavadzania
puzdra na arterialny pristup a vodiaceho drotu.

KONTRAINDIKACIE

Pacienti s nachylnostou na krvacanie alebo s inymi poruchami, ako napriklad peptickymi
vredmi alebo s neddvnou mozgovocievnou prihodou, obmedzujicou pouzitie
protidostickovej a antikoagulacnej liecby.

Pacienti s Uplnou okluziou artérie.

Pouzitie v koronarnych tepnach a pouzitie pod kolenom sa neodporuca.

VAROVANIA
+ Osoby alergické na nitinol (nikel titdn) m6zu mat alergicku reakciu na tento implantéat.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
+ Manipulacia s produktom si vyzaduije fluoroskopicku kontrolu s vysokym rozlisenim.
« Pred zavedenim stentu mozno |éziu aj cievu predbezne dilatovat.
+ Nepokusajte sa stent vytiahnut zo zavadzacieho systému pred pouzitim.
+  Pred uvolnenim stentu skontrolujte, ¢i sa bezpe¢nostna poistka nahodou neodistila.
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PODMIENKY BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR
Neklinické skusky preukazali, ze vaskularny stent Zilver je podmienecne bezpecny v prostredi
MR. Mozno ho bezpecne zobrazovat za nasledujucich podmienok:

Statické magnetické pole sily 3 tesla alebo menej

Pole s priestorovym gradientom 720 gauss/cm alebo menej

Priemerna $pecificka miera absorpcie celého tela (SAR) 1,5 W/kg (pre jeden stent

pri 1,5 tesla) a 3 W/kg (pre jeden stent pri 3 tesla a dva prekryvajtce sa stenty pri

1,5 a 3 tesla) po dobu 20 minut (pre jeden stent pri 1,5 tesla), respektive 15 minut pri
zobrazovani (pre jeden stent pri 3 tesla a dva prekryvajuce sa stenty pri 1,5 a 3 tesla).

Pri neklinickom testovani vaskularny stent Zilver vyprodukoval maximélne zvysenia teploty
00,1,3,8,0,8a0,1°C (pre jeden stent pri 1,5 tesla, dva prekryvajtice sa stenty pri 1,5 tesla,
jeden stent pri 3 tesla a par prekryvajucich sa stentov pri 3 tesla, v uvedenom poradi) pri
priemernych 3pecifickych mierach absorpcie celého tela (SAR) 1,5 W/kg (pre jeden stent pri
1,5 tesla) a 3 W/kg (pre jeden stent pri 3 tesla a par prekryvajucich sa stentov pri 1,5 a 3 tesla)
po dobu 20 mindt (pre jeden stent pri 1,5 tesla) a 15 mindt (pre jeden stent pri 3 tesla a par
prekryvajucich sa stentov pri 1,5 a 3 tesla) zobrazovania MRI pri 1,5 tesla/64 MHz v zariadeni
MRI General Electric, pri 1,5 tesla v zariadeni MRI Magnetom Siemens Medical Solutions

(na vyhodnotenie paru prekryvajucich sa stentov) a pri 3 tesla v zariadeni MRI General
Electric Excite.

Kvalita snimky MR moze byt horsia, ak je oblast zaujmu totozna s polohou vaskuldrneho
stentu Zilver, alebo ak lezi v jeho relativnej blizkosti. Z dévodu pritomnosti tohto kovového
implantatu preto méze byt potrebné optimalizovat parametre zobrazovania MRI. Nie je
zname, ¢i sa stenty s prasknutou podporou v prostredi MRI zahrievaju.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi potencialne neziaduce udalosti, ktoré mézu nastat, patria okrem inych nasledujce:
alergicka reakcia na nitinol,

amputacia,

angina/koronarna ischémia,

apoplexia,

arterialna aneuryzma,

arteriovendzna fistula,

arytmia,

ateroembolizacia (syndréom modrych prstov),
embolia,

hematom/krvécanie,

horucka,

hypotenzia/hypertenzia,

infarkt myokardu,

ischémia vyzadujuca si zasah (bypass alebo amputéciu prstu na nohe, chodidla alebo nohy),
o ki,

néhle uzavretie stentu,

nekroza tkaniva,

nespravna poloha stentu,

okluzia,

opdtovna stendza stentovanej tepny,
poranenie cievy/prasknutie cievy,
poranenie/disekcia intimy,

posun stentu,
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prasknutie podpory stentu,

precitlivené reakcie,

ruptura artérie,

septikémia/bakterémia,

smrt,

tromboza,

vytvorenie pseudoaneurizmy,

vznik infekcie alebo abscesu v mieste pristupu,
zhor3ené krivanie/bolest v pokoji,

zlyhanie obliciek.

CHEMICKE TOLERANCIE
« Stent sa nesmie dostat do kontaktu s inym kovom nez nitinolom. Dévajte na to pozor, ak
pacient uz ma nejaky arterialny stent.

ODPORUCANIA K PRODUKTU

Arterialny pristup

Na arterialny pristup odporic¢ame pouZzitie pristupovej stpravy, v ktorej sa pouziva zavadzaci
katéter (velkosti 5,0 Fr [1,67 mm] alebo 6,0 Fr [2,0 mm]).

Vyber vodiaceho drétu

Na zavadzanie do cievy sa odporuca vodiaci drét velkosti 0,018 inch (0,46 mm) pre velkost
zavadzacieho katétra 5,0 Fr (1,67 mm) a vodiaci drét velkosti 0,035 inch (0,89 mm) pre
zavadzaci katéter velkosti 6,0 Fr (2,0 mm).

Vyber balénika na PTA
Na predbeznu dilataciu a postdilataciu sa odporuca balonikovy katéter vhodnej velkosti.

Vyber stentu

Priemer zvoleného stentu ma byt najmenej o 1 mm vacsi nez priemer referen¢nej cievy. Po
vykonani diagnostického vyhodnotenia ur¢ite spravnu velkost stentu. Rozvinutie stentu sa musi
vykonat pod fluoroskopickou kontrolou. Na zistenie potrebnej dizky stentu odmerajte dizku
cielovej lézie. Umoznite, aby proximalny aj distalny koniec stentu pokryl celt cielovi oblast.

POSTUP

Pristup

. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

Odporucany pristupovy katéter zavedte podla standardného perkutanneho postupu.
Cez pristupovy katéter zavedte vodiaci drot cez distalny segment cielovej lézie.
Pristupovy katéter vytiahnite a vodiaci drét ponechajte na mieste.

V pripade potreby vopred dilatujte. Balonikovy katéter vytiahnite a vodiaci drot
ponechajte na mieste.

Zistite vhodnu velkost stentu.

Pred vsunutim preplachnite aplikacny systém fyziologickym roztokom cez preplachovaci port.
Aplika¢ny systém zasuvajte po vodiacom drote.

Aplika¢ny systém umiestnite pod fluoroskopické pozorovanie s cielom ur¢it, ¢i sa
radioopakné znacky na aplikatnom systéme (h) nachadzaju v pozadovanej polohe. Stent
je teraz pripraveny na rozvinutie (obr. 2).
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POZNAMKA: Ak si pokrytie dlzky lézie vyzaduje viac stentov, dalsie odporicania najdete v
sekcii o zavadzani viacerych stentov v tomto navode na pouZzitie.

Rozvinutie stentu

. Pred rozvinutim je délezité ¢o najviac vyrovnat proximalnu ¢ast aplika¢ného systému a

drzat ricku v stabilnej polohe.

Rozsirenie stentu sa musi vykonat pod fluoroskopickou kontrolou.

Odstrante bezpe¢nostnu poistku (obr. 3a). Ric¢ku jemne posuiite smerom k hrdlu (obr. 3b)

a stent sa rozvinie. Radioopakné znacky na aplikacnom systéme oznacuju priebeh

rozvinutia.

. Posun stentu pocas rozvijania je mozny len do proximélnejsej polohy, systém opatrne

potiahnite smerom k sebe (obr. 4). Ked dosiahnete spravnu polohu, pokracuijte v rozvijani.

Ked'ricka dosiahne hrdlo, stent je tplne rozvinuty (obr. 5).

Teraz mozno podla potreby vykonat dilataciu po stentovani. Vytiahnite vodiaci drot.

Na kontrolu spravneho umiestnenia pomocky vykonajte zavere¢ny angiogram

a vytiahnite zavadzaci katéter.

. Vytahovanie aplika¢ného systému - Po rozvinuti stentu puzdro dalej neposuvajte.
Aplikacny systém mozno vytiahnut bez potreby opakovaného zachytenia 3picky. Po
vytiahnuti z tela pacienta skontrolujte neporusenost aplika¢ného systému.
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Zavedenie viacerych
Ak sa vyzaduje zavedenie viac nez jedného stentu, je potrebné zvazit nasledujice
odporucania:

+ Stent sa nesmie dostat do kontaktu s inymi kovmi nez nitinolom. Zohladnite to, ak uz
pacient mé nejaky kovovy stent.

Vo vztahu k miestu |ézie sa distalna ¢ast ziZenia stentuje ako prva a po nej proximalne
miesta, t. j. druhy stent by mal byt umiestneny proximalne od uz zavedeného stentu.

« Stenty umiestnené v tandeme sa maju mierne prekryvat.

Po dokonceni zékroku pomocku zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho zariadenia pre
biologicky nebezpecny medicinsky odpad.

SPOSOB DODAVANIA

Pomacka sa doddva sterilizovana etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené
na jedno pouzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny. Produkt nepouzivajte, ak
mate pochybnosti, ¢i je sterilny. Uskladnite na tmavom, suchom a chladnom mieste. Zabrarte
dlhodobému vystaveniu svetlu. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

REFERENCIE

Tento ndvod na poutzitie je zaloZeny na skisenostiach lekdrov a (alebo) publikovanej
literature. Informacie o dostupnej literattre vam poskytne vas miestny obchodny zastupca
spolo¢nosti Cook.
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ESPANOL

STENT ZILVER® DE DISENO VASCULAR
AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

No reesterilizar.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent Zilver® de disefio vascular (ZIV) es un stent autoexpandible de nitinol. Es un tubo
flexible y ranurado, disefiado para ofrecer soporte al tiempo que mantiene la flexibilidad

en el vaso después del despliegue. El stent se ha disefiado para ejercer una fuerza radial
hacia el exterior sobre la luz interior del vaso tras su despliegue. De esta manera se consigue
permeabilidad en la region tratada.

El stent tiene marcadores radiopacos en ambos extremos (h).

El stent se suministra precargado en un catéter introductor de 5,0 Fr (1,67 mm) 0 6,0 Fr

(2,0 mm). La punta distal de la vaina tiene un marcador radiopaco (i) que se utiliza para
visualizar el despliegue del stent. El despliegue del stent se controla mediante un dispositivo
de mano.

Consulte las siguientes tablas de seleccion de tamario del stent.

5Fr (1,67 mm)
Longitud del stent (mm) 20 30 40 60 70 80
S'S‘emade(c':)'"a““"°" 80 |125| 80 |125| 80 |125| 80 [125]80 [125| 80 | 125
. 4 X X X X X X X X X X
2 T 5 X X | x | X X X | X X X X
Q
% E 6 X X X X X X X X X X
v o
5 7 X X X X X X X X X X
s
g E 8 X [ x| x [ x X X | x X X X
[}
3‘03 o 9 x [ x| x | x| x x | x | x X X
10 X X X X X X X X x | x X




6 Fr (2,0 mm)
Longitud del stent (mm) 20 30 40 60 70 80
Sistema de(:':)‘"a“t"’""“ 80 |125| 80 [125| 80 |125| 80 [125| 80 [125] 80 [125
2 4
% 5 X X X X X X X X X X X
g 6 X X X X X x | x X X X X
8~ 7 x x| x| x [ x | x [ x| x|x x | x
% E 8 X X X X X | x| x X X X X
g = 9 X X X X X | x| x| x| x X | x
g 10 X X X X X x | x X X X X
.E 12 X X X X | X X X X X
o 14 x | x | x | x| x] x|x x | x

INDICACIONES

El producto esta concebido para utilizarse en las arterias iliacas para los siguientes tratamientos:
« Estenosis aterosclerética
+ Oclusiones totales que hayan sido recanalizadas

El producto proporciona soporte mecanico para mantener un flujo sanguineo constante en
el vaso.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en
técnicas diagndsticas e intervencionistas.

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

Durante el uso del stent vascular deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de
guias y vainas de acceso arterial.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con diatesis hemorragica u otros trastornos (p. ej., tlcera péptica o accidente
cerebrovascular reciente) que limiten el uso del tratamiento antiplaquetario y anticoagulante.

Pacientes con oclusion arterial total.

No se recomienda el uso en la vasculatura coronaria ni por debajo de la rodilla.

ADVERTENCIAS
« Las personas alérgicas al nitinol (aleacion de niquel y titanio) pueden sufrir reacciones
alérgicas a este implante.

PRECAUCIONES

La manipulacién del producto requiere el uso de control fluoroscépico de alta resolucion.
La lesion y el vaso pueden predilatarse antes de la colocacion del stent.

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

Asegurese de que el seguro no se haya quitado inadvertidamente antes de la liberacion
del stent.
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CONDICIONES DE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent vascular Zilver es <MR Conditional» (esto
es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), seguin la clasificacion de la American Society
for Testing and Materials. El stent puede someterse a MRI 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 1,5W/kg (en el caso de un solo stent a 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 1,5 y 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 1,5 y 3 teslas), respectivamente.

En pruebas no clinicas, el stent vascular Zilver produjo aumentos de temperatura maximos
de0,1,3,8,0,8y0,1 grados centigrados (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 absorcion especifica (SAR) de cuerpo
entero de 1,5 W/kg (en el caso de un solo stent a 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 1,5 y 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 1,5 y 3 teslas) en un escaner de MRI General
Electric de 1,5 teslas y 64 MHz, un escaner de MRI Siemens Medical Solutions Magnetom de
1,5 teslas (para evaluar un par de stents solapados) y un escaner de MRI General Electric Excite
de 3 teslas.

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés esta
exactamente en la misma zona que el stent vascular Zilver o relativamente cerca de la
posicion de éste. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI
para adaptarlos a la presencia de este implante metalico. Se desconoce el calentamiento
producido por la presencia de stents con filamentos fracturados en el entorno de la MRI.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles que pueden producirse incluyen, entre otras:
« Amputacion
+ Aneurisma arterial

Angina e isquemia coronaria

Arritmia

Ateroembolia (sindrome del dedo del pie azul)

Cierre subito del stent

Embolia

Empeoramiento de la claudicacion y dolor en reposo

Espasmo

Fiebre

Fistula arteriovenosa

Formacién de pseudoaneurismas

Fractura de filamentos del stent

Hematoma y hemorragia

Hipotension o hipertension

Infarto cerebral

Infarto de miocardio

Infeccién y formacion de abscesos en el lugar de acceso
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Insuficiencia renal

Isquemia que requiera intervencion (derivacion o amputacion de dedos del pie, del pie
o de la pierna)

Lesion y diseccion de la tunica intima
Migracién del stent

Muerte

Necrosis tisular

Oclusion

Reaccion alérgica al nitinol

Reacciones de hipersensibilidad
Reestenosis de la arteria tratada con stent
Rotura arterial

Septicemia y bacteriemia

Traumatismo o rotura vasculares
Trombosis

Yuxtaposicion incorrecta de los stents

TOLERANCIAS QUIMICAS
« El stent no debe entrar en contacto con otros metales aparte del nitinol. Tenga esto en
cuenta si el paciente tiene ya un stent arterial.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Acceso arterial

Para el acceso arterial, recomendamos el uso de un equipo de acceso que acepte el catéter
introductor (de 5,0 Fr [1,67 mm] 0 6,0 Fr [2,0 mm]).

Seleccion de la guia apropiada

Para la introduccion vascular se recomienda una guia de 0,018 inch (0,46 mm), si se va a
utilizar el catéter introductor de 5,0 Fr (1,67 mm), o una guia de 0,035 inch (0,89 mm), si se
va a utilizar el catéter introductor de 6,0 Fr (2,0 mm).

Seleccion del balon de ATP
Para la predilatacion y la posdilatacion, se recomienda un catéter balon del tamario adecuado.

Seleccion del stent

El diametro del stent elegido debe ser al menos 1 mm mayor que el didmetro del vaso de
referencia. Determine el tamafno adecuado del stent después de una evaluacion diagndstica
completa. El despliegue del stent debe realizarse utilizando control fluoroscépico. Mida la
longitud de la lesién que se quiera tratar para determinar la longitud requerida del stent.
Tenga en cuenta que las superficies proximal y distal del stent deberan cubrir toda la zona
que se quiera tratar.

PROCEDIMIENTO
Acceso
1. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dano.
2. Introduzca el catéter de acceso recomendado, utilizando la técnica percutanea habitual.
3. Introduzca la guia por el catéter de acceso a través del segmento distal de la lesion que
se quiera tratar.
4. Retire el catéter de acceso y deje la guia en posicion.
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5. Aplique predilatacion si es necesario. Retire el catéter balon y deje la guia en posicion.

6. Determine el tamafio adecuado del stent.

7. Antes de la introduccion, lave el sistema de implantacion con solucién salina a través del
orificio de lavado.

8. Introduzca el sistema de implantacion sobre la guia.

9. Al colocar el sistema de implantacion en el interior del cuerpo del paciente, utilice
fluoroscopia para determinar que los marcadores radiopacos del sistema de implantacion
(h) estan en la posicion deseada. Ahora, el stent esta preparado para el despliegue (fig. 2).

NOTA: Si es necesario utilizar varios stents para cubrir toda la longitud de la lesién, consulte
las recomendaciones adicionales incluidas en el apartado «Colocacién de varios stents» de
estas instrucciones de uso.

Despliegue del stent

. Antes del despliegue, es importante enderezar todo lo posible la parte proximal del

sistema de implantacion y mantener el mango en una posicién estable.

La expansion del stent debe realizarse utilizando control fluoroscépico.

. Quite el seguro (fig. 3a). Desplace suavemente el mango hacia el conector (fig. 3b) y el
stent se desplegard. Los marcadores radiopacos del sistema de implantacion indican el
progreso del despliegue.

. Durante el despliegue, el stent sélo puede cambiarse a una posicion mas proximal; tire
con cuidado del sistema hacia usted (fig. 4). Tras conseguir la colocacién adecuada,
continte con el despliegue.

Cuando el mango llegue al conector, el stent estara totalmente desplegado (fig. 5).
Entonces se podré llevar a cabo la dilatacion posterior a la colocacion del stent, si es
necesaria. Retire la guia.
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5. Haga una angiografia de finalizacién para asegurarse de que el dispositivo esté colocado
correctamente, y extraiga el catéter introductor.

6. Extraccion del sistema de implantacion: no haga avanzar la vaina una vez que se haya
desplegado el stent. El sistema de implantacion puede extraerse sin necesidad de
recapturar la punta. Compruebe que el sistema de implantacion estd en buen estado
después de extraerlo del paciente.

Colocacion de varios stents
Si es necesario colocar mas de un stent, deben tenerse en cuenta las siguientes
recomendaciones:

El stent no debe entrar en contacto con otros metales aparte del nitinol. Tenga esto en
cuenta si el paciente tiene ya un stent metalico.

En relacion con el lugar de la lesién, en primer lugar debe colocarse un stent en el area
distal del estrechamiento, y luego en los lugares proximales; esto es, el segundo stent
debe colocarse proximal respecto al colocado anteriormente.

Los stents colocados en tandem deben quedar ligeramente solapados.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo siguiendo las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.



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 esta
abierto y no ha sufrido ningtin daio. No utilice el producto si no esta seguro de que esté
estéril. Aimacénelo 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 dano.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia
publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su
representante comercial local de Cook.
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ZILVER® STENT MED VASKULAR DESIGN
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast siljas till likare
eller pa ldkares ordination (eller godkénd praktiker).

Far ej omsteriliseras.

PRODUKTBESKRIVNING

Zilver® stent med vaskuldr design (ZIV-stenten) &r en sjalvexpanderande stent tillverkad
av nitinol. Den ar ett bojligt ror med 6ppningar, som konstruerats for att ge stod samtidigt
som béjligheten bevaras inuti karlet efter utplacering. Stenten ar konstruerad for att efter
utplacering 6verfora ett utétriktat radiellt tryck mot karlets inre lumen, vilket ser till att det
stentbehandlade omradet &r 6ppet.

Stenten har rontgentéta markeringar i bada @ndarna (h).

Stenten levereras forladdad i en 5,0 Fr (1,67 mm) eller 6,0 Fr (2,0 mm) inférarkateter. En
rontgentat markering (i) pa hylsans distala spets anvands for att visualisera utplaceringen av
stenten. Utplaceringen av stenten styrs med hjélp av en handhéllen anordning.

Se nedanstaende urvalstabeller for stentstorlek.

5Fr (1,67 mm)
langd (mm) 20 30 40 60 70 80

Inféringssystem (cm) 80 | 125|80|125|80|125| 80 | 125 | 80 [125| 80 |125

4 X X X X [ x| x X X X | x

5 5 X X X X X X X X X | x

2 9 6 X X X X X | x X X X | x
gEE

£S5 E 7 X X X X | x| x X X X | x

58 8 X x | x| x| x| x| x| x x | x

= 9 X X X X X [ x X X X | x

10 X X X X | x| x X X X | x| x

6 Fr (2,0 mm)
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Stentens langd (mm) 20 30 40 60 70 80
Inféringssystem (cm) | 80 | 125 | 80 [125| 80 |125| 80 |125| 80 [ 125 80 | 125
4
bl 5 x | x| x [ x| x| x| x| x]x x | x
GE) 6 X X X X X X X X X X X
o
B _ 7 X X X | x| x [ x| x| x|[x X | x
g€
£ € 8 X X X | x| x| x X X | x X X
£
2 9 X X X | x [ x| x X X X X X
% 10 X X X X | x X X X X X X
7]
& 12 x | x| x [ x| x| x|x X | x
14 X X | x X X X X X X
AVSEDD ANVANDNING

Produkten ar avsedd att anvandas i hoftartarerna for féljande behandlingar:
« Arteriosklerotisk stenos
« Totala ocklusioner som rekanaliserats

Produkten ger mekaniskt stod for att bibehalla konstant blodfléde i karlet.

Produkten ar avsedd for anvandning av ldkare med utbildning i och erfarenhet av
diagnostiska och interventionella tekniker.

For placering av stenten kravs avancerade fardigheter i interventionella procedurer. Féljande
instruktioner ger teknisk vagledning, men ersétter inte formell utbildning i anvandningen av
produkten.

Standardtekniker for placering av hylsa och ledare for arteriell &tkomst ska tillampas vid
anvéandning av den vaskuldra stenten.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med blodande diates eller andra rubbningar, t.ex. magsar eller nyligen uppkommen
cerebrovaskular skada, som begransar anvandningen av blodplattshammande och
koagulationshammande behandling.

Patienter med total artarocklusion.

Anvéndning i kranskarlen och under kndet rekommenderas inte.

VARNINGAR
« Personer som r allergiska mot nitinol (nickel-titan) kan drabbas av allergiska reaktioner
mot detta implantat.

FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Manipulation av produkten maste ske under hégupplésningsgenomlysning.
« Lesionen och karlet kan fordilateras fore placering av stenten.
+ Forsok inte avldgsna stenten fran inféringssystemet innan den anvands.
+ Kontrollera att sakerhetslaset inte avldgsnas av misstag fram till utldsningen av stenten.
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MR-VILLKOR
Icke-kliniska tester har visat att Zilver vaskular stent & MR Conditional. Den kan riskfritt
skannas under dessa forhallanden:

Statiskt magnetfélt 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 6verlappande stentar vid
1,5 och 3 tesla) vid 20 minuters (for en stent vid 1,5 tesla) resp. 15 minuters skanning (fér
en stent vid 3 tesla och ett par 6verlappande stentar vid 1,5 och 3 tesla).

licke-kliniska tester producerade Zilver vaskular stent maximala temperaturhojningar pa

0,1, 3,8,0,8 och 0,1 grader Celsius (for en stent vid 1,5 tesla, ett par verlappande stentar vid
1,5 tesla, en stent vid 3 tesla resp. ett par 6verlappande stentar vid 3 tesla) vid en specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 1,5 W/kg (for en stent vid 1,5 tesla)
samt 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) MRT-skanning i en 1,5 teslas/64 MHz General
Electric MRT-skanner, en 1,5 teslas Magnetom Siemens Medical Solutions MRT-skanner

(for utvardering av ett par 6verlappande stentar) samt en 3 teslas Excite General Electric MRT-
skanner.

MRT-bildkvaliteten kan férsamras om malomradet &r pa exakt samma plats eller relativt néra
laget for Zilver vaskular stent. Darfér kan MRT-bildparametrarna behéva optimeras med tanke
pa narvaron av detta metallimplantat. Det ar okant om uppvéarmning sker i MRT-miljé av
stentar med spruckna stottor.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Eventuella biverkningar som kan uppsta omfattar, men begransas inte till:
+ Abrupt stenttillslutning

Allergisk reaktion mot nitinol

Amputation

Arrytmi

Arteriovends fistel

Artdraneurysm

Artarruptur

Ateroembolisering

Dodsfall

Emboli

Feber

Felplacering av stent

Forsamrad claudicatio/smarta i vilotillstand

Hematom/blédning

Hjartinfarkt

Hypotoni/hypertoni

Infektion/abscessbildning vid atkomstplatsen

Intimaskada/-dissektion

Ischemi som kréver ingrepp (bypass eller amputering av t4, fot eller ben)

Karlkramp/koronarischemi

Karltrauma/karlruptur

Njursvikt

Ocklusion
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Overkéanslighetsreaktioner
Pseudoaneurysmbildning
Restenos av stentbehandlad artar
Septikemi/bakteriemi

Spasm

Sprucken stentstotta
Stentforflyttning

Stroke

Trombos

Véavnadsnekros

KEMISKA TOLERANSER
« Stenten far inte komma i kontakt med andra metaller &n nitinol. Var uppmérksam pa
detta om patienten redan har en arteriell stent.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Arteriell atkomst

For arteriell atkomst rekommenderas anvandning av ett atkomstset som &r anpassat till
inforarkatetern pa 5,0 Fr (1,67 mm) eller 6,0 Fr (2,0 mm).

Val av ledare
For vaskular inforing rekommenderas en 0,018 inch (0,46 mm) ledare for inforarkatetern pa
5,0 Fr (1,67 mm) och en 0,035 inch (0,89 mm) ledare for inférarkatetern pé 6,0 Fr (2,0 mm).

Val av PTA-ballong
En ballongkateter av lamplig storlek rekommenderas for for- och efterdilatation.

Val av stent

Diametern pa stenten som valjs bor vara dtminstone 1 mm storre an diametern pa
referenskarlet. Bestam lamplig stentstorlek efter fullstdndig diagnostisk utvardering.
Stentutplacering maste utféras under fluoroskopisk kontroll. Mat Iangden pa mallesionen for
att faststélla vilken ldngd pa stenten som kravs. Lat stentens proximala och distala delar téacka
hela malomrédet.

IBNGREPP

Atkomst

. Undersok produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad.

For in den rekommenderade atkomstkatetern med perkutan standardteknik.

For in ledaren genom atkomstkatetern och genom mallesionens distala segment.
Avladgsna atkomstkatetern och lamna ledaren pa plats.

Fordilatera om det ar nédvandigt. Avldgsna ballongkatetern och lamna ledaren pa plats.
Faststall lamplig stentstorlek.

Spola inféringssystemet med koksaltlésning genom spolningsporten fore inforing.

For in inféringssystemet Gver ledaren.

Placera inféringssystemet under genomlysning for att kontrollera att de rontgentéta
markeringarna pa inféringssystemet (h) ar i 6nskad position. Stenten kan nu utplaceras
(fig. 2).

VNV A WN

OBS! Om flera stentar kravs for att técka lesionens langd ska du se avsnittet om Placering av
flera stentar i denna bruksanvisning fér ytterligare rekommendationer.
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Utplacering av stenten

. Fore utplacering &r det viktigt att inforingssystemets proximala del ratas ut sa mycket som
majligt och att handtaget bevaras i stabil position.

Stentexpandering maste utféras under fluoroskopisk kontroll.

Avldgsna sékerhetslaset (fig. 3a). Skjut forsiktigt handtaget mot fattningen (fig. 3b),

sa utplaceras stenten. De réntgentata markeringarna pa inféringssystemet indikerar
utplaceringens férlopp.

Under utplaceringen kan stenten flyttas endast till ett mer proximalt lage, genom att
systemet forsiktigt dras mot anvandaren (fig. 4). Fortsatt med utplaceringen nar korrekt
placering har uppnatts.

Stenten har utplacerats fullstandigt nar handtaget nar fattningen (fig. 5).

Dilatation efter stentning kan nu utféras om det dr nédvandigt. Ta bort ledaren.

Utfor ett angiogram efter slutford utplacering for att sékerstélla att produkten placerats
korrekt. Avlagsna darefter inforarkatetern.

Avldgsnande av inforingssystemet — Nar stenten val har utplacerats far hylsan inte foras
framat. Inforingssystemet kan avléagsnas utan att spetsen behover inhamtas. Kontrollera
inforingssystemets integritet sedan det avlagsnats fran patienten.
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Placering av flera stentar
Om fler &n en stent maste placeras bor foljande rekommendationer beaktas:

Stenten far inte komma i kontakt med andra metaller &n nitinol. Var god ta hansyn till
detta om patienten redan har en metallstent.

| forhallande till lesionsstéllet bor det distala omradet av den avsmalnande delen
stentbehandlas forst och proximala omraden behandlas déarefter, dvs. en andra stent
bor placeras proximalt om tidigare placerad stent.

« Om tva stentar placeras ska de 6verlappa varandra ndgot.

Nar ingreppet avslutats ska enheten kasseras enligt inrattningens riktlinjer for biofarligt
medicinskt avfall.

LEVERANSFORM

Levereras etylenoxidgassteriliserad i “peel-open”-forpackningar. Avsedd for engangsbruk.
Steril savida férpackningen dr ooppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering
for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pé erfarenheter fran ldkare och/eller deras publicerade
litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant fér information om tillgénglig litteratur.
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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.

ToBa nsgenve e npegHasHayeHo caMo 3a eJHOKpaTHa yn0Tp96aA OnutuTe 3a NOBTOPHa
oGpa6on<a, NOBTOPHa CcTepunmnsayma n/unn NOBTOPHa yn0Tpe6a morart Aia Agoseaar o
nospepaa Ha n3genveto w/vinn A0 npefaBaHe Ha 3abonnBaHe.

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované osetienti
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering
og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overforelse af sygdom.

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

Seade on ette nahtud ainult thekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse, resteriliseerimise ja/voi
taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme torkeid ja/voi haiguse tlekannet.

Ce dispositif est destiné exclusivement 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 une transmission de maladie.

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche konnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

AuTr| n oUOKeLN €xel OXeSIAOTEI yia pia xprion povo. MpoondBele emavenegepyaaiag,
EMAVATTOOTEIPWONG 1/KAl EMAVAXPENOCIUOTTOINONG EVOEXETAL VA 08NYHOOLY O aoToxia NG
OUOKEUNG /KAl Og PETAS00N VOTOU.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkz meghibasodaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

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

Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartotas apstrades, sterilizacijas un/vai
lietosanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.

Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir
(arba) naudoti, galima sugadinti jtaisg ir (arba) perduoti liga.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.
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Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-
lo e/ou reutilizd-lo podem conduzir & falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenga.

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Tentativele de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

Tato pomocka je navrhnuta len na jednorazové pouzitie. Pokusy o opakované spracovanie,
opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované pouzitie mozu viest k zlyhaniu pomocky a/alebo
prenosu choroby.

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,

reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision
de enfermedades.

Denna produkt ar avsedd endast for engéngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/
eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsaverforing.
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Keep dry

MNaseTte ot Bnara

Chrante pied vihkem
Opbevares tort

Droog houden

Kaitsta niiskuse eest
Conserver au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Aiatnpeite oTEYVO
Szarazon tartandd
Tenere al riparo dall'umidita
Saglabat sausu

Laikyti sausoje vietoje
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

A se feri de umezeala
Prechovavajte v suchu
Mantener seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Ma3eTe OT cbHYEBa CBETNIMHA
Chrante pred slunecnim svétlem
Beskyttes mod sollys

Verwijderd houden van zonlicht
Kaitsta paikesevalguse eest
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen
Aatnpeite pakpld améd 1o NAIaKSO ewe
Napfénytdl elzérva tartandd

Tenere al riparo dalla luce solare
Nepaklaut saules staru iedarbibai
Saugoti nuo saulés 3viesos
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

A se feri de lumina solara

Chrante pred sIne¢nym Ziarenim

No exponer a la luz solar

Skyddas for solljus
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