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ZILVER® VENA™ VENOUS SELF-EXPANDING STENT

Do not re-sterilize.

DEVICE DESCRIPTION

The Zilver® Vena™ Venous Stent is a self-expanding, flexible, slotted-tube nitinol
stent. 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.

Upon deployment, the stent provides support, while maintaining flexibility in
the vessel.

The Zilver® Vena™ Venous Stent is available in the following sizes:

7 French (2.3 mm) Delivery System

Stent Length (mm) 60 100 140
Delivery System (cm) 80 120 80 120 80 120
Stent Inner 14 X X X X X X

Diameter (mm)

16 X X X X X X

The stent comes preloaded in a 7Fr (2.3 mm) delivery catheter. Hand-loading
of the stent is not possible. Stent deployment is controlled by retraction of the
handle while holding the metal cannula stationary.

INTENDED USE
The Zilver® Vena™ Venous Stent is intended for use in the iliofemoral veins for
the treatment of symptomatic venous outflow obstruction.

CONTRAINDICATIONS
Patients with total venous occlusion that cannot be dilated to allow passage of
the introducer system or wire guide.

WARNINGS
Nitinol (nickel titanium) may cause allergic reactions in some patients.

PRECAUTIONS

« This product should only be used by physicians trained and experienced in
diagnostic and interventional vascular techniques. Standard techniques for
interventional vascular procedures should be employed.



Manipulation of the Zilver® Vena™ Venous Stent requires high-resolution
fluoroscopic control.

Do not use power injection systems with the delivery system.

Prior to the procedure, the patient’s underlying condition should be
assessed for compatibility with anticipated procedural and post-procedural
antiplatelet/anticoagulation therapy.

Use in patients with a history of contrast sensitivity is not recommended
unless the patient can be adequately premedicated.

Arterial use is not recommended.

Stent Handling

Do not attempt to remove the stent from the delivery system before use.

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

Carefully inspect the sterile package and stent system prior to use to verify
that neither has been damaged during shipment.

Use the stent system prior to the expiration date specified on the package.

The device is designed for single use only. Attempts to reprocess, re-sterilize,
and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

Stent Placement

« Ensure that the safety lock is not inadvertently removed prior to stent release.
«+ Do not rotate any part of the system during deployment.

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

« Once stent deployment has begun, the stent must be fully deployed.

Stent/System Removal

+ Do not advance sheath after stent has been deployed. Delivery system can be
removed without the need to recapture tip.

Post Implant

« Antiplatelet/anticoagulant therapy should be administered during and after
procedure according to institutional standard of care.

« Use caution when re-crossing a stent to avoid stent damage or migration.



MRI INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the Zilver® Vena™ Venous stent is MR
Conditional according to ASTM F2503. A patient with this stent may be scanned
safely under the following conditions.

Static Magnetic Field

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
- Spatial magnetic gradient field of 1580 Gauss/cm or less

The static magnetic field for comparison to the above limits is the static
magnetic field that is pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering,
accessible to a patient or individual).

MRI-Related Heating

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate
(SAR) of 3.0 W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per scanning sequence);

+ 1.5 Tesla Temperature Rise
In non-clinical testing, the Zilver® Vena™ Venous stent produced
maximum temperature rises of 2.6 and 3.8 °C (for a single stent and pair of
overlapping stents) during 15 minutes of MR imaging (i.e., for one scanning
sequence) performed in a MR 1.5 Tesla System (Siemens Magnetom) at an
MR system reported whole-body-averaged SAR of 3.8 W/kg (associated
with a calorimetry measured whole body averaged value of 3.1 W/kg).

3.0 Tesla Temperature Rise

In non-clinical testing, the Zilver® Vena™ Venous stent produced a
maximum temperature rises of 2.2 and 4.6 °C (for a single stent and pair of
overlapping stents) during 15 minutes of MR imaging (i.e., for one scanning
sequence) performed in a MR 3 Tesla System (General Electric Excite) at an
MR system reported whole-body-averaged SAR of 3.0 W/kg (associated
with a calorimetry measured whole body averaged value of 2.8 W/kg).



Image Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is within
approximately 7 mm of the position of Zilver® Vena™ Venous stent as found
during non-clinical testing using T1-weighted, spin echo and gradient echo
pulse sequence in a 3.0 Tesla MR system (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging
parameters for the presence of this metallic stent.

For US Patients Only

Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in
this IFU with the MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be
contacted in the following manners:

Mail: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Phone:  888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US

Fax: 209-669-2450
Web: www.medicalert.org
POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events that may occur include, but are not limited to, the
following:

Abrupt stent closure

Allergic reaction to anticoagulant and/or antithrombotic therapy or contrast
medium

Allergic reaction to Nitinol

Arrhythmia
Arteriovenous fistula
Death

Embolism

Fever

Hematoma/hemorrhage at access site

Hypersensitivity reactions



Hypertension

Hypotension, nausea or symptoms of a vasovagal response

Infection/abscess formation at access site

Intimal injury/dissection

Myocardial infarction (MI)

Pseudoaneurysm formation

Pulmonary embolism

Renal failure

Restenosis or thrombosis of the stented vein

Retinal, retroperitoneal, gastrointestinal, or genitourinary bleeding associated
with anticoagulant therapy

Septicemia/bacteremia

Spasm

Stent malapposition

Stent migration
Stent strut fracture
Stroke

Tissue necrosis

Vessel perforation/rupture

Worsened pain

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Venous Access

For venous access, the use of an access set that accepts a 7.0 French (2.3 mm)
introducer catheter is recommended.

Wire Guide Selection

The use of a .035-inch (0.89 mm) wire guide is recommended.

PTA Balloon Selection

For pre- and post-dilation, an appropriately sized balloon catheter is
recommended.

Stent Selection

The chosen stent diameter should be at least 1 mm larger than the estimated
diameter of the target vein.



HOW SUPPLIED

The Zilver® Vena™ Venous Stent is supplied sterilized 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 package, inspect the product to ensure no damage
has occurred.

ZILVER® VENA™ VENOUS STENT (Fig. 1)

a. Handle

b. Hub

c. Safety Lock

d. Delivery System: Outer Sheath

e. Tip of Delivery System Inner Catheter

f. Side-arm Flushing Port

g. Metal Cannula

h. Radiopaque Marker on the Delivery System
i. Gold Radiopaque Markers

The stent is supplied preloaded in a 7.0 French (2.3 mm) introducer catheter.
A radiopaque marker (h) on the distal tip of the sheath is used to visualize
deployment of the stent. Stent deployment is controlled by means of a hand-
held device.

Multiple Stent Placement
If placement of more than one stent is required, the following

recommendations should be considered:

« When more than one stent is required, resulting in stent-to-stent contact,
stent materials should be of similar composition to avoid the possibility of
dissimilar metal corrosion.



« In relation to the operator, the distal area of narrowing should be stented
first, followed by the proximal locations (i.e., a second stent should be placed
proximally to the previously placed stent).

- Stents placed in tandem must overlap to allow for complete coverage of the
lesion.

INSTRUCTIONS FOR USE
Stent Sizing

1. Determine the proper stent size after complete diagnostic evaluation. The stent
diameter should be at least 1 mm larger than the estimated diameter of the target
vein. Measure the total length of the obstructed vein to determine the length of
the segment that requires the stent and the length of the stent needed. Stent
from the most distal end of the lesion to the most proximal end of the lesion in a
continuous fashion.

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.

Introduction of the Stent

1. Gain access at the appropriate site utilizing an introducer sheath or guiding
catheter. Refer to product labeling for required introducer sheath or guiding
catheter size.

2. Introduce an .035 inch (0.89 mm) wire guide through the introducer sheath or
guiding catheter across the distal segment of the target lesion.

3. Predilatation before stent placement is at the discretion of the physician.
Remove the balloon catheter, leaving the wire guide in place.




4. Immediately before placing the delivery system into the body, use a 1 ml
syringe to flush the delivery system with saline through the side-arm flushing
port. Flush until a few drops of saline exit the distal tip, between the delivery
system outer sheath (d) and inner catheter (e). (Fig. 2)

5. Use the 1 ml syringe to flush the wire guide lumen of the stent delivery system
with saline through the hub. (Fig. 3)

Fig.3
6. Insert the delivery system over the wire guide.

7. Under fluoroscopy, advance the delivery system past the most distal segment

ﬁ Fig. 4

8. Pull back on the stent delivery system under fluoroscopy until the radiopaque
makers on the stent (i) are at the desired position. The stent is now ready to be
deployed. (Fig. 4)



Deployment of the Stent

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

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

-0

Fig.5

3. Hold the hub (b) on the metal cannula (g) steady. To deploy the stent, remove
the red safety lock (c). (Fig. 5)

o =1

4. Hold the hub end stationary. The stent will be deployed as you pull the handle
(a) toward the hub (b). (Fig. 6) The radiopaque marker on the delivery system (h)
indicates the progress of the deployment.

Fig.6

NOTE: Full deployment of the stent length will occur when the distal end of the
sheath has been retracted past the proximal part of the stent.



Fig.7
5. As deployment occurs, continue sliding the handle (a) toward the hub (b) in a
slow, smooth and consistent fashion. (Fig. 7)
NOTE: Once stent deployment has begun, the stent must be fully deployed.
Repositioning of the Zilver® Vena™ Venous Stent is not possible since the delivery
system’s outer sheath cannot be re-advanced over the stent once deployment
begins. Refer to the Multiple Stent Placement section of these instructions for use
for information on missed lesions.

Fig. 8

6. The stent is fully deployed when the handle (a) reaches the hub (b). (Fig. 8)



Post Stent Deployment

1. 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 after removal from the patient.

2. Perform a venogram to ensure full deployment of the device.

NOTE: If incomplete expansion exists within the stent at any point along the
lesion, post-deployment balloon dilatation can be performed at the discretion
of the physician. Select an appropriate size balloon catheter and dilate the lesion
with conventional technique. The inflation diameter of the balloon used for post
dilatation should approximate the diameter of the reference vessel. Remove the
balloon from the patient.

3. Introducer sheath and wire guide may be removed at this point.

4. Close the entry wound as appropriate.

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.



BbJITAPCKU

BEHO3EH CAMOPA3LLUPABALL CE CTEHT ZILVER® VENA™

[la He ce cTepunU3Npa NOBTOPHO.

OMNUCAHUE HA YCTPONCTBOTO

BeHo3HMAT cTeHT Zilver® Vena™ npeacTtaBnfBa caMmopasiumpsBaly ce rbBKaB
HWTVHOJOB CTEHT BbB popMaTa Ha Tpbba cbe cnoTose. Cref pasrbBaHe CTEHTHT
€ NPOoeKTMPaH Aa NpeAaBa HacoYeHa HaBbH PajinanHa Cuia BbpXy BLTPELLHNA
NIYMeH Ha CbAa, OCUrypABaiiKM MPOXOANMOCT Ha CTEHTVpPaHaTa 0bnacT.

IMpu pa3rbBaHe CTEHTBLT OCUIYPsiBa OMOPA, KaTo CbLEBPEMEHHO 3ana3Ba
bBKABOCTTa CU B KPBBOHOCHNS Cby.

BeHo3HMAT cTeHT Zilver® Vena™ ce npepnara B cliefHUTe pasmepu:

Cuctema 3a goctaBsaHe ¢ pasmep 7 Fr (2,3 mm)

[ObnxunHa Ha cteHTa (mm) 60 100 140
Cuctema 3a gocTtaBsiHe (cm) 80 120 80 120 80 120
BbTpelweH guameTbp 14 X X X X X X
Ha cTeHTa (mm)

16 X X X X X X

CTeHTBT e Npe/ABapUTESIHO 3apefieH B KaTeTbp 3a JOCTaBsAHe C pa3mep 7 Fr

(2,3 mm). He e Bb3MOXHO CTEHTBT Aa Ce 3apeAn pbyHO. Pa3rbBaHETO Ha CTeHTa
ce KOHTpONMpa upes n3TernsHe Ha ipbKKaTa, JOKaTo MeTaiHaTa KaHiosna ce
IbPXKN HenopBIKHa.

NPEAHA3HAYEHUE

BeHO3HMAT cTeHT Zilver® Vena™ e npefHa3HayeH 3a 13non3BaHe B
nneopemopanHnTe BEHU 3a SleYeHne Ha CUMNTOMaTYHa 06CTPYKLUMA Ha
BEHO3HUA OTTOK.

MPOTUBOMOKA3AHUA
MaumneHTU C TOTanHa BEHO3Ha OKJTy3UA, KOATO He MOXe Aa bbhe annaTupana,
3a [la N03BOMIM NPEMMHABAHETO Ha BbBeX/allaTa CricTemMa Uan MeTasHysA Bofau.

NPEAYNPEXAEHUA
HutnHonst (CI'IﬂaB OT HUKeNn n Tl/lTaH) MOXe fla NPUYNHN anepruvyHn peakumn
npu HAKON NayneHTn.



MPEAMNA3HU MEPKU

ToBa yCTPOWMCTBO ClefjBa Aa Ce U3Mos3Ba Camo OT 0OyUeHM neKapy € onuT
B INArHOCTUYHUTE 1 MHTEPBEHLIMOHAHN Cb0BY TexHUKK. Cneasa fa ce
npvnarar CTaHAapTHU TEXHWKI 38 MHTEPBEHLIMOHAHN Cb0BY NpoLeaypw.

Pabotata ¢ BeHO3HUA cTeHT Zilver® Vena™ n3nckea Gpnyopockoncku KOHTPon ¢
BMCOKa pe3oniouus.

He nsnonspaiite mexaHU3MpaHM CUCTEMM 3a MHXKEKTUPaHe CbC crcTemata 3a
focTaBAHe.

Mpeav npoueaypaTa OCHOBHOTO CbCTOSIHME Ha MaLuyeHTa TpA6Ba fa ce oLeHn

3a CbBMeCTUMOCT C NpeaBnXaaHoTo aHTVITpOM6OLLI/ITHO/aHTVIKOaFyI'IaHTHO
NeyeHve NO Bpeme Ha npoueayparta v e HeA.

Ynotpeb6ata npwv NaLMeHTN C aHaMHe3a 3a YyBCTBUTENTHOCT KbM KOHTPACTH
BELLeCTBa He Ce MPernopbyBa, OCBEH ako MaLMeHTbT MOXe fla 6bae CbOTBETHO
npemeguunpaH.

ApTepuanHo NpUIoXKeHe He Ce NPenopbyBa.

Pa6oTa cbc cTeHTa

He ce onuTeaiTe fa n3BaguTe CTEHTA OT CUCTEMATA 3a JOCTaBsAHE Npean
ynotpeb6a.

He nocTaBaiiTe KOATO 1 [la € YacT OT CUCTeMaTa 3a [JOCTaBAHE B KOHTAKT C
OpraH14HN Pa3TBOPUTENU (Hanp. ankoxon).

OrnepaiiTe BHUMATENHO CTEPUNHATA OMAaKoBKa 1 CMCTemaTa Ha CTeHTa npean
ynotpe6a, 3a Aa ce yBepuTe, Ye He Ca NMOBPEAEH! NPW TPaHCNIOPTUPAHETO.

M3non3gaiTe cTeHTa Npean U3TMYaHe Ha CPOKa Ha rOfJHOCT, NOCOYeH BBbpXy
onakoskara.

YCTPOWCTBOTO € NpefjHa3HauYeHo Camo 3a ejHOKpaTHa ynotpeba. OnuTute 3a
noBTOpPHa 06paboTKa, MOBTOPHA CTepUM3auusa /v NoBTopHa ynotpebda
MoraT Aa AoBefart o NOBPeAa Ha N3AenneTo U/vinu Ao npefaBaHe Ha
3abonnaBaHe.

MocTaBAHe Ha cTeHTa

BHumaBaiiTe obe3onacsaBallyaTta Knioyasnaka fa He 6bae oTCTpaHeHa no
HeBHMMaHWe Npean 0CBOBOXKAABAHETO Ha CTEHTA.

He poTtvipaiite HUKOS YacT OT CCTeMaTa Mo BPeMe Ha pasrbBaHeTo.

He e Bb3MOXHa NpoMAHaTa Ha NOMOXEHNETO Ha yCTpOI7ICTBOTO canen
pasrbBaHe, Tbil KaTo KaTeTbpPbT 3a BbBeX/JaHe He MoXe Aa 6bae npuasmxeH
OTHOBO BbpXY CTeHTa, C1e[} KaTo pa3rbBaHETO € 3ano4vHarno.

3anouHe nn Pa3rbBaHETO Ha CTeHTa, TO Tpﬂ6Ba Aa ce n3pbpun AOKpaIﬁ.



WsBaxkpaHe Ha cTeHTa/cucTtemarta

- He npuagBvKBaiiTe Hanpea 3almTHaTa 06BMBKa, Cief KaTo CTeHTBT
e pasrbHar. Cuctemara 3a JOCTaBsiHe MOXe fja 6bae 13BageHa, 6e3 ga
€ Heo6X0AVMO fa Ce ynaBs OTHOBO BbpXa.

Cnep MmnnaHTupaHe

- o Bpeme Ha nNpoueaypata 1 cneg Hes ClieABa Aa ce npunara
AHTUTPOMBOLIMTHO WU AHTVKOAryNaHTHO SIeYeHrE B CbOTBETCTBME CbC
CTaHZapTUTE Ha neyeGHOTO 3aBefeHme.

« [OBTOPHOTO NpemMmnHaBaHe npes3 CTeHT TPAGBa Aa CTaBa BHUMATENHO,
3a Aa ce u3berHe yBpexaaHe UM N3MeCTBaHe Ha CTEHTa.

WHO®OPMALNA 3A AMP

HeknuHUYHM n3cnepnBaHUA NOKa3BaT, Ye BeHO3HUAT cTeHT Zilver® Vena™ moxe
fa ce nsnonsea 6esonacHo B AMP cpepaa npu onpeaeneHun ycnoBua CbriacHo
ASTM F2503. MaumneHT € To31 CTEHT MoXe Aa bbhe ckaHupaH 6e3onacHo npu
cneaHuTe yCnoBuA.

CraT4yHO MarHUTHO none

« CratyHo MarHuTHO none ot 3,0 Tesla nnu no-manko

+ MarHuTHO none c NPOCTPaHCTBEH rpaAneHT oT 1580 Gauss/cm Unm no-manko

CTaTMYHOTO MarHUTHO Mnore 3a CpaBHeHMe C ropenocoyeHnTe rpaHnumn e
CTaTMYHOTO MArHUTHO MOJIe OT 3HayeHVe 3a NaLueHTa (T.e. N3BbH Kanaka Ha
CKeHepa, 4OCTbMNHO 3a NauueHT nian gpyr VHAVBNL).

HarpnaBaHe, cBbp3aHo ¢ AMP

« MakcumanHa otyeteHa ot AMP cucTemata cpeaHa cneundryHa CKOpoCT Ha
abcop6uuma (SAR) 3a uano Tano 3,0 W/kg 3a 15 MHYTU cKaHMpaHe (T.e. 3a
CKaHMpalla ceKkBeHLUA);

- MNoBulweHve Ha TemnepaTypata npu 1,5 Tesla
Mpwn HEKNMHNYHW NMPOYYBAHWA BEHO3HUAT CTeHT Zilver® Vena™
npeAu3BMKBa MakCMMarHO NOBHULLIEHVE Ha TemnepaTypaTa € 2,6 1
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3,8 °C (3a eiMHNYEH CTEHT 1 YT NPUMNOKPMBALLM Ce CTEHTOBE) NpW
n3o6bpasnsaHe ¢ AMP B npoabkeHne Ha 15 MUHYTH (T.€. 3a efjHa
CKaHupalla cekBeHuus), n3sbplueHo B 1,5 Tesla AMP cuctema (Siemens
Magnetom) npu otueTeHa ot AMP cuctemata cpefHa cneumndryHa ckopocTt
Ha abcop6uusa (SAR) 3a uano Tano 3,8 W/kg (cBbp3aHa ¢ KanopuMeTpUyHO
n3MepeHa cpefHa CTOMHOCT 3a uano Tano 3,1 W/kg).

MoBuwweHvie Ha TemnepaTypata npu 3,0 Tesla

Mpn HEKNMHUYHK NPOYYBAHWA BEHO3HUAT CTeHT Zilver® Vena™
npean3BrKBa MaKCMMaTHO MOBULLIEHVE Ha TemnepaTypaTa € 2,2 1

4,6 °C (32 €AVIHWNYEH CTEHT 1 YNPT NPUNOKPMBALLY Ce CTEHTOBE) NpPU
n3obpasasaHe ¢ AMP B npoabkeHne Ha 15 MUHYTH (T.€. 3a efjHa
CKaHupalla cekBeHuua), n3sbplueHo B 3 Tesla AMP cuctema (General
Electric Excite) npu otueTeHa ot AAMP cuctemata cpefHa cneuundunyHa
CKOpOCT Ha abcopbuua (SAR) 3a uano tano 3,0 W/kg (cebp3aHa ¢
KanopuMeTPUYHO N3MepeHa cpefiHa CTOMHOCT 3a uano Tano 2,8 W/kg).

ApTedaKkr Ha o6pasa

KauectBoTo Ha AMP o6pasa Moxe Aa 6bAe KOMMPOMETNPAHO, aKo CKaHNPAHUAT
yYacTbK Ce HaMVpa B rpaHnLMTe Ha NPUGAM3UTENHO 7 MM OT MACTOTO

Ha BEHO3HUA CTeHT Zilver ® Vena™, KakTo e yCTaHOBEHO NPU HEKNINHNYHM
NpoyyBaHVA C MOMOLITa Ha KopuripaHa cnpamo T1 exo-nyncoBa cekBeHumA

C BbPTALY MOMEHT 1 rpajiueHTHa exo-nyncosa cekBeHuua B 3,0 Tesla AMP
cuctema (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, CALL). Mo Ta3n
NpUYMHa MOXe [la Ce HaNoXM fja ce ONTUMM3MpPaT 0bpasHUTE NapameTpu Ha
AMP 3apaav HanUUMeTo Ha TO31 MEeTaNeH CTEHT.

Camo 3a nauneHTn B CALL

Cook npenopbyBa NaumeHTsT Aa pernctpupa B MedicAlert Foundation
ycnosuisTa Ha IMP, onvcaHu B Ta3u MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba. MoxeTe aa ce
cebpeTe ¢ MedicAlert Foundation no cnegHute HaunHu:

Mow. agpec: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, CAL

Ten.: 888-633-4298 (6e3nnateH B CALL)
+1-209-668-3333 mexayHapoaeH

Dakc: +1-209-669-2450

Ye6 appec:  www.medicalert.org



MOTEHUWUAJTHU HEXKETAHU PEAKLIUN
MoTeHUManH1Te HeXenaHn peakLmm, KoUTo MoraT a ce pasBusT, BKNIOYBAT,
6e3 fja ce orpaHM4aBaT camo Ao u3bpoeHuTe:

AnepruyHa peakumna Kbm AHTUKOoarynaHT n/vinn aHTI/ITpOM6OTI/ILIHa Tepanua
N KOHTPACTHO BewecTBO

AneprvluHa peakuna KbM HUTUHON

Aputmuna

ApTepuoBeHo3Ha puctyna

BenogpobHa embonus

Ebﬁpeq Ha HeJOoCTaTbYyHOCT

Buicoka Temnepatypa

BHe3anHo 3aTBapsAHe Ha CTeHTa

Em6onusa

NHdapKT Ha mrokapga (M)

NHdekuma/dopmmnpaHe Ha abcuec B MACTOTO Ha AOCTbMa

KbpBeHe oT peTnHaTta, peTponepUTOHeanHOTO NPOCTPaHCTBO,
CTOMALUHO-YPEBHUA TPAKT UIU NMMKOYHO-MOI0BaTa CUCTEMa, CBbP3aHO
C @HTUKOArynaHTHOTO JieyeHne

MVIFpaLlI/Iﬂ Ha CTeHTa

HapyLuaBaHe Ha njieTkata Ha CTeHTa

HenpasmnHo NnocTaBAHE Ha CTeHTa

Mepdopaumna/pyntypa Ha Cbj,

Peakuun Ha CBPbXYYBCTBUTENTHOCT

PecTteHo3a nnn Tp0M6033 Ha CTeHTMpPaHaTa BeHa

Cencuc/6akTepuemus

CmbpT

Cnasbm

TpaBma/ancekauys Ha UHTUMaTa

TbKaHHa HeKkpo3a
Ynap
YcunsaHe Ha 6onka

®opmupaHe Ha ncesaoaHeBpr3ma

XeMaTOM/KpbBOVBﬂMB B MACTOTO Ha AOCTbMNa



- XunepToHua

« XvnoTeH3us, raieHe Uiy CUMNTOMM Ha Ba3oBaraiaHo ApasHeHe
MPEMOPBKU 3A MPOAYKTA

BeHo3eH goctbn

3a BeHO3eH JOCTbN ce NpenopbyBa ynoTpebaTta Ha KOMMEKT 3a AOCTHI,
nprieMall KaTeTbp 3a BbBeXAaHe ¢ pasmep 7,0 Fr (2,3 mm).

N360p Ha meTaneH Bogay

MpenopbuBa ce ynotpebata Ha MeTaneH Bogau ¢ pasmep 0,035 inch (0,89 mm).

N360p Ha 6anoH 3a nepkyTaHHa 6anoHHa aHrmonnactuka (PTA)

3a npeaBapuTeNnHO U nocneaBallo gunatupaHe ce npenopbyBa 6anoHeH
KaTeTbp C NOAXOAALL pa3mep.

N360p Ha cTeHT

M36paHMAT fuameTbp Ha CTeHTa TpAbBa Aa 6bae Hail-Manko ¢ 1 mm no-ronam
OT U3UMCIIEHNA AMaMeTbp Ha LiefieBaTa BeHa.

KAK CE IOCTABA

BeHO3HMAT cTeHT Zilver® Vena™ ce pocTaBA CTepUNM3NPaH C ETUNEHOB OKCUA

B OMaKOBKM, OTBapALLY ce Ype3 obensaHe. [peHa3HaueH 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba. CtepuneH, ako onakoBKaTa He e OTBOpeHa 1nu nospegeHa. He
13nosn3BanTe NPoayKTa, ako MMaTe CbMHeHVe Janu e ctepusneH. CbxpaHaBaiiTe
Ha TbMHO, CyXO 1 NPOXNafHO MACTO. /36ArBaiiTe Npoab/IKUTENHOTO 13naraHe
Ha cBeTnvHa. MNpw n3BaxkAaHe Ha NPoAyKTa OT OnakoBKaTta, ornefanTe ro, 3a a
ce yBepwuTe, Ye He e NoBpefeH.

BEHO3EH CTEHT ZILVER® VENA™ (®ur. 1)

a. [ipbxKa
b. Brynka

c. Obe3onacaBalla Kovanka



d. Cuctema 3a JoCTaBAHE: BbHLUHA 3alUUTHa 0OBUBKA

e. Bpbx Ha BbTPELLHYA KaTeTbp Ha cMcTemaTa 3a JOCTaBsAHe

f. Bxop 3a npomyiBaHe BbPXY CTPAHUYHOTO paMo

g. MeTanHa KaHiona

h. PeHTreH nonoxwmreneH Mapkep Bbpxy cucTemata 3a JOCTaBsAHe
i. 3naTHU pPeHTreH NONOXKUTENIHY MapKepn

CTeHTBT Ce AOCTaBA NpefBapuTeNHO 3apefeH B KaTeTbp 3a BbBeXaaHe

c pa3mep 7,0 Fr (2,3 mm). 3a ga ce B3yanu3npa pasrbBaHeTo Ha CTEHTa,

B AMUCTaNIHVA BPbX Ha 3alyMTHaTa O6BMBKA € NOCTaBeH PEHTIEH NONOXMTeNeH
mapkep (h). PasrbBaHeTo Ha CTEHTa Ce KOHTPOMIMPA C MOMOLLTA Ha NOPTaTUBHO
YCTPONCTBO.

MocTtaBAHe Ha NoBeue OT eNH CTEHT

AKO e HeO6XOAMMO MOCTaBAHETO HA MOBeYe OT efiVH CTEHT, TpsAGBa Aa ce umat
NpeABUA CNegHNTe NPEenopbKM:

Mpun Heo6X0AMMOCT OT MOBeYe OT efINH CTEHT, KOETO BOAU IO KOHTAKT MEXAy
CTEHTOBETe, MaTepuanmTe 3a TAXHOTO 13paboTBaHe TPA6BA Aa 6bAAT CbC
CXO[EH CbCTaB, 3a [ja Ce n3berHe Bb3MOXXHOCTTA 3a rafiBaHNyYHa KOPO3MsA Ha
meTanuTe.

CnpAMO MACTOTO Ha onepaTopa Hali-Hanpes TpA6Ba fja ce NOCTaBW CTEHT B
AVCTalNHNA yYacTbK OT CTECHEHWETO, MOC/eABaH OT MPOKCUMANIHUTE y4acTbLn
(T.e. NPOKCMMANHO CMPAMO NPeAMLLIHUA NOCTaBEH CTEHT TPAGBA Aa Ce NocTaBu
BTOPU CTEHT).

CTeHTOBe, NOCTaBeHM efjnH 337 ApYr, TpFIGBa Aa Ce NnpunokKpuear, 3a fa ce
NOKpK1e HaMb/IHO Ne3unATa.

WHCTPYKLIUN 3A YNIOTPEBA
OpasmepsBaHe Ha CTeHTa

1. OnpegeneTe NoAXoAALMA pa3Mep Ha CTEHTa CNeA MbJHa AUArHOCTUYHA
oLieHKa. [luameTbpbT Ha CTeHTa TpA6Ba Aa 6bae Haln-Manko ¢ T mm no-ronam

OT U3UNCNEHNA JUAaMEeTbP Ha LieneBaTa BeHa. M3mepeTe oblyaTa Ab/mK1Ha Ha
3anyLueHaTta BeHa, 3a fja onpefenuTe Ab/MKMHATA Ha YYacTbKa, 3@ KOWTO e HyXeH
CTeHT, N Ib/DKMHATa Ha Heobxoanmua cTeHT. be3 aa npekbcaaTe Npoleaypara,
pasnonoxeTe CTEHTA OT HA-ANUCTANIHWA KPaii Ha Ne3nATa KbM Hal-MPOKCUMANHUA
1 Kpan.

3ABENEXKA: AKo 3a NoKpuBaHe Ab/KMHaTa Ha Nle3nsaTa ca HeOHXOANMU HAKONKO
CTeHTa, MONA npoyeTeTe pasaena “MocTaBAHe Ha NoBeYe OT eAVH CTEHT” oT
HaCTOALMTE UHCTPYKLMUW 33 AOMBIHUTENIHU NPENOPBKN.
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BbBexpaaHe Ha CTeHTa

1. OcurypeTe 4OCTBI NPE3 NOAXOAALLO MACTO, KaTo M3MoN3BaTe BbBEXAALLA
3aWMTHa 06BMBKaA UK BogeLy KaTeTbp. MpoyeTeTe IMCTOBKATa Ha NPOAYKTa 3a
HeobxoaMMMsA pasMep Ha BbBEXAALLATA 3alMTHA OBBMBKA UMM BOAELMA KATETBP.

2. BbBepeTe meTaneH Boaay ¢ anametsbp 0,035 inch (0,89 mm) npes BbBexpaallyata
3alMTHa 06BMBKA NV BOAELLMA KaTeTbp Npe3 ANCTaNHMA YYacTbK Ha Lienesata
nesus.

3. npeﬂBaleTEHHaTa Avnatayma npefn noctaBAHE Ha CTEHTa e No npeleHKa Ha
nekapA. M3BageTe 6anoHHuA KaTeTbp, KaTo OCTaBUTE Ha MACTO MeTalHUA BOAaY.

Qur. 2

4. HenocpefcTBEHO Npeam NOCTaBAHE Ha CMCTEMaTa 3a OCTaBAHE Ha CTeHTa

B TANIOTO, M3MON3BaNTe CNpKHLOBKA OT 1 mL, 3a la npommeTe ¢ pn3nonornyeH
pasTBOp cMCTemMaTa 3a AOCTaBAHe NPe3 BXOAA 3a NPOMMBAHE BbPXY CTPAHNYHOTO
pamo. MpomuBaiiTe, AOKATO HAKONKO Kankn Gp13nonormyeH pasreop msnsasar
M3BbH [MCTAHNA BPbX, MEX/Y BbHLUHATA 3alyMTHa 06BMBKa Ha CiCTeMaTa 3a
focTassHe (d) v BbTpelHNA KateTbp (). (Dur. 2)

5. N3non3Bgalite cnprHLUoBKaTa c 06em 1 mL 3a npomuBaHe Ha ymeHa Ha
MeTa/HMA BOAAY Ha c1UCTemaTa 3a JOCTaBAHe Ha CTeHTa ¢ GU3MoNornyeH pasteop
npes BTynkata. (®ur. 3)
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6. lMocTaBeTe cncTemaTa 3a OCTaBAHE Haf METalHNA BOAAY.

7. MNop ¢ny0pOCKOI'ICKI/1 KOHTPON, NPUABMXKETE Hanpea cucTemaTa 3a AOoCTaBAHE
OTBb/} Hal-ANCTANIHO Pa3NOMOXKEHNA CErMEHT Ha nesuATa.

2

ﬁ Qur. 4

8. Vi3pbpnBaiiTe noa $GayopoCKONCKM KOHTPON CUCTeMaTa 3a JOCTaBAHE Ha CTEHTa,
[IOKaTO PEHTrEH MONOXMUTENTHUTE MapKepy BbpXy CTeHTa (i) monagHar B xenaHata
no3uuws. Cera CTEHTBT e roToB 3a pa3rbBaHe. (Qur. 4)

PasrbBaHe Ha cTeHTa

1. Mpeau pasrbBaHETO e BaXKHO Aa Ce N3NpaBy MPOKCMMANHaTa YacT Ha cuctemara
3a [JOCTaBsAHE KOJIKOTO € Bb3MOXHO MOBeuYe, ia Ce N3MbHe TaKa, Ye HULO B
cucTemara 3a JOCTaBsAHe fja He e x1abaBo, 1 ApbKKaTa fla ce AbPXW B CTabUIHO
NOJIOXKeHMe.

2. Pa3wmpABaHEeTO Ha CTeHTa TPAGBa fia Ce 13BbPLLBa Mo $pyoPOCKONCKM
KOHTPOI.

Qur. 5
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3. [pbxTe BTynKaTa (b) cTabrnHo BbpXy MeTanHata KaHiona (g). 3a [la pasrbHeTe
CTeHTa, CBaneTe YepBeHaTa obe3onacsBatya Knovasnka (c). (Pur. 5

e

4. [IpbTe Kpaa OTKbM BTyfKaTa HenogsukeH. CTEHTBT Lje ce pasrbHe, Korato
n3gbpnate gpbXKKaTa (a) KbM BTynKata (b). (@ur. 6) PeHTreH NonoXxuTenHuaT
MapKep BbpXy crcTemaTa 3a AocTaBsHe (h) nokasBa xofja Ha pa3rbBaHeTo.

3ABEJIEXKKA: [TbnHO pa3rbBaHe Ha Ab/KMHaTa Ha CTeHTa ce Nonyyasa, Korato
LVCTanHUAT Kpal Ha 3awmTHaTa o6BMBKa Ce M3Abpna 3aj NPoKCcMManHaTa yact
Ha CTeHTa.

Qwur. 7

5. Mo Bpeme Ha pa3rbBaHeTO NPOAbIIKETE Aa Nb3rate ApbxKaTa (a) Kbm
BTynkata (b) c 6aBHO, NNaBHO 1 NOCTOAHHO ABMXeHWe. (Dur. 7)

3ABEJIEXKKA: 3anouHe Ny pa3rbBaHeTO Ha CTeHTa, To TpAGBa fla ce U3BbPLLIN
fokpait. MpomAHa Ha No3uLMATa Ha BEHO3HWA CTeHT Zilver® Vena™ He e Bb3MOXHa,
TbI1 KaTo BbHLUHATa 3alyuTHa 06BMBKa Ha CMCTEMATa 3a JOCTaBAHE He MOXe Aa

ce NPVABUXI OTHOBO Hanpes Hajj CTEHTa, CNlef} KaTo e 3arnoyHano pasrbBaHe.
MpoueteTe pa3gena “MoctaBAHe Ha NOBeYe OT efjUH CTEHT” OT HacToAWMUTE
VHCTPYKLMY 3a ynoTpeba 3a MHGopMaLma OTHOCHO NPOMYyCHATN Nle3unn.
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Qur. 8

6. CTEHTBT e HaMbJIHO pa3rbHaT, Korato ApbxKaTta (a) AocTurHe BTynKarta (b).
(®wr. 8)

Cnep pa3srbBaHe Ha CTeHTa

1. Mi3BaxkaaHe Ha cucTemata 3a JOCTaBsHE - He NPUABVKBANTE HaMnpes 3aluTHaTa
06BMBKa Cflef pa3rbBaHeTo Ha cTeHTa. Cuctemata 3a JoCTaBAHe MOXe Aa 6bae
13BageHa, 6e3 fa e HeO6XOAMMO fia Ce yNaBs OTHOBO Bbpxa. Crief KaTo 13Bagute
cucTeMara 3a JOCTaBsHe OT MauyeHTa, NpoBepeTe LenocTTa i.

2. HanpaBeTe BeHoOrpama, 3a Aa ce yBepuTe, Ye YyCTPOICTBOTO € HaMb/IHO
pasrbHarto.

3ABEJIEMXKA: AKO MMa HeMmbfIHO pa3sLuMpABaHe Ha CTeHTa B KOATO U fia e

TOuKa Mo Ab/IKMHATA Ha Ne3uATa, Mo peLleHne Ha lekapa MoXe Jla ce Hanpasw
nocnepBalya pasrbBaHeTo 6anoHHa Avnatauma. M36epete 6anoHeH KateTbp

C NoAXOAALL pa3Mep 1 AunaT1painTe ne3naTa C KOHBELVIOHANHA TeXHMKa.
[inameTbpbT NPy pasayBaHe Ha 6anoHa, 13non3BaH 3a nocnefBalla pasrbBaHeTo
Annatauus, TpA6ea Aa 6bAe NPUONM3NTENHO PaBEH Ha AAaMEeTbPa Ha CbOTBETHUA
KPbBOHOCEH CbA. VI3BasieTe 6anoHa oT nayuneHTa.

3. B 70311 MOMEHT MOXe Aa 6'bAaT n3BajeHn BbBeXxaalllata 3alnTHa 06BMBKa
1 MeTasiHMA BoAaY.

4. 3aTBOpETE MO NOAXOAALY HAUYMH BXOAHATA paHa.

JINTEPATYPA
Tesu ykasaHus 3a ynotpeba ce 6a3mpat Ha onuTa Ha nekapu 1 (M) Ha TeXHK
nyénukaumy. KoHcynTupaiite ce ¢ MeCTHUA TbproBckn Npeactasuten Ha Cook
3a HPOPMaLVA OTHOCHO HalMyHaTa uTepaTypa.

24



CESKY

ZILNi SAMOEXPANDUJICI STENT ZILVER® VENA™

Neresterilizujte.

POPIS ZARIZENI

Zilni stent Zilver® Vena™ je samoexpandujici stent vyrobeny z nitinolu ve tvaru
ohebné trubicky se zarezy. Stent je konstruovan tak, aby po rozvinuti vyvijel
tlak na vnitini sténu cévy radidlné smérem ven a umoznil tak prachodnost
stentované oblasti.

Po rozvinuti stent poskytuje podporu a zéroven si udrzuje ohebnost v cévé.

Zilni stent Zilver® Vena™ je k dispozici v nasledujicich velikostech:

Aplikacni systém 7 Fr (2,3 mm)

Délka stentu (mm) 60 100 140
Aplikacni systém (cm) 80 120 80 120 80 120
Vnitini pramér 14 X X X X X X
stentu (mm)

16 X X X X X X

Stent je nasazeny v aplika¢nim katetru o velikosti 7 Fr (2,3 mm). Nasazeni stentu
manualné neni mozné. Rozvinuti stentu je kontrolovano zpétnym stazenim
rukojeti, zatimco kovova kanyla je udrzovana na misté.

URCENE POUZITI
Zilni stent Zilver® Vena™ je ur¢en k pouziti v iliofemoralni Zilni oblasti k 1é¢bé
symptomatické obstrukce Zilniho odtoku krve.

KONTRAINDIKACE
Pacienti s totalnim zilnim uzavérem, ktery nelze dilatovat a umoznit tak pfistup
zavadécimu systému nebo vodicimu dratu.

VAROVANI
Nitinol (nikl a titan) m{iZze u nékterych pacientt vyvolat alergické reakce.
UPOZORNENI

« Tento vyrobek smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouZziti
vaskularnich diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti.
Je nutno pouzivat standardni metody vaskularni intervence.
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Pfi manipulaci s Zilnim stentem Zilver® Vena™ se musi pouzit skiaskopické
navadeéni s vysokym rozlisenim.

S aplika¢nim systémem nepouzivejte tlakové injekeni systémy.

Pted zahajenim vykonu zvaZzte, zda souc¢asné onemocnéni pacienta dovoli
nasazeni protidestickové/antikoagulacni [é¢by, které se planuje béhem
vykonu a po ném.

Nedoporucuje se pouziti u pacientli s anamnézou citlivosti na kontrastni
latku, pokud neni mozné témto pacientlim pfedem podat potiebné Iéky.

PouZziti v tepnach se nedoporucuje.

Manipulace se stentem

Nepokousejte se pred pouzitim uvolnit stent z aplikacniho systému.

Nevystavujte zadnou ¢ast aplika¢niho systému organickym rozpoustédlam
(napf. alkoholu).

Pred pouzitim peclivé prohlédnéte sterilni baleni a systém stentu a
zkontrolujte, zda nebyly poskozeny pfi prepravé.

Systém stentu pouzijte pred datem exspirace, uvedenym na obalu.

Prostiedek je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované
zpracovani prostiedku, jeho opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti
mohou vést k selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Umisténi stentu

- Zajistéte, aby bezpecnostni zépadka nebyla neimysiné odstranéna pied
uvolnénim stentu.

« Pii zavadéni neotacejte se Zadnou soucasti systému.

« Zména polohy zafizeni po rozvinuti neni mozna, nebot zavadéci katetr nelze
po zapoceti rozvijeni posunout déle pies stent.

- Jakmile zapocalo rozvijeni stentu, stent musi byt zcela rozvinut.

Vyjmuti stentu a systému

« Po rozvinuti stentu neposouvejte sheath vpred. Aplika¢ni systém Ize vyjmout
bez nutnosti opétovného zachyceni hrotu.

Po implantaci

« V pribéhu vykonu a po jeho dokonceni je tfeba podavat protidesti¢kovou/
antikoagula¢ni Ié¢bu podle standardniho protokolu zdravotnického zafizeni.

- PFi provlékani stentu postupujte opatrné, abyste stent neposkodili nebo
neposunuli.
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INFORMACE O VYSETRENI MRI

Neklinické zkousky ukazaly, Ze Zilni Stent Zilver® Vena™ je podminéné bezpecny
pfi vysetfeni MRI (MR Conditional podle ASTM F2503). Pacient s timto
prostfedkem muze podstoupit vysetieni MRI za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi

« Prostorovy gradient magnetického pole 1 580 gaussii/cm nebo méné

Statické magnetické pole pro Ucely srovnavani s vyse uvedenymi limity je
statické magnetické pole u pacienta (tj. mimo kryt snimkovaciho zafizeni,
v dosahu pacienta nebo jedince).

Zahiev zpisobeny snimkovanim MRI

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepoc¢teného na
celé télo (SAR) hladend systémem MRI 3,0 W/kg za 15 minut snimkovani
(tj. na jednu snimkovaci sekvenci).

« Zvyseni teploty pfi 1,5 tesla
Pfi neklinickém testovani doslo u Zilniho stentu Zilver® Vena™
k maximalnimu zvyseni teploty o 2,6 °C resp. 3,8 °C (jeden stent resp. dva
prekryvajici se stenty) za 15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu snimkovaci
sekvenci) v MR systému o 1,5 tesla (Siemens Magnetom) pfii hodnoté
mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé télo (SAR)
hlasené systémem MRI 3,8 W/kg (asociovaného s kalorimetricky méfenou
hodnotou pfepoc¢tenou na celé télo ve vysi 3,1 W/kg).

Zvyseni teploty pfi 3,0 tesla

Pfi neklinickém testovani doslo u Zzilniho stentu Zilver® Vena™

k maximalnimu zvyseni teploty o 2,2 °C resp. 4,6 °C (jeden stent resp. dva
prekryvajici se stenty) za 15 minut snimkovéani MRI (tj. za jednu snimkovaci
sekvenci) v MR systému o 3 tesla (General Electric Excite) pfi hodnoté
mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo (SAR)
hlasené systémem MRI 3,0 W/kg (asociovaného s kalorimetricky méfenou
hodnotou prepoctenou na celé télo ve vysi 2,8 W/kg).
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Artefakt obrazu

Kvalita snimku MRI muze byt zhorsena, pokud oblast zdjmu je ve vzdélenosti
pfiblizné do 7 mm od polohy Zilniho stentu Zilver® Vena™ coz bylo potvrzeno
neklinickym testovanim pomoci T1-vézené, spin echo a gradient echo pulzni
sekvence v systému MR o 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA). Proto muize byt nutné optimalizovat parametry MR
snimkovéni vzhledem k pfitomnosti tohoto kovového stentu.

Pouze pro pacienty v USA

Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky pro
MRI snimkovéni popsané v tomto ndvodu u nadace MedicAlert Foundation.
Nadaci MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nasledujicimi zptsoby:

Postou:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  888-633-4298, bez poplatku
Mimo tGzemi USA: +1-209-668-3333

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Potencidlni nezadouci pfihody, které mohou nastat, zahrnuji mimo jiné
nasledujici:

« alergickou reakci na antikoagula¢ni nebo antiagregac¢ni Ié¢bu nebo na
kontrastni latku,

alergickou reakci na nitinol,

arteriovenozni pistél,

arytmii,

embolii,

hematom nebo krvéaceni v misté pfistupu,

horecku,

hypersenzitivni reakce,

hypertenzi,

hypotenzi, nevolnost nebo pfiznaky vazovagalni reakce,
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infarkt myokardu (IM),

krece,

migraci stentu,

mozkovou mrtvici,

nahlé uzavfeni stentu,

nekrdzu tkani,

nespravné umisténi stentu,

perforaci nebo rupturu cévy,

plicni embolii,

poranéni/disekci intimy,

resten6zu nebo trombdzu Zily s implantovanym stentem,

retindlni, retroperitonedlni, gastrointestinalni nebo urogenitalni krvaceni
asociované s antikoagulacni terapii,

selhani ledvin,

septikémii nebo bakterémii,

umrti,

vznik infekce nebo abscesu v misté pfistupu,

vznik pseudoaneurysmatu,

zhorseni bolesti,

zlomeni vyztuZi stentu.

DOPORUCENI TYKAJICI SE VYROBKU

Zilni pFistup

Pro Zilni pfistup se doporucuje pouzit pfistupovou soupravu, kterd pfijme
zavadéci katetr o velikosti 7,0 Fr (2,3 mm).

Vybér vodiciho dratu

Doporucuje se pouzit vodici drét o velikosti 0,035 inch (0,89 mm).

Vybér balonku PTA

K predilataci a postdilataci se doporucuje pouzit balénkovy katetr vhodné
velikosti.

Vybér stentu

Zvoleny stent musi mit primeér nejméné o 1 mm vétsi, nez je odhadovany
pramér cilové Zily.
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STAV PRI DODANI

Zilni stent Zilver® Vena™ se dodava sterilizovany plynnym ethylenoxidem

v odtrhovacim obalu. Uréeno pro jednorazové pouziti. 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 vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte

a ujistéte se, Ze neni poskozen.

ZILNi STENT ZILVER® VENA™ (Obr. 1)

Rukojet

T 9

Usti

. Bezpecnostni zapadka

Q n

. Aplikacni systém: Vnéjsi sheath

o

Hrot vnitfniho katetru aplika¢niho systému

-

. Postranni proplachovaci port

g. Kovova kanyla

h. Rentgenokontrastni znacka na aplika¢nim systému
i. Zlaté rentgenokontrastni znacky

Stent se dodavé nasazeny v zavadécim katetru o velikosti 7,0 Fr (2,3 mm).
Rentgenokontrastni znacka (h) na distalnim hrotu sheathu slouzi k pozorovani
rozvinuti stentu. Rozvinuti stentu se ovlada prostrednictvim ru¢niho néstroje.
Umisténi nékolika stentt

Potfebujete-li umistit vice stentl, musite vzit v ivahu nasledujici doporuceni:
- Je-li zapotiebi vice stentd, které budou ve vzéjemném kontaktu, musi mit

jejich material podobné slozeni, aby se vyloucila moznost galvanické koroze
odlisnych kovd.
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« Z pohledu operatéra se musi nejdfive stentovat distalni oblast zizeni a poté
proximalni oblast (tj. druhy stent se musi umistit proximalné k jiz umisténému
prvnimu stentu).

Stenty umisténé za sebou se musi piekryvat, aby zajistily GpIné prekryti 1éze.
NAVOD K POUZITI
Velikost stentu

1. Po kompletnim diagnostickém zhodnoceni zvolte spravnou velikost stentu.
Zvoleny stent musi mit primér nejméné o 1T mm vétsi, nez je odhadovany pramér
cilové zily. Zmérte celkovou délku ucpané zily, abyste urcili délku segmentu, ktery
vyzaduje stentovani, a potfebnou délku stentu. Stenty zakladejte kontinudlnim
zpusobem, od krajniho distalniho konce léze ke krajnimu proximalnimu konci léze.
POZNAMKA: Pokud je k pokryti léze v celé jeji délce zapotiebi vice stentd,
vyhledejte prosim dal$i doporuceni v odstavci Umisténi nékolika stentd

v tomto navodu.

Zavedeni stentu

1. Na vhodném misté vytvorte pfistup za pouZziti zavddéciho sheathu nebo
vodiciho katetru. Vhodnou velikost zavadéciho sheathu nebo vodiciho katetru
naleznete na Stitku vyrobku.

2. Zavadécim sheathem nebo vodicim katetrem zavedte vodici drat praméru
0,035 inch (0,89 mm) skrz distalni segment cilové léze.

3. Dilatace pred umisténim stentu je na uvazeni lékare. Odstrante baldnkovy
katetr a ponechte vodici drat na misté.
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4. Bezprostiedné pred zavedenim aplika¢niho systému do téla vyplachnéte
pomoci TmL stiikacky aplikacni systém fyziologickym roztokem pies
proplachovaci port na bo¢nim ramenu. Proplachujte, dokud z distélniho
hrotu mezi vnéjsim sheathem aplika¢niho systému (d) a vnitinim katetrem (e)
nevystoupi nékolik kapek fyziologického roztoku. (Obr. 2)

5. Pomoci TmL stfikacky proplachnéte lumen vodiciho dratu aplika¢niho systému
stentu fyziologickym roztokem pfes jeho usti. (Obr. 3)

Obr. 3
6. Zavedte aplikacni systém po vodicim dratu.

7. Pod skiaskopickym navadénim posurite aplikacni systém za nejdistalnéjsi

ﬁ Obr. 4

8. Aplikacni systém stentu pod skiaskopickym navadénim stahujte zpét, az se
rentgenokontrastni znacky na stentu (i) dostanou do spravné polohy. Stent je nyni
pripraven k rozvinuti. (Obr. 4)
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Rozvinuti stentu

1. Pfed rozvinutim je dlileZité co nejvice narovnat proximalni ¢ast aplikacniho
systému, zcela odstranit jakykoliv pravés aplikacniho systému a udrzovat rukojet
ve stabilni poloze.

2. Expanze stentu musi byt provddéna pfi skiaskopickém navadéni.

Obr. 5

3.Udrzujte Usti (b) kovové kanyly (g) nehybné. Pred rozvinutim stentu odstrarite
Cervenou bezpecnostni zapadku (c). (Obr. 5)

o =1

4. Udrzujte konec Usti nehybny. Stent se rozvine, jakmile stahnete rukojet (a)
smérem k usti (b). (Obr. 6) Rentgenokontrastni znacka na aplika¢nim systému (h)
oznacuje postup rozvinuti.

Obr. 6

POZNAMKA: K plnému rozvinuti stentu po celé délce dojde po vytazeni
distalniho konce sheathu za proximalni ¢ast stentu.
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Obr. 7

5. Jakmile se stent zacne rozvijet, pokracujte ve stahovéni rukojeti (a) smérem
k usti (b) pomalym, plynulym a stejnomérnym pohybem. (Obr. 7)
POZNAMKA: Jakmile zapocalo rozvijeni stentu, stent musi byt zcela rozvinut.
Zména polohy Zilniho stentu Zilver® Vena™ neni mozna, nebot vnéjsi sheath
aplika¢niho systému nelze po zapoceti rozvijeni znovu posunout pfes stent.
Informace o neosetienych Iézich naleznete v ¢asti Umisténi nékolika stentli v
tomto navodu k pouziti.

I p— Obr. 8

6. Stent je pIné rozvinuty v okamziku, kdy rukojet (a) dosahne Usti (b). (Obr. 8)
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Po rozvinuti stentu

1. Odstranéni aplikacniho systému - po rozvinuti stentu neposouvejte sheath.
Aplikacni systém Ize vyjmout bez nutnosti opétovného zachyceni hrotu.

Po vyjmuti aplika¢niho systému z pacienta zkontrolujte celistvost aplika¢niho
systému.

2. Provedte venogram, a tak potvrdte plné rozvinuti stentu.

POZNAMKA: Pokud doslo k nelipIné expanzi stentu v kterékoliv ¢asti léze, po
zavedeni je mozné podle tvahy |ékafe provést naslednou balénkovou dilataci.
Zvolte balénkovy katetr spravné velikosti a dilatujte 1ézi standardni technikou.
Primér naplnéného balonku pouzitého k postdilataci ma byt pfiblizné stejny
jako referen¢ni primér cévy. Vyjméte balonek z téla pacienta.

3. V tomto okamziku je mozno vyjmout zavadéci sheath a vodici drét.

4. Vhodnym zpUsobem uzaviete vstupni ranu.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zaloZzen na zkusenostech Iékait a (nebo) na jejich

publikované odborné literature. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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ZILVER® VENA™ SELVEKSPANDERENDE VENESTENT

Ma ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Zilver® Vena™ venestent er en selvekspanderende, fleksibel nitinolstent med
rillet rar. Stenten er beregnet til at udgve en udadgaende radial kraft pa karrets
indre lumen efter anlaeggelsen, hvorved der opnas abenhed i det stentede
omrade.

Efter anleeggelsen yder stenten stotte, samtidig med at den opretholder karrets
fleksibilitet.

Zilver® Vena™ venestent er tilgaengelig i folgende storrelser:

7 Fr (2,3 mm) indferingssystem

Stentleengde (mm) 60 100 140
Indferingssystem (cm) 80 120 80 120 80 120
Stent, indvendig 14 X X X X X X
diameter (mm)

16 X X X X X X

Stenten er praeinstalleret i et 7 Fr (2,3 mm) indfgringskateter. Det er ikke muligt
at lade stenten manuelt. Stentanleeggelse kontrolleres ved at traekke tilbage
i handtaget, samtidig med at metalkanylen holdes stationzer.

TILSIGTET ANVENDELSE
Zilver® Vena™ venestent er beregnet til brug i de iliofemorale vener til
behandling af symptomatisk vengs udlgbsobstruktion.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med fuldsteendig veneokklusion, som ikke kan dilateres til at tillade
passage af indfgringssystemet eller kateterlederen.

ADVARSLER
Nitinol (nikkel-titan) kan forérsage allergiske reaktioner hos visse patienter.
FORHOLDSREGLER

« Produktet er udelukkende beregnet til anvendelse af lzeger med uddannelse
og erfaring i diagnostiske og interventionelle vaskulzere teknikker. Der skal
anvendes standard teknikker til interventionelle vaskulaere procedurer.
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Manipulation af Zilver® Vena™ venestent kraever gennemlysningskontrol med
hej oplasningsevne.

Der ma ikke anvendes eldrevne injektionssystemer sammen med
indferingssystemet.

Inden proceduren skal patientens grundleeggende tilstand vurderes mhp.
kompatibilitet med forventet trombocytheemmende behandling eller
antikoagulationsbehandling under og efter proceduren.

Brug hos patienter med kendt overfalsomhed overfor kontraststof anbefales
ikke, medmindre patienten kan forudbehandles tilstreekkeligt med medicin.

Arteriel brug anbefales ikke.
Stenthandtering

Forsag ikke at fjerne stenten fra indferingssystemet inden anvendelse.

Indfgringssystemets dele ma ikke eksponeres for organiske oplasningsmidler
(fx sprit).

Undersgg den sterile emballage og stentsystemet omhyggeligt for for brug
for at bekraefte, at ingen af delene er blevet beskadiget under forsendelse.

Stentsystemet skal anvendes for udlgbsdatoen, som er angivet pa pakken.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genanvendelse kan medfere, at instrumentet svigter
og/eller smitteoverforsel.

Stentanlaeggelse

Serg for, at sikkerhedslasen ikke fjernes utilsigtet for stentfrigerelsen.

Ingen del af systemet ma drejes under anlaeggelsen.

Det er ikke muligt at omplacere produktet efter anlaeggelsen, da
indferingskateteret ikke kan fores over stenten igen, nar anleeggelsen
er pabegyndt.

Nér anlaeggelse af stenten er pdbegyndt, skal stenten anlaegges helt.

Fjernelse af stent/system

« Sheathen ma ikke fremferes, efter stenten er anlagt. Indferingssystemet kan
fiernes, uden at spidsen skal generhverves.

Efter implantation

- Der skal gives trombocytheemmende behandling eller

antikoagulationsbehandling under og efter proceduren i overensstemmelse
med institutionens standardbehandling.

« Der skal udvises forsigtighed, nér dele fores forbi stenten igen for at undga
stentbeskadigelse eller stentmigration.
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INFORMATION OM MR-SCANNING

Ikke-klinisk testning har vist, at Zilver® Vena™ venestent er MR Conditional
(MR-betinget) ifelge ASTM F2503. En patient med denne stent kan scannes
sikkert under felgende forhold:

Statisk magnetfelt

« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
+ Rumlig feltstyrke for gradient pa maks. 1580 Gauss/cm eller mindre

Det statiske magnetfelt til sammenligning med ovenstaende graenser er det
statiske magnetfelt, som vedrgrer patienten (dvs. uden for scannertildaekningen,
omrader der kan bergres af en patient eller en anden person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

« Maksimal MR-systemaflaest gennemsnitlig, specifik absorptionsrate
(SAR) pa 3,0 W/kg for hele kroppen ved 15 minutters scanning
(dvs. pr. scanningssekvens);

« 1,5 Tesla temperaturstigning
| ikke-kliniske tests producerede Zilver® Vena™ venestent
temperaturstigninger pa maksimalt 2,6 og 3,8 °C (for hhv. en enkelt
stent og et par overlappende stents) under 15 minutters MR-scanning
(dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert i et 1,5 Tesla MR-system
(Siemens Magnetom) ved en MR-systemaflaest gennemsnitlig, specifik
absorptionsrate (SAR) pa 3,8 W/kg for hele kroppen (associeret med en
gennemsnitlig helkropsveerdi pa 3,1 W/kg malt med kalorimetri).

3,0 Tesla temperaturstigning

| ikke-kliniske tests producerede Zilver® Vena™ venestent
temperaturstigninger pa maksimalt 2,2 og 4,6 °C (for hhv. en enkelt stent
og et par overlappende stents) under 15 minutters MR-scanning (dvs. for
en enkelt scanningssekvens) udfert i et 3 Tesla MR-system (General Electric
Excite) ved en MR-systemaflaest gennemsnitlig, specifik absorptionsrate
(SAR) pa 3,0 W/kg for hele kroppen (associeret med en gennemsnitlig
helkropsvaerdi pa 2,8 W/kg malt med kalorimetri).
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Billedartefakt

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er inden
for ca. 7 mm af stedet, hvor Zilver® Vena™ venestenten er placeret, som fundet
under ikke-kliniske tests ved brug af T1-vaegtet, spinekko og gradientekko
impulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA). Derfor kan det veere ngdvendigt at optimere parametrene
for MR-scanningen for at tage hensyn til tilstedevaerelsen af denne metalstent.

Galder kun for patienter i USA

Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der
er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktes pa falgende mader:

Adresse: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1-209-668-3333 uden for USA

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
MULIGE UZNSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser, der kan forekomme, inkluderer, men er ikke
begraenset til:

Allergisk reaktion over for behandling med trombocytheemmende
behandling og/eller antikoagulationsbehandling eller kontraststof

Allergisk reaktion over for nitinol

Arteriovengs fistel

Arytmi

Dannelse af pseudoaneurisme

Darlig stentapposition
+ Dod

Emboli

Feber

Forvaerret smerte
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Fraktur af stentstiver

Haematom/bledning ved indfgringsstedet

Hypersensitivitetsreaktioner

Hypertension

Hypotension, kvalme eller symptomer pa en vasovagal reaktion

Infektion/abscesdannelse ved indfgringssted

Karperforation eller -ruptur

Migration af stent
Myokardieinfarkt (M)
Nyresvigt

Pludselig stentlukning

Pulmonaer emboli

Restenose eller trombose i den stentede vene

Retinal, retroperitoneal, mave-tarm- eller urogenital bledning associeret med
antikoagulationsbehandling

Septikaemi/bakterieemi

Skade/dissektion af intima

Slagtilfeelde

Spasme

Vaevsnekrose
PRODUKTANBEFALINGER
Vengs adgang

Det anbefales at bruge et adgangsseet, som accepterer et 7,0 Fr (2,3 mm)
indferingskateter, til vengs adgang.

Valg af kateterleder

Det anbefales at bruge en kateterleder pa 0,035 inch (0,89 mm).

Valg af PTA-ballon

Det anbefales at anvende et ballonkateter af passende storrelse til dilatation
fer og efter stentanlaeggelse.

Valg af stent

Den valgte stentdiameter skal vaere mindst 1 mm sterre end fokusvenens
ansldede diameter.
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LEVERING

Zilver® Vena™ venestent leveres steriliseret med ethylenoxidgas 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 merkt, tort og keligt. Undgé laengere eksponering for lys. Inspicér
produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er
beskadiget.

ZILVER® VENA™ VENESTENT (Fig. 1)

b ! a
i i
I
9
i
a. Handtag
b. Muffe
c. Sikkerhedslas
d. Indferingssystem: Ydre sheath

o

Spidsen af indferingssystemets indre kateter

-

. Skylleport pa sidearm

g. Metalkanyle

h. Rentgenfast marker pa indferingssystemet
i. Rentgenfaste guldmarkerer

Stenten leveres praeinstalleret i et 7,0 Fr (2,3 mm) indfgringskateter. En
rontgenfast marker (h) pa sheathens distale spids anvendes til at visualisere
stentanlaeggelsen. Stentanlaeggelse styres vha. en handholdt anordning.

Anlzaeggelse af flere stenter
Hvis det er ngdvendigt at anleegge mere end en stent, skal felgende
anbefalinger overvejes:

- Nar flere end en stent er pakreevet, hvilket resulterer i kontakt mellem
stenterne, skal stentmaterialerne veere af lignende sammensaetning for
at undga muligheden for korrosion pga. forskellige metaller.
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- | forhold til operatgren skal der anleegges stent i det distale
indsnaevringsomrade forst, efterfulgt af de proksimale lokaliseringer
(dvs. stent nr. to skal placeres proksimalt for den tidligere placerede stent).

« Stenter placeret i tandem skal overlappe hinanden for at tillade fuldstzendig
daekning af laesionen.

BRUGSANVISNING
Storrelsesbestemmelse af stent

1. Den korrekte stentstorrelse afgores efter en fuld diagnostisk evaluering.
Stentens diameter skal vaere mindst 1 mm stgrre end referencekarrets anslaede
diameter. Mal den obstruerede venes samlede leengde for at bestemme leengden
af det segment, hvor stenten er pakraevet, samt den ngdvendige stentleengde.
Anlaeg stent fra laesionens mest distale ende til laesionens mest proksimale ende
uden afbrydelse.

BEMARK: Hvis der skal anvendes flere stenter til at deekke laesionens laeengde,
henvises der til afsnittet Anlaeggelse af flere stenter i denne brugsanvisning for
yderligere anbefalinger.

Indforing af stenten

1. Brug en indferingssheath eller et styrekateter til at opna adgang til det
passende sted. Se produktets maerkning for den pakraevede storrelse af
indfgringssheath eller styrekateter.

2. En kateterleder pa 0,035 inch (0,89 mm) fgres ind gennem indferingssheathen
eller styrekateteret og hen over fokuslaesionens distale segment.

3. Praedilatation inden anlaeggelse af stent sker efter laegens vurdering. Fjern
ballonkateteret, og lad kateterlederen blive siddende.
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4. Brug en 1 mL sprgjte til at gennemskylle indfgringssystemet med saltvand
gennem skylleporten pa sidearmen umiddelbart inden indfgringssystemet
anbringes i patientens krop. Skyl, indtil der lgber et par dréber saltvand ud af den
distale spids mellem indferingssystemets ydre sheath (d) og det indre kateter (e).
(Fig. 2)

5. Brug 1 mL sprgjten til at skylle kateterlederlumen pa stentindferingssystemet
med saltvand gennem muffen. (Fig. 3)

6. Indszet indferingssystemet over kateterlederen.

7. Fremfor indferingssystemet forbi leesionens mest distale segment under

ﬁ Fig. 4

8. Traek stentindferingssystemet tilbage under fluoroskopi, indtil de rentgenfaste
markerer pa stenten (i) nar den enskede position. Stenten er nu klar til anlaeggelse.
(Fig. 4)
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Anlaeggelse af stenten

1. Inden anlaeggelse er det vigtigt at rette den proksimale del af
indfgringssystemet sa meget som muligt ud, at fjerne eventuel slaek
i indferingssystemet og at holde hdndtaget i en stabil position.

2. Stentekspansionen skal foretages under gennemlysningskontrol.

Fig.5

3. Hold muffen (b) pa metalkanylen (g) immobil. Den rede sikkerhedslas (c) fjernes
for at anlaegge stenten. (Fig. 5)

o =1

4. Hold muffeenden ubevaegelig. Stenten anlaegges, efterhdnden som handtaget
(a) treekkes mod muffen (b). (Fig. 6) Indferingssystemets rentgenfaste marker (h)
angiver anleggelsens fremskriden.

Fig.6

BEMZARK: Der vil ske fuldsteendig anleeggelse af stentlaeengden, nér sheathens
distale ende er blevet trukket tilbage forbi stentens proksimale del.

44



Fig.7

5. Efterhanden som anlaeggelsen sker, fortseet med at fere handtaget (a) mod
muffen (b) pa en langsom, rolig og konsistent made. (Fig. 7)

BEMARK: Nér anlaeggelse af stenten er pabegyndt, skal stenten anlaegges helt.
Det er ikke muligt at omplacere Zilver® Vena™ venestent, da indferingssystemets
ydre sheath ikke kan fores over stenten igen, nar ferst anleeggelsen er begyndt.
Der henvises til afsnittet Anlaeggelse af flere stenter i denne brugsanvisning for
information om oversete laesioner.

Fig. 8

6. Der er sket fuldsteendig anlaeggelse af stenten, nar handtaget (a) nar muffen
(b). (Fig. 8)
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Efter anlaeggelse af stent

1. Fjernelse af indferingssystemet — Fremfor ikke sheathen efter anleeggelse
af stenten. Indferingssystemet kan fjernes, uden at spidsen skal generhverves.
Kontrollér indferingssystemets integritet, efter det tages ud af patienten.

2. Foretag et flebogram for at sikre fuldsteendig anlaeggelse af anordningen.
BEMZARK: Hvis der er ufuldstaendig ekspansion inden for stenten pa noget punkt
langs laesionen, kan der foretages ballondilatation efter anlaeggelsen ifelge leegens
egen vurdering. Veelg et ballonkateter af passende starrelse, og dilater laesionen
ved brug af konventionel teknik. Inflationsdiameteren pé den ballon, som
anvendes til dilatation efter anleeggelsen, skal svare omtrent til referencekarrets
diameter. Fjern ballonen fra patienten.

3. Indferingssheathen og kateterlederen kan nu fjernes.

4. Luk indgangssaret pa passende vis.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.
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NEDERLANDS

ZILVER® VENA™ VENEUZE ZELFEXPANDERENDE STENT

Niet opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Zilver® Vena™ veneuze stent is een zelfexpanderende, flexibele, van gleuven
voorziene, buisvormige nitinolstent. 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.

Na ontplooiing biedt de stent steun terwijl de flexibiliteit van het bloedvat
gehandhaafd blijft.

De Zilver® Vena™ veneuze stent is verkrijgbaar in de volgende afmetingen:

7 Fr (2,3 mm) plaatsingssysteem
Stentlengte (mm) 60 100 140
Plaatsingssysteem (cm) 80 120 80 120 80 120
Binnendiameter 14 X X X X X X
stent (mm) 16 X X X X X X

De stent is reeds voorgeladen in een 7 Fr (2,3 mm) plaatsingskatheter.
Handmatig laden van de stent is niet mogelijk. De ontplooiing van de stent
wordt geregeld door de handgreep terug te trekken terwijl de metalen canule
stationair wordt gehouden.

BEOOGD GEBRUIK
De Zilver® Vena™ veneuze stent is bestemd voor gebruik in de iliofemorale
aders voor de behandeling van symptomatische veneuze uitstroomobstructies.

CONTRA-INDICATIES
Patiénten met een totale veneuze occlusie die niet gedilateerd kan worden om
de doorgang van het plaatsingssysteem of de voerdraad mogelijk te maken.

WAARSCHUWINGEN

Nitinol (nikkeltitaan) kan bij sommige patiénten allergische reacties
veroorzaken.
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VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een opleiding in
en ervaring met diagnostische en interventionele vaattechnieken. Er moeten
standaardtechnieken voor interventionele vaatingrepen worden toegepast.

Manipulatie van de Zilver® Vena™ veneuze stent vereist doorlichting met
hoge resolutie.

Gebruik geen injectiepompsystemen met het plaatsingssysteem.

Beoordeel voorafgaand aan de procedure de onderliggende aandoening van
de patiént op compatibiliteit met verwachte procedurele en post-procedurele
behandeling met trombocytenaggregatieremmers/anticoagulantia.

Gebruik bij patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
contrastmiddel wordt niet aanbevolen, behalve als de patiént afdoende kan
worden behandeld met premedicatie.

Gebruik in slagaders wordt niet aanbevolen.
Hantering van de stent

Probeer niet om de stent voor gebruik van het plaatsingssysteem te
verwijderen.

Stel geen enkel deel van het plaatsingssysteem bloot aan organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol).

Inspecteer de steriele verpakking en het stentsysteem voorafgaand aan
gebruik zorgvuldig om te verifiéren dat geen van beide tijdens de verzending
beschadigd is.

Gebruik het stentsysteem voor de uiterste gebruiksdatum die op de
verpakking staat.

Het 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.

Plaatsing van de stent

« Zorg dat de veiligheidsvergrendeling niet per ongeluk wordt verwijderd
voordat de stent wordt vrijgegeven.

« Draai geen enkel deel van het systeem tijdens de ontplooiing.

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

« Wanneer eenmaal met ontplooien van de stent is begonnen, moet de stent
helemaal worden ontplooid.
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Verwijdering van de stent/het systeem

- Voer de sheath niet op nadat de stent ontplooid is. Het plaatsingssysteem kan
worden verwijderd zonder dat de tip opnieuw opgenomen hoeft te worden.

Na implantatie

« Tijdens en na de procedure dient de patiént te worden behandeld met
trombocytenaggregatieremmers/anticoagulantia volgens de zorgstandaard
van de instelling.

« Wees voorzichtig bij het opnieuw passeren van een stent, om schade aan of
migratie van de stent te voorkomen.

MRI-INFORMATIE

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Zilver® Vena™ veneuze stent onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM F2503. Een patiént met deze
stent kan veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden.

Statisch magnetisch veld

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder

+ Magnetisch veld met een ruimtelijke gradiént van 1580 gauss/cm of minder

Het statische magnetische veld voor vergelijking met bovenstaande grenzen is
het statische magnetische veld dat relevant is voor de patiént (d.w.z. buiten de
behuizing van de scanner, toegankelijk voor een patiént of individu).

MRI-gerelateerde opwarming

« Door het MRI-systeem gerapporteerde over het gehele lichaam gemiddelde
maximale specific absorption rate (SAR) van 3,0 W/kg gedurende 15 minuten
scannen (d.w.z. per scansequentie):

« Temperatuurstijging bij 1,5 tesla
In niet-klinische tests veroorzaakte de Zilver® Vena™ veneuze stent een
maximale temperatuurstijging van 2,6 en 3,8 °C (voor respectievelijk
één stent en een paar overlappende stents) gedurende een 15 minuten
durende MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in
49



een 1,5 tesla MRI-systeem (Siemens Magnetom) bij een door het MRI-
systeem gerapporteerde over het gehele lichaam gemiddelde SAR van
3,8 W/kg (gerelateerd aan een calorimetrisch gemeten over het gehele
lichaam gemiddelde waarde van 3,1 W/kg).

Temperatuurstijging bij 3,0 tesla

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zilver® Vena™ veneuze stent een
maximale temperatuurstijging van 2,2 en 4,6 °C (voor respectievelijk

één stent en een paar overlappende stents) gedurende een 15 minuten
durende MRI-scan (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een
3 tesla MRI-systeem (General Electric Excite) bij een door het MRI-systeem
gerapporteerde over het gehele lichaam gemiddelde SAR van 3,0 W/kg
(gerelateerd aan een calorimetrisch gemeten over het gehele lichaam
gemiddelde waarde van 2,8 W/kg).

Beeldartefact

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld
te brengen gebied zich binnen ongeveer 7 mm van de positie van de Zilver®
Vena™ veneuze stent bevindt, als aangetoond gedurende niet-klinische tests
met een T1-gewogen, spinecho- en gradiéntechopulssequentie in een 3,0 tesla
MRI-systeem (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, VS). Daarom
kan het nodig zijn de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de
aanwezigheid van deze metalen stent.

Uitsluitend voor patiénten in de VS

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation.
Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de MedicAlert
Foundation:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, VS

Tel.: 888-633-4298 (gratis in VS)
+1 209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1 209-669-2450

Web: www.medicalert.org
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MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen, zijn onder meer:

abrupte afsluiting van de stent

allergische reactie op behandeling met anticoagulantia en/of
trombocytenaggregatieremmers of op contrastmiddel

allergische reactie op nitinol

aritmie

arterioveneuze fistel

beroerte

embolie

fractuur in geraamte van de stent

hematoom/bloeding op de introductieplaats

hypertensie

hypotensie, misselijkheid of symptomen van vasovagale reactie

infectie/vorming van een abces op de introductieplaats

koorts

letsel/dissectie van de intima

longembolie

malappositie van de stent

myocardinfarct (M)

nierfalen

overgevoeligheidsreacties

overlijden

perforatie/ruptuur van het bloedvat

restenose of trombose van het bloedvat waarin de stent is aangebracht

retinale, retroperitoneale, gastro-intestinale of urogenitale bloeding in
verband met antistollingstherapie

septikemie/bacteriémie

spasme

stentmigratie

verergerde pijn

vorming van een pseudoaneurysma

weefselnecrose
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AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

Veneuze introductie

Voor de veneuze introductie wordt het gebruik aanbevolen van een
introductieset die een 7,0 Fr (2,3 mm) introductiekatheter accepteert.
Selectie van de voerdraad

Het gebruik van een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad wordt aanbevolen.

Selectie van de PTA-ballon

Voor pre- en postdilatatie wordt een ballonkatheter van een geschikte maat
aanbevolen.

Selectie van de stent

De gekozen stentdiameter dient ten minste T mm groter te zijn dan de
geschatte diameter van het te behandelen bloedvat.

WUJZE VAN LEVERING

De Zilver® Vena™ veneuze stent 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. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om te
controleren of het niet beschadigd is.

ZILVER® VENA™ VENEUZE STENT (Afb. 1)
c d
b f a
\ ‘ |
e ——
| [
g | h e
; - .

Afb. 1
a. Handgreep

b. Aanzetstuk
c. Veiligheidsvergrendeling

d. Plaatsingssysteem: buitenste sheath
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e. Tip van binnenste katheter van plaatsingssysteem
f. Spoelpoort van zijarm

g. Metalen canule

h. Radiopake markering op het plaatsingssysteem

i. Gouden radiopake markeringen

De stent wordt voorgeladen op een 7,0 Fr (2,3 mm) introductiekatheter
geleverd. Een radiopake markering (h) op de distale tip van de sheath wordt
gebruikt om ontplooiing van de stent te visualiseren. Stentontplooiing wordt
geregeld door middel van een handbediend instrument.

Plaatsing van meerdere stents

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

Wanneer er meer dan één stent nodig is, met als gevolg dat de stents met
elkaar in aanraking komen, dienen de stentmaterialen van gelijkaardige
samenstelling te zijn om de mogelijkheid van corrosie door contact van
verschillende metalen te voorkomen.

Met betrekking tot de bediener 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 tevoren geplaatste stent worden
geplaatst).

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

GEBRUIKSAANWUJZING
Maatbepaling van de stent

1. Bepaal de juiste stentmaat na volledige diagnostische evaluatie. De
stentdiameter dient ten minste 1 mm groter te zijn dan de geschatte diameter van
het te behandelen bloedvat. Meet de totale lengte van de verstopte ader om de
lengte van het segment vast te stellen waarin de stent moet worden aangebracht
en de lengte van de benodigde stent. Breng op continue wijze een stent aan
vanaf het meest distale uiteinde van de laesie tot het meest proximale uiteinde
van de laesie.

NB: Als meerdere stents nodig zijn om de lengte van de laesie af te dekken, zie
dan het gedeelte ‘Plaatsing van meerdere stents’in deze gebruiksaanwijzing voor
nadere aanbevelingen.
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Inbrengen van de stent

1. Verkrijg toegang bij de gewenste plaats met gebruik van een introducersheath
of geleidekatheter. Zie het etiket op het product voor de vereiste maat van de
introducersheath of geleidekatheter.

2. Breng een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad via de introducersheath of
geleidekatheter in door het gehele distale segment van de te behandelen laesie.

3. Predilatatie voorafgaand aan plaatsing van de stent wordt overgelaten aan
het oordeel van de arts. Verwijder de ballonkatheter, maar houd de voerdraad
op zijn plaats.

Afb. 2

4.Gebruik net voor het plaatsen van het plaatsingssysteem in het lichaam

een 1 mL spuit om het plaatsingssysteem via de spoelpoort van de zijarm met
fysiologisch zout te spoelen. Spoel totdat een paar druppels fysiologisch zout uit
de distale tip komen, tussen de buitenste sheath van het plaatsingssysteem (d) en
de binnenste katheter (e). (Afb. 2)

5. Gebruik de 1 mL spuit om het voerdraadlumen van het stentplaatsings-systeem
via het aanzetstuk met fysiologisch zout te spoelen. (Afb. 3)

6. Breng het plaatsingssysteem in over de voerdraad.
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7. Voer het plaatsingssysteem onder doorlichting op tot voorbij het meest distale

segment van de laesie.
m

E Afb. 4

8. Trek onder doorlichting het stentplaatsingssysteem naar achteren totdat de
radiopake markeringen op de stent (i) op de gewenste plaats zijn. De stent is nu
klaar voor ontplooiing. (Afb. 4)

Ontplooiing van de stent

1. V6ér de ontplooiing is het belangrijk om het proximale gedeelte van het
plaatsingssysteem zoveel mogelijk recht te maken, eventuele speling uit het
plaatsingssysteem te verwijderen en de handgreep in een stabiele positie vast
te houden.

2. De ontplooiing van de stent moet onder doorlichting worden uitgevoerd.

Afb. 5

3. Houd het aanzetstuk (b) op de metalen canule (g) op zijn plaats. Om de stent
te ontplooien, verwijdert u de rode veiligheidsvergrendeling (c). (Afb. 5)
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Afb. 6

4. Houd het uiteinde met het aanzetstuk stationair. De stent wordt ontplooid
wanneer u de handgreep (a) naar het aanzetstuk (b) trekt. (Afb. 6) De
radiopake markering op het plaatsingssysteem (h) geeft de voortgang van
de ontplooiing aan.

NB: Volledige ontplooiing van de stentlengte vindt plaats wanneer het
distale uiteinde van de sheath voorbij het proximale gedeelte van de stent
is teruggetrokken.

Afb. 7

5. Terwijl de ontplooiing plaatsvindt, blijft u de handgreep (a) op langzame,
gelijkmatige en consistente wijze naar het aanzetstuk (b) schuiven. (Afb. 7)
NB: Wanneer met de ontplooiing van de stent is begonnen, moet de stent
helemaal worden ontplooid. Verplaatsing van de Zilver® Vena™ veneuze

stent is niet mogelijk omdat de buitenste sheath van het plaatsingssysteem
niet opnieuw over de stent kan worden opgevoerd nadat met ontplooien is
begonnen. Raadpleeg het gedeelte ‘Plaatsing van meerdere stents’in deze
gebruiksaanwijzing voor informatie over laesies die tot dusver niet zijn gestent.
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Afb. 8

6. De stent is volledig ontplooid wanneer de handgreep (a) het aanzetstuk (b)
bereikt. (Afb. 8)

Na ontplooiing van de stent

1. 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.

2. Maak een venogram om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel geheel
ontplooid is.

NB: Indien zich op welk punt dan ook langs de laesie onvolledige expansie binnen
de stent voordoet, kan er naar goeddunken van de arts een ballondilatatie na de
ontplooiing worden uitgevoerd. Selecteer een ballonkatheter van een geschikte
maat en dilateer de laesie volgens een conventionele techniek. De inflatiediameter
van de ballon die gebruikt wordt voor post-dilatatie dient ongeveer overeen te
komen met de diameter van het referentievat. Verwijder de ballon uit de patiént.

3. Op dit moment kunnen de introducersheath en de voerdraad worden
verwijderd.

4. Sluit de wond op de introductieplaats op passende wijze.
LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke
Cook vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
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EESTI

ISELAIENEV VEENISTENT ZILVER® VENA™

Mitte uuesti steriliseerida.

SEADME KIRJELDUS

Veenistent Zilver® Vena™ on iselaienev painduv pilutatud toruga nitinoolstent.
Stent peab avaldama pérast paigaldamist soone sisevalendikule valissuunalist
radiaaljoudu, tagades stenditud piirkonna labitavuse.

Pérast paigaldamist pakub stent tuge, sailitades samal ajal veresoone
painduvuse.

Veenistent Zilver® Vena™ on saadaval jargmistes suurustes:

7 Fr (2,3 mm) paigaldussiisteem

Stendi pikkus (mm) 60 100 140
Paigaldussiisteem (cm) 80 120 80 120 80 120
Stendi 14 X X X X X X

isediam r (mm
sisediameeter (mm) 16 N « N « N N

Stent on eelnevalt laaditud 7 Fr (2,3 mm) sisestamiskateetrisse. Stenti ei
ole voimalik kasitsi laadida. Stendi paigaldamist juhitakse kdaepideme
tagasitombamisega, hoides metallkandiiili paigal.

KAVANDATUD KASUTUS
Veenistent Zilver® Vena™ on ette nahtud kasutamiseks iliakaalfemoraalsetes
veenides siimptomaatilise venoosse véljavoolutakistuse raviks.

VASTUNAIDUSTUSED
Patsiendil on téielik veenisulgus, mida ei ole voimalik laiendada
paigaldusststeemi voi juhtetraadi sisseviimiseks.

HOIATUSED
Nitinool (nikkeltitaan) voib pohjustada ménel patsiendil allergilisi reaktsioone.
ETTEVAATUSABINOUD

« Toodet voib kasutada ainult veresoontehaiguste diagnoosimises ja
interventsioonimeetodites véljadppe saanud ja kogenud arst. Tuleb kasutada
veresoontehaiguste interventsiooniprotseduuride tavaparaseid meetodeid.
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Veenistendiga Zilver® Vena™ manipuleerimist peab jélgima suure
eraldusvdimega fluoroskoobi abil.

Arge kasutage koos paigaldussiisteemiga elektrilisi injektsioonisiisteeme.

Hinnake enne protseduuri eeloleva protseduuri ajal ja jarel labiviidava
trombotsulitide- voi hilitibimisvastase ravi sobivust patsiendi seisundiga.

Ei ole soovitatav kasutada patsientide puhul, kellel on tundlikkus
kontrastainete suhtes, valja arvatud siis, kui patsienti on véimalik ravimitega
piisavalt ette valmistada.

Arterites kasutamine ei ole soovitatav.

Stendi kdsitsemine

Arge puitidke stenti enne kasutamist paigaldussiisteemist eemaldada.

Valtige paigaldussiisteemi osade kokkupuutumist orgaaniliste lahustitega
(nt alkoholiga).

Enne kasutamist kontrollige hoolikalt, et steriilne pakend ja stendististeem
pole tarne kaigus kahjustada saanud.

Kasutage stendististeemi enne pakendile margitud kélblikkusaja méédumist.

Seade on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Taastootluse,
steriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed voivad péhjustada seadme térkeid
ja/véi haiguse tlekannet.

Stendi paigaldamine

« Enne stendi vabastamist veenduge, et kaitselukk ei ole kogemata eemaldatud.

« Arge poodrake paigaldamise ajal (ihtki siisteemi osa.

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

« Kui stendi paigaldamist on alustatud, tuleb stent tdielikult paigaldada.

Stendi/siisteemi eemaldamine

- Arge viige imbrist edasi pérast stendi paigaldamist. Paigaldussiisteemi voib
eemaldada ka otsa tagasi tombamata.

Péarast implanteerimist

- Protseduuri ajal ja jarel tuleb manustada raviasutuse nduete kohaselt
trombotsiiitide- véi hiilibimisvastast ravi.

« Stendist uuesti Gleminemisel olge ettevaatlik, et véltida stendi vigastamist voi
kohalt liikumist.

59



MRITEAVE

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et ASTM F2503 kohaselt on veenistenti
Zilver® Vena™ lubatud testitud tingimustes MRI-uuringutes kasutada.
Selle stendiga patsienti tohib ohutult skaneerida jargmistel tingimustel.

Staatiline magnetvili

« Staatiline magnetvali 3,0 teslat voi védhem
« Ruumiline magnetiline gradientvali 1580 gaussi/cm véi védhem

Eespool mainitud piirangutega vorreldav staatiline magnetvali on patsiendile
mojuv staatiline magnetvili (st védljaspool skanneri korpust, patsiendile voi
indiviidile ligipdasetav).

MRI-ga seotud kuumenemine

« Maksimaalne MRI-stisteemiga méddetud kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) 15-minutilise skaneerimise jooksul 3,0 W/kg
(st skaneerimisjarjestuse kohta);

» Temperatuuri téus 1,5T
Mittekliinilistes uuringutes kutsus veenistent Zilver® Vena™ esile
temperatuuri tdusu maksimaalselt 2,6 ja 3,8 °C vrra (vastavalt Ghe
stendi ja osaliselt kattuvate stentide paari korral), kui kogu keha
keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 15-minutilise skaneerimise jooksul
(st Ghe skaneerimisjarjestuse korral) 1,5 T slisteemi (Siemens Magnetom)
MRI-uuringus oli 3,8 W/kg (vastab kalorimeetriliselt méédetud kogu
keha keskmisele vaartusele 3,1 W/kg).

Temperatuuri tous 3,0 T

Mittekliinilistes uuringutes kutsus veenistent Zilver® Vena™ esile
temperatuuri tdusu maksimaalselt 2,2 ja 4,6 °C vorra (vastavalt Ghe
stendi ja osaliselt kattuvate stentide paari korral), kui kogu keha
keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 15-minutilise skaneerimise jooksul

(st Uihe skaneerimisjarjestuse korral) 3 T stisteemi (General Electric Excite)
MRI-uuringus oli 3,0 W/kg (vastab kalorimeetriliselt méodetud kogu
keha keskmisele vadrtusele 2,8 W/kg).
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Kujutise artefakt

MRI-kujutise kvaliteet véib halveneda, kui huvipakkuv piirkond paikneb
veenistendi Zilver® Vena™ asukohast kuni u 7 mm kaugusel, nagu on tuvastatud
mittekliinilistes uuringutes, kus 3,0 T MRI-stisteemis (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA) kasutati T1-kaalutud, spinn- ja gradientkaja
impulsiseeriat. Seepdrast voib osutuda vajalikuks optimeerida MRI-kujutise
parameetreid selle metallstendi suhtes.

Ainult USA patsientidele

Cook soovitab patsientidel registreerida kdesolevas kasutusjuhendis
avaldatud MRI-tingimused MedicAlert Foundation’is. MedicAlert Foundation’i
kontaktandmed:

Postiaadress: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon: 888-633-4298 (tasuta)
+1-209-668-3333 valjastpoolt USAd

Faks: +1-209-669-2450

Veeb: www.medicalert.org

VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Véimalikud korvaltoimed on muu hulgas jargmised:

allergiline reaktsioon antikoagulandi ja/véi antitrombootilise ravi voi
kontrastaine suhtes

allergiline reaktsioon nitinoolile
arteriovenoosne fistul

arltmia

emboolia

hematoom/verejooks juurdepéasukohal

hiipertensioon

hupotensioon, iiveldus véi vasovagaalne reaktsioon

hulibimisvastase raviga seostatav retinaalne, retroperitoneaalne,
gastrointestinaalne vdi genitourinaarne veritsemine

infektsioon voi abstsess juurdepaasukohal
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insult

intima vigastus/dissektsioon
koenekroos

kopsuemboolia
muokardiinfarkt (MI)

neerupuudulikkus

palavik

pseudoaneuriismi moodustumine

septitseemia/baktereemia

spasm

stendi kiire sulgumine

stendi kohalt liikkumine

stendi vale asend

stendi varda murdumine

stenditud veeni uus stenoos voi tromboos

. surm

Glitundlikkusreaktsioonid

valu tugevnemine

veresoone mulgustumine/rebenemine

SOOVITUSED TOODETE KASUTAMISEKS

Ligipaas veenile

Veenile ligipddsuks soovitatakse kasutada ligipaasukomplekti, mis sobib 7,0 Fr
(2,3 mm) sisestamiskateetriga.

Juhtetraadi valimine

Soovitatav on kasutada 0,035-tollist (inch) (0,89 mm) juhtetraati.

PTA ballooni valimine

Eel- ja jareldilatatsiooniks on soovitatav kasutada sobiva suurusega
balloonkateetrit.

Stendi valimine

Valitud stendi diameeter peab olema ravitava veresoone eeldatavast
diameetrist vdhemalt 1 mm vérra suurem.
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KUIDAS TURUSTATAKSE

Veenistenti Zilver® Vena™ turustatakse lahtirebitavates pakendites,
steriliseerituna gaasilise etlleenoksiidiga. Ette ndhtud tihekordseks
kasutamiseks. Avamata ja terves pakendis steriilne. Arge kasutage toodet,
kui kahtlete selle steriilsuses. Hoida pimedas, kuivas ja jahedas kohas.
Véltida pikaajalist valguse kdes hoidmist. Kontrollige toodet parast
pakendist véljavotmist vigastuste suhtes.

VEENISTENT ZILVER® VENA™ (JOONIS 1)

b ! a
i i
|
g
:
Joonis 1
a. Kaepide
b. Muhv
c. Kaitselukk
d. Paigaldussiisteem: véline Umbris

o

Paigaldussiisteemi sisemise kateetri ots

-

. Kuilgmine loputusport

g. Metallkantdl

h. Kiirgusele labipaistmatu téhis paigaldusstisteemil
i. Kuldsed kiirgusele labipaistmatud téhised

Turustatav stent on eelnevalt laaditud 7,0 Fr (2,3 mm) sisestamiskateetrisse.
Umbrise distaalses otsas asuvat kiirgusele labipaistmatut tahist (h) kasutatakse
stendi paigaldamise visualiseerimiseks. Stendi paigaldamist juhitakse kdes
hoitava seadmega.

Mitme stendi paigaldamine
Kui on vaja paigaldada mitu stenti, tuleb votta arvesse jargmisi soovitusi:
« Kui ldheb vaja mitut stenti ning tagajdrjeks on stentide kokkupuude, peab

stentide materjal olema sarnase koostisega, kuna sel juhul vélditakse
metallide erinevusest tingitud korrosiooni.
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« Esmalt tuleb stentida operaatori suhtes distaalne ahend ja seejérel
proksimaalsed ahendid, st teine stent tuleb paigaldada varem paigaldatud
stendi suhtes proksimaalselt.

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

KASUTUSJUHEND
Stendi suuruse valimine

1. Pérast taielikku diagnostilist hindamist maarake kindlaks stendi dige suurus.
Stendi diameeter peab olema ravitava veresoone eeldatavast diameetrist
vahemalt 1 mm vérra suurem. Mootke takistusega veeni tildpikkus, et maarata
kindlaks stenti vajava segmendi pikkus ning vajaliku stendi pikkus. Paigaldage
stent pidevalt alates kahjustuse koige distaalsemast otsast kuni kdige
proksimaalsema otsani.

MARKUS: Kui kahjustuse pikkuse katmiseks on vaja mitut stenti, lugege
lisasoovitusi kdesoleva kasutusjuhendi mitme stendi paigaldamist

késitlevast osast.

Stendi sisestamine

1. Teostage ligipads vajalikule alale, kasutades sisestamisiimbrist voi juhtekateetrit.
Sisestamislimbrise voi juhtekateetri vajalik suurus on mérgitud toote etiketil.

2. Sisestage 0,035-tolline (inch) (0,89 mm) juhtetraat Idbi sisestamisimbrise voi
juhtekateetri tile ravitava kahjustuse distaalse segmendi.

3. Soovi korral vdib arsti drandagemisel enne stendi paigaldamist eelnevalt
dilateerida. Eemaldage balloonkateeter, jéttes juhtetraadi paigale.

Joonis 2
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4. Vahetult enne paigaldussisteemi kehasse viimist loputage 1 mL sustla

abil fiisioloogilise lahusega paigaldusstisteemi kiilgmise loputuspordi kaudu.
Loputage, kuni méni tilk soolalahust valjub distaalsest otsast paigaldusstisteemi
vélise imbrise (d) ja sisemise kateetri (e) vahelt. (Joonis 2)

5. Loputage stendipaigaldussiisteemi juhtetraadi valendikku muhvi kaudu 1 mL
stistla abil fusioloogilise lahusega. (Joonis 3)

Joonis 3
6. Sisestage paigaldussiisteem ile juhtetraadi kohale.

7. Viige paigaldussiisteem fluoroskoopilise vaatluse all kahjustuse kdige
distaalsemast segmendist edasi.

2

ﬁ Joonis 4

8. Tommake stendipaigaldussiisteemi fluoroskoopilise vaatluse all tagasi, kuni
stendil olevad kiirgusele labipaistmatud tahised (i) on soovitud asendis. Stent on
nuid paigaldamiseks valmis. (Joonis 4)
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Stendi paigaldamine

1. Enne paigaldamist on tahtis paigaldussisteemi proksimaalne osa véimalikult
sirgestada, eemaldada paigaldusststeemist koik I6tkud ning hoida kdepidet
stabiilses asendis.

2. Stendi laiendamine tuleb Iabi viia fluoroskoopilise vaatluse kaasabil.

-0

Joonis 5

3. Hoidke metallkaniili (g) muhvi (b) kindlalt kées. Stendi paigaldamiseks
eemaldage punane kaitselukk (c). (Joonis 5)

o =1

4. Hoidke muhviga ots paigal. Stent paigaldub, kui tombate kdepidet (a) muhvi
suunas (b). (Joonis 6) Paigaldusstisteemil olev kiirgusele labipaistmatu tahis (h)
néitab paigaldamise kulgu.

Joonis 6

MARKUS: Stent on paigutatud taies pikkuses, kui imbrise distaalne ots on
témmatud stendi proksimaalsest otsast méoda.
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Joonis 7

5.Paigaldamisel jatkake aeglaselt, sujuvalt ja thtlaselt kdepideme (a) libistamist
muhvi (b) suunas. (Joonis 7)

MARKUS: Kui stendi paigaldamist on alustatud, tuleb stent taielikult paigaldada.
Veenistenti Zilver® Vena™ ei ole vdimalik imber paigutada, sest paigaldussuisteemi
valist Umbrist ei ole parast paigaldamise alustamist voimalik stendi kohal

uuesti edasi viia. Teavet vahele jaetud kahjustuste kohta lugege kédesoleva
kasutusjuhendi mitme stendi paigaldamist kasitlevast osast.

Joonis 8

6. Stent on taielikult paigaldatud, kui kdepide (a) jouab muhvini (b). (Joonis 8)

67



Pérast stendi paigaldamist

1. Paigaldussiisteemi eemaldamine - Arge viige imbrist edasi parast stendi
paigaldamist. Paigaldusstisteemi vdib eemaldada ka otsa tagasi tdmbamata. Parast
paigaldussiisteemi eemaldamist patsiendist kontrollige, kas stisteem on terve.

2. Teostage venogramm, et veenduda seadme taielikus paigaldatuses.
MARKUS: Kui stent on kahjustuse piirkonnas mingis punktis ebapiisavalt
laienenud, voib seda arsti dranagemisel paigaldusjérgselt ballooni abil laiendada.
Valige sobiva suurusega balloonkateeter ja laiendage kahjustust tavaparasel
meetodil. Jareldilatatsiooniks kasutatava ballooni paisumisdiameeter peaks
ligikaudu vérduma vérdluseks kasutatava veresoone diameetriga. Eemaldage
balloon patsiendist.

3. Niitd voib eemaldada ka sisestamistimbrise ja juhtetraadi.

4. Sulgege juurdepaasuhaav asjakohasel viisil.

VIITED

Kaesolev kasutusjuhend pohineb arstide kogemustel ja/voi nende poolt

avaldatud kirjandusel. Teavet saadaval oleva kirjanduse kohta kisige Cooki
kohalikult miitigiesindajalt.
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FRANCAIS

ENDOPROTHESE VEINEUSE AUTO-EXPANSIBLE ZILVER® VENA™

Ne pas restériliser.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothése veineuse Zilver® Vena™ est une endoprothése en nitinol auto-
expansible composée d'un tube flexible a fentes. 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.

Lors de son déploiement, 'endoprothése apporte un support tout en
maintenant la flexibilité intravasculaire.

L'endoprothése veineuse Zilver® Vena™ est disponible dans les tailles suivantes :

Systéme de largage de 7 Fr (2,3 mm)

Longueur de I'endoprothése (mm) 60 100 140
Systéme de largage (cm) 80 | 120 | 80 | 120 | 80 | 120
Diamétre interne de 14 X X X X X X
I'endoprothése (mm) 16 « N N N N N

L'endoprothése est préchargée sur un cathéter de largage de 7 Fr (2,3 mm).
Elle ne peut pas étre chargée a la main. Le déploiement de I'endoprothése
est controlé par le rengainage de la poignée tout en maintenant la canule
métallique immobile.

UTILISATION

L'endoprothése veineuse Zilver® Vena™ est congue pour étre utilisée dans
les veines iliofémorales pour traiter les obstructions du débit veineux
symptomatiques.

CONTRE-INDICATIONS
Patients présentant une occlusion veineuse totale impossible a dilater pour
permettre le passage du systéme d'introduction ou du guide.

AVERTISSEMENTS

Le nitinol (nickel-titane) peut produire des réactions allergiques chez
certains patients.
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MISES EN GARDE

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins ayant recu la
formation et acquis I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques
et interventionnelles vasculaires. Recourir aux techniques standard pour
les procédures vasculaires interventionnelles.

Manipuler I'endoprothése veineuse Zilver® Vena™ sous contréle radioscopique
a haute résolution.

Ne pas utiliser de systéme a injection automatique avec le systeme de
largage.

Avant la procédure, évaluer I'état sous-jacent du patient pour établir la
compatibilité avec le traitement antiplaquettaire/anticoagulant procédural
et post-procédural prévu.

L'utilisation de ce dispositif chez un patient ayant des antécédents de
sensibilité au produit de contrat n'est pas recommandée, sauf si le patient
a recu une prémédication adéquate.

Une utilisation artérielle n'est pas recommandée.
Manipulation de I'endoprothése

Ne pas essayer de retirer I'endoprothése du systeme de largage avant son
utilisation.

N’exposer aucune partie du systéme de largage a des solvants organiques
(de I'alcool, par exemple).

Examiner soigneusement I'emballage stérile et le systéme d'endoprothese
avant l'utilisation pour s'assurer qu'ils n‘ont pas été endommagés pendant
I'expédition.

Utiliser le systéme d'endoprothése avant la date de péremption indiquée sur
I'emballage.

Le dispositif est destiné a un usage unique exclusivement. Toute tentative
de retraitement, restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif peut
provoquer sa défaillance et/ou causer la transmission d'une maladie.

Mise en place de I'endoprothése

- Vérifier que le verrou de sécurité n'a pas été accidentellement retiré avant
la libération de I'endoprothese.

« Ne faire pivoter aucune partie du systéeme pendant le déploiement.

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

+ Une fois que le déploiement de I'endoprothése a commencé, celle-ci doit étre
completement déployée.
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Retrait de 'endoprothése/du systéme

+ Ne pas avancer la gaine une fois que I'endoprothése a été déployée.
Le systeme de largage peut étre retiré sans avoir a recapturer l'extrémité.

Aprés I'implantation

+ Administrer un traitement antiplaquettaire/anticoagulant pendant et apres
I'intervention conformément au protocole de soins de I'établissement.

« Veiller a éviter dendommager ou de déplacer I'endoprothese lorsque celle-ci
doit étre retraversée.

INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése veineuse

Zilver® Vena™ est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions) conformément a la norme ASTM F2503. Les patients porteurs de
cette endoprothése peuvent subir un examen IRM sans probléme dans les
conditions suivantes :

Champ magnétique statique

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum
« Champ magnétique a gradient spatial de 1580 Gauss/cm maximum

Le champ magnétique statique a comparer aux limites ci-dessus est le champ
magnétique statique associé au patient (c’est-a-dire hors du couvercle de la
machine, accessible a un patient ou un individu).

Echauffement lié a I'lRM

- Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier,
rapporté par le systeme IRM, de 3,0 W/kg pour 15 minutes de balayage
(c.-a-d., par séquence d'acquisition) ;

« Augmentation de température a 1,5 tesla
Au cours de tests non cliniques, I'endoprothése veineuse Zilver® Vena™
a produit des augmentations de température maximales de 2,6 et
3,8 °C (pour une endoprothése unique et une paire d'endoprothéses
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chevauchantes) pendant 15 minutes d'imagerie IRM (c.-a-d., pendant une

séquence d'acquisition) réalisée dans un systéme d'IRM 1,5 tesla (Siemens
Magnetom), a un débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné
sur le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de 3,8 W/kg (associé a une
calorimétrie moyennée sur le corps entier mesurée de 3,1 W/kg).

Augmentation de température a 3,0 teslas

Au cours de tests non cliniques, I'endoprothése veineuse Zilver® Vena™
a produit des augmentations de température maximales de 2,2 et

4,6 °C (pour une endoprothése unique et une paire d'endoprotheses
chevauchantes) pendant 15 minutes d'imagerie IRM (c.-a-d., pendant
une séquence d’acquisition) réalisée dans un systéme d’IRM 3 teslas
(General Electric Excite), a un débit d’absorption spécifique (DAS)
maximum moyenné sur le corps entier, rapporté par le systeme IRM,
de 3,0 W/kg (associé a une calorimétrie moyennée sur le corps entier
mesurée de 2,8 W/kg).

Artéfact de I'image

La qualité de I'lRM peut étre compromise si la région d'intérét se trouve dans

un rayon d'environ 7 mm par rapport a la position de lI'endoprothése veineuse
Zilver® Vena™, tel que déterminé au cours des tests non cliniques a l'aide de
séquences a impulsions décho de spin et d'écho de gradient pondérées en T1
dans un systeme d'IRM 3,0 teslas (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, Etats-Unis). Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres
d‘imagerie IRM pour tenir compte de la présence de cette endoprothése
métallique.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande au patient d'enregistrer auprés de la MedicAlert Foundation
les conditions d'IRM mentionnées dans ce mode d'emploi. La MedicAlert
Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :

Adresse postale : MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Tél.: 888-633-4298 (numéro sans frais)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

Adresse Web : www.medicalert.org
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables possibles susceptibles de se produire,
on citera:

Accident vasculaire cérébral

Arythmie

Déces

Défaillance rénale

Douleur aggravée
Embolie

Embolie pulmonaire

Fermeture subite de I'endoprothése

Fievre

Fistule artérioveineuse

Formation d’un pseudoanévrisme

Hématome/hémorragie au niveau du site d'acces

Hémorragie rétinienne, rétro-péritonéale, gastro-intestinale ou génito-urinaire
liée au traitement anticoagulant

Hypertension

Hypotension, nausées ou symptomes de réaction vasovagale

Infarctus du myocarde (IM)
Infection/formation d’un abcés au niveau du site d'accés

Lésion/dissection de la tunique interne

Malapposition de I'endoprothése

Migration de I'endoprothése
Nécrose tissulaire

Perforation/rupture du vaisseau

Réaction allergique au nitinol

Réaction allergique au traitement anticoagulant et/ou antithrombotique ou
au produit de contraste

Réactions d’hypersensibilité

Resténose ou thrombose de la veine prothésée

Rupture d'une maille de I'endoprothése

Septicémie/bactériémie

Spasme
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RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Accés veineux

Pour un accés veineux, I'utilisation d'un set d'accés qui accepte un cathéter
d'introduction de 7,0 Fr (2,3 mm) est recommandée.

Sélection du guide

Il est recommandé d'utiliser un guide de 0,035 inch (0,89 mm).

Sélection du ballonnet pour ATP

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

Sélection de I'endoprothése

Le diamétre de I'endoprothése sélectionnée doit étre supérieur d’au moins
1 mm au diamétre estimé de la veine ciblée.

PRESENTATION

L'endoprothése veineuse Zilver® Vena™ est fournie stérilisée au gaz d'oxyde
d'éthyléne sous emballages déchirables. Produit destiné 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 I'utiliser. Conserver a 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.

ENDOPROTHESE VEINEUSE ZILVER® VENA™ (Fig. 1)

a. Poignée

b. Embase

c. Verrou de sécurité

d. Systeme de largage : gaine externe

e. Extrémité du cathéter interne du systeme de largage
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f. Orifice de rincage du raccord latéral

g. Canule métallique

h. Marqueur radio-opaque sur le systeme de largage
i. Marqueurs radio-opaques en or

L'endoprothése est fournie préchargée dans un cathéter d'introduction de 7,0 Fr
(2,3 mm). Un marqueur radio-opaque (h) sur I'extrémité distale de la gaine sert a
visualiser le déploiement de I'endoprothese. Le déploiement de I'endoprothese
est controlé au moyen d’un dispositif a main.

Mise en place de plusieurs endoprothéses

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

Lorsque deux endoprothéses ou plus doivent étre posées, entrainant un
contact entre elles, leurs matériaux de fabrication doivent étre similaires afin
d‘éviter la possibilité de corrosion de métaux différents.

Par rapport a l'opérateur, prothéser d'abord la zone distale de la sténose,
suivie des emplacements proximaux (c'est-a-dire que la seconde
endoprothese doit étre mise en place en amont de la précédente).

Les endoprothéses posées en tandem doivent se chevaucher pour permettre
la couverture compléte de la Iésion.

MODE D’EMPLOI
Taille d’endoprothése

1. Déterminer la taille d’endoprothése qui convient aprés une évaluation
diagnostique complete. Le diametre de I'endoprothése doit étre supérieur d’au
moins T mm au diametre estimé de la veine ciblée. Mesurer la longueur totale

de la veine obstruée pour déterminer la longueur du segment a prothéser et la
longueur d'endoprothése nécessaire. Prothéser le segment de maniére continue,
depuis I'extrémité la plus distale de la Iésion jusqu'a I'extrémité la plus proximale.
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.

Introduction de I'endoprothése

1. Etablir un accés au niveau du site approprié en utilisant une gaine
d'introduction ou un cathéter guide. Consulter la documentation du produit pour
connaitre la taille de gaine d'introduction ou de cathéter guide requise.

2. Introduire un guide de 0,035 inch (0,89 mm) par la gaine d'introduction ou le
cathéter guide et franchir le segment distal de la Iésion ciblée.
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3. Le praticien peut choisir de procéder a une prédilatation avant la mise en place
de I'endoprothése. Retirer le cathéter a ballonnet en laissant le guide en place.

Fig. 2
4. Immédiatement avant la mise en place du systeme de largage dans le corps,
utiliser une seringue de 1 mL pour rincer le systéme de largage avec du sérum
physiologique par l'orifice de ringage du raccord latéral. Rincer jusqu’a ce que
quelques gouttes de sérum physiologique sécoulent de I'extrémité distale, entre
la gaine externe (d) et le cathéter interne (e) du systéme de largage. (Fig. 2)

5. Utiliser la seringue de 1 mL pour rincer la lumiére pour guide du systéeme de
largage de I'endoprothese avec du sérum physiologique par 'embase. (Fig. 3)

Fig.3
6. Introduire le systéme de largage sur le guide.

7. Sous radioscopie, avancer le systéme de largage au-dela du segment le plus
distal de la Iésion.
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2

ﬁ Fig. 4

8. Tirer sur le systéme de largage de I'endoprothése sous radioscopie jusqu'a ce
que les marqueurs radio-opaques sur I'endoprothése (i) soient dans la position
voulue. Lendoprothése est alors préte a étre déployée. (Fig. 4)

Déploiement de I'endoprotheése

1. Avant le déploiement, il est important de redresser autant que possible la
partie proximale du systeme de largage, d'éliminer le cas échéant le mou du
systeme de largage et de garder la poignée en position stable.

2. L'expansion de l'endoprothése doit étre réalisée sous contrdle radioscopique.

Fig.5

3. Maintenir 'embase (b) de la canule métallique (g) immobile. Pour déployer
I'endoprothése, retirer le verrou de sécurité rouge (c). (Fig. 5)
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Fig. 6

4. Maintenir I'extrémité du coté de 'embase immobile. Lendoprothese se déploie
a mesure que la poignée (a) est tirée vers I'embase (b). (Fig. 6) Le marqueur radio-
opaque sur le systeme de largage (h) indique la progression du déploiement.

REMARQUE : Lendoprotheése se déploie complétement sur toute sa longueur
lorsque I'extrémité distale de la gaine a été rengainée au-dela de la partie
proximale de I'endoprothése.

Fig. 7

5. Pendant le déploiement, continuer a glisser la poignée (a) vers 'embase (b)
d’un geste lent, régulier et constant. (Fig. 7)

REMARQUE : Une fois que le déploiement de I'endoprothese a commencé,
celle-ci doit étre compléetement déployée. Il n'est pas possible de repositionner
I'endoprothése veineuse Zilver® Vena™ car la gaine externe du systeme de
largage ne peut pas étre avancée a nouveau sur 'endoprothése une fois que
le déploiement a commencé. Consulter la section Mise en place de plusieurs
endoprothéses de ce mode d'emploi pour des informations en cas de lésions
manquées.
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Fig. 8

6. Lendoprothése est complétement déployée lorsque la poignée (a) atteint
I'embase (b). (Fig. 8)

Aprés le déploiement de I'endoprothése

1. Retrait du systéme de largage : ne pas avancer la gaine aprés que
I'endoprothése a été déployée. Le systéeme de largage peut étre retiré sans avoir
a recapturer l'extrémité. Vérifier I'intégrité du systéme de largage aprées son retrait
du corps du patient.

2. Effectuer un phlébogramme pour vérifier le déploiement complet du dispositif.
REMARQUE : Dans I'éventualité d'une expansion incompléte de I'endoprothése

a n'importe quel point le long de la Iésion, le médecin peut décider de recourir

a une dilatation par ballonnet aprés le déploiement. Sélectionner un cathéter

a ballonnet de taille appropriée et dilater la Iésion selon la méthode habituelle.
Pour cette post-dilatation, le diamétre de gonflage du ballonnet doit approcher
le diamétre du vaisseau de référence. Retirer le ballonnet du corps du patient.

3. A ce stade, la gaine d'introduction et le guide peuvent étre retirés.
4. Fermer la plaie au site d'accés selon le protocole standard.
REFERENCES

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® VENA™ SELBSTEXPANDIERENDER VENENSTENT

Nicht resterilisieren.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Zilver® Vena™ Venenstent ist ein selbstexpandierender, biegsamer
Nitinolstent mit geschlitzter Rhre. Der Stent ist so ausgelegt, dass er
nach Entfaltung strahlenférmig einen nach auB3en gerichteten Druck auf
das innere Lumen des GefaB3es ausiibt und damit in der Stent-Region
Durchgéngigkeit herstellt.

Nach der Entfaltung stiitzt der Stent das Gefal3 und erhalt gleichzeitig dessen
Biegsambkeit.

Der Zilver® Vena™ Venenstent ist in folgenden GroBen erhéltlich:

7 Fr (2,3 mm) Platzierungssystem

Stentlange (mm) 60 100 140
Platzierungssystem (cm) 80 120 80 120 80 120
Innendurchmesser 14 X X X X X X

des Stents (mm) 16 N N N N « «

Der Stent ist bereits in einen Platzierungskatheter der GroBe 7 Fr (2,3 mm)
geladen. Ein manuelles Laden des Stents ist nicht moglich. Das Entfalten des
Stents wird durch das Zurtickziehen des Griffs bei gleichzeitigem Festhalten
der Metallkantle an ihrem Platz gesteuert.

VERWENDUNGSZWECK
Der Zilver® Vena™ Venenstent ist zur Behandlung von symptomatischen
vendsen Abflussobstruktionen in den Vv. iliacae und Vv. femorales bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit einem vollstandigen Venenverschluss, der sich nicht hinreichend
dilatieren lasst, um das Platzierungssystem oder den Fiihrungsdraht passieren
zu lassen.

WARNHINWEISE

Nitinol (Nickeltitan) kann bei manchen Patienten allergische Reaktionen
auslosen.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose-
und Interventionstechniken fiir GefaBBe geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir interventionelle GefaBeingriffe anzuwenden.

Der Zilver® Vena™ Venenstent darf nur unter hochauflésender
Durchleuchtung manipuliert werden.

Keine Druckinjektionssysteme mit dem Platzierungssystem verwenden.

Vor dem Eingriff ist zu beurteilen, inwieweit die zugrunde

liegende Erkrankung des Patienten mit der erwarteten Gabe von
Thrombozytenaggregationshemmern bzw. Antikoagulanzien wéhrend und
nach dem Eingriff vereinbar ist.

Die Anwendung bei Patienten mit Kontrastmittelempfindlichkeit in der
Krankengeschichte wird nicht empfohlen, es sei denn, der Patient kann
medikamentds angemessen vorbehandelt werden.

Der Einsatz dieses Stents in einer Arterie wird nicht empfohlen.
Handhabung des Stents

Den Stent nicht vor Gebrauch vom Platzierungssystem abnehmen.

Alle Teile des Platzierungssystems vor organischen Lésungsmitteln
(z. B. Alkohol) schiitzen.

Die sterile Verpackung und das Stentsystem vor dem Gebrauch sorgfltig
inspizieren, um zu tberprifen, dass sie wahrend des Versands nicht
beschadigt wurden.

Das Stentsystem vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

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.

Stentplatzierung

« Sicherstellen, dass die Sicherheitssperre nicht unbeabsichtigt vor der
endgliltigen Stentfreigabe entfernt wird.

« Wahrend des Entfaltens keinen Teil des Systems drehen.

- Eine Repositionierung des Produkts nach der Entfaltung ist nicht méglich, da
der Einfuihrkatheter nicht erneut Gber den Stent vorgeschoben werden kann,
sobald das Entfalten beginnt.

- Sobald die Entfaltung des Stents begonnen hat, muss der Stent vollstandig
entfaltet werden.
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Entfernung des Stents/Systems

« Die Schleuse nicht weiter vorschieben, nachdem der Stent entfaltet wurde.
Das Platzierungssystem lasst sich entfernen, ohne dass die Spitze wieder
eingefangen werden muss.

Nach der Implantation
« Wahrend und nach dem Eingriff sind Thrombozytenaggregations-hemmer

bzw. Antikoagulanzien gemaR dem Pflegestandard der jeweiligen Einrichtung
zu verabreichen.

« Bei der erneuten Durchquerung eines Stents ist Vorsicht geboten, um eine
Beschadigung oder Migration des Stents zu vermeiden.

MRT-INFORMATIONEN

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass der Zilver® Vena™ Venenstent nach
ASTM F2503 bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Stent kann unter
folgenden Bedingungen ohne Bedenken gescannt werden:

Statisches Magnetfeld

- Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla

« Feld mit einem raumlichen Gradienten von 1580 Gauss/cm oder weniger

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten
Grenzwerten ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist
(d. h. auBerhalb der Scannerabdeckung, das auf den Patienten oder eine
andere Person einwirkt).

MRT-bedingte Erwarmung

« Angegebene maximale ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) des MR-Systems von 3,0 W/kg wahrend eines 15-miniitigen Scans
(d. h. pro Scan-Sequenz);

« Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla
In nicht-klinischen Tests produzierte der Zilver® Vena™ Venenstent wahrend
einer 15-minutigen MR-Bildgebungsuntersuchung (d. h. wéhrend einer
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Scan-Sequenz) in einem MR-System mit 1,5 Tesla (Siemens Magnetom)
mit einer angegebenen ganzkdrpergemittelten SAR von 3,8 W/kg
(assoziiert mit einem kalorimetrisch gemessenen ganzkorpergemittelten
Wert von 3,1 W/kg) einen maximalen Temperaturanstieg von 2,6 °C und
3,8 °C (Einzelstent und ein Paar sich tiberlappender Stents).

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla

In nicht-klinischen Tests produzierte der Zilver® Vena™ Venenstent
wahrend einer 15-minitigen MR-Bildgebungsuntersuchung (d. h. wahrend
einer Scan-Sequenz) in einem MR-System mit 3 Tesla (General Electric
Excite) mit einer angegebenen ganzkdrpergemittelten SAR von 3,0 W/kg
(assoziiert mit einem kalorimetrisch gemessenen ganzkorpergemittelten
Wert von 2,8 W/kg) einen maximalen Temperaturanstieg von 2,2 °C und
4,6 °C (Einzelstent und ein Paar sich Uberlappender Stents).

Bildartefakt

Wie in nicht-klinischen Tests mithilfe einer T1-gewichteten, Spin-Echo- und
Gradienten-Echo-Impulssequenz in einem MR-System mit 3,0 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA) festgestellt wurde, konnte die
Qualitat der MR-Bilder beeintréchtigt werden, wenn sich der interessierende
Bereich innerhalb von etwa 7 mm zur Lage des Zilver® Vena™ Venenstents
befindet. Daher mussen die MR-Darstellungsparameter bei Patienten mit
diesem metallischen Stent flir optimale Ergebnisse u. U. gedndert werden.

Nur fiir Patienten in den USA

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MR-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert.
Die MedicAlert Foundation ist wie folgt zu erreichen:

Anschrift: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1209-668-3333 von auf8erhalb der USA

Fax: +1 209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org
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MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Es konnen insbesondere die folgenden moglichen unerwiinschten Ereignisse
eintreten:

Allergische Reaktion auf Antikoagulanzien bzw. Antithrombotika oder
Kontrastmittel

Allergische Reaktion auf Nitinol

Arrhythmie
Arteriovendse Fistel

Bildung eines Pseudoaneurysmas
Embolie

Fieber

Gefal3perforation/-ruptur

Gewebsnekrose

Hamatom/Hamorrhagie an der Zugangsstelle

Hypertonie

Hypotonie, Ubelkeit oder Symptome einer vasovagalen Reaktion

Infektion/Abszessbildung an der Zugangsstelle

Intimaverletzung/-dissektion

Lungenembolie
Myokardinfarkt (MI)

Nierenversagen

Plotzlicher Stentverschluss

Restenose oder Thrombose der mit dem Stent behandelten Vene

Retinale, retroperitoneale, gastrointestinale oder urogenitale Blutung in
Zusammenhang mit der Therapie mit Antikoagulanzien

Schlaganfall

Septikdmie/Bakteridmie

Spasmus

Stentmalapposition

Stentmigration
Stentstrebenfraktur

« Tod
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Verschlimmerte Schmerzen
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PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Venenpunktion

Fur die Venenpunktion wird der Gebrauch eines Zugangsbestecks empfohlen,
das fur einen 7,0 Fr (2,3 mm) Einfuhrkatheter geeignet ist.

Auswahl des Fithrungsdrahts

Empfohlen wird ein Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm).

Auswahl des PTA-Ballons

Zur Vor- und Nachdilatation wird ein Ballonkatheter geeigneter Gré3e
empfohlen.

Auswahl des Stents

Der gewdhlte Stentdurchmesser muss mindestens 1 mm tiber dem geschéatzten
Durchmesser der Zielvene liegen.

LIEFERFORM

Der Zilver® Vena™ Venenstent wird mit Ethylenoxid gassterilisiert und in
AufreiBverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschédigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen
Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der
Verpackung entnommen wurde, auf Beschddigungen tiberprifen.

ZILVER® VENA™ VENENSTENT (Abb. 1)

a. Griff

b. Ansatz

c. Sicherheitssperre

d. Platzierungssystem: Auf3enschleuse

e. Spitze des Platzierungssystem-Innenkatheters
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f. Spulanschluss am Seitenarm

g. Metallkaniile

h. Réntgenmarker am Platzierungssystem
i. Rontgendichte Goldmarker

Der Stent wird auf einen Einfiihrkatheter von 7,0 Fr (2,3 mm) vorgeladen
geliefert. Ein Rontgenmarker (h) an der distalen Spitze der Schleuse dient zur
Sichtbarmachung der Stententfaltung. Die Stententfaltung wird mithilfe eines
Handgeréts gesteuert.

Einsetzen mehrerer Stents

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

Wenn mehrere Stents erforderlich sind, sodass es zum Kontakt zwischen
Stents kommt, missen die Stentmaterialien von dhnlicher Zusammensetzung
sein, um eine potenzielle galvanische Korrosion zu verhindern.

Bezogen auf den Operateur sollte der distale Bereich der Verengung zuerst
mit einem Stent versehen werden, gefolgt von den proximalen Positionen

(d. h., ein zweiter Stent sollte proximal zum zuerst platzierten Stent gesetzt
werden).

Als Tandem eingesetzte Stents mussen tiberlappen, damit die Lasion
vollstandig abgedeckt wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG
GroBenbestimmung des Stents

1. Nach Abschluss der diagnostischen Bewertung die passende StentgréRe
bestimmen. Der Stentdurchmesser muss mindestens 1 mm tiber dem geschétzten
Durchmesser der Zielvene liegen. Die Gesamtldnge der verschlossenen Vene
messen und so die Lénge des Segments, das den Stent erhalten soll (d. h. die
Stentlange), bestimmen. Der Stent muss kontinuierlich vom am weitesten distal
gelegenen Ende der Lasion bis zum am weitesten proximal gelegenen Ende der
Lésion reichen.

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

Einfiithren des Stents

1. Die vorgesehene Stelle mit einer Einfiihrschleuse oder einem Fiihrungskatheter
punktieren. Angaben zur erforderlichen GroBe fiir Einfiihrschleuse
bzw. Fiihrungskatheter sind der Produktdokumentation zu entnehmen.
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2. Den Fiuihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) durch die Einfiihrschleuse
bzw. den Fiihrungskatheter durch das distale Segment der Zielldsion einfiihren.

3. Eine Prédilatation vor der Stentplatzierung liegt im Ermessen des Arztes. Den
Ballonkatheter entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position belassen.

Abb. 2

4. Unmittelbar vor der Einbringung des Platzierungssystems in den Korper das
Platzierungssystem mit einer 1-mL-Spritze tiber den Spilanschluss am Seitenarm
mit Kochsalzlosung spiilen. So lange spiilen, bis an der distalen Spitze, zwischen
der AuBenschleuse des Platzierungssystems (d) und dem Innenkatheter (e), einige
Tropfen Kochsalzlosung austreten. (Abb. 2)

5. Mit Hilfe der 1-mL-Spritze das Fiihrungsdrahtlumen des
Stentplatzierungssystems durch den Ansatz mit Kochsalzlésung spilen. (Abb. 3)

Abb. 3

6. Das Platzierungssystem tiber den Flihrungsdraht einbringen.

7. Das Platzierungssystem unter Durchleuchtung tUber das am weitesten distal
gelegene Segment der Lasion hinaus vorschieben.
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2

ﬁ Abb. 4

8. Das Stentplatzierungssystem unter Durchleuchtung zurtlickziehen, bis die
Rontgenmarker am Stent (i) an der vorgesehenen Stelle liegen. Der Stent ist jetzt
zum Entfalten bereit. (Abb. 4)

Entfalten des Stents

1. Vor der Entfaltung ist es wichtig, den proximalen Teil des Platzierungssystems
so weit wie moglich zu begradigen, um das Platzierungssystems zu straffen und
den Griff in stabiler Lage zu halten.

2. Die Entfaltung des Stents muss unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

Abb. 5

3. Den Ansatz (b) an der Metallkaniile (g) ruhig und fest halten. Zum Entfalten
des Stents die rote Sicherheitssperre (c) entfernen. (Abb. 5)
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Abb. 6

4. Das Ansatzende unbewegt halten. Der Stent wird beim Ziehen des Griffes (a)
zum Ansatz (b) entfaltet. (Abb. 6) Der Rontgenmarker am Platzierungssystem (h)
zeigt den Fortgang der Entfaltung an.

HINWEIS: Die volle Langenentfaltung des Stents tritt ein, wenn das distale Ende
der Schleuse Uber den proximalen Teil des Stents hinaus zuriickgezogen wurde.

Abb. 7

5. Wéhrend der Entfaltung weiterhin den Griff (a) mit einer langsamen, glatten
und gleichméaBigen Bewegung in Richtung Ansatz (b) schieben. (Abb. 7)
HINWEIS: Sobald die Entfaltung begonnen hat, muss der Stent vollstdndig
entfaltet werden. Eine Repositionierung des Zilver® Vena™ Venenstents ist nicht
moglich, da die AuBBenschleuse des Platzierungssystems nicht erneut iber den
Stent vorgeschoben werden kann, sobald das Entfalten beginnt. Informationen
zu verpassten Lasionen finden sich im Abschnitt,Einsetzen mehrerer Stents”
dieser Gebrauchsanweisung.
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Abb. 8

6. Der Stent ist vollstandig entfaltet, wenn der Griff (a) den Ansatz (b) erreicht hat.
(Abb. 8)

Nach der Stententfaltung

1. Entfernung des Platzierungssystems - Die Schleuse nicht weiter vorschieben,
nachdem der Stent entfaltet 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.

2. Anhand eines Venogramms die vollstandige Entfaltung des Stents sicherstellen.
HINWEIS: Sollte an einer Stelle entlang der Lasion eine unvollstdndige Entfaltung
des Stents vorliegen, kann nach Ermessen des Arztes eine Ballondilatation nach
dem Entfalten durchgefiihrt werden. Dazu einen Ballonkatheter geeigneter

GroBe wéhlen und die Lasion in herkémmlicher Technik dilatieren. Der inflatierte
Durchmesser des Ballons, der fiir die Nachdilatation verwendet wird, sollte
ungefahr dem Durchmesser des ReferenzgefaBes entsprechen. Den Ballon aus
dem Patienten entfernen.

3. Zu diesem Zeitpunkt konnen Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht entfernt
werden.

4. Die Wunde an der Eintrittsstelle angemessen verschlieen.
QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder

auf Fachliteratur. Informationen Uber verfugbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EAAHNIKA

AYTOEKTEINOMENH ONAEBIKH ENAOMPOXOEXH ZILVER® VENA™

Mnv EMAVamOCTEIPWVETE.

MEPIFTPA®H THX £YIKEYHZ

H @AeBikn evéompdoBeon Zilver® Vena™ gival Mia AQUTOEKTEIVOUEVT, EVKAUTTTN
evdompdoBean VITIvVOANG, Tumou BupidwTtol owArjva (slotted tube). Meta v
amelevBépwan, n evéompdobeon gival oxedlaopévn yia va Tapéxel Eweepn
OKTIVIKA SUVaUN 0TO ECWTEPIKO TOU AUAOU TOU ayyeiou, eSpatwvovtag BatotnTta
TNV MEPLoXN OTnV omoia Tomobeteital n evdompoobeon.

Kata v ameevBépwon, n evéompdoBeon mapéxet umooTipIEn, evw Satnpei
TNV eukapyia TnG péoa oTo ayysio.

H @AeBikr evéompdoBeon Zilver® Vena™ SiatiBetal ota mapakdtw peyeon:

TVotnpa tomoBétnong 7 Fr (2,3 mm)

Mnkog evéonpoaBeong (mm) 60 100 140
TUotnpa Tomodétnong (cm) 80 120 80 120 80 120
EowTtepikn S1apeTpog 14 X X X X X X
evdomnpdobeong (mm) 16 N N N N N ;

H evSompooBeon mapéxetal mpotomoBeTnuévn o€ Kabetrpa TomoBéTnong
Stapétpou 7 Fr (2,3 mm). H tomoBétnon tng evéompoobeong pe o xépt Sev
givat Suvatn. H amehevBépwon g evoompooBeong eAéyxeTal he amooupon
™G AaBng, v Statnpeital akivnn n HETAMIKN Kavoula.

XPHXH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

H @AeBikr evéompdoBeon Zilver® Vena™ mpoopiletal yia xprion oTig
Aayovounplaieg @AEREC yia Tn Beparmeia TNG CUMMTWHATIKAG amdepa&ng
OAEPBIKNAG EKPONG.

ANTENAEIZEIZ

AoBeveic pe ol PAePRIK andepa&n mou Sev pmopei va StacTalei WoTe va
kataotei Suvatr n S1EAEVOT TOU CUCTHUATOG EICAYWYEA I} TOU CUPHUATIVOU
odnyou.

MPOEIAOMOIHZEIZ
H vittvoAn (vikehio-Titavio) evEéxetal va MPOKAAETEL AMNEPYIKES AVTIOPAOELG OE
0pIOpEVOUG a0BEVEIG.

91



MPO®YAAZEIZ

AT TO TIPOTOV Ba TTPETIEL VA XPNOIUOTIOLETAL HOVOV amtd 1aTPOUG
EKTTAUIOEUPEVOUG Kal TIETIEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKES KOl ETTEMPRATIKES
QAYYEIAKEG TEXVIKEG. MPETTEL VA XPNOIMOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa
emePPatikéG ayyelakég Sladikaoieg.

O xelplopdg TNG PAEPIKNG evbompdoBeong Zilver® Vena™ amaitei
OKTIVOOKOTIIKO éNeyxo UYNANG avdAuong.

Mn XPNOIUOTIOLEITE PNXAVIKA CUCTAHATA £€yXUONG PE TO cUOTNHA
TonmoBétnong.

Mpwv ané tnv enépPaon, Oa mpémnel va a&lohoynBei n umokeipevn mabnon
Tou aoBevolg GooV aPoPA TN CUPPATOTNTA UE TNV TIPOPBAETOHEVN
QVTIAIHOTTETANIAKN/QVTIITNKTIKY Bgpareia kaTd Tn SIAPKELD Kal HETA TN
Siadikaoia.

H xprion o aoBeveic pe 10Topikd evaiodnaoiag ota oklaypa@ikd péoa
Sev oLVIOTATAL EKTOC €AV 0 A0BEVAG UopEi va AdBel emapkr TPOANTITIKA

(PAPHOKEVTIKA aywyn.
Agv ouvioTtdral n Xprion o€ apTnpiec.

Xelpiopd¢ TnG evéonpoodeong

Mnv emixelpeite Tnv agaipeon tng evdompdobeong amd To cuoTnua
TomoB£TNONG TPV amo T Xprion.

Mnv ekOETETE OMTOIOSNTIOTE TUAHA TOU CUCTHHATOG TOMTOBETNONG OF
opyavikoUg SIaAUTEG (T1.X. aAKOOAN).

EmBewproTe MPOOEKTIKA TN OTE(pa CUOKEVATIA Kal TO cUOTNHA
evéompdoBeong mpiv amd tn xprion yla va empPePainoete 6Tt Sev éxouv
UTTOOTE( {NUIA KATA TNV AOCTOAN.

XPNOIUOTONOTE TO CUOTNUA EvEOTIPOCOEDTNG TPV ATTO TNV NUEPOUNVIa AENG
TTOU avVaYPAPETAL 0T CUCKELAOIa.

H ouokeun €xel oxedlaoTei yia pia xprion pévo. Mpoomabeieg
enaveneepyaciag, EMavVANMOoTEIPWONG r)/Kal EMAVaXPENOIUOTOINoNG eVOEXETAL
va 08nynoouv og AoToXia TNG CUOKEUNG 1)/Kal Og PETAd0o0n vooou.

TomoBétnon tn¢ evéonp6cBeong
« BePaiwbeite 611 n acpdlela Sev éxel apalpedei katd AabBog mpiv and tnv
ameAevBépwon tng evdompdobeong.

« Mnv TEPIOTPEPETE OTTOLOSHTIOTE TUAKA TOU CUCTHHATOG KATA TN SIGPKELA TNG
ameAevBépwong.

92



+ H emavatomoBétnon tng OUOKELNG META TNV ameAeuBépwon Sev gival Suvatr
emeldn o kaBeTpag elcaywyéa Sev givat Suvato va emavampowdnBei mévw
and tnv evdompooBeon HONG apyioel n amehevBépwon.

« A@ou &ekivnoel n ameheuBépwon TnG evéompoaBeong, n evdompocbeon
TIPEMEL va ameAeuBepwOEl MANPWG.

A@aipeon evéonpooBeonc/ovoTtiparog
+ Mnv mpowBeite To OnkApL HETA TNV ameAeuBépwan Tng evéompdoBeonc.

To oVoTnua TomoBETnoNg HMopei va apaipedei xwpig TNV avaykn va
OUNMN @Ok €k VEOU TO GKpO.

Méetd ané tnv eppUTELON
« Oa mpEmeL va XopnynBei avTIatHOTETAAIAKN/QVTITNKTIKA Bgparneia katd T

SlapKeta Kal META TN S1adIKacia CUUPWVA LIE TO TIPOTUTIO VOGNAEIOG TOU
UYEIOVOUIKOU 16pUHATOC.

« MNpooé€te 18laitepa Katd TNV SIENEVON €K VEOU pIag evEOTPOaBEeong yia va
ATOTPEPETE TUXOV {NUIA 1) HETAVAOTEVON TNG EvEompooBeong.

MAHPO®OPIEZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ

Y& un KAVIKEG €EETAOELG, €xel SlamoTwOei 0TI N PAEPIKN evSompoabeon Zilver®
Vena™ eival ao@alig yla Xprion o€ HayvnTIKr Topoypagia umd mpoumobécelg
oUpQwva pe To pdtumo ASTM F2503. Evag acBevrig mou gépel auTh Thv
evbompdobeon unopei va capwbei pe ac@dalela umd Tig akOAoubeg mpoUmoBéoelg.

ZTATIKG PAyvNTIKO edio

«+ Ztatikd payvntiko medio pikpdTePo 1 ico pe 3,0 Tesla

« Mayvntiko medio péytotng wplkng Babpidwong 1580 Gauss/cm 1) HIKpOTEPNG
To oTaTIKG HayvNTIKO TEdio yla oUYKPLoN HE Ta apamavw épla givat To oTatikod

HayvnTiké medio mou agpopd Tov acBeviy (SnAadn e§wTepikd amd To KAAUpUA
TOU TOHOYPAPOU, OE GNHEIO TTPOCBACIHO amtd ToV acBevN 1) KATOLo ATOHO).
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Oéppavon mov GXETI{ETAL HE TN HAYVNTIKH TOpoypagia

« Méylotog, avagepdpevog amod To cUOTNUA KAYVNTIKAG TOPoYpagiag,
UECOTIUNHEVOG PUBUOG EISIKIG OAOOWHATIKAG amoppd@nong (SAR) 3,0 W/kg
yta 15 Aemtd ameikoviong (SnAadr avd akohouBia capwaong).

« A0€non Beppokpaciag og évtaon 1,5 Tesla

S€ pn KMVIKEG SOKIUES, N PAEBIKR evSompoabeon Zilver® Vena™
TIPOKANEDE PEYIOTEG AUENOELG Beppokpaaiag 2,6 kat 3,8 °C (yla pia pévov
evdompdobean kat éva (eVyog EMKAANUTITOUEVWY EVEOTIPOOBECEWV) KATA
™ S1dpKela 15 AEMTWV AMEIKOVIONG HAYVNTIKAG Topoypagiag (Snhadn
yla pia akolouBia 6dpwong) mou mpaypatonmol|Onke o cUCTNUA
HayvnTikig Topoypagiag 1,5 Tesla (Siemens Magnetom) pe avagpepdpevo
amnd 1o CUOTNHA HAYVNTIKAG TOHOYPAPIAG LECOTIUNUEVO PUBUO

181K G ohoowpaTtikng amoppdpnong (SAR) 3,8 W/kg (mou oxetiletal pe
UECOTIUNMEVN, ONOCWUATIKH TIUH HETPOVMEVN Ue BepidopeTtpia ion pe
3,1 W/kg).

Av&non Beppokpaaiag og évtaon 3,0 Tesla

T€ pn KMVIKEG SOKIPES, N PAEBIKR evdompoobeon Zilver® Vena™
TIPOKANEDE PéyIoTeC auEnoelg Beppokpaaiag 2,2 kat 4,6 °C (yla pia pévov
evdompdobean kat éva {gVyog eMKAAUTTOUEVWY evEOTIPOOBECEWV) KATA
™ Sidpkela 15 AEMTWV AMEIKOVIONG HAYVNTIKAG Topoypagiag (Snhadn
yta pia akoAouBia 0apwaonc) mou PAyHATonolOnke o€ oUCTNHA
uayvnTikig Topoypagiag 3 Tesla (General Electric Excite) pe avagepduevo
amnd 1o cUOTNHA HAYVNTIKAG TOHOYPAPIag LECOTIUNUEVO PUBUO

£181KA¢ OANOOWHATIKAG amoppodenong (SAR) 3,0 W/kg (rou oxetietat pe
UECOTIUNHEV, ONOCWUATIKH TIUN HETPOUMEVN Ue BepidopeTpia ion pe
2,8 W/kg).

Téxvnua giIkévag

.

H moidtnta tng €1kévag HayvnTIKG Topoypagiag pmopei va urmoabuiotei av
n TEPLoXn EVOLIaQEPOVTOC améxel TTEPimov 7 mm amo ) B€on TG GAEPIKNAG
evdonpdoBeang Zilver® Vena™, dmwg S1amotwOnKe Katd Tn SIdpKela pn
KAVIKWV SOKIPWV PE TTAAIKE akoAouBia 0TPo@OPHIKAG NXOUG T Kat TTOAUIKY
akoAouBia nxoug Babuidwong oe cUOTNHA PAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, H.N.A.). Mmopei emopévwg
Va KATAOTEl amapaitnTn n BEATIOTOMOINON TWV MAPAPETPWY ATTEIKOVIONG

TOU HAYVNTIKOU TOPOYPA@POU yla TNV TTAPOUGia AUTAG TNG HETAANIKAG
evdompdBeong.

Mévo yia acBeveic otig H.M.A.
H Cook ouvioTtd Tnv Kataxwpnon K péPoug Tou acBevoug Twv 6pwv
HayvnTIKAG Topoypagiag mou Sivovtal og auTég TIG 08nyieg Xpriong oto
MedicAlert Foundation. Ta otoixgia emkovwviag pe to MedicAlert Foundation
gival Ta €A
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Taxudpopikn Sievbuvon: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.IN.A.

TnAépwvo: 888-633-4298 (ap1BUAG TNAEPWIVOUL XWPIG XpEéwon)
+1-209-668-3333 amod xwpeg ektog H.M.A.

dag: +1-209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
3TI¢ SuVNTIKEG QVETIOUUNTEG EVEPYELEG TIOU EVOEXETAL VA EPPAVIOTOUV
nephapBdavovtal, petagy dAMwy, Kat ot €AG:

AYYELOKO EYKEPANIKO ETTEICOSI0

Alpdtwpo/aipoppayia otn B€on mpoomélaong

Alpoppayia Tou ap@IBANCTPOoEISOUG, OTOBOTEPITOVAIKT, YAOTPEVTEPIKY
alpoppayia 1 alpopPaAyia ToU OUPOYEVVNTIKOU CUCTAMATOG TTOU OXETI(ETAL pE
TNV avTnKTikn Ogpaneia

Awpvidia oUykAelon tng evdompoobeong

AMepyIKn avTiGpaon otn VITIvOAn

ANepyikni avtidpaon otnv avumnkTikn f/kat otnv avtiBpoupwtikr Bepamneia
1} 01O oKlaypaPIKd pHéCo

Avtidpdoelg unepeuaiobnaoiag

Appubuia

ApTNPIoPAEBWSNG EMKOVWVIa
Aatpnon/prién ayyeiov

EpBoAn

‘Epgpaypa tou puokapdiov (EM)

Enavaotévwon 1 Bpéupwon g eAéBag otnv omoia éxel TomoBeTnOei
n evdompoobeon

Emé&eivwon Tou dyoug

Eo@alpévn tomoBétnon tng evéompdobeong

Oavatog

Opavon avtepeiopatog TG evéonmpdobeong

loTikn vékpwon
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Noipwén/oxNUaTIoPOC amooTipatog otn Béon mpooméaong

MetavaoTeuon tng evéompoobeong

Ne@pikr avemdpkela

Mveupovikn epupoin

Mupetdg

Inyaipia/Baktnplatpia

2TTOOHOG

TXNUATIOPOG YEUSOAVEUPUOUATOG

TpaupaTIoNOC/SlaxwPIoHAG £0w XITWVA ayyEiwv

Ynéptaon

YToTaon, vauTia 1} CUMTITWHATA AYYELIOTIVEUHOVOYAOTPIKAG avTidpaong
ZYETAZEIZ MPOIONTOZ

DOAefikn mpoonéhacn

Ma ™ EAEPRIKA TPOOTTEAACN, CUVIOTATAL N XPHON EVOG OET TPOOTIEAACNG TTOU
Séxetal kabetripa elcaywyéa Siapétpou 7,0 Fr (2,3 mm).

EmAoyn cuppdtivouv odnyou

Tuviotdtal n xprion evog cuppdtivou odnyou 0,035 inch (0,89 mm).

EmAoyn pmaloviov PTA

la 1po/peTd-61a0TOAr cuvioTaTal KABeTAPAG HE MITAAOVL KATAAANAOU peyéBoug.

EmAoyn evéonpdcBeong

H Sidpetpog g emieypévng evdompoabeong Ba mpémel va gival TouAdxiotov
1 mm peyalUTtepn amé TNV eKTIHWUEVN SIAUETPO TNG PAEBAG-OTOXOU.

TPOMNOZ AIAGEZHX

H @AeBikr evéompdoBeon Zilver® Vena™ mapéxetal amooTelpwHéVN PE Q€PLO
0&eidlo Tou alBuleviou og amokoAOUNEVEG GUOKeVATiES. MpoopileTal yla pia
Xxprion povo. Xteipo, epdoov n cuokevacia Sev Exel avolxTei 1) dev €xel umooTel
{nd. Mn XpnoUOTTOLETE TO TIPOIOV £AV UTTAPXEL AUPIBOAa YA TN OTEIPOTNTA
Tou. OUNGOOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV
mapateTapévn €kBeon 0to Ywe. Katd tnv agaipeon amod tn cuokevaoia,
EMOEWPEITE TO TTPOTOV, £T01 WOTE VA SIA0PANICETE 0TI Sev €xel UTTOOTEL {NUIA.
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ONEBIKH ENAOMPOXZOEZH ZILVER® VENA™ (Eik. 1)

a. \apn

b. Oppardg

c. Aopdaiela

d. Zuotnua tomobétnong: E§wtepikd Onkapt

€. AKPO TOU ECWTEPIKOV KABETAPA TOU CUCTHHATOC TOTTOOETNONG
f. ©Upa ékmiuong mMAeupikoL Bpayiova

g. MetaAAIkn kavoula

h. AKTIvoOKIEPOG SEIKTNG OTO CUOTNUA TOTOBETNONG

i. Xpuooi akTivookiepoi SeiKTEG

H evbompooBeon mapéxetal mpoTomoBeTnUéVn o€ KABETHPa El0aywYEa
Stapétpou 7,0 Fr (2,3 mm). Xpnopormoleital évag aktivookiepodg Seikng (h) oto
TIEPIPEPIKO AKPO TOU BNKAPIOU YIa TNV ATTEIKOVION TNG AmEAEUBEPWONG TNG
evdompdobeanc. H ameheuBépwan Tng evéompooBeong eAéyxeTal Héow piag
OUOKEUNG XEIPOG.

TomoBétnon moAAanA@v evéonpooBicewv

Eav anaiteital n tonoBétnon meplocdtepwy and pia evéompoobéocewv Ba
TpEmel va AneBouv undyn ol MapaKdTw CUCTACEIG:

‘Otav gival amapaitntn n xprion meplocotepwy and pia evéonpoobécewy,
UE aMOTENECUA TNV EMAPY| EVOOTIPOCOECEWY HETAEY TOUG, TA UAIKA TWV
evdompooBéoewv Ba mpémel va eival Tapopolag 6UVBESNG TIPOKEIEVOUL va
amogeuxBei n mBavoTnTa SidBpwong Adyw mapouaciag avOOIwY HETAANWV.

‘Ocov agopd otov Xelpoupyd, n evéompdobeon Ba mpémel va tomobeteital
TIPWTA OTNV TIEPIPEPIKT TIEPLOXN TNG OTEVWONG, KAl EV CUVEXEIQ OTIG £YYUG
Béoe1c (SnA. pia Seutepn evdompooBbeon Ba mpémel va TomoBeTeitat eyyug
TPOG TNV ev8ompdoBean mou TOMOBETHONKE TTPONYOUUEVWQ).
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« EvSomnpoaoBéoeic mou tomoBetouvTal €1¢ Simhouv (tandem) Ba mpémel va
eMKaAUTITOVTAL, £TOL WOTE VA EMTPEMETAL TTAPNG KAALYN TNG BAARNG.

OAHTIEZ XPHZHZ
MNpocdiopiopdc peyéOoug evéonpoodeong

1. MpoodiopioTe To owoTO PéyeBOG evEomPOabeong petd amd mApn SlayvwoTIKn
a&lohoynon. H Siduetpog tng evdompoabeang Ba mpémel va gival TouldyloTov

1 mm peyalitepn amd TNV eKTIMWHEVN SIAUETPO TNS PAEBAG-0TOXOU. MeTproTE
TO GUVONIKO HIKOG TNG amo@paypévng ARG yia va KaBopioeTe To Prikog Tou
TUAMATOC OTO OToio amatTeital va TomoBeTnOei evoompdoBeon Kat To MAKOG TNG
evbompdoBeong mou eivat amapaitntn. TomoBetrote Tnv evéonpdobeon amo to
TIEPIPEPIKOTEPO AKPO TNG PAAPNC TTPOG TO £yYUTEPO AKPO TNG BAARNG, HE CUVEXN
TPOTO.

IHMEIQZH: Edv amaitovvtat ToAAméG evEompooBéaelg yia va KalugOei

T0 prikog TNG BAARNG, avatpéte otnv evdtnTa «TomoB£tnon mOAAMAwV
£vEOTIPOCOECEWV» AUTWV TWV 0SNYIWV XPHIONG VIO TTEPICOOTEPEG CUOTATELG.

Elcaywyn tn¢ evdonmp6oBeong

1. MpoomeNdoTe To KATAMNAO ONUEIO XPNOIHOTOIWVTAG éva BnKAp! Eloaywyéa
1 08nyo KaBeTrpa. Avatp£€Te 0Tn OraAvVon ToU TIPOoIGVTOG YId TO ANAITOUHEVO
uéyebog Tou Bnkaplou elcaywyéa fi Tou odnyou KabBeTrpa.

2. Eloayete évav ouppdtivo odnyo 0,035 inch (0,89 mm) Siapéoou Tou

Onkaplol elcaywyéa 1) Tou 08nyoU KABETHPA ETTi TOU TTEPIPEPIKOU TUAATOG

™G BAGBNG-oTSX0U.

3. H mpodiactolq mpiv amd tnv tomoBétnon tng evdompocbeong emagieTal otnv

Kpion Tou 1aTpou. ATOCUPETE TOV KABETAPA HE UTAAGVIL, AQVOVTAG TOV CUPHATIVO
odnyd otn Béon Tou.
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4. MONG TTptv amd Tnv TomoBETNOoN ToU CUOTHHATOG TOTTOBETNONG OTO

OWHA, XPNOIHOTIOIOTE pila oUptyya Tou T mL yia va eKkmAOVeTE To oUoTNUA
TOMOBETNONG HE PUOIONOYIKO 0P PECW TNG BUPAG EKTAUCNG TOU TTAEUPIKOU
Bpayiova. EkmAOveTe péxpt va eEENBoUV Niyeg 0TayOVES YUOIOAOYIKOU 0pOoU amd
TO TIEPIPEPIKS AKPO, HETAEL TOU EEWTEPIKOL BnKkaptov (d) Kal Tou ECWTEPIKOU
Kabetripa (e) Tou cuoTApatog Tomobétnong. (Eik. 2)

5. XpnotpomoloTe tn oUplyya Tou 1 mL yla va eKmAUVETE TOV AUAO CUPUATIVOU
0dnyoU Tou CUCTANATOC TOTOBETNONG EVvEOTPOCOETNC UE PUTIOAOYIKO 0P HECW
ToU op@alov. (Ek. 3)

6. Eloaydayete To oUoTNpa TOMOOETNONG EMAVW amd Tov CUPUATIVO 08nyo.

7. Y aktivookdmnon, mpowbnoTe To cUOTNHA TOTOBETNONG TTéPa amod TO
TIEPIPEPIKOTEPO TUAMA TNG BAABNG.

2

ot Eu. 4

8. AmooUpeTe To 0UOTNUA TOMOBETNONG EVEOTIPOGHEDNC, UTTO AKTIVOOKOTINGN,
UEéxplg 6Tou BpeBouv ot aktivookiepoi Seikteg TN evéompdoBeong (i) otnv
emOBupnTn Béon. H evdompoobeon eival Twpa £toiun yia ameheuBépwon. (Ek. 4)
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AmnelevOépwon Tng evdonpocOeang

1. Mptv and v amehevBépwon, gival onUAvTIKO va EVBEIGOETE TO €yyUG TURHA
TOU OUCTAHATOG TOTOBETNONG 600 TO SUVATO TIEPICOATEPO, VA PNV APHOETE
TUXOV XaAaPO TUAHA 0TO cUoTNHA TOOBETNONG Kat va Statnpeite Tn Aafr) o
otabepr) Béon.

2. H ékmtu€n T evompooBeong MPEMEL va EKTENEITAL UTTO OKTIVOOKOTIIKO éNeyXO.

E.5

3. Kpatrjote 01abepo Tov oppald (b) otn petalikn kavoula (g). MNa va
ameAeuBePWOETE TNV vEOMPOOBEDN, APAIPEDTE TNV KOKKIVN ao@pdlela (c). (EiK. 5)

o =1

4. KpatroTe To Akpo Tou op@alol akivnto. H evéompdoBeon ameheubepiveTal
kabwg éAkete T AaPn (a) mpog Tov op@alo (b). (Eik. 6) O akTIvOOKIEPAG SEIKTNG
Tou ouoTipatog TomoBétnong (h) umodeikvuel Ty eEENIEN Tng ameheuBépwong.

Ek. 6

THMEIQZH: H mArjpng ameheuBépwaon GAou Tou prikoug Tng evéompdobeang
EMEPYETAL OTAV TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU BnKaplol €xel amooupBei mépa amod To
£YYUG AKpO NG evéompooBeonc.
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Ewx.7

5. KaBw¢ oupPaivel n ameheuBépwon, ouveyiote va oUpete Tn AaPr (a) mpog Tov
Op@AAS (b) pe apyo, opald kat otabepd Tpormo. (EK. 7)

IHMEIQZH: MO Eexiviioel n ameheuBépwan tng evéompdoBeong, n
evbompdoBeon mpénel va ameheuBepwBdei MApwe. H emavatomoBétnon tng
PAeBIKNG evdompooBeong Zilver® Vena™ dev givat Suvath, KaBwg 1o eEWTEPIKO
Onkdpt Tou cuoTrpaTog TomoBETnoNng Sev pmopei va emavampowdnBei emavw amd
v evdompooBeon PeTa TNV évapén Tng ameAeuBépwaongc. Avatpé€te otnv evotnta
«TomoB£tnon MOMAMAWY evEOTTIPOCOECEWV» AUTWV TWV 0SNYIWV XPRoNG yia
TANPOYOPIES OXETIKA ME N avixveubeioeg BAGPEC.

E.8
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6. H evbompdoBeon éxel ameheuBepwbei mMAnpwe dtav n Aapn (a) pOdcel otov
op@aAd (b). (Eik. 8)

Meta ané tnv anmeAevBépwaon tng evéonmp6cBeong

1. A@aipgon Tou ouoTAPATOC TOMOBETNONG - Mnv MpowBeite To OnKdp! peTd
v aneAeubépwon tng evéompdobeonc. To cuOTNHA TomOBETNONG UMopE(
va apalpedei xwpic TNV avaykn va cuNn@OE( ek véou To dkpo. ENéyETe Tnv
OKEPALOTNTA TOU CUCTHHATOG TOOBETNONG UETA TNV aPaipeoty Tou and

Tov aoBevny.

2. Ekteléote PAePoypagia, £TOL WOTE va SIa0QANICETE OTI | CUOKEUN €XEL
ane\evBepwOel MARPWC.

IHMEIQZH: X¢ mepimtwon mou umdpyel pun OAOKANpwEVN EKTTTUEN EVTOC TNG
evbompdobeong og omolodrmote onpeio NG PAAPNG, umopei va SievepynOei
S100TONA pe PmalovL PETA T ameAeuBépwon, CUPPWVA PE TNV KPIoN TOU 1aTpoU.
Em\é€te évav kaBetripa pe pmaldvi, KatdMnhou peyéBoug, kat SlaoTeNeTE TN
BAABN pe T oupBatikn TexviKn. H S1dpetpog S16ykwong Tou umaloviol mou
Xpnotpomoleitat yia S1aoToAr| HeTd Tnv ameAeuBépwon Ba mpémel va mpooeyyilel
™ SIAPETPO TOU ayyeiou ava@opdc. AQalpéoTe To Umaldvt anmd Tov aobevr.

3. Xe auTo To oneio gival Suvatdv va agpalpeboly To Bnkdpt el0aywyéa Kat o
OUPHATIVOG 08NYOC.

4. TUYKAeiOTE pe KaTdANAo TPOTO To TPAUUA El06SOU.
ANAO®OPEX
AuTtég ol 08nyieg xpriong Bacifovtal otny eumelpia amé 1aTpoug f/kat T

Snuoateupévn BiBAoypagia Toug. AreuBuvBEeiTe OTOV TOTTIIKO 0ag avTIMTPOOWTTO
nwAniogwv TG Cook yia mMinpo@opieg oxeTIkA pe Tn StaBéoiun BipAoypagia.

102



MAGYAR

ZILVER® VENA™ ONTAGULO VENASZTENT

Ujrasterilizalasa tilos!

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Zilver® Vena™ vénasztent egy 6ntaguld, hajlékony, résekkel ellatott csoves
szerkezet( nitinolsztent. A telepitést kdvetéen a sztent kivitelezése révén kifelé
hato sugariranyu erét fejt ki az ér belsé lumenére, ezzel biztositva a sztentelt
terilet atjarhatosagat.

A telepitést kovetéen a sztent a hajlékonysag fenntartasa mellett biztosit tartast
az ér szamara.

A Zilver® Vena™ vénasztent a kovetkezé méretekben kaphato:

7 Fr (2,3 mm) méretii bejuttatérendszer

Sztent hossza (mm) 60 100 140
Bejuttatorendszer (cm) 80 120 80 120 80 120
Sztent belsé 14 X X X X X X

stmérdie (mm
atmérdje ( ) 16 X X X X X X

A sztent egy 7 Fr (2,3 mm) méret(i bejuttatokatéterbe van el6re betoltve.
A sztent kézzel torténd betdltése nem lehetséges. A sztent telepitése a fogantyu
visszahuizésaval szabalyozhato, a fémkaniilt szildrdan tartva.

RENDELTETES
A Zilver® Vena™ vénasztent az iliofemoralis vénakban torténé hasznalatra
szolgal, a véna szimptomatikus kidaramldsi elzarédasanak kezelésére.

ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknél olyan teljes vénaelzarodas lépett fel, mely nem
tagithatd a bevezetérendszer vagy a vezetédrot athaladasahoz sziikséges
méretire.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A nitinol (nikkel-titan) egyes betegekben allergis reakciot valthat ki.
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OVINTEZKEDESEK

« A terméket kizardlag a diagnosztikai és intervencios vaszkularis technikakra
kiképzett és azokban jaratos orvosok hasznalhatjék. Az intervencios
vaszkularis eljardsokhoz szolgalé standard technikékat kell alkalmazni.

A Zilver® Vena™ vénasztent manipuldlasahoz nagy felbontasu fluoroszképos
kontroll sziikséges.

A bejuttatérendszerrel tilos befecskendezéautomatat hasznalni!

Az eljaras megkezdése el6tt értékelni kell a beteg allapotéért felels
tényezoket, és meg kell dllapitani, hogy kompatibilisek-e a tervezett eljaras
soran és az eljarast kovetden alkalmazandé thrombocytagatlé/alvadasgatlo
kezeléssel.

Az eszkdz hasznélata nem javasolt olyan betegekben, akiknek
kortorténetében kontrasztanyag-érzékenység szerepel, kivéve, ha a beteg
megfelelé gydgyszeres el6készitése megvaldsithato.

Az artérias alkalmazéas nem ajanlott.
A sztent kezelése

Ne probalja meg hasznalat el6tt eltavolitani a sztentet a bejuttatérendszerbdl.

Ne tegye ki a bejuttatérendszer barmely részét szerves oldoszereknek
(pl. alkoholnak).

A hasznalat el6tt koriltekintéen vizsgalja meg a steril csomagolést és
a sztentrendszert, tovabba gy6z6djon meg rdla, hogy egyik sem sériilt meg
a szallitas soran.

A sztentet a csomagoldson feltlintetett szavatossagi idé lejarta elétt fel kell
hasznalni.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal. A regeneralas, az
Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas megkisérlése az eszkoz
meghibédsodédsahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

Sztentelhelyezés

« Gondoskodjon arrdl, hogy a biztositézér ne kerdljon véletlendl eltavolitasra
a sztent kioldasa el6tt.

« Ne forgassa a rendszer egyetlen részét sem a telepités alatt.

+ Az eszkoz telepités utani Ujrapozicionaldsa nem lehetséges, mivel a telepités
megkezdését kdvetden a bevezetdkatétert nem lehet Ujra rdvezetni a sztentre.

« A sztent telepitésének megkezdését kdvetden a sztentet teljesen
telepiteni kell.
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A sztent/rendszer eltavolitasa

« A sztent telepitését kdvetden ne tolja el6re a hiivelyt. A bejuttatérendszer
a csucs ismételt befogasa nélkil eltavolithatd.

A beiiltetés utan

« Az eljaras soran és azt kdvetden az intézmény elGirdsai szerinti
thrombocytagatlé/alvadasgétlod kezelést kell alkalmazni.

« A sztent sériilésének, illetve elvandorldsanak elkerilése érdekében a sztenten
torténd ujboli athatolds soran évatosan kell eljarni.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

A nem klinikai vizsgalat azt igazolta, hogy a Zilver® Vena™ vénasztent
MR-kondicionalis az ASTM F2503 szabvanynak megfeleléen. Az ilyen sztenttel
rendelkezé beteg biztonsagosan szkennelhetd az alabbi korilmények kozott:

Sztatikus magneses tér

« Sztatikus magneses tér eréssége: max. 3,0 tesla

+ Magneses tér erésségének gradiense: max. 1580 gauss/cm

A fenti hatarértékekkel valé 6sszehasonlitas céljara szolgalé sztatikus magneses
tér a betegre vonatkozo (vagyis a szkenner boritasan kivl, a beteg vagy
mas személy szamara hozzaférhet6 helyen mért) sztatikus magneses tér.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

+ Az MR-rendszerre megadott maximalis egész testre atlagolt fajlagos
abszorpciés tényezé (SAR): 3,0 W/kg, 15 perces szkennelés soran
(azaz szkennelési szekvencianként);
« 1,5 tesla térben jelentkezé hdmérséklet-emelkedés
A nem klinikai tesztelés soran a Zilver® Vena™ vénasztent egyetlen
sztentre legfeljebb 2,6 °C-os, egy atfedé sztentparra pedig legfeljebb
3,8 °C-0s hémérséklet-emelkedést mutatott annak a 15 perces
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(vagyis egy szkennelési szekvencianyi) MR-képalkotasi eljarasnak a soran,
amelyet 1,5 tesla ter(i (Siemens Magnetom) MR-rendszerben végeztek,
az MR-rendszerre megadott 3,8 W/kg értéky, teljes testre atlagolt fajlagos
abszorpcids tényezd (SAR) mellett (amely egy kalorimetrids méréssel
kapott 3,1 W/kg-os teljestest-atlagnak felel meg).

3,0 tesla térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

A nem klinikai tesztelés soran a Zilver® Vena™ vénasztent egyetlen
sztentre legfeljebb 2,2 °C-os, egy atfedd sztentparra pedig legfeljebb

4,6 °C-0s hémérséklet-emelkedést mutatott annak a 15 perces (vagyis
egy szkennelési szekvencianyi) MR-képalkotasi eljarasnak a soran,
amelyet 3 tesla ter(i (General Electric Excite) MR-rendszerben végeztek,
az MR-rendszerre megadott 3,0 W/kg értékd, teljes testre dtlagolt fajlagos
abszorpcids tényezd (SAR) mellett (amely egy kalorimetrids méréssel
kapott 2,8 W/kg-os teljestest-atlagnak felel meg).

Képmiitermék

Az MR-képminéség romolhat, ha az értékelendd teriilet a Zilver® Vena™
vénasztent helyétél mért kb. 7 mm-en bellil esik a 3,0 tesla terli MR-rendszerrel
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA) végzett, T1-sulyozott
spinecho- és gradienseché-impulzussorozatot haszndlé nem klinikai
tesztelésnek az eredménye alapjan. Ezért szlikséges lehet az MR-képalkotasi
paramétereket ennek a fémbdl készult sztentnek a jelenlétére optimalizalni.

Csak az egyesiilt allamokbeli betegek esetén

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundationnal
az ebben a haszndlati utasitasban kézolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhet6ségei a kdvetkezok:

Postai cim: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefonszam: 888-633-4298 (ingyenesen hivhato)
az Egyesiilt Allamokon kiviilrél +1-209-668-3333

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org
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LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek kozott
az aldbbiak:

Alacsony vérnyomas, hanyinger, vagy vasovagalis reakci6 tlinetei

Arrhythmia

Arteriovenosus fistula

Embolia

Er perforaciéja/rupturaja

A fajdalom fokozdédasa

Fert6zés/sipoly kialakuldsa a hozzaférési helyen

Gorcs

Haematoma/vérzés a hozzaférési helyen
Halal

Intima sériilése/dissectidja

. Laz

Magas vérnyomas

A nitinollal szembeni allergias reakcié

Pszeudoaneurizma kialakulasa
Stroke

Szeptikémia/bakteriémia
A sztent elmozduldsa

A sztent hirtelen elzérédéasa

A sztent merevitéjének torése

A sztent nem megfelel6 illeszkedése

A sztentelt véna Ujboli szlkilete vagy trombdzisa

Szivizominfarktus (MI)

Szbvetelhalas

Tidéembolia

Tulérzékenységi reakciok

A véralvadasgatlé és/vagy thrombocytagétlé terdpiaban alkalmazott
gydgyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergids reakcio

A véralvadasgatlo kezeléssel kapcsolatos retinalis, retroperitonealis,
gastrointestinalis vagy genitourinalis vérzés

Veseelégtelenség
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TERMEKJAVASLATOK

Vénas hozzaférés

A vénas hozzaférés biztositasahoz 7,0 Fr (2,3 mm) méretii bevezetSkatéter
befogadasara alkalmas hozzaférési készlet hasznalata ajanlott.

A vezetodrot kivalasztasa

0,035 inch (0,89 mm) méret(i vezetdrét hasznélata ajanlott.

A PTA-ballon kivalasztasa

El6- és utdtagitashoz megfelel6 méret( ballonkatéter ajanlott.

A sztent kivalasztasa

A kivalasztott sztent &tmérdje legaldbb 1T mm-rel nagyobb kell, hogy legyen,
mint a kezelni kivant véna becsilt &tmérdje.

KISZERELES

A Zilver® Vena™ vénasztent etilén-oxid gazzal sterilizalt allapotban, széthuzhaté
csomagolasban kertil forgalomba. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és
sértetlen csomagoldsban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne haszndlja.
Szdraz, sotét, hlivos helyen tartandd. Tartdés megvilagitasa kertlendé.

A csomagolésbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak
ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

ZILVER® VENA™ VENASZTENT (1. abra)

a. Fogantyu

b. Kénusz

c. Biztositézér

d. Bejuttatérendszer: kiilsé hively

e. A bejuttatérendszer belsé katéterének csucsa

f. Oldalkar &blitényilasa
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g. Fémkandal
h. Sugérfogé marker a bejuttatérendszeren
i. Arany sugarfogé markerek

A sztent egy 7,0 Fr (2,3 mm) méretli bevezetdkatéterbe el6re betdltve kerdl
széllitasra. A hiively disztalis cstiicsén levé sugarfogd marker (h) a sztent
telepitésének lathatova tételét szolgalja. A sztent telepitése egy kézi eszkdz
révén szabélyozhato.

Tobb sztent behelyezése

Ha egynél tobb sztent elhelyezése sziikséges, akkor vegye figyelembe az alabbi
ajanlasokat:

« Ha egynél tobb sztent sziikséges, és ez sztentek érintkezését okozza,
a sztentanyagoknak hasonlé sszetételieknek kell lennitik a kiilonb6z6
fémek érintkezésébdl adddod korrézio elkeriilése végett.

« A kezel6re vonatkozoan a szikiilet disztélis teriiletét kell el6szor sztentelni,
majd a proximalis helyeket (azaz a masodik sztentet az elé6z6leg elhelyezett
sztenttdl proximdlisan kell elhelyezni).

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

HASZNALATI UTASITAS
A sztent méretezése

1. A teljes diagnosztikai értékelést kdvetéen hatdrozza meg a megfeleld
sztentméretet. A sztent dtmérdje legaldbb 1 mm-rel nagyobb kell, hogy

legyen, mint a kezelni kivant véna becsult atméréje. A sztentet igényl6 szakasz
hosszénak, valamint a sziikséges sztent hosszanak a megallapitaséhoz mérje meg
az elzarédott véna teljes hosszat. A sztentelést a laesio legdisztalisabb végétdl
annak legproximélisabb vége felé hajtsa végre, folyamatosan.

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

A sztent bevezetése

1. Bevezetéhuvellyel vagy vezetékatéterrel biztositsa a kivant terlet
hozzaférhetéségét. A bevezetéhiively, illetve vezetSkatéter sziikséges méretét lasd
a termék cimkéjén.

2. Vezessen &t egy 0,035 inch (0,89 mm) atmérdjii vezetédrotot a kezelni kivant
laesio disztélis szakaszan a bevezet6huvelyen vagy a vezetékatéteren keresztdil.
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3. A sztent elhelyezése el6tti el6tagitas alkalmazasarol az orvos dont. Tavolitsa
el a ballonkatétert, a vezetédrétot a helyén hagyva.

2.4bra

4. Kozvetleniil azel6tt, hogy a bejuttatérendszert a testbe helyezné, egy 1 mL-es
fecskendé segitségével fizioldgias sdoldattal 6blitse at a bejuttatorendszert az
oldalkar 6blitényilasan keresztiil. Folytassa az 6blitést, amig néhany cseppnyi
fiziologias séoldat ki nem Iép a disztélis csticsbol a bejuttatorendszer kiilsé
hivelye (d) és belsé katétere (e) kozott. (2. abra)

5. Az 1 mL-es fecskendd segitségével a kdnuszon keresztil fiziologias sdoldattal
Oblitse at a sztentbejuttatd rendszer vezetddrotjanak lumenét. (3. abra)

6. A vezetédrét mentén vezesse be a bejuttatérendszert.

7. Fluoroszkdpos kontroll mellett vezesse a bejuttatérendszert a laesio
legdisztélisabb szakaszan tulra.
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8. Fluoroszkoépos iranyitas mellett hizza vissza a sztentbejuttaté rendszert, mig
a sztenten levé sugarfogo markerek (i) a kivant helyzetbe nem jutnak. A sztent
ekkor készen all a telepitésre. (4. abra)

4. abra

A sztent telepitése

1. A sztent telepitése el6tt fontos a bejuttatérendszer proximalis részének lehetd
legteljesebb mértéki kiegyenesitése, a bejuttatérendszer barminem(i lazasdganak
megsziintetése és a fogantyu stabil helyzetben tartasa.

2. A sztent tagitasat fluoroszkopos kontroll mellett kell végezni.

5.abra

3. Tartsa szilardan a konuszt (b) a fémkaniilon (g). A sztent telepitéséhez tavolitsa
el a piros biztositdzarat (c). (5. abra)
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6. abra

4. Tartsa a kénusz végét mozdulatlanul. A sztent telepitése a fogantyunak (a)
a kdnusz (b) felé huzasaval torténik. (6. abra) A bejuttatérendszeren (h) levé
sugarfogd marker a telepités folyamatanak allapotat mutatja.

MEGJEGYZES: A sztent teljes hosszéan torténd telepitése akkor valésul meg,
amikor a hiively disztalis vége a sztent proximalis részén tulra vissza lett hizva.

7. abra

5. A telepités soran lassu, sima, folyamatos mozdulattal folytassa a fogantyu (a)
kénusz (b) felé csusztatasat. (7. abra)

MEGJEGYZES: A sztent telepitésének megkezdését kdvetden a sztentet teljes
hosszan telepiteni kell. A Zilver® Vena™ vénasztent Ujrapozicionélasa nem
lehetséges, mivel a telepités megkezdését kdvetden a bejuttatorendszer kiilsé
hiivelyét nem lehet Ujra rdvezetni a sztentre. A kihagyott laesidkra vonatkozdan
lasd a jelen hasznalati utasitas Tobb sztent behelyezése cim( fejezetét.
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8. abra

6. A sztent akkor van teljesen telepitve, amikor a fogantyu (a) eléri a konuszt (b).
(8. abra)

A sztent telepitése utan

1. A bejuttatérendszer eltdvolitasa - A sztent belltetése utan tilos eléretolni
a hivelyt. A bejuttatérendszer a csucs ismételt befogasa nélkil eltavolithatd.
A betegbdl torténd eltavolitast kovetden ellendrizze a bejuttatdrendszer épségét.

2. Készitsen venogramot az eszkoz teljes telepitésének ellendrzésére.
MEGJEGYZES: Amennyiben a laesio mentén a sztent barmely pontjaban a
tagulds nem teljes mértékd, Ugy az orvos dontése szerint telepités utani ballonos
tagitast lehet végrehajtani. Valasszon ki egy megfelel6 méret( ballonkatétert, és
hagyomanyos technikéval tagitsa a laesiot. Az utétagitashoz alkalmazott ballon
feltoltési dtmérdjének megkozelitéleg akkoranak kell lennie, mint a referenciaér
atmérdje. Tavolitsa el a ballont a beteg testébdl.

3. A bevezetShuvelyt és a vezetddrotot ekkor el lehet tavolitani.

4. Zarja a belépési sebet megfeleléen.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitds orvosoktol és/vagy az dltaluk kdzolt szakirodalombdl

szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre allé szakirodalomrol
a Cook tertileti képviselGje tud felvilagositassal szolgélni.
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ITALIANO

STENT VENOSO AUTOESPANSIBILE ZILVER® VENA™

Non risterilizzare.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent venoso Zilver® Vena™ & uno stent in nitinol autoespansibile, flessibile,
con struttura a maglia tubolare (“slotted tube”). Lo stent, dopo il suo rilascio,
& progettato per impartire una forza radiale diretta verso l'esterno sul lume
interno del vaso, ripristinando la pervieta della regione trattata.

Dopo il rilascio, lo stent fornisce sostegno mantenendo al contempo la
flessibilita all'interno del vaso.

Lo stent venoso Zilver® Vena™ é disponibile nelle misure seguenti.

Sistema di inserimento da 7 Fr (2,3 mm)

Lunghezza dello stent (mm) 60 100 140

Sistema di inserimento (cm) 80 120 80 120 80 120

Diametro interno 14 X X X X X X
dello stent (mm)

16 X X X X X X

Lo stent viene fornito precaricato in un catetere di inserimento da 7 Fr (2,3 mm)
e non puod essere soggetto a caricamento manuale. Il rilascio dello stent avviene
ritirando I'impugnatura e tenendo nel contempo ferma la cannula metallica.

USO PREVISTO
Lo stent venoso Zilver® Vena™ ¢ previsto per I'uso nelle vene ileofemorali per
il trattamento sintomatico delle ostruzioni del deflusso venoso.

CONTROINDICAZIONI
Pazienti con occlusione venosa totale non sufficientemente dilatabile per
consentire il passaggio del sistema di introduzione o della guida.

AVVERTENZE
In alcuni pazienti, il nitinol (nichel-titanio) puo causare reazioni allergiche.
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PRECAUZIONI

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche a carico del sistema vascolare.
Il posizionamento dello stent prevede I'impiego di tecniche standard per le
procedure vascolari interventistiche.

La manipolazione dello stent venoso Zilver® Vena™ deve avvenire sotto
osservazione fluoroscopica ad alta risoluzione.

Non usare sistemi di iniezione automatici con il sistema di inserimento.

Prima della procedura, valutare la condizione di base del paziente per
accertarne la compatibilita con la terapia antipiastrinica/anticoagulante
prevista in sede procedurale e post-procedurale.

Non si consiglia I'uso in pazienti con precedenti episodi di sensibilita al
mezzo di contrasto, a meno che il paziente possa essere adeguatamente
premedicato.

Si sconsiglia I'uso arterioso.
Manipolazione dello stent

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

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

Prima dell'uso, controllare con attenzione la confezione sterile e il sistema
dello stent per verificare che nessuno dei due abbia subito danni durante il
trasporto.

Utilizzare il sistema con stent prima della data di scadenza specificata sulla
confezione.

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

Posizionamento dello stent

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

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

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

Una volta iniziato il rilascio, lo stent deve essere rilasciato completamente.
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Rimozione dello stent e del sistema

« Non fare avanzare la guaina dopo avere rilasciato lo stent. Il sistema
di inserimento puo essere rimosso senza dover ricatturare la punta.

Fase post-impianto

La terapia antipiastrinica/anticoagulante deve essere somministrata nel
corso della procedura e nella fase post-operatoria secondo il trattamento
standard della struttura sanitaria di appartenenza.

Usare prudenza nel riattraversare uno stent per evitare che subisca danni
o che migri.

INFORMAZIONI SULLE PROCEDURE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent venoso Zilver® Vena™ puo
essere sottoposto a RM in condizioni specifiche, ai sensi della norma ASTM F2503.
Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione

in modo sicuro se si rispettano le seguenti condizioni.

Campo magnetico statico

- Campo magnetico statico di 3,0 Tesla 0 meno

« Gradiente spaziale di campo magnetico pari o inferiore a 1580 Gauss/cm

Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti & quello
pertinente al paziente (ovvero, fuori dalla copertura dello scanner, accessibile
dal paziente o da un’altra persona).

Riscaldamento associato alla RM

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato su tutto il corpo,
segnalato dal sistema RM, pari a 3,0 W/kg per 15 minuti di scansione (ciog,
per sequenza di scansione)

« Aumento della temperatura a 1,5 Tesla
In test non clinici, lo stent venoso Zilver® Vena™ ha prodotto un aumento
massimo di temperatura di 2,6 °C e 3,8 °C (rispettivamente, per un solo
stent e una coppia di stent sovrapposti) durante 15 minuti di scansione
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MR (ovvero un’unica sequenza di scansione) in un sistema RM di 1,5 Tesla
(Siemens Magnetom) con un SAR mediato su tutto il corpo segnalato

dal sistema RM pari a 3,8 W/kg (equivalenti a un valore mediato su tutto
il corpo, misurato tramite calorimetria, pari a 3,1 W/kg).

Aumento della temperatura a 3,0 Tesla

In test non clinici, lo stent venoso Zilver® Vena™ ha prodotto un aumento
massimo di temperatura di 2,2 °C e 4,6 °C (rispettivamente, per un solo
stent e una coppia di stent sovrapposti) durante 15 minuti di imaging
RM (ovvero un’unica sequenza di scansione) in un sistema RM di 3 Tesla
(General Electric Excite) con un SAR mediato su tutto il corpo segnalato
dal sistema RM pari a 3,0 W/kg (equivalenti a un valore mediato su tutto
il corpo, misurato tramite calorimetria, pari a 2,8 W/kg).

Artefatti dimmagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di interesse

si trova entro circa 7 mm dalla posizione dello stent venoso Zilver® Vena™, come
rilevato in test non clinici eseguiti usando una sequenza di impulsi spin-echo

e gradient-echo ponderati in T1, in un sistema RM di 3,0 Tesla (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). E quindi possibile che si debbano
ottimizzare i parametri di imaging RM allo scopo di compensare la presenza

di questo stent metallico.

Solo per pazienti negli USA

Cook consiglia al paziente di comunicare le condizioni di RM enunciate nelle
presenti istruzioni per I'uso alla MedicAlert Foundation. E possibile rivolgersi
alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Posta: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefono: 888-633-4298 numero verde per chi chiama dagli USA
+1-209-668-3333 negli altri paesi

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org
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POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
| possibili eventi negativi che potrebbero verificarsi includono, senza limitazioni:

- acutizzazione del dolore

apposizione inadeguata dello stent

aritmia

decesso

ematoma/emorragia in corrispondenza del sito di accesso

embolia polmonare
embolo

emorragia retinica, retroperitoneale, gastrointestinale o urogenitale associata
a terapia anticoagulante

febbre
fistola arterovenosa

formazione di pseudoaneurisma

frattura delle sezioni componenti dello stent

ictus

infarto miocardico

insorgenza di infezione/ascesso al sito di accesso
insufficienza renale

ipertensione

ipotensione, nausea o sintomi di risposta vasovagale

lesione/dissezione dell'intima

migrazione dello stent
necrosi del tessuto

occlusione improvvisa dello stent

reazione allergica al nitinol

reazione allergica all’anticoagulante e/o alla terapia antitrombotica o al mezzo
di contrasto

reazioni da ipersensibilita

ristenosi o trombosi della vena in cui & stato impiantato lo stent

rottura/perforazione del vaso
setticemia/batteriemia

spasmo
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CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Accesso venoso

Per I'accesso venoso si consiglia I'uso di un set di accesso compatibile con un
catetere di introduzione da 7,0 Fr (2,3 mm).

Selezione della guida

Si consiglia I'uso di una guida da 0,035 inch (0,89 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 prescelto deve essere di almeno 1 mm superiore al
diametro stimato della vena interessata.

CONFEZIONAMENTO

Lo stent venoso Zilver® Vena™ e sterilizzato mediante ossido di etilene e fornito
in confezione a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é 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 'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

STENT VENOSO ZILVER® VENA™ (Fig. 1)

a. Impugnatura

b. Connettore

c. Meccanismo di sicurezza

d. Sistema di inserimento - Guaina esterna

e. Punta del catetere interno del sistema di inserimento
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f. Raccordo per il lavaggio sulla via laterale

g. Cannula metallica

h. Marker radiopaco sul sistema di inserimento
i. Marker radiopachi in oro

Lo stent & fornito precaricato in un catetere di introduzione da 7,0 Fr

(2,3 mm). Un marker radiopaco (h) posto sulla punta distale della guaina
serve a visualizzare il posizionamento e rilascio dello stent. Il posizionamento
e rilascio dello stent sono controllati da un dispositivo portatile.

Posizionamento di piu stent

Se si rende necessario posizionare piu di uno stent, osservare le seguenti
precauzioni.

Quando sono necessari pill stent, con un conseguente contatto tra uno stent
e quello adiacente, i dispositivi utilizzati devono essere realizzati in materiali
con composizione simile, per evitare la possibilita di corrosione causata da
metalli dissimili.

In relazione all'operatore, I'area distale della stenosi va trattata per prima,
seguita dalle aree piu prossimali (ciog, il secondo stent va impiantato in
posizione prossimale rispetto a quello precedentemente posizionato).

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

ISTRUZIONI PER L'USO
Determinazione della misura idonea dello stent

1. Eseguire una completa valutazione diagnostica per determinare le dimensioni
corrette dello stent da utilizzare. Il diametro dello stent deve essere di almeno

1 mm superiore al diametro stimato della vena interessata. Misurare la lunghezza
totale della vena ostruita per determinare la lunghezza del segmento che richiede
I'impianto dello stent e la lunghezza dello stent necessario per I'impianto.
Posizionare lo stent partendo dall’estremita piu distale della lesione fino ad
arrivare all'estremita piu prossimale della lesione, senza interruzioni.

NOTA - Se per coprire l'intera lunghezza della lesione sono necessari piu stent,
consultare la sezione Posizionamento di piu stent delle presenti istruzioni per
I'uso, che riporta ulteriori precauzioni.
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Introduzione dello stent

1. Per accedere al sito previsto usare una guaina di introduzione o un catetere
guida. Per determinare le dimensioni idonee della guaina di introduzione o del
catetere guida, consultare la documentazione allegata al prodotto.

2. Inserire una guida da 0,035 inch (0,89 mm) nella guaina di introduzione o nel
catetere guida lungo il segmento distale della lesione interessata.

3. Lesecuzione di una dilatazione prima del posizionamento dello stent & a
discrezione del medico. Rimuovere il catetere a palloncino lasciando la guida
in posizione.

4. Immediatamente prima di inserire il sistema di inserimento nel corpo del
paziente, usare una siringa da 1 mL per lavare il sistema di inserimento con
soluzione fisiologica attraverso il raccordo per il lavaggio sulla via laterale. Lavare
fino a fare fuoriuscire qualche goccia di soluzione fisiologica dalla punta distale,
tra la guaina esterna del sistema di inserimento (d) e il catetere interno (e). (Fig. 2)

5. Usare la siringa da 1 mL per lavare il lume per la guida del sistema di
inserimento dello stent con soluzione fisiologica attraverso il connettore. (Fig. 3)
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6. Inserire il sistema di inserimento sulla guida.

7. In fluoroscopia, fare avanzare il sistema di inserimento oltre il segmento piu

distale della lesione.
m

E@EI}:!]]]H]]IU]:F Fig.4

8. In fluoroscopia, ritirare il sistema di inserimento dello stent fino a portare nella
posizione desiderata i marker radiopachi dello stent (i). Lo stent e ora pronto per
essere rilasciato. (Fig. 4)

Rilascio dello stent

1. Prima del rilascio, & importante raddrizzare quanto piu possibile la sezione
prossimale del sistema di inserimento, eliminare ogni allentamento nel sistema
di inserimento e mantenere I'impugnatura in posizione stabile.

2. Il rilascio dello stent va eseguito sotto osservazione fluoroscopica.

Fig.5
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3. Tenere fermo il connettore (b) della cannula metallica (g). Per rilasciare lo stent,
rimuovere il meccanismo di sicurezza rosso (c). (Fig. 5)

o =1

4. Tenere ferma l'estremita munita di connettore. Lo stent viene rilasciato tirando
I'impugnatura (a) verso il connettore (b). (Fig. 6) Il marker radiopaco del sistema
di inserimento (h) indica il progresso delle operazioni di rilascio.

Fig.6

NOTA - Il rilascio completo dell'intera lunghezza dello stent avviene quando
I'estremita distale della guaina é stata ritirata oltre la sezione prossimale
dello stent.

Fig.7

5. Durante il rilascio, continuare a fare scorrere I'impugnatura (a) verso il
connettore (b) con un movimento lento e uniforme. (Fig. 7)

NOTA - Una volta avviato il rilascio dello stent, esso deve essere rilasciato
completamente. Il riposizionamento dello stent venoso Zilver® Vena™ non

€ possibile poiché la guaina esterna del sistema di inserimento non puo essere
fatta nuovamente avanzare sullo stent dopo I'avvio delle operazioni di rilascio.

Per informazioni nel caso di lesioni mancate, consultare la sezione Posizionamento
di piu stent delle presenti istruzioni per I'uso.
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Fig. 8

6. Lo stent e rilasciato completamente quando I'impugnatura (a) raggiunge
il connettore (b). (Fig. 8)

Dopo il rilascio dello stent

1. 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.

2. Per garantire il corretto posizionamento del dispositivo, eseguire un
venogramma.

NOTA - Qualora, dopo il rilascio, si notino dilatazioni incomplete dello stent in
qualsiasi punto lungo la lesione, il medico puo, a sua discrezione, eseguire la
dilatazione dello stent mediante palloncino. Selezionare un catetere a palloncino
della misura idonea e dilatare la lesione adottando la tecnica convenzionale.

Il diametro di gonfiaggio del palloncino usato per la dilatazione successiva deve
essere all'incirca uguale al diametro del vaso di riferimento. Estrarre il palloncino
dal paziente.

3. A questo punto si possono rimuovere la guaina di introduzione e la guida.
4. Chiudere l'incisione di ingresso come opportuno.

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 delle vendite Cook di zona.
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LATVISKI

ZILVER® VENA™ VENOZAIS STENTS AR PASPAPLASINASANAS
FUNKCLUU

Atkartoti nesterilizét.

IERICES APRAKSTS

Zilver® Vena™ venozais stents ir elastiga, no nitinola izgatavota caurulite ar
atverém un paspaplasinasanas funkciju. Stents ir izveidots ta, lai péc atvérsanas
uz asinsvada ieks$é&jo lmenu iedarbotos radials, uz arpusi vérsts spéks, radot
stentétas zonas caurejamibu.

Péc atvérsanas stents nodrosina atbalstu, vienlaicigi saglabajot asinsvada
elastibu.

Pieejami 3adi Zilver® Vena™ venoza stenta izméri:

7 Fr (2,3 mm) ievadisanas sistéma

Stenta garums (mm) 60 100 140
levadisanas sistéma (cm) 80 120 80 120 80 120
Stenta iekséjais 14 X X X X X X
diametrs (mm)

16 X X X X X X

Stents ir ieprieks ievietots 7 Fr (2,3 mm) ievadisanas katetra. Manuala stenta
ievietosana katetra nav iespéjama. Stenta atvérsana tiek kontroléta, atvelkot
turétaju un vienlaicigi turot nekustigi metala kanulu.

PAREDZETA IZMANTOSANA
Zilver® Vena™ venozais stents ir paredzéts izmanto3anai iliofemoralajas vénas,
lai arstétu simptomatisku venozas asins atteces obstrukciju.

KONTRINDIKACIJAS
Pacienti ar totalu venozu oklaziju, kuru nav iespéjams pietiekosi dilatét,
lai caur to varétu izvadit ievadisanas sistému vai vaditajstigu.

BRIDINAJUMI

Daziem pacientiem nitinols (nikela-titana sakauséjums) var izraisit alergiskas
reakcijas.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

So izstradajumu drikst lietot vienigi arsti, kuri ir apmaciti un kuriem ir pieredze
diagnostisko un vaskularo intervences tehniku izmantosana. Jalieto standarta
tehnikas, ko izmanto vaskularas intervences procedaras.

Manipulaciju veiksanai ar Zilver® Vena™ venozo stentu nepiecieSama augstas
izskirtspéjas fluoroskopijas kontroles izmanto3ana.

Ar ievadisanas sistému neizmantojiet spiediena injekciju sistémas.

Pirms procediiras jaizvérté, vai pacienta pamatslimiba atlauj izmantot
paredzéto antiagregantu/antikoagulantu terapiju procedaras laika un péc tas.

Nav ieteicams izmantot pacientiem, kuriem anamnézé ir paaugstinata
jutiba pret kontrastvielu, ja vien pacientam nav iespéjams veikt atbilstosu
premedikaciju.

« Nav ieteicams izmantot arteriali.

Rikosanas ar stentu

Pirms lietosanas neméginiet nonemt stentu no ievadisanas sistémas.

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

Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet sterilo iepakojumu un stenta sistému,
lai parliecinatos, ka transportésanas laika tie nav bojati.

Izmantojiet stenta sistému pirms deriguma termina beigu datuma,
kas noradits uz iepakojuma.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartota apstrade,
sterilizacija un/vai lietosana var izraisit ierices funkcijas zudumu un/vai
slimibu parnesanu.

Stenta ievietosana

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

« Atvérsanas laika negroziet nevienu sistémas dalu.

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

- Ja stenta atvérSanas ir sakusies, stents jaatver pilniba.
Stenta/sistémas iznemsana
« Nevirziet ievadapvalku uz prieksu péc stenta atvérsanas. Lai iznemtu

ievadisanas sistému, nav nepieciesams, lai ievadapvalks vélreiz saskartos
ar galu.
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Péc implantacijas

- Antiagreganti/antikoagulacijas lidzekli jaievada proceddras laika un péc tas
saskana ar veselibas apripes iestades standartiem.

- levérojiet piesardzibu, veicot atkartotu izvadi cauri stenta ievietosanas vietai,
lai nepielautu ta sabojasanos vai izkustésanos.

INFORMACIJA PAR MR ATTELVEIDOSANU

Nekliniski testéjot, ir konstatéts, ka Zilver® Vena™ venozo stentu iespéjams
izmantot ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus atbilstosi ASTM F2503.
Pacientu, kam ievietots Sis stents, var drosi skenét, ievérojot $adus nosacijumus.

Statiskais magnétiskais lauks

« Statiskais magnétiskais lauks ir 3,0 teslas vai mazaks;
« Telpiska novirze magnétiska lauka ir 1580 gausi/cm vai mazaka.

Statiskais magnétiskais lauks salidzindjumam ar iepriek$ noraditajam
robezvértibam ir tas statiskais magnétiskais lauks, kas attiecas uz pacientu
(t.i., arpus skenera parsega, pacientam vai personai pieejama vieta).

Ar MR attélveidosanu saistita sakarsana

« Maksimalais, MR sistémas noteiktais vidéjais visa kermena specifiskais
absorbcijas koeficients (SAR) ir 3,0 W/kg 15 mintsu skenésanas laika
(t.i. skenésanas sekvence);

+ 1,5 teslu izraisits temperatdras pieaugums
Nekliniska testésana Zilver® Vena™ venoza stenta temperatara
paaugstinajas par maksimali 2,6 un 3,8 °C (vienam stentam un diviem viens
otru dal&ji parklajosiem stentiem), veicot 15 minasu MR attélveidosanu
(t.i., vienu skenésanas sekvenci) ar MR 1,5 teslu sistému (Siemens
Magnetom), kuras MR sistémas noteiktais vidéjais visa kermena
specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) bija 3,8 W/kg (saistits
ar kalorimetriski noteiktu visa kermena vidéjo vértibu 3,1 W/kg).
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« 3,0 teslu izraisits temperataras pieaugums
Nekliniska testésana Zilver® Vena™ venoza stenta temperatdra
paaugstinajas par maksimali 2,2 un 4,6 °C (vienam stentam un
diviem viens otru daléji parklajosiem stentiem), veicot 15 minasu
MR attélveidosanu (t.i,, vienu skenésanas sekvenci) ar MR 3 teslu
sistému (General Electric Excite), kuras MR sistémas noteiktais vidéjais
visa kermena specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) bija 3,0 W/kg
(saistits ar kalorimetriski noteiktu visa kermena vidéjo vértibu 2,8 W/kg).

Attéla artefakti

MR attéla kvalitate var bat samazinata, ja interesu zona atrodas aptuveni 7 mm
robezas no Zilver® Vena™ venoza stenta pozicijas; tas konstatéts nekliniskaja
testéSana, 3,0 teslu MR sistéma (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
Viskonsina, ASV) izmantojot T1 uzsvértas spin echo (SE) un gradient echo (GE)
impulsu sekvences. Tadé| var bt nepiecieSsams optimizét MR attélveido3anas
parametrus sakara ar 5T metaliska stenta atra3anos kerment.

Tikai pacientiem ASV
Cook iesaka pacientam registrét saja lietosanas instrukcija noraditos MR
nosacijumus fonda MedicAlert Foundation. Ar fondu MedicAlert Foundation
var sazinaties sadi.
Pasta adrese:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, ASV

Talrunis: 888-633-4298 (bezmaksas, zvanot no ASV)
+1-209-668-3333, zvanot arpus ASV

Fakss: +1-209-669-2450
Timekla vietne: www.medicalert.org
IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas, neaprobezojoties tikai ar turpmak
minétajam, ietver:

alergisku reakciju pret antikoagulantu un/vai antiagregantu terapiju,
vai kontrastvielu;

alergisku reakciju pret nitinolu;

aritmiju;

arteriovenozu fistulu;
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asinsvada perforaciju/parplisanu;

audu nekrozi;
drudzi;
emboliju;

hematomu/asinosanu piekluves vieta;

hipertensiju;

hipotensiju, sliktu dasu vai vazovagala refleksa simptomus;

infekciju/abscesa veidosanos piekluves vieta;

insultu;

intimas bojajumu/disekciju;

miokarda infarktu;

navi;

nepareizu stenta apoziciju;

nieru mazspéju;

paaugstinatas jutibas reakcijam;

péksnu stenta aizvérsanos;

plausu emboliju;

pseidoaneirismas veidosanos;

sapju pastiprinasanos;

sepsi/bakteriémiju;

spazmam;

stenta izkustésanos;

stentétas vénas restenozi vai trombozi;

stentu veidojoso stieplisu lGzumu;

tiklenes, retroperitonealu, gastrointestinalu vai urogenitalu asino3anu,
kas saistita ar antikoagulantu terapiju.

IZMANTOSANAI IETEICAMIE IZSTRADAJUMI

Venoza piekluve

Venozai piekluvei ieteicams izmantot piek|luves komplektu, kuram der 7,0 Fr
(2,3 mm) ievadkatetrs.

Vaditajstigas izvéle

leteicams izmantot 0,035 inch (0,89 mm) vaditajstigu.
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PTA balona izvéle

Predilatacijai un postdilatacijai ieteicams izmantot atbilstosa izméra
balonkatetru.

Stenta izvéle

Izraudzita stenta diametram jabat vismaz par 1 mm lielakam neka mérka vénas
aptuvenajam diametram.

KA TIEK PIEGADATS

Zilver® Vena™ venozais stents tiek piegadats sterilizéts ar etiléna oksidu
atplésamos iepakojumos. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. 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.

ZILVER® VENA™ VENOZAIS STENTS (1. att.)

a. Turétajs
b. Galvina

. Drosibas blokétajs

Q n

. levadisanas sistéma: aréjais ievadapvalks

o]

levadisanas sistémas iekséja katetra gals

-

. Skalosanas pieslégvieta uz sanu atzarojuma
g. Metala kanula
h. Starojumu necaurlaidigs markieris uz ievadisanas sistémas

i. Starojumu necaurlaidigi zelta markieri
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Stents tiek piegadats ieprieks ievietots 7,0 Fr (2,3 mm) ievadkatetra. Starojumu
necaurlaidigo markieri (h) ievadapvalka distalaja gala izmanto, lai varétu
vizualizét stenta atvérsanu. Stenta atvérsana tiek kontroléta, izmantojot

ar roku vadamu ierici.

Vairaku stentu ievietosana

Ja nepieciesams ievietot vairak neka vienu stentu, janem véra turpmak minétie
ieteikumi.

« Ja nepiecieS$ams izmantot vairak neka vienu stentu un stenti savstarpgji
saskaras, stentiem jabat veidotiem no lidzigiem materialiem, lai izvairitos
no iespé&jamas atskirigu metalu korozijas.

- Vispirms stents jaievieto sasaurinajuma distalakaja dala attieciba pret personu,
kas veic procediru, turpinot ar proksimalam dalam (t.i., nakamais stents
jaievieto proksimali attieciba pret ieprieks ievietoto stentu).

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Stenta izméra izvéle

1. Nosakiet pareizo stenta izméru péc pilnigas diagnostiskas izvértésanas. Stenta
diametram jabat vismaz par T mm lielakam neka mérka vénas aptuvenajam
diametram. Izmériet kopéjo aizsprostotas vénas garumu, lai noteiktu ta segmenta
garumu, kuru nepiecieSams stentét, un vajadziga stenta garumu. Stentéjiet

no bojajuma distalaka gala virziena uz bojajuma proksimalako galu, veidojot
vienlaidu stent&jumu.

PIEZIME. Ja bojajuma nosegsanai nepiecieami vairaki stenti, lidzu, skatiet

Sis instrukcijas nodalu ,Vairaku stentu ievietosana’, lai sapemtu turpmakos
noradijumus.

Stenta ievadisana

1. Pieklustiet atbilstosajai vietai, izmantojot ievadapvalku vai vaditajkatetru.
Nepieciesamo ievadapvalka vai vaditajkatetra izméru skatiet izstradajuma
markéjuma.

2. levadiet 0,035 inch (0,89 mm) vaditajstigu caur ievadapvalku vai vaditajkatetru
Skérsam pari mérka bojajuma distalajam segmentam.

3. Predilataciju pirms stenta ievieto$anas var veikt péc arsta ieskatiem. Iznemiet
balonkatetru, atstajot vaditajstigu uz vietas.
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2. att.
4. Tiedi pirms ievadisanas sistémas ievietosanas kermeni, izmantojiet 1 mL
Slirci, lai caur skalo3anas pieslégvietu uz sanu atzarojuma izskalotu ievadisanas
sistému ar fiziologisko skidumu. Skalojiet, lidz dazi fiziologiska skiduma pilieni
izpil no distala gala starp ievadisanas sistémas aréjo ievadapvalku (d) un ieks&jo
katetru (e). (2. att.)

5. Lai caur galvinu izskalotu stenta ievadisanas sistémas vaditajstigas [Gmenu ar
fiziologisko skidumu, izmantojiet 1 mL $lirci. (3. att.)

3. att.
6. levietojiet ievadisanas sistému pari vaditajstigai.

7. Fluoroskopijas kontrolé virziet ievadisanas sistému aiz bojajuma distalaka
segmenta.
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2

ﬁ 4. att.

8. Fluoroskopijas kontrolé pavelciet stenta ievadianas sistému atpakal, lidz
starojumu necaurlaidigie markieri uz stenta (i) atrodas vélamaja pozicija.
Tagad stents ir gatavs atvérsanai. (4. att.)

Stenta atvérsana

1. Pirms stenta atvérsanas ir svarigi, cik vien iespéjams, iztaisnot ievadisanas
sistémas proksimalo dalu, likvidét jebkadus ievadisanas sistémas nelidzenumus
un saglabat turétaju nemainiga pozicija.

2. Stenta izplesana javeic fluoroskopijas kontrolé.

5. att.

3. Turiet galvinu (b) uz metala kanulas (g), lai td nekustétos. Lai stentu atvértu,
nonemiet sarkano drosibas blokétaju (c). (5. att.)

133



6. att.

4. Turiet galvinas galu, lai tas nekustétos. Stents atvérsies, velkot turétaju (a)
uz galvinas (b) pusi. (6. att.) Starojumu necaurlaidigais markieris uz ievadisanas
sistémas (h) norada atvérsanas norisi.

PIEZIME. Stents tiks pilnigi atvérts visa garuma, kad ievadapvalka distalais
gals bus atvilkts atpakal aiz stenta proksimalas dalas.

7. att.

5. Kamér notiek atvérsana, lénam, vienmérigi un nepartraukti turpiniet bidit
turétaju (a) uz galvinas (b) pusi. (7. att.)

PIEZIME. Ja stenta atvérsana ir uzsakta, stents jaatver pilniba. Zilver® Vena™
venoza stenta parpozicionésana nav iespéjama, jo ievadisanas sistémas aréjo
ievadapvalku nevar atkartoti virzit pari stentam, ja atvérsana ir uzsakta. Skatiet
Sis instrukcijas nodalu ,Vairaku stentu ievietosana’, lai iegltu informaciju par
nepamanitajiem bojajumiem.

134



8. att.

6. Stents ir pilnigi atvérts, kad turétajs (a) sasniedzis galvinu (b). (8. att.)

Péc stenta atvérsanas

1. levadisanas sistémas iznemsana - nevirziet ievadapvalku uz prieksu péc tam,
kad stents ir atvérts. Lai iznemtu ievadiSanas sistému, nav nepieciesams, lai
ievadapvalks vélreiz saskartos ar galu. Parbaudiet ievadisanas sistémas integritati
péc tas iznemsanas no pacienta.

2. Veiciet flebografiju, lai parliecinatos par pilnu ierices atvérsanu.

PIEZIME. Ja kdda bojajuma vieta stents nav pilniba atvéries, péc arsta ieskatiem
iespéjams veikt stenta postdilataciju, izmantojot balonu. Izvélieties piemérota
izméra balonkatetru un dilatéjiet bojajumu, izmantojot konvencionalu tehniku.
Postdilatacija izmantojama balona inflacijas diametram jabut aptuveni atbilstosam
atsauces asinsvada diametram. Iznemiet balonu no pacienta.

3. Saja bridi iespéjams iznemt ievadapvalku un vaditajstigu.

4. Atbilstosi noslédziet ieejas braci.

ATSAUCES

Si lietoanas instrukcija veidota, 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® VENA™ VENINIS SAVAIME ISSIPLECIANTIS STENTAS

Pakartotinai nesterilizuoti.

|TAISO APRASYMAS

,Zilver® Vena™" veninis stentas yra savaime issipleciantis, lankstus, kiaurinés
vamzdinés struktaros nitinolo stentas. I3siskleides stentas veikia vidinj
kraujagyslés spindj iSorine radialine jéga, uztikrindamas praeinamuma
stentuojamoje srityje.

I3skleistas kraujagysléje, stentas jai suteikia pastiprinima, kartu islaikydamas
lankstuma.

LZilver® Vena™" veninis stentas gali bati toliau nurodyty dydziy:

7 Fr (2,3 mm) jvedimo sistema

Stento ilgis (mm) 60 100 140
Jvedimo sistema (cm) 80 120 80 120 80 120
Stento vidinis 14 X X X X X X

skersmuo (mm
( ) 16 X X X X X X

Stentas pateikiamas i$ anksto jstatytas j 7 Fr (2,3 mm) jvedimo kateterj.
Stento jstatyti  kateterj rankiniu badu nejmanoma. Stento iSskleidimas
kontroliuojamas traukiant rankeng, tuo metu laikant metaline kaniule vietoje.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
LZilver® Vena™" veninis stentas yra skirtas implantuoti j klubines ir $launies
venas gydant simptomine veninés kraujotakos obstrukcija.

KONTRAINDIKACIJOS
Pacientai su visiska venos okliuzija, kurios negalima praplésti intubatoriaus
sistemos arba vielos kreipiklio pravedimui.

ISPEJIMAI
Nitinolas (nikelio titanas) kai kuriems pacientams gali sukelti alergines reakcijas.
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ATSARGUMO PRIEMONES

Sj jtaisg gali naudoti tik gydytojai, kurie yra apmokyti taikyti kraujagysliy
diagnostikos ir intervencinio gydymo metodus ir turi tokios patirties. Turi
bati taikomi standartiniai intervencinio kraujagysliy gydymo procediry
atlikimo metodai.

»Zilver® Vena™" veninio stento jvedimo manipuliacijoms batina didelés
skiriamosios gebos rentgenoskopiné kontrolé.

Su sia jvedimo sistema negalima naudoti boliusinio Svirkstimo sistemuy.

Prie$ procedirg batina jvertinti paciento gretutiniy ligy bukle nustatant,
ar derés gydymas antiagregantais ir (arba) antikoaguliantais, kuris numatomas
procediros metu ir po jos.

Nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriems yra pasireiskes jautrumas
kontrastinéms medziagoms, nebent pacientui galima skirti tinkama
premedikacija.

Naudoti arterijy stentavimui nerekomenduotina.
Stento paruosimas naudoti

Neméginkite stento traukti i§ jvedimo sistemos pries naudodami.

Visas jvedimo sistemos dalis saugokite nuo organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio)
poveikio.

Prie$ naudodami atidziai patikrinkite, ar sterilioji pakuoté ir stento sistema
nebuvo pazeistos gabenant.

Stento sistema galima naudoti iki ant pakuotés nurodytos tinkamumo laiko
pabaigos.

Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisg ir (arba) perduoti liga.

Stento jstatymas

Pasirapinkite, kad apsauginis fiksatorius nebaty netycia nuimtas pries
atleidziant stenta.

I3skleidimo metu nesukite jokios sistemos dalies.

18skleidus 3j jtaisa, jo padéties keisti negalima, nes prasidéjus isskleidimui
intubatoriaus kateterio atgal pastumti per stentg nebegalima.

Stentui pradéjus pléstis, jj batina isskleisti visa.
Stento ir (arba) sistemos i§émimas

- Stentgq isskleidus, vamzdelio stumti nebegalima. Jvedimo sistema galima
istraukti neuzkabinus galiuko.
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Po implantavimo

- Gydymo jstaigos patvirtinta standartine priezitros tvarka proceddros metu
ir po jos reikia skirti gydyma antiagregantais arba antikoaguliantais.

- Jtaisus per stenta reikia traukti atsargiai, kad stentas neblty pazZeistas ar
nepasislinkty.

MRT INFORMACIJA

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Zilver® Vena™" veninis stentas yra
santykinai saugus naudoti MR aplinkoje, remiantis ASTM F2503 kriterijais.
Pacienta, kuriam implantuotas $is stentas, galima saugiai skenuoti, esant toliau
nurodytoms salygoms.

Statinis magnetinis laukas

« 3,0 tesly ar maziau statinis magnetinis laukas
- 1580 gausy/cm ar maziau erdvinio gradiento magnetinis laukas

Minéty ribiniy verciy salygoms prilyginamas statinis magnetinis laukas yra
statinis magnetinis laukas su pacientu susijusioje aplinkoje (t. y., uz aparato
gaubto, siekiantis pacienta ar kitg asmenj).

Su MRT susijes kaitinimas

- Didziausias MR sistemos nustatytas vidutinis viso kano specifinis
absorbcijos koeficientas (SAR) yra 3,0 W/kg per 15 skenavimo minuciy
(t.y., per skenavimo seka).

+ 1,5 teslos temperataros padidéjimas
Neklinikiniy tyrimy metu ,Zilver® Vena™" veninis stentas per 15 MRT
skenavimo minuciy (t. y., per vieng skenavimo seka) sukélé 2,6 °C ir
3,8 °C didziausig temperataros padidéjima (tiriant viena stenta ir porg
persiklojanciy stenty), tyrima atliekant 1,5 teslos MR sistema (,Siemens
Magnetom”), vidutiniam MR sistemos nustatytam viso kiino SAR esant
3,8 W/kg (tai atitinka kalorimetrijos badu pamatuotg 3,1 W/kg vidutine
viso kano verte).

138



« 3,0 teslos temperataros padidéjimas
Neklinikiniy tyrimy metu ,Zilver® Vena™" veninis stentas per 15 MRT
skenavimo minuciy (t. y., per vieng skenavimo seka) sukélé 2,2 °C ir
4,6 °C didziausia temperataros padidéjima (tiriant vieng stentg ir pora
persiklojanciy stenty), tyrima atliekant 3 tesly MR sistema (,General
Electric Excite”), vidutiniam MR sistemos nustatytam viso kino SAR
esant 3,0 W/kg (tai atitinka kalorimetrijos badu pamatuotg 2,8 W/kg
vidutine viso kano verte).

Vaizdo artefaktai

MR vaizdo kokybé gali nukentéti, jei stebimoji sritis yra mazdaug iki 7 mm
atstumu nuo , Zilver® Vena™" veninio stento vietos, kaip nustatyta neklinikiniy
tyrimy metu tiriant TTW, sukininio aido ir gradientinio aido impulsy seky

;

rezimais 3,0 tesly MR sistema (,Excite”, ,General Electric Healthcare”, Milwaukee,
WI, JAV). Todél gali reikéti optimizuoti MR tyrimo parametrus, atsizvelgiant j $io
metalinio stento buvima.

Taikoma tik JAV pacientams

,Cook” rekomenduoja, kad Siuose naudojimo nurodymuose pateiktas
MR salygas pacientas uzregistruoty ,MedicAlert Foundation”. | ,MedicAlert
Foundation” galima kreiptis tokiu badu:

Pasto adresas: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, JAV

Tel. Nr.: 888-633-4298 (nemokamas)
+1-209-668-3333 (skambinant ne i$ JAV)

Faks.: +1-209-669-2450

Interneto svetainé: www.medicalert.org

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Tarp nepageidaujamy reiskiniy, be kity, gali pasitaikyti:

- Alerginé reakcija j gydyma antikoaguliantais ir (arba) antitrombiniais
preparatais arba j kontrastine medziagg

« Alerginé reakcija j nitinola

« Aritmija

« Arterioveniné fistulé

« Audiniy nekrozé
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Embolija

Hematoma ar hemoragija prieigos vietoje

Hipertenzija

Hipotenzija, pykinimas ar vazovagalinés reakcijos simptomai

Infekcija ar absceso susidarymas prieigos vietoje

Inksty nepakankamumas
Insultas

Intimos pazeidimas / disekcija

Karsciavimas

Kraujagyslés pradirimas / plysimas
Miokardo infarktas (MI)
Mirtis

Nepakankamas stento prigludimas prie sienelés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Plauciy embolija

Pseudoaneurizmos susiformavimas

Septicemija ar bakteremija

Skausmo sustipréjimas

Spazmai

Staigus stento susiglaudimas

Stento pasislinkimas

Stento virby jtrakimas

Stentuotos venos susiauréjimo atsinaujinimas ar trombozé

Tinklainés, retroperitoninis, virskinimo trakto arba urogenitalinis kraujavimas,
susijes su gydymu antikoaguliantais

NAUDOJIMOSI GAMINIU REKOMENDACIJOS

Veniné prieiga

Priéjimui prie venos rekomenduojama naudoti prieigos sistema, kuria baty
galima pravesti 7,0 Fr (2,3 mm) dydzio intubatoriaus kateterj.

Vielos kreipiklio parinkimas

Rekomenduojama naudoti 0,035 inch (0,89 mm) vielos kreipiklj.
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PTA baliono parinkimas

PrieSimplantiniam ir poimplantiniam plétimui rekomenduojama naudoti
atitinkamo dydzio balioninj kateter;j.

Stento parinkimas

Pasirinkto stento skersmuo turéty bati maziausiai 1 mm didesnis uz numatoma
gydomos venos skersmenj.

KAIP TIEKIAMI

JZilver® Vena™" veninis stentas yra tiekiamas atpléSiamose pakuotése,
sterilizuotas etileno oksido dujomis. Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterilus,
jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys
sterilus, jo nenaudokite. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Venkite
laikymo 3viesoje ilga laika. I3éme i3 pakuotés patikrinkite gaminj, kad
isitikintuméte, jog jis nepazeistas.

»+ZILVER® VENA™* VENINIS STENTAS (1 pav.)

a. Rankena

b. Jvoré

c. Apsauginis fiksatorius

d. [vedimo sistema: iSorinis vamzdelis

e. Jvedimo sistemos vidinio kateterio galiukas

f. Soniné praplovimo anga

g. Metaliné kaniulé

h. Rentgenokontrastinis Zymeklis ant jvedimo sistemos

i. Geltoni rentgenokontrastiniai Zzymekliai
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Stentas tiekiamas i$ anksto jstatytas j 7,0 Fr (2,3 mm) dydzio intubatoriaus
kateterj. Rentgenokontrastinis zymeklis (h), esantis ant vamzdelio distalinio
galiuko, yra skirtas stento isskleidimui stebéti. Stento isskleidimas yra
kontroliuojamas rankiniu jtaisu.

Keliy stenty jstatymas

Jei reikia jstatyti daugiau nei vieng stentg, reikia vadovautis Siomis
rekomendacijomis:

Kai prireikus daugiau nei vieno stento, jie vienas su kitu susiliecia, stentai turi
bati pagaminti i$ panasios sudéties medziagy, kad baty isvengta jvairiarasiy
metaly korozijos galimybés.

Pirmiausia reikia stentuoti operatoriaus atzvilgiu distaline susiauréjimo
sritj, po to — proksimalines vietas (t. y., antrasis stentas turéty bati jvestas
proksimaline kryptimi nuo anksciau jvesto stento).

Kartu implantuoti stentai turi persikloti, kad visiskai padengty pazeidimo sritj.
NAUDOJIMO NURODYMAI
Stento dydzio nustatymas

1. Po viso diagnostinio jvertinimo nustatykite tinkama stento dyd;. Stento
skersmuo turi bati maziausiai T mm didesnis nei numatytas gydomos venos
skersmuo. Pamatuokite visa susiauréjusios venos ilgj nustatydami stentuojamo
segmento ilgj ir reikalinga stento ilgj. Tolydziai stentuokite nuo labiausiai nutolusio
pazeidimo srities galo link artimiausio pazeidimo srities galo.

PASTABA: Jei visam pazeidimo srities ilgiui padengti prireikty keleto stenty,
issamesnes rekomendacijas skaitykite iy naudojimo nurodymy skyriuje ,Keliy
stenty jstatymas”.

Stento jvedimas

1. Prieigai prie atitinkamos gydomos vietos naudokite intubatoriaus vamzdelj
arba kreipiamajj kateterj. Reikiamas intubatoriaus vamzdelio ar kreipiamojo
kateterio dydis nurodytas produkto pakuotés etiketéje.

2. Per intubatoriaus vamzdelj ar kreipiamajj kateterj pro distalinj gydomos
pazeidimo srities segmentg praveskite 0,035 inch (0,89 mm) skersmens vielos
kreipiklj.

3. Sprendimas i anksto praplésti kraujagysle pries jstatant stentg priimamas
gydytojo nuozidra. Itraukite balioninj kateterj, palikdami vielos kreipiklj vietoje.
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2 pav.

4. Pries pat jvedimo sistema jkisant j kiing, per Sonine praplovimo anga jvedimo
sistema reikia praplauti fiziologiniu tirpalu 1 mL talpos Svirkstu. Plaukite, kol pro
distalinj galiuka tarp isorinio jvedimo sistemos vamzdelio (d) ir vidinio kateterio (e)
islasés keli fiziologinio tirpalo lasai. (2 pav.)

5. Per jvore fiziologinio tirpalo pripildytu 1 mL talpos svirkstu praplaukite stento
jvedimo sistemos vielos kreipiklio spindj. (3 pav.)

3 pav.
6. Per vielos kreipiklj jkiskite jvedimo sistema.

7. Stebédami rentgenoskopiniu badu, prastumkite jvedimo sistema uz labiausiai
nutolusio pazeidimo srities segmento.
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2

ﬁ 4 pav.

8. Rentgenoskopiskai stebédami, stento jvedimo sistemga patraukite atgal, kol
stento rentgenokontrastiniai zymekliai (i) atsidurs pageidaujamoje padétyje.
Dabar stentas parengtas isskleisti. (4 pav.)

Stento isskleidimas

1. Pries isskleidziant svarbu kiek jmanoma istiesinti proksimaline jvedimo
sistemos dalj, pasalinti bet kokj laisvuma jvedimo sistemoje, o rankena laikyti
stabilioje padétyje.

2. Stentas turi bati skleidziamas rentgenoskopiskai kontroliuojant.

5 pav.

3. |vore (b) laikykite stabiliai ant metalinés kaniulés (g). Stentui isskleisti nuimkite
raudong apsauginj fiksatoriy (c). (5 pav.)



6 pav.

4. |vorés galas neturi judéti. Stentas issiskleis rankena (a) traukiant link jvorés (b).
(6 pav.) |vedimo sistemos rentgenokontrastinis zymeklis (h) rodo skleidimosi eiga.

PASTABA: Stentas per visg ilgj bus iSsiskleides tuomet, kai distalinis vamzdelio
galiukas bus atitrauktas pro proksimaline stento dalj.

7 pav.
5. Stentui skleidziantis, ir toliau létai, lygiai ir tolydziai slinkite rankeng (a) link
jvorés (b). (7 pav.)
PASTABA: Stentui pradéjus pléstis, jj batina isskleisti visa. ,Zilver® Vena™" veninio
stento padéties pakeisti nejmanoma, nes plétimuisi prasidéjus nebebus galima
atgal per stentg prastumti iSorinio jvedimo sistemos vamzdelio. Informacija apie
priemones nepavykus uzdengti visg pazeidimo sritj zr. Siy naudojimo nurodymy
skyriuje ,Keliy stenty jstatymas”.
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8 pav.
6. Stentas yra iki galo iSskleistas tada, kai rankena (a) pasiekia jvore (b). (8 pav.)

Po stento isskleidimo

1. Jvedimo sistemos istraukimas. Stentg isskleidus, vamzdelio stumti negalima.
|vedimo sistema galima istraukti neuzkabinus galiuko. IStrauke jvedimo sistemg i$
paciento, patikrinkite sistemos vientisuma.

2. Atlikite venograma, kad jsitikintuméte, jog jtaisas yra visiskai i$skleistas.
PASTABA: Jei bet kuriame pazeidimo srities taske stentas baty nevisiskai
iSsiplétes, gydytojo nuozilra galima atlikti poimplantinj plétima balionéliu.
Pasirinke atitinkamo dydzio balioninj kateterj, pazeidimo sritj prapléskite
iprastiniais metodais. Poimplantiniam plétimui naudojamo balionélio skersmuo
iSpatus turi apytiksliai atitikti nurodytos kraujagyslés skersmen;. IStraukite

balionélj i$ paciento.

3. Siuo metu galima istraukti intubatoriaus vamzdelj ir vielos kreipiklj.

4. Tinkamai uzdarykite chirurgine Zaizda.

LITERATUROS SARASAS

Sie naudojimo nurodymai yra paremti gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleista

literatara. Norédami gauti informacijos apie prieinama literatara, kreipkités
j vietinj,Cook” prekybos atstova.
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ZILVER® VENA™ VEN@S SELVEKSPANDERENDE STENT

Skal ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Zilver® Vena™ vengs stent er en selvekspanderende, fleksibel, gjennombrutt
ror-formet nitinolstent. Etter anlegging er stenten designet for & yte en ytre,
radial kraft pa karets indre lumen, noe som opprettholder dpningen i den
stentede delen.

Etter anlegging gir stenten stotte, samtidig som fleksibiliteten i karet
opprettholdes.

Zilver® Vena™ vengs stent er tilgjengelig i felgende storrelser:

Innforingssystem pa 7 Fr (2,3 mm)

Stentlengde (mm) 60 100 140
Innfgringssystem (cm) 80 120 80 120 80 120
Stentens indre 14 X X X X X X

diameter (mm) 16 N N « « N N

Stenten er forhandsmontert i et innferingskateter pa 7 Fr (2,3 mm). Det er ikke
mulig & montere stenten for hand. Anleggingen av stenten kontrolleres ved
a trekke tilbake handtaket mens metallkanylen holdes stabil.

TILTENKT BRUK
Zilver® Vena™ vengs stent er tiltenkt brukt i de iliofemorale drene for behandling
av symptomatiske obstruksjoner i utgdende vengs gjennomstremning.

KONTRAINDIKASJONER
Pasienter med total vengs okklusjon som ikke kan dilateres nok til at
innferingssystemet eller ledevaieren kan passere.

ADVARSLER
Nitinol (nikkeltitan) kan forérsake allergiske reaksjoner hos enkelte pasienter.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet skal bare brukes av leger som har opplzering i og
erfaring med vaskulzer diagnostikk og vaskulzere intervensjonsteknikker.
Standardteknikker for vaskulaere intervensjonsprosedyrer skal benyttes.
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Manipulering av Zilver® Vena™ vengs stent krever gjennomlysningskontroll
med hoy opplesning.

Ikke bruk trykkspraytesystemer sammen med innfgringssystemet.

Fer prosedyren skal pasientens underliggende tilstand vurderes i forhold
til kompatibilitet med forventet behandling med blodplatehemmere/
antikoagulantia under og etter prosedyren.

Bruk hos pasienter med en sykehistorie med fglsomhet overfor
kontrastmiddel anbefales ikke med mindre pasienten kan medisineres
tilstrekkelig pa forhand.

Arteriell bruk er ikke anbefalt.

Stenthandtering

Forsek ikke & fjerne stenten fra innferingssystemet for bruk.

Ikke utsett noen av delene i innferingssystemet for organiske lgsninger
(for eksempel alkohol).

Undersgk den sterile pakningen og stentsystemet neye for bruk for
a kontrollere at ingen av delene har blitt skadet under forsendelsen.

Bruk stentsystemet for utlopsdatoen som stér angitt pa pakningen.

Anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til svikt i enheten og/eller
overforing av sykdom.

Stentplassering

- Pase at sikkerhetslasen ikke blir fijernet ved vanvare fgr stenten utlgses.
« Ikke roter noen del av systemet under anleggingen.

« Flytting av anordningen etter anlegging er ikke mulig, fordi innferingskateteret
ikke kan fores over stenten pa nytt sa snart anleggingen pabegynnes.

- Nar anleggingen av stenten har startet, ma stenten anlegges fullstendig.

Fjerne stenten/systemet

« lIkke for frem hylsen etter at stenten er anlagt. Innferingssystemet kan fjernes
uten at spissen ma trekkes tilbake igjen.

Etter implantasjon

« Det skal gis behandling med blodplatehemmere eller antikoagulantia under
og etter prosedyren i henhold til vanlig praksis ved behandlingsinstitusjonen.

« Veer forsiktig nar en stent krysses pa nytt, for a unngé skader pa stenten eller
forskyvning.
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MR-INFORMASJON

Ikke-klinisk testing har pavist at Zilver® Vena™ vengs stent er MR Conditional
(MR-sikker nar visse betingelser oppfylles) i henhold til ASTM F2503. En pasient
med denne stenten kan trygt skannes under fglgende betingelser.

Statisk magnetfelt

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller lavere
+ Romlig magnetisk gradientfelt pa 1580 gauss/cm eller mindre

Det statiske magnetfeltet til sammenligning av grensene ovenfor er det statiske
magnetfeltet som er relevant for pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen,
tilgjengelig for en pasient eller andre personer).

MR-relatert oppvarming

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) som
rapportert av MR-systemet, pa 3,0 W/kg i lepet av 15 minutters skanning
(dvs. per skanningssekvens).

+ Temperaturstigning ved 1,5 tesla
Under ikke-klinisk testing gav Zilver® Vena™ vengs stent maksimale
temperaturgkninger pa 2,6 og 3,8 °C (for én enkelt stent og et par
med overlappende stenter) ved 15 minutters MR-avbilding (dvs. for én
skanningssekvens) utfert i et MR-system pa 1,5 tesla (Siemens Magnetom)
med en helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate pa 3,8 W/kg
som rapportert av systemet (forbundet med en kalorimetrisk helkropps
gjennomsnittlig mélingsverdi pa 3,1 W/kg).

Temperaturstigning ved 3,0 tesla

Under ikke-klinisk testing gav Zilver® Vena™ vengs stent maksimale
temperaturgkninger pa 2,2 og 4,6 °C (for én enkelt stent og et par

med overlappende stenter) ved 15 minutters MR-avbilding (dvs. for én
skanningssekvens) utfert i et MR-system pa 3 tesla (General Electric Excite)
med en helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate pa 3,0 W/kg
som rapportert av systemet (forbundet med en kalorimetrisk helkropps
gjennomsnittlig malingsverdi pa 2,8 W/kg).
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Bildeartefakt

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som skal undersokes,
er innenfor omtrent 7 mm fra den plasserte Zilver® Vena™ vengse stenten

som erfart under ikke-klinisk testing med T1-vektet pulssekvens med
spinnekko og gradientekko i et MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Derfor kan det vaere ngdvendig a optimalisere
parameterne for MR-avbilding for a ta hensyn til denne metallstenten.

Kun for pasienter i USA

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan
kontaktes pa folgende vis:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  888-633-4298 (grent nummer i USA)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1-209-669-2450
Internett: www.medicalert.org
MULIGE UGNSKEDE HENDELSER

Mulige ugnskede hendelser som kan oppsta, omfatter, men er ikke begrenset
til felgende:

Allergisk reaksjon pa antikoagulantia og/eller antitrombotisk behandling
eller kontrastmiddel

Allergisk reaksjon pa nitinol

Arteriovengs fistel

Arytmi
+ Dad
Emboli
Feber

Feil stentapposisjon

Forskyvning av stenten

Forverring av smerter
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Hematom eller bledning pé tilgangsstedet

Hypertensjon

Hypotensjon, kvalme eller symptomer pa vasovagal reaksjon

Infeksjons- eller abscessdannelse pa tilgangsstedet

Lungeemboli
Myokardinfarkt (MI)
Nyresvikt

Overfglsomhetsreaksjoner

Perforering/ruptur av kar

Plutselig stentlukking

Pseudoaneurismedannelse

Restenose eller trombose i den stentede venen

Retinal, retroperitoneal, gastrointestinal eller urogenital bledning knyttet til
behandling med antikoagulantia

Septikemi eller bakteriemi

Skade pa/disseksjon av intima

Slag

Spasme
Stentavstiverbrudd

Vevsnekrose

PRODUKTANBEFALINGER
Vengs tilgang

Til vengs tilgang anbefales bruk av et tilgangssett som kan brukes med et
innferingskateter pa 7,0 Fr (2,3 mm).

Velge ledevaier

Det anbefales at du bruker en ledevaier pa 0,035 inch (0,89 mm).

Velge PTA-ballong

Det anbefales at du bruker et ballongkateter med egnet starrelse til pre- og
postdilatering.

Velge stent

Den valgte stentdiameteren ma veere minst 1 mm stgrre enn den estimerte
diameteren pa malvenen.
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LEVERINGSFORM

Zilver® Vena™ vengs stent leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-
pakninger. 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,
tort og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller
produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

ZILVER® VENA™ VEN@S STENT (Fig. 1)

a. Handtak
b. Kanylefeste
. Sikkerhetslas

Q n

. Innfaringssystem: ytterhylse

o

Spissen pé innfaringssystemets indre kateter

-

. Skylledpning pa sidearm

g. Metallkanyle

h. Radioopak marker pé innfaringssystemet
i. Radioopake gullmarkerer

Stenten leveres forhandsmontert i et innfaringskateter pa 7,0 Fr (2,3 mm).

En radioopak marker (h) pa den distale hylsespissen brukes til & visualisere
anleggingen av stenten. Anleggingen av stenten kontrolleres ved hjelp av en
handholdt anordning.

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

« Nar det ma brukes flere enn én stent, noe som forer til at stentene kommer
i kontakt med hverandre, ma stentmaterialene ha lignende sammensetning
for & unnga muligheten for kontaktkorrosjon.
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« | forhold til operatgren skal det distale innsnevringsomradet stentes forst,
fulgt av de proksimale stedene (det vil si en ny stent ma plasseres proksimalt
for den tidligere anlagte stenten).

- Stenter som plasseres to og to, ma overlappe hverandre for & dekke
lesjonen helt.

BRUKSANVISNING
Stentstorrelser

1. Bestem riktig stentstarrelse etter fullfert diagnostisk evaluering.
Stentdiameteren skal vaere minst 1 mm stgrre enn den estimerte diameteren

pa mélvenen. Mal hele lengden pa den obstruerte venen for 4 fastsla lengden
pa segmentet som trenger stenten og stentlengden som er ngdvendig. Stent fra
den mest distale enden av lesjonen til den mest proksimale enden av lesjonen
med en kontinuerlig bevegelse.

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.

Fore inn stenten

1. Fa tilgang til egnet sted med en innferingshylse eller ledekateter. Se merkingen
pa produktet for nedvendig starrelse pa innferingshylsen eller ledekateteret.

2. For en ledevaier pa 0,035 inch (0,89 mm) inn gjennom innferingshylsen eller
ledekateteret over det distale segmentet av mallesjonen.

3. Predilatering for stentplassering avgjeres av legen. Fjern ballongkateteret og
la ledevaieren sitte pa plass.
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4. Bruk en 1 mL-sproyte til & skylle innferingssystemet med saltvann gjennom
skylledpningen pé sidearmen umiddelbart for innferingssystemet settes inn

i kroppen. Skyll til det kommer ut noen fa draper saltvann pa den distale spissen,
mellom innferingssystemet ytterhylse (d) og det indre kateteret (e). (Fig. 2)

5. Bruk 1 mL-sproyten til a skylle ledevaierlumenet pa stentinnfgrings-systemet
med saltvann gjennom kanylefestet. (Fig. 3)

6. Sett inn innfaringssystemet over ledevaieren.

7. Bruk gjennomlysning og fer innferingssystemet forbi det mest distale

segmentet av lesjonen.
m

ﬁ Fig. 4

8. Trekk stentinnferingssystemet tilbake under gjennomlysning til de radioopake
markgrene pa stenten (i) har fatt ensket plassering. Stenten er na klar til anlegging.
(Fig. 4)
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Anlegge stenten

1. For anlegging er det viktig a rette ut den proksimale delen av
innfgringssystemet sa mye som mulig, fjerne eventuell slakk pa
innfgringssystemet og holde handtaket i stabil posisjon.

2. Stentekspansjonen ma utferes under gjennomlysningskontroll.

-0

Fig.5
3. Hold kanylefestet (b) p& metallkanylen (g) stedig. Fjern den rede
sikkerhetslasen for a anlegge stenten (c). (Fig. 5)
h { a
, ‘
Fig.6

4. Hold enden pa kanylefestet pa plass. Stenten blir anlagt nar du trekker
héndtaket (a) mot kanylefestet (b). (Fig. 6) Den radioopake markgren pa
innferingssystemet (h) angir hvor langt anleggingen har kommet.

MERKNAD: Stentlengden vil vaere fullt anlagt nar den distale enden pa hylsen
er trukket tilbake forbi den proksimale delen av stenten.
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Fig.7

5. Fortsett & la handtaket (a) gli mot kanylefestet (b) med en rolig, jevn og
kontinuerlig bevegelse mens anleggingen pégar. (Fig. 7)

MERKNAD: Nar anleggingen av stenten har startet, ma stenten anlegges
fullstendig. Det er ikke mulig & endre plasseringen av Zilver® Vena™ vengs stent
fordi innferingssystemets ytterhylse ikke kan fores frem pé nytt over stenten
etter at anleggingen har startet. Se avsnittet Plassere flere stenter i denne
bruksanvisningen for informasjon om utelatte lesjoner.

Fig. 8

6. Stenten er fullt anlagt nar handtaket (a) nar kanylefestet (b). (Fig. 8)
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Etter anlegging av stenten

1. Fjerne innferingssystemet — Ikke for hylsen frem etter at stenten er anlagt.
Innferingssystemet kan fjernes uten at spissen ma trekkes tilbake igjen.
Kontroller at innfaringssystemet er helt etter at det er fjernet fra pasienten.

2. Ta et venogram for & sikre at anordningen er fullstendig anlagt.

MERKNAD: Hvis det oppstér ufullstendig ekspansjon inne i stenten et sted langs
lesjonen, kan legen vurdere a benytte ballongdilatering til anlegging i etterkant.
Velg et ballongkateter med egnet storrelse og dilater lesjonen med vanlig teknikk.
Fyllingsdiameteren til ballongen som benyttes til postdilatering, skal vaere omtrent
like stor som diameteren pa referansekaret. Fjern ballongen fra pasienten.

3. Pa dette tidspunktet kan innferingshylsen og ledevaieren fjernes.

4. Lukk inngangssaret pa en hensiktsmessig mate.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert

litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.
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POLSKI

SAMOROZPREZAJACY STENT ZYLNY ZILVER® VENA™

Nie wyjatawia¢ ponownie.

OPIS URZADZENIA

Stent zylny Zilver® Vena™ jest samorozprezajacym, gietkim stentem z nitynolu
o szczelinowej budowie rurki. Po rozprezeniu zadaniem stentu jest wywieranie
na wewnetrzne $wiatto naczynia skierowanej na zewnatrz sity promieniowej,
zapewniajac droznos¢ w okolicy, w ktérej umieszczony jest stent.

Po rozprezeniu stent zapewnia wsparcie, rbwnoczesnie zachowujac gietkosc¢
W naczyniu.

Stent zylny Zilver® Vena™ jest dostepny w nastepujacych rozmiarach:

System podawania 7 Fr (2,3 mm)

Dlugos¢ stentu (mm) 60 100 140
System podawania (cm) 80 120 80 120 80 120
Srednica wewnetrzna | 14 x X x X X X
stentu (mm)

16 X X X X X X

Stent jest wstepnie zatadowany w cewniku podajgcym o wymiarze 7 Fr
(2,3 mm). Reczne zatadowywanie stentu nie jest mozliwe. Rozprezanie
stentu kontrolowane jest przez wycofywanie uchwytu przy jednoczesnym
stabilizowaniu metalowej kaniuli.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stent zylny Zilver® Vena™ jest przeznaczony do stosowania w zytach biodrowo-
udowych do leczenia objawowej niedroznosci odptywu zylnego.

PRZECIWWSKAZANIA
Pacjenci z catkowitym zamknieciem zyly, ktérego nie mozna poszerzy¢ celem
umozliwienia przeprowadzenia systemu wprowadzajacego lub prowadnika.

OSTRZEZENIA

Nitynol (stop niklu i tytanu) moze wywotywac reakcje alergiczne u niektérych
pacjentow.
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SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt ten powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w diagnostycznych i interwencyjnych
technikach naczyniowych. Nalezy stosowac¢ standardowe techniki
wykonywania interwencyjnych zabiegéw naczyniowych.

Manewrowanie stentem zylnym Zilver® Vena™ wymaga kontroli
fluoroskopowej wysokiej rozdzielczosci.

Z systemem podawania nie wolno uzywac systeméw do automatycznego
wstrzykiwania.
Przed zabiegiem nalezy oceni¢ pozostate aspekty stanu pacjenta pod katem

mozliwosci zastosowania przewidywanego leczenia przeciwptytkowego/
przeciwkrzepliwego w okresie zabiegowym i pozabiegowym.

Nie zaleca sie stosowania u pacjentéw z wrazliwoscig na srodki cieniujace
w wywiadzie, chyba ze pacjenta mozna odpowiednio przygotowac przez
podanie lekéw.

Nie zaleca sie stosowania w uktadzie tetniczym.
Obchodzenie sie ze stentem

Nie podejmowac préby usuwania stentu z systemu podawania przed
uzyciem.

Nie wystawia¢ zadnej czesci systemu podawania na dziatanie
rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholu).

Przed uzyciem nalezy starannie obejrze¢ jatowe opakowanie i system stentu,
aby sprawdzi¢, czy nie zostaly uszkodzone podczas transportu.

System nalezy wykorzystac przed uptywem terminu waznosci podanego
na opakowaniu.

Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby
ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub
ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia
choroby.

Umieszczanie stentu

Nalezy sie upewnic, ze blokada zabezpieczajaca nie zostata nieumysinie
usunieta przed zwolnieniem stentu.

Nie obracac zadnej czesci systemu w czasie rozprezania.

Zmiana pozycji urzadzenia po rozprezeniu nie jest mozliwa, poniewaz po
rozpoczeciu rozprezania, cewnika wprowadzajacego nie mozna ponownie
wsunac po stencie.

Po rozpoczeciu rozprezania stentu musi dojs¢ do jego catkowitego rozprezenia.
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Usuwanie stentu/systemu

« Nie wsuwac koszulki po rozprezeniu stentu. System podawania mozna usunac
bez koniecznosci ponownego schowania koricédwki.

Po implantacji

« W trakcie i po zabiegu nalezy stosowac leczenie przeciwptytkowe/
przeciwkrzepliwe zgodnie ze standardami opieki w danej instytucji.

« Podczas przechodzenia przez stent nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac
jego uszkodzenia lub migracji.

INFORMACJE DOTYCZACE MRI

Badanie niekliniczne wykazato, ze w przypadku stentu zylnego Zilver® Vena™
stosowanie RM dopuszczalne jest warunkowo zgodnie z normg ASTM F2503.
Pacjent z tym stentem moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu przy zachowaniu
ponizszych warunkéw.

Statyczne pole magnetyczne

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej

« Gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej 1580 Gs/cm.

Statyczne pole magnetyczne stuzace do poréwnywania z powyzszymi limitami
to statyczne pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete ostong
skanera, dostepne dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspétczynnik pochtaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR) wynoszacy 3,0 W/kg
dla 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje skanowania)

« Wzrost temperatury dla 1,5T
W badaniu nieklinicznym stent zylny Zilver® Vena™ powodowat wzrost
temperatury najwyzej o 2,6 i 3,8 °C (dla pojedynczego stentu i dwdch
stentdéw zachodzacych na siebie) podczas 15 minut obrazowania RM
(tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w systemie RM
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o indukgji 1,5T (Siemens Magnetom) przy zgtoszonym przez system RM
wspdtczynniku pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez
ciato (SAR) rownym 3,8 W/kg (zwigzanym ze zmierzona kalorymetrycznie
wartoscig usredniong dla catego ciata réwna 3,1 W/kg).

Wzrost temperatury dla 3,0 T

W badaniu nieklinicznym stent zylny Zilver® Vena™ powodowat wzrost
temperatury najwyzej o 2,2 i 4,6 °C (dla pojedynczego stentu i dwéch
stentéw zachodzacych na siebie) podczas 15 minut obrazowania RM

(tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w systemie RM

o indukgji 3T (General Electric Excite) przy zgtoszonym przez system RM
wspdtczynniku pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez
ciato (SAR) réwnym 3,0 W/kg (zwigzanym ze zmierzona kalorymetrycznie
wartoscig usredniong dla catego ciata réwna 2,8 W/kg).

Artefakt obrazu

Jakos$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje
sie w promieniu okoto 7 mm od potozenia stentu zylnego Zilver® Vena™, co
stwierdzono podczas badan nieklinicznych z uzyciem T1-zaleznej sekwencji
impulséw echa spinowego i echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 T
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Dlatego moze by¢
niezbedna optymalizacja parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci
tego stentu metalowego.

Dotyczy tylko pacjentéow w USA

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation warunki
MRI ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe MedicAlert
Foundation sa nastepujace:

Adres: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  888-633-4298 (bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks: +1-209-669-2450

URL: www.medicalert.org
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POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do potencjalnych zdarzen niepozadanych, ktére moga wystapic, naleza miedzy
innymi:

Goraczka
Hipotonia, nudnosci lub objawy reakcji wazowagalnej
Krwiak/krwotok w miejscu dostepu

Kwawienie z siatkowki, pozaotrzewnowe, z przewodu pokarmowego
lub z uktadu moczowo-ptciowego, zwigzane z leczeniem srodkami
przeciwkrzepliwymi

Martwica tkanek

Migracja stentu

Nadcisnienie

Nagte zamkniecie sie stentu

Nasilenie bélu

Nieprawidtowe przyleganie stentu
Niewydolnos¢ nerek

Peknigcie rozpdrki stentu

Perforacja/pekniecie naczynia
Posocznica/bakteriemia

Powstanie tetniaka rzekomego

Przetoka tetniczo-zylna

Reakcja alergiczna na antykoagulant i/lub leczenie przeciwzakrzepowe lub na
srodek cieniujacy

Reakcja alergiczna na nitynol

Reakcje nadwrazliwosci

Restenoza lub zakrzepica stentowanej zyty
Skurcz

Udar

Uraz/rozwarstwienie btony wewnetrznej naczynia
Zaburzenia rytmu

Zakazenie/powstanie ropnia w miejscu dostepu
Zator

Zatorowos¢ ptucna
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+ Zawat serca

- Zgon

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
Dostep zylny

Do dostepu zylnego zaleca sie uzycie zestawu dostepowego wspotpracujacego
z cewnikiem wprowadzajacym o rozmiarze 7,0 Fr (2,3 mm).

Wybér prowadnika
Wskazany jest prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm).

Wybér balonu do przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej

Do poszerzania wstepnego i doprezania zaleca sie uzywanie cewnika
balonowego o wtasciwym rozmiarze.

Wyboér stentu

Srednica wybranego stentu powinna by¢ wieksza o przynajmniej 1 mm od
oszacowanej Srednicy zyly docelowej.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Stent zylny Zilver® Vena™ jest dostarczany jatowy (wysterylizowany gazowym
tlenkiem etylenu) w rozrywanych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie
nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy
uzywac produktu. Przechowywac¢ w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu.
Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Zaraz po wyjeciu z opakowania
nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

STENT ZYLNY ZILVER® VENA™ (Rys. 1)

a. Uchwyt
b. Ztaczka
c. Blokada zabezpieczajaca
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d. System podawania: koszulka zewnetrzna

e. Korcowka cewnika wewnetrznego systemu podawania
f. Port do przeptukiwania w ramieniu bocznym

g. Metalowa kaniula

h. Znacznik cieniodajny na systemie podawania

i. Ztote znaczniki cieniodajne

Stent dostarczany jest wstepnie zaladowany w cewniku wprowadzajacym

o rozmiarze 7,0 Fr (2,3 mm). Znacznik cieniodajny (h) na dystalnej koricéwce
koszulki uzywany jest do uwidaczniania rozprezania stentu. Rozprezanie
stentu kontrolowane jest za pomoca urzadzenia recznego.

Umieszczanie wielu stentow

Jesli jest konieczne umieszczenie wiecej niz jednego stentu, nalezy wzig¢ pod
uwage nastepujace zalecenia:

Jesli wymagany jest wiecej niz jeden stent, powodujac stykanie sie stentow,
stenty powinny by¢ wykonane z materiatéw o podobnym sktadzie, aby
unikna¢ mozliwosci korozji réznigcych sie metali.

W stosunku do operatora, w pierwszej kolejnosci nalezy stentowac zwezenie
dystalne, a nastepnie zwezenia proksymalne (tzn. drugi stent powinien byc¢
umieszczony proksymalnie w stosunku do stentu, ktéry zostat umieszczony
wczesniej).

Stenty umieszczane obok siebie musza zachodzi¢ na siebie, aby zapewni¢
catkowite pokrycie zmiany.

INSTRUKCJA UZYCIA
Dobér rozmiaru stentu

1. Ustali¢ wtasciwy rozmiar stentu po dokonaniu petnej oceny diagnostyczne;j.
Srednica stentu powinna by¢ wieksza o przynajmniej 1 mm od oszacowanej
Srednicy zyty docelowej. Zmierzy¢ catkowita dtugosé zwezonej zyty, aby

okresli¢ dlugo$¢ odcinka, w ktérym wymagane jest zatozenie stentu i dlugo$c
wymaganego stentu. Zatozy¢ stent, pokrywajac w sposob ciagty odcinek od
najbardziej dystalnej czesci zwezenia do najbardziej proksymalnej czesci zwezenia.
UWAGA: Jedli pokrycie zmiany na catej dlugosci wymaga zatozenia kilku stentéw,
nalezy zapoznac sie z punktem Umieszczanie wielu stentdw w niniejszej instrukgji,
w ktérym podano szczegdtowe zalecenia.
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Wprowadzanie stentu

1. Uzyskac dostep w odpowiednim miejscu, uzywajac koszulki wprowadzajacej
lub cewnika prowadzacego. Rozmiar wymaganej koszulki wprowadzajacej lub
cewnika prowadzacego podano na etykiecie produktu.

2. Wprowadzi¢ prowadnik o $rednicy 0,035 inch (0,89 mm) przez koszulke
wprowadzajaca lub cewnik prowadzacy i umiesci¢ w dystalnym odcinku
docelowej zmiany.

3. Rozszerzenie wstepne przed umieszczeniem stentu zalezy od decyzji lekarza.
Usuna¢ cewnik balonowy, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

Rys. 2

4. Bezposrednio przed umieszczeniem systemu podawania w ciele pacjenta
przeptukac system podawania solg fizjologiczna, uzywajac strzykawki 1 mL
podtaczonej do portu do ptukania na ramieniu bocznym. Przeptukiwac do
momentu wyptyniecia kilku kropli soli fizjologicznej z dystalnej korncéwki
pomiedzy koszulka zewnetrzng systemu podawania (d) i cewnikiem
wewnetrznym (e). (Rys. 2)

5. Uzywajac strzykawki o pojemnosci 1 mL przeptukac kanat prowadnika systemu
podawania stentu, wstrzykujac sél fizjologiczna przez ztaczke. (Rys. 3)

6. Wprowadzi¢ system podawania po prowadniku.
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7. Pod kontrola fluoroskopowa wsunga¢ system podawania poza najbardziej

dystalny odcinek zmiany.
m

E Rys. 4

8. Pociaggnac wstecznie system podawania stentu pod kontrolg fluoroskopowa,
az cieniodajne znaczniki stentu (i) zostang ustawione w zadanej pozycji. Stent jest
teraz gotowy do rozprezenia. (Rys. 4)

Rozprezanie stentu

1. Przed rozprezaniem wazne jest, aby wyprostowac proksymalng czes¢ systemu
podawania tak bardzo, jak to jest mozliwe, zlikwidowac¢ wszelki luz w systemie
podawania i aby trzymac uchwyt nieruchomo.

2. Rozprezanie stentu musi by¢ przeprowadzane pod kontrola fluoroskopowa.

Rys. 5

3. Trzymac nieruchomo ztaczke (b) na metalowej kaniuli (g). Aby rozprezy¢ stent
nalezy usung¢ czerwong blokade zabezpieczajaca (c). (Rys. 5)
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Rys. 6

4. Trzymac koniec ze zlaczka nieruchomo. Rozprezanie stentu bedzie nastepowac
w miare pociggania uchwytu (a) w kierunku ztaczki (b). (Rys. 6) Cieniodajny
znacznik na systemie podawania (h) wskazuje postep rozprezania.

UWAGA: Petne rozprezenie stentu na catej dtugosci nastapi, gdy koniec
dystalny koszulki zostanie wycofany poza proksymalng czesc¢ stentu.

Rys. 7

5. W trakcie zachodzenia rozprezenia kontynuowac przesuwanie uchwytu (a)

w kierunku ztgczki (b) powolnym, jednostajnym i ptynnym ruchem. (Rys. 7)
UWAGA: Po rozpoczeciu rozprezania stentu musi dojs¢ do jego catkowitego
rozprezenia. Nie jest mozliwa repozycja stentu zylnego Zilver® Vena™, poniewaz
PO rozpoczeciu rozprezania nie mozna ponownie wsunac koszulki zewnetrznej
systemu podawania po stencie. Informacje dotyczace postepowania w przypadku
nieobjecia stentem wszystkich zmian znajduja sie w punkcie Umieszczanie wielu
stentéw w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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Rys. 8

6. Stent bedzie catkowicie rozprezony gdy uchwyt (a) zréwna sie ze ztaczka (b).
(Rys. 8)

Po rozprezeniu stentu

1. Usuwanie systemu podawania - nie wsuwac koszulki po rozprezeniu stentu.
System podawania mozna usuna¢ bez koniecznosci ponownego uchwycenia
koncdéwki. Po usunieciu systemu podawania z ciata pacjenta nalezy skontrolowac
jego kompletnos¢.

2. Wykonac¢ wenografie w celu potwierdzenia catkowitego rozprezenia urzadzenia.
UWAGA: Jesli w dowolnym miejscu na przebiegu zmiany doszto do niepetnego
rozprezenia stentu, mozna wykonac doprezenie balonem wedtug decyzji

lekarza. Wybra¢ cewnik balonowy o odpowiednim rozmiarze i poszerzy¢

zmiane standardowa technika. Srednica wypetnionego balonu stosowanego

do doprezenia powinna by¢ zblizona do $rednicy referencyjnej naczynia.

Usunac¢ balon z ciata pacjenta.

3. W tym momencie mozna usuna¢ koszulke wprowadzajaca i prowadnik.

4. Zamkna¢ rane dostepowa w odpowiedni sposéb.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego

pismiennictwa, nalezy sie zwréci¢ do miejscowego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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PORTUGUES

STENT VENOSO AUTOEXPANSIVEL ZILVER® VENA™

Néo reesterilizar.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O stent venoso Zilver® Vena™ é um stent de nitinol tubular ranhurado, flexivel

e autoexpansivel. Apos a expansao, o stent tem como fungéo exercer uma forca
radial direcionada para fora sobre o limen interior do vaso, estabelecendo

a permeabilidade na area onde foi implantado.

Ap0s a expansao, o stent confere suporte ao mesmo tempo que mantém
a flexibilidade do vaso.

O stent venoso Zilver® Vena™ esté disponivel nos seguintes tamanhos:

Sistema de colocagdo de 7 Fr (2,3 mm)
Comprimento do stent (mm) 60 100 140
Sistema de colocagao (cm) 80 120 80 120 80 120
Diametro interior do 14 X X X X X X
stent (mm)
16 X X X X X X

O stent é fornecido pré-carregado num cateter de colocagdo de 7 Fr (2,3 mm).
Néo é possivel carregar manualmente o stent. A expansao do stent é controlada
pela retracdo do punho enquanto se mantém a canula metalica imovel.

UTILIZAGAO PREVISTA
O stent venoso Zilver® Vena™ destina-se a ser utilizado nas veias iliofemorais
para o tratamento de obstrugdes ao fluxo venoso sintomaticas.

CONTRAINDICAGOES
Doentes que apresentem oclusdo venosa total que nao possa ser dilatada para

permitir a passagem do sistema introdutor ou do fio guia.

ADVERTENCIAS
O nitinol (niquel-titanio) pode provocar rea¢des alérgicas nalguns doentes.
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PRECAUGOES

Este produto destina-se a ser utilizado exclusivamente por médicos
experientes e com formacdo em técnicas vasculares de diagnéstico

e terapéutica. Devem empregar-se as técnicas padrdo de procedimentos
vasculares terapéuticos.

A manipulagéo do stent venoso Zilver® Vena™ requer controlo fluoroscépico
de alta resolugao.

Nao utilize sistemas de injecao elétricos com o sistema de colocacéo.

Antes do procedimento, avalie a doenca subjacente do doente relativamente
a compatibilidade com a terapéutica antiagregante plaquetaria/
anticoagulante prevista para antes e depois do procedimento.

A utilizacdo em doentes com antecedentes de sensibilidade ao meio de
contraste ndo é recomendada a nao ser que o doente possa ser pré-medicado
adequadamente.

N&o se recomenda a utilizagao arterial.
Manuseamento do stent

N&o tente retirar o stent do sistema de colocagéo antes da utilizagao.

Néo exponha qualquer parte do sistema de colocagao a solventes organicos
(ex., alcool).

Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o sistema de stent antes
da utilizacdo para verificar se algum deles foi danificado durante o transporte.

Use o sistema do stent antes do final do prazo de validade especificado
na embalagem.

O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas para
o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a transmissdo de doengas.

Colocagéo do stent

Certifique-se de que o dispositivo de seguranca nao foi acidentalmente
removido antes da libertacao do stent.

Durante a expansao, ndo rode nenhuma parte do sistema.

Nao é possivel reposicionar o dispositivo apds a expansao, uma vez que
o cateter introdutor ndo pode ser novamente avangado sobre o stent depois
de a expansdo se ter iniciado.

Depois de se iniciar a expansao do stent, este terd de ser totalmente
expandido.
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Remocao do stent/sistema

+ Néo faga avancar a bainha depois de o stent ter sido expandido. O sistema
de colocacgao pode ser retirado sem necessidade de recaptura da ponta.

Pés-implantagao

« Aterapéutica antiagregante plaquetdria/anticoagulante deve ser

administrada durante e apds o procedimento, de acordo com os cuidados
habituais da instituicdo.

« Tenha precaugdo quando voltar a atravessar um stent, para evitar danos
no stent ou a sua migragao.

INFORMAGAO SOBRE RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o stent venoso Zilver® Vena™ é MR
Conditional (é possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que

sejam respeitadas determinadas condi¢6es) de acordo com a norma ASTM F2503.
Pode realizar-se um exame com seguranga a um doente com este stent nas
seguintes condigdes.

Campo magnético estatico

« Campo magnético estético igual ou inferior a 3,0 Tesla

« Campo de gradiente magnético espacial igual ou inferior a 1580 Gauss/cm

O campo magnético estatico para comparagao com os limites acima indicados
é 0 campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora da
cobertura do aparelho de RMN, acessivel a um doente ou a um individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

«+ O valor méximo da taxa de absorcéo especifica (SAR) média para todo
o corpo, indicado para o sistema de RMN, foi de 3,0 W/kg durante 15 minutos
de exame (ou seja, por sequéncia de exame).

« Aumento de temperatura em 1,5 Tesla
Em testes nao clinicos, o stent venoso Zilver® Vena™ produziu aumentos
méximos de temperatura de 2,6 °C e 3,8 °C (para um stent Unico e um
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par de stents sobrepostos) durante 15 minutos de exame de RMN (ou
seja, para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN de
1,5 Tesla (Siemens Magnetom), numa SAR média calculada para todo o
corpo, indicada para o sistema de RMN, de 3,8 W/kg (associada a um valor
médio de calorimetria medido para todo o corpo de 3,1 W/kg).

Aumento de temperatura em 3,0 Tesla

Em testes nao clinicos, o stent venoso Zilver® Vena™ produziu aumentos
méximos de temperatura de 2,2 °C e 4,6 °C (para um stent Unico e um par
de stents sobrepostos) durante 15 minutos de exame de RMN (ou seja,
para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN de 3 Tesla
(General Electric Excite), numa SAR média calculada para todo o corpo,
indicada para o sistema de RMN, de 3,0 W/kg (associada a um valor médio
de calorimetria medido para todo o corpo de 2,8 W/kg).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem de RMN pode ser comprometida se a érea de interesse
se situar dentro de aproximadamente 7 mm em relagao a posi¢éo do stent
venoso Zilver® Vena™, conforme se verificou em testes néo clinicos utilizando
sequéncia de impulsos eco rotativo e gradiente eco, com ponderagdo T1, num
sistema de RMN de 3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
EUA). Poderd, portanto, ser necessario optimizar os parametros de imagiologia
de RMN para a presenca deste stent metalico.

Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢des de RMN divulgadas
nestas instrucdes de utilizacdo junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:

Correio:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EUA

Telefone: 888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org
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POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem ocorrer incluem, embora néo se
limitem a:

Acidente vascular cerebral

Agravamento da dor

Arritmia

Embolia

Embolia pulmonar

Enfarte do miocérdio (EM)

Espasmo
Febre
Fistula arteriovenosa

Formacao de pseudoaneurisma
Fratura das unidades estruturais do stent

Hematoma/hemorragia no local de acesso

Hemorragia retiniana, retroperitoneal, gastrointestinal ou geniturindria
associada a terapéutica com anticoagulantes

Hipertenséo

Hipotensao, nauseas ou sintomas de resposta vasovagal

Infecdo/formacgéo de abcesso no local de acesso

Insuficiéncia renal

Lesdo/disseccao da camada intima

Mé aposicédo do stent

Migragao do stent
Morte

Necrose dos tecidos

Ocluséo abrupta do stent

Perfuragdo ou rotura de vaso

Reacao alérgica a terapéutica anticoagulante e/ou antitrombética, ou ao meio
de contraste

Reacdo alérgica ao nitinol

Reacodes de hipersensibilidade

Reestenose ou trombose da veia onde foi colocado o stent

Septicemia/bacteriemia
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RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Acesso venoso

Para acesso venoso, recomenda-se a utilizagdo de um conjunto de acesso com
capacidade para um cateter introdutor de 7,0 Fr (2,3 mm).

Selegao do fio guia
Recomenda-se a utilizagdo de um fio guia de 0,035 inch (0,89 mm).

Selegao do baldo de PTA

Para a pré- e pés-dilatagdo, recomenda-se um cateter de baldo de tamanho
adequado.

Selecao do stent

O diametro do stent escolhido deve ser pelo menos 1 mm maior do que
o diametro estimado da veia-alvo.

APRESENTACAO

O stent venoso Zilver® Vena™ é fornecido esterilizado por gés éxido de
etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizacao.
Estéril desde que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver
alguma duvida quanto a esterilidade do produto, néo o utilize. Guarde num
local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

STENT VENOSO ZILVER® VENA™ (Fig. 1)

a. Punho

b. Conector

c. Dispositivo de seguranca

d. Sistema de colocacéo: bainha externa

e. Ponta do cateter interno do sistema de colocacéo
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f. Orificio de irrigagdo de ramo lateral

g. Canula metalica

h. Marcador radiopaco no sistema de colocagéo
i. Marcadores radiopacos de ouro

O stent é fornecido pré-carregado num cateter introdutor de 7,0 Fr (2,3 mm).
Existe um marcador radiopaco (h) na ponta distal da bainha, que é usado
para visualizar a expansdo do stent. A expanséo do stent é controlada por um
dispositivo manual.

Colocagao de varios stents

Se for necessaria a colocacao de mais do que um stent, deve ter-se em
consideracao as seguintes recomendacoes:

Quando houver necessidade de mais do que um stent, que tenha como
resultado o contacto entre stents, os materiais do stent devem ter uma
composicdo semelhante para evitar a possibilidade de corrosao por contacto
entre metais diferentes.

Relativamente ao operador, deve colocar o primeiro stent na area distal do
estreitamento, seguida pela colocacdo de stents em localizagdes proximais
(ou seja, um segundo stent deve ser colocado em posicdo proximal ao stent
previamente colocado).

Os stents colocados em série tém de ficar sobrepostos uns aos outros para
uma completa cobertura da leséo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Escolha do tamanho do stent

1. Apds uma avaliagdo de diagnostico completa, determine o tamanho adequado
do stent. O didmetro do stent deve ser pelo menos 1 mm maior do que o
diametro estimado da veia-alvo. Meca o comprimento total da veia obstruida
para determinar o comprimento do segmento onde é necessario o stent e o
comprimento do stent necessério. Coloque o stent desde a extremidade mais
distal da leséo até a extremidade mais proximal da leséo, de forma continua.
NOTA: Se forem necessarios varios stents para abranger o comprimento da lesao,
por favor consulte a seccao Colocagao de vérios stents destas instru¢des de
utilizagdo para mais recomendacoes.

Introducao do stent

1. Aceda ao local adequado utilizando uma bainha introdutora ou um
cateter-guia. Para obter informagdes sobre o tamanho da bainha introdutora
ou do cateter-guia necessario, consulte a documentagao do produto.
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2. Introduza o fio guia de 0,035 inch (0,89 mm) através da bainha introdutora
ou do cateter-guia, até ultrapassar o segmento distal da leséo-alvo.

3. A pré-dilatacdo antes da colocagéo do stent depende do critério do médico.
Retire o cateter de baldo, deixando o fio guia colocado.

Fig. 2

4. Imediatamente antes de colocar o sistema de colocacao no corpo, utilize uma
seringa de 1 mL para irrigar este sistema com soro fisioldgico através do orificio de
irrigacdo de ramo lateral. Irrigue até que algumas gotas de soro fisioldgico saiam
pela ponta distal, entre a bainha externa do sistema de colocagao (d) e o cateter
interno (e). (Fig. 2)

5. Utilize a seringa de 1 mL para irrigar o limen do fio guia do sistema de
colocacao do stent com soro fisiolégico através do conector. (Fig. 3)

6. Introduza o sistema de colocacao por cima do fio guia.

7. Sob fluoroscopia, faca avancar o sistema de colocagéo ultrapassando
o segmento mais distal da lesdo.
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2

ﬁ Fig. 4

8. Puxe o sistema de colocagao do stent sob fluoroscopia, até que os marcadores
radiopacos do stent (i) fiqguem na posicdo desejada. O stent estd agora pronto para
ser expandido. (Fig. 4)

Expanséo do stent

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

2. A expansao do stent tem de ser efetuada sob controlo fluoroscépico.

Fig.5

3. Mantenha o conector (b) da canula metalica (g) fixo. Para expandir o stent,
retire o dispositivo de seguranca vermelho (c). (Fig. 5)
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Fig. 6

4. Mantenha a extremidade do conector imobilizada. A expanséo do stent
ocorrerd a medida que o utilizador puxar o punho (a) em direcéo ao conector (b).
(Fig. 6) O marcador radiopaco do sistema de colocagéo (h) indica o progresso

da expansao.

NOTA: A expanséao total do comprimento do stent ocorre quando
a extremidade distal da bainha tiver sido recuada além da parte proximal
do stent.

Fig.7

5. A medida que ocorre a expansao, o utilizador deve continuar a fazer deslizar o
punho (a) em direcao ao conector (b), de modo lento, continuo e regular. (Fig. 7)
NOTA: Depois de se iniciar a expansdo do stent, este terd de ser totalmente
expandido. Néo é possivel reposicionar o stent venoso Zilver® Vena™, uma vez
que a bainha externa do sistema de colocagdo néo pode ser novamente avancada
sobre o stent depois de a expanséo se ter iniciado. Para obter informacées sobre
a falha de colocagdo de um stent sobre uma leséo, consulte a seccéo Colocacéo
de varios stents, nestas instru¢des de utilizagdo.
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Fig. 8

6. O stent encontra-se totalmente expandido quando o punho (a) atingir
o conector (b). (Fig. 8)

Pés-expanséao do stent

1. Remocéo do sistema de colocagdo — néo faca avancar a bainha depois
de o stent ter sido expandido. O sistema de colocacéo pode ser retirado sem
necessidade de recaptura da ponta. Verifique a integridade do sistema de
colocacao apds a sua remogdo do doente.

2. Faga um venograma para se certificar de que o dispositivo esta totalmente
expandido.

NOTA: Caso o stent ndo esteja completamente expandido nalgum ponto ao longo
da lesdo, podera realizar-se uma dilatagdo com baldo pés-expansao por opgao

do médico. Escolha um cateter de baldo de tamanho adequado e dilate a leséo
recorrendo a técnica convencional. O didmetro de insuflagdo do baldo utilizado
para pos-dilatacao devera aproximar-se do diametro do vaso de referéncia. Retire
o baldo do doente.

3. Neste momento, pode retirar a bainha introdutora e o fio guia.

4. Feche a ferida de entrada, conforme adequado.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrucdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.
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ROMANA

STENT VENOS AUTO-EXPANSIV ZILVER® VENA™

A nu se resteriliza.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Stentul venos Zilver® Vena™ este un stent din nitinol, cu tub cu fanta, auto-
expansiv si flexibil. Dupa amplasare, stentul este conceput sa aplice o forta
radiala spre exterior, asupra lumenului intern al vasului sanguin, stabilind
permeabilitatea regiunii cu stent.

La amplasarea sa, stentul ofera sprijin, mentinand flexibilitatea vasului sanguin.

Stentul Venos Zilver® Vena™ este disponibil in urmatoarele dimensiuni:

Sistem de portaj 7 Fr (2,3 mm)

Lungimea stentului (mm) 60 100 140
Sistem de portaj (cm) 80 120 80 120 80 120
Diametrul intern 14 X X X X X X

| stentului (mm
al stentului ( ) 16 X X X X X X

Stentul este preincarcat intr-un cateter de portaj de 7 Fr (2,3 mm). Incircarea
manuala a stentului nu este posibila. Controlul amplasarii stentului se face
prin retragerea manerului, tindnd in acelasi timp canula metalica pe loc.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Stentul venos Zilver® Vena™ este destinat pentru tratarea obstructiilor
simptomatice ale fluxului venos, pe venele iliofemurale.

CONTRAINDICATII
Pacientii cu ocluzie venoasa totald, care nu poate fi dilatata pentru a permite
trecerea sistemului de introducere sau a firului de ghidaj.

ATENTIONARI
Nitinolul (aliaj din nichel si titan) poate cauza reactii alergice la unii pacienti.

PRECAUTII

« Acest stent trebuie utilizat numai de catre medici instruiti si cu experientd in
tehnicile de diagnostic si interventie vasculara. Trebuie sé fie utilizate tehnicile
standard ale procedurilor interventionale vasculare.
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Manevrarea stentului venos Zilver® Vena™ necesita control fluoroscopic
de inalta rezolutie.

Nu utilizati sisteme injectomat impreund cu sistemul de portaj.

Inainte de efectuarea acestei proceduri, evaluati starea existenta a pacientului
din punctul de vedere al compatibilitatii cu tratamentul anticipat
antiplachetar/anticoagulant, procedural si post-procedural.

Nu se recomanda utilizarea in cazul pacientilor cu antecedente de
sensibilitate la substanta de contrast, decat daca pacientului i se poate
administra o premedicatie adecvata.

Nu este recomandata utilizarea la nivel arterial.

Manipularea stentului

Nu incercati sa indepdrtati stentul de pe sistemul de portaj inainte de folosire.

Nu expuneti nicio parte a sistemului de portaj la solventi organici
(de ex. alcool).

Inainte de utilizare verificati cu atentie ansamblul format din ambalajul steril
si stent pentru a va asigura ca nu au fost deteriorate in timpul livrarii.

Utilizati sistemul stentului inainte de data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Dispozitivul este exclusiv de unica folosintd. Tentativele de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau
transmiterea de boli.

Amplasarea stentului

Inainte de eliberarea stentului, asigurati-vé ca inchizatorul de siguranta nu
a fost inlaturat din gregeala.

In cursul amplasérii nu rotiti nicio parte a sistemului.

Repozitionarea dispozitivului dupa amplasare nu este posibild, intrucat
cateterul de introducere nu poate fi reavansat peste stent odatd inceputa
amplasarea.

Odata inceputa amplasarea stentului, acesta trebuie amplasat complet.
Indepartarea stentului/sistemului
+ Nu avansati teaca dupa ce stentul a fost amplasat. Sistemul de portaj poate

fi indepartat fara a fi nevoie sa recapturati varful.
Post-implantare
« Trebuie administrat tratament antiplachetar/anticoagulant in timpul procedurii
si dupd aceasta, conform standardelor de ingrijire medicala ale institutiei.

« Aveti grija cand reincercati o trecere a stentului, pentru a evita deteriorarea
sau migrarea acestuia.
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INFORMATII PRIVIND IRM

Testele non-clinice au aratat ca stentul venos Zilver® Vena™ poate fi examinat RM
in sigurantd, in anumite conditii, conform ASTM F2503. Un pacient cu acest stent
poate fi scanat fara niciun risc in conditiile urmatoare.

Camp magnetic static

« Camp magnetic static de 3,0 Tesla sau mai mic
« Camp cu gradient spatial de 1580 Gauss/cm sau mai mic

Campul magnetic static utilizat pentru compararea cu limitele de mai sus
este campul magnetic static adecvat pentru pacient (adicd, din afara invelisului
dispozitivului de explorare, accesibil unui pacient sau unei persoane).

Incalzirea asociata cu IRM

« Maximul mediei pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica (RSA),
raportata de un sistem RM de 3,0 W/kg, pentru 15 minute de scanare
(adicd pentru o secventd de explorare).

- Cresterea temperaturii cu 1,5 Tesla
In cadrul testelor de naturd non-clinica, stentul venos Zilver® Vena™
a produs cresteri ale temperaturii de maximum 2,6 si 3,8 °C (pentru un
stent individual si pentru o pereche de stenturi suprapuse) pe durata a
15 minute de imagistica RM (adica in cadrul unei secvente de explorare),
efectuata cu un sistem RM de 1,5 Tesla (Siemens Magnetom), la o medie
pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica (RSA), raportata de
un sistem RM de 3,8 W/kg (asociata cu o valoare medie pe intregul corp
a calorimetriei masurate de 3,1 W/kg).

Cresterea temperaturii cu 3,0 Tesla

in cadrul testelor de naturé non-clinica, stentul venos Zilver® Vena™

a produs cresteri ale temperaturii de maximum 2,2 si 4,6 °C (pentru un
stent individual si pentru o pereche de stenturi suprapuse) pe durata a
15 minute de imagistica RM (adica in cadrul unei secvente de explorare),
efectuata cu un sistem RM de 3 Tesla (General Electric Excite), la o0 medie
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pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica (RSA), raportatd de
un sistem RM de 3,0 W/kg (asociata cu o valoare medie pe intregul corp
a calorimetriei masurate de 2,8 W/kg).

Artefacte la nivelul imaginilor

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in
perimetrul a 7 mm de la pozitia stentului venos Zilver® Vena™, dupa cum s-a
descoperit in cadrul testelor de natura non-clinicd in care s-au utilizat secvente
de puls ponderate T1 cu gradient si spin echo intr-un sistem RM de 3,0 Tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). De aceea, ar putea sé fie
nevoie sd se optimizeze parametrii de imagistica RM pentru a se tine cont de
prezenta acestui stent metalic.

Exclusiv pentru pacientii din S.U.A.

Cook recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile pentru RM dezvéluite
in prezentele instructiuni de utilizare la MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation poate fi contactatd in urmatoarele moduri:

Prin posta:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, SUA

Prin telefon: 888-633-4298 (fara taxa)
+1-209-668-3333 din afara S.U.A.

Prin fax: +1-209-669-2450

Pe web: www.medicalert.org

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Evenimentele adverse care ar putea aparea includ, fara a fi limitate la,

urmatoarele:

Accident vascular cerebral

Agravarea durerii
Aritmie

Deces

Embolie

Embolie pulmonara
Febra
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Fistula arterio-venoasa

Formarea unui pseudoanevrism

Fracturarea armaturii stentului

Hematom/hemoragie la punctul de acces vascular

Hipertensiune

Hipotensiune, greata sau simptome de rdspuns vasovagal

Inchiderea brusca a stentului

Infarct miocardic (IM)

Infectie/abces la punctul de acces vascular

Insuficienta renald

Leziune/disectie intimala

Malapozitia stentului

Migrarea stentului
Necroza tisulara

Perforarea/ruperea vasului sanguin

Reactie alergica la anticoagulant si/sau terapia antiplachetard sau mediul
de contrast

Reactie alergica la nitinol

Reactii de hipersensibilizare
Restenoza sau tromboza unei vene stentate

Sangerare la nivelul retinei, in zona retroperitoneald, gastrointestinald sau
a tractului genito-urinar, asociata cu tratamentul anticoagulant

Septicemie/bacteriemie

- Spasm

RECOMANDARI DE UTILIZARE A PRODUSULUI

Accesul venos

Pentru accesul venos, se recomanda utilizarea unui set de acces care se
potriveste cu un cateter de introducere de 7,0 Fr (2,3 mm).

Selectarea firului de ghidaj

Se recomanda utilizarea unui fir de ghidaj de 0,035 inch (0,89 mm).

Alegerea balonului pentru PTA

Se recomanda utilizarea unui cateter cu balon de mdrime adecvata pentru pre-
dilatare si post-dilatare.
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Alegerea stentului

Diametrul stentului ales trebuie sa fie cu cel putin T mm mai mare decat
diametrul estimat vasului vizat.

PREZENTARE

Stentul venos Zilver® Vena™ este furnizat steril (fiind sterilizat cu oxid de etilena
gazos), in ambalaje cu deschidere prin dezlipire. 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 prezinta deteriorari.

STENTUL VENOS ZILVER® VENA™ (Fig. 1)

d
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a. Maner

b. Ambou

c. Inchizitor de siguranta

d. Sistem de portaj: teaca externa

e. Varful cateterului intern al sistemului de portaj
f. Orificiu de spélare pe brat lateral

g. Canula metalica

h. Marker radioopac pe sistemul de portaj

i. Markeri radioopaci de culoare aurie

Stentul este livrat pre-incarcat intr-un cateter de introducere de 7,0 Fr (2,3 mm).
La capatul distal al tecii este aplicat un marker radioopac (h) pentru vizualizarea
amplasarii stentului. Controlul amplasarii stentului se face cu ajutorul unui
dispozitiv manual.

185



Amplasarea stenturilor multiple

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

Cand sunt necesare mai multe stenturi, cauzandu-se astfel un contact
stent-la-stent, materialele din care sunt fabricate stenturile trebuie sa aiba
o compozitie similara pentru a evita posibilitatea coroziunii metalelor care
nu sunt similare.

In raport cu chirurgul care executd procedura, zona distalé a ingustarii trebuie
sa fie prima pe care se aplica stentul, urmata de zonele proximale, cu alte
cuvinte un al doilea stent va fi amplasat proximal fatd de stentul plasat anterior.

Stenturile amplasate in tandem trebuie sa se suprapuna pentru a permite
acoperirea completd a leziunii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Dimensionarea stentului

1. Determinati marimea adecvata a stentului dupd o evaluare diagnostica
completa. Diametrul stentului ales trebuie sa fie cu cel putin T mm mai mare
decét diametrul vasului vizat. Masurati lungimea totala a venei obstruate pentru
a determina lungimea segmentului care trebuie stentat si lungimea necesara

a stentului. Stentati incepand de la capatul distal al leziunii pana la capatul
proximal al acesteia, intr-o maniera continua.

NOTA: Daci este nevoie de mai multe stenturi pentru a acoperi lungimea leziunii,
va rugam sa consultati sectiunea referitoare la Amplasarea stenturilor multiple
din prezentele instructiuni de utilizare, pentru recomandari suplimentare.

Introducerea stentului

1. Stabiliti accesul vascular la punctul adecvat cu ajutorul unei teci de introducere
sau a unui cateter de ghidaj. Pentru a afla dimensiunea potrivita a tecii de
introducere sau a cateterului de ghidaj consultati eticheta produsului.

2. Introduceti firul de ghidaj de 0,035 inch (0,89 mm) prin teaca de introducere
sau cateterul de ghidaj, transversal pe segmentul distal al leziunii vizate.

3. Predilatarea inainte de plasarea stentului ramane la latitudinea medicului.
Scoateti cateterul cu balon lasand firul de ghidaj pe loc.
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Fig. 2

4. Chiar inainte de amplasarea in corpul pacientului a sistemului de portaj, utilizati
o seringa de 1 mL pentru a spéla sistemul de portaj cu solutie salind, prin orificiul
de spdlare al bratului lateral. Spalati pana cand ies cateva picaturi de solutie salind
prin varful distal, intre teaca externa (d) si cateterul intern (e) ale sistemului de
portaj. (Fig. 2)

5. Utilizati o seringa de 1 mL pentru a spala cu solutie salind, prin ambou,
lumenul destinat firului de ghidaj al sistemului de portaj al stentului. (Fig. 3)

Illlll_i——

Fig.3

6. Introduceti sistemul de portaj peste firul de ghidaj.

7. Sub control fluoroscopic, avansati sistemul de portaj pana cand depaseste
segmentul cel mai distal al leziunii.
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2

ﬁ Fig. 4

8. Sub control fluoroscopic, retrageti sistemul de portaj al stentului pana cand
markerii radioopaci de pe stent (i) se afla in pozitia dorita. Acum, stentul este gata
de amplasare. (Fig. 4)

Amplasarea stentului

1. Tnainte de amplasare, este important s3 indreptati partea proximald a sistemului
de portaj cat mai mult posibil, sa strangeti ermetic toate elementele sistemului
de portaj si sa mentineti manerul in pozitie stabila.

2. Expansiunea stentului trebuie sé se faca sub control fluoroscopic.

Fig.5

3. Mentineti amboul (b) in pozitie fixd pe canula metalica (g). Pentru a amplasa
stentul, scoateti inchizatorul de siguranta de culoare rosie (c). (Fig. 5)
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Fig. 6

4. Mentineti pe loc capatul amboului. Amplasarea stentului se va face pe
masura ce trageti de maner (a) catre ambou (b). (Fig. 6) Markerul radioopac
de pe sistemul de portaj (h) indica progresul procesului de amplasare.

NOTA: Amplasarea stentului pe toat lungimea sa va avea loc atunci cand
capatul distal al tecii a fost retras dincolo de portiunea proximala a stentului.

Fig.7

5. Pe masura ce procesul de amplasare avanseazd, continuati sa glisati manerul (a)
catre ambou (b) printr-o miscare lenta, lind si neintrerupta. (Fig. 7)

NOTA: Odata inceputa amplasarea stentului, acesta trebuie amplasat complet.
Repozitionarea stentului venos Zilver® Vena™ nu este posibila deoarece teaca
externd a sistemului de portaj nu poate fi reavansata peste stent dupa ce a
inceput procesul de amplasare. Consultati sectiunea referitoare la Amplasarea
stenturilor multiple din prezentele instructiuni de utilizare pentru informatii
privind leziunile omise.
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Fig. 8

6. Amplasarea stentului este completa atunci cand manerul (a) atinge amboul (b).
(Fig. 8)

Dupa amplasarea stentului

1. Indepartarea sistemului de portaj - nu avansati teaca dupa ce stentul a fost
amplasat. Sistemul de portaj poate fi indepartat fara a fi nevoie sa recapturati
varful. Verificati integritatea sistemului de portaj dupa indepartarea acestuia din
corpul pacientului.

2. Efectuati o venograma pentru a va asigura ca dispozitivul este complet
amplasat.

NOTA: Daci existd o expansiune incompleti a stentului in orice punct de pe
lungimea leziunii, poate fi efectuata o dilatare cu balon, post-amplasare, la decizia
medicului. Selectati dimensiunea corespunzatoare a cateterului cu balon si dilatati
leziunea folosind tehnicile convetionale. Diametrul de umflare al balonului utilizat
pentru post-dilatare trebuie sa fie aproximativ egal cu diametrul vasului vizat.
Indepértati balonul din interiorul pacientului.

3. In acest moment pot fi indepértate teaca de introducere si firul de ghidaj.

4. Inchideti plaga de intrare in mod adecvat.

REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si (sau) datele

publicate in literatura de specialitate. Pentru informatii privind literatura de
specialitate disponibild, consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.

190



SLOVENCINA

VENOZNY SAMOROZSIROVACI STENT ZILVER® VENA™

Nesterilizujte opakovane.

OPIS POMOCKY

Venozny stent Zilver® Vena™ je samorozsirovaci, pruzny nitinolovy stent v tvare
trubicky so Strbinami. Stent je navrhnuty tak, aby po rozvinuti vyvijal na
vnutorny limen cievy radiadlnu silu smerom von, ¢im zabezpeci priechodnost
stentovanej oblasti.

Po rozvinuti stent zabezpecuje podporu a zaroven udrziava pruznost v cieve.

Vendzny stent Zilver® Vena™ sa doddva v nasledujcich velkostiach:

Aplikacny systém velkosti 7 Fr (2,3 mm)

Dizka stentu (mm) 60 100 140
Aplikacny systém (cm) 80 120 80 120 80 120
Vnutorny priemer 14 X X X X X X
stentu (mm)

16 X X X X X X

Stent sa doddva zasadeny do aplika¢ného katétra velkosti 7 Fr (2,3 mm).
Ru¢né zasadenie stentu nie je mozné. Rozvinutie stentu sa ovlada vytahovanim
rucky a zaroven nehybnym drzanim kovovej kanyly.

URCENE POUZITIE
Vendzny stent Zilver® Vena™ je urceny na poutzitie v iliofemoralnych Zilach na
liecbu symptomatickej obstrukcie venézneho vytoku.

KONTRAINDIKACIE
Pacienti s Uplnou okluziou vény, ktord nemozno dilatovat tak, aby sa umoznil
prechod zavadzacieho systému alebo vodiaceho drétu.

VAROVANIA
U niektorych pacientov méze nitinol (nikel titan) vyvolat alergické reakcie.

UPOZORNENIA

« Tento produkt mézu pouzivat len vyskoleni lekéri so skisenostami
v diagnostickych a intervencnych cievnych technikach. Maju sa pouzivat
Standardné techniky pre cievne intervencné zékroky.
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Manipuldacia s ven6znym stentom Zilver® Vena™ si vyzaduje fluoroskopicku
kontrolu s vysokym rozlisenim.

S aplika¢nym systémom nepouzivajte elektrické vstrekovacie systémy.

Pred zdkrokom je potrebné zhodnotit, ¢i zakladny stav pacienta umoznuje
nasadenie antitrombocytovej/antikoagulacnej terapie pocas a po
pldnovanom zékroku.

Pouzitie u pacientov s anamnézou precitlivenosti na kontrastnu latku
sa neodporuca, ak pacienta nemozno primerane premedikovat.

Arteridlne pouzitie sa neodporuca.

Manipulacia so stentom

Nepokusajte sa stent vytiahnut z aplika¢ného systému pred pouzitim.

Ziadnu ¢ast aplika¢ného systému nevystavujte organickym rozpustadlam
(napr. alkoholu).

Sterilné balenie a stentovy systém pred pouzitim dékladne prezrite na
kontrolu, ¢i sa pocas prepravy neposkodili.

Stentovy systém pouzite pred ddtumom exspiracie uvedenom na obale.

Pomocka je navrhnuta len na jednorazové poutzitie. Pokusy o opakované
spracovanie, opakovanu sterilizaciu alebo opakované pouzitie mozu viest
k zlyhaniu pomocky alebo prenosu choroby.

Zavedenie stentu

Pred uvolnenim stentu skontrolujte, ¢i sa ndhodou neodistila bezpe¢nostna
poistka.

Pocas rozvijania neotacajte Ziadnu cast systému.

Premiestnenie pomdcky po rozvinuti nie je mozné, pretoze zavadzaci katéter
nemozno znovu zasuvat ponad stent potom, ¢o sa zacne rozvijanie stentu.

Ked'sa raz rozvijanie stentu zacne, stent sa potom musi Uplne rozvinut.

Odstranenie stentu/systému

« Po rozvinuti stentu puzdro dalej neposuvajte. Aplika¢ny systém mozno
vytiahnut bez potreby opakovaného zachytenia $picky.

Po implantacii

« Pocas zakroku a po iom by mala byt podévana antitrombocytova/

antikoagula¢na terapia podla standardnej Ustavnej starostlivosti.

« Pri opakovanom krizovani stentu dévajte pozor, aby sa stent neposkodil alebo
neposunul.
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INFORMACIE O MRI

Neklinické testy preukazali, Ze venézny stent Zilver® Vena™ je podmienecne
bezpecny v prostredi MR v stlade s normou ASTM F2503. Pacient s tymto stentom
moze byt bezpec¢ne snimany za nasledujtcich podmienok.

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole sily 3,0 tesly alebo menej
« Magnetické pole s priestorovym gradientom 1580 gauss/cm alebo menej

Statické magnetické pole na porovnanie s vyssie uvedenymi limitmi je statické
magnetické pole, ktoré sa tyka pacienta (t. j. mimo krytu snimaca, dostupné
pacientovi alebo inej osobe).

Zohrievanie suvisiace s MRI

« Maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) hlasend
systémom MR v hodnote 3,0 W/kg na 15 minut snimania (t. j. na sekvenciu
snimania).

+ Narast teploty pri hodnote 1,5 tesly
Pri neklinickom testovani vendzny stent Zilver® Vena™ vyprodukoval
maximdalne zvysenia teploty 0 2,6 a 3,8 °C (pre jeden stent a par
prekryvajucich sa stentov) pocas 15 minut snimania MR (t. j. na jednu
sekvenciu snimania) vykonavaného v systéme MR 1,5 tesly (Siemens
Magnetom) pri priemernej $pecifickej miere absorpcie (SAR) celého
tela 3,8 W/kg hlasenej systémom MR (vztahujuce sa na kalorimetricky
nameranu priemernu hodnotu celého tela 3,1 W/kg).

Narast teploty pri hodnote 3,0 tesly

Pri neklinickom testovani venézny stent Zilver® Vena™ vyprodukoval
maximalne zvysenia teploty 0 2,2 a 4,6 °C (pre jeden stent a par
prekryvajucich sa stentov) pocas 15 minut snimania MR (t. j. na
jednu sekvenciu snimania) vykonavaného v systéme MR 3 tesly
(General Electric Excite) pri priemernej $pecifickej miere absorpcie
(SAR) celého tela 3,0 W/kg hldsenej systémom MR (vztahujlce sa na
kalorimetricky nameranu priemernt hodnotu celého tela 2,8 W/kg).
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Artefakt na snimke

Kvalita snimky MR moze byt horsia, ak oblast zaujmu lezi priblizne do 7 mm

od polohy vendzneho stentu Zilver® Vena™, ako sa zistilo pri neklinickom
testovani pomocou T1-vazeného zobrazenia, spin echo a gradient echo pulznou
sekvenciou v systéme MR pri sile 3,0 tesly (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA). Pre pritomnost tohto kovového stentu preto méze byt
potrebné optimalizovat parametre zobrazovania MR.

Len pre pacientov v USA

Spolo¢nost Cook odporuca, aby pacient zaregistroval podmienky MR uvedené
v tomto navode na poutzitie v nadacii MedicAlert Foundation. Nadaciu
MedicAlert Foundation mozno kontaktovat nasledujicimi sposobmi:

Korespondencna adresa: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon: 888-633-4298 (bezplatne)
+1-209-668-3333 mimo USA

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi potencidlne neziaduce udalosti patria okrem inych nasledujtice:

alergicka reakcia na antikoagulancium alebo antitromboticku terapiu alebo
kontrastnu latku

alergicka reakcia na nitinol

apoplexia
arteriovenoézna fistula

arytmia

embodlia

hematém alebo krvacanie v mieste pristupu

horucka

hypertenzia

hypotenzia, nevolnost alebo priznaky vazovagalnej reakcie
infarkt myokardu (IM)
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« kit
néhle uzavretie stentu

nekréza tkaniva

nespravna poloha stentu

posun stentu

prasknutie rozpery stentu

precitlivené reakcie

prepichnutie alebo prasknutie cievy

pulmonalna embdlia

restenéza alebo trombdza v stentovanej cieve

retindlne, retroperitonealne, gastrointestinalne alebo urogenitalne krvacanie
spojené s antikoagula¢nou terapiou

septikémia alebo bakterémia
smrt

vytvorenie pseudoaneuryzmy

vznik infekcie alebo abscesu v mieste pristupu

zhorsenie bolesti

zlyhanie obliciek

zranenie/disekcia intimy

ODPORUCANIA K PRODUKTU

Venézny pristup

Na vendzny pristup sa odporuca pouZzitie pristupovej sipravy, pri ktorej mozno
pouzit zavadzaci katéter velkosti 7,0 Fr (2,3 mm).

Vyber vodiaceho drotu

Odporuca sa poutzitie vodiaceho drétu velkosti 0,035 inch (0,89 mm).

Vyber balénika na PTA
Na predilataciu a postdilataciu sa odportca baldnikovy katéter vhodnej velkosti.

Vyber stentu

Priemer zvoleného stentu ma byt najmenej o 1 mm vacsi nez odhadovany
priemer cielovej cievy.
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SPOSOB DODANIA

Vendzny stent Zilver® Vena™ sa dodéva sterilizovany etylénoxidovym plynom
v odlepovacich baleniach. Ur¢ené na jednorazové pouzitie. Sterilné, ak obal
nie je otvoreny ani poskodeny. Produkt nepouzivajte, ak mate pochybnosti,

¢i je sterilny. Uskladnite na tmavom, suchom a chladnom mieste. Vyhybajte sa
dlhodobému vystaveniu svetlu. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo
k poskodeniu.

VENOZNY STENT ZILVER® VENA™ (Obrazok 1)

a. Rucka

b. Hrdlo

c. Bezpecnostna poistka

d. Aplikacny systém: vonkajsie puzdro

e. Spi¢ka vnutorného katétra aplika¢ného systému
f. Bocny vyplachovy port

g. Kovova kanyla

h. Radioopakna znacka na aplikacnom systéme

i. Zlaté radioopakné znacky

Tento stent sa dodava zasadeny do zavadzacieho katétra velkosti 7,0 Fr
(2,3 mm). Radioopakna znacka (h) na distalnej $picke puzdra sa pouziva na
vizualizaciu rozvinutia stentu. Rozvinutie stentu je ovladané ru¢nym zariadenim.

Zavadzanie viacerych stentov
Ak sa vyzaduje zavedenie viac nez jedného stentu, je potrebné zvazit
nasledujice odporucania:

« Ked'je potrebny viac nez jeden stent, vysledkom ¢oho bude kontakt stentu
so stentom, materidly stentov musia mat podobné zlozenie, aby nevznikla
moznost koroézie odlisnych kovov.
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« Vo vztahu k operatérovi sa distalna cast zdzenia musi stentovat ako prva a po
nej proximalne miesta (t. j. druhy stent sa musi umiestnit proximalne od uz
zavedeného stentu).

- Stenty umiestnené za sebou sa musia prekryvat, aby sa umoznilo uplné
pokrytie lézie.

NAVOD NA POUZITIE
Uréovanie velkosti stentu

1. Po vykonani diagnostického vyhodnotenia urcite spravnu velkost stentu.
Priemer stentu ma byt najmenej o T mm vacsi nez odhadovany priemer cielovej
cievy. Zmerajte celkovu dlzku upchanej vény na urcenie dlzky segmentu, ktory
si vyzaduje stent, a dizky potrebného stentu. Kontinudlnym spdsobom stentujte
od najdistalnejsieho konca lézie smerom k najproximalnejsiemu koncu lézie.
POZNAMKA: Ak si pokrytie dlzky lézie vyzaduje viac stentov, dalsie odportcania
najdete v sekcii o zavadzani viacerych stentov v tomto navode na poutzitie.

Zavedenie stentu

1. Pristup k vhodnému miestu vytvorte pomocou zavédzacieho puzdra alebo
vodiaceho katétra. Vyzadovanu velkost zavadzacieho puzdra alebo vodiaceho
katétra najdete na oznaceni na obale.

2. Vodiaci drét s priemerom 0,035 inch (0,89 mm) vsunite cez zavadzacie puzdro
alebo vodiaci katéter cez distalnu cast cielovej lézie.

3. Predilatdcia pred zavedenim stentu zavisi od Usudku lekara. Balonikovy katéter
vytiahnite a vodiaci drot ponechajte na mieste.

Obrazok 2
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4. Tesne pred umiestnenim aplika¢ného systému do tela pouzite striekacku

s objemom 1 mL na vyplach aplika¢ného systému fyziologickym roztokom

cez vyplachovy port na bo¢nom ramene. Preplachujte dovtedy, kym z distélnej
$picky nevyjde niekolko kvapiek fyziologického roztoku medzi vonkajsim
puzdrom aplika¢ného systému (d) a vnutornym katétrom (e). (Obrazok 2)

5. Na preplachnutie limenu vodiaceho drétu aplikacného systému stentu
fyziologickym roztokom pouzite 1 mL striekacku cez hrdlo. (Obrazok 3)

Obrazok 3
6. Aplikacny systém nasurite na vodiaci drot.

7. Pod fluoroskopickou kontrolou zasurite aplikacny systém az za najdistélnejsiu

ﬁ Obrazok 4

8. Pod fluoroskopickou kontrolou tahajte aplikacny systém stentu naspat, kym
radioopakné znacky na stente (i) nie su v pozadovanej polohe. Teraz je stent
pripraveny na rozvinutie. (Obrazok 4)

198



Rozvinutie stentu

1. Pred rozvinutim je dolezité ¢o najviac vyrovnat proximalnu cast aplika¢cného
systému, odstranit akékolvek uvolnenie aplika¢ného systému a drzat rucku
v stabilnej polohe.

2. Rozvinutie stentu sa musi vykonat pri fluoroskopickej kontrole.

Obrazok 5

3. Pevne drzte hrdlo (b) na kovovej kanyle (g). Na rozvinutie stentu odstrarte
Cervenu bezpecnostnu poistku (c). (Obrazok 5)

o =1

4. Koniec hrdla drzte nehybne. Stent sa rozvinie, ked' potiahnete ricku (a) smerom
k hrdlu (b). (Obrazok 6) Radioopakna znacka na aplika¢nom systéme (h) ukazuje
mieru rozvinutia.

Obrazok 6

POZNAMKA: Rozvinutie stentu do plnej dlzky nastane, ked sa distalny koniec
puzdra vtiahne az za proximalnu cast stentu.
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Obrazok 7

5. Ked' dojde k rozvinutiu, pokracujte v posuvani ricky (a) smerom k hrdlu (b)
pomalym, hladkym a vyrovnanym pohybom. (Obrazok 7)

POZNAMKA: Ked sa raz rozvijanie stentu za¢ne, stent sa potom musi Uplne
rozvinut. Premiestnenie ven6zneho stentu Zilver® Vena™ nie je mozné, pretoze
vonkajsie puzdro aplikacného systému nemozno znovu posuvat ponad stent,
ked'sa zacne rozvijanie stentu. Informécie o netrafenych lIézidch néjdete v casti
Zavadzanie viacerych stentov v tomto navode na pouzitie.

Obrazok 8

6. Stent je plne rozvinuty, ked ricka (a) dosiahne hrdlo (b). (Obrazok 8)
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Postup po rozvinuti stentu

1. Vytahovanie aplikacného systému - Po rozvinuti stentu puzdro dalej
neposuvajte. Aplika¢ny systém mozno vytiahnut bez potreby opakovaného
zachytenia $picky. Po vytiahnuti z tela pacienta skontrolujte neporusenost
aplika¢ného systému.

2. Na kontrolu GpIného rozvinutia pomocky vykonajte venogram.

POZNAMKA: Ak v stente existuje nedpIné rozvinutie v ktoromkolvek bode
pozdiz Iézie, lekar moze po rozvinuti zvazit vykonanie balénikovej dilatacie.
Zvolte baldnikovy katéter vhodnej velkosti a [éziu dilatujte pomocou konvenénej
techniky. Priemer nafiknutého balénika pouzitého na postdilataciu ma byt
priblizne rovnaky ako priemer referen¢nej cievy. Balénik vytiahnite z tela pacienta.

3. V tomto bode mozno vytiahnut zavadzacie puzdro a vodiaci drot.

4. Vstupnu ranu uzatvorte vhodnym spdsobom.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zaloZeny na skisenostiach lekdrov a (alebo)

publikovanej literature. Informéacie o dostupnej literatdre vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.
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ESPANOL

STENT VENOSO AUTOEXPANDIBLE ZILVER® VENA™

No lo reesterilice.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent venoso Zilver® Vena™ es un stent de nitinol tubular ranurado,
autoexpandible y flexible. El stent se ha disefiado para ejercer, tras su
despliegue, una fuerza radial hacia el exterior sobre la luz interior del vaso.
De esta manera se consigue permeabilidad en la region tratada.

Tras su despliegue, el stent proporciona soporte, al tiempo que mantiene la
flexibilidad en el vaso.

El stent venoso Zilver® Vena™ se comercializa en los tamafios siguientes:

Sistema de implantacion de 7 Fr (2,3 mm)

Longitud del stent (mm) 60 100 140
Sistema de implantacion (cm) 80 120 80 120 80 120
Didmetro interior del 14 X X X X X X
stent (mm)

16 X X X X X X

El stent se suministra precargado en un catéter de implantacion de 7 Fr

(2,3 mm). No es posible efectuar una carga manual del stent. El despliegue
del stent se controla mediante la retraccion del mango mientras se mantiene
inmovil la canula metalica.

INDICACIONES

El stent venoso Zilver® Vena™ estd indicado para utilizarse en las venas
iliofemorales para el tratamiento de obstrucciones sintomaticas del flujo
de salida venoso.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con oclusion venosa total que no pueda dilatarse para permitir el
paso del sistema introductor o de una guia.

ADVERTENCIAS

El nitinol (aleacion de niquel y titanio) puede causar reacciones alérgicas en
algunos pacientes.
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PRECAUCIONES

Este producto sélo deben utilizarlo médicos con formacion y experiencia
en técnicas vasculares diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales para procedimientos vasculares intervencionistas.

La manipulacion del stent venoso Zilver® Vena™ requiere el uso de control
radioscopico de alta resolucion.

No utilice sistemas mecdanicos de inyeccién con el sistema de implantacion.

Antes del procedimiento, la afeccion subyacente del paciente debe

evaluarse para comprobar si es compatible con el tratamiento antiplaquetario
o anticoagulante que vaya a emplearse durante el procedimiento y después
deél.

No se recomienda el uso en pacientes con antecedentes de alergia a los
medios de contraste, a menos que el paciente pueda premedicarse
adecuadamente.

No se recomienda el uso arterial.

Manipulacion del stent

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

No exponga ninguna parte del sistema de implantacién a disolventes
organicos (p. ej., alcohol).

Inspeccione cuidadosamente el envase estéril y el sistema del stent antes
de su uso para comprobar que ninguno de ellos ha sufrido dafios durante
el transporte.

Utilice el sistema de stent antes de la fecha de caducidad indicada en
el envase.

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

Colocacion del stent

Asegurese de que el seguro no se haya quitado inadvertidamente antes
de la liberacion del stent.

No gire ninguna parte del sistema durante el despliegue.

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

Una vez iniciado el despliegue del stent, este deberd desplegarse por
completo.
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Extraccion del stent y del sistema

« 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.

Después de la implantacion

« Durante el procedimiento y después de él debera administrarse tratamiento

antiplaquetario o anticoagulante de acuerdo con las normas asistenciales
del centro.

« Al volver a cruzar un stent, tenga cuidado para evitar daiarlo o provocar su
migracion.
INFORMACION SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent venoso Zilver® Vena™ es
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI) segin
la norma ASTM F2503. Un paciente con este stent puede someterse a MRI de
manera segura en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico

- Campo magnético estético de 3,0 teslas o menos

« Campo de gradiente magnético espacial de 1580 gauss/cm o menos

El campo magnético estético que ha de compararse con los limites anteriores es
el campo magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta
del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

+ Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de MRI de 3,0 W/kg durante
15 minutos de MRI (esto es, por secuencia de MRI).

« Aumento de temperatura con 1,5 teslas
En las pruebas no clinicas, el stent venoso Zilver® Vena™ produjo aumentos
de temperatura maximos de 2,6 y 3,8 °C (en el caso de un solo stent y de
un par de stents solapados) durante 15 minutos de MRI (esto es, durante
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una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 1,5 teslas (Siemens
Magnetom) con un promedio de indice de absorcidn especifica (SAR,
segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de
MRI de 3,8 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido
mediante calorimetria de 3,1 W/kg).

Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas no clinicas, el stent venoso Zilver® Vena™ produjo aumentos
de temperatura méaximos de 2,2 y 4,6 °C (en el caso de un solo stent y de
un par de stents solapados) durante 15 minutos de MRI (esto es, durante
una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 3 teslas (General Electric
Excite) con un promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun

sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI

de 3,0 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido
mediante calorimetria de 2,8 W/kg).

Artefacto de la imagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés
estd a menos de unos 7 mm de la posicion del stent venoso Zilver® Vena™,
como se observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia con
ponderacién de T1, spin eco y pulso de gradiente eco en un sistema de MRI de
3,0 teslas (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.]). Por lo
tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para adaptarlos
a la presencia de este stent metalico.

Para pacientes de EE.UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de uso.
Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE.UU.

Teléfono: 888 633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE.UU.

Fax: +1 209-669-2450

Web: www.medicalert.org
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REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles que pueden producirse incluyen, entre otras,
las siguientes:

Arritmia

Cierre subito del stent

Embolia

Embolia pulmonar

Empeoramiento del dolor

Espasmo
Fallo renal
Fiebre

Fistula arteriovenosa

Formacién de pseudoaneurismas
Fractura de filamentos del stent

Hematoma o hemorragia en el lugar de acceso

Hemorragia retiniana, retroperitoneal, gastrointestinal o genitourinaria
asociada al tratamiento anticoagulante

Hipertension

Hipotension, nduseas o sintomas de respuesta vasovagal

Infarto cerebral
Infarto de miocardio

Infeccion y formacion de abscesos en el lugar de acceso

Lesion y diseccién de la tinica intima

Migracion del stent
Muerte

Necrosis tisular
Perforacién o rotura del vaso

Reaccidn alérgica al nitinol

Reaccion alérgica al tratamiento con anticoagulantes o antitrombéticos,
o al medio de contraste

Reacciones de hipersensibilidad
Reestenosis o trombosis de la vena tratada con stent

Septicemia y bacteriemia

Yuxtaposicion incorrecta de los stents
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RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Acceso venoso

Para el acceso venoso, se recomienda el uso de un equipo de acceso que acepte
un catéter introductor de 7,0 Fr (2,3 mm).

Seleccion de la guia
Se recomienda utilizar una guia de 0,035 inch (0,89 mm).

Seleccion del balon de ATP

Para la predilatacion y la posdilatacion, se recomienda un catéter balén del
tamano adecuado.

Seleccion del stent

El didmetro del stent elegido debe ser al menos T mm mayor que el didmetro
calculado del vaso en el que se vaya a colocar.

PRESENTACION

El stent venoso Zilver® Vena™ se suministra esterilizado con gas de éxido de
etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso.

El producto se mantendrd estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no estéd seguro de que esté estéril.
Almacénelo 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 ninguin dafo.

STENT VENOSO ZILVER® VENA™ (Fig. 1)
d
|

c
b f a
| |
A ——
41 | w [
g | h e
f ==

a. Mango

b. Conector

c. Seguro

d. Sistema de implantacion: vaina exterior

e. Punta del catéter interior del sistema de implantaciéon
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f. Orificio de lavado del brazo lateral

g. Canula metalica

h. Marcador radiopaco del sistema de implantacién
i. Marcadores radiopacos de oro

El stent se suministra precargado en un catéter introductor de 7,0 Fr (2,3 mm).
La punta distal de la vaina tiene un marcador radiopaco (h) que se utiliza para
visualizar el despliegue del stent. El despliegue del stent se controla mediante
un dispositivo de mano.

Colocacion de varios stents

Si es necesario colocar mas de un stent, deben tenerse en cuenta las siguientes
recomendaciones:

Cuando se necesite mas de un stent y haya contacto de un stent con otro,
los materiales de los stents deben tener una composicién similar para evitar
el riesgo de corrosion causada por la aposicion de metales diferentes.

En relacion al cirujano, primero debe colocarse un stent en la zona distal
del estrechamiento y, a continuacion, en la zona proximal (esto es, debe
colocarse un segundo stent proximal respecto al colocado anteriormente).

Los stents colocados en tdandem deben solaparse para que cubran por
completo la lesion.

INSTRUCCIONES DE USO
Tamaiio del stent

1. Determine el tamano adecuado del stent después de una evaluaciéon
diagndstica completa. El diametro del stent debe ser al menos T mm mayor que

el didmetro calculado del vaso en el que se desee colocar. Mida la longitud total
de la vena obstruida para determinar la longitud del segmento que requiere el
stent y la longitud del stent necesario. Coloque el stent (o los stents) desde el
extremo mas distal de la lesion hasta el extremo méas proximal de la misma de
manera continua.

NOTA: Si es necesario utilizar varios stents para cubrir toda la longitud de la lesion,
consulte las recomendaciones adicionales incluidas en el apartado «Colocacién de
varios stents» de estas instrucciones de uso.

Introduccion del stent

1. Acceda al lugar adecuado empleando una vaina introductora o un catéter
guia. La documentacion del producto indica el tamaio requerido de la vaina
introductora o del catéter guia.
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2. Introduzca una guia de 0,035 inch (0,89 mm) a través de la vaina introductora
o del catéter guia a lo largo del segmento distal de la lesion que se quiera tratar.

3. La dilatacion previa a la colocacion del stent se realiza a criterio del médico.
Retire el catéter balon y deje la guia en posicion.

4. Inmediatamente antes de introducir el sistema de implantacion en el
organismo, utilice una jeringa de 1 mL para lavar el sistema de implantacion con
solucion salina a través del orificio de lavado del brazo lateral. Lave hasta que
salgan unas gotas de solucién salina por la punta distal, entre la vaina exterior (d)
y el catéter interior (e) del sistema de implantacion. (Fig. 2)

5. Utilice la jeringa de 1 mL para lavar la luz para la guia del sistema de
implantacion del stent con solucion salina a través del conector. (Fig. 3)

=

Fig.3

6. Introduzca el sistema de implantacion sobre la guia.

7. Utilizando guia radioscdpica, haga avanzar el sistema de implantacién hasta
mas alla del segmento mas distal de la lesion.
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2

ﬁ Fig. 4

8. Utilizando guia radioscépica, tire hacia atras del sistema de implantacion
del stent hasta que los marcadores radiopacos del stent (i) estén en la posicion
deseada. Ahora, el stent estd preparado para el despliegue. (Fig. 4)

Despliegue del stent

1. Antes del despliegue, es importante enderezar todo lo posible la parte
proximal del sistema de implantacion, evitar que haya holgura en el sistema
de implantacién y mantener el mango en una posicion estable.

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

Fig.5

3. Sostenga el conector (b) de forma que quede estable sobre la canula metalica
(9). Para desplegar el stent, retire el seguro rojo (c). (Fig. 5)
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Fig. 6

4. Sostenga el extremo del conector de forma que quede inmovil. El stent
se desplegara al tirar del mango (a) hacia el conector (b). (Fig. 6) El marcador
radiopaco del sistema de implantacién (h) indica el progreso del despliegue.

NOTA: El stent estara desplegado por completo cuando el extremo distal de
la vaina se haya retraido hasta sobrepasar la parte proximal del stent.

Fig.7

5.Durante el despliegue, siga deslizando el mango (a) hacia el conector (b) con
un movimiento lento, suave y continuo. (Fig. 7)

NOTA: Una vez iniciado el despliegue del stent, éste debera desplegarse por
completo. La posicion del stent venoso Zilver® Vena™ no puede cambiarse, ya
que la vaina exterior del sistema de implantacion no puede volverse a avanzar
sobre el stent una vez iniciado el despliegue. Consulte el apartado «Colocacion
de varios stents» de estas instrucciones de uso para obtener informacion sobre
los casos en que el stent no se haya podido colocar en la lesion.
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Fig. 8

6. El stent estard totalmente desplegado cuando el mango (a) llegue al
conector (b). (Fig. 8)

Después del despliegue del stent

1. 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
esté en buen estado después de extraerlo del paciente.

2. Haga una flebografia para asegurarse de que el dispositivo se haya desplegado
por completo.

NOTA: Si hay una expansion incompleta en el interior del stent en algin punto
situado a lo largo de la lesion, después del despliegue puede aplicarse dilatacion
con balén a criterio del médico. Seleccione un catéter baldn del tamafio adecuado
y dilate la lesion con la técnica habitual. El didametro de hinchado del balén
empleado para la posdilatacion debe ser similar al diametro del vaso de referencia.
Extraiga el balén del paciente.

3. La vaina introductora y la guia pueden extraerse en este momento.
4. Cierre la incisién de acceso segun resulte adecuado.

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® VENA™ SJALVEXPANDERANDE VENSTENT

Far ej omsteriliseras.

PRODUKTBESKRIVNING

Zilver® Vena™-venstenten ar en sjdlvexpanderande nitinolstent bestdende
av ett bojligt rér med 6ppningar. Stenten ar konstruerad att efter utplacering
overfora ett utatriktat radiellt tryck mot karlets inre lumen, vilket ser till att
det stentbehandlade omradet &r 6ppet.

Vid utplacering ger stenten stod at karlet samtidigt som karlets bojlighet
uppratthalls.

Zilver® Vena™-venstenten finns tillgénglig i féljande storlekar:

Inféringssystem pa 7 Fr (2,3 mm)

Stentlangd (mm) 60 100 140
Inféringssystem (cm) 80 120 80 120 80 120
Stentens 14 X X X X X X
innerdiameter (mm)

16 X X X X X X

Stenten levereras forinstallerad i en inforarkateter pa 7 Fr (2,3 mm). Stenten
kan inte laddas for hand. Utplacering av stenten styrs genom tillbakadragning
av handtaget samtidigt som metallkanylen halls stilla.

AVSEDD ANVANDNING
Zilver® Vena™-venstenten ar avsedd for anvéndning i de iliofemorala venerna
for behandling av symtomatisk, vends utflédesobstruktion.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med total venocklusion som inte kan dilateras for att mojliggora
passage av inforingssystemet eller ledaren.

VARNINGAR
Nitinol (nickel-titan) kan orsaka allergiska reaktioner hos vissa patienter.
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r endast avsedd for anvdandning av ldkare med utbildning
i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella kérltekniker.
Standardtekniker for interventionella karlingrepp bor tillampas.
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For manipulering av Zilver® Vena™-venstenten kravs 6vervakning genom
fluoroskopi med hog upplésning.

Anvand inte tryckinjektorsystem tillsammans med inféringssystemet.

Fore proceduren ska patientens bakomliggande hélsotillsténd
beddmas avseende kompatibilitet med den planerade antitrombocyt-/
antikoaguleringsbehandling som kommer att utféras under och efter
ingreppet.

Anvéndning hos patienter med anamnes pa 6verkanslighet mot
kontrastmedel rekommenderas inte, utom om patienten kan ges
tillrdcklig premedicinering.

Vi rekommenderar inte anvandning i artarer.

Stenthantering

Forsok inte avldgsna stenten fran inféringssystemet innan det anvéands.

Inféringssystemet och dess delar far inte exponeras for organiska
I6sningsmedel (t.ex. alkohol).

Inspektera sterilférpackningen och stentsystemet noga fére anvandning,
for att kontrollera att de inte har skadats i samband med transporten.

Anvand stentsystemet innan det bést fore-datum som anges pa
férpackningen.

Anordningen &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvénda anordningen kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.

Stentplacering

Kontrollera att sékerhetslaset inte avldagsnas av misstag fram till utlésningen
av stenten.

Rotera ingen del av systemet under utplaceringen.

Produkten far inte omplaceras nar den vél har utplacerats, eftersom
inféringskatetern inte kan foras fram 6ver stenten nar utplacering vl
har paborjats.

Nar stentutplaceringen har pabdrjats maste stenten utplaceras helt.

Avldgsnande av stenten/systemet

« Nér stenten vél har utplacerats far hylsan inte foras framat. Inféringssystemet
kan avldgsnas utan att spetsen behover inhdamtas.

214



Efter implantation

« Antitrombocyt-/antikoagulansbehandlingen bér administreras under och
efter proceduren i enlighet med institutionens vardstandard.

« Var forsiktig nar en stent korsas pa nytt sa att stenten inte skadas eller rubbas.

MRT-INFORMATION

Icke-kliniska tester har visat att Zilver® Vena™-venstenten ar MR Conditional
(MR-saker under vissa férhallanden) enligt ASTM F2503. En patient med denna
stent kan skannas riskfritt under foljande forhallanden.

Statiskt magnetfalt

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre
- Spatialt magnetiskt gradientfélt pa 1 580 gauss/cm eller mindre

Det statiska magnetfalt som ska jamféras med ovanstaende grénser ar det
statiska magnetfalt som &r relevant for patienten (dvs. utanfor skannerhéljet,
atkomligt for en patient eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

« Rapporterad maximal specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela
kroppen hos MR-systemet pa 3,0 W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per
skanningssekvens).

+ Temperaturékning vid 1,5 tesla
Vid icke-kliniska tester gav Zilver® Vena™-venstenten upphov till
maximala temperaturékningar pa 2,6 och 3,8 °C (for en enstaka stent
och ett par 6verlappande stentar) for 15 minuters MR-bildtagning (dvs.
for en skanningssekvens) utférd i en MR-skanner pa 1,5 tesla (Siemens
Magnetom) vid en rapporterad specifik medelabsorptionshastighet (SAR)
for hela kroppen hos MR-systemet pa 3,8 W/kg (dvs. associerad med ett
varde for specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen
uppmaétt med kalorimetri pa 3,1 W/kg).
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« Temperaturokning vid 3,0 tesla

Vid icke-kliniska tester gav Zilver® Vena™-venstenten upphov till maximala

temperaturékningar pa 2,2 och 4,6 °C (for en enstaka stent och ett

par 6verlappande stentar) for 15 minuters MR-bildtagning (dvs. for en
skanningssekvens) utférd i en MR-skanner pa 3 tesla (General Electric
Excite) vid en rapporterad specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for

hela kroppen hos MR-systemet pé 3,0 W/kg (dvs. associerad med ett varde

for specifik medelabsorptionshastighet (SAR) for hela kroppen uppmatt
med kalorimetri pa 2,8 W/kg).

Bildartefakt

MR-bildkvaliteten kan forsamras om intresseomréadet ligger inom ca 7 mm fran
Zilver® Vena™-venstentens position enligt icke-kliniska tester med en T1-viktad

pulssekvens med spinneko och gradienteko i ett MR-system pa 3,0 tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Det kan darfor vara
nodvéndigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna enligt narvaron av
denna metallstent.

Endast for amerikanska patienter

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhallanden som anges

i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation
kan kontaktas pa foljande satt:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1-209-668-3333 fran platser utanfor USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Eventuella biverkningar som kan uppsta omfattar, men begrénsas inte till,
foljande:

« Abrupt stenttillslutning

« Allergisk reaktion mot antikoagulans och/eller antitrombosbehandling
eller kontrastmedel

« Allergisk reaktion mot nitinol
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Allergiska reaktioner
Arteriovends fistel

Arytmi
Dodsfall
Emboli
Feber

Forstarkt smarta

Hematom/hemorragi vid atkomstplatsen

Hypertoni

Hypotoni, illamaende eller symtom pé vasovagal respons

Infektion/abscessbildning vid dtkomstplatsen

Intimaskada/-dissektion

Karlperforation/-ruptur

Lungemboli
Myokardinfarkt

Njursvikt

Otillrdcklig anliggning av stenten mot kérlvdggen

Pseudoaneurysmbildning

Restenos eller trombos i stentbehandlad ven

Retinal, retroperitoneal, gastrointestinal eller urogenital blédning associerad
med antikoagulansbehandling

Sepsis/bakteriemi

Spasm

Sprucken stentstétta

Stentforflyttning
Stroke

Vavnadsnekros
PRODUKTREKOMMENDATIONER
Venatkomst

For vends dtkomst rekommenderas anvandning av ett dtkomstset som &r
anpassat till en inforarkateter pa 7,0 Fr (2,3 mm).
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Val av ledare

Vi rekommenderar anvandning av en ledare pa 0,035 inch (0,89 mm).

Val av PTA-ballong

En ballongkateter av lamplig storlek rekommenderas for for- och efterdilatation.

Val av stent

Diametern pa den stent som valjs bor vara atminstone 1 mm storre an den
uppskattade diametern pa malkarlet.

LEVERANSFORM

Zilver® Vena™-venstenten levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
forpackningar. Avsedd for engéngsbruk. Steril savida forpackningen ar oppnad
och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad.

ZILVER® VENA™-VENSTENT (Fig. 1)

a. Handtag
b. Fattning

. Sdkerhetslas

o n

. Inféringssystem: Ytterhylsa

o

Spetsen pa inforingssystemets innerkateter

-

. Sidoarmens spolningsport

. Metallkanyl

> @

Rontgentat markering pé inforingssystemet

i. Rontgentdta guldmarkeringar
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Stenten tillhandahalls férladdad i en inférarkateter pa 7,0 Fr (2,3 mm).

En rontgentat markering (h) pa hylsans distala spets anvands for att visualisera
utplaceringen av stenten. Utplaceringen av stenten styrs med hjélp av en
handhallen anordning.

Placering av flera stentar
Om fler an en stent maste placeras bor féljande rekommendationer beaktas:

N&r mer an en stent behovs, och det resulterar i stent-mot-stent-kontakt,
ska materialen vara likartade for att undvika moéjligheten av korrosion av
olika metaller.

I relation till anvandaren bor det distala omradet av den avsmalnande delen
stentbehandlas forst (dvs. en andra stent bor placeras proximalt om tidigare
placerad stent).

Stentar som placeras pa rad maste 6verlappas for fullstandig tackning av
lesionen.

BRUKSANVISNING
Stentens storlek

1. Bestdm lamplig stentstorlek efter fullsténdig diagnostisk utvardering. Stentens
diameter bor vara atminstone 1T mm stérre dn den uppskattade diametern pa
malvenen. Mt den tilltdppta venens totala ldngd for att faststélla langden pa
det segment dér stenten behodvs och langden pa den stent som behdvs. Utfor
kontinuerlig stentbehandling fran lesionens mest distala dnde till dess mest
proximala dnde.

OBS! Om flera stentar kravs for att tdcka lesionens langd ska du se avsnittet

om placering av flera stentar i denna bruksanvisning for ytterligare
rekommendationer.

Inféring av stenten

1. Astadkom tillgang till limpligt omrade med hjalp av en inférarhylsa eller
guidingkateter. Se produktdokumentationen for krav pa storlek for inforarhylsan
eller guidingkatetern.

2. Forin en ledare pa 0,035 inch (0,89 mm) genom inférarhylsan eller
guidingkatetern och tvérs 6ver mallesionens distala segment.

3. Enligt ldkarens omdoéme kan fordilatation tillampas innan stenten placeras.
Avldgsna ballongkatetern och ldmna ledaren pa plats.
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Fig. 2
4. Omedelbart fore placering av inféringssystemet i kroppen ska en 1 mL-spruta
anvandas for att spola igenom inforingssystemet med koksaltldsning genom
spolningsporten pa sidoarmen. Spola tills nagra droppar koksaltlésning kommer
ut ur den distala spetsen, mellan inféringssystemets ytterhylsa (d) och innerkateter
(e). (Fig. 2)

5. Anvand 1 mL-sprutan for att spola ledarlumen pa stentinféringssystemet med
koksaltlosning genom fattningen. (Fig. 3)

Fig.3
6. For in inforingssystemet 6ver ledaren.

7. Inforingssystemet ska foras in bortom lesionens mest distala segment under
fluoroskopi.
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2

ﬁ Fig. 4

8. Dra stentinforingssystemet bakat under fluoroskopi tills de réntgentata
markeringarna pé stenten (i) ligger i 6nskat ldge. Stenten kan nu utplaceras.
(Fig. 4)

Utplacering av stenten

1. Fore utplacering &r det viktigt att inforingssystemets proximala del rétas ut
sa& mycket som mojligt, att eventuell slapphet i inféringssystemet avhjélps och
att handtaget bevaras i stabil position.

2. Stentexpandering maste utféras under fluoroskopisk kontroll.

Fig.5

3. Hall stadigt fast fattningen (b) pa metallkanylen (g). For utplacering av stenten
ska det roda sékerhetslaset (c) avldgsnas. (Fig. 5)
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Fig. 6

4. Hall fattningsanden stilla. Stenten utplaceras nar handtaget (a) dras mot
fattningen (b). (Fig. 6) Den rontgentata markeringen pé inféringssystemet (h)
indikerar utplaceringens forlopp.

OBS! Full utplacering av stentens hela ldngd uppstar nér den distala anden
pa hylsan har dragits tillbaka bortom stentens proximala del.

Fig.7

5. Nér utplacering sker ska du fortsatta fora handtaget (a) mot fattningen (b)

i en langsam, mjuk och jamn rorelse. (Fig. 7)

OBS! Nar stentutplaceringen har pabdrjats maste stenten utplaceras helt. Zilver®
Vena™-venstenten kan inte omplaceras, eftersom inféringssystemets ytterhylsa
inte kan foras fram Gver stenten igen sedan utplaceringen har pabdrjats. Se
avsnittet om placering av flera stentar i denna bruksanvisning for information
om missade lesioner.
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Fig. 8
6. Stenten &r helt utplacerad né@r handtaget (a) nar fattningen (b). (Fig. 8)

Efter utplacering av stenten

1. Avldgsnande av inféringssystemet — Nér stenten val har utplacerats far hylsan
inte foras framat. Inforingssystemet kan avlagsnas utan att spetsen behover
inhdamtas. Kontrollera inféringssystemets integritet sedan det har avldgsnats
frén patienten.

2. Utfor ett venogram for att sakerstélla fullsténdig utplacering av anordningen.
OBS! Om otillrdcklig expansion uppstar inuti stenten nagonstans langs lesionen
kan ballongdilatation utforas efter utplaceringen enligt lakarens omdome. Vélj
en ballongkateter av Idmplig storlek och dilatera lesionen med sedvanlig teknik.
Fyllningsdiametern pé den ballong som anvands for efterdilatation bor vara néra
diametern pa referenskarlet. Avldgsna ballongen frén patienten.

3. Inférarhylsan och ledaren kan nu avlagsnas.

4. Slut atkomstséret pa lampligt satt.

REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

« BBP: Benzyl butyl phthalate

« DBP: Di-n-butyl phthalate

« DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

« DIDP: Diisodecyl phthalate

« DINP: Diisononyl phthalate

« DIPP: Diisopentyl phthalate

« DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

« DNOP: Di-n-Octyl phthalate

« DNPP: Di-n-pentyl phthalate

To3u cMmBON BbpXY eTMKEeTa 03HauaBa, Ye TOBa YCTPONCTBO CbAbpXKa
¢ranatn. KoHkpeTHUTe PpTanaTi, CbabPNKaLLY Ce B YCTPOIICTBOTO,
ce naeHTMGUUMpaT A0 NN NOA CUMBOA OT CNeAHNTE aKPOHMMMN:

« BBP: beHsunbytundranar

« DBP: u-n-6yTundranar

« DEHP: in(2-eTunxekcun)pranar

« DIDP: Auunsopgeunndranar

« DINP: AunsoHoHundranar

« DIPP: QunsoneHtundranar

« DMEP: iu(meTokcuerun)pranar

« DNOP: in-n-oktunranar

« DNPP: iu-n-nentundranar

Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty.
Konkrétni ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany
vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

« BBP: benzylbutylftalat

« DBP: di-n-butylftalat

« DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

« DIDP: diisodecylftalat

« DINP: diisononylftalat

« DIPP: diisopentylftalat
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« DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
« DNOP: di-n-oktylftalat
« DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater.
Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. folgende akronymer:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat

Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat.
De specifieke ftalaten in het hulpmiddel worden naast of onder het
symbool aangeduid met de volgende acroniemen:

« BBP: benzylbutylftalaat

« DBP: di-n-butylftalaat

« DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

« DIDP: diisodecylftalaat

« DINP: diisononylftalaat

« DIPP: diisopentylftalaat

« DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

« DNOP: di-n-octylftalaat

« DNPP: di-n-pentylftalaat

See siimbol mérgisel nditab, et antud seade sisaldab ftalaate. Siimboli
korval voi selle all on jargmiste akroniiiimidega téhistatud konkreetsed
seadmes sisalduvad ftalaadid:

« BBP: bensiiiilbutiitilftalaat

« DBP: di-n-butiiiilftalaat

« DEHP: di(2-etiiiilheksiiiil)ftalaat

« DIDP: di-isodetsiiiilftalaat

« DINP: di-isononiiiilftalaat

« DIPP: di-isopentiiiilftalaat
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« DMEP: di(metoksiietiiiil)ftalaat
« DNOP: di-n-oktiiiilftalaat
« DNPP: di-n-pentiiiilftalaa

La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient
des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont
identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acronymes suivants :

« BBP : phtalate de butyle et de benzyle

« DBP : phtalate de di-n-butyle

« DEHP : phtalate de di-[2-éthylhexyle]

« DIDP : phtalate de di-isodécyle

« DINP : phtalate de di-isononyle

« DIPP : phtalate de di-isopentyle

« DMEP : phtalate de di-méthoxyéthyle

« DNOP : phtalate de di-n-octyle

« DNPP : phtalate de di-n-pentyle

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthiélt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme gekennzeichnet:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat

AuTO T0 GUPBOAO GTNV ETIKETA UTTOSNAWVEL OTI AUTI) 1) GUOKEUN TEPLEXEL
POAAIKEG EVWOELG. ZUYKEKPINEVES POANIKEG EVWOELG TTOU TIEPIEXOVTAL O
auTH Tn cuoKeLl avayvwpilovtal Sim\a i KATwW amé To cUUBOAO pE Ta
MAPAKATW aKpwvUpIa:

« BBP: ®B8aAikd¢ BeviuhoBoutuleoTépag

« DBP: ®BaAikog S1-n-BouTtulecTtépag

« DEHP: ®0aAikd¢ 51(2-aiBuloe§ulo) eotépag

« DIDP: ®0aAik6¢ Si-1006ekuAecTEPAG

« DINP: ®0aAikog Si-1cogvvelAeoTépag

« DIPP: ®0alikog Si-loomeviuleoTépag
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« DMEP: ®0aAiko¢ Si(pe@oguaiBulo) eotépag
+ DNOP: ®OaAIKO¢ S51-n-oKTUAECTEPAG
« DNPP: ®0aAikog S1-n-mevtuleotépag

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz.
Az eszkozben taldlhaté konkrét ftalatok azonositasara a jel mellett
vagy alatt talalhaté kévetkezé roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

« DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

« DIDP: diizodecil-ftalat

« DINP: diizononil-ftalat

« DIPP: diizopentil-ftalat

« DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

» DNOP: di-n-oktil-ftalat

« DNPP: di-n-pentil-ftalat

Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

« BBP: Benzil-butilftalato

« DBP: Di-n-butil ftalato

« DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

« DIDP: Di-isodecil ftalato

« DINP: Di-isononil ftalato

« DIPP: Di-isopentil ftalato

« DMEP: Di-metossietil ftalato

« DNOP: Di-n-ottil ftalato

« DNPP: Di-n-pentil ftalato

Sis simbols uz marké&juma norada, ka ierice satur ftalatus. Specifiskie
ftalati, ko satur ierice, tiek noraditi blakus simbolam vai zem ta ar talak
minétajiem akronimiem:

« BBP: Benzilbutilftalats

« DBP: Di-n-butilftalats

« DEHP: Di-(2-etilheksil)ftalats

« DIDP: Diizodecilftalats

« DINP: Diizononilftalats

« DIPP: Diizopentilftalats
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« DMEP: Di-(metoksietil)ftalats
« DNOP: Di-n-oktilftalats
« DNPP: Di-n-pentilftalats

Sis etiketéje pateiktas simbolis reiskia, kad $io prietaiso sudétyje
yra ftalaty. Specifiniai prietaiso sudétyje esantys ftalatai Zzymimi greta
simbolio arba po juo tokiomis santrumpomis:

« BBP: benzilbutilftalatas

« DBP: di-n-butilftalatas

« DEHP: di(2-etilheksil)ftalatas

« DIDP: diizodecilftalatas

« DINP: diizononilftalatas

« DIPP: diizopentilftalatas

« DMEP: di(metoksietil)ftalatas

« DNOP: di-n-oktilftalatas

« DNPP: di-n-pentilftalatas

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet med fglgende forkortelser:

« BBP: benzyl-butyl-ftalat

« DBP: di-n-butyl-ftalat

« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

« DIDP: diisodecyl-ftalat

« DINP: diisononyl-ftalat

« DIPP: diisopentyl-ftalat

« DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

« DNOP: di-n-oktyl-ftalat

« DNPP: di-n-pentyl-ftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku symbolu
lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

« BBP: ftalan benzylu-butylu

« DBP: ftalan dibutylu

« DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

« DIDP: ftalan diizodecylu

« DINP: ftalan diizononylu

« DIPP: ftalan diizopentylu
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« DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
« DNOP: ftalan di-n-oktylu
« DNPP: ftalan di-n-pentylu

Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos.
Os ftalatos especificos contidos no dispositivo sdao identificados ao lado
ou por baixo do simbolo pelos seguintes acronimos:

« BBP: ftalato de benzilo e butilo

« DBP: ftalato de di-n-butilo

« DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

« DIDP: ftalato de diisodecilo

« DINP: ftalato de diisononilo

« DIPP: ftalato de diisopentilo

« DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

« DNOP: ftalato de di-n-octilo

« DNPP: ftalato de di-n-pentilo

Acest simbol de pe eticheta indica faptul ca acest dispozitiv contine ftalati.
Ftalatii specifici pe care-i contine dispozitivul sunt identificati alaturi
de sau sub acest simbol, folosindu-se urmatoarele prescurtari:

« BBP: ftalat de benzil butil

« DBP: ftalat de di-n-butil

« DEHP: ftalat de di(2-etilhexil)

« DIDP: ftalat de diizodecil

« DINP: ftalat de diizononil

« DIPP: ftalat de diizopentil

« DMEP: ftalat de di(metoxietil)

« DNOP: ftalat de di-n-octil

« DNPP: ftalat de di-n-pentil

Tento symbol na stitku oznacuje, Ze toto zariadenie obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsiahnuté v zariadeni su identifikované vedla symbolu
alebo pod nim nasledujtcimi skratkami:

« BBP: benzylbutylftalat

« DBP: di-n-butylftalat

« DEHP: di(2-etylhexyl) ftalat

« DIDP: diizodecylftalat

« DINP: diizononylftalat

« DIPP: diizopentylftalat
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« DMEP: di(metoxyetyl) ftalat
« DNOP: di-n-oktylftalat
« DNPP: di-n-pentylftalat

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftalatos concretos contenidos en el dispositivo se identifican al lado
o debajo del simbolo mediante las siguientes siglas:

« BBP: Butil bencil ftalato

« DBP: Di-n-butil ftalato

« DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

« DIDP: Diisodecil ftalato

« DINP: Diisononil ftalato

« DIPP: Diisopentil ftalato

« DMEP: Dimetoxietil ftalato

« DNOP: Di-n-octil ftalato

« DNPP: Di-n-pentil ftalato

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingar i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

« BBP: Benzylbutylftalat

« DBP: Di-n-butylftalat

« DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

« DIDP: Diisodekylftalat

« DINP: Diisononylftalat

« DIPP: Diisopentylftalat

« DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

« DNOP: Di-n-oktylftalat

« DNPP: Di-n-pentyliftalat
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4’

Store within the temperature range 2-40°C

[la ce cbxpaHaABa B TemnepaTypHua ananasoH 2-40 °C
Skladujte v teplotnim rozmezi 2 °C az 40 °C

Opbevares inden for et temperaturomrade pa mellem 2-40 °C
Bewaren bij een temperatuur tussen 2 °C en 40 °C

Hoida temperatuurivahemikus 2-40 °C

Conserver dans une plage de température de 2 a 40 °C

Bei einer Temperatur im Bereich von 2-40 °C aufbewahren
DOuldooete oe Beppokpacia Petagy 2 kat 40 °C

2 °C és 40 °C kozotti hémérsékleten tarolandd
Immagazzinare a una temperatura compresa tra 2 °C e 40 °C
Uzglabat temperatdra no 2 °C lidz 40 °C

Laikyti nevirsijant 2 °C - 40 °C temperataros riby
Oppbevares i temperaturomradet 2-40 °C

Przechowywac w temperaturze od 2 do 40 °C

Armazenar a temperaturas no intervalo de 2 °C-40 °C

A se pastra la temperaturi intre 2-40 °C

Uchovavajte pri teplotnom rozsahu 2 °C - 40 °C

Conservar a una temperatura entre 2 y 40 °C

Forvaras inom temperaturintervallet 2 - 40 °C

Single use

EpHokpaTHa ynotpe6a
Ur¢eno na jedno pouziti
Til engangsbrug

Voor eenmalig gebruik
Uhekordseks kasutamiseks
A usage unique

Zum einmaligen Gebrauch
Miag xpriong

Egyszeri hasznalatra
Monouso

Vienreizéjai lieto3anai
Vienkartinis

Engangsbruk

Do jednorazowego uzytku
Utilizacéo unica

De unica folosinta

Na jednorazové pouzitie
Para un solo uso
Engéngsbruk
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Keep away from direct sunlight

[la ce nasw OT CTbHYEBa CBETNIMHA

Chrarite pred pfimym slunecnim svétlem
Beskyttes mod direkte sollys

Buiten direct zonlicht houden

Hoida otsese pdikesevalguse eest

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Vor direktem Sonnenlicht schiitzen
AlaTnpeite pakpld amd To GUESO NNAKO GG
Koézvetlen napfénytdl védett helyen tartando
Tenere al riparo dalla luce solare diretta
Neuzglabat tiesa saules gaisma

Saugoti nuo tiesioginés saulés sviesos
Holdes unna direkte sollys

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem
Manter afastado da luz solar direta

A se feri de lumina solara

Udrziavajte mimo priameho sine¢ného svetla
No exponer a la luz solar directa

Skyddas mot direkt solljus

Consult IFU

HanpageTe cnpaBKa B MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba
Prectéte si navod k pouZziti

Der henvises til brugsanvisningen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Vit kasutusjuhendit

Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
JUMPBOUAEUTEITE TIC 0ONYiEC XPriONG
Tekintse at a hasznalati utasitast
Consultare le istruzioni per I'uso
Skatit lietosanas instrukciju

Skaityti naudojimo nurodymus

Se bruksanvisningen

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia
Consultar as instrucoes de utilizagdo
Consultati instructiunile de utilizare
Pozri navod na pouzitie

Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen
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- Sterilized using ethylene oxide
STERILE
CTepunmn3npaHo C eTUIEHOB OKCUA

Sterilizovéno ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Sterilisation mit Ethylenoxid
AnooTelpwBnke pe xprion ofeidiou Tou albuleviou
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizéts ar etilénoksidu
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowany tlenkiem etylenu
Esterilizado por 6xido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
Sterilizované etylénoxidom
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid

Use by

g M3non3garite go
Pouzitelné do
Anvendes inden
Te gebruiken véor
Kasutada enne
A utiliser jusqu'au
Verwendbar bis
Huepopnvia Aéng
Felhasznalhat¢ a kovetkezé idépontig
Usare entro il
Izlietot lidz
Tinka iki
Brukes innen
Zuzy¢ przed
Utilizar até
Termen de valabilitate
Déatum exspiracie
Fecha de caducidad
Anvand fére
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LOT

Date of manufacture
[laTa Ha Npowv3BOACTBO
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Valmistamiskuupdev
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Hpepopnvia Kataokeurig
Gyartas datuma

Data di fabbricazione
lzgatavo3anas datums
Pagaminimo data
Produksjonsdato

Data produkgji

Data de fabrico

Data fabricatiei

Détum vyroby

Fecha de fabricacion
Tillverkningsdatum

Lot number
MapTuaeH Homep
Cislo 3arze
Partinummer
Partijnummer
Partii number
Numeéro de lot
Lot-Nummer
Ap1Budg maptidag
Tételszdm
Numero di lotto
Sérijas numurs
Partijos numeris
Partinummer
Numer serii
Numero de lote
Numarul lotului
Cislo arze
Ndmero de lote
Partinummer
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Keep dry

[a ce nasn ot Bnara
Chrarite pred vihkem
Opbevares tort

Droog houden

Hoida kuivana
Conserver au sec

Vor Nésse schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Szarazon tartando
Tenere al riparo dall'umidita
Uzglabat sausu

Laikyti sausai

Holdes torr

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

A se mentine uscat
Uchovavajte v suchu
Mantener seco
Forvaras torrt

Attention See IFU

BHVMaHe, BIXKTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
Pozor, viz navod k pouZiti

Bemaerk: Se brugsanvisningen

Let op, zie de gebruiksaanwijzing
Tahelepanu! Vt kasutusjuhendit

Attention, voir le mode d’emploi

Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
Mpoooyr, CUPBOUNEUTEITE TIC 0dNYiES XProNg
Figyelem! Tekintse &t a hasznalati utasitast
Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso
Uzmanibu! Skatit lietosanas instrukciju
Démesio! Zr. naudojimo nurodymus

Viktig - se bruksanvisningen

Uwaga, patrz instrukcja uzycia

Atencao, consultar as instrucdes de utilizagdo
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Pozor, pozri ndvod na pouZzitie

Atencion, consultar las instrucciones de uso
Obs! Se bruksanvisningen

235



Manufactured by
MpousseaeHo ot
Viyrobce

Fremstillet af
Vervaardigd door
Valmistaja

Fabriqué par
Hersteller
Kataokevdaleta amd
Gyarté

Prodotto da
Razotajs

Gamintojas
Produsert av
Wyprodukowany przez
Fabricado por
Produs de

Viyrobca

Fabricado por
Tillverkad av
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