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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

a. [lpbxka

b. Brynka

c. Obesonacagala
Kloyanka

d. Cuctema 3a BbBeX/aHe:
BbHLUHA 3al1THa O6BMBKa
e. Bpbx Ha BbTpelHmA
KaTeTbp Ha cucTemaTta 3a
BbBeXzJaHe

f. OTBOp 3a NpomuBaHe Ha
CTPaHNYHOTO pamo

g. MeTanHa KaHtona

h. PeHTreHononoxurenex
MapKep BbpXy cuctemata
3a BbBeX/aHe

i.3naTHn
PEHTreHONONOXNTENHN
Mapkepu

a. Rukojet

b. Usti

. Bezpecnostni zépadka
d. Aplikacni systém: Vnéjsi
sheath

e. Hrot vnitiniho katetru
aplika¢niho systému

f. Postranni proplachovaci
port

g. Kovové kanyla

h. Rentgenokontrastni
znacka na aplikacnim
systému

i. Zlaté rentgenokontrastni
znacky

a.Handtag

b. Muffe

c. Sikkerhedslas

d. Indferingssystem: Ydre
sheath

e. Spidsen af
indferingssystemets indre
kateter

f. Skylleport pa sidearm
g. Metalkanyle

h. Rentgenfast marker pa
indferingssystemet

i. Rentgenfaste
guldmarkerer

a. Handgreep

b. Aanzetstuk

c. Veiligheidsvergrendeling
d. Plaatsingssysteem:
buitenste sheath

e.Tip van binnenste
katheter van
plaatsingssysteem

f. Spoelpoort van zijarm

g. Metalen canule

h. Radiopake markering op
het plaatsingssysteem

i. Gouden radiopake
markeringen

a. Kéepide

b. Muhv

c. Kaitselukk

d. Paigaldussiisteem: véline
Umbris

e. Paigaldussiisteemi
sisemise kateetri ots

f. Ktilgmine loputusport

g. Metallkanatl

h. Kiirgusele labipaistmatu
tahis paigaldusstisteemil

i. Kuldsed kiirgusele
labipaistmatud tahised

a. Poignée

b. Embase

c.Verrou de sécurité

d. Systéme de largage :
gaine externe

e. Extrémité du cathéter
interne du systeme de
largage

f. Orifice de ringage du
raccord latéral

g. Canule métallique

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

a. Griff

b. Ansatz

c. Sicherheitssperre

d. Einfiihrsystem:
AuBenhiille

e. Spitze des Einfiihrsystem-
Innenkatheters



f. Spulanschluss am
Seitenarm

g. Metallkandile

h. Réntgendichte
Markierung am
EinfUhrsystem

i. Rontgendichte
Goldmarkierungen

a.A\aPn

b. Opgardg

c. Aopdela

d. Z0oTtnpa tomoBétnong:
E€wtepiko Onkapt

€. AKPO TOU ECWTEPIKOU
KaBETPA TOU CLUCTANATOG
Tomobétnong

f. ©Upa ékmuong
TAELpPIKOL Bpaxiova

g. MeTaMIK| KGvoula

h. AKTivookiepog Seiktng
070 oUOTN A TOMOBETNONG
i. Xpuooi aktivookigpoi
Seikteg

a. Fogantyu

b. Kénusz

c. Biztositozar

d. Bejuttato rendszer: kiilsé
hiively

e. A bejuttaté rendszer
belsé katéterének csticsa

f. Oldalkar &blitényilasa

g. Fémkandil

h. Sugérfogo marker a
bejuttatd rendszeren

i. Arany sugarfogé markerek

a.Impugnatura

b. Connettore

c. Meccanismo di sicurezza
d. Guaina esterna del
sistema di inserimento

e. Punta del catetere
interno del sistema di
inserimento

f. Raccordo per il lavaggio
sulla via laterale

g. Cannula metallica

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

a. Turétajs

b. Galvina

c. Drosibas blokétajs

d. levadidanas sistéma:
aréjais apvalks

e. levadisanas sistémas
iekséja katetra gals

f. Skalo3anas pieslégvieta uz
atzarojuma

g. Metala kanula

h. Starojumu necaurlaidigs
markieris uz ievadisanas
sistémas

i. Starojumu necaurlaidigi
zelta markieri

a.Rankena

b. |voré

c. Apsauginis fiksatorius

d. Jvedimo 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
zymekliai

a. Handtak

b. Kanylefeste

c. Sikkerhetslas

d. Innferingssystem:
ytterhylse

e. Spissen pa
innfaringssystemets indre
kateter

f. Skylleport pa sidearm

g. Metallkanyle

h. Radioopak marker p&
innfaringssystemet

i. Radioopake gullmarkerer

a. Uchwyt

b. Ztaczka

c. Blokada zabezpieczajaca
d. System podawania:
Koszulka zewnetrzna

e. Koncéwka cewnika
wewnetrznego systemu
podawania

f. Port do przeptukiwania w
ramieniu bocznym

9. Metalowa kaniula

h. Znacznik cieniodajny na
systemie podawania

i. Ztote znaczniki
cieniodajne

a.Punho

b. Conector

c. Dispositivo de seguranca
d. Sistema de colocagéo:
bainha externa

e. Ponta do cateter interno
do sistema de colocagao

f. Orificio de irrigacao do
ramo lateral

g. Canula metélica

h. Marcador radiopaco no
sistema de colocacao

i. Marcadores de ouro
radiopacos

a. Maner

b. Ambou

c.Inchizitor de siguranta

d. Sistem de portaj: teaca
externd

e.Varful cateterului intern al
sistemului de portaj

f. Orificiu de spalare pe brat
lateral

g. Canula metalica

h. Marker radioopac pe
sistemul de portaj

i. Markeri radioopaci din aur

a.Rucka
b. Hrdlo
. Bezpecnostna poistka



d. Aplikacny systém:
vonkajsie puzdro

e. Spicka vnitorného
katétra aplikacného
systému

f. Bo¢ny vyplachovy port
g. Kovova kanyla

h. Radiopakna znacka na
aplikatnom systéme

i. Zlaté radiopakné znacky

a.Mango

b. Conector

c. Seguro

d. Sistema de implantacion:
vaina exterior

e. Punta del catéter interior
del sistema de implantacion
f. Orificio de lavado del
brazo lateral

g. Canula metalica

h. Marcador radiopaco del
sistema de implantacion

i. Marcadores radiopacos
de oro

a.Handtag

b. Fattning

c. Sékerhetslas

d. Inféringssystem:
ytterhylsa

e. Spetsen pa
inforingssystemets
innerkateter

f. Sidoarmens spolningsport
g. Metallkanyl

h. Rontgentat markering pa
inforingssystemet

i. Rontgentdta
guldmarkeringar
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ENGLISH

ZILVER FLEX™35 VASCULAR STENT

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician
(or properly licensed practitioner).

Do not re-sterilize.
DEVICE DESCRIPTION
The ZILVER FLEX™35 Vascular Stent (ZFV) is a self-expandable stent made of nitinol. The

special laser-cut pattern of the nitinol tube provides a construction with a strong radial force
and high flexibility.

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

The stent is supplied preloaded in a 6.0 French (2.0mm) 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.

Refer to Stent Size Selection Table below.

Stent Length (mm) 20 30 40 60 80
Delivery System (cm) 8 1258 |125| 8 | 15| 8 |125 | 8 |15

Stent Outer
Diameter (mm)

O | ®|N|loa|lun
=
=
=
=
=
=
=
=
B
=

5
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

Stent Length (mm) 100 120 140 170 200
Delivery System (cm) 80 | 125 | 8 | 125 | 8 | 125| 80 |15 | 8 |15

Stent Outer
Diameter (mm)
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INTENDED USE
The product is intended for use in the iliac, superficial femoral artery (SFA) and above-the-
knee popliteal artery for the following treatments:



« Arteriosclerotic stenosis
- Total occlusions that have been recanalized
The product provides mechanical support to maintain constant blood flow of the vessel.

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

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

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

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

Patients with total arterial occlusion.

Coronary use is not recommended.

WARNINGS
« Possible allergic reactions should be avoided.

PRECAUTIONS

Manipulation of the product requires high-resolution fluoroscopic control.
The lesion and vessel can be predilated before placement of the stent.

Do not try to remove the stent from the introducer system before use.

Ensure that the safety lock is not inadvertently removed prior to stent release.

MRI INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the ZILVER FLEX™35 Vascular Stent is MR
conditional. A patient with this stent can be scanned safely after placement under the
following conditions.

Static Magnetic Field
« Static magnetic field of 3-Tesla or less
+ Highest spatial magnetic gradient of 720-gauss/cm

Non-clinical evaluation was conducted in a 3-Tesla MR system with a maximum spatial
magnetic gradient field of 720 Gauss/cm as measured with a gauss meter in the position of
the static magnetic field pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering, accessible
to a patient or individual) and resulted in a deflection angle of 3 degrees. An implant that
displays a deflection angle of < 45 degrees is considered to pose no harm to a patient or
individual.

MRI-Related Heating
1.5 and 3.0 Tesla Systems



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

Non-clinical evaluation, including analysis of the effects of blood flow, was conducted for
single and two overlapped versions of the ZILVER FLEX™35 Vascular Stents (lengths = 140 and
200 mm) producing a maximum temperature change of 3.1°C during 15 minutes of MRI
performed at 1.5-Tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) and 3-Tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) under the following minimum conditions:

140 mm and 200 mm lengths:

1.5-Tesla 3-Tesla
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9-W/kg 3.0-W/kg
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR  2.1-W/kg 2.8-W/kg

Image Artifacts

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or within
approximately 5 mm of the position of the ZILVER FLEX™35 Vascular Stent, as found during
non-clinical testing using the sequence: 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 implant. Heating in the MRI environment for stents with fractured struts is not known.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events that may occur include, but are not limited to:

Abrupt stent closure

Allergic reaction to nitinol

Amputation

Angina/coronary ischemia

Arrhythmia

Arterial aneurysm

Arterial rupture

Arteriovenenous fistula
Atheroembolization (Blue Toe Syndrome)
Death

Embolism

Fever

Hematoma/hemorrhage
Hypersensitivity reactions
Hypotension/hypertension
Infection/abscess formation at access site
Intimal injury/dissection

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

Pseudoaneurism formation

Pulmonary embolism

Renal failure

Restenosis of the stented artery
Septicemia/bacteraemia

Stent malapposition

Stent migration

Stent strut fracture

Stroke



« Spasm
« Tissue necrosis
+ Worsened claudication/rest pain

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Arterial access

For arterial access, we recommend the use of an access set that accepts a 6.0 French (2.0mm)
introducer catheter.

Wire Guide Selection
The use of a .035-inch (0.89mm) 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 T mm larger than the diameter of the reference
vessel.

PROCEDURE lllustrations
Access

. 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.
Introduce the extra or ultra stiff .035” (0.89mm) wire guide through the introducer sheath
or guiding catheter across the distal segment of the target lesion.

Predilate if necessary. Remove the balloon catheter, leaving the wire guide in place.
Determine the proper stent size after complete diagnostic evaluation. The stent diameter
should be at least 1 mm larger than the diameter of the reference vessel. Measure the
length of the target lesion to determine the length of the stent required. Allow for the
proximal and distal aspects of the stent to cover the entire target area. 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.

Use the 1 ml syringe to flush the wire guide lumen with saline through the hub.
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).

Insert the delivery system over the wire guide.

Under fluoroscopy, advance the delivery system past the lesion.

Pull back on the stent delivery system under fluoroscopy until the radiopaque markers on
the stent (i) are at the desired position. The stent is now ready to be deployed. (Fig. 1)
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Deployment of the Stent
1. Before deployment, it is important to straighten the proximal part of the delivery system
as much as possible and to keep the handle in a stable position.
2. The stent expansion must be performed under fluoroscopic control.
3. Hold the hub (b) on the metal cannula (g) steady. To deploy the stent, remove the red
safety lock (c). (Fig. 2)
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Hold the hub end stationary. The stent will be deployed as you pull the handle (a) toward
the hub (b). (Fig. 3) The radiopaque marker on the delivery system (h) indicates the
progress of the deployment. 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.

As deployment occurs, continue sliding the handle (a) toward the hub (b) in a slow,
smooth and consistent fashion. (Fig. 4) NOTE: Once stent deployment has begun, the
stent must be fully deployed. Repositioning of the ZILVER FLEX™35 Vascular Stent
is not possible since the delivery system’s outer sheath cannot be readvanced over
the stent once deployment begins. Refer to the Multiple Stent Placement section of
these instructions for use for information on missed lesions.

The stent is fully deployed when the handle (a) reaches the hub (b). (Fig. 5)

Perform an arterial angiogram to ensure proper placement of the device. NOTE: If
incomplete expansion exists within the stent at any point along the lesion, post-
deployment balloon dilatation (standard PTA) can be performed at the discretion of

the physician. Select an appropriate size PTA balloon catheter and dilate the lesion with
conventional technique. The inflation diameter of the PTA balloon used for post dilatation
should approximate the diameter of the reference vessel. Remove the PTA balloon from
the patient.

Delivery System Removal - Do not advance sheath after the stent has been deployed.
Delivery canber d without recapturing tip. Check for delivery system
integrity post removal from the patient.

Introducer sheath and wire guide may be removed at this point.
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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 lesion site, the distal area of narrowing should be stented first,
followed by the proximal locations (i.e., a second stent should be placed proximal to the
previously placed stent).

« Stents placed in tandem should slightly overlap.

HOW SUPPLIED

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

Upon completion of procedure, disp of
biohazardous medical waste.

p per instituti g ines for

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.



BbJIFTAPCKU

BACKYJIAPEH CTEHT ZILVER FLEX™35

BHUMAHUE: ® TencTso Ha CALL orp: ToBa

camo 3a npoAa)Kﬁa OT UWAN NO NpeanucaHne Ha nekap (unn cboTBETHO NnuueHsnpaH
cneyuanucr).

Jla He ce cTepMnM3Mpa NOBTOPHO.

OMUCAHUE HA U3AEJIVETO

BackynapHuAT cTeHT ZILVER FLEX™35 (ZFV) e camopasrbBaly ce CTeHT, U3paboTeH OT HATUHO.
CneumanHmm, N3pA3aH C NOMOLUTa Ha fla3ep, MoAeN Ha HUTUHOI0BATa ONJeTKa npeanara
KOHCTPYKLIA C rofiAMa pajnasnta 3gpasiriHa U rbBKaBoCT.

CTeHTBT MMa PeHTTeHOMOMOXMUTENTHN MapKepu B ABaTa kpas (i).

CTeHTBT Ce AOCTaBA NPeABapUTENHO 3apefieH B KaTeTbp 3a BbexaaHe 6,0 Fr (2,0 mm).
3a fa ce BU3yanu3npa pasrbBaHeTo Ha CTEHTA, B AUCTa/IHIA BPbX Ha 3aly1THaTa 06BMBKa
e noctaBeH peHTreHononoxuteneH mapkep (h). PasarbBaHeTo Ha CTeHTa ce KOHTponupa ¢
NoMOLYTa Ha MOPTAaTUBHO YCTPOUCTBO.

I'IpOBepeTe B Ta6ﬂ|/|LlaTa 3a |/|360p Ha pa3mep Ha CTeHT no-aony.

JAbnKnHa Ha CTeHTa

20 30 40 60 80
(mm)

Cuctema 3a BbBeXXpaaHe 80 | 125 | 8 | 125 |8 |15 | 8 |15 | & | 125
(em)

BbHweH
AVAaMeTbp Ha
cTeHTa (mm)
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A'bmxvma Ha CTeHTa
(mm)

Cucrema 3a BbBeXAaHe 80 | 125 | 8 | 125 | 8 | 125 | 8 | 125 | 8 | 125
(em)

BbHweH
AVaMeTbp Ha
cTteHTa (mm)
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NPEAHA3HAYEHUE

MpoayKTHT e NpefHasHayeH 3a ynotpeba B nanayHata apTepus, NOBbPXHOCTHaTa begpeHa
aptepus (MBA) 1 3aaKoneHHaTa apTepus Haj KONAHOTO 3a CNIEAHOTO NleyeHve:

+ ATepocK/iepoTuyHa CTeHo3a
« ToTanHu OK/Ty31m, KOMTO Ca peKaHanuspaHm

MpoayKTbT ocUrypABa MexaH14Ha ornopa 3a NoaAbpKaHe Ha MOCTOAHEH KPbBEH TOK B Cbja.

MpoayKTBT e NpeAHasHayeH 3a ynoTtpe6a oT 1eKapy, KOUTO Ca 0BYUEeHI U MaT OnuT B
AVNArHOCTUYHUTE U UHTEPBEHLIVIOHANIHNATE TEXHUKN.

MocTaBAHETO Ha CTeHTa M3NCKBa 3HAUYNTENEH ONUT B NHTEPBEHLUNOHaNHTe npoueaypu.
Cnequne YKasaHuA we npeoCcTaBAT TEXHNYECKM HACOKU, HO He 3aMeHAT 0¢I/IL|VIaJ1HOTO
obyueHue 3a ynotpebarta Ha ToBa usgenve.

Mpu ynotpebata Ha BacKynapHWA CTEHT TpAGBa fla ce M3M0oN3BaT CTaHAapTHUTE TEXHUKM 3a
nocTaBAHe Ha 3alluTHa 06BVBKa 3a apTepuaeH AOCTb 1 TeNleH Bofay.

NPOTUBOMNOKA3AHMA

MauueHTV ¢ XemoparnyHa Auatesa unu [pyro 3abonsasaHe, HanpUMep NenTUYHa A38a UK
CKOpOLLEH MO3bYHO-CbI0B MHLIMAEHT, OrpaHnNyaBaly ynotpebara Ha aHTMarperaHTHa 1
aHTVKOarynaHTHa Tepanvsa.

MauyuneHTn c ToTanHa apTepuanHa oKny3una.

KopoHapHO NpunoxeHre He ce NpenopbyBa.

NPEAYNPEXAEHUA
+ Tpabga pa ce N36ArBaT Bb3MOXKHY anepryHn peaxkumm.

NPEAMNA3HU MEPKU

PaboTata c npoayKTa U31cKBa $p11yOpPOCKOMNCKI KOHTPOS C BUCOKa pasAenuTenta
Cnoco6HoCT.

Jle3nATa 1 CbABT MOraT NpeABapuTeNHO fja GbjaT AUnaTupaHn Npeam nocTasAHe Ha
CTeHTa.

He ce onwuTBaiiTe aa n3Bax/jaTe CTeHTa OT C1CTeMaTa 3a BbBeX/aHe npeay ynotpeba.
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- BHumaBaiTe oﬁezonacnsau.lam Kntovanka aa He 613‘16 OTCTpaHeHa No HeBHUMaHne
npegn OCBOﬁO)K,anaHeTO Ha CTeHTa.

WHOOPMALINA 3A AMP

HeknuHUYHM n3cnenBaHuaA nokasear, e BacKynapHuAT cteHT ZILVER FLEX™35 moxe pa ce
n3nonsea 6e3onacHo Npu onpeaenexn ycnosus B cpesia Ha AMP. MaLmneHT € TO31 CTeHT Moxe
na 6bae ckaHnpaH 6e30MacHo cep NOCTaBAHETO NPy CIeJHNTE YCNOBNA.

CTaTM4YHO MarHUTHO none
+ CTaT4HO MarHMTHO none ot 3 Tesla vnn no-manko
+ Hait-B1ncok npocTpaHCTBeH MarHuTeH rpaaneHT 720 Gauss/cm

M3BbpLueHa e HeKNMHNYHa oleHKa npy AMP cuctema 3 Tesla, ¢ MakcmaneH NpocTpaHCTBeH
rpafivieHT Ha MarHUTHOTO nose 720 Gauss/cm, M3MepeHO C raycMeTbp B No3nLuaTa Ha
CTaTVYHOTO MarHUTHO MoJie Ha NauueHTa (T.e. U3BbH NOKPUTUETO Ha CKeHepa, AOCTBbIMHO

3a NaLMeHT 1Ny Apyro NnLE), KaTo e nonyyeH fednekcoHeH brbi oT 3 rpaayca. Cuuta ce,
4e VIMMNNaHT, KOTO NoKa3Ba AedneKcnoHeH brbA < 45 rpaflyca, He BOAM A0 yBPeXAaHe Ha
nauvieHT Unn [pyro nuue.

HarpsaBaHe, cebpsano ¢ AMP
Cucremn 1,5 n 3,0 Tesla
+  MakcrmanHa cpefiHa cneunduyHa ckopocT Ha abcopbums (SAR) 3a LAno TANo, CbracHo
nokasaHuATa Ha cuctema 3a AMP, ot 2,9 W/kg 3a 15 MyHy TV cKaHupaHe (Hanp. 3a
nyncoea ceKBeHLA)

V3BbplUeHa e HEeKNMHWYHA OLieHKa, BKI0YBalLia aHanu3 Ha epeKTuTe Ha KpbBHUA TOK, BbPXY
efVHNYeH 1 Ba NPUMOKPMBALLM Ce BapyaHTa Ha BacKynapHu cteHTose ZILVER FLEX™35
(AbMKUHK = 140 1 200 mm), Cb3aaBalyn MakcMManHa TemnepaTtypHa npomaHa ot 3,1 °C npun
AMP B npogbxeHune Ha 15 muHyTv npu 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
MansbpH, Qunagendus) u 3 Tesla (Excite, General Electric Healthcare, Munyoku, YnckoHcuH),
npy CNeAHNTE MUHVUMATTHU YCTIOBUA:

OvmxrHn 140 mm 1 200 mm:

1.5Tesla 3Tesla
CpepiHa cneyuduyHa ckopocT Ha abcopbuua (SAR) 2,9W/kg 3,0W/kg
3a UAno Tano, otumtaHa ot AMP cuctemata
M3mepBaHu upes KanoprmeTpuma CTONHOCTY, 2,1 W/kg 2,8 W/kg

cpepHa cneumduyHa ckopocT Ha abcopbuus (SAR)
3 UANO TANO

ApTedakTu npu nsobpaxeHuata

KauecTBoTo Ha nosnyueHoto ¢ AMP n3o6paxeHue Moxe fja Gbjje KOMMNPOMETUPAHO, aKo
npefCcTaBnABalLaTa MHTepeC 06/1acT e B Cbllata 0611acT MU B pamkuTe Ha NprbasnTenHo

5 mm oT no3numATa Ha BackynapHua cteHT ZILVER FLEX™35, kakTo e ycTaHOBEHO npu
HEKMHUYHO n3CnefBaHe € NomoLyTa Ha T1-npeTernieHa CeKBEHLWA, CMIUH €X0 1 rPajNeHT exo
nyncosa cekseHuuA B 3,0 Tesla AMP cuctema (Excite, General Electric Healthcare, Munyoku,
YuckoHcuH). o Tasn NprurHa MOXe f1a Ce HaJloXKm Aa ce ONTUMM3MpPaT 0bpasHITe NapameTpu
Ha AAIMP nopagu HanMuMeTo Ha TO31 MeTaeH NMMaHT. 3arpABaHe Ha CTEHTOBE C HapylleHa
onnetka npu ycnosua Ha AAMP He e nssectHo.
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MOTEHUWUANHU HEXXEIAHU PEAKLIUU
MoTeHUManHUTe HeXenaHu peaKLuy, KOUTO MOTaT Aia Ce Pa3BUAT, BKIOUBaT, 6e3 Aa ce
OorpaHMyaBart camo 0 136poeHuTe:

AnepruyHa peakuma KbM HUTUHON
AmnyTauua

Aputmuna

ApTepuanHa aHeBpuMa

ApTepuanHa embonmsauna (CMHAPOM Ha CUHUA NPHCT)
ApTepuanHa pyntypa
ApTepuoBeHo3Ha pucTyna
BenoppobHa embonus

BbbpeyHa HepgocTaTbyYHOCT

Buicoka Temnepatypa

BnoweHo Knayaukaumo/6onka B nokomn
BHe3sanHo 3aTBapsAHe Ha CTeHTa
Em6onua

M3mecTBaHe Ha cTeHTa

WHdapKT Ha Mrnokapaa
UHoekuma/dopmupaHe Ha abcliec B MACTOTO Ha AOCTbNa
Wcxemun, Hanaralya nHTepBeHuma (6annac nnm amnyTayua Ha NpbCT, CTbano unn
Kpak)

HapylaBaHe onneTkaTa Ha CTeHTa
HenpaBunnHo nocTaBaHe Ha CTeHTa
Peakumm Ha CBPbXUYBCTBUTENHOCT
PecTeHo3a Ha cTeHTUpaHaTa apTepua
CenTtuuemuns/6aktepuemmns

CmbpT

Cnasbm

CreHoKapava/KopoHapHa ucxemna
TpaBma/anceKkauya Ha UHTUMaTa
TbKaHHa Hekpo3a

« Ypap

DopmupaHe Ha nceBfoaHeBpU3Ma
XemaTom/KpbBOU3NNB
XunoTeHsna/xunepTeH3na

MPEMOPDBKU 3A MPOAYKTA

ApTepuaneH gocrbn

3a apTepuaneH JOCTbN NpenopbyBame U3MoM3BaHETO Ha TakbB KOMMJIEKT, KOWTO MO3BONABA
npunaraHeTo Ha KaTeTbp 3a BbBeXAaHe ¢ pasmep 6,0 Fr (2,0 mm).

W360p Ha TeneH Bogay4
MpenopbuBa ce ynotpebara Ha TeneH Boaay 0,035 inch (0,89 mm).

W360p Ha 6anoH 3a nepKyTaHHa 6anoHHa aHrmonnactuka (PTA)
3a npeiBapuUTeNIHO 1 NOC/eiBaLLO AUNaTpaHe ce NpenopbyBa 6aloHeH KaTeTbp ¢
nofXofALL pa3mep.

N360p Ha cTeHT
M36paHnaT ArameTbp Ha cTeHTa TpA6Ba fa 6bAe Hall-Manko ¢ 1 mm no-ronam oT ArameTbpa
Ha CbOTBETHUA KPbBOHOCEH CbA.
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NPOLEAYPA Uniocrpauun
HAocTbn
1. OcurypeTe [OCTBN Npe3 NOAXOAALLO MACTO, KaTo U3MNon3BaTe 3aliuTHa O6BYBKa 3a
BbBeX/aHe U Bofely KaTeTbp. [poyeTeTe IMCTOBKATa Ha NPoAyKTa 3a HeobXxoaMMunA
pasmep Ha 3aluMTHaTa 06BMBKa 3a BbBEXAaHe UM BOAELUA KaTeTbp.
BbBeaete U3KNIUUTENHO TBBPANA WU CBPBXTBbPAMSA TeneH Bogauy 0,035 inch (0,89 mm)
upes3 3alnTHaTa 06BMBKa 3a BbBEXAAHE UMM BOAELLMA KaTeTbp Npe3 ANCTaNHUA CeTMEHT
Ha npuuenHata nesua.
AKo e HeobxoaVMo, unaTupaiiTe npeasapuTenHo. MssageTe 6anoHHNA KaTeTbp, KaTo
OCTaBWTe Ha MACTO TeNeHNA BoAAY.
OnpepieneTe NOAXOAALLNA pa3Mep Ha CTeHTa Cef, Mb/iHa AUarHOCTUYHa OLeHKa.
M36paHuAaT fruameTbp Ha CTeHTa TpAGBa fja 6bAe Hali-Manko ¢ 1 mm no-ronam ot
[MameTbpa Ha CbOTBETHUA KPbBOHOCEH Cbf. Mi3mMepeTe biknHaTa Ha NpuLienHaTta
nesus, 3a la onpeaenuTe HeobxoanMMaTa AbMXKNHa Ha cTeHTa. OcTaBeTe NpoKCUManHaTa
W [UCTanHaTa YacT Ha CTeHTa fla NOKPUAT yanaTa npuuenHa obnact. BSABENIEMKKA:
AKO 3a NOKpyBaHe [Ib/lK1HaTa Ha fle3nATa ca HeOOXOAMMM HAKONKO CTEHTa, MONs,
npoyeTeTe pa3aena “loctaBAHe Ha NoBeYe OT eANH CTEHT” OT HAaCTOALIMTE VHCTPYKLMUN 3a
[OMbAHUTENHI NPENOPbKU.
. Vi3non3gaiite cnpmHuoBKa 1 mL 3a npommnBaHe ¢ Gpr3nonoriyeH pasTBop Ha JiyMeHa Ha
TeneHuA Boaay npes BTyNKata.
HenocpeacTseHo Npeu NocTaBAHe Ha cMCTeMaTa 3a BbBEX/aHe Ha CTeHTa B TANOTO
u3nonsBaiTe CNpuHLoBKa oT 1 mL, 3a a npomueTe ¢ pr3nonoruyeH pasTeop cucTemara
3a BbBeX/jaHe Npes CTPaHN4YHNA OTBOP 3a NpomMyiBaHe. MpomuBaiiTe, JOKaTo HAKONKO
Kanky GpU3MonornyeH pasTBop ce NoKaxar B JUCTANIHNA BPbX, MEXY BbHLIHATA 3alUTHa
06BMBKa Ha c1CTemaTa 3a BbBexpaaHe (d) n BbTpelHus KateTsbp ().
MocTaBeTe crcTemata 3a BbBeXAaHe Haj TeNleHnsA Bofjay.
Moa dnyopockonckn KOHTPON NpuABMXeTe Hanpe/ crcTeMaTa 3a BbBex/aHe OTBb/
nesuATa.
. W3ternete nop $pnyopocKonckn KOHTPON CricTeMaTa 3a BbBeX/aHe Ha CTeHTa, JoKaTo
PEHTIeHOMNONOXMNTENHNTE MapKepy BbpXy CTeHTa (i) nonaaHaT B xenaHata nosuyusa. Cera
CTEHTBT € roToB 3a pasrbeaHe. (Our. 1)
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PasrbBaHe Ha cTeHTa

1. Mpeaw pa3rbBaHEeTo e BaXHO /a e 13MNpaBy NPOKCKMAaIHaTa YacT Ha cucTemata 3a
BbBeX/jaHe KOJIKOTO e Bb3MOXHO 1 [ipbXKaTa [ja Ce AbPKU B CTabUNHO nonoxeHue.
PaslwmpaABaHeTO Ha CTeHTa TpAGBa fla ce N3BbPLUBA NOA $yOPOCKONCKN KOHTPON.
[LipbTe BTynKata (b) cTabunHo Bbpxy MeTanHata kaHiona (g). 3a Aa pasrbHeTe CTeHTa,
cBaneTe yepBeHaTta obe3onacsBalla Knoyanka (c). (dwr. 2)
JlpbXTe Kpas Ha BTynkaTa HenogsukeH. CTEHTBT Lie ce pasrbHe, Korato usabpnare
[ipbKKaTa (a) Kbm BTynKata (b). (®ur. 3) PeHTreHOMONOXKUTENHUAT MapKep BbPXY
cucTemara 3a BbBexzaaHe (h) nokassa xoaa Ha pa3srbeaHeto. SABEJIEXKKA: MbnHo
pasrbBaHe Ha [Ib/KMHATA Ha CTEHTa Ce MOJy4aBa, KoraTo Npu U3TErNAHETO ANCTANHUAT
Kpai Ha 3aluTHaTa 06BMBKa NPeMUHe Npe3 NPOKCMMAaHaTa YacT Ha CTeHTa.
Mo Bpeme Ha pa3rbBaHeTo Npoab/XKeTe Aa NPUABUXKBaTE pbKKaTa (a) Kbm BTynKaTa (b)
¢ 6aBHO, JIEKO 1 MOCTOAHHO ABvKeHue. (Dur. 4) BABEJIEXKKA: Cnep KaTo pasrbBaHeTo
Ha cTeHTa 6bjje 3aN0YHATO, CTEHTHT TPAGBa fja 6bAe pasrbHaT HanbiHo. lMpomaAHa
Ha Ta Ha Bac cteHT ZILVER FLEX™35 He e Bb3MOXHa, Tbil
KaTo 3aWnTHa Ha cucTemaTa 3a BbBeXaHe He MoXe Aa
ce NPUABNXKI OTHOBO Hanpep Haj CTEHTa, C/ief KaTo e 3ano4HaNo pasrbBaHe.
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»

w
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MpoueTete pa3gena “lMocTaBAHe Ha NOBeYe OT eAVNH CTEHT” OT HacToAWMTE
VHCTPYKUMM 3a ynoTpe6a 3a uHGopmMaLms npu nponyckaHe Ha nesum.

CTeHTBT e HaMmbJIHO pa3rbHaT, KoraTo ApbXKaTa (a) focTurHe BTysKaTa (b). (@wr. 5)
M3BbplueTe apTepuanHa aHruorpama, 3a fja ce yBepuTe, Ue 13[esIMeTo e NocTaBeHo
npasunHo. 3ABEJIEXKKA: AKO iMa HEeMbIHO pa3rbBaHe Ha CTeHTa B KOATO U Aa € TOUKa
N0 Ab/KMHATa Ha N1e31ATa, NOo NpeLieHKa Ha lekapa MoXe J1a Ce Hanpasy nocseasalla
pa3rbBaHeTo 6anoHHa Aunatauua (ctaHpapTHa PTA). M36epeTe 6anoHeH kaTeTbp 3a PTA
C NoAXOAALY pa3Mep 1 AunaTupaiTe nesnaTa C KOHBELMOHaHa TexHKKa. [lnameTbpbT
npw pa3aysaHe Ha 6anoHa 3a PTA, u3nonsBaH 3a Nocne/iBalla pasrbBaHeTo Aunataums,
TpAbBa fja 6bae NPUBNN3NTENHO PaBeH Ha AMamMeTbpa Ha CbOTBETHUA KPbBOHOCEH CbA.
M3BageTe 6anoHa 3a PTA ot nauueHTa.

M3Bax/aHe Ha cucTemata 3a BbBEX/laHe - He NPUABVKBaliTe Hanpes 3aluTHaTa 06BMBKa
cnef pasrbBaHeTo Ha cTeHTa. CucTemarta 3a BbBeXAaHe MoXe Aa 6bae nsBapeHa 6es
NOBTOPHO 3axBallaHe Ha Bbpxa. [lpoBepeTe LiN0CTTa Ha C1CTeMaTa 3a BbBeX/aHe,
cnep KaTo A n3BaguTe oT nauuneHTa.

9. B TO311 MOMEHT MOXeTe fja M3BaguTe 3almTHaTa 06BYBKa 3a BbBEXKJAHE 1 TeNleHNs Bogau.

N o
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MocTraBsAHe Ha NoBeyve oT €QVH CTeHT
Ako e HEO6XO,E(I/IMO NOCTaBAHETO Ha noBeye OT e4WNH CTEeHT, Tpﬂ6Ba Aa ce umat npeasua
cnefHUTe NpenopbKn:

+ KoraTo e Heob6XxoAUM NoBeye OT efJUH CTEHT, KOETO BOAW 0 KOHTaKT MeX [y CTeHTOBeTe,
MaTepuanuTe Ha CTeHTOBeTe TPAGBa fla Ca CbC CXOAEH CbCTaB, 3a fia ce n3berHe
Bb3MOXHOCTTa 3a KOPO3MA Ha HECXOAHU MeTau.

INo oTHOLIEeHVe Ha MACTOTO Ha Nle3nATa, Hali-Hanpep TpAGBa Aa ce NOCTaBU CTEHT B
ANCTaTHNA YYaCTbK OT CTECHEHNETO, NOCeABaH OT MPOKCUMAHUTE YYacTbLm OT
CTeCHEHMETO (T.e. NPOKCVMASIHO OT MPeANILHUA NOCTaBeH CTEHT TPAGBa Aa ce NoCTaBK
BTOPW CTEHT).

+ [ocTaBeHNTe efHOBPEMEHHO CTEHTOBe TPABGBa 1EeKO fa Ce NPUMOKPUBAT.

KAK CE BOCTABA

[locTaBa ce CTepuaM3MpaH C ETUNIEHOB OKCUZ B OMaKOBKa, OTBapsLLia ce upes obenBaHe.
MpeaHasHaueH 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. CTepuneH, ako OrakoBKaTa He € OTBOpeHa

wnn nospeaeHa. He n3nonsgante npoAyKTa, ako nmate CbMHeHWe Aann e CTepuneH.
C'bXpaHﬂBaVlTe Ha TbMHO, CyXO 1 MPOX/IafHO MACTO. N3bsarsante NPOABIKUTENIHOTO U3NaraHe
Ha cBeTMHa. Mpu 13BaxkAaHe Ha NPOAYKTa OT OMaKOBKaTa OrfefanTe ro, 3a ja ce yBepuTe, ye
He e MoBpefjeH.

Cnep 3aBbpLUBaHe Ha npoueaypaTa USXBbpJieTe KOMNOHEeHTUTe B CbOTBETCTBNE C
YKasaHuATa Ha UHCTUTYLNATA OTHOCHO 61ONOrNYHO onacHuTe MeANLNHCKN oTnaAabuu.

JIUTEPATYPA

Te3u ykasaHuA 3a ynoTpe6a ce 6a3npat Ha OnuTa Ha fiekapy 1 (1m) Ha TexHU ny6GarKaLmm.
KoHcynTupaliTe ce ¢ MeCTHUA TbProBcKu npeactasuten Ha Cook 3a MHGopMaLmsa OTHOCHO
HanunyHaTa nuTeparypa.



CEVNI STENT ZILVER FLEX™35
POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zdravotnického zafizeni pouze
Iékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného klinického pracovnika).

Nesterilizujte.
POPIS ZARIZENi
Cévni stent ZILVER FLEX™35 (ZFV) je samovolné expandujici stent vyrobeny z nitinolu.

Specialni laserem fezand mfizka na nitinolové hadic¢ce vytvaii konstrukci s velkou radialni
pevnosti a vysokou flexibilitou.

Na obou koncich stentu jsou rentgenokontrastni znacky (i).

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

Viz tabulka pro volbu velikosti stentu nize.

Délka stentu (mm) 20 30 40 60 80

Aplikacni systém (cm) 8 | 125 | 80 |15 | 8 | 125 | 8 |15 | 8 |15

Vnéjsi pramér
stentu (mm)
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Délka stentu (mm) 100 120 140 170 200

Aplikacni systém (cm) 80 | 125 | 80 |15 | 80 | 15| 8 |15 | & |15

Vnéjsi pramér
stentu (mm)
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URCENE POUZITI
Vyrobek je urcen k pouziti v kycelni tepné, povrchové stehenni tepné (SFA) a v nadkolenni
casti podkolenni tepny pro nasledujici typy lécby:
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- ateroskleroticka stendza
« Uplné uzavéry tepen, které byly rekanalizovany.

Vyrobek je mechanickou podporou pro udrzeni konstantniho pratoku krve cévou.

Zdravotnicky prostiedek je ur¢en pro pouziti [ékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a
intervencnich vykonech a maji s nimi zkusenosti.

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

Pfi manipulaci s cévnim stentem pouzivejte standardni techniky umistovani sheathti pro
arteridlni pfistup a vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE

Pacienti s hemoragickou diatézou nebo jinym onemocnénim (napf. s peptickymi viedy nebo
cévné mozkovou pihodou v nedavné anamnéze), které omezuje pouziti protidestickové nebo
antikoagulacni 1é¢by.

Pacienti s Uplnym uzévérem tepen.

Pouziti v koronarnich tepnach se nedoporucuje.

VAROVANI
«+ Je nutno vyloucit mozné alergické reakce.

UPOZORNEN{

Pfi manipulaci s vyrobkem pouzijte skiaskopické navadéni s vysokym rozlisenim.
Pred umisténim stentu je mozné léze a cévy predilatovat.

Nepokousejte se sejmout stent ze zavadéciho systému pied jeho pouzitim.
Zajistéte, aby bezpecnostni zdpadka nebyla netimysIné odstranéna pfed uvolnénim
stentu.

INFORMACE O MRI

Neklinické testy prokazaly, ze cévni stent ZILVER FLEX™35 je podminéné bezpecny pfi
vysetfeni MRI (MR conditional). Pacient s implantovanym stentem muze byt bezpe¢né
snimkovéan po umisténi stentu za dale uvedenych podminek.

Statické magnetické pole
- statické magnetické pole 3 tesla nebo méné;
+ nevyssi hodnota prostorového gradientu magnetického pole 720 gausst/cm.

Bylo provedeno neklinické hodnoceni v MRI systému o 3 tesla s maximalnim prostorovym
gradientem magnetického pole 720 gaussti/cm méfenym magnetometrem v poloze ve
statickém magnetickém poli, kde se nachazi télo pacienta (tj. mimo kryt MRI zafizeni,
pfistupném pacientovi nebo jinym osobam), a doslo k vyslednému odchyleni o 3 stupné.
Implantat, ktery se odchyli pod Ghlem < 45, se nepovazuje za nebezpecny pro pacienta nebo
jinou osobu.

Ohfrev zplisobeny snimkovanim MRI
Systémy s 1,5 a 3,0 tesla
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+  Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo (SAR),
hlasena systémem MRI, 2,9 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. pro pulzni sekvenci).

Bylo provedeno neklinické hodnoceni véetné analyzy tcink( proudéni krve s jednotlivym
stentem a dvéma verzemi piekryvajicich se cévnich stentd ZILVER FLEX™35 (délky 140 mm
a200 mm) a bylo zjisténo maximalni zvyseni teploty o 3,1 °C za 15 minut snimkovani MRI
provadéného na zafizeni's 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA)
a 3 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA) za nasledujicich minimalnich
podminek:

Délky 140 mm a 200 mm:

1.5 tesla 30tesla
Mérny absorbovany vykon prepocteny na celé télo 2,9W/kg 3,0W/kg
(SAR) hlaseny systémem MRI
Kalorimetricky naméfené hodnoty, mérny 2,1 W/kg 2,8 W/kg

absorbovany vykon pfepocteny na celé télo (SAR)

Artefakty obrazu

Kvalita snimku MRI m(ze byt zhorsena, pokud se oblast zéjmu shoduje s polohou cévniho
stentu ZILVER FLEX™35 nebo je ve vzdalenosti pfiblizné do 5 mm od polohy stentu, coz bylo
potvrzeno neklinickym testovanim pomoci nasledujici sekvence: T1-vazena, spin echo a
gradient echo pulzni sekvence na zafizeni MRI o 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA). Proto mize byt nutné optimalizovat parametry sniméani magnetickou
rezonanci vzhledem k pfitomnosti tohoto kovového implantatu. Zahfivani stentd se
zlomenou miizkou v prostfedi snimani magnetickou rezonanci neni znamo.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
Potencidlni nezadouci piihody, které mohou nastat, zahrnuji mimo jiné nasledujici:

alergickou reakci na nitinol,

amputaci,

anginu pectoris/koronarni ischémii,

arterialni aneurysma,

arteriovenozni pistél,

arytmii,

ateroembolizaci (syndrom modrych prsta nohy),
embolii,

hematom/krvéceni,

horecku,

hypersenzitivni reakce,

hypotenzi/hypertenzi,

infarkt myokardu,

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

kiece,

migraci stentu,

mozkovou mrtvici,

nahlé uzavieni stentu,

nekrézu tkani,
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nespravné umisténi stentu,

plicni embolii,

poranéni/disekci intimy,

protrzeni tepny,

restenézu stentované tepny,
selhani ledvin,
septikémii/bakterémii,

umrti,

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

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU

Arterialni pFistup

Pro pfistup tepnou se doporucuje pouziti pfistupového setu pfizplisobeného pro zavadéci
katetr 6,0 Fr (2,0 mm).

Vybér vodiciho dratu
Doporucuje se pouzit vodici drat o velikosti 0,035 inch (0,89 mm).

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

Vybér stentu
Zvoleny stent ma mit primér nejméné o 1 mm vétsi, nez je priimér referenéni cévy.

POSTUP llustrace

Pristup

. S pomoci zavadéciho sheathu nebo vodiciho katetru zfidte pfistup ve vhodném misté.
Vhodnou velikost zavadéciho sheathu nebo vodiciho katetru naleznete na stitku vyrobku.

. Zavedte extra tuhy nebo ultra tuhy vodici drat primeéru 0,035 inch (0,89 mm) zavadécim

sheathem nebo vodicim katetrem pres distalni segment cilové léze.

Podle potieby provedte predilataci. Odstrarte balénkovy katetr a ponechte vodici drat

na misté.

Po kompletnim diagnostickém zhodnoceni zvolte spravnou velikost stentu. Zvoleny

stent ma mit primér nejméné o 1 mm vétsi, nez je primér referencni cévy. Zméite délku

cilové léze, a tak urcete pozadovanou délku stentu. Distalni a proximalni konce stentu

musi pokryvat celou cilovou oblast. POZNAMKA: Pokud je k pokryti celé délky Iéze nutno

pouzit vice stentd, prostuduijte si dalsi pokyny v ¢asti,Umisténi nékolika stentd” v tomto

néavodu k pouZziti.

Propléchnéte lumen vodiciho drétu fyziologickym roztokem pomoci 1 mL st¥ikacky

piipojené k usti.

Tésné pred zavedenim aplikacniho systému do téla aplikacni systém proplachnéte

pres postranni proplachovaci port fyziologickym roztokem pomoci 1 mL stiikacky.

Proplachujte, dokud z distdlniho hrotu mezi vnéjsim sheathem aplika¢niho systému (d) a

vnitinim katetrem (e) nevystoupi nékolik kapek fyziologického roztoku.

Zavedte aplika¢ni systém po vodicim drétu.

. Pod skiaskopickou kontrolou posurite aplikacni systém za |ézi.
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9. Aplika¢ni systém stentu pod skiaskopickou kontrolou stahujte zpét, az se
rentgenokontrastni znacky na stentu (i) dostanou do pozadované polohy. Stent je ted’
pfipraven k rozvinuti. (Obr. 1)

Rozvinuti stentu

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

Expanze stentu musi byt provadéna pfi skiaskopickém navadéni.

Udrzujte Usti (b) kovové kanyly (g) nehybné. Pro rozvinuti stentu odjistéte ¢ervenou
bezpecnostni zapadku (c). (Obr. 2)

Udrzujte konec s tstim nehybny. Stent se rozvine, jakmile stéhnete rukojet (a) smérem k
usti (b). (Obr. 3) Rentgenokontrastni znacka na aplika¢nim systému (h) indikuje postup
rozvijeni. POZNAMKA: K pInému rozvinuti stentu dojde po stazeni distalniho konce
sheathu zpét za proximalni ¢ast stentu.

Jakmile se stent za¢ne rozvijet, pokracujte ve stahovani rukojeti (a) smérem k usti (b)
pomalym, plynulym a stejnomérnym pohybem. (Obr. 4) POZNAMKA: Jakmile zapocalo
rozvijeni stentu, stent musi byt zcela rozvinut. Zména pozice cévniho stentu ZILVER
FLEX™35 neni mozna, nebot vnéjsi sheath aplika¢niho systému nelze po zapoéeti
rozvijeni znova pfes stent posunout. Informace o neosetfenych lézich naleznete v
casti,,Umisténi nékolika stenti” v tomto navodu k pouziti.
Stent je pIné rozvinut v okamziku, kdy rukojet (a) dosahne usti (b). (Obr. 5)

Provedte angiograficky snimek tepny a ovéfte spravné umisténi zatizeni. POZNAMKA:
Pokud doslo k netipIné expanzi stentu v kterékoliv ¢asti éze, po zavedeni je mozné podle
uvahy |ékare provést naslednou balénkovou dilataci (standardni PTA). Zvolte balénkovy
katetr PTA spravné velikosti a dilatujte ézi standardni technikou. Primér naplnéného PTA
balénku pouzitého k postdilataci ma byt pfiblizné stejny jako primér referencni cévy.
Vyjméte PTA balének z téla pacienta.

Odstranéni aplika¢niho systému - po rozvinuti stentu neposouvejte sheath. Aplikacni
systém Ize vyjmout bez zachyceni hrotu. Po vyjmuti aplikacniho systému z téla
pacienta zkontrolujte celistvost aplika¢niho systému.

. V tomto okamziku je mozno vyjmout zavadéci sheath a vodici drat.
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Umisténi nékolika stentd
Potiebujete-li umistit vice stentti, musite vzit v ivahu nasledujici doporuceni:

+ Pokud je nutné zavést vice nez jeden stent (s naslednym kontaktem stentt), musi byt
materialy stent(i podobného slozeni, aby se zamezilo korozi zp(isobené rozdilnosti
kovii.

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

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

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodévéan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno
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 odstranéni obalu vyrobek
prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
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Po dokonéeni vykonu zlikvi komp yv ladu se smérnicemi pro likvidaci
biologicky nebezpecneho Iekarskeho odpadu, platnymi v daném zdravotnickém
zafizeni.

LITERATURA

Tento névod k pouziti je zaloZzen na zkusenostech Iékait a (nebo) na jejich publikované
odborné literature. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho
obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.
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ZILVER FLEX™35 VASKULAR STENT

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

Ma ikke resteriliseres.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
ZILVER FLEX™35 vaskulaer stent (ZFV) er en selv-ekspanderbar stent fremstillet af nitinol.

Nitinolrerets saerlige laserskérede menster giver en konstruktion med steerk radialkraft og hoj
fleksibilitet.

Stenten har rentgenfaste markerer i begge ender (i).

Stenten leveres praeladet i et indfgringskateter pa 6,0 Fr (2,0 mm). En rentgenfast marker (h)
pa sheathens distale tip anvendes til at visualisere stentanlaeggelsen. Stentanlaeggelse styres
vha. en handholdt anordning.

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

Stentens leengde (mm) 20 30 40 60 80
Indfgringssystem (cm) 8 125 | 8 |125| 8 | 15| 8 |15 | 8 |15
5| x X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
St_.enteg.s 7 X X X X X X X X X X
diameter (mm) Bl x | x [ x x| x x| x| x|x]|X
9 X X X X X X X X X X
10 | x X X X X X X X X X
Stentens laengde (mm) 100 120 140 170 200
Indfgringssystem (cm) 8 125 |8 |125| 8 | 15| 8 |15 | 8 |15
5 X X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
StJenteE.s 7 X X X X X X X X X X
di ;(mm) 8 | x X X X X X X X X X
9 X X X X X X
10 | x X X X X X
TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet er beregnet til anvendelse i arteria femoralis superficialis (SFA) i hoften og arteria
poplitea over knaeet med henblik pé felgende behandlinger:
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« Aterosklerotisk stenose
« Totale okklusioner som er blevet rekanaliseret

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

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

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

Der skal benyttes standardteknikker til anlaeggelse af et arterielt adgangssheath og en
kateterleder under brug af den vaskulzere stent.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med haamoragisk diatese eller andre lidelser, f.eks. peptisk ulceration eller nylig
hjerneblgdning, der begraenser brugen af trombocythaemmer- og antikoagulerende
behandling.

Patienter med total arteriel okklusion.

Koronar anvendelse anbefales ikke.

ADVARSLER
+ Mulige allergiske reaktioner ber undgas.

FORHOLDSREGLER
+ Manipulering af produktet kraever gennemlysningskontrol med hgj oplgsning.
« Laesionen og karret kan pradilateres for stenten anlaegges.
+ Stenten ma ikke forseges fjernet fra indferingssystemet inden anvendelse.
« Serg for, at sikkerhedslasen ikke fjernes utilsigtet for stentfrigarelsen.

INFORMATION OM MR-SCANNING
Ikke-klinisk testning har pavist, at ZILVER FLEX™35 vaskulaer stent er MR conditional. En
patient med denne stent kan uden risiko scannes efter placering under falgende betingelser:

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3-Tesla eller mindre
+ Maksimal rumlig magnetisk gradient pa 720 gauss/cm

Der blev udfert en ikke-klinisk evaluering i et 3-Tesla MR-system med et maksimalt rumligt
magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm malt med en gauss-méler i den position af det
statiske magnetfelt, der er relevant for patienten (dvs. uden for scannerafskaermningen,
tilgaengeligt for en patient eller en anden person), og evalueringen resulterede i en
afbejningsvinkel pa 3 grader. Et implantat, der viser en afbgjningsvinkel pa mindre end eller
lig med 45 grader, anses ikke for at udsatte en patient eller anden person for fare.

MR-scannerrelateret opvarmning
1,5- og 3,0-Tesla-systemer
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+ Maks. MR-system-rapporteret helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa
2,9 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens)

Der blev udfert en ikke-klinisk evaluering, herunder analyse af virkningerne pa
blodgennemstremningen, af enkelte og 2 overlappede versioner af ZILVER FLEX™35
vaskulzere stents (leengder = 140 mm og 200 mm), som frembringer en maksimal
temperaturaendring pa 3,1 °Ci lgbet af 15 minutters MR-scanning udfert ved 1,5-Tesla
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) og 3-Tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) under falgende minimumbetingelser:

Laengder 140 mm og 200 mm:

1.5-Tesla 3-Tesla
MR-system-rapporteret helkrops gennemsnitlig 2,9W/kg 3,0W/kg
specifik absorptionsrate (SAR)
Kalorimetrisk mélte veerdier, helkrops gennemsnitlig 2,1 W/kg 2,8 W/kg

specifik absorptionsrate (SAR)

Billedartefakter

MR-billedkvaliteten kan forringes, hvis interesseomradet er i saimme omrade eller inden for
ca. 5 mm fra placeringen af ZILVER FLEX™35 vaskulzer stent fundet under ikke-klinisk testning
ved hjeelp af felgende sekvens: T1-vaegtet, spin ekko og gradient ekkopulssekvens i et
3,0-Tesla MR-system (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Det kan derfor veere
nedvendigt at optimere parametrene for MR-billedet for tilstedevaerelsen af det metalliske
implantat. Opvarmning i MRI-miljget for stents med frakturerede stivere kendes ikke.

MULIGE USNSKEDE HANDELSER
Potentielle ugnskede handelser, der kan forekomme, inkluderer, men er ikke begraenset til:

Allergisk reaktion over for nitinol
Amputation

Angina pectoris/koronar iskaemi
Arteriel aneurisme

Arteriel ruptur

Arteriovengs fistel

Arytmi

Ateroembolisering (BIa ta-syndrom)
Dannelse af pseudoaneurismer

+ Ded

Dérlig stentapposition

Emboli

Feber

Forveerret claudicatio/smerte i hvile
Fraktur af stentstiver
Hypersensitivitetsreaktioner
Hypotension/hypertension
Haematom/haemoragi
Infektion/abscesdannelse ved indferingssted
Iskeemi med behov for intervention (bypass eller amputation af t&, fod eller ben)
Migration af stent
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Myokardieinfarkt

Nyresvigt

Pludselig stentlukning
Pulmonazer emboli

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

Spasme

Veevsnekrose

PRODUKTANBEFALINGER

Arteriel adgang

Ved vengs adgang anbefaler vi anvendelse af et adgangssaet, som accepterer et
indferingskateter pa 6,0 Fr (2,0 mm).

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 ved dilatation for og efter
stentanlaeggelse.

Valg af stent
Den valgte stentdiameter skal vaere mindst 1 mm storre end referencekarrets diameter.

PROCEDURE llustrationer
Adgang

. Opna adgang til det relevante sted ved brug af en indfgringssheath eller et styrekateter.
Se produktets maerkning for den pékraevede storrelse af indferingssheathen eller
styrekateteret.

Indfer den ekstra- eller ultrastive kateterleder pa 0,035 inch (0,89 mm) gennem
indferingssheathen eller styrekateteret pa tveers af méllaesionens distale segment.
Prae-dilatér om nedvendigt: Fjern ballonkateteret og lad kateterlederen blive siddende.
. Den korrekte stentstarrelse afgores efter en fuld, diagnostisk evaluering. Stentens
diameter skal vaere mindst 1 mm storre end referencekarrets diameter. Fokuslaesionens
leengde maéles til afgorelse af leengden pa den péakreevede stent. Der skal tages i
betragtning, at stentens proksimale og distale aspekter skal daekke hele fokusomradet.
BEMZARK: Hvis det er ngdvendigt at anlaegge mere end én stent for at deekke hele
lzesionens leengde, henvises til yderligere anbefalinger i afsnittet Anlaeggelse af flere
stents i denne brugsanvisning.

Brug 1 mL sprojten til at skylle kateterlederlumen med saltvand gennem muffen.
Umiddelbart inden placering af indferingssystemet i kroppen bruges en 1 mL sprojte til
skylning af indferingssystemet med saltvand gennem skylleporten i sidearmen. Skyl indtil
der kommer et par draber saltvand ud af den distale spids mellem indferingssystemets
ydre sheath (d) og det indre kateter (e).

Indsaet indferingssystemet over kateterlederen.

For under gennemlysning indferingssystemet frem og forbi lzesionen.

Treek stentindferingssystemet tilbage under fluoroskopi, indtil de rentgenfaste markerer
pa stenten (i) nar den gnskede position. Stenten er nu klar til anleeggelse. (Fig. 1)
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Anlaggelse af stenten

. For anlaeggelse er det vigtigt at rette den proksimale del af indferingssystemet sa meget
som muligt ud for at holde handtaget i en stabil position.

Stentekspansionen skal foretages under gennemlysningskontrol.

Hold muffen (b) pa metalkanylen (g) immobil. Den rede sikkerhedslas (c) fiernes for at
anleegge stenten. (Fig. 2)

Hold muffeenden ubevaegelig. Stenten anlaegges, nar handtaget (a) treekkes mod muffen
(b). (Fig. 3) Den rentgenfaste marker pa indferingssystemet (h) indikerer anlaeggelsens
forlob. BEMARK: Der vil ske fuldsteendig anleeggelse af stentlaengden, nar sheathens
distale ende er blevet trukket tilbage forbi stentens proksimale del.

Efterhanden som anlaeggelsen sker, fortsaettes med at fore handtaget (a) mod muffen (b)
pé en langsom, rolig og konsistent made. (Fig. 4) BEMARK: Nar anlaeggelse af stenten
er pabegyndt, skal stenten anlaegges helt. Det er ikke muligt at omplacere ZILVER
FLEX™35 vaskulzer stent, da indfgringssy ts ydre sheath ikke kan fores ind over
stenten igen, nar forst anlaeggelsen er i gang. Der henvises til afsnittet Anleeggelse
af flere stents i denne brugsanvisning for information om oversprungne lzaesioner.
Der er sket fuldsteendig anlaeggelse af stenten, nar handtaget (a) nar muffen (b). (Fig. 5)
Foretag et arterielt angiogram for at sikre korrekt anleeggelse af anordningen. BEMARK:
Hvis der er ufuldsteendig ekspansion inden for stenten pa noget punkt langs leesionen,

kan der foretages ballondilatation (standard PTA) efter anlaeggelsen ifelge leegens
vurdering. Vaelg et PTA ballonkateter af passende storrelse og dilatér laesionen ved brug af
konventionel teknik. Inflationsdiameteren pa den PTA ballon, som anvendes til dilatation
efter anlaeggelsen, skal svare omtrent til referencekarrets diameter. Fjern PTA ballonen fra
patienten.

Fjernelse af indfgringssystem — Fremfor ikke sheathen, efter at stenten er anlagt.
Indfgringssystemet kan fjernes, uden at spidsen skal generhverves. Kontrollér
indfgringssystemets integritet efter det er taget ud af patienten.

Indferingssheathen og kateterlederen kan nu fjernes.
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Anla=ggelse af flere stents
Hvis det er ngdvendigt at anleegge mere end en stent, skal felgende anbefalinger overvejes:

«+ Hvis det er ngdvendigt at anleegge mere end én stent, sa stenterne kommer

i umiddelbar kontakt med hinanden, skal stentmaterialerne veere af samme
sammensaetning for at undga risikoen for forskellig metalkorrosion.

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

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

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril,
hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivlom
produktets sterilitet. Opbevares merkt, tert og keligt. Undgé leengere eksponering for lys.
Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

Efter udfert indgreb kasseres komp ne iht. hospital ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.
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LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers publicerede litteratur.
Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

NEDERLANDS

ZILVER FLEX™35 VASCULAIRE STENT

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener).

Niet opnieuw steriliseren.
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De ZILVER FLEX™35 vasculaire stent (ZFV) is een zelfexpanderende, van nitinol vervaardigde

stent. Het speciale, lasergesneden patroon van de nitinolbuis verschaft een constructie met
een sterke radiale kracht en hoge flexibiliteit.

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

De stent wordt voorgeladen geleverd in een introductiekatheter van 6,0 Fr (2,0 mm). Een
radiopake markering (h) op de distale tip van de sheath wordt gebruikt om ontplooiing van
de stent te visualiseren. Stentontplooiing wordt gestuurd door middel van een handbediend
hulpmiddel.

Raadpleeg hieronder de tabel voor het kiezen van de stentmaat.

Stentlengte (mm) 20 30 40 60 80
Plaatsingssysteem (cm) 80 | 125 | 8 | 125 | 8 | 125 | 8 | 125 | 8 | 125
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stent (mm) X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X
10 | x X X X X X X X X X

Stentlengte (mm) 100 120 140 170 200

Plaatsingssysteem (cm) 80 ‘125 80 ‘175 80 ‘1).5 80 ‘17_5 80 ‘125
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BEOOGD GEBRUIK
Het product is bestemd voor gebruik bij de volgende behandelingen in de arteria iliaca, de
arteria femoralis superficialis en de arteria poplitea boven de knie:

« arteriosclerotische stenose
+ totale occlusies die opnieuw gekanaliseerd zijn

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

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

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

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

CONTRA-INDICATIES

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

Patiénten met totale arteriéle occlusie.

Gebruik in kransslagaders wordt niet aangeraden.

WAARSCHUWINGEN
« Mogelijke allergische reacties dienen te worden vermeden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Hantering van het product dient onder doorlichting met hoge resolutie te worden
verricht.

De laesie en het vat kunnen voorafgaand aan stentplaatsing worden verwijd.
Verwijder de stent voor gebruik niet van het plaatsingssysteem.

Zorg dat de veiligheidsvergrendeling niet onverhoopt wordt verwijderd voordat de
stent wordt vrijgegeven.
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MRI-INFORMATIE

In niet-klinische tests is aangetoond dat de ZILVER FLEX™35 vasculaire stent onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met deze stent kan na plaatsing ervan veilig worden
gescand onder de volgende voorwaarden.

Statisch magnetisch veld
« statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
+ veld met een ruimtelijke gradiént van maximaal 720 gauss/cm

Een niet-klinische evaluatie in een MRI-systeem van 3 tesla met een rmagnetisch veld met een
ruimtelijke gradientv van maximaal 720 gauss/cm, zoals gemeten met een gaussmeter op

de plaats van 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) gaf een afbuighoek van
3 graden te zien. Een implantaat met een afbuighoek van < 45 graden wordt beschouwd als
ongevaarlijk voor een patiént of individu.

MRI-gerelateerde opwarming
Systemenvan 1,5en 3,0 tesla

+ een door het MRI-systeem gerapporteerde maximale specific absorption rate (SAR) die
gemiddeld over het gehele lichaam 2,9 W/kg bedraagt gedurende 15 minuten scannen
(d.w.z. per pulssequentie)

Een niet-klinische evaluatie, inclusief analyse van de effecten van de bloedstroom, voor
uitvoeringen met één en twee overlappende ZILVER FLEX™35 vasculaire stents (lengte =

140 mm en 200 mm) gaf een maximale temperatuurverandering van 3,1 °C te zien gedurende
15 minuten MRI bij 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) en

3 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) onder de volgende minimale
voorwaarden:

lengte van 140 mm en 200 mm:

1,5 tesla 3tesla
door MRI-systeem gerapporteerde, over het hele 2,9W/kg 3,0W/kg
lichaam gemiddelde SAR
calorimetrisch gemeten waarden, over het hele 2,1 Wrkg 2,8W/kg

lichaam gemiddelde SAR

Beeldartefacten

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld te brengen
gebied samenvalt met de positie van de ZILVER FLEX™35 vasculaire stent of er minder dan
ongeveer 5 mm van verwijderd is, als aangetoond gedurende niet-klinische tests met gebruik
van de sequentie: T1-gewogen, spinecho- en gradiéntecho-pulssequentie in een MRI-systeem
van 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Daarom kan het nodig zijn
om de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van dit metalen
implantaat. De warmte die in de MRI-omgeving wordt geproduceerd door stents met
gebroken struts, is onbekend.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen, zijn onder meer:
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abrupte sluiting van de stent
allergische reactie op nitinol
amputatie

angina pectoris/coronaire ischemie
aritmie

arterieel aneurysma

arteriéle ruptuur

arterioveneuze fistels
athero-embolie (blauwe-tenensyndroom)
beroerte

embolie

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

letsel/dissectie van de intima
longembolie

malappositie van de stent

migratie van de stent
myocardinfarct

nierfalen

overgevoeligheidsreacties
overlijden

restenose van de gestente arterie
septikemie/bacteriémie

spasme

verergerde claudicatie/pijn in rust
vorming van een pseudoaneurysma
weefselnecrose

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

Arteriéle toegang

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

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

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

Selectie van de stent
De gekozen stentdiameter dient ten minste 1 mm groter te zijn dan de diameter van het
referentievat.

PROCEDURE Afbeeldingen
Toegang
1. Verkrijg toegang tot de gewenste plaats met gebruik van een introducer sheath of een
geleidekatheter. Zie het etiket op het product voor de vereiste maat van de introducer
sheath of geleidekatheter.
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2. Breng de extra stugge of ultra-stugge voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) via de
introducer sheath of geleidekatheter in door het distale segment van de te behandelen
laesie.

3. Zo nodig vooraf dilateren. Verwijder de ballonkatheter, maar houd de voerdraad op zijn
plaats.

4. Bepaal de juiste stentmaat na volledige diagnostische evaluatie. De stentdiameter dient
ten minste 1 mm groter te zijn dan de diameter van het referentievat. Meet de lengte van
de te behandelen laesie om de vereiste stentlengte te bepalen. Het proximale en distale
deel van de stent moeten het gehele te behandelen gebied bestrijken. NB: Als meerdere
stents vereist zijn om de lengte van de laesie te bedekken, zie dan het gedeelte ‘Plaatsing
van meerdere stents’in deze gebruiksaanwijzing voor nadere aanbevelingen.

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

6. Gebruik onmiddellijk voér de plaatsing van het plaatsingssysteem in het lichaam een spuit
van T mL om het plaatsingssysteem via de spoelpoort van de zijarm met fysiologisch zout
door te spoelen. Spoel totdat een paar druppels fysiologisch zout uit de distale tip komen,
tussen de buitenste sheath van het plaatsingssysteem (d) en de binnenkatheter (e).

7. Breng het plaatsingssysteem in over de voerdraad.

8. Voer het plaatsingssysteem onder doorlichting op tot voorbij de laesie.

9. Trek het stentplaatsingssysteem onder doorlichting naar achteren totdat de radiopake
markeringen op de stent (i) zich op de gewenste plaats bevinden. De stent is nu klaar om
te worden ontplooid. (Afb. 1)

Ontplooiing van de stent

1. Voor de ontplooiing is het belangrijk om het proximale gedeelte van het
plaatsingssysteem zo recht mogelijk te maken en de handgreep stabiel te houden.

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

3. Houd het aanzetstuk (b) op de metalen canule (g) stevig vast. Om de stent te ontplooien,
verwijdert u de rode veiligheidsvergrendeling (c). (Afb. 2)

4. Houd het uiteinde van het aanzetstuk stationair. De stent wordt ontplooid wanneer
u de handgreep (a) naar het aanzetstuk (b) trekt. (Afb. 3) De radiopake markering op
het plaatsingssysteem (h) duidt 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.

5. Terwijl de ontplooiing plaatsvindt, blijft u de handgreep (a) op langzame, gelijkmatige
en consistente wijze naar het aanzetstuk (b) schuiven. (Afb. 4) NB: Wanneer met de
ontplooiing van de stent is begonnen, moet de stent helemaal worden ontplomd

De ZILVER FLEX™35 vasculaire stent kan niet opni worden gepositi d
omdat de buitenste sheath van het g i niet opni over de stent
kan worden opg d de ontpl gisk Raadpl het

gedeelte ‘Plaatsing van meerdere stents in deze gebrulksaanwuzmg voor informatie
over laesies die tot dusver niet juist zijn gestent.
6. De stent is volledig ontplooid wanneer de handgreep (a) het aanzetstuk (b) bereikt. (Afb. 5)
7. Maak een arterieel angiogram om te controleren of het hulpmiddel juist is geplaatst.
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
(standaard percutane transluminale angioplastiek) worden uitgevoerd. Selecteer een PTA-
ballonkatheter van een geschikte maat en dilateer de laesie volgens een conventionele
techniek. De inflatiediameter van de PTA-ballon die gebruikt wordt voor postdilatatie,
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moet ongeveer overeenkomen met de diameter van het referentievat. Verwijder de
PTA-ballon uit de patiént.
8. Plaatsmgssysteem verwijderen - Voer de sheath niet op nadat de stent ontplooid is. Het
kan len verwijderd zonder dat de tip wordt teruggenomen.
Controleer de integriteit van het plaatsingssysteem nadat dit uit de patiént verwijderd is.
9. Op dit moment kunnen de introducer sheath en de voerdraad worden verwijderd.

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

+ Als meer dan één stent nodig is, waardoor de stents elkaar raken, moeten de
stentmaterialen van gelijkaardige samenstelling zijn om de mogelijkheid van corrosie
door contact van ongelijksoortige metalen uit te sluiten.

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

« Stents die achter elkaar worden geplaatst, moeten elkaar een stukje overlappen.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen
geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het
product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het
product uit de verpakking en controleer of het niet beschadigd is.

Voer de onderdelen na het van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

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

VASKULAARNE STENT ZILVER FLEX™35
ETTEVAATUST: USA foderaalsead kohaselt on luk | seda seadet miiiia ainult arstil
(v6iné kol lit iga meditsiinit66tajal) v6i tema korraldusel

Mitte uuesti steriliseerida.

SEADME KIRJELDUS

Vaskulaarne stent ZILVER FLEX™35 (ZFV) on nitinoolist valmistatud iselaienev stent.
Nitinooltoru spetsiaalse laseriga I6igatud ehituse tottu on sellel tugev radiaaljoud ja hea
painduvus.

Stendil on mdlemas otsas kiirgusele ldbipaistmatud tahised (i).

Turustatav stent on eellaaditud 6,0 Fr (2,0 mm) sisestamiskateetrisse. Umbrise distaalses otsas
asuvat kiirgusele Idbipaistmatut tahist (h) kasutatakse stendi paigaldamise visualiseerimiseks.
Stendi paigaldamist juhitakse kdes hoitava seadmega.

Vt allpool olevat stendi suuruse valiku tabelit.

Stendi pikkus (mm) 20 30 40 60 80
Paigaldussiisteem (cm) 8 | 125 | 8 | 125 |8 |125| 8 | 125 | & |15

Stendi vilis-
diameeter (mm)

O ||| |u
=<
=
=
=
=
=
=
=
=
=

S
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

Stendi pikkus (mm) 100 120 140 170 200
Paigaldussiisteem (cm) 8 125 |8 |125| 8 | 15| 8 |15 | 8 |15

5 X X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
Stendi valis- g m fle flefm | oxfm fw e |l m o
diameeter (mm) ) M M M M M M X M M M
9 X X X X X X
10 | x X X X X X
KAVANDATUD KASUTUS

Toode on ette ndhtud kasutamiseks niudearteri, pindmise reiearteri ja pealpool pélve asuva
ondlaarteri jargmiste seisundite raviks:
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« arteroskleroosne stenoos
+ Umbersuunatud téielikud oklusioonid

Toode toetab mehaaniliselt verevoolu jatkumist soones.

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

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

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

VASTUNAIDUSTUSED

Veritsemisdiateesi voi muude hairete, nt peptilise haavandi véi hiljutise aju veresoonkonna
kahjustusega patsiendid, kelle puhul on trombotsiiiitide- ja hiilibimisvastase ravi véimalused
piiratud.

Arteri taieliku oklusiooniga patsiendid.

Koronaararteris kasutamine ei ole soovitatav.

HOIATUSED
« Tuleb véltida allergiliste reaktsioonide tekkimise voimalust.

ETTEVAATUSABINOUD
« Tootega manipuleerimiseks on vaja kasutada suure resolutsiooniga fluoroskoopilist
vaatlust.
Kahjustust ja veresoont voib enne stendi paigaldamist eelnevalt laiendada.
Arge piiiidke stenti enne kasutamist sisestamissiisteemist eemaldada.
Enne stendi vabastamist veenduge, et kaitselukk ei ole kogemata eemaldatud.

TEAVE MRI-UURINGU KOHTA

Mittekliiniliste uuringutega on toestatud, et vaskulaarset stenti ZILVER FLEX™35 on testitud
tingimustes lubatud kasutada MRI-uuringus (MR conditional). Selle stendiga patsienti voib
parast paigaldamist ohutult uurida jérgmistes tingimustes.

Staatiline magnetvali
« staatiline magnetvali 3 teslat voi vahem
« ruumiline magnetiline gradientvali 720 gaussi/cm voi vahem

Mittekliinilises uuringus kasutati hindamiseks 3-teslast MRI-stisteemi maksimaalse ruumilise
magnetilise gradientvéljaga 720 gaussi/cm, méédetuna gaussmeetriga patsiendi suhtes
asjakohase staatilise magnetvélja kohal (st valjaspool MRI-seadme korpust, patsiendi voi muu
isiku lahedal) ja saadi hédlbe nurgaks 3 kraadi. Patsiendile voi muule isikule loetakse olevat
ohutu implantaat, mille hédlbe nurk on < 45 kraadi.

MRI-uuril seotud sooj
1,5- ja 3,0-teslased stisteemid
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« maksimaalne MRI-stisteemiga moddetud kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR)
15-minutilise skaneerimise (st impulsisekventsi) jooksul 2,9 W/kg.

Mittekliiniline uuring, sealhulgas verevoolu méju analtiis, teostati tihe vaskulaarse stendiga
ZILVER FLEX™35 ja selle kahe osalise tilekattega variandiga (pikkused = 140 mm ja 200 mm),
mis tekitasid 15-minutilise MRI-uuringu jooksul 1,5-teslase (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA) ja 3-teslase (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
seadmega maksimaalse temperatuurimuutuse 3,1 °C jargmistel miinimumtingimustel:

pikkus 140 mm ja 200 mm:

15T 3T
MRI-stisteemi andmeil kogu keha keskmine 2,9W/kg 3,0W/kg
erineelduvuskiirus
Kalorimeetriliselt méodetud véaartused, kogu keha 2,1 W/kg 2,8W/kg

keskmine erineelduvuskiirus

Kujutise artefaktid

Mittekliiniline testimine jargmise sekventsiga: T1-kaalutud, SE- ja GRE-impulsisekvents
3,0-teslases MRI-stisteemis (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) néitas, et kui
huvipakkuv piirkond on vaskulaarse stendi ZILVER FLEX™35 kohal voi sellest kuni ligikaudu

5 mm kaugusel, voib see MRI-kujutise kvaliteeti kahjustada. Seepérast voib osutuda vajalikuks
optimeerida MRI-kujutise parameetreid selle metallimplantaadi suhtes. Kuumuse toime
murdunud vardaga stendile MRI-keskkonnas ei ole teada.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Véimalikud korvaltoimed on muu hulgas jargmised:

allergiline reaktsioon nitinoolile
amputeerimine

arteri aneuriism

arteri rebend

arteriovenoosne fistul

aritmia

ateroembolisatsioon (sinise varba stindroom)
emboolia

hematoom/veritsemine
hiipotensioon/hiipertensioon

infektsioon voi abstsess juurdepaasukohal
insult

intima vigastus/dissektsioon

koenekroos

kopsuemboolia

lonkamise/puhkeasendis valu tugevnemine
muokardiinfarkt

neerupuudulikkus

palavik

pseudoaneuriismi moodustumine
sekkumist (Sunteerimist voi varba, jalalaba voi sadre amputeerimist) vajav isheemia
septitseemia/baktereemia

39



« spasm
stendi kiire sulgumine

stendi kohalt likumine

stendi vale asend

stendi varda murdumine
stenditud arteri restenoos
stenokardia/stidame isheemiatobi
« surm

tlitundlikkusreaktsioonid

SOOVITUSED TOODETE KASUTAMISEKS

igipaas arterile

Arterile ligipaasuks soovitame kasutada ligipaasukomplekti, millega on véimalik ihendada
6,0 Fr (2,0 mm) sisestamiskateetrit.

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 diameetrist véahemalt 1 mm vorra
suurem.

PROTSEDUUR Joonised

Ligipaas

. Sobivale kohale ligipdasuks kasutage sisestamistimbrist voi juhtekateetrit.
Sisestamistimbrise voi juhtekateetri vajalik suurus on margitud toote etiketil.

. Sisestage eriti jaik voi tlijaik 0,035-tolline (inch) (0,89 mm) juhtetraat labi
sisestamistimbrise voi juhtekateetri kuni kahjustuse distaalse segmendini.

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

. Pérast taielikku diagnostilist hindamist maarake kindlaks stendi 6ige suurus. Stendi
diameeter peab olema ravitava veresoone diameetrist vdhemalt 1 mm vorra suurem.
Stendi vajaliku pikkuse maaramiseks mootke kahjustuse pikkus. Stendi proksimaalne ja
distaalne osa peavad katma kogu kahjustuse piirkonna. MARKUS. Kui kahjustuse pikkuse
katmiseks on vaja kasutada mitut stenti, lugege tdpsemaid soovitusi kdesoleva juhendi
osast,Mitme stendi paigaldamine”.

. Loputage 1 mL sistla abil juhtetraadi valendikku muhvi kaudu soolalahusega.

Vahetult enne paigaldusstisteemi kehasse sisestamist loputage paigaldussiisteemi 1 mL

stistalt kasutades kulgmise loputuspordi kaudu. Loputage, kuni méni tilk soolalahust

véljub distaalsest otsast paigaldusststeemi valise Gmbrise (d) ja sisemise kateetri (e)

vahelt.

N

w

IS

o wn

~

. Sisestage paigaldusstisteem tle juhtetraadi kohale.

. Viige paigaldusstisteem fluoroskoopilise vaatluse all kahjustusest mooda.

. Tommake stendipaigaldusstisteemi fluoroskoopiliselt vaadeldes tagasi, kuni stendil olevad
kiirgusele labipaistmatud tahised (i) on soovitud asendis. Stent on niitid paigaldamiseks
valmis. (Joon. 1)

© ©
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Stendi paigaldamine
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. Enne paigaldamist on tdhtis paigaldusstisteemi proksimaalset osa voimalikult hasti

sirgendada ja hoida kdepide stabiilses asendis.

Stendi laiendamine tuleb labi viia fluoroskoopilise vaatluse kaasabil.

Hoidke metallkanidili (g) muhvi (b) kindlalt kdes. Stendi paigaldamiseks eemaldage

punane kaitselukk (c). (Joon. 2)

Hoidke muhviga ots paigal. Stent paigaldub, kui tdmbate kaepidet (a) muhvi suunas (b).

(Joon. 3) Paigaldusstisteemil (h) olev kiirgusele Iabipaistmatu téhis nditab paigaldamise

kulgu. MARKUS. Stent on paigutatud téies pikkuses, kui imbrise distaalne ots on

tommatud stendi proksimaalsest otsast modda.

Paigaldamisel jatkake aeglaselt, sujuvalt ja tihtlaselt kdepideme (a) libistamist muhvi

(b) suunas. (Joon. 4) MARKUS. Kui stendi paigaldamist on alustatud, tuleb stent

taielikult paigaldada. Vaskulaarset stenti ZILVER FLEX™35 ei ole voimalik iimber
gutada, sest paigald i vdlist iimbrist ei ole parast paigaldamise

alustam|st vo|mal|k stendi kohal uuesti edasi . Teavet vahele jaetud kahjustuste

kohta lugege kdesoleva kasutusjuhendi mitme stendi paigaldamist késitlevast

osast.

Stent on taielikult paigaldatud, kui kdepide (a) jouab muhvini (b). (Joon. 5)

Teostage arteri angiogramm, et veenduda seadme diges asendis. MARKUS. Kui stent on

kahjustuse piirkonnas mingis punktis ebapiisavalt laienenud, voib seda arsti dranagemisel

paigaldusjérgselt ballooni abil (standardne PTA) laiendada. Valige sobiva suurusega

PTA balloonkateeter ja laiendage kahjustust tavaparasel meetodil. Jareldilatatsiooniks

kasutatava PTA ballooni paisumisdiameeter peaks ligikaudu vorduma vérdluseks

kasutatava veresoone diameetriga. Eemaldage PTA balloon patsiendist.

Palgaldussusteeml eemaldamine - drge viige Umbrist edasi parast stendi paigaldamist.

Paigaldussii i voib Idada otsa vélja votmata. Pérast paigaldussiisteemi

eemaldamist patsiendist kontrollige, kas stisteem on terve.

. Nitd véib eemaldada ka sisestamisiimbrise ja juhtetraadi.

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

KUI

Kui vajatakse mitut stenti, mis on omavahel Gihenduses, peavad stendid olema samast
materjalist, et véltida erinevate metallide vastastikuse korrosiooni véimalust.

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

Tandemina paigaldatud stentidel peab olema veidi tilekatet.

DAS TURUSTATAKSE

Turustatakse gaasilise etiileenoksiidiga steriliseeritud dratbmmatava kilega pakendites. Ette
néhtud iihekordseks 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 pérast pakendist véljavotmist, et tootel ei oleks vigastusi.

Pérast protseduuri I6ppu kérvaldage osad kasutuselt vastavalt oma asutuse
eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jaagtmete havitamise kohta.

VIITED
Kéesolev kasutusjuhend péhineb arstide kogemustel ja/véi nende poolt avaldatud
kirjandusel. Teavet saadaval oleva kirjanduse kohta kiisige Cooki kohalikult miitigiesindajalt.
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FRANCAIS

ENDOPROTHESE VASCULAIRE ZILVER FLEX™35
MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

Ne pas restériliser.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'endoprothése vasculaire ZILVER FLEX™35 (ZFV) est une endoprothése auto-expansible

fabriquée en nitinol. Le motif spécial gravé au laser sur le tube en nitinol confére a la
construction une force radiale et une souplesse importantes.

A ses deux extrémités, I'endoprothése est dotée de marqueurs radio-opaques (i).

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

Consulter le tableau de sélection de taille d’endoprothése ci-dessous.

Longueur

d’endoprothése (mm) 2 e 4 8 &

Systeme de largage(cm) | 80 | 125 | 80 | 125 | 80 [ 125 | 80 | 125 | & | 15

6 X X X X X X X X X X
Diamétre externe 7 X X X X X X X X X X
de I'endoprothése
(mm) 8 X X X X X X X X X X
9 X X X X X X X X X X
10 | x X X X X X X X X X
Longueur

d’endoprothése (mm)

Systeme de largage(cm) | 80 | 125 | 80 | 125 | 80 | 15| 8 | 125 | & | 15

5 X X X X X X X X X X

Diamétre externe
de I'endoprotheése
(mm)
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UTILISATION
Le produit est destiné a étre utilisé dans I'artére iliaque, I'artére fémorale superficielle (AFS) et
I'artére poplitée au-dessus du genou dans le cadre des traitements suivants :

+ Sténose artérioscléreuse
+ Occlusions totales ayant été recanalisées

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

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

Patients présentant une occlusion artérielle totale.

Un usage coronaire n'est pas recommandé.

AVERTISSEMENTS
« Eviter les réactions allergiques potentielles.

MISES EN GARDE

Manipuler le produit sous contréle radioscopique a haute résolution.

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

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que l'endoprothése vasculaire ZILVER FLEX™35 est « MR
Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions). Chez les patients porteurs de
cette endoprothese, une IRM est possible sans probléme dans les conditions suivantes.

Un champ magnétique statique
+ Un champ magnétique statique de 3 tesla maximum
+ Un champ magnétique a gradient spatial de 720 gauss/cm maximum

Une évaluation non clinique a été faite dans un systéme IRM de 3 tesla avec un champ
magnétique a gradient spatial de 720 gauss/cm maximum, en utilisant un gaussmetre placé
au niveau du champ magnétique statique concernant le patient (c.-a-d., a l'extérieur de
I'enceinte du scanner et a proximité d’un patient ou d’'une personne) et a produit un angle
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de déflexion de 3 degrés. On considére qu’un implant qui présente un angle de déflexion
inférieur ou égal a 45 degrés est sans danger pour un patient ou toute autre personne.

Echauffement lié a 'IRM
Systémes de 1,5 et 3,0 tesla

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier, rapporté
par le systéme IRM, de 2,9 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d., par séquence
d'impulsions)

Une évaluation non clinique, notamment I'analyse des effets du débit sanguin, a été faite pour
une seule version et pour deux versions se chevauchant de I'endoprothése vasculaire ZILVER
FLEX™35 (longueurs = 140 mm et 200 mm) produisant un changement de température
maximum de 3,1 °C pendant 15 minutes d'IRM a 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, Etats-Unis) et a 3 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, Etats-Unis) dans les conditions minimum suivantes :

Longueurs de 140 mm et 200 mm :

1.5 tesla 3tesla
DAS moyenné sur le corps entier, rapporté par le 2,9W/kg 3,0W/kg
systéme IRM
DAS moyenné sur le corps entier, valeurs mesurées 2,1 Wrkg 2,8W/kg

par calorimétrie

Artéfacts d'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét est la méme ou a moins
de 5 mm environ de la position de I'endoprothése vasculaire ZILVER FLEX™35, comme cela a
été démontré dans le cadre de tests non cliniques utilisant la séquence suivante : séquence
d'impulsions en écho de gradient et écho de spin avec une pondération en T1 dans un
systéme IRM de 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi, Etats-Unis). Il
peut donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie IRM lorsque cet implant
métallique est présent. Lintensité d'échauffement qu’une endoprothése présentant des
mailles rompues produit en milieu IRM n'est pas connue.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables possibles susceptibles de se produire, on citera :

Accident vasculaire cérébral

Aggravation de la claudication/douleur au repos
Amputation

Anévrisme artériel

Angor/ischémie coronaire

Arythmie

Athéroembolisation (Syndrome des orteils bleus)
Décés

Défaillance rénale

Embolie

Embolie pulmonaire



Fermeture subite de I'endoprothése
Fievre

Fistule artérioveineuse

Formation d'un pseudoanévrisme
Hématome/hémorragie
Hypotension/hypertension

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

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

Nécrose tissulaire

Réaction allergique au nitinol

Réactions d’hypersensibilité

Resténose de I'artére prothésée
Rupture artérielle

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

Spasme

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Acces artériel

Pour I'acces artériel, il est recommandé d'utiliser un set d’accés compatible avec un cathéter
d'introduction de 6,0 Fr (2,0 mm).

Sélection de 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’endoprothese
Le diamétre de I'endoprothése sélectionnée doit étre supérieur d’au moins 1 mm au diametre
du vaisseau de référence.

TECHNIQUE Illustrations
Acces
1. Pour accéder au site approprié, utiliser une gaine d'introduction ou un cathéter guide.
Consulter les indications du produit pour la taille de gaine d'introduction ou de cathéter
guide requise.
. Introduire le guide extra rigide ou ultra rigide de 0,035 inch (0,89 mm) par la gaine
d'introduction ou le cathéter guide en franchissant le segment distal de la Iésion ciblée.
Selon les besoins, pratiquer une prédilatation. Retirer le cathéter a ballonnet en laissant
le guide en place.
Déterminer la taille d'endoprothése qui convient apres une évaluation diagnostique
complete. Le diamétre de 'endoprothése doit étre supérieur d'au moins 1 mm au diamétre
du vaisseau de référence. Mesurer la longueur de la Iésion ciblée pour déterminer la
longueur d'endoprothése requise. Laisser les faces proximale et distale de I'endoprothese
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couvrir toute la zone ciblée. REMARQUE : S'il est nécessaire de mettre en place plusieurs
endoprothéses pour couvrir la lésion sur toute sa longueur, consulter la section Mise

en place de plusieurs endoprothéses de ce mode d'emploi pour des recommandations
supplémentaires.

5. Utiliser une seringue de 1 mL pour rincer la lumiere pour guide avec du sérum
physiologique par 'embase.

6. Immédiatement avant d'introduire le systéme de largage dans le corps du patient, utiliser
une seringue de 1 mL pour rincer le systeme 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.

7. Introduire le systéme de largage sur le guide.

8. Sous radioscopie, avancer le systéme de largage au-dela de la Iésion.

9. Tirer sur le systéme de largage d'endoprothése sous radioscopie jusqu’a ce que
les marqueurs radio-opaques sur I'endoprothése (i) atteignent la position voulue.
L'endoprothése est alors préte a étre déployée. (Fig. 1)

Déploi de Fendoprothé

1. Avant le déploiement, il est important de redresser autant que possible la partie
proximale du systéme de largage et de garder la poignée en position stable.

2. Lexpansion de I'endoprothese doit étre réalisée sous contréle radioscopique.

3. Maintenir I'embase (b) de la canule métallique (g) immobile. Pour déployer
I'endoprothése, retirer le verrou de sécurité rouge (). (Fig. 2)

4. Maintenir I'extrémité du coté de I'embase stationnaire. Lendoprothése se déploie en
tirant la poignée (a) vers 'embase (b). (Fig. 3) Le marqueur radio-opaque sur le systeme
de largage (h) indique la progression du déploiement. REMARQUE : L'endoprothése se
déploie complétement sur toute sa longueur lorsque I'extrémité distale de la gaine a été
tirée vers l'arriére au-dela de la partie proximale de I'endoprothése.

5. Pendant le déploiement, continuer a glisser la poignée (a) vers I'embase (b) d’'un geste
lent, régulier et constant. (Fig. 4) REMARQUE : Une fois que le déploiement de
I'endoprothése a c €, celle-ci doit étre complétement déployée. Il nest
pas possible de repositionner I'endoprothése vasculaire ZILVER FLEX™35 car la
gaine externe du systéme de largage ne peut pas étre avancée a nouveau sur
I'endoprothése une fois que le déploi ac é. C Iter la section
Mise en place de plusieurs endoprothéses de ce mode d’emploi pour connaitre la
conduite a tenir en cas de lésions manquées.

6. Lendoprothése est complétement déployée lorsque la poignée (a) atteint I'embase (b).
(Fig. 5)

7. Effectuer une angiographie artérielle pour vérifier la mise en place correcte du dispositif.
REMARQUE : En cas d’expansion incompléte de I'endoprothése a nimporte quel point
le long de la Iésion, le praticien peut recourir a une dilatation par ballonnet apres le
déploiement (ATP standard). Sélectionner un cathéter a ballonnet ATP de taille appropriée
et dilater la Iésion selon la méthode habituelle. Pour cette post-dilatation, le diametre de
gonflage du ballonnet ATP doit approcher le diamétre du vaisseau de référence. Retirer le
ballonnet ATP du corps du patient.

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

9. A ce stade, la gaine d'introduction et le guide peuvent étre retirés.
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Mise en place de plusieurs endoprothéses

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

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

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

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s)
destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact.
En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas 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.

Lorsque l'intervention est terminée, jeter les
de I'établi t sur Iéli
biologique.

p conformé t aux directives
des déchets médicaux présentant un risque

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de

publications médicales. Pour des renseignements sur la documentation existante, s'adresser
au représentant Cook local.
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DEUTSCH

ZILVER FLEX™35 GEFASSSTENT
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes gekauft werden.

Nicht resterilisieren.
BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der ZILVER FLEX™35 GefaBstent (ZFV) ist ein selbstexpandierender Stent aus Nitinol. Das spezielle,

mittels Laser geschnittene Muster des Nitinolréhrchens macht die Konstruktion radial besonders
belastbar und sehr flexibel.

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

Der Stent wird auf einen Einfiihrkatheter von 6,0 Fr (2,0 mm) vorgeladen geliefert. Eine
réntgendichte Markierung (h) an der distalen Spitze der Schleuse dient zur Sichtbarmachung der
Stententfaltung. Die Stententfaltung wird mithilfe eines Handgerats gesteuert.

Zur GroBenauswahl des Stents die nachstehende Tabelle beachten.

Stentldnge (mm) 20 30 40 60 80
Einfiithrsystem (cm) 80 | 125 | 80 |15 | 80 |15 | 8 | 125 | & |15
5 X X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
AuBendurch- 7 X X X X X X X X X X
messer des Stents
(mm) 8 | x X X X X X X X X X
9 X X X X X X X X X X
10 | x X X X X X X X X X
Stentlange (mm) 100 120 140 170 200
Einfiihrsystem (cm) 80 |15 | 80 | 15| 8 | 125 | & |15 | 80 |15
5 X X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
AuBendurch- 7 X X X X X X X X X X
messer des Stents
(mm) 8 | x X X X X X X X X X
9 X X X X X X
10 | x X X X X X
VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist fir den Einsatz in der A. iliaca, A. femoralis superficialis und der Giber dem Knie
gelegenen A. poplitea fiir die folgenden Behandlungen vorgesehen:
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« Arteriosklerotische Stenose
« Zuvor rekanalisierte Totalverschliisse

Das Produkt bietet eine mechanische Abstiitzung, sodass ein konstanter Blutstrom im Gefal3
aufrechterhalten werden kann.

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

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

Wéhrend der Verwendung des GefaBstents sind Standardtechniken fur die Platzierung einer
arteriellen Zugangsschleuse und eines Fiihrungsdrahts anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Patienten mit totalem Arterienverschluss.

Der Einsatz dieses Stents in einer Koronararterie wird nicht empfohlen.

WARNHINWEISE
+ Mogliche allergische Reaktionen sind zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Manipulation des Instruments erfordert eine Kontrolle mittels hochauflésender
Durchleuchtung.
Die Lésion und das Gefal kdnnen vor der Einbringung des Stents vordilatiert werden.
Nicht versuchen, den Stent vor Gebrauch vom Einflihrsystem abzunehmen.
Sicherstellen, dass die Sicherheitssperre nicht unbeabsichtigt vor der endgdiltigen
Stentfreigabe entfernt wird.

MRT-INFORMATIONEN

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der ZILVER FLEX™35-GefaBstent,,MR
conditional” (bedingt MRT-kompatibel) ist. Ein Patient mit diesem Stent kann sich unter den
folgenden Voraussetzungen nach der Implantation einer MRT unterziehen:

Statisches Magnetfeld
- Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla
+ Raumgradienten-Magnetfeld von hochstens 720 Gau3/cm

Eine nicht klinische Bewertung wurde in einem 3-Tesla-MRT-System mit einem maximalen
Raumgradienten-Magnetfeld von 720 Gauf3/cm, gemessen mit einem GauBmeter an der
fiir den Patienten relevanten Stelle des statischen Magnetfelds (d.h. auBerhalb der Scanner-
Abdeckung, fiir einen Patienten oder eine Person zugénglich), vorgenommen, wobei sich
ein Ablenkungswinkel von 3 Grad ergab. Ein Implantat, das einen Ablenkungswinkel von

< 45 Grad zeigt, gilt als unschadlich fir einen Patienten bzw. eine Person.
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MRT-bedingte Erwdrmung
1,5- und 3,0-Tesla-Systeme

+ Durch das MRT-System angezeigte maximale durchschnittliche Ganzkdrper-SAR
(spezifische Absorptionsrate) von 2,9 W/kg wéahrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten
(d.h. pro Impulsfolge)

Eine nicht klinische Bewertung - einschlieBlich Analyse der Auswirkungen des

Blutflusses — wurde fiir einen einzelnen sowie fiir zwei sich tiberlappende ZILVER FLEX™35
GefaBstents (Lange = 140 mm bzw. 200 mm) durchgefiihrt, wobei sich eine maximale
Temperaturanderung von 3,1 °C bei einem 15-minGtigen MRT mit einer 1,5-Tesla-Anlage
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) und einer 3-Tesla-Anlage (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) unter folgenden Minimalbedingungen ergab:

140 mm und 200 mm Lange:

15Tesla 3Tesla
Durch das MRT-System angezeigte durchschnittliche 2,9W/kg 3,0W/kg
Ganzkorper-SAR
Kalorimetrisch gemessene Werte, durchschnittliche 2,1 W/kg 2,8W/kg

Ganzkorper-SAR

Bildartefakte

Die MRT-Bildqualitdt kann beeintréchtigt sein, wenn der Bereich von Interesse im gleichen
Bereich oder nur bis zu ca. 5 mm von der Position des ZILVER FLEX™35 GefaBstents entfernt
liegt, wie bei nicht klinischen Tests mit folgender Sequenz ermittelt wurde: T1-gewichtet,
Spin-Echo- und Gradienten-Echo-Impulsfolge in einem 3,0-Tesla-MRT-System (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Daher mussen die MR-Bildgebungsparameter bei
Patienten mit diesem metallischen Implantat fiir optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.
Es ist nicht bekannt, wie viel Hitze ein Stent mit gebrochener Strebe bei einer MRT produziert.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Es kdnnen insbesondere die folgenden méglichen unerwiinschten Ereignisse eintreten:

Allergische Reaktion auf Nitinol

Amputation

Angina/Koronarischdmie

Arrhythmie

Arterienaneurysma

Arterienruptur

Arteriovendse Fistel

Atheroembolie

Bildung eines Pseudoaneurysmas

Embolie

Fieber

Gewebenekrose

Hamatom/Hémorrhagie
Hypotonie/Hypertonie
Infektion/Abszessbildung an der Zugangsstelle
Intervention erfordernde Ischamie (Bypass oder Amputation von Zeh, FuB8 oder Bein)
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Intimaverletzung/-dissektion
Lungenembolie

Myokardinfarkt

Nierenversagen

Pl6tzlicher Stentverschluss

Restenose der Arterie, in die der Stent eingesetzt wird
Schlaganfall

Septikamie/Bakteriamie

Spasmus

Stentmalapposition

Stentmigration

Stentstrebenfraktur

+ Tod

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Verschlechterte Claudicatio/Restschmerz

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Arterieller Zugang

Zur Venenpunktion wird ein Zugangsset empfohlen, das einen Einfuhrkatheter von 6,0 Fr
(2,0 mm) aufnehmen kann.

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 GroBe empfohlen.

Auswahl des Stents
Der gewahlte Stentdurchmesser muss mindestens 1 mm {iber dem Durchmesser des
Referenzgeféfes liegen.

EINGRIFF Abbildungen
Punktion

. An einer geeigneten Stelle mit einer Einfiihrschleuse oder einem Fiihrungskatheter
einen Gefalzugang anlegen. Angaben zur erforderlichen GroRe fir Einflihrschleuse bzw.
Fuhrungskatheter sind der Produktdokumentation zu entnehmen.

Den extra- oder ultrasteifen Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser
durch die Einfiihrschleuse bzw. den Fiihrungskatheter einfiihren und bis tGber das distale
Segment der Ziellasion hinaus vorschieben.

Falls nétig, vordilatieren. Den Ballonkatheter entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner
Position belassen.

Nach Abschluss der diagnostischen Bewertung die passende Stentgroe bestimmen.
Der Stentdurchmesser muss mindestens 1 mm iber dem Durchmesser des
Referenzgefalles liegen. Die Lange der Zielldsion ausmessen, um die erforderliche
Stentldnge zu bestimmen. Die proximalen und distalen Teile des Stents miissen den
gesamten Zielbereich abdecken. HINWEIS: Falls zur Abdeckung der Léange der Lasion
mehrere Stents erforderlich sind, siehe Abschnitt ,Einsetzen mehrerer Stents” in dieser
Gebrauchsanweisung zwecks weiterer Empfehlungen.

Das Fiihrungsdrahtlumen unter Verwendung der 1-mL-Spritze mit Kochsalzlésung durch
den Ansatz splen.
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Unmittelbar vor dem Einbringen des Einfiihrsystems in den Kérper das Einfiihrsystem
unter Verwendung einer 1-mL-Spritze mit Kochsalzlosung durch den Spiilanschluss am
Seitenarm spiilen. So lange spiilen, bis an der distalen Spitze, zwischen der AuBenhiille
des Einflhrsystems (d) und dem Innenkatheter (e), einige Tropfen Kochsalzlosung
austreten.

Das Einfiihrsystem Uber den Fiihrungsdraht einbringen.

Das Einfiihrsystem unter Durchleuchtung bis tiber die Lasion hinaus vorschieben.

Das Stenteinfiihrsystem unter Durchleuchtung zuriickziehen, bis die rontgendichten
Markierungen am Stent (i) an der vorgesehenen Stelle liegen. Der Stent ist jetzt zum
Entfalten bereit. (Abb. 1)

0 ®© N

Entfalten des Stents

. Vor der Entfaltung ist es wichtig, den proximalen Teil des Einfiihrsystems so weit wie
maglich zu begradigen und den Griff in stabiler Lage zu halten.

Die Entfaltung des Stents muss unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

Den Ansatz (b) an der Metallkandle (g) ruhig und fest halten. Zum Entfalten des Stents die
rote Sicherheitssperre (c) entfernen. (Abb. 2)

Das Ansatzende unbewegt halten. Der Stent wird beim Ziehen des Griffes (a) zum

Ansatz (b) entfaltet. (Abb. 3) Die rontgendichte Markierung auf dem Einfiihrsystem (h)
zeigt den Fortgang der Entfaltung an. HINWEIS: Die volle Langenentfaltung des Stents
tritt ein, wenn das distale Ende der Hiille Gber den proximalen Teil des Stents hinaus
zurlickgezogen wurde.

Wahrend der Entfaltung weiterhin den Griff (a) mit einer langsamen, glatten und
gleichmaBigen Bewegung in Richtung Ansatz (b) schieben. (Abb. 4) HINWEIS: Wurde
mit der Entfaltung bereits beg muss der Stent vollstindig entfaltet werden.
Eine Repositionierung des ZILVER FLEX™35-GefédBstents ist nicht méglich, da die
AuBenhiille des Einfiihrsystems nicht erneut iiber den Stent vorgeschoben werden
kann, sobald das Entfalten begii Infor i zu verp Lasi finden
sich im Abschnitt,,Einsetzen mehrerer Stents” dieser Gebrauchsanweisung.

Der Stent ist vollstandig entfaltet, wenn der Griff (a) den Ansatz (b) erreicht hat. (Abb. 5)
Anhand eines Arterienangiogramms die korrekte Position des Stents Gberprifen.
HINWEIS: Sollte an einer Stelle entlang der Lasion eine unvollstéandige Entfaltung
vorliegen, kann nach Ermessen des Arztes eine Ballondilatation (Standard-PTA) nach dem
Entfalten durchgefiihrt werden. Dazu einen PTA-Ballonkatheter geeigneter GroRe wahlen
und die Lasion in herkémmlicher Technik dilatieren. Der inflatierte Durchmesser des PTA-
Ballons, der fiir die Nachdilatation verwendet wird, sollte ungefahr dem Durchmesser des
ReferenzgeféBes entsprechen. Den PTA-Ballon aus dem Patienten entfernen.

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

Zu diesem Zeitpunkt kénnen Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht entfernt werden.
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Einsetzen mehrerer Stents
Falls es erforderlich ist, mehr als einen Stent einzusetzen, sind die folgenden Empfehlungen
zu beachten:

- Wenn mehr als ein Stent erforderlich ist und sich die Stents untereinander berihren,
sollten die Stents aus dhnlichem Material bestehen, um die Méglichkeit von
Kontaktkorrosion zu vermeiden.
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Bezogen auf den Lasionsort sollte der distale Bereich der Verengung zuerst mit einem
Stent versehen werden, gefolgt von den proximalen Positionen (d.h. ein zweiter Stent
sollte proximal zum zuerst platzierten Stent gesetzt werden).

Wenn zwei Stents platziert werden, sollten sie sich leicht tberlappen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxidgas sterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen
wurde, auf Beschadigungen tiberprifen.

Nach dem Eingriff die Komponenten entsprechend den Klinikrichtlinien fiir biologisch
gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur.
Informationen tiber verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.
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EAANHNIKA

AITEIAKH ENAOMPOZOEZH ZILVER FLEX™35

MPOZOXH: H op Siakn vopoBesia twv H.M.A. mepiopilel Tnv mwAnon thg 19
auTG amod 1aTPO 1} KATOMV EVTOANG LATPoU (i} emayyeApatia vyeiag, 0 omoiog va éxet
AaBet TRV KataAAnAn adeia).

MnV EMAVATIOCTEIPWVETE.

MEPITPA®H THE ZYEKEYHZ

H ayyetlakn evdompooBeon ZILVER FLEX™35 (ZFV) gival pia QUTOEKTEIVOHEVN evEompooBeon
and VITIVOAN. To €181KO TIPOTUTIO TOU GWARVA aTTd VITIVOAN, TIOU gival KOPHEVO pe Métlep,
TIAPEXEL MIOt KATAOKELT TTou SIOBETEL IOXUPT aKTIVIKN 1oXU Kat peyaAn evehi€ia.

H evéompooBeon éxel akTivookiepoUG SeikTeg Kat ota SVo dkpa (i).

H evéonpdoBeon mapéxetal mpotomoBeTnuévn oe KaBeTpa el0aywyéa Stapétpou 6,0 Fr
(2,0 mm). Xpnaotpormoleital évag aktivookiepdg Seiktng (h) 0To mepIPePIKO GKPO Tou
BnkaptoL yla TN ameikovion Tne aneAevBépwong e evéompdoBeonc. H ameAeubépwon tng
£v8omPOoBECNC ENEYXETAL HECW HIAG CUCKEUNG XEIPOG.

Avatpé€te otov mapakdtw Mivaka emoyng peyéboug evdompdobeong.

Mnkog evéonpdoBeong

20 30 40 60 80
(mm)

TUotnpa TomoBétnong, 80 [ 1258 | 125 |8 | 1258 |15/ 8 |15
(em)

5 X X X X X X X X X X

6 X X X X X X X X X X
E€wtepikn
S1apeTpog 7 X X X X X X X X X X
gvbompoaBeang 8 X X X X X X X X X X
(mm)

9
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Mnkog evéonpdcOsong
(mm)

TUotnpa tomoBétnong, 80 | 125 | 80 | 125 | 80 |15 | 8 | 125 | & | 15
(em)

5 X X X X X X X X X X

6 X X X X X X X X X X
E§wtepikn
S1apeTpoc 7 x| x | x [ x| x | x| x| x| x|«x
gvdonpdcBeong 3 X X X X X « P . . .
(mm)

9

>
=<
=<
=
=
=
=<

XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
To mpoidv mpoopiletal yia xprion otn Aaydvio, TN EMITOARG unplaic aptnpia Kat TV avw Tou
YOVaATOG tyVUAKI apTNpia yia TNV QVTIHETWITION TWV AKOANOUBWY KATAOTAOEWV:

+  ApTNPIOCKANPWTIKY OTEVWON
+ ONKEG amo@PAEELG, OTIG OTTOIEG £XEl SlevepynBEi amoKaTACTACH TOU AUAOY

To TPOIdV IPOCPEPEL UNXAVIKT UTTOOTHPIEN, WOTE va SlatnpnBei otabepr N alpatiki pory 6To
ayyeio.

To mpoidv mpoopileTal yia Xprion ano 1aTpoug eKMAISEVPEVOUG KAl TIETEIPAEVOUG OE
SlaYVWOTIKEG KAl EMTEUBATIKES TEXVIKEC.

H tomoBétnon tng evéomnpdoBeong amattei mpoxwpenpéveg SeEIOTNTEG O€ EMEPPATIKEG
Sladikaoieg. Ot akONoUBEG 08nyieg mapéxouv TeXVIKN KaBodrynon, aAa Sev katapyolv tTnv
avdyKn emionung eKMAiSEVONG OTN XPON TNG CUCKEUNG.

Katd tn Stdpkeia tng Xpriong e ayyelakig evdonpooBeong Ba mpémet va xpnaotponotovvtat
Ol TUTTIKEG TEXVIKEG yla TNV TOMOBETNON BNKaplov aptnEIaKNiE TPOCTIEAACNG KAl CUPHATIVOU
odnyou.

ANTENAEIZEIZ

AcBeveic pe atdoppayikr S1dBeon 1y GANN Satapayn, T.X. TEMTIKO €AKOG 1} TPOCPATO
QYYEIAKO EYKEPANIKO ETTEICOSIO, TTOU Val BETEL TIEPIOPICHOUG OTN XPHON AVTIAIHOTIETANOKAG i
avTmnkTikng Bepaneiag.

AoBeveic pe oIk apTnplakn and@pagn.
Agv ouvioTdtal N Xxprion OTIC OTEPAVIAEG apTNPIEC.

NPOEIAOMOIHZEIZ
« Tpémel va amoTpEMETAL N EPPAVION TUXOV OANEPYIKWV QVTISPATEWV.

NPO®YAASEIZ
+ O XEIPIOUOC TOU TTPOTIOVTOG ATTAITE! OKTIVOOKOTIIKO €AeyX0 UYNARG avaAuong.
+  Mmnopéi va yivel mpodiactoAr Tng BAABNE kat Tou ayyeiou mpv and v tomoBétnon Tng
evbompdoBeonc.
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Mnv emygIpeite TNV apaipeon TnG evGompdoOeong amod To cUCTNUA ElCaywyéa TPV AT
™ xeron.

BeBaiwbeite Tt n acpaela Sev £xel apaipebei Kata AaBog Tpiv amé Tnv TEAKR
anehevBépwaon NG evbompdoBeong.

NMAHPO®OPIEZ ANA®OPIKA ME TH AIENEPTEIA MATNHTIKHE TOMOIPA®IAZ

Mn kMvikéG SokIpéG €xouv Katadeigel Ot n ayyelakn evdompoobeon ZILVER FLEX™35

gival ao@aAnG yla payvnTikr Topoypagia und mpoUnmobécelg. AoBeveiG pe autrv TV
evompodoBeon umopouvv va umoBANBoUV e ACPANEID OE payvNTIKH TOHOYpa@ia HETA and
TNV TomoBETnon TG evdompooBeong, UG TIG TAPAKATW TTPOUTOBETEIC.

ZTaTIKO payvnTiko nedio
+ XtaTikd payvnTiko medio 3 Tesla i) Aiyotepo
+ Méyiotn xwpikn payvntikr Babpidwon 720-Gauss/cm

Mn K\vikr a&loAdynon mpaypatomolr|fnke o éva cUoTNUA HayVNTIKAG Topoypagiag 3 Tesla
He péyloto medio XwpIKAG payvnTikig Babuidwong 720 Gauss/cm, OTiwe HETPARONKE pe
petpnTA Gauss otn B€on Tou oTaTIKOL payvnTikou mediou mou agopd Tov acBevn (Snhadn,
£€w amd To KANUPUA TOU 0OpWTY, TPOOTIEAGOIHO amd acBevr) 1 GANO ATopo) Kat TPOEKUPE
ywvia amdkMong 3 potpwv. Eugputeupa mou mapouctddel ywvia amokAlong < 45 polpwv
Bewpeital 6Tt Sev evéxel KivEUvVoug yia Tov acBevr} 1 GA\o dtopo.

O£ppavon XETI{OHEVN HE TN HAYVNTIKH TOpoypagia
Jvotripata tou 1,5 kat twv 3,0 Tesla

«  MéyloTog ava@epOPEVOG Ao TO CUCTNHA HAYVNTIKNAG Topoypagiag (MR) pecotiunpévog
PUBPOG EISIKIG OANOOWHATIKAG amoppd@nong (SAR) 2,9 W/kg yia 15 Aenmtd Topoypagiag
(8nA. avd maApikn akoloubia)

Mn k\wvikni a§tohdynon, oupmeptdapBavopévng TnG avdAuong Twv emMEPACEWY TNG AIPATIKAG
PON|G, TPayHATOTOIONKE yia pia HOVo Kat yia {EUYog AANAEMIKAAUTTTOHEVWY Oy YEIOKWY
evompooBécewv ZILVER FLEX™35 (urikn = 140 mm kat 200 mm) kat mapryaye péytotn
Beppokpaoctakn peTaolr 3,1 °C Katd Tn SIApKela 15 AEMTWV HayvNTIKAG TOHoypapiag

MRI mou mpaypatomoliBnke o€ payvntiké topoypdgo 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA) kat o€ payvntikd Topoypdgo 3 Tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1) urté Ti¢ akdAouBeg eENAXIOTEG CUVONKEG:

Mrkn 140 mm kat 200 mm:

1.5Tesla 3Tesla
Ava@epOpevog amd To 6UOTNUA HAYVNTIKAG 2,9W/kg 3,0W/rkg
Topoypagiag (MR) pecoTiunpévog pubpog e181KAG
oAoowpaTikig amoppdenong (SAR)
Tipég petpnOeioeg ue OpUISOHETPIA, PECOTIUNUEVOG 2,1 W/kg 2,8 W/kg

PUBUAG EI8IKN G ONOCWHATIKAG amoppo®nong (SAR)

MNapactta eikévag

H motdtnta tng €IKOVag TNG HAyVNTIKAG TOPOYPAPiag EVOEXETAL VA EMTNPEACTEL EQV N

nieptoxn} evdlapépovtog Bpioketat otny idla mepLoxn 1 VTog 5 mm mepimou amd n Béon g
ayyelakng evdompoobeong ZILVER FLEX™35, 6mw¢ SiamotwOnke Katd Tn SIapKeLa pn KAVIKWV
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SOKIPWV PE Xprion Twv akohouBiwv: oTtabpiopévn T1, TaAUIKY akoAouBia OTPOPOPHIKAG
nxouc (spin echo) kat mapikr akolouBia Babpidwpévng nxoug (gradient echo) oe cvoTnpa
HayvnTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Emopévwg, evdéxetal va gival amapaitntn n BEATIOTONOINON TWV MAPAUETPWY TNG HAYVNTIKAG
TOHOYPAPIag YIa TNV TAPOUsia autol TOU HETAAAIKOU EUPUTEULATOC. AEV £XOUV YIVEL YWWOTA
TIEPIOTATIKA O€ppavong oTo mePIBANOV HayVNTIKAG TOPOYPAPiag yia evEompoobEoEIq pe
BOpavopéva avtepeiopara.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
TG SuvnTIKEG AVEMBUUNTEG EVEPYELEC TTOU EVOEKETAL VA EUPAVIOTOVV TTEpIAapBavovTal,
HeTagy GA\wv, Kat ot ARG

AYYELAKO EYKEPONIKO ETEICOSIO

ABNPOEUPOAR (ZUVEPOHO KUAVWV SAKTUAWY)
Atpdtwpa/aipoppayia

Alpvidla oUykAelon tng evéompdobeong
AKPWTNPIACHOG

ANMepyIKn avTibpaon ot VITIVOAN

AvTiSpdoelg umepevatcOnoiag

Appubuia

Aptnptakn prgn

ApTNPIaKo avelpuoHa

ApPTNPLOPAEBIKS CUPiyYIo

Eupord

‘Epppaypa tou puokapsdiou

Emavaotévwon tng aptnpiag otnv omoia tomoBethOnke n evéonpdobeon
Emdeivwon g xwAoTnTag/alyog avdmauong
Eog@alpévn Tomobétnon tng evdompoobeong
Odvatog

Opavon avtepeiopatog tng evdompoobeong
loTikA vékpwon

loxaupia mou anartei map£pPacn (mapdkapyn 1 akpWTNELACHOG SakTUAOU TTOSI00,
Gdkpou modog 1y Todlov)

NOipWEN/OXNHATIOUOE AMOOTHHATOC 0TN Bé0n MpooméAaong
Metavaotevon tng evdompoobeong

Ne@pikn avemdpkela

MveupovIKr euBoAf

Mupetodg

Inyapio/Baktnplatpia

Imaoudg

ZBAyXN/1oXaIHia TwV OTEQaVIaiWY ayyeiwv
IXNHATIOHOG PELSOAVELPUCHATOG
TPAUHATIOHAC/SIaXWPITHOE £0W XITWVA AYYEIWY
Ynotaon/uméptaon

EZYETAZEIZ NPOIONTOX

Aptnpiaki npoomélaon

a TV apTNPIaKr TIPOOTIEAACT), CLVICTATAI N XPHON EVOG OET TPOCTIEAAONG TTOU SEXETAL
kaBetripa elcaywyéa Stapétpou 6,0 Fr (2,0 mm).
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Emoyn kat@AAnAov cuppdtivou odnyou
TuVIoTATaL N XPHoN £VOG cuppdtivou odnyou 0,035 inch (0,89 mm).

Emoyn pmaloviob PTA
Mo v apxikn Kat TEAIKR SIaoToAr, cuvioTdtal KaBeTpag pe Pmardvt KatdAAnAou peyEBoug.

Emioyn evéonpdéoBeong
H 81apetpog g emheypévng evompdobeong Ba mpémel va givat Touhdxiotov 1 mm
HeyaNUTEPN Ao TN SIGUETPO TOL ayyeiou avapopdg.

AIAAIKAZIA Anzikoviosig
Mpoomnélaon

1. ATTOKTAOTE MPOoBacn 0To KATAANANAO GNEIO XPNOIHOTOIWVTAG éva BnkdAp! eloaywyéa iy
08nyo kabetripa. Avatpé€Te 0TNV EMONHAVON TOU TTPOIGVTOG YIA TO ANAUTOVUHEVO HEYEDOC
Tou OnKaplov ElcaywyEa 1) Tou 08nyou KabeTrpa.

2. TomoBetroTe TOoV cUppATIvo 0dnyd 0,035 inch (0,89 mm) mPOoBeTNC 1y EEPETIKAG
OKANPOTNTAG HECW TOU BNKapIov El0aywyéa 1 Tou o8nyou KaBeTrpa Kal Slapécou Tou
TIEPIPEPIKOU TUAHATOG TNG OTOXEVOHEVNG BAARNG.

3. MpodiacTeileTe, EpOOOV gival amapaitnTo. AMTOCUPETE ToV KABETPA HE UMANSVL,
aprivovTag Tov ouppaTivo odnyd otn Béon Tou.

4. NpoobdlopioTe T0 owoTd HeyeBOg evEompdaBeon META amd MANPN SlayVWOTIKY
a&lohoynon. H Siapetpog Tng evdompoadeong Ba mpénel va ival Touhdxiotov 1 mm
HeyaAUTEPN aTTO TN SIGUETPO TOU ayyeiou ava@opds. MeTpAROTE To UKOG TNG PAARNG-
OTOXOU, £TOL WOTE VA TIPOGSIOPIOETE TO KOG TNG EVE0TPOoHeang mou amaiteital.
AQPNOTE Ta €yYUG KAl TIEPIPEPIKA TUAHATA TNG EVEOTPOGHESNG VA KAAUWOoUV OAOKANPN
v meploxn-otoxo. EHMEIQIH: Av yia Tnv kKGAuyn Tou prikoug TG BAABNG amarrouvtat
TIOAATAEG evEOTTPOOBEDELS, QVATPEETE 0TV EVOTNTA «TOTOBETNON TOAATTAGY
£VSOTPOTHECEWVY» AUTWV TWV OSNYIWV XPHONG YIa TIEPAITEPW CUCTACEIG.

5. Xpnotpormoiote T ouptyya 1 mL yia va eKAUVETE TOV AQUAS TOU GUPHATIVOU 08nyou pE
(PUCIONOYIKO OPO HECW TOU OHPANOU.

6. ApEOWC TPV ATTO TNV TOTIOBETNON TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG EVTOC TOU CWHATOG,
XPNOIHOTTOINOTE it cUPLyya 1 mL yla va eKTTAUVETE TO CUOTNHA TOTTOBETNONG HE
PUCIONOYIKO 0pO PéECW TNG BUPAC EKMAVGNG Tou TAEUPIKOU Bpaxiova. EKTTAUVETE péxpL
va £€NBoLV AiyEG OTAYOVES PUTIONOYIKOU OPOU ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO, HETAEY TOU
e&wTepikov Bnkaplov (d) kat Tou ecwTEPIKOU KAaBeTpa () Tou cUoTANATOC TOMTOBETNONG.

7. Eloaydyete 1o oUOTNUA TOMOBETNONG EMAVW ATTO TO CUPHATIVO 08NYO.

8. YT aKTIVOOKOTNGON, TPOWBNoTE To 0UOTNHA ToMoBETNoNG Mépa amd t BAARN.

9. ATTOCGUPETE TO CUOTNHA TOTOBETNONG EVEOTIPOOOEDNC, UTTO AKTIVOOKATINGN, HEXPIG
ATOU Ol AKTIVOOKIEPOI SeiKTEG TG evSompoabeong (i) Bpebouv otnv emBupntr B¢on. H
evbompdoBeon eival Twpa étolpn yia amehevBépwon. (Eik. 1)

AnelevBépwon Tng evéonmpooBeong
1. Mptv amoé v anehevBépwon, givat onpavtikd va euBeldoeTe 600 To Suvatdv
TIEPIOCOTEPO TO EYYUG TUIHA TOU CUCTHHATOG TOMTOBETNONG KAl va KPATHOETE T Aafry
oe otabepn) Béon.
2. H ékmrtuén tng evoompooBeong PETEL VA EKTENEITAL UTTO AKTIVOOKOTIIKO €NEYXO.
3. Kpatriote 61aBepd Tov op@alo (b) otn HETAANKR Kavoula (g). Ma va aneheuBepwoete
Vv evdompdoBean, apaip£oTe TNV KOKKIVN ao@aheta (c). (Eik. 2)
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Kpatrote o dkpo tou opparov akivnto. H evompoobeon ameheubepivetal KaBwg
£\kete TN AaPn (a) mpog Tov op@alo (b). (Eik. 3) O aktivookiepdg Seiktng mou Bpioketat
mavw oTo cUoTnua TomoBétnong (h) umodelkviel Tnv eEENEN TNG ameeuBépwong.
THMEIQZH: H m\rjpng ameheuBépwaon dAou Tou prikoug g evéompdoBeong emépyetat
ATav T0 TEPIPEPIKO AKPO TOL BNKAPIOL £xel amooupPBEei TEpa amod To eyyug AKpo TNG
evbonpdobeong.
Katd tn Sidpkeia tng ameAeubépwaong, cuveyiote va oupete T Aafn (a) Tpog Tov
ou(pa)\o (b) us apyo, oucO\o Kat cTaGspo Tpomo. (EK. 4) ZTHMEIQXH: MOMG EeKivioet

1 TG 16, N evéonpdoBeon mpémel va ameAeuBepwOEei
nmAfpwe. H snavatonoeanon TNG ayyElaKnG evonpooBeong ZILVER FLEX™35
Sev gival Suvartr), KaBWE To e§WTEPIKG BNKAPL TOV CUCTHHATOC TOTOBEThONG
Sev pumopei va emavanpowdnBei emdvw amd tnv evéonpooBeon petd and v
avapf,n tnc uns)\suespwunc. Avatpé€re oTnV EvOTnTA «Tonoeanon moAAamA@V

AUTWV TWV 08NYIWV XPRONG Yia TANPOPOpPiEs OXETIKA pe BAGBEC

oG ononsc améTu)e N TomoBétnon.
H evdompoaBeon £xel ameheuBepwBei MApwe dtav n AaPr (a) eOAcet otov opald (b).
(Ek. 5)
ExteNéoTe apTnploypagia, wote va emPBERAIWOETE TN OWOTH TOMOBETNON TNG CUOKEUNG.
THMEIQZH: Z¢ mepintwon atehoug EKMTUENG TOU ECWTEPIKOV TNG evEOTIPOoBeoNn( o€
OTTOIOSNTTIOTE ONUEIO KATA MAKOG TNG PAARNG, Hmopei va SievepynBei SIa0TOAR e PmaAovL
HETA TNV €kmrTuén (Tumikr PTA) cUp@wva pe TV Kpion Tou tatpou. EmAéETe évav kabetripa
He prmadvi PTA, KatdAnhou peyéBoug, kat StaoTeilete T BAGBN HE TN CUPPBATIKE TEXVIKN.
H &iapetpog Sidykwong tou praoviov PTA mou xpnotpomoleitat Hetd tn SlaoTtoAr Ba
TIPEMEL va TIPooeYyilel Tn SIAUETPO TOu ayyeiou avapopdc. AQaipécTe To pmaidvt PTA amd
Tov acBeviy.
A@aipeon Tou CUOTHPATOC TOTTOBETNONG - MV TMPowBEiTe To BNnKAPL HETA TV
anehevBépwon ¢ evionpdobeonc. To cuGTNHA TOTTOBETONC prTopEi va apaipeBdei
Xwpic emavacVOAANYPN Tou dkpovu. EAEYETE TNV akepaldTNTA TOU CUCTHHATOG
TomoBETNONG HETA TNV agaipeoT| Tou amd Tov acBevn.
Te autd To onpeio givat Suvatov va agaipeBolv To BnKAp! El0aywy£a Kat 0 CUPPATIVOG
odnyoe.
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1on moAAamAwv evéomp
Edv amarteital n tonoBétnon meplocdtepwy and pia evéonpoobéccwy, Ba mpémnel va AneBoivv
uTTOYN OL TTAPAKATW CUCTACEIG:

- Edv amaiteital n tomoBétnon mepIocoTEPWY anod pia evEompooBécewy, pe amoTéNeoua
01 evS0TIPOOBETELG va £pyovTal OE MA@ METAE TOUG, T UAIKA TwV evEOTIPooBEécEWY
Ba mpénel va eival mapdpolag 6UOTAGNE TIPOKEIMEVOU VA ATTOPEVYETAL N MBAVOTNTA TNG
S1aPpwong avopolwy PHETANWY.

Ze oxéon pe T B€on NG BAAPNG, n evdompoabeon mpénel va TomobeTelTal mpwTa

OTNV TTEPIPEPIKT| TIEPIOX TNG OTEVWONG, KAl EV CUVEXEID OTIG £YyUG BEOELC, (SnA. pia
Seutepn evdompoabeon Ba mpénel va TomoBeTeital eyyug mpog tnv evéomnpdobeon mou
TOMOBETONKE TPONYOUUEVWC).

O1 evéonpoaBéaeig mou TormoBetovvTal alnAodiadoyikd Ba mpémet va
AANNNOETIKANUTITOVTAL ENAPPWG.

TPOMNOZX AIAGEZHZ
Mapéxetal amooTelpwHEVN PE A€PLO 0&EISI0 TOU AlBUAEVIOU O AMTOKOANOUHEVEG CUCKEUAGIEG.
Mpoopietat yia pia xprion pévo. ZTeipo, EQAooV n CUCKEVATIa SV £XEL AVOIXTEL 1 OEV €XEL
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umooTe( {nuid. Mn XpnOIHOTIOIEITE TO TIPOTOV €AV UTTAPXEL AH@IBOAIa yia T OTEIPOTNTA TOU.
DUNGOCETE O OKOTEIVO, OTEYVO KAl SPOOEPOS XWPO. AMOPEVYETE TNV TAPATETAUEVN £KOEON
0710 Qw. Katd tnv agaipeon and tn cuokeuacia, EMOwpProTE To MPOIOV yia va BePaiwbeite
ot Sev €xel umooTei {nuia.

Méeta tnv ohokApwan tn¢ Stadikaciag, amoppiPte Ta apTipaTa GUPPWVA PE TIC
KatevuBuvTtipleg 08nyieg Tov 16pUHATOG oag yia BIOAOYIKA EMIKIVE! 1aTpIKa andBAnta.

ANA®OPEZ

AuTég ot 08nyieg xpriong Bacilovtat otnv gumelpia amé 1aTpoug i/Kal T SNUOCIEVPEVN
BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBEeite GTOV TOTTIIKO GAG AVTITPOOWTTO TIWARGEWV TG Cook yia
TANPOPOPIEC OXETIKA pe TN SlaBéaiun BiBAoypaepia.

60



MAGYAR

ZILVER FLEX™35 VASZKULARIS SZTENT
FIGYELEM: Az U.S.A. szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag

orvos (vagy megfelel6 engedéllyel rendelkezé eg gligyi szakember) altal, vagy
lolatéra f. P
Y e

Ujrasterilizalasa tilos!

AZ ESZKOZ LEIRASA

A ZILVER FLEX™35 vaszkularis sztent (ZFV) egy nitinolbdl késziilt, 5ntaguld sztent. A nitinolcsé
specialis, Iézerrel vagott mintazata jelentds radialis szilardsagu és nagy hajlékonysagu
szerkezetet biztosit.

A sztent mindkét végén sugarfogé markerekkel rendelkezik (i).

A sztent 6,0 Fr (2,0 mm) méretli bevezetékatéterbe betdltve kertil kiszerelésre. A hiively
disztélis cstcsan levo sugarfogd marker (h) a sztent kinyitasanak lathatéva tételét szolgalja. A
sztent kinyitasa egy kézi eszkoz révén szabalyozhato.

Lasd az alabbi sztentméret-kivalasztasi tablazatot.

Sztent hossza (mm) 20 30 40 60 80

Bejuttatorendszer (cm) 8 | 125 | 80 |15 |8 |125| 8 | 125 | & |15

Sztent kiilsé
atméré (mm)

O ||| |u
=<
=
=
=
=
=
=
=
=
=

S
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

Sztent hossza (mm) 100 120 140 170 200

Bejuttatorendszer (cm) 80 | 125 | 8 | 125 | 8 | 15| 8 | 15| & | 15

5 X X X X X X X X X X

6 X X X X X X X X X X
Sztent kiilsé 7 x | x | x x| x| x| x| x| x| x
atméré (mm) 8 X X X R P P P . . .

9 X X X X X X

10 | x X X X X X
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RENDELTETES
A termék az arteria iliacaban, az arteria femoralis superficialisban (SFA) és a térd folotti arteria
poplitealisban valé alkalmazasra szolgdl, a kovetkezd kezelésekhez:

« Arterioscleroticus stenosis
« Teljes elzarédasok, melyeket rekanalizaltak

A termék mechanikai tdmasztékot nyujt a vérér allando vérdramanak fenntartasahoz.

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

A sztent elhelyezése az intervencids eljarasokkal kapcsolatos magas szintti képességeket
igényel. A kovetkezo utasitdsok technikai Gtmutatést nydjtanak, de nem helyettesitik az
eszkoz hasznalatat érint6 formalis képzést.

A vaszkularis sztent hasznalata soran az artérias hozzaférést biztositd hiively és a vezetédrot
behelyezésére szolgald standard technikakat kell alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK

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

Teljes artériaelzarédéasban szenvedd betegek.

A koszorterekben valé alkalmazas nem ajanlott.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
«+ Alehetséges allergias reakciokat el kell kerdilni.

OVINTEZKEDESEK

« Atermék manipuléldsahoz nagy felbontdképességui fluoroszkdpos ellendrzést kell
alkalmazni.
A sztent elhelyezése el6tt a 1€zion és a véréren el6tagitast lehet végrehajtani.
Hasznalat el6tt ne probalja meg eltévolitani a sztentet a bevezetérendszerbél.
Gondoskodjon arrdl, hogy a biztositézar ne keriljon véletlendl eltavolitasra a sztent
kioldasa el6tt.

MRI INFORMACIO

A nem Kklinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a ZILVER FLEX™35 vaszkularis sztent MR-
kondiciondlis (,MR conditional”). Az ezzel a sztenttel rendelkez6 beteg a beliltetést kdvetden
biztonsagosan szkennelhetd az alabbi feltételek mellett:

Statikus magneses mezé
« Sztatikus méagneses tér eréssége: max. 3 tesla
+ Legmagasabb magneses térgradiens: 720-gauss/cm

A nem klinikai kiértékelést egy 3 teslas MR rendszerben végezték el, 720 gauss/cm maximalis

szkenner fedésen kiviili, a beteg vagy egyéb személy éltal elérhet6 helyen) levé gauss-méré
muszerrel mérve, amely 3 fokos deflekcios szoget eredményezett. A < 45 fokos deflekcios
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szoget mutatd implantatum Ugy tekinthetd, hogy nem jelent veszélyt a beteg vagy mas
személy szamara.

MRI-vel kapcsolatos felmelegedés
1,5 és 3,0 teslas rendszerek

+ Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényez6 (SAR) (MR-rendszer
megadott adata): 2,9 W/kg, 15 perces vizsgélat sordn (azaz impulzus-szekvencidnként).

A ZILVER FLEX™35 vaszkularis sztent egyszeres és atfedéses verzidinak (hosszisagok =

140 mm és 200 mm) nem klinikai kiértékelése, ideértve a véraramlas hatasainak elemzését is,
3,1 °C maximalis hémérséklet-emelkedést mutatott ki 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA) és 3 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, W) térerével
végzett 15 perces MRI soran, a kdvetkezé minimalis korilmények mellett:

140 mm-es és 200 mm-es hosszusagok:

1.5 tesla 30tesla
Az MR rendszer éltal kozolt, egész testre atlagolt SAR 2,9W/kg 3,0Wrkg
Kalorimetridsan mért értékek, egész testre atlagolt SAR 2,1 W/kg 2,8 W/kg

Képmiitermékek

A kovetkez6 szekvenciat alkalmazo nem klinikai tesztelés soran azt talaltak, hogy az MRI
képmindségét leronthatja, ha a vizsgalando terllet pontosan megegyezik a ZILVER FLEX™35
vaszkularis sztent helyével, vagy annak kb. 5 mm-es korzetén beliil helyezkedik el: T1-
sulyozott, spinech¢ és gradiensechd impulzus-szekvencia egy 3,0 teslas MR rendszerben
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Ezért sziikséges lehet, hogy az MR
leképezési paramétereket a fémes implantatum jelenlétét figyelembe véve optimalizaljak.
Torott merevitdjl sztentek MRI-kornyezetben valé melegedése nem ismeretes.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek mellett az alabbiak:

Anitinollal szembeni allergias reakcio

A santitas/nyugalmi fajdalom fokozodasa
A sztent elmozdulasa

A sztent hirtelen elzarodasa

A sztent merevit6jének torése

A sztent nem megfelel6 illeszkedése

A sztentelt artéria Ujboli sziikilete
Alacsony vérnyomas/magas vérnyomas
Amputécio

Angina/coronaria ischaemia

Arrhythmia

Artérids aneurysma

Arteriovenosus fisztula

Atheroembolizécié (,Kék labujj” szindroma)
Az artéria megrepedése

Beavatkozast (bypass, vagy labujj, labfej vagy labszar amputécidja) sziikségessé tevé
ischaemia
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Embdlia

Fertézés/talyog kialakulasa a hozzaférési helyen
Gores

Haematoma/vérzés

Halal

Intima sériilése/dissectidja
Laz

Pseudoaneurysma kialakulasa
Stroke
Szeptikémia/bakteriémia
Szivizominfarktus
Szovetelhalas
Talérzékenységi reakciok
Tudéembdlia
Veseelégtelenség

TERMEKJAVASLATOK

Artérias hozzaférés

Artérias hozzaféréshez egy 6,0 Fr (2,0 mm) méretii bevezetékatétert befogadd hozzaférési
készlet hasznélatat javasoljuk.

A vezetédrot kivalasztasa
Egy 0,035 inch (0,89 mm) méret(i vezetédrot hasznélata ajanlott.

A PTA-ballon kivalasztasa
El6- és utotagitashoz megfelelé méret(i ballonkatéter ajanlott.

A sztent kivalasztasa
A kivalasztott sztent atméréjének legalabb 1 mm-rel nagyobbnak kell lennie, mint a
referencia-vérér dtméréje.

ELJARAS Ilusztraciok
Hozzaférés

N

w

>

©w

o

. BevezetShuvellyel vagy vezetSkatéterrel biztositsa a kivant tertilet hozzaférhetéségét. A

bevezetéhiively, illetve vezet6katéter sziikséges méretét lasd a termék cimkéjén.

A 0,035 inch (0,89 mm) atmérdjli extra- vagy ultramerev vezetédrotot vezesse &t a kezelni
kivant céllézio disztalis szakaszan.

Sziikség esetén végezzen el6tagitast. Tavolitsa el a ballonkatétert, a vezetédrotot a helyén
hagyva.

A teljes diagnosztikai értékelést kbvetéen hatarozza meg a megfeleld sztentméretet.

A sztent atméréjének legaldbb 1 mm-rel nagyobbnak kell lennie, mint a referencia-

vérér atméréje. Mérje meg a céllézié hosszat a sziikséges sztenthossz meghatarozasa
érdekében. Hagyjon elég proximalis és disztélis sztent-szakaszt ahhoz, hogy a teljes
célteriiletet befedje. MEGJEGYZES: Amennyiben tébb sztentre van sziikség a 1ézi6
hosszénak lefedéséhez, (igy olvassa el a jelen hasznélati utasitas Tobb sztent behelyezése
cim(i fejezetét, amely tovabbi ajanlasokat tartalmaz.

Az 1 mL-es fecskendd segitségével a konuszon keresztil fizioldgias sdoldattal 6blitse at a
vezetdrot lumenét.

Kozvetlenil azel6tt, hogy a bejuttaté rendszert a testbe helyezné, egy 1 mL-es

fecskendé segitségével fiziologias sdoldattal Gblitse at a bejuttaté rendszert az oldalkar
Oblitényilasan keresztiil. Mindaddig folytassa az 6blitést, amig néhany cseppnyi séoldat

64



ki nem Iép a disztalis csticsbol a bejuttatéd rendszer kiilsé hiivelye (d) és a bels6 katéter
(e) kozott.

7. A vezetédrot mentén vezesse be a bejuttatérendszert.

8. Fluoroszképia mellett vezesse a bejuttaté rendszert a [ézion tulra.

9. Fluoroszképos iranyitas mellett hiizza vissza a sztentbejuttato rendszert addig, amig a
sztenten levé sugarfogé markerek (i) a kivant helyzetbe nem jutnak. A sztent ekkor készen
all a kinyitasra. (1. abra)

A sztent kinyitasa

1. A kinyitas el6tt fontos a bejuttato rendszer proximalis részének leheté legteljesebb
mértéki kiegyenesitése, és a fogantyu stabil helyzetben tartasa.

2. A sztent tagitasat fluoroszképos kontroll mellett kell végezni.

3. Tartsa szilardan a konuszt (b) a fém kanuilon (g). A sztent kinyitasahoz tavolitsa el a piros
szinli biztositozarat (c). (2. dbra)

4. Tartsa az eszkoz kénusz fel6li végét mozdulatlanul. A sztent kinyitasa a fogantyunak (a) a
kénusz (b) felé huzasaval torténik. (3. abra) A bejuttaté rendszeren levé sugarfogé marker
(h) a kinyitas folyamatanak llapotat mutatja. MEGJEGYZES: A sztent teljes hosszan
torténd kinyitasa akkor valésul meg, amikor a htively disztélis vége a sztent proximalis
részén tulra vissza lett huzva.

5. A kinyitas soran lassu, sima, folyamatos mozdulattal folytassa a fogantyt (a) konusz
(b) fele csUsztatasat. (4. abra) MEGJEGYZES: A sztent kinyitasanak megkezdését

téen a teljes h aban ki kell nyitni. A ZILVER FLEX“"35 vaszkularls

sztent ujrapozicionalasa nem leh ges, mivel a kiny jését ko a
bejuttaté rendszer kiilsé hiivelyét nem lehet Ujra ravezetni a sztentre. A kihagyott
lézidkra vonatkozéan lasd a jelen hasznalati utasitas Tobb sztent behelyezése cimii
fejezetét.

6. A sztent akkor van teljesen kinyitva, amikor a fogantyt (a) eléri a konuszt (b). (5. abra)

7. Készitsen egy artérids angiogramot az eszkdz megfelel6 elhelyezkedésének ellenérzésére.
MEGJEGYZES: Amennyiben a Iézi6 mentén a sztent barmely pontjaban a tagulas nem
teljes mérték, Ugy az orvos dontése szerint kinyitas utani ballonos tagitast (standard
PTA-t) lehet végrehajtani. Valasszon ki egy megfelelé méreti PTA ballonkatétert, és
hagyomanyos technikéval tagitsa a 1éziét. Az utétagitdshoz alkalmazott PTA ballon
4tmérdjének megkozelitéleg akkoranak kell lennie, mint a referencia-vérér atméréje.
Tavolitsa el a PTA ballont a beteg testébdl.

8. A bejuttato rendszer eltavolitasa — A sztent kinyitasa utan tilos el6éretolni a hiivelyt. A
bejuttaté rend a csuics ismételt bef nélkiil eltavolithaté. A betegbdl torténd
eltavolitast kovetden ellendrizze a bejuttatorendszer épségét.

9. A bevezetShiivelyt és a vezetédrotot ezen a ponton el lehet tavolitani.

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

« Amennyiben tobb sztentre van sziikség, amely a sztentek érintkezését eredményezi, a
sztentek anyagainak hasonlé osszetételtieknek kell lennitik, hogy elkertilhet6 legyen az
eltéré fémek miatti korrézio.

A 1ézi6 helyéhez viszonyitva a sz(ikiilet disztalis teriiletét kell el6szor sztentelni, majd a
proximélis helyeket (azaz a masodik sztentet az el6zéleg elhelyezett sztenthez képest
proximalisan kell elhelyezni).

+ Atandem elhelyezésti sztenteknek kissé at kell fednilik egymast.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gézzal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra.
Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges,

ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen tartandd. Tartos megvilagitasa kertilendé. A
csomagolasbol vald eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy az
nem sériilt-e meg.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orv05| hulladékra |
eldirasok szerint hely hulladékba a

P

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombol szédrmazé
tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook teriileti képviselSje tud
felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

STENT VASCOLARE ZILVER FLEX™35
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del
presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

Non risterilizzare.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent vascolare ZILVER FLEX™35 (ZFV) & uno stent autoespandibile realizzato in nitinol.
La speciale configurazione del tubo in nitinol tagliato al laser determina una struttura
caratterizzata da elevata forza radiale e grande flessibilita.

Lo stent & dotato di marker radiopachi ad entrambe le estremita (i).

Lo stent e fornito precaricato in un catetere di introduzione da 6,0 Fr (2,0 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
palmare.

Consultare la tabella seguente per la selezione delle dimensioni dello stent.

Lunghezza dello stent

20 30 40 60 80
(mm)

Sistema di inserimento 8 | 125 | 80 |15 |8 |125| 8 | 125 | & |15
(em)

5| x X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
Diametro esterno 7 x i X X X X X X X X
dello stent (mm) 3 R . . . P . . . . .
9 X X X X X X X X X X
10 | x X X X X X X X X X

Lunghezza dello stent
(mm)

Sistema di inserimento 80 | 125 | 8 | 125 | 8 | 15| 8 | 15| & | 15
(em)

Diametro esterno
dello stent (mm)

V| o ||| v
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

S
=
=
=
=
=
=
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USO PREVISTO
Questo prodotto & previsto per |'uso nell'arteria iliaca, nell‘arteria femorale superficiale e
nell'arteria poplitea sopra il ginocchio per il trattamento delle seguenti condizioni:

« stenosi arteriosclerotiche
« occlusioni totali ricanalizzate

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

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

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

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

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

Pazienti con occlusione arteriosa totale.

Si sconsiglia I'uso nelle coronarie.

AVVERTENZE
« Evitare possibili reazioni allergiche.

PRECAUZIONI

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

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

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

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

INFORMAZIONI RELATIVE ALL'IMAGING A RISONANZA MAGNETICA

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent vascolare ZILVER FLEX™35 & “MR
conditional” (a compatibilita RM condizionata). Un paziente portatore di questo stent pud
essere sottoposto a scansione RM in sicurezza dopo I'impianto del dispositivo, in presenza
delle seguenti condizioni.

Campo magnetico statico
+ Campo magnetico statico di intensita pari o inferiore a 3 Tesla
+ Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 720 Gauss/cm

Una valutazione non clinica é stata condotta in un sistema RM a 3 Tesla, con un gradiente
spaziale di campo magnetico massimo di 720 Gauss/cm misurato mediante un gaussmetro
nella posizione del campo magnetico statico pertinente al paziente (ciog, all'esterno della
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copertura dello scanner, accessibile al paziente o individuo): il risultato & stato un angolo
di deflessione di 3 gradi. Si ritiene che un impianto che evidenzia un angolo di deflessione
<45 gradi non costituisca un pericolo per il paziente o individuo.

Riscaldamento correlato alla RM
Sistemida 1,5 e 3,0 Tesla
«+ Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo segnalato dal
sistema RM pari a 2,9 W/kg per 15 minuti di scansione (ciog, per sequenza di impulsi)

Una valutazione non clinica, che ha incluso I'analisi degli effetti del flusso sanguigno, & stata
condotta per lo stent vascolare ZILVER FLEX™35 singolo e per due stent vascolari ZILVER
FLEX™35 sovrapposti (lunghezze di 140 mm e 200 mm); tale valutazione ha evidenziato

un aumento massimo della temperatura pari a 3,1 °C durante 15 minuti di scansione RM a

1,5 Tesla (scanner Magnetom di Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) e a 3,0 Tesla (scanner
Excite di General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) nelle seguenti condizioni minime.

Lunghezze di 140 mm e 200 mm:

1,5Tesla 3Tesla
Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto 2,9 W/kg 3,0W/kg
il corpo, segnalato dal sistema RM
Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto 2,1 W/kg 2,8W/kg

il corpo, valori misurati in calorimetria

Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di interesse coincide
perfettamente o si trova entro 5 mm circa dal punto di impianto dello stent vascolare ZILVER
FLEX™35; questo fenomeno ¢ stato evidenziato nel corso di prove non cliniche basate sulla
seguente sequenza: sequenze di impulsi Spin Echo e Gradient Echo T1-ponderati in un
sistema RM a 3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Pertanto, puo
essere necessario ottimizzare i parametri di imaging RM per la presenza di questo impianto
metallico. Non & nota alcuna informazione relativa alla quantita di calore generata dagli stent
con sezioni componenti fratturate durante le procedure di RM.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
| possibili eventi negativi che potrebbero verificarsi includono, a titolo non esaustivo:

« amputazione

aneurisma arterioso
angina/ischemia coronarica
apposizione inadeguata dello stent
aritmia

ateroembolizzazione (sindrome del dito blu)
decesso

ematoma/emorragia

embolia polmonare

embolo

febbre

fistola arterovenosa

formazione di pseudoaneurisma
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frattura delle sezioni componenti dello stent

ictus

infarto miocardico

insorgenza di infezione/ascesso al sito di accesso
insufficienza renale

ipotensione/ipertensione

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

lesione/dissezione dell'intima

migrazione dello stent

necrosi del tessuto

occlusione improvvisa dello stent

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

reazioni da ipersensibilita

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

setticemia/batteriemia

spasmo

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Accesso arterioso

Per I'accesso al sistema arterioso, si consiglia I'uso di un set di accesso compatibile con cateteri
di introduzione da 6,0 Fr (2,0 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 'uso di un catetere a palloncino della
misura idonea.

Selezione dello stent
Il diametro dello stent selezionato deve essere di almeno 1 mm superiore al diametro del vaso
di riferimento.

PROCEDURA Illustrazioni
Accesso
1. Ottenere l'accesso al sito interessato usando 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.
. Inserire la guida extra rigida o ultra rigida da 0,035 inch (0,89 mm) nella guaina di
introduzione o nel catetere guida e farla avanzare oltre il segmento distale della lesione
interessata.
Se necessario, eseguire una dilatazione preventiva. Rimuovere il catetere a palloncino
lasciando la guida in posizione.
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 del vaso di riferimento. Misurare la lunghezza della lesione interessata per
determinare la lunghezza necessaria dello stent. Gli aspetti prossimale e distale dello stent
devono coprire l'intera area interessata. NOTA - Se, per coprire l'intera lunghezza della
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lesione, sono necessari piu stent, consultare la sezione Posizionamento di piu stent delle

presenti istruzioni per I'uso per ottenere ulteriori indicazioni.

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

il connettore.

. Immediatamente prima di introdurre 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).

. Inserire il sistema di inserimento sulla guida.

. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il sistema di inserimento fino a superare
la lesione.

. In fluoroscopia, ritirare il sistema di inserimento dello stent fino a portare nella posizione
desiderata i marker radiopachi dello stent (i). Lo stent & ora pronto per essere rilasciato.
(Fig. 1)
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Rilascio dello stent

1. Prima del rilascio, & importante raddrizzare quanto piu possibile la sezione prossimale del
sistema di inserimento e tenere l'impugnatura in posizione stabile.
Il rilascio dello stent va eseguito sotto osservazione fluoroscopica.
Tenere fermo il connettore (b) della cannula metallica (g). Per rilasciare lo stent, rimuovere
il meccanismo di sicurezza rosso (c). (Fig. 2)
Tenere ferma I'estremita munita di connettore. Lo stent viene rilasciato tirando
I'impugnatura (a) verso il connettore (b). (Fig. 3) Il marker radiopaco del sistema di
inserimento (h) indica il progresso del rilascio. NOTA - Il rilascio completo dell'intera
lunghezza dello stent avviene quando l'estremita distale della guaina & stata ritirata oltre
la sezione prossimale dello stent.
Durante il rilascio, continuare a fare scorrere I'impugnatura (a) verso il connettore (b) con
un movimento lento, fluido e uniforme. (Flg 4) NOTA - Una volta avviato il rilascio, lo
stent va rilasciato compl 1l rij dello stent vascolare ZILVER
FLEX™35 non é possibile poiché la gualna esterna del sistema di inserimento non
puo essere fatta nuovamente avanzare sullo stent dopo lI'avvio delle operazioni
di rilascio. Per informazioni nel caso di lesioni mancate, consultare la sezione
Posizionamento di piui stent delle presenti istruzioni per l'uso.
Lo stent e rilasciato completamente quando I'impugnatura (a) raggiunge il connettore
(b). (Fig. 5)
Per garantire il corretto posizionamento del dispositivo, eseguire un‘angiografia arteriosa.
NOTA - Qualora, dopo il rilascio, si noti una dilatazione incompleta dello stent in qualsiasi
punto lungo la lesione, il medico pud, a sua discrezione, eseguire la dilatazione dello
stent mediante palloncino (PTA standard). Selezionare un catetere a palloncino per
PTA della misura idonea e dilatare la lesione adottando la tecnica consueta. Il diametro
di gonfiaggio del palloncino per PTA usato per la dilatazione successiva deve essere
all'incirca uguale al diametro del vaso di riferimento. Estrarre il palloncino per PTA dal
paziente.
Rimozione del sistema di inserimento - Non fare avanzare la guaina dopo aver rilasciato lo
stent. Il sistema di inserimento puo essere rimosso senza ricatturare la punta. Dopo
la rimozione del sistema di inserimento dal paziente, esaminarlo per verificarne l'integrita.
A questo punto si possono rimuovere la guaina di introduzione e la guida.
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Posizionamento di piui stent
Se si rende necessario posizionare pili di uno stent, osservare le seguenti precauzioni.

+ Nel caso in cui siano richiesti piu stent, con il conseguente contatto tra stent, &
necessario utilizzare stent realizzati in materiali simili per evitare la possibilita di
corrosione tra metalli dissimili.

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

« Gli stent posizionati in tandem devono sovrapporsi leggermente.

CONFEZIONAMENTO

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

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

Al completamento della procedura, eliminare i componenti in conformita alle
ni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista

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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VISKI

ZILVER FLEX™35 VASKULARAIS STENTS
UZMANIBU! Federalie (ASV) tiesibu akti pielauj 3is ierices pardos tikai arstiem vai ar
arsta (vai atbilstosi sertificétas arstniecibas personas) norikojumu.

Atkartoti nesterilizét.

IERICES APRAKSTS

ZILVER FLEX™35 vaskularais stents (ZFV) ir no nitinola izgatavots stents ar paspaplasinasanas
funkciju. Specialais ar lazeri izgrieztais nitinola caurulites raksts nodrosina konstrukciju ar lielu
radialu spéku un elastigumu.

Abos stenta galos ir starojumu necaurlaidigi markieri (i).

Stents tiek piegadats ieprieks ievietots 6,0 Fr (2,0 mm) ievadkatetra. Starojumu necaurlaidigo
markieri (h) ievadapvalka distalaja gala izmanto, lai varétu vizualizét stenta atvérsanu. Stenta
atvérsana tiek kontroléta, izmantojot ar roku vadamu ierici.

Skatiet stenta izméra izvéles tabulu turpmak.

Stenta garums (mm) 20 30 40 60 80

levadi$anas sistéma(cm) | 80 | 125 | 80 | 125 | 8 | 125 | 80 | 125 | 80 | 125

Stenta aréjais
diametrs (mm)
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Stenta garums (mm) 100 120 140 170 200

levadiSanas sistéma(cm) | 80 | 125 | 80 | 125 | 8 | 125 | 80 | 125 | 80 | 125

5 X X X X X X X X X X

Stenta aréjais
diametrs (mm)
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PAREDZETA IZMANTOSANA
Izstradajumu paredzéts izmantot iegurna artérija, virspuséja ciskas artérija un paceles artérijas
virscela zona sadam terapijam:
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- aterosklerozes izraisita stenoze;
- totalas okluzijas, kam veikta rekanalizacija.

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

Izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze diagnostikas un
intervences tehniku izmantosana.

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

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

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

Pacienti ar totalu artérijas okluziju.

Nav ieteicams izmantot koronarajas artérijas.

BRIDINAJUMI
+ Jaizvairas no iespéjamam alergiskam reakcijam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Manipulacijas ar izstradajumu javeic augstas izskirtspéjas fluoroskopijas kontrolé.
Pirms stenta ievietosanas var veikt iepriekséju bojajuma un asinsvada dilataciju.
Neméginiet nonemt stentu no ievadisanas sistémas pirms lietoanas.

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

INFORMACIJA PAR MRI

Nekliniski testéjot, ir konstatéts, ka ZILVER FLEX™35 vaskularo stentu var izmantot ar MR,
ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu, kam ievietots 3is stents, var drosi skenét péc stenta
ievietosanas, ievérojot turpmak minétos nosacijumus.

Statiska magnétiska lauka indukcija
- statiska magnétiska lauka indukcija ir 3 teslas vai mazaka;
« augstaka telpiska novirze magnétiska lauka ir 720 gausi/cm.

Nekliniska testésana veikta, izmantojot 3 teslu MR sistému ar maksimalo telpisko novirzi
magnétiskaja lauka 720 gausi/cm, kas noteikta ar gausmetru statiska magnétiska lauka vieta,
kura varétu atrasties pacients (t.i, arpus skenera parsega, kur var piek|Gt pacients vai cita
persona), un testésana ieguts noliekuma lenkis 3 gradi. Implants, kurs veido 45 gradu vai
mazaku noliekuma lenki, ir uzskatams par nekaitigu pacientam vai citai personai.

Ar MRl saistita uzkarsana
1,5 un 3,0 teslu sistémas

+ maksimalais, MR sistémas noteiktais vidéjais visa kermena ipatnéjais absorbcijas atrums
(SAR) ir 2,9 W/kg 15 minasu skenésanas laika (t.i, impulsu sekvencé).
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Nekliniska testésana tai skaita asins plismas ietekmes analize, tika veikta vienam un diviem
viens otru daléji parklajosu ZILVER FLEX™35 vaskularo stentu variantiem (garumi = 140 mm
un 200 mm); maksimalas temperataras izmainas bija 3,1 °C 15 minasu ilgas skenésanas
laika, izmantojot 1,5 teslu (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) un 3 teslu
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) sistému un turpmak minétos minimalos
nosacijumus.

140 mm un 200 mm garumi:

1,5 teslas 3.0 teslas
MR sistémas noteiktais visa kermena vidéjais SAR 2,9W/kg 3,0W/kg
Kalorimetriski noteiktais visa kermena vidéjais SAR 2,1 W/kg 2,8W/kg

Attéla artefakti

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona atbilst ZILVER FLEX™35 vaskulara
stenta pozicionésanas zonai vai atrodas aptuveni 5 mm robezas no tas, ka noteikts nekliniska
testésana, izmantojot $adu sekvenci: T1 uzsvértu, spina eho un gradienta eho impulsu
sekvenci 3,0 teslu MR sistema (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Tadé| var
bat nepieciesams optimizét MR attélveidosanas parametrus sakara ar 31 metaliska implanta
atrasanos kermeni. Nav datu par stentu, kuriem saltizusas korpusa stieplites, uzkarsanu MR
attélveidosanas videé.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjamas nevélamas blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar:

alergisku reakciju pret nitinolu;

amputaciju;

aritmiju;

artérijas aneirismu;

artérijas plisumu;

arteriovenozu fistulu;

audu nekrozi;

drudzi;

emboliju ar aterosklerotiskam masam (,zila kajas pirksta” sindroms);
emboliju;

hematomu/asinosanu;

hipotensiju/hipertensiju;

infekciju/abscesa veido3anos piek|uves vieta;
insultu;

intimas bojajumu/disekciju;

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

mijklibosanas pasliktinasanos/sapém miera stavokli;
miokarda infarktu;

« navi;

nepareizu stenta apoziciju;

nieru mazspéju;

paaugstinatas jutibas reakcijam;

péksnu stenta aizvérsanos;
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plausu emboliju;
pseidoaneirismas izveidosanos;
septicemiju/bakterémiju;
spazmu;

stenokardiju/koronaru isémiju;
stenta migraciju;

stentétas artérijas restenozi;
stentu veidojos3o stieplisu l[azumu.

IZMANTOSANAI IETEICAMIE IZSTRADAJUMI

Arteriala piekluve

Arterialai piek|uvei ieteicams izmantot piek|luves komplektu, kuram der 6,0 Fr (2,0 mm)
ievadkatetrs.

Vaditajstigas izvéle
leteicams izmantot 0,035 inch (0,89 mm) vaditajstigu.

PTA balonaizvéle
Predilatacijai un postdilatacijai ieteicams izmantot atbilstosa izméra balonkatetru.

Stentaizvéle
Izraudzita stenta diametram jabat vismaz par 1 mm lielakam neka atsauces asinsvada
diametram.

PROCEDURA Atteli
Piekluve

. Pieklustiet atbilstosajai vietai, izmantojot ievadapvalku vai vaditajkatetru. Nepieciesamo
ievadapvalka vai vaditajkatetra izméru skatiet izstradajuma markéjuma.

Caur ievadapvalku vai vaditajkatetru ievadiet pastiprinatas stingribas vai |oti augstas
stingribas 0,035 inch (0,89 mm) vaditajstigu aiz mérka bojajuma distala segmenta.
Veiciet iepriekséju dilataciju, ja nepiecieSams. Iznemiet balonkatetru, atstajot vaditajstigu
uz vietas.

Nosakiet pareizo stenta izméru péc pilnigas diagnostiskas izvértésanas. lzraudzita stenta
diametram jabat vismaz par 1T mm lielakam neka atsauces asinsvada diametram. Izmériet
mérka bojajuma garumu, lai noteiktu nepieciesamo stenta garumu. Nemiet véra, ka stenta
proksimalajam un distalajam dalam janosedz visa mérka zona. PIEZIME: ja visa bojajuma
garuma nosegsanai nepieciesami vairaki stenti, ladzu, skatiet sis lietosanas instrukcijas
nodalu,Vairaku stentu ievietosana’, lai sanemtu sikakus ieteikumus.

Izmantojiet 1 mL $lirci, lai caur galvinu izskalotu vaditajstigas IGmenu ar fiziologisko
Skidumu.

Tiesi pirms ievadisanas sistémas ievietoanas kermeni izmantojiet 1 mL $lirci, lai caur
skalo3anas pieslégvietu uz atzarojuma izskalotu ievadisanas sistému ar fiziologisko
Skidumu. Skalojiet, lidz dazi fiziologiska skiduma pilieni izpil no distala gala starp
ievadisanas sistémas aréjo apvalku (d) un ieksgjo katetru (e).

levietojiet ievadisanas sistému pari vaditajstigai.

Fluoroskopijas kontrolé virziet ievadisanas sistému aiz bojajuma.

Fluoroskopijas kontrolé pavelciet stenta ievadisanas sistému atpakal, lidz starojumu
necaurlaidigie markieri uz stenta (i) atrodas vélamaja pozicija. Tagad stents ir gatavs
atvérsanai. (1. att.)
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Stenta atvérsana

. Pirms atvérsanas ir svarigi, cik vien iespé&jams, iztaisnot ievadisanas sistémas proksimalo

dalu un saglabat turétaju nemainiga pozicija.

Stenta izplesana javeic fluoroskopijas kontrolé.

. Turiet stingri galvinu (b) uz metala kanulas (g). Lai stentu atvértu, nonemiet sarkano

drosibas blokétaju (c). (2. att.)

Turiet galvinas galu, lai tas nekustétos. Stents atvérsies, tiklidz jas pavilksiet turétaju (a)

uz galvinas (b) pusi. (3. att.) Starojumu necaurlaidigais markieris uz ievadianas sistémas

(h) norada atvérsanas norisi. PIEZIME: stents tiks pilnigi atvérts visa garuma, kad apvalka

distalais gals bas atvilkts aiz stenta proksimalas dalas.

. Kamér notiek atvérsanas, lenam, vienmérigi un nepartraukti turpiniet bidit turétaju (a)

uz galvinas (b) pusi. (4. att.) PIEZIME: ja stenta atversanas ir sakusies, stents jaatver

pilniba. ZILVER FLEX™35 vaskulara stenta parp és nav i jo

ievadisanas sistémas aréjo apvalku nevar atkartoti virzit pai stentam, ja atvérsanas
ir sakusies. Skatiet is instrukcijas nodalu ,Vairaku stentu ievietosana’, lai ieglitu
informaciju par bojajumiem, kuros stents ievietots neprezici.

Stents ir pilnigi atverts, kad turétajs (a) ir sasniedzis galvinu (b). (5. att.)

. Veiciet artérijas angiogrammu, lai parliecinatos par pareizu ierices ievietosanu. PIEZIME:
ja kada bojajuma vieta stents nav pilniba atvéries, péc arsta ieskatiem iespéjams veikt
stenta postdilataciju ar balonu (standarta PTA) jau atvértam stentam. Izvélieties piemérota
izméra PTA balonkatetru un dilatgjiet bojajumu, izmantojot konvencionalu tehniku.
Postdilatacija izmantojama PTA balona inflatésanas diametram jabat aptuveni atbilstosam
atsauces asinsvada diametram. Iznemiet PTA balonu no pacienta.

. levadisanas sistémas iznemsana — nevirziet apvalku uz priekSu péc tam, kad stents ir
atvérts. levadiSanas sistému var iznemt, neatbidot tas apvalku atpakal lidz galam.
Parbaudiet ievadisanas sistémas veselumu péc tas iznemsanas no pacienta.

. Saja bridi iespéjams iznemt ievadapvalku un vaditajstigu.
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Vairaku stentu ievietosana
Ja nepiecieSams ievietot vairak neka vienu stentu, janem véra turpmak minétie ieteikumi:

« Janepiecie$ams izmantot vairak neka vienu stentu un stenti savstarpéji saskaras,
stentiem jabat veidotiem no lidzigiem materialiem, lai izvairitos no iesp&jamas atskirigu
metalu korozijas.

Attieciba uz bojajuma vietu vispirms jaievieto stents saaurinajuma distalaja dala,
turpinot ar proksimalam dalam (t. i, nakamais stents jaievieto proksimali attieciba pret
ieprieks ievietoto stentu).

« Ja blakus ievieto stentus, tiem nedaudz japarklajas.

PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterils, sterilizéts ar etilénoksida gazi, atplésama iepakojuma. 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.

_— . L =l b= vtz ol

ar noradijumiem par

Péc proceduiras pab
biologiski kaitigiem mediciniskiem atkrit:
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ATSAUCES
Silieto3anas instrukcija sagatavota, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai) vinu publikacijam.
Lai sanemtu informaciju par pieejamo literattru, sazinieties ar Cook tirdzniecibas parstavi.
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LIETUVISKAI

»ZILVER FLEX™35"” KRAUJAGYSLIY STENTAS

DEMESIO: JAV federaliniai jstatymai numato, kad $is jtaisas gali bati parduodamas tik
gydytojo arba gydytojo nurodymu (arba reikiamas licencijas turincio praktikuojancio
gydytojo).

Pakartotinai nesterilizuoti.

ITAISO APRASYMAS

LZILVER FLEX™35" kraujagysliy stentas (ZFK) yra iSsipleciantis stentas, pagamintas i$ nitinolo.

Dél specialios lazeriu ispjautos nitinolo vamzdelio formos konstrukcija pasizymi stipria
radialine jéga ir dideliu lankstumu.

Abiejuose stento galuose yra rentgenokontrastiniai zymekliai (i).

Stentas tiekiamas i$ anksto jstatytas j 6,0 Fr dydZio (2,0 mm) intubatoriaus kateterj.
Rentgenokontrastinis zymeklis (h), esantis ant vamzdelio distalinio galiuko, yra skirtas stento
isskleidimui stebéti. Stento jstatymas yra kontroliuojamas rankiniu jtaisu.

Zr. toliau pateikta stenty dydzio parinkimo lentele.

Stento ilgis (mm) 20 30 40 60 80

Ivedimo sistema (cm) 8 125 | 8 | 125 | 8 | 15| 8 |15 | 8 |15

Stento iSorinis
skersmuo (mm)

O ||| |u
=<
=
=
=
=
=
=
=
=
=

S
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

Stento ilgis (mm) 100 120 140 170 200

Ivedimo sistema (cm) 8 125 |8 |125| 8 | 15| 8 |15 | 8 |15

Stento iSorinis
skersmuo (mm)
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NUMATYTOJI PASKIRTIS
Produktas skirtas naudoti klubo, pavirsinei slaunies arterijai ir vir$ kelio esanciai pakinklio
arterijai Sioms bukléms gydyti:

« Arterioskleroziné stenozé
- Visiski uzakimai, kurie buvo rekanalizuoti

Sis gaminys mechaniskai palaiko pastovia kraujotaka kraujagysléje.

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

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

Naudojant kraujagysliy stenta, turi bati taikomi standartiniai arterijos prieigos vamzdelio ir
vielos kreipiklio jstatymo metodai.

KONTRAINDIKACIJOS

Pacientams yra kraujuojanti diatezé arba kity sutrikimuy, pvz., jiems yra iSopéjes virskinamasis
traktas arba jie yra neseniai patyre galvos smegeny insultg, dél kuriy ribojamas trombocity
susidaryma ir kre$éjima mazinancios terapijos taikymas.

Pacientams yra visiskai uzakusi arterija.

Naudoti vainikinéms arterijoms nerekomenduotina.

ISPEJIMAI
+ Reikéty vengti galimy alerginiy reakcijy.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Atliekant veiksmus su gaminiu reikalinga didelés skyros rentgenoskopiné kontrolé.
« Pries jstatant stentg, pazeidimas ir kraujagyslé gali bati i$ anksto isplésti.
« Nebandykite istraukti stento i3 intubatoriaus sistemos prie$ naudojima.
- Pasirapinkite, kad apsauginis fiksatorius nebaty netycia nuimtas pries atleidziant stenta.

INFORMACLUJA APIE MRT

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,ZILVER FLEX™35" kraujagysliy stentas yra santykinai
saugus naudoti MR aplinkoje (MR conditional). Po stento jstatymo pacientg su Siuo stentu
galima saugiai skenuoti, esant toliau nurodytoms salygoms.

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

gradiento magnetiniu lauku, nustatytu gausy matuokliu su pacientu susijusio statinio
magnetinio lauko vietoje (t. y., uz skaitytuvo aprépties riby, pasiekiamy pacientui ar individui);
nustatytas 3 laipsniy nuokrypio kampas. Laikoma, kad implantas, kuris rodo < 45 laipsniy
deformacijos kampa, pacientui ar individui pavojaus nekelia.
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Su MRT susijes kaitinimas
1,5ir 3,0 tesly sistemos

« Didziausias MR sistemos nustatytas vidutinis viso kano specifinis sugerties koeficientas
(SAR) yra 2,9 W/kg per 15 skenavimo minuciy (pvz., per impulsy seka).

Neklinikinis jvertinimas, jskaitant kraujo téekmés poveikio analize, buvo atliktas su vienu

arba dviem persidengianciais,,ZILVER FLEX™35" kraujagysliy stentais (ilgis = 140 mm ir

200 mm); susidaré maksimalus 3,1 °C temperataros pokytis per 15 minuciy MRT, atliekamo
esant 1,5 teslos (,Magnetom’,,Siemens Medical Solutions’, Malvern, PA) ir 3 tesloms (,Excite”,
.General Electric Healthcare”, Milwaukee, WI) Siomis minimaliomis saglygomis:

140 mm ir 200 mm ilgis:

1,5 teslos 3.0 teslos
MR sistemos nustatytas vidutinis viso kino specifinis 2,9W/kg 3,0W/kg
sugerties koeficientas (SAR)
Kalorimetrija nustatytos vertés, viso kano specifinis 2,1 W/kg 2,8W/kg

sugerties koeficientas (SAR)

Vaizdo artefaktai

MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei stebimoji sritis yra toje pacioje srityje arba iki mazdaug

5 mm atstumu nuo,ZILVER FLEX™35" kraujagysliy stento, kaip nustatyta neklinikiniy tyrimy
metu, taikant tokia seka: T1 sverting, sukinio-aido impulsy seka ir gradiento aido impulsy seka
3,0 tesly MR sistemoje (,Excite’, ,General Electric Healthcare’, Milwaukee, WI). Todél gali reikéti
optimizuoti MR tyrimo parametrus, atsizvelgiant j $io metalinio implanto buvima. Nezinoma,
ar jtrake stento virbai jkaista MRT aplinkoje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Tarp nepageidaujamy reiskiniy, be kity, gali pasitaikyti:

Alerginé reakcija j nitinolg

Amputacija

Angina/vainikiniy arterijy isemija

Aritmija

Arterijos aneurizma

Arterijos plysimas

Arterioveniné fistule

Ateroembolizacija (pamélusiy kojy pirsty sindromas)
Audiniy nekrozé

Embolija

Hematoma arba kraujavimas

Hipotenzija arba hipertenzija

Infekcija ar absceso susidarymas prieigos vietoje
Inksty nepakankamumas

Insultas

Intervencijos reikalaujanti iSemija (kojos pirsto, pédos ar kojos Suntavimas arba
amputacija)

Intimos pazeidimas/disekcija

Karsc¢iavimas
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Miokardo infarktas

Mirtis

Nepakankamas stento prigludimas prie sienelés
Padidéjusio jautrumo reakcijos

Pasunkéjes $lubciojimas ar skausmas ramybés busenoje
Plauciy embolija

Pseudoaneurizmos susidarymas

Septicemija ar bakteriemija

Spazmai

Staigus stento susiglaudimas

Stento pasislinkimas

Stento virby jtrakimas

Stentuotos arterijos restenozé

NAUDOJIMOSI GAMINIU REKOMENDACLJOS

Prieiga prie arterijy

Prieigai prie arterijy rekomenduojame naudoti prieigos rinkinj, j kurj telpa 6,0 Fr dydzio
(2,0 mm) intubatoriaus kateteris.

Vielos kreipiklio parinkimas
Rekomenduojama naudoti 0,035 inch (0,89 mm) vielos kreipiklj.

PTA baliono parinkimas
Priesimplantiniam ir poimplantiniam plétimui rekomenduojama naudoti atitinkamo dydzio
balioninj kateterj.

Stento parinkimas
Pasirinkto stento skersmuo turéty bati maziausiai T mm didesnis nei nurodytos kraujagyslés
skersmuo.

PROCEDURA lliustracijos
Prieiga

. Uztikrinkite prieigg prie reikiamos vietos, naudodami intubatoriaus vamzdelj arba
kreipiamajj kateterj. Reikiamas intubatoriaus vamzdelio ar kreipiamojo kateterio dydis
nurodytas produkto pakuotés etiketéje.

Per intubatoriaus vamzdelj arba kreipiamajj kateterj jveskite labai standy arba ypac standy
0,035 inch (0,89 mm) vielos kreipiklj skersai gydomo pazeidimo distalinio segmento.

Jei reikia, pries tai iSpléskite. IStraukite balioninj kateterj, palikdami vielos kreipiklj vietoje.
Po viso diagnostinio jvertinimo nustatykite tinkama stento dydj. Stento skersmuo turéty
bati maziausiai 1 mm didesnis nei nurodytos kraujagyslés skersmuo. ISmatuokite gydomo
pazeidimo ilgj, kad nustatytuméte reikalinga stento ilgj. Proksimaliné ir distaliné stento
dalys turi dengti visa gydoma sritj. PASTABA: Jei pazeidimo ilgiui uzdengti reikia keliy
stenty, daugiau rekomendacijy rasite iy naudojimo nurodymy skyriuje ,Keliy stenty
jstatymas”.

1 mL Svirkstu per jvore praplaukite vielos kreipiklio spindij fiziologiniu tirpalu.

Prie$ pat jvesdami j kiing jvedimo sistema 1 mL Svirkstu per $onine praplovimo angg
praplaukite jvedimo sistema fiziologiniu tirpalu. Plaukite, kol pro distalinj galiuka tarp
iSorinio jvedimo sistemos vamzdelio (d) ir vidinio kateterio (e) islasés keli fiziologinio
tirpalo lasai.

Per vielos kreipiklj jkiskite jvedimo sistema.
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8.
9.

Rentgenoskopiskai stebédami, jveskite jvedimo sistema uz pazeidimo vietos.
Rentgenoskopiskai stebédami, stento jvedimo sistema patraukite atgal, kol stento
rentgenokontrastiniai zymekliai (i) atsidurs pageidaujamoje padétyje. Dabar stentas
parengtas i$skleisti. (1 pav.)

Stento iSskleidimas
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. Pries isskleidziant svarbu kiek galima daugiau istiesinti proksimaline jvedimo sistemos dalj

ir laikyti rankeng stabilioje padetyje.

. Stentas turi bati skleidziamas rentgenoskopiskai kontroliuojant.
. lvore (b) laikykite stabiliai ant metalinés kaniulés (g). Stentui isskleisti nuimkite raudonajj

apsauginj fiksatoriy (c). (2 pav.)

. [vorés galas neturi judéti. Stentas iSsiskleis rankena (a) traukiant link jvoreés (b). (3 pav.)

Ant jvedimo sistemos esantis rentgenokontrastinis zymeklis (h) rodo isskleidimo eiga.
PASTABA: Stentas per visg ilgj bus issiskleides tuomet, kai distalinis vamzdelio galiukas
bus atitrauktas pro proksimaline stento dalj.

. Stentui skleidZiantis, ir toliau létai, lygiai ir tolydziai slinkite rankeng (a) link jvores (b).

(4 pav.) PASTABA: Stentui pradéjus plestls, jibatina |sskle|st| wsq.,,ZILVER FLEX""35"
kraujagysliy stento padéties pakeisti neji nes pr
galima atgal per stentq prastumti iSorinio jvedi i deli Informacijq
apie priemones nepavykus uzdengti visa pazeidimo sritj Zr. Sios naudojimo
instrukcijos skyriuje ,Keliy stenty jstatymas”.

. Stentas yra iki galo iSskleistas tada, kai rankena (a) pasiekia jvore (b). (5 pav.)
. Atlikite arterijy angiograma, kad jsitikintuméte, jog jtaisas yra tinkamoje vietoje.

PASTABA: Jei bet kuriame pazeidimo srities taske stentas baty nevisiskai isiplétes,
gydytojo nuozilra galima atlikti poimplantinj plétima balionéliu (standartine PTA).
Pasirinke atitinkamo dydzio PTA balioninj kateterj, pazeidimo sritj prapléskite jprastiniais
metodais. Poimplantiniam plétimui naudojamo balionélio skersmuo i$patus turi apytiksliai
atitikti nurodytos kraujagyslés skersmenij. Istraukite PTA balionélj i$ paciento kano.

. |vedimo sistemos iStraukimas. Stenta i$skleidus, vamzdelio stumti negalima. jvedimo

sistema galima istraukti nebesugriebiant galiuko. I3trauke jvedimo sistema i$ paciento,
patikrinkite sistemos vientisuma.

. Siuo metu galima istraukti intubatoriaus vamzdelj ir vielos kreipiklj.

Keliy stenty jstatymas

Jeir

KAl

eikia jstatyti daugiau nei viena stentg, reikia atsizvelgti j sias rekomendacijas:

Kai reikalingi keli stentai ir todél stentai lieciasi, stenty medziagos turi bati panasios
sudéties, kad baty isvengta nepanasiy metaly korozijos galimybés.

Atsizvelgiant j pazeidimo vietg, distaliné susiauréjimo sritis turi bati stentuojama
pirmiausiai, po to - proksimalios padétys (t.y., antras stentas turi bati jstatytas
proksimaliai pries tai jstatytam stentui).

Stentai, jstatyti tandemu, turéty Siek tiek persidengti.

P TIEKIAMI

Tiekiami sterilizuoti etileno oksido dujomis, atplésiamose pakuotése. Skirta vienkartiniam
naudojimui. SterilQs, jei pakuotés neatidarytos ir nepazeistos. Jei kyla abejoniy, ar gaminys
sterilus, jo nenaudokite. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Venkite laikymo Sviesoje

ilga

laika. 15éme i$ pakuotés apzitrékite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepaZeistas.
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Uzbaige procediirg, i$ kite komp us laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.

LITERATUROS SARASAS

Sie naudojimo nurodymai yra paremti gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleista literattra.
Norédami gauti informacijos apie prieinama literatara, kreipkités j vietinj,Cook” prekybos
atstova.
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ZILVER FLEX™35 VASKULAR STENT
FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

Skal ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

ZILVER FLEX™35 vaskulaer stent (ZFV) er en selvekspanderende stent av nitinol. Det spesielle
laserskarete mensteret pa nitinolrgret danner en konstruksjon med stor radial styrke og hoy
fleksibilitet.

Stenten har radioopake markerer i begge ender (i).

Stenten leveres forhandsmontert i et innferingskateter pa 6,0 Fr (2,0 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.

Se tabellen for valg av stentstgrrelse nedenfor.

Stentlengde (mm) 20 30 40 60 80
Innfgringssystem (cm) 8 | 125 | 80 |15 | 8 | 125 | 8 |15 | 8 |15
5| x X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
Stentens ytre 7 X X X X X X X X X X
diameter (mm) 8 | x X X M M M M X X M
9 X X X X X X X X X X
10 | x X X X X X X X X X

Stentlengde (mm) 100 120 140 170 200
Innfgringssystem (cm) 8 125 |8 |125| 8 | 15| 8 |15 | 8 |15
5 X X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
Stentens ytre 7 X X X X X X X X X X
diameter (mm) 8 | x | x | x | x | x | x| x| x| x|x
9 X X X X X X
10 | x X X X X X

TILTENKT BRUK
Produktet er tiltenkt brukt i den iliakale, overfladiske femorale arterien (SFA, superficial
femoral artery) og den popliteale arterien over kneet ved falgende behandlinger:
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« Arteriosklerotisk stenose
« Totale okklusjoner som har blitt rekanalisert

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

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

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

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

KONTRAINDIKASJONER

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

Pasienter med total arteriell okklusjon.

Koronar bruk er ikke anbefalt.

ADVARSLER
+ Mulige allergiske reaksjoner skal unngas.

FORHOLDSREGLER
+ Manipulering av produktet méa utfgres under gjennomlysning med heay opplasning.
« Lesjonen og karet kan forhdndsdilateres for stenten plasseres.
« Ikke prov & fierne stenten fra innferingssystemet for bruk.
« Pése at sikkerhetslasen ikke blir utilsiktet fiernet for stenten utlgses.

MR-INFORMASJON

Ikke-klinisk testing har vist at ZILVER FLEX™35 vaskular stent er MR Conditional (MR-sikker nar
visse betingelser oppfylles). En pasient med denne stenten kan trygt skannes etter at den er
plassert, under folgende betingelser.

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
« Hoyeste romlige magnetiske gradientfelt p& 720 gauss/cm

Det ble utfort ikke-klinisk evaluering i et MR-system pa 3 tesla med et maksimalt romlig
magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm malt med et gaussmeter i det statiske magnetfeltet
i naerheten av pasienten (dvs. pé utsiden av skannerkapslingen, tilgjengelig for pasienten
eller andre personer) og forte til en avbayningsvinkel pa 3 grader. Et implantat med en
avbgyningsvinkel < 45 grader anses for ikke & utgjere noen fare for pasienten eller andre
personer.

MR-relatert oppvarming
Systemer pa 1,5 og 3,0 tesla

86



+ Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pé 2,9 W/kg som
rapportert av MR-systemet i lgpet av 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens)

Det ble utfort ikke-klinisk evaluering, inkludert analyser av innvirkning pé blodflow, for
enkle og to overlappende utgaver av ZILVER FLEX™35 vaskulaer stent (lengder = 140 mm og
200 mm), som genererte en maksimal temperaturendring pa 3,1 °Cii lopet av 15 minutters
MR utfert med 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, Pennsylvania, USA)
og 3 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, USA) under fglgende
minimumsbetingelser:

Lengder pa 140 mm og 200 mm:

1.5 tesla 30tesla
Rapportert av MR-systemet, helkropps 2,9W/kg 3,0W/kg
gjennomsnittlig SAR
Kalorimetrisk mélte verdier, helkropps 2,1 W/kg 2,8W/kg

gjennomsnittlig SAR

Bildeartefakter

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som skal undersgkes, er i saimme
omrade som eller innen 5 mm fra den plasserte ZILVER FLEX™35 vaskulzere stenten, som
fastslatt under ikke-klinisk testing med sekvensen: T1-vektet pulssekvens med spinnekko

og gradientekko i et MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
Wisconsin, USA). Derfor kan det vaere ngdvendig & optimalisere parametrene for MR-
avbildning for a ta hensyn til dette metallimplantatet. Effekten av oppvarming av stenter med
avstiverbrudd i MR-miljget er ikke kjent.

MULIGE USNSKEDE HENDELSER
Mulige ugnskede hendelser som kan oppsta, omfatter, men er ikke begrenset til felgende:

Allergisk reaksjon pa nitinol

Amputasjon

Angina / koronar iskemi

Arterielt aneurisme

Arterieruptur

Arteriovengs fistel

Arytmi

Ateroemboli (Bla-ta-syndrom)

Dannelse av pseudoaneurisme

+ Ded

Emboli

Feber

Feil stentapposisjon

Forskyvning av stenten

Forverret klaudikasjon/hvilesmerte
Hematom/hemoragi

Hjerteinfarkt

Hypotensjon/hypertensjon

Infeksjons- eller abscessdannelse pa tilgangsstedet
Iskemi som krever intervensjon (bypass eller amputasjon av ta, fot eller ben)
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Lungeemboli

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

Skade pa / disseksjon av intima
Slag

Spasme

Stentavstiverbrudd
Vevsnekrose

PRODUKTANBEFALINGER

Arteriell tilgang

Ved arteriell tilgang anbefaler vi at du bruker et tilgangssett som kan benyttes med et
innferingskateter pa 6,0 Fr (2,0 mm).

Velge ledevaier
Bruk av en ledevaier pa 0,035 inch (0,89 mm) anbefales.

Velge PTA-ballong
Det anbefales at du bruker et ballongkateter med egnet storrelse til pre- og postdilatering.

Velge stent
Den valgte stentdiameteren ma veaere minst 1 mm sterre enn diameteren pa referansekaret.

PROSEDYRE lllustrasjoner
Tilgang

. Fa tilgang til ensket sted med en innferingshylse eller ledekateter. Se merkingen pa
produktet for nedvendig sterrelse pa innferingshylsen eller ledekateteret.

For den ekstra stive eller ultrastive ledevaieren pé 0,035 inch (0,89 mm) inn gjennom
innfgringshylsen eller ledekateteret og forbi det distale segmentet i mallesjonen.
Forhandsdilater om ngdvendig. Fjern ballongkateteret og la ledevaieren sitte pa plass.
Bestem riktig stentsterrelse etter fullfort diagnostisk evaluering. Stentdiameteren skal
veere minst 1 mm storre enn diameteren pa referansekaret. Mal lengden pa mallesjonen
for & bestemme lengden pa stenten som ma brukes. Serg for at de proksimale og distale
delene av stenten dekker hele malomradet. MERKNAD: Hvis det er ngdvendig med flere
stenter for & dekke lengden pa lesjonen, kan du se avsnittet Plassere flere stenter i denne
bruksanvisningen for flere anbefalinger.

Bruk 1 mL-sproyten til & skylle ledevaierlumenet med saltvann gjennom kanylefestet.
Bruk en 1 mL-sproyte til & skylle innferingssystemet med saltvann gjennom skylleporten
pa sidearmen umiddelbart for innferingssystemet settes inn i kroppen. Skyll til det
kommer ut noen f& draper saltvann pa den distale spissen, mellom innferingssystemets
ytterhylse (d) og det indre kateteret (e).

Sett inn innfaringssystemet over ledevaieren.

Bruk gjennomlysning og for innferingssystemet forbi lesjonen.

Trekk stentinnfaringssystemet tilbake under gjennomlysning til de radioopake markerene
pa stenten (i) har fatt ensket plassering. Stenten er na klar til anlegging. (Fig. 1)
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Anlegge stenten

. For stenten anlegges er det viktig 4 rette ut den proksimale delen av innfgringssystemet
sa mye som mulig og holde handtaket i en stabil posisjon.

Stentekspansjonen ma utfgres under gjennomlysningskontroll.

Hold kanylefestet (b) pa metallkanylen (g) stedig. Fjern den rede sikkerhetslasen (c) for &
anlegge stenten. (Fig. 2)

Hold enden pa kanylefestet pa plass. Stenten blir anlagt nar du trekker hdndtaket (a) mot
kanylefestet (b). (Fig. 3) Den radioopake markgren pa innfgringssystemet (h) angir hvor
langt anleggingen har kommet. MERKNAD: Stentlengden vil vaere fullstendig anlagt nar
den distale enden pa hylsen er trukket tilbake forbi den proksimale delen av stenten.

. Fortsett a la handtaket (a) gli inn mot kanylefestet (b) med en rolig, jevn og kontinuerlig
bevegelse mens anleggingen pagér. (Fig. 4) MERKNAD: Nar anleggingen av stenten
har startet, ma stenten anlegges fullstendig. Det er ikke mulig & endre plasseringen
av ZILVER FLEX™35 vaskulzaer stent, fordi innfgringssystemets ytterhylse ikke

kan fores frem pa nytt over stenten etter at anleggingen har startet. Se avsnittet
Plassere flere stenter i denne bruk isningen for infor jon om utel.

lesjoner.

Stenten er fullt anlagt nar handtaket (a) nar frem til kanylefestet (b). (Fig. 5)

Ta et arterielt angiogram for a sikre at anordningen er riktig plassert. MERKNAD: Hvis
det oppstar ufullstendig ekspansjon inne i stenten et sted langs lesjonen, kan legen
vurdere & benytte ballongdilatering (standard PTA) i etterkant. Velg et PTA-ballongkateter
med egnet stgrrelse og dilater lesjonen med vanlig teknikk. Fyllingsdiameteren til PTA-
ballongen som benyttes til postdilatering, skal vaere omtrent like stor som diameteren pa
referansekaret. Fjern PTA-ballongen fra pasienten.

Fjerne innfaringssystemet - Ikke for hylsen frem etter at stenten er anlagt.
Innforingssystemet kan fjernes uten at spissen ma trekkes tilbake igjen. Kontroller at
innfgringssystemet er helt etter at det er fjernet fra pasienten.

. Pa dette tidspunktet kan innferingshylsen og ledevaieren fjernes.
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Plassere flere stenter
Hvis plassering av mer enn én stent er pakrevd, ber falgende anbefalinger vurderes:

- Nar mer enn én stent ma brukes, slik at stentene kommer i kontakt med hverandre, ma
stentmaterialene veere laget av samme type stoff for & unnga faren for ulik metallkorrosjon.

« Settiforhold til lesjonsstedet ber det distalt innsnevrede omrédet stentes forst, fulgt
av de proksimale stedene. (Det vil si at en annen stent ma plasseres proksimalt for den
tidligere plasserte stenten.)

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

LEVERINGSFORM

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

Nar prosedyren er fullfort, skal komp kasseres i henhold til sykek
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) publikasjoner. Henvend deg til
Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.
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STENT NACZYNIOWY ZILVER FLEX™35

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz
opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej odpowiedni lenie)

Nie wyjatawia¢ ponownie.

OPIS URZADZENIA

Stent naczyniowy ZILVER FLEX™35 (ZFV) jest samorozprezalnym stentem wykonanym
z nitinolu. Specjalny, wycinany laserem wzdr cewnika z nitinolu zapewnia konstrukcje o
wysokiej sile promieniowej i duzej gietkosci.

Na obu korcach stentu (i) znajduja sie cieniodajne znaczniki.

Stent dostarczany jest wstepnie zatadowany w cewniku wprowadzajacym o wymiarach
6,0 Fr (2,0 mm). Znacznik cieniodajny (h) na dystalnej koricowce koszulki uzywany jest
do uwidaczniania rozprezania stentu. Rozprezanie stentu kontrolowane jest za pomocg
urzadzenia recznego.

Patrz tabela wyboru wielkosci stentu ponizej.

Dhugos¢ stentu (mm) 20 30 40 60 80

System podawania(cm) | 80 | 125 | 80 | 125 | 80 [ 125 | 80 | 125 | & | 15

Srednica

stentu (mm)

O ||| |u
=<
=
=
=
=
=
=
=
=
=

S
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

Dtugosé stentu (mm) 100 120 140 170 200
System podawania(cm) | 8 | 125 | 80 | 125 | 80 | 15| 8 | 125 | & | 15

Srednica

etrzna

stentu (mm)
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Produkt jest przeznaczony do stosowania w tetnicy biodrowej, tetnicy udowej powierzchownej i
tetnicy podkolanowej w odcinku powyzej kolana do leczenia w ponizszych sytuacjach:

« Zwezenie miazdzycowe
« Catkowite okluzje, ktore zostaty zrekanalizowane

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

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

Wprowadzenie stentu wymaga duzych umiejetnosci w wykonywaniu procedur
interwencyjnych. Nastepujace instrukcje zawierajg wskazéwki techniczne, ale nie zwalniaja z
koniecznosci formalnego przeszkolenia w postugiwaniu sie tym urzadzeniem.

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

Pacjenci z catkowitg okluzjg tetnicy.

Nie zaleca si¢ stosowania w naczyniach wiericowych.

OSTRZEZENIA
+ Nalezy unika¢ wywotania potencjalnych reakgji alergicznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

INFORMACJE DOTYCZACE RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent naczyniowy ZILVER FLEX™35 jest,MR conditional”
(stosowanie RM dopuszczalne jest warunkowo). Pacjenta z tego rodzaju stentem mozna
bezpiecznie poddac badaniu po zatoZeniu przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

Statyczne pole magnetyczne
+ Statyczne pole magnetyczne o indukcji nieprzekraczajacej 3 Tesli
« Przestrzenny gradient magnetyczny rowny najwyzej 720 gauséw/cm

Ocena niekliniczna zostata przeprowadzona w systemie RM o indukgji 3 Ti maksymalnym
gradiencie przestrzennym pola magnetycznego réwnym 720 gauséw/cm, zmierzonym
magnetometrem umieszczonym w statycznym polu magnetycznym pacjenta (tzn. poza
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ostong skanera, dostepnym dla pacjenta lub osoby) i data w wyniku kat odchylenia o wartosci
3 stopni. Wszczep wykazujacy kat odchylenia < 45 stopni jest uznawany za bezpieczny dla
pacjenta lub osoby.

Nagrzewanie zwigzane zRM
Systemy o indukgji 1,5Ti3,0T

« Maksymalny swoisty wspoétczynnik pochtaniania usredniony dla catego ciata (SAR)
systemu RM réwny 2,9 W/kg dla 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje impulséw).

Ocena niekliniczna, obejmujgca analize wptywu przeptywu krwi, zostata przeprowadzona

w wersjach dla pojedynczego stentu oraz dla dwéch zachodzacych na siebie stentow
naczyniowych ZILVER FLEX™35 (o dtugosci: 140 mm i 200 mm), powodujac maksymalna
zmiane temperatury o 3,1 °C podczas 15 minut skanowania RM wykonywanego przy indukgji
1,5T (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) i 3T (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) w nastepujacych warunkach:

Dtugosci 140 mm i 200 mm:

15T 3T
Swoisty wspotczynnik pochtaniania usredniony dla 2,9W/kg 3,0W/rkg
catego ciata (SAR) zgtoszony przez system RM
Wartosci SAR usrednionego dla catego ciata zmierzone 2,1 W/kg 2,8 W/kg

metoda kalorymetrii

Artefakty obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli badany obszar pokrywa sie lub znajduje w
obrebie okoto 5 mm od potozenia stentu naczyniowego ZILVER FLEX™35, co stwierdzono
badaniem nieklinicznym z uzyciem sekwencji: T1-zaleznej sekwencji impulséw echa
spinowego i echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 T (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). Z tego powodu konieczne moze okaza¢ sig zoptymalizowanie
parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci tego metalowego implantu. Brak jest
informacji na temat wzrostu temperatury stentéw o ztamanych rozpérkach w srodowisku
obrazowania rezonansem magnetycznym.

MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA
Do potencjalnych zdarzen niepozadanych, ktdre moga wystapic, naleza miedzy innymi:

Amputacja

Dtawica piersiowa/niedokrwienie migsnia sercowego
Goraczka

Krwiak/krwotok

Martwica tkanek

Migracja stentu

Mikrozatorowosc obwodowa (Zespoét sinego palucha)
Nagte zamkniecie sie stentu

Nasilenie chromania przestankowego/bol spoczynkowy
Niedocisnienie/nadcisnienie

Niedokrwienie wymagajace interwencji (przeptywu omijajacego lub amputacji palca u
nogi, stopy lub nogi)
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Nieprawidtowe przyleganie stentu
Niewydolnos$¢ nerek

Pekniecie rozpdrki stentu

Pekniecie tetnicy

Posocznica/bakteriemia

Powstanie tetniaka rzekomego

Przetoka tetniczo-zylna

Reakcja alergiczna na nitinol

Reakcje nadwrazliwosci

Restenoza w stentowanej tetnicy

Skurcz

Tetniak w obrebie tetnicy

Udar

Uraz/rozwarstwienie btony wewnetrznej naczynia
Zaburzenia rytmu

Zakazenie/powstanie ropnia w miejscu dostepu
Zator

Zatorowos¢ ptucna

Zawat serca

Zgon

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Dostep do tetnicy

Do uzyskania dostepu tetniczego zaleca sie zastosowanie zestawu dostepowego
wspotpracujacego z cewnikiem wprowadzajacym 6,0 Fr (2,0 mm).

Wybér prowadnika
Wskazane jest uzycie prowadnika o srednicy 0,035 inch (0,89 mm).

Wybér balonu do kornej angioplastyki atrznaczyniowej

Do poszerzania wstepnego i doprezania zaleca sie uzywanie cewnika balonowego o
wiasciwym rozmiarze.

Wybér stentu
Srednica wybranego stentu powinna by¢ wigksza o przynajmniej 1 mm od $rednicy
referencyjnej naczynia.

PROCEDURA llustracje

Dostep
1. Uzyskac dostep do zadanego miejsca uzywajac koszulki wprowadzajacej lub cewnika

~

w

>

prowadzacego. Rozmiar wymaganej koszulki wprowadzajacej lub cewnika prowadzacego
podano na etykiecie produktu.

Wprowadzi¢ ekstrasztywny lub ultrasztywny prowadnik o rozmiarze 0,035 inch (0,89 mm)
przez koszulke wprowadzajaca lub cewnik prowadzacy, poprzez dystalny odcinek
docelowej zmiany chorobowej.

W razie potrzeby zastosowac¢ wstepne rozszerzenie. Usung¢ cewnik balonowy,
pozostawiajac prowadnik na miejscu.

Ustali¢ whasciwy rozmiar stentu po dokonaniu petnej oceny diagnostycznej. Srednica
stentu powinna by¢ wieksza o przynajmniej T mm od srednicy referencyjnego naczynia.
Aby ustali¢ konieczng dtugosc stentu, nalezy zmierzy¢ dtugos¢ docelowej zmiany
chorobowej. Nalezy umozliwi¢, aby proksymalne i dystalne okolice stentu pokrywaty caty
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obszar docelowy. UWAGA: Jesli do objecia catej dtugosci zmiany chorobowej wymagany
jest wiecej niz jeden stent, nalezy skorzystac z dalszych zalecer zawartych w rozdziale
Umieszczanie wielu stentéw w niniejszej instrukgji uzytkowania.

. Uzywajac strzykawki o pojemnosci 1 mL przeptukac kanat prowadnika sol3 fizjologiczng

poprzez ztaczke.

Natychmiast po umieszczeniu systemu podawania w ciele pacjenta przeptukac system
podawania sol3 fizjologiczng poprzez port do przeptukiwania na ramieniu bocznym,
uzywajac strzykawki o pojemnosci 1 mL. Przeptukiwa¢ do momentu wyptyniecia kilku
kropli soli fizjologicznej z dystalnej korncéwki pomiedzy koszulka zewnetrzng systemu
podawania (d) i cewnikiem wewnetrznym (e).

Wprowadzi¢ system podawania po prowadniku.

Pod kontrola fluoroskopowa przeprowadzi¢ system podawania do przodu, poza zmiane
chorobowa.

Pociggnac wstecznie system podawania stentu pod kontrola fluoroskopowa, az
cieniodajne znaczniki stentu (i) zostana ustawione w zadanej pozycji. Stent jest teraz
gotowy do rozprezenia. (Rys. 1)

Rozprezanie stentu
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. Wazne jest, aby przed rozprezeniem w miare mozliwosci jak najbardziej wyprostowac

proksymalng cze$¢ systemu podawania i trzymac uchwyt nieruchomo.
Rozprezanie stentu musi by¢ przeprowadzane pod kontrola fluoroskopowa.

. Trzymac nieruchomo ztaczke (b) na metalowej kaniuli (g). Aby rozprezy¢ stent, nalezy

usungc¢ czerwong blokade zabezpieczajaca (c). (Rys. 2)

Trzymac koniec ze ztaczka nieruchomo. Rozprezenie stentu bedzie nastepowac w miare
pociggania uchwytu (a) w kierunku ztaczki (b). (Rys. 3) Cieniodajny znacznik na systemie
podawania (h) wskazuje postep rozprezania. UWAGA: Petne rozprezenie stentu na catej
dhugosci nastapi, gdy koniec dystalny koszulki zostanie wycofany poza proksymalny
koniec stentu.

. W miare uzyskiwania rozprezenia kontynuowac przesuwanie uchwytu (a) w kierunku

zHaczki (b) powolnym, Jednostajnym i ptynnym ruchem. (Rys. 4) UWAGA: Rozpoczgcle

rozprezania stentu wymaga dopr dzenia do jego catkowitego rozpre:
Zmiana pozycji stentu naczymowego ZILVER FLEX™35 nie jest mozliwa, poniewaz
po rozpoczeciu rozprezania, k i etrznej sy pod. ia nie mozna

ponownle wsunac po stencie. Informacje dotyczqce postepowania w przypadku
ecia ystkich zmian jduja sie w punkcie Umieszczanie wielu
w niniejszej instrukgeji uzytk
Stent bedzie catkowicie rozprezony, gdy uchwyt (a) zréwna sie ze ztaczkg (b). (Rys. 5)
Wykonac kontrolng angiografie tetnic w celu potwierdzenia wtasciwego umieszczenia
urzadzenia. UWAGA: Jesli w dowolnym miejscu na przebiegu zmiany chorobowej doszto
do niepetnego rozprezenia stentu, mozna wykona¢ doprezenie balonem (standardowa
przezskérna angioplastyka wewnatrznaczyniowa) wedtug decyzji lekarza. Wybrac
cewnik balonowy do przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej o odpowiednim
rozmiarze i poszerzy¢ zmiane standardowa technika. Srednica wypetionego balonu do
przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej stosowanego do doprezenia powinna
by¢ zblizona do $rednicy referencyjnego naczynia. Usuna¢ balon do przezskdrnej
angioplastyki wewnatrznaczyniowej z ciata pacjenta.
Usuwanie systemu podawania - nie wsuwac koszulki po rozprezeniu stentu. System
podawania mozna usung¢ bez ponownego uchwycenia koncéwki. Po usunieciu
systemu podawania z ciata pacjenta nalezy skontrolowac sp6jnos¢ systemu.
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9. W tym momencie mozna usungc¢ koszulke wprowadzajaca i prowadnik.

Umi ie wielu
Jedli jest konieczne umieszczenie wiecej niz jednego stentu, nalezy wziaé pod uwage
nastepujace zalecenia:

« Jesliwymagany jest wiecej niz jeden stent, co prowadzi do stykania sie stentéw, stenty
powinny by¢ wykonane z materiatéw o podobnym skfadzie, aby unikna¢ mozliwosci
korozji odmiennych metali.

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

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych 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 chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby upewni¢
sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

1 d

Po zakonczeniu zabiegu usunaé y zg: ie z zaleceniami danej placowki
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen lekarzy i (lub) ich
publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie
zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTUGUES

STENT VASCULAR ZILVER FLEX™35
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou
um profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

Nao reesterilizar.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O stent vascular ZILVER FLEX™35 (ZFV) é um stent auto-expansivel em nitinol. O padrao

especial, cortado a laser, do tubo de nitinol confere a estrutura uma grande forca radial e
elevada flexibilidade.

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

O stent é fornecido pré-carregado num cateter introdutor de 6.0 Fr (2,0 mm). Existe um
marcador radiopaco (h) na ponta distal da bainha, que é usado para visualizar a expansao do
stent. A expanséao do stent é controlada por um dispositivo manual.

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

Comprimento do stent

20 30 40 60 80
(mm)
Sistema de colocagao 80 [ 1258 |15 |8 | 1258 |15 8 |15
(em)
5 X X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
Dia 0 exterior 7 X X X X X X X X X X
do stent (mm) 8 | x [ x | x | x | x | x | x| x| x|x
9 X X X X X X X X X X
10 | x X X X X X X X X X

Comprimento do stent

100 120 140 170 200

(mm)
Sistema de colocagao 80 | 125 | 8 | 125 | 80 | 15| 8 | 125 | & | 125
(em)

S50 ox | x| x| ox [ x| x| x| x| x| x

6 | x X X X X X X X X X
Dia 0 exterior 7 i K X X X X X X X X
do stent (mm) 8 X X X X P P . . . .

9 X X X X X X

10 | x X X X X X
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UTILIZAGAO PREVISTA
O produto destina-se a ser utilizado na artéria iliaca, artéria femoral superficial (AFS) e artéria
poplitea acima do joelho para os seguintes tratamentos de:

« Estenose arteriosclerética
+ Oclusoes totais que tenham sido recanalizadas

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

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

A colocacao do stent requer competéncias avangadas em procedimentos de intervencao. As
instrucoes a sequir indicadas fornecem orientagdes técnicas, mas nao excluem uma formagao
formal na utilizagao do dispositivo.

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

CONTRA-INDICAGOES

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

Doentes com ocluséo arterial total.

N&o se recomenda a utilizagdo coronaria.

ADVERTENCIAS
+ Devem evitar-se possiveis reac¢oes alérgicas.

PRECAUGOES
+ A manipulagdo do produto requer um controlo fluoroscépico de alta resolucéo.
+ Aleséo e o vaso podem ser pré-dilatados antes da colocagéo do stent.
+ Naéo tente retirar o stent do sistema introdutor antes da utilizagao.
« Certifique-se de que o dispositivo de seguranga nao foi acidentalmente removido antes
da libertagao do stent.

INFORMAGOES SOBRE RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o stent vascular ZILVER FLEX™35 é MR Conditional (é
possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas
condigdes). Um doente com este stent pode ser submetido a uma ressonancia com seguranca
nas seguintes condigoes.

Campo magnético estatico
+ campo magnético estatico igual ou inferiora3T;
+ gradiente magnético espacial mais elevado de 720 gauss/cm

Foi realizada uma avaliagao nao clinica num aparelho de RMN de 3 T com um campo de
gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm, conforme medido com um medidor
de gauss na posicao do campo magnético estético relativo ao doente (ou seja, fora do alcance
do scanner, acessivel a um doente ou individuo) e resultou num angulo de deflexao de 3°.

97



Um implante que registe um dngulo de deflexao < 45° nao é considerado prejudicial para o
doente ou individuo.

Aquecimento relacionado com RMN
Sistemas de 1,5 tesla e 3,0 tesla

« Valor maximo da taxa de absorc¢ao especifica (SAR) média calculada para todo o corpo,
conforme apresentado no sistema de RMN, de 2,9 W/kg durante 15 minutos de exame
(i.e., por sequéncia de impulsos).

Foi realizada uma avaliagao nao clinica, incluindo analise dos efeitos no fluxo sanguineo, para
duas versdes: um stent e dois stents vasculares ZILVER FLEX™35 sobrepostos (comprimentos =
140 mm e 200 mm) que geraram uma alteragdo de temperatura méaxima de 3,1 °C durante

15 minutos de exame de RMN efectuado a 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA) e a 3 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EUA) nas seguintes
condigdes minimas:

Comprimentos de 140 mm e 200 mm:

1.5Tesla 3,0Tesla
Taxa de absorcao especifica (SAR) média para todo o 2,9W/kg 3,0W/rkg
corpo registada em aparelho de RMN
Taxa de absorcao especifica (SAR) média para todo o 2,1 W/kg 2,8 W/kg

corpo, valores medidos por calorimetria

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem de RMN pode ficar comprometida caso a area de interesse se situe
na mesma area ou a aproximadamente 5 mm da posigéo do stent vascular ZILVER FLEX™35,
conforme revelado durante o teste ndo clinico com a seguinte sequéncia: T1-ponderado,
sequéncia de impulsos de eco rotativo e eco gradiente num sistema de RMN de 3,0 tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EUA). Pode ser necessario, portanto,
optimizar os parametros de RMN relativamente para a presenca deste implante metalico.
Nao é conhecido o grau de aquecimento de stents com unidades estruturais partidas em
ambientes de RMN.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem ocorrer incluem, embora néo se limitem a:

Acidente vascular cerebral

Agravamento da claudicagao/dor em repouso
Amputagéo

Aneurisma arterial

Angina/isquemia coronaria

Arritmia

Ateroembolizagao (sindrome do dedo do pé azul)
Embolia

Embolia pulmonar

Enfarte do miocardio

Espasmo
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Fistula arteriovenosa

Formacao de pseudoaneurisma

Fractura das unidades estruturais do stent
Hematoma/hemorragia

Hipotensao/hipertensao

Infeccao/formagéo de abcesso no local de acesso
Insuficiéncia renal

Isquemia em que seja necessaria intervencao (bypass ou amputacao de dedo do pé, pé
ou perna)

Lesdo/disseccao da camada intima

Ma aposicao do stent

Migragao do stent

Morte

Necrose dos tecidos

Oclusao abruptado do stent

Reacgéo alérgica ao nitinol

Reacgdes de hipersensibilidade

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

Septicemia/bacteriemia

RECOMENDAQOES SOBRE O PRODUTO

Acesso arterial

Para o acesso arterial, recomendamos a utilizagdo de um conjunto de acesso compativel com
um cateter introdutor de 6,0 Fr (2,0 mm).

Selecgao do fio guia
Recomenda-se a utilizagao de um fio guia de 0,035 inch (0,89 mm).

Seleccdo do balao de PTA
Para a pré e pos-dilatacdo, recomenda-se um cateter de baldo de tamanho adequado.

Selecgao do stent
O diametro do stent escolhido deve ser pelo menos 1 mm maior do que o diametro do vaso
de referéncia.

PROCEDIMENTO llustragdes
Acesso
1. Aceda ao local adequado com recurso a uma bainha introdutora ou cateter guia. Para

~

W

obter informagdes sobre o tamanho da bainha introdutora ou do cateter guia necessario,
consulte a rotulagem do produto.

Introduza o fio guia extra ou ultra rigido de 0,035 inch (0,89 mm) pela bainha introdutora
ou cateter guia através do segmento distal da lesao-alvo.

Pré-dilate se for necessario. Retire o cateter de balao, deixando o fio guia colocado.
Depois de uma avaliagdo completa do diagndstico, determine o tamanho adequado

do stent. O diametro do stent deve ser pelo menos 1 mm maior do que o didmetro do
vaso de referéncia. Mega o comprimento da leséo-alvo para determinar o comprimento
necessario do stent. As partes proximal e distal do stent devem cobrir toda a area-alvo.
NOTA: Se forem necessarios vérios stents para cobrir a extensao da lesdo, consulte

a seccdo Colocacao de varios stents nestas instrugdes de utilizacao para obter mais
recomendacoes.
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. Utilize a seringa de 1 mL para irrigar o limen do fio guia com soro fisiolégico através do
conector.

. Imediatamente antes de inserir o sistema de colocacdo no organismo, utilize uma seringa
de 1 mL para irrigar o sistema de colocagao com soro fisiol6gico através do orificio de
irrigagdo do ramo lateral. Irrigue até que algumas gotas de soro fisioldgico saiam pela
ponta distal, entre a bainha externa do sistema de colocacao (d) e o cateter interno (e).

. Introduza o sistema de colocagéo por cima do fio guia.

. Sob fluoroscopia, faga avancar o sistema de colocagdo para além da lesao.

. Puxe o sistema de colocagdo do stent sob fluoroscopia, até que os marcadores radiopacos
do stent (i) fiqguem na posicao desejada. O stent estd agora pronto para ser expandido.
(Fig. 1)

o

© © N

Expansao do stent

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

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

Mantenha o conector (b) da canula metalica (g) imobilizado. Para expandir o stent, retire o
dispositivo de seguranca vermelho (c). (Fig. 2)

wN
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Mantenha a extremidade do conector imobilizada. A expansao do stent ocorrera a
medida que puxar o punho (a) na direcgao do conector (b). (Fig. 3) O marcador radiopaco
do sistema de colocacgao (h) indica o progresso da expansao. NOTA: A expansao total do
comprimento do stent ocorrera quando a extremidade distal da bainha tiver sido recuada
além da parte proximal do stent.

A medida que ocorre a expansao, continue a fazer deslizar o punho (a) na direccao do
conector (b), de modo lento, continuo e regular. (Fig. 4) NOTA: Depois de se iniciar

a expansao do stent, este tera de ser | dido. Nao é possivel
reposicionar o stent vascular ZILVER FLEX™35, uma vez que a bainha externa do
sistema de colocagdo ndo pode ser novamente avancada sobre o stent depois de

a expansao se ter iniciado. Para obter informagdes sobre a falha de colocagao de

um stent sobre uma lesao, consulte a sec¢ao Colocagao de varios stents nestas
instrugdes de utilizagao.

O stent encontra-se totalmente expandido quando o punho (a) chegar ao conector (b).
(Fig. 5)

Faca um angiograma arterial para se certificar de que o dispositivo estd correctamente
colocado. NOTA: Caso o stent ndo esteja completamente expandido nalgum ponto ao
longo da lesao, podera realizar-se uma dilatagdo com baldo pés-expansao (PTA normal)
por opgao do médico. Seleccione um cateter de baldo de PTA de tamanho adequado e
dilate a lesao recorrendo a técnica convencional. O diametro de insuflagéo do baldo de
PTA utilizado para a pos-dilatagdo deverd aproximar-se do diametro do vaso de referéncia.
Retire o balao de PTA do doente.

Remocao do sistema de colocagdo — ndo faga avancar a bainha depois de o stent ter
sido expandido. E possivel remover o sistema de colocagio sem recapturar a ponta.
Verifique a integridade do sistema de colocagao depois de ser retirado do doente.

Neste momento, pode retirar a bainha introdutora e o fio guia.

v
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Colocagao de varios stents
Se for necesséaria a colocagéo de mais do que um stent, devem ser consideradas as seguintes
recomendagdes:
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+ Quando for necessério mais do que um stent, resultando num contacto entre stents, os
materiais dos stents devem ter uma composicao idéntica para evitar a corroséo entre
metais diferentes.

No que diz respeito ao local da lesao, deve colocar-se o primeiro stent na area
estenosada distal sequida pela colocacao de stents nos locais proximais, ou seja, um
segundo stent deve ser colocado em posi¢ao proximal ao stent previamente colocado.
+ Os stents colocados em série devem sobrepor-se ligeiramente.

APRESENTACAO

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

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

o (T

Quando terminar o procedi 05 ¢
institucionais relativas ar médicos

P de acordo com as normas
0s perig

PR
9

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizacdo 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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STENT VASCULAR ZILVER FLEX™35
ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe
baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licenta adecvata).

A nu se resteriliza.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Stentul vascular ZILVER FLEX™35 (ZFV) este un stent auto-expandabil fabricat din nitinol. Modul

special de prelucrare cu laserul a tubului de nitinol ofera o deosebita rezistenta radiala si o mare
flexibilitate.

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

Stentul este livrat preincarcat intr-un cateter de introducere de 6,0 Fr (2,0 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.

Consultati tabelul pentru selectarea dimensiunii stentului de mai jos.

Lungimea stentului

20 30 40 60 80
(mm)

Sistem de portaj (cm) 8 | 125 | 8 | 125 |8 |125| 8 | 125 | & |15

Diametru exterior
al stentului (mm)
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Lungimea stentului
(mm)

Sistem de portaj (cm) 80 | 125 | 8 | 125 | 8 | 15| 8 | 15| & | 15

Diametru exterior
al stentului (mm)

V| o ||| v
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

S
=
=
=
=
=
=

102



DESTINATIE DE UTILIZARE
Produsul este destinat pentru utilizare in artera iliacd, artera femurala superficiald (AFS) si portiunea
de deasupra genunchiului a arterei poplitee, pentru urmatoarele tratamente:

« Stenoza aterosclerotica
+ Ocluziile totale care au fost recanalizate

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

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

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

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

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

Pacienti cu ocluzie arteriala totala.

Nu este recomandata utilizarea la nivel coronarian.

ATENTIONARI
- Trebuie evitate posibilele reactii alergice.

PRECAUTII

Manevrarea produsului trebuie sa se faca sub control fluoroscopic de inalta rezolutie.
Se poate face o predilatare a leziunii si a vasului inainte de amplasarea stentului.

Nu incercati sa inlaturati stentul din sistemul de introducere inainte de utilizare.
inainte de eliberarea stentului, asigurati-va c& inchizatorul de siguranta nu a fost
nlaturat din gregeala.

INFORMATII REFERITOARE LA IRM

Testele de natura non-clinicd au demonstrat compatibilitatea RM conditionata a stentului vascular
ZILVER FLEX™35. Un pacient cu acest stent poate fi scanat in conditii de siguranta, imediat dupa
amplasare, in conditiile urmatoare.

Camp magnetic static
+ Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai mic
+ Gradient magnetic spatial maxim de 720 Gauss/cm

Evaluarea non-clinica s-a desfasurat intr-un sistem RM de 3 Tesla cu un camp cu gradient magnetic
spatial maxim de 720 Gauss/cm, mdsurat cu un gaussmetru in pozitia cdmpului magnetic static
pertinenta pentru pacient (adica in afara carcasei scanerului, accesibil unui pacient sau individ) si
arezultat un unghi de deviatie de 3 grade. Un implant care prezinta un unghi de deviatie < 45 de
grade este considerat a nu implica riscuri pentru un pacient sau un individ.



incélzirea asociata cu IRM
Sisteme de 1,5 5i 3,0 Tesla

+ Maximul mediei ratei specifice de absorbtie pentru intregul corp (SAR) raportata de un
sistem RM, de 2,9 W/kg pentru 15 minute de scanare (adicé per secventa de impulsuri)

S-a efectuat o evaluare non-clinicg, inclusiv analiza reactiilor de flux sanguin, pentru versiunile cu
stent unic si doua stenturi vasculare ZILVER FLEX™35 suprapuse (lungimi = 140 mm si 200 mm),
care au produs o variatie de temperatura maxima de 3,1 °Cin timpul a 15 minute de scanare

IRM efectuata la 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) si 3 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), in urmatoarele conditii minime:

Lungimi de 140 mm si 200 mm:

15Tesla 3.0Tesla
Media SAR pentru intregul corp, raportata de 2,9W/kg 3,0W/kg
sistemul RM
Valori masurate calorimetric, media SAR pentru 2,1 Wrkg 2,8W/kg

intregul corp

Artefacte imagistice

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se gaseste in aceeasi zona sau la
aproximativ 5 mm distanta de pozitia stentului vascular ZILVER FLEX™35, conform constatarilor
testelor de natura non-clinica care au utilizat secventele: secventa de impulsuri de tip ecou de spin
ponderat T1 si secventd de impulsuri de tip ecou de gradient, intr-un sistem RM de 3,0 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). De aceea, ar putea sa fie nevoie sd se optimizeze
parametrii de imagisticd RM pentru a se tine cont de prezenta acestui implant metalic. Nu se
cunoaste comportamentul privind incalzirea in mediu IRM in cazul stenturilor cu fracturi ale
armaturii.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE
Evenimentele adverse potentiale includ, fara a fi limitate la, urméatoarele:

Accident vascular cerebral

Amputare

Anevrism arterial

Angind/ischemie coronariand

Aritmie

Ateroembolism (sindromul degetului albastru)
Deces

Embolie pulmonara

Embolism

Febra

Fistuld arteriovenoasa

Formarea de pseudoanevrisme
Fracturarea armaturii stentului
Hematom/hemoragie
Hipotensiune/hipertensiune

Infarct miocardic

Infectie/abces la punctul de acces vascular
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- Insuficientd renala

Ischemie care necesita interventie (bypass sau amputare a degetului, talpii sau
piciorului)

Inchiderea bruscd a stentului
Inrautatirea claudicatiei/durerii in repaus
Leziune/disectie intimala

Malpozitia stentului

Migrarea stentului

Necroza tisulara

Reactie alergica la nitinol

Reactii de hipersensibilizare

Restenoza arterei stentate

Ruptura arteriala
Septicemie/bacteriemie

Spasm

RECOMANDARI DE UTILIZARE A PRODUSULUI

Accesul arterial

Pentru accesul arterial, va recomandam s utilizati un set de acces care accepta un cateter de
introducere de 6,0 Fr (2,0 mm).

Alegerea firului de ghidaj
Se recomanda utilizarea unui fir de ghidaj de 0,035 inch (0,89 mm).

Alegerea balonului pentru angiop la p
Se recomanda utilizarea unui cateter cu balon de marime adecvatd pentru pre-dilatare si
post-dilatare.

Alegerea stentului
Diametrul stentului ales trebuie sa fie cu cel putin 1 mm mai mare decat diametrul vasului de
referinta.

PROCEDURA lustratii

Accesul

. Accesati locul corespunzator cu ajutorul unei teci de introducere sau unui cateter de
ghidaj. Pentru a afla dimensiunea potrivita a tecii de introducere sau a cateterului de ghidaj
consultati eticheta produsului.

. Introduceti un fir de ghidaj extra sau ultra rigid de 0,035 inch (0,89 mm) prin teaca de
introducere sau cateterul de ghidaj, de-a lungul segmentului distal al leziunii vizate.

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

. Determinati marimea adecvata a stentului dupa o evaluare diagnostica completa. Diametrul
stentului ales trebuie sa fie cu cel putin 1 mm mai mare decat diametrul vasului de referinta.
Masurati lungimea leziunii vizate pentru a determina lungimea necesara a stentului. Permiteti
aspectelor proximal si distal ale stentului s& acopere integral zona vizatd. NOTA: Daca sunt
necesare mai multe stenturi pentru a acoperi lungimea leziunii, va rugam sa consultati
sectiunea, Amplasarea mai multor stenturi”a prezentelor instructiuni de utilizare pentru
recomandari suplimentare.

. Folositi seringa de 1 mL pentru a spéla lumenul firului de ghidaj cu ser fiziologic, prin ambou.

. Imediat inainte de plasarea sistemului de portaj in corpul pacientului, folositi o seringa de
1 mL pentru a spala sistemul de portaj cu ser fiziologic prin orificiul de spdlare al bratului

N
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7.
8.
9.

lateral. Spalati pana cand ies cateva picaturi de solutie salina prin varful distal, intre teaca
externd (d) si cateterul intern (e) ale sistemului de portaj.

Introduceti sistemul de portaj peste firul de ghidaj.

Sub control fluoroscopic, avansati sistemul de portaj dincolo de leziune.

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. 1)

Amplasarea stentului
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. Inainte de amplasare, este important sa indreptati pe cat posibil partea proximald a sistemului

de portaj si s& mentineti méanerul in pozitie stabila.

Expansiunea stentului trebuie sa se faca sub control fluoroscopic.

Mentineti amboul (b) in pozitie fixa pe canula metalica (g). Pentru a amplasa stentul, scoateti
nchizatorul de siguranta de culoare rosie (c). (Fig. 2)

Mentineti pe loc capatul amboului. Amplasarea stentului se va face pe masura ce trageti

de maner (a) catre ambou (b). (Fig. 3) Markerul radioopac al sistemului de portaj (h) indica
progresul amplasarii. NOTA: Amplasarea stentului pe toatd lungimea sa va avea loc atunci
cand capatul distal al tecii a fost retras dincolo de portiunea proximala a stentului.

Pe masura ce procesul de amplasare avanseaza, continuati sa glisati manerul (a) citre ambou
(b) printr-o miscare lenta, lina si neintrerupta. (Fig. 4) NOTA: Dupa ce amplasarea stentului
ainceput, acesta trebuie amplasat complet. Repozitionarea stentului vascular ZILVER
FLEX™35 nu este posibila, deoarece teaca externa a sistemului de portaj nu poate fi
reavansata peste stent dupa ce a inceput procesul de amplasare. Consultati sectiunea
referitoare la amplasarea mai multor stenturi din prezentele instructiuni de folosire
pentru informatii privind leziunile omise.

Amplasarea stentului este completa atunci cand manerul (a) atinge amboul (b). (Fig. 5)
Efectuati o angiograma arteriala pentru a va asigura ca dispozitivul este corect amplasat.
NOTA: Daci exista o expansiune incompletd a stentului in orice punct de pe lungimea
leziunii, poate fi efectuata o dilatare cu balon (standard pentru angioplastie transluminala
percutanatd), post-amplasare, la decizia medicului. Selectati dimensiunea corespunzatoare a
cateterului cu balon pentru angioplastie transluminald percutanata si dilatati leziunea folosind
tehnicile conventionale. Diametrul de umflare al balonului pentru angioplastie transluminala
percutanata utilizat pentru post-dilatare trebuie s fie aproximativ egal cu diametrul vasului
de referinta. Scoateti balonul pentru angioplastie transluminald percutanata din corpul
pacientului.

indepértarea sistemului de portaj — Nu avansati teaca dup ce stentul a fost amplasat.
Sistemul de portaj poate fi extras fara a recapta varful. Verificati integritatea sistemului de
portaj dupa indepartarea acestuia din corpul pacientului.

. Tn acest moment pot fi indepartate teaca de introducere si firul de ghidaj.

ea mai multor i

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

« Atunci cand sunt necesare mai multe stenturi si rezulta contactul stent-pe-stent, materialele
stenturilor trebuie sa aiba o compozitie similara, pentru a evita posibilitatea coroziunii intre
metale diferite.

Raportat la locul leziunii, zona distald a ingustarii trebuie sa fie prima pe care se aplica
stentul, urmata de zonele proximale (adica un al doilea stent va fi amplasat proximal fata de
stentul plasat anterior).
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« Stenturile plasate in tandem trebuie s se suprapund pe o mica portiune.

PREZENTARE

Livrat in ambalaje care se deschid prin dezlipire, sterilizat cu oxid de etilena gazos. De unica
folosinta. Steril dacd 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 prelungitd la lumina. La scoaterea din ambalaj, inspectati produsul pentru a va
asigura ca nu exista avarii.

Dupa incheierea procedurii, eliminati le conform I arilor aplicabile

la nivelul institutiei pentru deseurile medicale cu risc biologic.

REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si (sau) datele publicate in
literatura de specialitate. Pentru informatii privind literatura de specialitate disponibila, consultati
reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.
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VASKULARNY STENT ZILVER FLEX™35
UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov USA mozno toto zariadenie predavat len
lekdrom alebo na ich predpis (alebo praktikom s riadnou licenciou).

Nesterilizujte opakovane.
POPIS ZARIADENIA
Vaskularny stent ZILVER FLEX™35 (ZFV) je samorozsirovaci stent vyrobeny z nitinolu. Specialny

laserom zrezany profil nitinolovej trubicky zabezpecuje konstrukciu so silnou radialnou
pevnostou a vysokou pruznostou.

Tento stent ma na obidvoch koncoch radiopakné znacky (i).

Tento stent sa dodava zasadeny do zavadzacieho katétra velkosti 6,0 Fr (2,0 mm). Radiopakna
znacka (h) na distalnej $picke puzdra sa pouziva na vizualizaciu rozvinutia stentu. Rozvinutie
stentu je ovladané ru¢nym zariadenim.

Pozrite si uvedent tabulku na vyber velkosti stentu.

Dizka stentu (mm) 20 30 40 60 80

Aplikacny systém (cm) 8 | 125 | 80 |15 | 8 | 125 | 8 |15 | 8 |15

Vonkajsi priemer
stentu (mm)
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Dizka stentu (mm) 100 120 140 170 200

Aplikacny systém (cm) 80 | 125 | 80 |15 | 80 | 15| 8 |15 | & |15

Vonkajsi priemer
stentu (mm)
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URCENE POUZITIE
Tento produkt je urceny na poutzitie v bedrovej, povrchovej stehennej tepne (SFA)
a zékolennej tepne nad kolenom na nasledujtice druhy liecby:

108



« Artérioskleroticka stendza
« Celkové okluzie, ktoré boli rekanalizované

Tento produkt zabezpecuje mechanicki podporu na udrziavanie nepretrzitého toku krvi
v cieve.

Tento produkt je uréeny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s diagnostickymi a
interven¢nymi technikami.

Zavedenie stentu si vyzaduje znacné schopnosti v oblasti intervencnych zakrokov.
Nasledujuce pokyny vam poskytnu technicky navod, ale nenahradzaju formalne zaskolenie k
pouzivaniu zariadenia.

Pri pouzivani vaskularneho stentu sa musia pouzivat standardné techniky zavadzania puzdra
na arterialny pristup a vodiaceho drétu.

KONTRAINDIKACIE

Pacienti s nachylnostou na krvacanie alebo iné poruchy, ako napriklad peptické vredy
alebo s nedavnou mozgovocievnou prihodou, obmedzujlcou pouzitie antitrombocytovej
a antikoagulacnej liecby.

Pacienti s Uplnou okluziou artérie.

Koronérne pouzitie sa neodporuca.

VAROVANIA
«+ Je potrebné zabranit moznym alergickym reakciam.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
+ Manipulacia s produktom si vyzaduje fluoroskopicku kontrolu s vysokym rozlisenim.
+ Pred zavedenim stentu mozno |éziu aj cievu predilatovat.
+ Nepokusajte sa stent vytiahnut zo zavadzacieho systému pred pouzitim.
« Pred uvolnenim stentu skontrolujte, ¢i sa bezpe¢nostna poistka nahodne neuvolnila.

INFORMACIE O MRI

Neklinické testy preukazali, Ze vaskularny stent ZILVER FLEX™35 je MR Conditional
(podmienecne bezpecny v prostredi MR). Pacient s tymto stentom moze byt bezpe¢ne
snimany po implantacii za nasledujicich podmienok.

Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole sily 3 Tesla alebo menej
+ Najvyssi priestorovy magneticky gradient 720 gauss/cm

Neklinické hodnotenie sa vykonalo v systéme MR sily 3 Tesla s polom s maximalnym
priestorovym magnetickym gradientom 720 gauss/cm, nameranym s gaussovym meradlom
v polohe statického magnetického pola vztahujiceho sa na pacienta (t. j. mimo pokrytia
snimacom, dostupné pacientovi alebo osobe), a vyvolalo uhol odchylky 3 stupne. Implantat,
ktory ukazuje uhol odchylky < 45 stupriov, sa nepovazuje za nebezpecny pre pacienta ani
int osobu.

Zohrievanie stvisiace s MRI
Systémy sily 1,5 a 3,0 Tesla



+ Maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) pre systém MR
v hodnote 2,9 W/kg na 15 mintt snimania (t.j. na pulzni sekvenciu).

Neklinické hodnotenie vratane analyzy ticinkov na prietok krvi sa vykonalo pre jeden stent a pre
dve prekryvajlice sa verzie vaskulérnych stentov ZILVER FLEX™35 (dizky = 140 mm a 200 mm),
ktoré vyvolali maximalnu teplotnid zmenu 3,1 °C pocas 15 minut snimania MRI, vykonaného pri
sile 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) a 3 Tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) za nasledujtcich minimalnych podmienok:

dlzky 140 mm a 200 mm:

1.5Tesla 3,0Tesla
Priemerna miera absorpcie celého tela (SAR), 2,9W/kg 3,0W/kg
$pecifickd pre dany systém MR
Priemerna miera absorpcie celého tela (SAR), hodnoty 2,1 W/kg 2,8W/kg

merané kalorimetriou

Artefakty snimok

Kvalita snimky MR moze byt zhorsend, ak je zaujmova oblast totozna s polohou stentu, alebo
ak je do vzdialenosti 5 mm od polohy vaskularneho stentu ZILVER FLEX™35, ako sa zistilo pri
neklinickom testovani s pouzitim sekvencie: T1 vazena sekvencia, spin echo a gradient echo
pulznej sekvencie v systéme MR pri sile 3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI). Kvoli pritomnosti tohto kovového implantatu preto moze byt potrebné optimalizovat
parametre zobrazovania MR. Nie je zname, ¢i sa stenty s prasknutymi rozperami zahrievaju

v prostredi MRI.

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi potencidlne neziaduce udalosti, ktoré moézu nastat, patria okrem inych nasledujuice:

alergicka reakcia na nitinol,
amputdcia,

angina/koronarna ischémia,
apoplexia,

arteridlna aneuryzma,

arteriovenozna fistula,

arytmia,

ateroembolia (syndrém modrych prstov na nohach),
embdlia,

horuc¢ka,

hypotenzia/hypertenzia,

infarkt myokardu,

ischémia vyzadujuca zasah (bypass alebo amputaciu prstu na nohe, chodidla alebo
nohy),

. kg,

nahle uzavretie stentu,

nekrdza tkaniva,

nespravna poloha stentu,

opakovana stendza stentovanej tepny,
podliatina/krvacanie,

posun stentu,
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prasknutie rozpery stentu,
prasknutie tepny,

precitlivené reakcie,

pulmonalna embdlia,
septikémia/bakterémia,

smrt,

vytvorenie pseudoaneuryzmy,
vznik infekcie alebo abscesu v mieste pristupu,
zhor3ené krivanie/bolest v pokoji,
zlyhanie obliciek,
zranenie/disekcia intimy.

ODPORUCANIA K PRODUKTU

Arterialny pristup

Na arterialny pristup odporic¢ame pouzitie pristupovej stpravy, v ktorej sa pouziva zavadzaci
katéter velkosti 6,0 Fr (2,0 mm).

Vyber vodiaceho drétu
Odportca sa pouzitie vodiaceho drotu velkosti 0,035 inch (0,89 mm).

Vyber balénika na PTA
Na predilataciu a postdilataciu sa odportica baldnikovy katéter vhodnej velkosti.

Vyber stentu
Priemer zvoleného stentu by mal byt najmenej o 1 mm vacsi nez priemer referencnej cievy.

POSTUP llustracie
Pristup

. Pristup k vhodnému miestu vytvorte pomocou zavadzacieho puzdra alebo vodiaceho
katétra. Vyzadovanu velkost zavadzacieho puzdra alebo vodiaceho katétra najdete na
oznaceni na obale.

Extra alebo ultra tuhy vodiaci drét velkosti 0,035 inch (0,89 mm) vsurite cez zavadzacie
puzdro alebo vodiaci katéter cez distalny segment cielovej ézie.

Podla potreby predilatujte. Balonikovy katéter vytiahnite, a vodiaci drét ponechajte na
mieste.

Po Uplnom diagnostickom hodnoteni urcite spravnu velkost stentu. Priemer zvoleného

~

w

>

potrebnej dizky stentu odmerajte dizku cielovej Iézie. Umoznite, aby proximalny aj
distalny koniec stentu pokryl celd cielovti oblast. POZNAMKA: Ak si pokrytie dizky 1ézie
vyzaduje viac stentov, dalSie odporticania najdete v casti Zavedenie viacerych stentov

v tomto navode na pouZzitie.

Na vyplach limenu vodiaceho drétu fyziologickym roztokom cez hrdlo pouzite striekacku
s objemom 1 mL.

Tesne pred umiestnenim aplika¢ného systému do tela poutzite striekacku s objemom

1 mL na vyplach aplika¢ného systému fyziologickym roztokom cez bo¢ny vyplachovy
port. Vyplachujte dovtedy, kym z distalnej 3picky nevyjde niekolko kvapiek fyziologického
roztoku medzi vonkajsim puzdrom aplika¢ného systému (d) a vnitornym katétrom (e).
Aplika¢ny systém nasuiite na vodiaci drot.

Pri fluoroskopickom zobrazovani zasuiite aplika¢ny systém az za léziu.
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9. Pri fluoroskopickom zobrazovani tahajte aplikacny systém stentu naspat, kym radiopakné
znacky na stente (i) nie st v pozadovanej polohe. Teraz je stent pripraveny na rozvinutie.
(obrazok 1)

Rozvinutie stentu

. Pred rozvinutim je délezité ¢o najviac vyrovnat proximalnu ¢ast aplikaéného systému a
drzat ricku v stabilnej polohe.

Rozvinutie stentu sa musi vykonat pri fluoroskopickom zobrazovani.

Pevne drzte hrdlo (b) na kovovej kanyle (g). Na rozvinutie stentu odstrante ¢ervenu
bezpecnostnu poistku (c). (obrazok 2)

Koniec hrdla drzte nehybne. Stent sa rozvinie, ked potiahnete ricku (a) smerom k hrdlu
(b). (obrazok 3) Radiopakna znacka na aplikacnom systéme (h) ukazuje mieru rozvinutia.
POZNAMKA: Rozvinutie stentu do plnej dizky nastane, ked sa distalny koniec puzdra
vtiahne az za proximalnu ¢ast stentu.

Ked ddjde k rozvinutiu, pokracujte v postvani riacky (a) smerom k hrdlu (b) pomalym,
hladkym a vyrovnanym pohybom. (obrazok 4) POZNAMKA: Ked'sa rozvijanie stentu
zaéne, stent sa potom musi uplne rozvinut. Premiestnenie vaskularneho stentu
ZILVER FLEX™35 nie je mozné, pretoze vonkajsie puzdro aplika¢ného systému
nemozno znovu postvat ponad stent potom, ako sa zaéne rozvijanie. Informacie
o netrafenych léziach najdete v casti Zavedenie viacerych v tomto navod.
na pouzitie.

Stent je plne rozvinuty, ked'ricka (a) dosiahne hrdlo (b). (obrazok 5)

Na kontrolu spravneho umiestnenia zariadenia vykonajte arterilny angiogram.
POZNAMKA: Ak v stente existuje netipIné rozvinutie v ktoromkolvek bode pozd(z

lézie, lekdr moze zvazit vykonanie balonikovej dilatacie po rozvinuti (Standardnej PTA).
Zvolte baldnikovy katéter vhodnej velkosti na PTA a |éziu dilatujte pomocou konvenc¢nej
techniky. Priemer nafiknutého balénika na PTA pouzitého na postdilataciu ma byt
priblizne rovnaky ako priemer referen¢nej cievy. Baldnik na PTA vytiahnite z tela pacienta.
QOdstranovanie aplika¢ného systému - Po rozvinuti stentu puzdro dalej neposuvajte.
Aplikacny systém mozno vytiahnut bez opak ého zachytenia Spicky. Po
vytiahnuti z pacienta skontrolujte neporusenost aplikacného systému.

9. V tomto bode mozno vytiahnut zavadzacie puzdro a vodiaci drot.
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Zavedenie viacerych
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,
materialy stentov musia mat podobné zloZenie, aby nevznikla moznost korézie
odlisnych kovov.

+ Vo vztahu k miestu lézie sa distalna ¢ast zdzenia ma stentovat ako prva, a po nej
proximalne miesta (t. j. druhy stent ma byt umiestneny proximalne od uz zavedeného
stentu).

« Stenty umiestnené v tandeme by sa mali mierne prekryvat.

SPOSOB DODANIA

Zariadenie sa dodéva sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené
na jedno pouZzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny. Produkt nepouzivajte, ak
mate pochybnosti, Ci je sterilny. Uskladnite na tmavom, suchom a chladnom mieste. Zabrarite
dlhodobému vystaveniu svetlu. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

12



Po dokonéeni zakroku zlikvidujte k p y podla smernic zdravotnickeho

zariadenia pre biologicky nebezpecny medicinsky odpad.

REFERENCIE

Tento ndvod na poutzitie je zalozeny na skusenostiach lekérov a (alebo) publikovanej
literatdre. Informacie o dostupnej literattre vam poskytne miestny obchodny zastupca
spolo¢nosti Cook.
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ESPANOL

STENT VASCULAR ZILVER FLEX™35
AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a
meédicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

No reesterilizar.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El stent vascular ZILVER FLEX™35 (ZFV) es un stent autoexpandible de nitinol. El diseno

especial cortado con laser del tubo de nitinol ofrece una estructura de gran fuerza radial y alta
flexibilidad.

El stent tiene marcadores radiopacos en ambos extremos (i).

El stent se suministra precargado en un catéter introductor de 6,0 Fr (2,0 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.

Consulte la tabla de seleccion del tamaiio del stent, a continuacion.

Longitud del stent (mm) 20 30 40 60 80

Sistema de implantacion | 80 | 125 | 80 | 125 | 80 | 125 | 8 | 125 | & | 15
(em)

Diametro exterior
del stent (mm)
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Longitud del stent (mm) 100 120 140 170 200

Sistema de implantacion | 80 | 125 | 80 | 125 | 80 | 125 | 80 | 125 | & | 15
(em)

Diametro exterior
del stent (mm)
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INDICACIONES
El producto esta concebido para utilizarse en las arterias iliaca, femoral superficial (AFS) y
poplitea por encima de la rodilla para los siguientes tratamientos:

« Estenosis aterosclerética
«+ Oclusiones totales que hayan sido recanalizadas

El producto proporciona soporte mecénico para mantener un flujo sanguineo constante en
el vaso.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en
técnicas diagndsticas e intervencionistas.

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

Durante el uso del stent vascular deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de
guias y vainas de acceso arterial.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con didtesis hemorragica u otros trastornos (p. ej., tlcera péptica o accidente
cerebrovascular reciente) que limiten el uso del tratamiento antiplaquetario y anticoagulante.

Pacientes con oclusion arterial total.

No se recomienda el uso coronario.

ADVERTENCIAS
+ Deben evitarse las posibles reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES

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

La lesion y el vaso pueden predilatarse antes de la colocacion del stent.

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

Asegurese de que el seguro no se haya quitado inadvertidamente antes de la liberacion
del stent.

INFORMACION SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent vascular ZILVER FLEX™35 es «<MR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de la
American Society for Testing and Materials. Un paciente con este stent puede someterse a MRI
de manera segura después de la colocacion en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico
« Campo magnético estético de 3 teslas o menos
+ Gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm

Se llevo a cabo una evaluacion no clinica en un sistema de MRI de 3 teslas con un campo de
gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm medido con un gausémetro en la
posicion del campo magnético estético pertinente al paciente (es decir, fuera de la cobertura
del sistema de MRl y accesible a un paciente o individuo) y se observé un angulo de refraccion
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de 3 grados. Se considera que los implantes que muestren dangulos de refraccion < 45 grados
no suponen ningln riesgo para los pacientes o individuos.

Calentamiento relacionado con la MRI
Sistemas de 1,5y 3,0 teslas

+ Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segtin sus siglas en inglés) de cuerpo
entero maximo informado del sistema de MRI de 2,9 W/kg durante 15 minutos de MRI (es
decir, por secuencia de impulsos).

Se llevo a cabo una evaluacion no clinica, que incluy6 el anlisis de los efectos del flujo
sanguineo, con versiones sencilla y doble superpuesta de stents vasculares ZILVER FLEX™35
(longitudes = 140 mm y 200 mm), que produjeron un cambio méximo de temperatura

de 3,1 °C durante 15 minutos de MRl a 1,5 teslas (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, EE.UU.) y 3 teslas (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE.UU.) en
las siguientes condiciones minimas:

Longitudes de 140 mmy 200 mm

1.5 teslas 3.0 teslas
Promedio de SAR de cuerpo entero informado por 2,9W/kg 3,0W/rkg
el sistema de SRI
Promedio de SAR de cuerpo entero, valores medidos 2,1 W/kg 2,8W/kg

por calorimetria

Distorsiones de laimagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés se encuentra
exactamente en la misma zona que el stent vascular ZILVER FLEX™35 0 a menos de 5 mm
(aproximadamente) de éste, tal como se observé en pruebas no clinicas utilizando la siguiente
secuencia: secuencia de impulsos spin eco ponderadas en T1y secuencia de impulsos en
gradiente de 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 implante metalico. Se desconoce el calentamiento
producido por la presencia de stents con filamentos fracturados en el entorno de la MRI.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles que pueden producirse incluyen, entre otras:

« Amputacion

+ Aneurisma arterial

Angina e isquemia coronaria

Arritmia

Ateroembolia (sindrome del dedo del pie azul)
Cierre subito del stent

Embolia

Embolia pulmonar

Empeoramiento de la claudicacion y dolor en reposo
Espasmo

Fiebre

Fistula arteriovenosa
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Formacion de pseudoaneurismas

Fractura de filamentos del stent

Hematoma y hemorragia

Hipotension o hipertension

Infarto cerebral

Infarto de miocardio

Infeccién y formacion de abscesos en el lugar de acceso
Insuficiencia renal

Isquemia que requiera intervencion (derivacion o amputacion de dedos del pie, del pie
o de la pierna)

Lesion y diseccion de la tunica intima

Migracion del stent

Muerte

Necrosis tisular

Reaccion alérgica al nitinol

Reacciones de hipersensibilidad

Reestenosis de la arteria tratada con stent

Rotura arterial

Septicemia y bacteriemia

Yuxtaposicion incorrecta de los stents

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Acceso arterial

Para el acceso arterial, se recomienda el uso de un equipo de acceso que acepte un catéter
introductor de 6,0 Fr (2,0 mm).

Seleccion de la guia apropiada
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 tamafo adecuado.

Seleccion del stent
El didmetro del stent elegido debe ser al menos 1 mm mayor que el didmetro del vaso de
referencia.

PROCEDIMIENTO llustraciones
Acceso

1. Obtenga acceso al lugar adecuado mediante el uso de una vaina introductora o un
catéter guia. La documentacién del producto indica el tamano requerido de la vaina
introductora o del catéter guia.
Introduzca la guia extrarrigida o ultrarrigida de 0,035 inch (0,89 mm) a través de la vaina
introductora o del catéter guia por el segmento distal de la lesion que se quiera tratar.
Predilate en caso necesario. Retire el catéter balon y deje la guia en posicion.
Determine el tamario adecuado del stent tras finalizar la evaluacion diagnéstica. El
diametro del stent debe ser al menos 1 mm mayor que el diametro del vaso de referencia.
Mida la longitud de la lesién que se quiera tratar para determinar la longitud requerida
del stent. Tenga en cuenta que las superficies proximal y distal del stent deberan cubrir
toda la zona que se quiera tratar. NOTA: Si se requieren varios stents para abarcar toda
la longitud de la lesion, consulte el apartado «Colocacion de varios stents» de estas
instrucciones de uso para obtener mas recomendaciones.

~
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Utilice la jeringa de 1 mL para lavar la luz de la guia con solucién salina a través del
conector.

Inmediatamente antes de colocar el sistema de implantacion en el cuerpo, utilice una
jeringa de 1 mL para lavar el sistema de implantacion con solucién 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.

Introduzca el sistema de implantacion sobre la guia.

Utilizando guia fluoroscopia, haga avanzar el sistema de implantacion hasta sobrepasar
la lesion.

Utilizando guia fluoroscopica, 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. 1)

Despliegue del stent
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. Antes del despliegue, es importante enderezar todo lo posible la parte proximal del

sistema de implantacién y mantener el mango en una posicion estable.

La expansion del stent debe realizarse utilizando control fluoroscépico.

Sostenga el conector (b) de forma que quede estable sobre la canula metdlica (g). Para
desplegar el stent, retire el seguro rojo (c). (Fig. 2)

Sostenga el extremo del conector de forma que quede inmvil. El stent se desplegara al
tirar del mango (a) hacia el conector (b). (Fig. 3) El marcador radiopaco del sistema de
implantacién (h) indica el progreso del despliegue. NOTA: El stent estard desplegado por
completo cuando el extremo distal de la vaina se haya retraido hasta sobrepasar la parte
proximal del stent.

Durante el despliegue, siga deslizando el mango (a) hacia el conector (b) con un
movimiento lento, suave y continuo. (Fig. 4) NOTA: Una vez iniciado el despliegue

del stent, éste debera desplegarse por completo. La posicion del stent vascular
ZILVER FLEX™35 no se puede modificar, ya que no es posible hacer avanzar de
nuevo la vaina exterior del sistema de implantacion por el stent una vez iniciado

el despliegue. Consulte el apartado «Colocacion de varios stents» de estas
instrucciones de uso para obtener informacién sobre los casos en que el stent no se
haya podido colocar en la lesion.

El stent estara totalmente desplegado cuando el mango (a) llegue al conector (b). (Fig. 5)
Haga un angiograma arterial para asegurarse de que el dispositivo esté colocado
correctamente. 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 (ATP estandar) a criterio del médico. Seleccione un catéter balén para ATP del
tamano adecuado y dilate la lesion con la técnica habitual. El didmetro de hinchado del
baldn para ATP empleado para la posdilatacion debe ser similar al diametro del vaso de
referencia. Extraiga el balén para ATP del paciente.

Extraccion del sistema de implantacion: no haga avanzar la vaina una vez que se haya
desplegado el stent. El sistema de implantacion se puede quitar sin necesidad de
volver a capturar la punta. Compruebe que el sistema de implantacion esta en buen
estado después de extraerlo del paciente.

La vaina introductora y la guia pueden extraerse en este momento.

18



Colocacion de varios stents
Si es necesario colocar mas de un stent, deben tenerse en cuenta las siguientes
recomendaciones:

« Sise necesita mas de un stent, origindndose contacto entre los stents, los materiales
de los stents deben tener una composicion similar para evitar el riesgo de corrosion de
metales diferentes.

En relacion con el lugar de la lesion, en primer lugar debe colocarse un stent en el area
distal del estrechamiento, y luego en los lugares proximales (esto es, el segundo stent
debe colocarse proximal respecto al colocado anteriormente).

+ Los stents colocados en tdndem deben quedar ligeramente solapados.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable.
Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta
abierto y no ha sufrido ningtin daio. No utilice el producto si no esta seguro de que esté
estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.
Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dafio.

Tras fi el procedimi deseche los comp tes segun las pautas del centro
para residuos medicos biopeligrosos.

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 FLEX™35 VASKULAR STENT
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av
lakare eller pa lakares ordination (eller licensierad praktiker).

Far ej omsteriliseras.
PRODUKTBESKRIVNING
ZILVER FLEX™35 vaskular stent (ZFV) &r en sjalvexpanderande stent tillverkad av nitinol. Det

sarskilda laserskurna monstret pa nitinolroret ger en konstruktion med stark radiell kraft och
hog grad av bojlighet.

Stenten har rontgentata markeringar i bada dndarna (i).

Stenten tillhandahalls forladdad i en 6,0 Fr (2,0 mm) inféringskateter. En rontgentét markering
(h) pa hylsans distala spets anvands for att visualisera utplaceringen av stenten. Utplaceringen
av stenten styrs med hjélp av en handhallen anordning.

Se nedanstaende urvalstabell for stentstorlek.

Stentlangd (mm) 20 30 40 60 80
Inféringssystem (cm) 8 | 125 | 80 |15 | 8 | 125 | 8 |15 | 8 |15
5| x X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
Stentytter- 7 X X X X X X X X X X
diameter (mm) 8 | x X X M M M M X X M
9 X X X X X X X X X X
10 | x X X X X X X X X X

Stentldngd (mm) 100 120 140 170 200
Inféringssystem (cm) 8 125 |8 |125| 8 | 15| 8 |15 | 8 |15
5 X X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X
Stentytter- 7 X X X X X X X X X X
diameter (mm) 8 | x | x | x | x | x | x| x| x| x|x
9 X X X X X X
10 | x X X X X X

AVSEDD ANVANDNING
Produkten &r avsedd att anvandas i hoftartaren, den ytliga larbensartéren och
knévecksartaren ovanfor knéet for féljande behandlingar:
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« Arteriosklerotisk stenos
« Totala ocklusioner som rekanaliserats

Produkten ger mekaniskt stod for att bibehalla konstant blodfléde i karlet.

Produkten ar avsedd for anvandning av lakare med utbildning i och erfarenhet av
diagnostiska och interventionella tekniker.

For placering av stenten kravs avancerade fardigheter i interventionella procedurer. Féljande
instruktioner ger teknisk vagledning, men ersétter inte formell utbildning i anvéandningen av
produkten.

Standardtekniker for placering av hylsa och ledare for arteriell dtkomst ska tillampas vid
anvandning av den vaskuldra stenten.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med blédande diates eller andra rubbningar, t.ex. magsar eller nyligen uppkommen
cerebrovaskular skada, som begransar anvandningen av blodplédttshammande och
koagulationshammande behandling.

Patienter med total artarocklusion.

Vi rekommenderar inte anvandning i kransartarer.

VARNINGAR
+ Eventuella allergiska reaktioner bor forhindras.

FORSIKTIGHETSATGARDER
+ For manipulation av produkten krévs hogupplost fluoroskopisk kontroll.
« Lesionen och karlet kan fordilateras fore placering av stenten.
Forsok inte avlagsna stenten fran inforingssystemet fore anvandning.
Kontrollera att sdkerhetslaset inte avldgsnas av misstag fram till utlésningen av stenten.

MRT-INFORMATION

Icke-kliniska tester har visat att ZILVER FLEX™35 vaskular stent & MR Conditional (MR-saker
under vissa forutsattningar). En patient med denna stent kan skannas pa sakert satt efter
placeringen under féljande omstandigheter:

Statiskt magnetfalt
« Statiskt magnetfélt pa 3 tesla eller mindre
+ Maximal spatiell magnetisk gradient pa 720 gauss/cm

Icke-kliniska tester utfordes i ett 3 tesla MRT-system med maximalt spatiellt magnetiskt
gradientfalt pa 720 gauss/cm matt med gaussmétare i den for patienten relevanta positionen
for det magnetiska faltet (dvs. utanfor skannerns hélje, dtkomligt for en patient eller

individ) och resulterade i en avbdjningsvinkel pa 3 grader. Ett implantat som uppvisar en
avbojningsvinkel pa < 45 grader anses inte vara skadlig for en patient eller individ.

MRT-relaterad uppvarmning
1,5 och 3,0 tesla-system
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+ Max. av MRT-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen pé 2,9 W/kg vid 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens).

Icke-klinisk utvardering, inklusive analys av effekten pa blodflodet, utférdes pé en stent

och tva 6verlappande versioner av ZILVER FLEX™35 vaskuldr stent (Iingder = 140 mm och
200 mm) med en hogsta temperaturforandring pa 3,1 °C under 15 minuters MRT utférd med
1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA) och 3 tesla (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) under féljande minimumférutsattningar:

Langder pa 140 mm och 200 mm:

1.5 tesla 3,0tesla
Av MRT-systemet rapporterad specifik 2,9W/kg 3,0W/kg
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen
Kalorimetriskt uppmatta varden, specifik 2,1 W/kg 2,8W/kg

medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen

Bildartefakter

MRT-bildens kvalitet kan forsamras om intresseomradet &r i samma omrade som, eller inom ca
5 mm fran, laget for ZILVER FLEX™35 vaskular stent enligt icke-kliniska tester med anvéndning
av sekvensen: T1-viktad spinneko- och gradienteko- pulssekvens i ett 3,0 tesla MRT-system
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Det kan dérfor vara nédvandigt att
optimera MRT-bildparametrarna med tanke pa nérvaro av detta metallimplantat. Det &r okant
om uppvarmning sker i MRT-milj6 av stentar med st&ttsprickor.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar som kan uppsta omfattar, men begrénsas inte till:

Abrupt stenttillslutning

Allergisk reaktion mot nitinol

Allergiska reaktioner

Amputation

Arteriovends fistel

Artdraneurysm

Artaremboli (bl td-syndrom)

Artdrruptur

Arytmi

Dodsfall

Emboli

Feber

Felplacering av stent

Forsamrad claudicatio/smarta i vilotillstand
Hematom/blédning

Hjartinfarkt

Hypotoni/hypertoni
Infektion/abscessbildning vid atkomstplatsen
Intimaskada/-dissektion

Ischemi som kréver behandling (bypass eller amputering av t4, fot eller ben)
Karlkramp/koronarischemi

Lungemboli
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Njursvikt
Pseudoaneurysmbildning
Restenos av stentbehandlad artar
Septikemi/bakteriemi

Spasm

Sprucken stentstotta
Stentforflyttning

Stroke

Véavnadsnekros

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Arteriell atkomst

For arteriell atkomst rekommenderar vi anvandning av ett dtkomstset som kan ta emot en
6,0 Fr (2,0 mm) inféringskateter.

Val av ledare
Vi rekommenderar anvéndning av en 0,035 inch (0,89 mm) ledare.

Val av PTA-ballong
En ballongkateter av Iamplig storlek rekommenderas for for- och efterdilatation.

Val av stent
Diametern pa stenten som valjs bor vara atminstone 1 mm storre an diametern pa
referenskarlet.

PROCEDUR lllustrationer
Atkomst

. Anvénd en inforarhylsa eller guidingkateter for att fa atkomst vid det lampliga stallet. Se
produktdokumentationen for krav pa storlek for inforarhylsan eller guidingkatetern.

For in den extra- eller ultrastyva 0,035 inch (0,89 mm) ledaren genom inforarhylsan eller
guidingkatetern till andra sidan av mallesionens distala segment.

Fordilatera vid behov. Avldgsna ballongkatetern och lamna ledaren pa plats.

Bestam lamplig stentstorlek efter fullstdndig diagnostisk utvardering. Stentens diameter
bor vara atminstone 1 mm storre &n diametern pa referenskarlet. Mat langden pa
mallesionen for att faststélla vilken langd pa stenten som krévs. Lat stentens proximala
och distala delar tacka hela malomradet. OBS! Se avsnittet om placering av flera stentar
i denna bruksanvisning for ytterligare rekommendationer ifall flera stentar behovs for att
tacka lesionens fulla langd.

Anvénd 1 mL-sprutan for att spola ledarens lumen med koksaltlésning genom fattningen.
Anvénd en 1 mL spruta for att spola inféringssystemet med koksalt genom
spolningsporten i sidoarmen omedelbart innan inféringssystemet fors in i kroppen.
Spola tills ndgra droppar koksaltlosning rinner ut genom den distala spetsen, mellan
inforingssystemets ytterhylsa (d) och innerkateter (e).

For in inforingssystemet Gver ledaren.

For fram inforingssystemet forbi lesionen under fluoroskopi.

Dra tillbaka stentinféringssystemet under fluoroskopi tills de rontgentata markeringarna
pa stenten (i) ligger i 6nskat ldge. Stenten kan nu utplaceras. (Fig. 1)
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Utplacering av stenten

. Innan utplacering ar det viktigt att inféringssystemets proximala del rétas ut sa mycket
som majligt och att handtaget halls i ett stabilt lage.

Stentexpandering maste utféras under fluoroskopisk kontroll.

Hall stadigt fast fattningen (b) p& metallkanylen (g). For utplacering av stenten ska det
roda sakerhetslaset (c) avlagsnas. (Fig. 2)

Hall fattningsanden stilla. Stenten utplaceras nar handtaget (a) dras mot fattningen (b).
(Fig. 3) Den rontgentédta markeringen pa inféringssystemet (h) visar utplaceringens
forlopp. OBS! Full utplacering av stentens hela langd intraffar nér hylsans distala &nde har
dragits tillbaka bortom stentens proximala del.

Nér utplacering sker ska handtaget (a) fortsatta foras mot fattningen (b) i en langsam,
mjuk och jamn rérelse. (Fig. 4) OBS! Nér stentfrigéringen pabérjats maste stenten
frigoras helt. Omplacering av ZILVER FLEX™35 vaskuldr stent &r inte méjlig, eftersom
inforingssystemens ytterhylsa inte kan foras fram 6ver stenten igen, nér utplacering
vil har pabérjats. Se avsnittet om placering av flera stentar i denna bruksanvisning
for information om missade lesioner.

Stenten &r helt utplacerad ndr handtaget (a) nar fattningen (b). (Fig. 5)

Utfor ett artarangiogram for att sékerstalla korrekt placering av produkten. OBS!

Om otillrdcklig expansion uppstar inuti stenten ndgonstans langs lesionen kan
ballongdilatation (standard-PTA) utféras efter utplaceringen enligt ldkarens omdome.

Valj en PTA-ballongkateter av lamplig storlek och dilatera lesionen med sedvanlig teknik.
Fyliningsdiametern pa den PTA-ballong som anvénds for efterdilatation bor ungefér vara
diametern pa referenskarlet. Avldgsna PTA-ballongen fran patienten.

Avldgsnande av inforingssystemet — For inte hylsan framat nar stenten har utplacerats.
Inforingssystemet kan tas bort utan att spetsen behéver inhdmtas. Kontrollera
inforingssystemets integritet sedan det avlagsnats fran patienten.

Inférarhylsan och ledaren kan nu avlagsnas.
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Placering av flera stentar
Om fler &n en stent méste placeras bor foljande rekommendationer beaktas:

- Om fler &n en stent behdvs och stentarna kommer att vara i kontakt med varandra, ska
stentarnas material vara av likartad sammansattning for att undvika eventuell korrosion
p.g.a. olika material.

| forhallande till lesionsstéllet bor det distala omradet av den avsmalnande delen
stentbehandlas forst och proximala omraden behandlas darefter (dvs. en andra stent
bor placeras proximalt om tidigare placerad stent).

« Om tva stentar placeras ska de 6verlappa varandra ndgot.

LEVERANSFORM

Levereras etylenoxidgassteriliserade i “peel-open”-férpackningar. Avsedd fér engéngsbruk.
Steril savida férpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r
tveksamt att produkten &r steril. Férvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering
for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad.

Nar ingreppet
rutiner for biofarligt medicinskt avfall

na enligt institutionens faststillda

REFERENSER
Denna bruksanvisning &r baserad pé erfarenheter fran ldkare och/eller deras publicerade
litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant fér information om tillgénglig litteratur.
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This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or
reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

ToBa nsgenve e npegHasHayeHo caMo 3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6aA OnutuTe 3a NOBTOPHa
06pa60n<a, NOBTOPHa CcTepunmnsayma n/unn NOBTOPHa ynL)Tpeﬁa morart Aia Aoseaar o
nospepaa Ha n3genveto n/vinn A0 npefasaHe Ha 3abonnBaHe.

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering
og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overforelse af sygdom.

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

Seade on ette nahtud ainult thekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse, resteriliseerimise ja/voi
taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme torkeid ja/voi haiguse Ulekannet.

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

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche konnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

AuTr| n CUOKELN £xel OXeSIAOTEI yia pia xprion povo. MpoondBele emavenegepyaaiag,
EMAVATTOOTEIPWONG 1/KAl EMAVAXPNOCIUOTOINONG EVOEXETAL VA 08NYHOOLY O aoToxia NG
OUOKEUNG /KAl g PETAS00N VOTOU.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

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

Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartotas apstrades, sterilizacijas un/vai
lietosanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.

Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir
(arba) naudoti, galima sugadinti jtaisg ir (arba) perduoti liga.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

125



Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-
lo e/ou reutilizd-lo podem conduzir & falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenga.

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Tentativele de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové pouzitie. Pokusy o opakované spracovanie,
opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované pouzitie mozu viest k zlyhaniu zariadenia a/alebo
prenosu choroby.

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,

reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision
de enfermedades.

Denna produkt ar avsedd endast for engéngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/
eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsaverforing.
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